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1. RESUMEN

Objetivo: Reunir evidencias cientificas contrastadas que determinen la efectividad de la toxina

botulinica tipo A en pacientes con espasticidad focal.

Material y métodos: Se realizdé una busqueda bibliografica de ensayos clinicos aleatorizados y
controlados en las bases de datos de PEDro, Pubmed, WOS y Scopus con las palabras clave
“Botulinum Toxin Type A”, “Physiotherapy”y “Spasticity”. Se seleccionaron estudios publicados
desde 2006 hasta la fecha, en inglés y espafiol. Para evaluar la calidad de los estudios se

emplearon las escalas PEDro y Jadad.

Resultados: Encontramos 309 articulos iniciales, de los cuales 15 cumplieron finalmente todos
los criterios de inclusién, y fueron analizados a texto completo e incluidos en esta revision. Sus

principales variables de estudio fueron: espasticidad, capacidad motora y funcionalidad.

Conclusidn: Existe suficiente evidencia cientifica que demuestra la efectividad de la toxina
botulinica tipo A en pacientes con espasticidad focal, independientemente de su etiologia. La
toxina reduce el tono muscular y permite el desarrollo del tratamiento fisioterdpico, que debe
basarse en estiramientos y ejercicios individualizados orientados a las AVD del paciente. No
obstante, se necesitan estudios con mds numero de pacientes que confirmen estas
conclusiones, asi como estudios que determinen la efectividad de otros tratamientos de

fisioterapia que puedan maximizar los beneficios de la toxina, como la electroterapia.

Palabras clave: “Botulinum Toxin Type A”, “Physiotherapy” y “Spasticity”.




2. ABSTRACT:

Objective: The purpose of this systematic review is to gather the main scientific evidences

which determine the effectiveness of Botulinum Toxin Type A in patients with focal spasticity.

Material and methods: We realized a systematic research of randomized clinical trials in the
databases PEDro, Pubmed, WOS and Scopus using the keywords “Botulinum Toxin Type A”,
“Physiotherapy” and “Spasticity”. Studies published since 2006 to nowadays, in English and
Spanish, were selected. PEDro and Jadad scales were used in order to evaluate the quality of

the studies.

Results: We found initially 309 studies, of which 15 finally met all inclusion criteria and were
analyzed in completed text and included in this review. Their main outcome measurements

were: spasticity, motor function and functionality.

Conclusion: There is enough scientific evidence that demonstrate the effectiveness of
botulinum toxin type A in patients with focal spasticity, independently of its etiology. Toxin
reduces tone muscular and allows a correct development of a physiotherapy treatment, which
must be based in stretching and goal-directed exercises focused on ADL. However, further
studies with more subjects are necessary to confirm these conclusions, and to determine the
effectiveness of other physiotherapy treatments that could increase the benefits of toxin, like

electrotherapy.

Key words: “Botulinum Toxin Type A”, “Physiotherapy” y “Spasticity”.




3. INTRODUCCION:

Actualmente la definicién de espasticidad mas aceptada es la enunciada por Lance en 1980:
“Trastorno motor caracterizado por un aumento dependiente de velocidad en el reflejo de
estiramiento muscular (también llamado miotatico) con movimientos exagerados en los
tendones, que se acompana de hiperreflexia e hipertonia debido a la hiperexcitabilidad
neuronal, siendo uno de los signos del sindrome de neurona motora superior” *°. Por lo tanto,
entendemos que la espasticidad es una alteracién muscular caracterizada por una pérdida del
balance entre la contraccién y relajacidon de los mismos, que lleva a un estado de rigidez y

espasmos musculares involuntarios ante minimos estimulos internos o externos. 7%

En otras palabras, la espasticidad se define como “un incremento del tono muscular el cual
depende de la velocidad del movimiento, asociado a un aumento del reflejo miotatico” #*. Es
decir, un tono muscular aumentado con los reflejos ténicos exacerbados (hiperreflexia)
caracterizado por un aumento en la resistencia al estiramiento pasivo, y que es dependiente
de la velocidad . Esta dependencia de la velocidad significa que, cuanto mds brusco es un
estiramiento o movimiento de un musculo, éste va a responder de forma directamente
proporcional. Es decir, cuanto mas rapido sea el estiramiento, mas resistencia va a ofrecer el
musculo y se volverda mds espdstico. Al contrario, si lo movemos muy lentamente,
encontraremos menos resistencia, aunque la espasticidad siempre estara presente en mayor o

menor medida.

Como afirmaba Lance, la espasticidad es parte de la clinica de muchas enfermedades que se
producen por una lesidn en el SNC, especialmente en las vias piramidales. Es uno de los signos
del sindrome de neurona motora superior?. Algunas de estas enfermedades que cursan con

espasticidad son:

o Pardlisis Cerebral Infantil (PCI): Es un trastorno motor persistente, que aparece antes

de los 3 afios de edad debido a una lesidn neuroldgica que interfiere en el desarrollo
del cerebro. Aunque persiste a lo largo de toda la vida, la lesidén no es progresiva, es
decir los sintomas no van a peor. El trastorno motor suele acompaniarse de otros
trastornos: sensoriales, cognitivos, de la comunicacién, perceptivos y/o de conducta.
Esta enfermedad tiene multiples factores, que pueden darse antes, durante o después
del parto y que pueden afectar al bebé (alteraciones autoinmunes o de la coagulacién
de la madre, prematuridad, traumatismos, etc.). La PCl se puede presentar en una
variada combinacidn de espasticidad, ataxia, distonia y otras discinesias; a esto se

debe la gran heterogeneidad de sus formas clinicas. 3!



o Esclerosis Mdltiple: ' Enfermedad autoinmune y desmielinizante del Sistema Nervioso

O

Central; aparecen lesiones de cardcter inflamatorio que causan la perdida de mielina
de areas de sustancia blanca tanto del cerebro como de la médula. Tras la inflamacidn,
se origina una placa en el lugar de la lesion, que sigue alterando la transmisién del
impulso nervioso. Su causa es desconocida (posiblemente factores genéticos o
infecciosos), aunque si se tiene clara la influencia del factor medioambiental (es mas
frecuente en zonas de clima templado, Europa y Norteamérica). Se puede presentar en
4 formas clinicas y su principal caracteristica es la presencia de brotes en los que
aparecen nuevos sintomas o se agravan los existentes. Esta enfermedad provoca
alteraciones motrices y/o sensitivas, alteraciones neuropsicolégicas, trastornos

esfinterianos y sexuales, entre otros sintomas.

Dafio Cerebral Adquirido (DCA): 2 Es el resultado de una lesion subita en el cerebro

gue produce diversas secuelas de cardcter fisico, psiquico y sensorial. Estas secuelas
desarrollan anomalias en la percepcidn sensorial, alteraciones cognitivas y alteraciones
del plano emocional. Las causas mds comunes del DCA son los traumatismos
craneoencefalicos (TCE), los accidentes cerebrovasculares (ACV o ictus), los tumores
cerebrales, las anoxias cerebrales y las infecciones cerebrales. Las secuelas del DCA
pueden ser: problemas en el nivel de alerta, alteraciones cognitivas y de la
comunicacién, en el control motor, emociones y personalidad, entre otras, afectando

claramente a las actividades basicas de la vida diaria.

Espina bifida: % Es una anomalia congénita. Debido a un trastorno en el desarrollo de la
columna vertebral los arcos vertebrales no se fusionan correctamente dando lugar a
un cierre incompleto del canal vertebral. Puede haber o no protusién de la médula
espinal o sus meninges, dando lugar a dos formas clinicas, con diferente
sintomatologia:

- Espina Bifida Oculta: la anomalia es Unicamente dsea, es decir, la médula
espinal permanece intacta y no hay herniacién ni desplazamiento de las
meninges. No hay sintomas neurolégicos.

- Espina Bifida Quistica: si existe herniacion de las meninges y/o de la médula,

por lo que si presenta sintomas neurolégicos.



o Lesién Medular: toda afectacion de la médula, tanto completa como incompleta.
Provoca afectaciones motoras, sensitivas y/o auténomas. Ocasiona cuadros clinicos
muy complejos y su sintomatologia va a depender de la localizacidn y etiologia de la

lesion.

Su presencia en todas estas enfermedades, entre otras, hace que la espasticidad constituya
un problema médico de elevada trascendencia tanto en la infancia (mayoritariamente debido
a la PCl) como en adultos (como consecuencia de traumatismos craneoencefdlicos, ictus y
lesiones medulares, entre otros) #*. Ocasiona problemas importantes como: trastornos del
desarrollo en la infancia, de la capacidad funcional, posturas anormales que pueden generar
dolor, alteraciones estéticas y de higiene; en resumen, afecta significativamente a la calidad de
vida del paciente y de la familia. Por todo ello, es importante entender los mecanismos
neurofisiolégicos, las caracteristicas clinicas y disefar tratamientos médicos efectivos para
disminuirla, controlarla o aliviarla, proporcionando mejor calidad de vida a las personas con

esta lesion.

La incidencia de la espasticidad en lesionados medulares en Espafia es de 20-25 nuevos casos
por millén de habitantes/afio debidos a lesiones traumaticas y 8-10 casos por causas médicas
(mielitis, tumores, etc.). El 66% de los lesionados medulares son espasticos'®. La siguiente tabla

recoge una aproximacién de la epidemiologia de la espasticidad segln su etiologia.

Tabla 1. Aproximacion a la epidemiologia de la espasticidad en funcién de su etiologia. *

Patologia Prevalencia Espasticidad Personas afectadas en Espania
en la patologia
Ictus 2-3 por 100 habitantes 20 - 30% 180.000 — 230.000 personas con
espasticidad post-ictus
Traumatismo 1-2 por 1000 habitantes = 13-20% 6.000-12.000 personas con
Craneoencefalico (moderado-grave) (moderado- espasticidad postraumatismo
grave)
Lesiones Prevalencia: 27 por 60-78 % 8.000-10.000 personas con
Medulares 100.000 habitantes espasticidad tras lesién medular
Incidencia: 1,6 por
100.000 habitantes
Esclerosis Multiple = 60 por 100.000 84% 20.000-25.000 personas con
habitantes esclerosis multiple-espasticidad
Paralisis Cerebral @2 por 1.000 habitantes 70-80% 70.000-80.000 nacidos vivos con PCI

Infantil

espastica

*Calculos considerando una poblacion espafiola de 45 millones de habitantes: resultando una
prevalencia de 300.000 — 400.000 personas en Espafia.



3.1 RECUERDO ANATOMICO

Para entender el mecanismo de produccion de la espasticidad es necesario tener clara una
base anatdmica, fisioldgica y fisiopatoldgica tanto del SNC como del musculo esquelético, asi

como la repercusion que tiene la lesién en ambos.

La médula espinal es la via principal de flujo de informacién entre el cerebro y el sistema
nervioso periférico. La organizacion funcional de la médula es segmentada, de forma que cada

nervio espinal se conecta con un segmento de la médula espinal mediante raices espinales.
En un corte transversal de la médula se pueden observar dos partes:

o Una zona central conocida como Sustancia Gris, con forma de “H” que la divide en dos
astas posteriores o dorsales y dos astas anteriores o ventrales; ademads en su parte
media se localiza el Canal Central Medular, por donde discurre Liquido
Cefalorraquideo. Esta Sustancia Gris es una aglomeracion de cuerpos neuronales, que
se distribuyen formando subdivisiones que son conocidas como “X Idminas de Rexed”.
34

o Una zona periférica que rodea a la sustancia gris, conocida como Sustancia Blanca,
denominada asi por el aspecto blanquecino que aporta la vaina de mielina que rodea a
los axones neuronales para facilitar la transmision del impulso nerviosos. Esta formada
por todas las prolongaciones axonales de neuronas cuyos cuerpos se encuentran en
los ganglios sensitivos dorsales, en las astas anteriores motoras, en nucleos de
asociaciéon medular o en el encéfalo. Estos axones se agrupan formando fasciculos, y
estos a su vez, forman “cordones” (anteriores, posteriores y laterales). Estos fasciculos
pueden ser:

- Ascendentes: son sensitivos, es decir llevan informacion sensitiva desde los
receptores sensoriales (piel, musculos y articulaciones) a centros superiores,
para que sea analizada y procesada. Son los tractos posteriores.

- Descendentes: son motores; una vez procesada la informacion en el encéfalo,
estos fasciculos descendentes transmiten las instrucciones al musculo o grupo
muscular (o glandula o viscera) que ha de llevar a cabo la respuesta, a través

de una accién concreta. Son los tractos anteriores.

En esta sustancia blanca encontramos la llamada Via Piramidal, o Via Corticoespinal. Es la

responsable de los movimientos voluntarios del cuerpo, tanto los movimientos amplios



realizados por los musculos proximales de las extremidades, como los movimientos finos

dados por los musculos distales de las

mismas. 2
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axones motores (motoneurona superior),
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asta anterior de la médula. El 10% restante no

Tracto Corticoespinal Ventral

] Tracto Corticoespinal Lateral se decusa, sigue su trayecto descendente,

formando el haz corticoespinal anterior.

Esta distribucién anatémica explica el hecho
de que nos encontremos sintomatologia homolateral o contralateral a la lesidn. Si el dafio se
produce por encima de esta decusacion, la clinica se manifestara en el lado contralateral; si
por el contrario es en niveles inferiores a la decusacidn, la clinica se observara en el lado
homolateral. Las acciones de las neuronas piramidales son mucho mads potentes en la region
contralateral que las motoneuronas ipsilaterales, mostrando predominio de las proyecciones

cruzadas. 2

Por lo tanto, una lesidn en esta Via Piramidal, ya sea a nivel de centros superiores (lesién
cerebral) o a nivel de la médula espinal (en cuyo caso suele asociarse a lesiones de otros
tractos y por tanto se acompafiara de otras manifestaciones) dara lugar a una clinica espastica.
Aun no estan claros los mecanismos de produccién de la espasticidad, ya que son estructuras

muy complejas y dependiendo de cudl sufra el dafio, generara clinicas muy diferentes. #%*

La espasticidad no es una condicién que se dé de inmediato, si no que se desarrolla
gradualmente a lo largo de varios meses tras la lesién medular. De este modo, diferenciaremos

dos fases: 2

o Fase de Shock Medular, en la que las funciones por debajo del nivel de lesién estan
abolidas. Se caracteriza por paralisis muscular, flacidez y pérdida de reflejos

osteotendinosos. Se produce inmediatamente después de la lesion.



o Fase de Sindrome de Neurona Motora Superior (NMS), ocurre semanas mas tarde y
discurre de manera progresiva. Como su nombre indica, se debe a una lesidn en las
neuronas motoras superiores; estas incluyen, ademas de las vias piramidales, las vias
supraespinales inhibitorias (tracto reticuloespinal lateral) y excitatorias (tracto
recticuloespinal medial y vestibuloespinal), que descienden a la médula para controlar
la actividad refleja. Una lesidn puede afectar a unos tractos y a otros no, lo cual explica
la gran variedad de patrones clinicos en este tipo de pacientes. Entre las caracteristicas
clinicas de este sindrome encontramos: Incremento en la actividad muscular, Babinski
+, clonus, hiperexcitabilidad de los reflejos tendinosos, perdida de coordinacion,

disminucién de control motor, fatiga, etc.

3.2 TRATAMIENTO DE LA ESPASTICIDAD *

La espasticidad no puede ser curada en su totalidad, solo puede ser tratada para intentar

manejarla y mejorar la calidad de vida del paciente.

El tratamiento de la espasticidad debe ser individualizado y los objetivos han de
consensuarse con el paciente y el cuidador, con unas expectativas realistas. La finalidad es
mejorar la funcionalidad (marcha, movilidad, postura, sedestacion, manejo de silla de ruedas 'y
transferencias, relaciones sexuales), favorecer la higiene, disminuir el dolor, prevenir
complicaciones (contracturas/subluxaciones) y, por tanto, mejorar la calidad de vida del

paciente.

Lo habitual en la practica clinica del tratamiento de la espasticidad es enfrentarse a ella a
medida que en la evolucién va presentando problemas funcionales. Por ello, el orden habitual
en la indicacidon de tratamiento es el tratamiento fisioterapico inicial, seguido por el uso de
Ortesis y el tratamiento farmacoldgico, incluyendo tratamiento con toxina botulinica. Es muy
importante tener en cuenta que la espasticidad no se puede tratar de forma estatica, si no que
su tratamiento debe ir modificindose en funcién de los cambios conseguidos en cada

paciente, y de la respuesta de éste ante el tratamiento.

El tratamiento fisioterapico debe iniciarse precozmente con el fin de prevenir la aparicion de
espasticidad o disminuir su intensidad. A lo largo de las diversas etapas de la espasticidad, la
fisioterapia debe acompaniar a cualquier tipo de tratamiento elegido. Tras las infiltraciones o la
cirugia, debe establecerse un protocolo de tratamiento fisioterapico individualizado para cada

paciente.

10
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+» Tratamiento farmacoloégico:

Existen fdrmacos antiespasticos que pueden mejorar la enfermedad de forma significativa,
siempre y cuando se valoren los efectos adversos que se puedan presentar en su prescripcion.
Pueden actuar de diferentes formas sobre los receptores neuronales, provocando una
inhibicién de las transmisiones extensoras y/o flexoras. El farmaco de eleccion para la
espasticidad generalizada es el Baclofeno y otros medicamentos Utiles son las benzodiacepinas

(relajantes musculares) como son el diazepam, tizanidina, dantroleno sddico, etc.

/7

** Tratamientos invasivos

Se consideran tratamientos invasivos aquellos que se aplican mediante una inyeccién, bien
en el muasculo o grupo muscular espastico en concreto o bien en el espacio intratecal. Se

incluye:

- Toxina botulinica: estd indicada en casos de espasticidad local y se aplica en un grupo

muscular concreto.
- Baclofeno: en casos de que la administracion oral de este farmaco no dé resultado, se
aplica directamente al espacio intratecal, para conseguir concentraciones eficaces en

el liquido cefalorraquideo.

+» Tratamiento quirurgico

- Técnicas neurolesivas: Estas técnicas se pueden aplicar sobre el nervio periférico

(neurotomias), las raices espinales (rizotomias posteriores selectivas, sectoriales y
funcionales) y sobre la médula espinal (dreztomias y mielotomias), con la finalidad de
reducir la espasticidad sin afectar el tono muscular util ni la sensibilidad.

- Cirugia ortopédica: tiene como objetivo reequilibrar las fuerzas en torno a la

articulacién y corregir las deformidades que hayan podido ocasionarse a causa de la
espasticidad. Algunas de estas son: tenotomias, alargamientos tendinosos,

transferencias tendinosas, osteotomias, etc.

3.3 TOXINA BOTULINICA

Segun la Organizaciéon Mundial de la Salud %, la toxina botulinica

es una neurotoxina producida por una bacteria anaerébica, llamada

11



Clostridium botulinum. Esta bacteria produce esporas termorresistentes que en ausencia de

oxigeno germinan, crecen y excretan estas toxinas extremadamente potentes. 3°

La ingesta de esta toxina a través de alimentos contaminados (especialmente alimentos mal
envasados, enlatados o fermentados en casa) puede producir lo que se conoce como
Botulismo 23. Esta enfermedad se caracteriza por el desarrollo de alteraciones vegetativas
(nauseas, vomitos, sequedad de boca), pardlisis muscular e incluso respiratoria, pudiendo
causar facilmente la muerte por asfixia o graves lesiones neuroldgicas por anoxia, al bloquear
la funcidn respiratoria *°. Conviene aclarar que los sintomas no son provocados por la bacteria,
sino por la toxina que ella produce, que puede actuar en el organismo humano bloqueando las
funciones nerviosas, por lo que se le considera una de las sustancias mas mortales que se

conocen. Por lo general los sintomas se manifiestan entre 12 y 36 horas después de la ingesta.

28

La incidencia del botulismo es baja, pero la tasa de mortalidad es alta si no se realiza un
diagndstico precoz y se administra el tratamiento adecuado (antitoxina y atencién respiratoria

intensiva). La enfermedad puede ser mortal en el 5 a 10% de los casos. 2

Se han identificado siete serotipos diferentes de toxina botulinica (A, B, C, D, E, Fy G) 3.
Cuatro de ellas (tipos A, B, E y ocasionalmente F) pueden causar botulismo humano. Los tipos
C, Dy E provocan enfermedades en otros mamiferos, aves y peces. Aunque es principalmente
una intoxicacion de transmision alimentaria, el botulismo puede deberse a infeccién intestinal

en los lactantes, heridas infectadas e inhalacion. 28

3.3.1 De veneno a tratamiento.

La capacidad que posee la toxina botulinica para producir paralisis muscular se aprovecha
desde el punto de vista clinico para tratar ciertas enfermedades neuroldgicas que cursan con

algun grado de hiperactividad muscular, por ejemplo un cuadro de espasticidad.

Ya en 1820 se contempld esta posibilidad de emplear la toxina botulinica como remedio para
algunas enfermedades, bajo la premisa de que aplicada en cantidades minimas, podria
disminuir o bloquear la hiperactividad e hiperexcitabilidad del sistema nervioso 3. A mediados
de la década de los 40, se purificd por primera vez la toxina botulinica tipo A, pero no fue hasta
20 afios mas tarde cuando el Dr. Alan Scott empezd a probar este tipo de toxina en
chimpancés como una posible terapia para el estrabismo *%. El hecho de que este tratamiento

resultara exitoso sugeria la posibilidad de tratar de la misma manera otras enfermedades,

12



como el blefaroespasmo 29, la torticolis espasmddica ¥’ o distonia focal &%, A partir del afio
1987 se describen los primeros casos de toxina botulinica aplicada con fines cosméticos, que

se viene realizando hasta hoy dia’.

En 1989, la Foods and Drug Administration (FDA) estadounidense aprobd su empleo en el
tratamiento de patologias como el estrabismo, blefaroespasmo, espasmo hemifacial, distonia
cervical, migrafia crdnica y sudoracidn excesiva. A partir de 2002 la FDA fue aprobando y

regularizando el uso del Botox para tratamientos estéticos, como

tratamiento de patas de gallo (arrugas en el contorno ocular) o de

s,
Toxin . , . . .z
arrugas en el entrecejo. En 1990 se crearon guias de indicacién y

*53537'"" aplicacion de la toxina botulinica tipo A 232°, Recientemente, la FDA ha

r‘-sm « regularizado también Ila toxina botulinica tipo B, disponible

L

mecanismo de accidn, ya que actuan sobre sustratos diferentes.

comercialmente como Myobloc (Farmacéutica Elan) aunque su uso no

esta tan extendido como el tipo A. Su principal diferencia es su

Actualmente, la toxina botulinica se utiliza principalmente para distonias focales, es decir
cuando el objetivo es mejorar un niumero limitado de grupos musculares. No pueden tratarse
simultdneamente numerosos grupos musculares debido a la limitacion de dosis total y al dolor
en el proceso. De igual manera solo se beneficiarian de este tratamiento patologias que se
deban a espasticidad de un grupo muscular, y no a la debilidad de los antagonistas. Tras la
aplicacion de toxina, debe asegurarse el estiramiento muscular al menos varias horas diarias
mediante fisioterapia, actividad fisica habitual (por ejemplo, marcha) u drtesis, con el fin de

conseguir el maximo crecimiento muscular. 2°

Hay que dejar claro que el tratamiento con toxina no es curativo; lo que se intenta con la

infiltracidn de esta toxina es reducir las molestas del paciente y mejorar su calidad de vida.

Como hemos mencionado antes, las principales patologias susceptibles de ser tratadas con

22, 26

toxina son espasticidad focal (en especial de tobillo, mufieca o0 mano, asociada a PCl o

Ictus), blefaroespasmo, distonia cervical, migrafia crdnica, hiperhidrosis, entre otras.

3.3.2 Mecanismo de accién.

La toxina botulinica estd compuesta por una cadena pesada y una liviana, unidas por un
puente disulfuro. La cadena liviana se asocia a un atomo de zinc con actividad bloqueadora

muscular.
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La cadena pesada es la encargada de que la toxina se fije a la terminal nerviosa presindptica

de la unién neuromuscular de la unidad motora a través de un receptor especifico de alta

afinidad. El complejo neurotoxina-receptor sufre endocitosis y penetra en el interior de la
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2 e proteina es
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oo o necesaria  para
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adecuadamente

la fijacidn y liberacion de acetilcolina de las vesiculas situadas en las terminaciones nerviosas,

es decir, permite la liberacién de acetilcolina como neurotransmisor en la transmision de

potenciales de accidn. 142330

De esta manera, la
toxina botulinica tipo A
bloquea la liberacién

de acetilcolina al

espacio sindptico,
inhibiendo la
transmision de

potenciales de accidn.
Esto se traduce en una
paralisis  flaccida o
atrofia transitoria del

musculo. %°
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3.3.3 Método de aplicacion.
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** Dosificacion

Aunque los niveles éptimos de dosis deben ajustarse de manera individualizad al paciente,
no se debe exceder la dosis maxima recomendada. Actualmente las dosis mdximas globales

del formato de Botox son: 2

o Maxima dosis por sesion: 16 U/kg, sin superar 400 U.

o Maxima dosis por musculo: 6 U/kg, sin superar 400 U totales.
— Mdsculos grandes (semitendinoso, gastrocnemio) se inyectan con de 3 a 6
U/kg/visita.
— Mdsculos pequefios (flexor cubital o radial del carpo) se inyectan con de 1 a 3
U/kg/visita.

o Madxima dosis por punto de inyeccion: 50 U. El numero de sitios de inyeccién por
musculo es de dos a cuatro para los gastrocnemios, el semitendinoso, el

semimembranoso y el cuadriceps, y de uno a dos para otros musculos.

Las inyecciones no deben repetirse antes de tres meses, frecuentemente se suele aplicar una
vez cada seis meses o mas. La relajacion del musculo se inicia en 48 o 72 horas 3. Tras la
inyeccion de toxina se produce una paralisis flacida del musculo que es considerada como ideal
para el tratamiento. Esta tiene un inicio de accién progresivo en 72 horas y un maximo de
intensidad a los 7 a 15 dias *°. Normalmente la normalizacién muscular tras la inyeccién se
produce a las 12 semanas, a medida que las terminales nerviosas se ramifican y conectan
nuevamente con las placas terminales. La disminucidn del efecto se debe a la pérdida de

actividad enzimatica de una de las cadenas proteicas que forman la toxina botulinica.

Si se repite la aplicacion con demasiada frecuencia, el efecto de la toxina suele ser
progresivamente menor debido a reacciones inmunogénicas frente al farmaco por la
formacién de anticuerpos neutralizantes?’. Por tanto el resultado no es la cura definitiva, el
paciente necesita inoculacion de dosis repetidas, que generalmente no se hacen antes de 3
meses para minimizar el riesgo de produccién de anticuerpos. Este seriado de dosis viene

determinado por la respuesta particular de cada caso a la paralisis inducida. 274

7/

+» Técnica de aplicacién. Palpacién o Electromiografia

El objetivo de la inyeccidn es introducir la toxina botulinica en el punto o los puntos de mayor
densidad de uniones neuromusculares (placa motora), region en la que con el minimo de dosis

se consigue el maximo efecto bloqueador muscular. La busqueda de este punto motor es un
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procedimiento mas lento, costoso y doloroso para el paciente, y conviene sopesar, y mas en

nifios poco dados a colaborar, el coste/beneficio del método.

Por ello, en la mayor parte de los musculos grandes y superficiales no es preciso usar técnicas
especiales, basta con inyectar en el vientre muscular: se palpa el vientre muscular a inyectar y
se siente su movimiento al moverlo pasiva, activamente o contra resistencia; a continuacion se
clava la aguja. El paciente debe entonces mover el musculo o movérselo pasivamente. Si la

aguja esta en el musculo, se desplazara el émbolo segln se mueve la articulacidén.

En cambio, en los musculos profundos, en situaciones en las que no interesa inyectar en los
musculos adyacentes o cuando se desea inyectar fasciculos concretos de un musculo (por
ejemplo, el fasciculo correspondiente al dedo mefiique del flexor superficial de los dedos) es
preciso recurrir a la técnica electromiografica. Esta técnica se basa en la localizacién de la

unidad motora mediante una aguja electromiografica, que registra los potenciales de accién.

4. MATERIALY METODOS

4.1 ESTRATEGIA DE BUSQUEDA

Para la realizacién de este trabajo se llevd a cabo una busqueda bibliografica de
publicaciones sobre el tratamiento en fisioterapia tras la aplicacién de la toxina botulinica en
patologias que cursan con espasticidad. Las bases de datos en las que se realizd dicha
biusqueda fueron: Pubmed, PEDro, Web of Science (Wos) y Scopus. Las palabras clave
utilizadas fueron: “Botulinum Toxin Type A”, “Physiotherapy” y “Spasticity”. Estos descriptores

se combinaron en la busqueda con el marcador booleano “and”.

La busqueda se realiz6 desde febrero hasta abril de 2016. Inicialmente partimos de 309
articulos elegibles, los cuales, tras un proceso de seleccidn segun los criterios de inclusion y
exclusién, duplicados, etc., se reducen a 15 ensayos clinicos, incluidos en esta revisidn

sistematica.

El procedimiento de busqueda se puede observar en Grdfico 1.

4.2 CRITERIOS DE INCLUSION

o Tipo de estudio: Ensayo clinico aleatorizado.

o Actualidad: articulos publicados en los ultimos 10 afios.
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o Idioma: articulos publicados en inglés y en espaiiol.
o Calidad del estudio: Unicamente se incluyen ensayos que han obtenido una

puntuacién igual o mayor a 6 en la Escala PEDro.

4.3 CRITERIOS DE EXCLUSION
o Se han descartado estudios que no describen bien el método y las variables de estudio.
o Articulos que no se han podido conseguir a texto completo dentro de las revistas
electrénicas de la Universidad de Jaén o a través del préstamo interbibliotecario.

o Articulos que sean anteriores a 2006.

4.4 EVALUACION DE LA CALIDAD METODOLOGICA

** Escala PEDro

La Escala PEDro consta de 11 items que valoran si un ensayo clinico aleatorizado tiene la
suficiente validez interna (criterios 2-9) vy suficiente informacidn estadistica para hacer que sus
resultados sean interpretables (criterios 10-11). El primer criterio de la escala estd relacionado
con la validez externa (criterios de eleccion especificados) y no se utilizara para el calculo de la
puntuacion. Los criterios aplicables son: 2-Asignacién aleatoria; 3-Asignacion oculta; 4-Grupos
similares a la linea de base; 5-Cegamiento de los sujetos; 6-Cegamiento de los terapeutas; 7-
Cegamiento de los evaluadores; 8-Seguimiento correcto (mas del 85% de los sujetos
inicialmente asignados); 9-Analisis por intencién de tratar; 10-Comparacion entre grupos; 11-

Estudio de medidas puntuales y variabilidad.

La puntuacién maxima obtenida en esta escala es de 10 puntos. Los resultados del analisis de

los estudios incluidos segun esta escala aparecen en la Tabla 2.

7/

+* Escala Jadad

La escala de Jadad, también conocida como puntuacion de Jadad o sistema de puntuacién de
calidad de Oxford, es un procedimiento para evaluar de manera independiente la calidad
metodolégica de un ensayo clinico. Esta escala consta de 5 items relacionados con los sesgos
referidos a la aleatorizacién, el enmascaramiento (o doble ciego) y la descripcién de las

pérdidas de seguimiento.
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La puntuacidn de este cuestionario va de 0 a 5 puntos, de manera que a mayor puntuacién
mejor calidad metodoldgica tiene el ensayo clinico evaluado. Los resultados del analisis de los

estudios incluidos segln esta escala aparecen en la Tabla 3.

5. RESULTADOS

Al inicio de la busqueda, tras introducir las tres palabras clave (Botulinum Toxin Type A”,
“Physiotherapy” y “Spasticity”), enlazadas con el marcador booleano “and”, resultaron 309
articulos relacionados (71 en Pubmed, 37 en WQOS, 183 en Scopus y 18 en PEDro). Este total se
reduce a 45 articulos potencialmente validos (22 en Pubmed, 5 en WOS, 7 en Scopus y 11 en

PEDro) afiadiendo los siguientes filtros en estas bases de datos:

o Tipo de articulo: ‘Randomized Controlled Trial’, ‘Clinical Trial’.
o Disponibilidad del texto: ‘Full Text’.

o Fecha de publicacién: desde 2006 hasta la fecha.

De estos 45 ensayos clinicos se eliminaron los duplicados, los que no tenian libre acceso,
aquellos que segun el abstract no cumplian la relacién requerida con el tema y los que

obtuvieron una puntuacién < 6 en la escala PEDro.

Asi, el total de estudios incluidos en esta revision sistemdtica se reduce a 15 ensayos clinicos
aleatorizados, que en su mayoria investigan el uso de la toxina botulinica como terapia frente a
la espasticidad, asi como tratamientos complementarios que potencian el efecto de esta

sustancia.

La Tabla 4 recoge las caracteristicas de cada uno de los articulos incluidos en esta revisién:
participantes, disefio del estudio, intervencidn realizada, variables de estudio, instrumentos de
medida y resultados obtenidos. Estos estudios tienen como sujetos, principalmente, pacientes
que han sufrido un accidente cerebrovascular o que padecen paralisis cerebral, que cursan con
algun grado de espasticidad segun la Escala de Ashworth. En su mayoria, estos ensayos
coinciden en el analisis de las siguientes variables de estudio: espasticidad, funcion motora y

capacidad funcional.

Debido a la diversidad de los estudios incluidos, fue conveniente agrupar los articulos en 5

Grupos, atendiendo a la intervencion que realizaron. Los grupos son:
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5.1 Aplicacidn de la toxina botulinica frente al placebo:

Cinco de los 15 estudios analiza la efectividad de la toxina botulinica tipo A frente a la

aplicaciéon de un placebo:

e Jay et al. en 2009 2! realizaron un ensayo clinico con un disefio paralelo, con 2 fases de
tratamiento: en la Fase 1 al grupo 1 se le infiltra toxina botulinica, mientras que el 2
recibe un placebo. En la Fase 2 ocurrié al revés, el grupo 1 recibe placebo y el 2, toxina.
En cada fase se trata un brazo diferente, ya que los pacientes presentaban
espasticidad en ambos miembros superiores. A los 10 dias de cada aplicacidn (en
ambos grupos y ambas fases) todos los pacientes comienzan el tratamiento, que
consiste principalmente en ejercicios similares a las actividades de la vida diaria. Se
observan mejoras significativas en los pacientes que reciben toxina y tratamiento
(p<0,5). Este articulo demuestra que la toxina botulinica permite una disminucién en el
tono muscular, facilitando la adhesion del paciente a la terapia fisica, aunque el

cambio en el tono basal se debe en gran medida al tratamiento de rehabilitacion.

e El estudio de Tassorelli et al. en 2014 fue realizado sobre una muestra de pacientes
con Sindrome Pisa. El grupo de intervencién recibe toxina botulinica y un programa de
rehabilitacion, mientras que el grupo control recibe una solucidn salina a modo de
placebo ademas del programa. Se obtienen mejores resultados en el grupo que recibio
la toxina, asi como resultados mas mantenidos en el tiempo (p<0,001). Los pacientes
de este grupo mostraron una mayor correccién de las posturas anormales de tronco,
asi como una disminucién del dolor. Este estudio sugiere que es buena opcidn incluir la
toxina botulinica en el programa de rehabilitacion para Sindrome Pisa, ya que mejora

la posicién axial y la movilidad de tronco, asi como el dolor.

e Wolf et al. 2012%? realizaron un ensayo clinico aleatorizado sobre pacientes con
espasticidad en manos y dedos del MMSS. El grupo de intervencién recibe toxina
botulinica en los musculos flexores necesarios, mientras que el grupo control recibe
suero fisiolégico como placebo. Tras las administraciones todos los pacientes
realizaron un programa de ejercicio (12-16 sesiones) que consiste en trabajo
progresivo de muineca y dedos en cuanto a fuerza, movilidad, funcionalidad y AVD. El

estudio obtuvo mejores resultados en el grupo de intervencién respecto a control



motor, coordinacion y movilidad activa (p<0,001). En el resto de variables no se
obtuvieron mejoras destacables entre ambos grupos, pero si mas mantenidas en el

tiempo el grupo de intervencién.

Ferrari et al. en 2014'® realizaron un ensayo aleatorizado y controlado con nifios
menores de 12 afios con hemiplejia espdastica en miembro superior. El grupo de
intervencidn recibié infiltraciones de toxina en la musculatura espastica, mientras que
el grupo control recibié infiltraciones de un placebo. Tras las infiltraciones, todos los
nifios realizaron un programa supervisado de ejercicios uni/bimanuales orientados a
las AVD y maniobras de estiramiento, asi como el uso de férula nocturna. Se observé
un aumento en la autonomia y funcionalidad de las AVD, asi como y una reduccién de
la espasticidad de todos los nifios, si bien el aumento es mayor y se produce antes en
el grupo que recibié la toxina (p<0,05). Este estudio evidencia la eficacia de un
tratamiento combinado de toxina botulinica con un programa de fisioterapia y el uso

de Ortesis.

Marco et al. en 2007%° realizaron un ensayo clinico aleatorizado y controlado con 29
pacientes que tras ACV presentaban hombro doloroso y espasticidad. Un grupo de
pacientes recibe TENS e infiltracion de toxina botulinica en el pectoral mayor; el
segundo grupo recibe TENS y una infiltracion placebo. EI TENS tiene los mismos
parametros para ambos grupos y la toxina/placebo se aplica en los mismos puntos,
guiada mediante electromiografia. Una semana después de la infiltraciéon el dolor
disminuyd en ambos grupos, pero esta reduccién solo se mantuvo constante en el
grupo que recibe la toxina (p=0,035). Aunque en ambos grupos aumenta el rango de
movimiento en todos los planos, solo se aprecia una diferencia significativa en la
rotacion externa en el grupo toxina (p<0,05). Ademas se realizd un estudio
neuromuscular del pectoral, que mostré una mejoria significativa en ese mismo grupo
(p<0,0001). Respecto a la espasticidad, aunque se observé una disminucién moderada
en el grupo con toxina, ésta no fue significativa. Otro estudio mas que demuestra la
efectividad de la toxina botulinica tipo A, esta vez para espasticidad proximal de

miembro superior.

5.2 Efectividad de diferentes métodos de aplicacidn de la toxina
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De los 15 articulos encontrados, solo dos comparan técnicas de aplicacidon de la toxina; el

primero hace referencia al método de aplicacién de la inyeccidn, y el segundo estudia el lugar

de aplicacién en el musculo.

Kaishou et al. en 2009 realizaron un ensayo clinico aleatorizado comparando dos
técnicas de aplicacién de la toxina, en 3 grupos de nifios con paralisis cerebral que
presentan espasticidad en flexores plantares de tobillo. El grupo A recibié toxina
(guiada mediante electroestimulacion) y fisioterapia; al grupo B se le administrd
fisioterapia y toxina guiada mediante palpacién, y el grupo C uUnicamente recibid
fisioterapia. Las sesiones de fisioterapia englobaban terapia neuroldgica,
estiramientos, fuerza, coordinacion y AVD. Tras dos semanas se observd una reduccion
en la espasticidad y mejora de la funcionalidad en todos los nifios, aunque éstos
cambios fueron mas significativos en los grupos que recibieron toxina (p<0,05). De
igual manera, el que mejor resultados obtuvo en todas las variables fue el grupo A
(BTX-A guiada por ES), tanto a las 2 semanas, como al 1,2 y 3 meses (p<0,05). Segun
este estudio, la opcidn que mejor resultados ofrece es la aplicacion de toxina

botulinica mediante electroestimulacién ademas de un programa de fisioterapia.

Gracies et al. en 2009'° estudian si la concentracion directa de la toxina sobre la placa
influye en sus efectos. Realizaron un ensayo clinico aleatorizado y controlado con 3
grupos de pacientes, con afectacién del miembro superior: el grupo 1 recibié un bajo
volumen de toxina, no concentrada en la placa motora; el grupo 2 recibié un bajo
volumen, pero concentrado; y el grupo 3 recibié un alto volumen, no concentrado. A
todos los sujetos se les infiltrd en el biceps braquial del miembro afecto. La localizacion
de la placa motora se consiguid mediante un electrodo intramuscular que iba dando
descargas hasta obtener un espasmo visual del biceps braquial al estimular la placa
motora. Previamente a las inyecciones, se disefidé para todos los pacientes un
tratamiento farmacoldgico, asi como terapia fisica y ocupacional para la hiperactividad
muscular. Este programa se mantuvo durante todo el estudio. Los resultados muestran
una reduccién de la espasticidad tras 1 mes de la inyeccion en los grupos 2 y 3
(p<0,05). En el grupo 2 también aumento significativamente el rango de movimiento
activo (p<0,05). Este estudio demuestra que es mejor utilizar una diluciéon de alta
concentracién de toxina o aplicarla sobre la placa motora directamente, antes que un

volumen bajo o no aplicado a la placa motora.
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5.3 Aplicacidn de tape adhesivo/ estiramientos tras la infiltracidn de toxina

Solo 3 de los 15 articulos encontrados estudian la efectividad de tape adhesivo frente a

estiramientos manuales tras la aplicacion de toxina botulinica en musculatura espastica.

e Santamato et al. en 2015% realizaron un ensayo clinico aleatorizado y controlado
sobre pacientes con espasticidad en miembro superior a causa de un derrame
cerebral. A todos los participantes se les administré toxina botulinica en musculos
flexores de mano y dedos (la dosis dependia de su puntuacién en la escala Ashworth).
Un grupo recibié un tratamiento con tape adhesivo en la musculatura hiperténica de
antebrazo y dedos; el tape se revisa diariamente para asegurar su correcta adhesion. El
otro grupo se trata mediante estiramiento manual de los musculos inyectados,
movilizacién pasiva de muiieca y dedos y utilizacién de una férula palmar para
mantener el estiramiento conseguido previamente. Tanto el tape como los
estiramientos se realizan durante 10 dias consecutivos. Se observaron mejores
resultados en el grupo del tape frente al grupo de estiramientos en todas las variables
(espasticidad de munfeca, discapacidad a las AVD — p<0,01 — y posicion final de los
dedos en reposo, p<0,001). En conclusidn, con este estudio se demuestra que los
pacientes tratados con toxina en flexores de mufieca y dedos obtienen mejor
resultados con la aplicacion de tape que con estiramiento manual diario y

movilizaciones pasivas.

e Baricich et al. en 2008 realizaron un estudio piloto con pacientes con hemiplejia y pie
equino en el que todos los pacientes reciben la misma dosis de toxina en ambos
gastrocnemios, medial y lateral mediante electromiografia. Seguidamente se dividen
en 3 grupos: el primer grupo recibid electroestimulacion y estiramientos manuales de
los musculos espasticos; al segundo grupo se le colocé tape adhesivo y el tercero solo
estiramientos manuales. Todos los grupos mejoraron el rango de movimiento pasivo,
pero este cambio se hace mds visible en el grupo de estiramiento a partir de los 20
dias. El grupo tratado con ES obtuvo mejoras significativas en la espasticidad de forma
inmediata, mientras que estos cambios tardaron mads en aparecer en el grupo de tape
(se observan en t3). Este estudio piloto indica que la combinacién de toxina botulinica
y tape o ES para la espasticidad de flexores plantares de tobillo puede ser beneficiosa.
No obstante se necesitan estudios con mayor numero de pacientes que corroboren

estos resultados.



e Carda et al. en 2011* realizaron un ensayo aleatorizado con pacientes adultos con
hemiplejia espdstica y pie equino-varo. A todos los pacientes se les administré toxina
en ambos gastrocnemios y séleo, con una dosis dependiente del estudio
electromiografico y riesgo de efectos secundarios, entre otras cosas. Tras la
infiltracidn, cada uno de los 3 grupos recibe un tratamiento de 1 semana de duracion:
al primer grupo se le coloca una escayola en el pie afecto, al segundo se le aplica tape
adhesivo y al tercero Unicamente estiramientos. El estudio obtiene mejores resultados
tanto en el grupo tratado con escayola como el de tape (p<0,02), aunque el Unico
grupo que mantiene esta mejoria a los 90 dias es el grupo de la escayola. Este ensayo
reafirma que tras la aplicacién de toxina botulinica para espasticidad de musculatura
flexora plantar de tobillo, el tratamiento que mas resultados ofrece es el tape adhesivo

o la colocacidn de escayola, frente a los estiramientos manuales.

5.4 Efectividad de un tratamiento especifico de fisioterapia tras aplicacidn de toxina
para espasticidad

Dos de los 15 articulos encontrados estudian la influencia de un programa de ejercicios

fisicos en el paciente, tras recibir la infiltracién de toxina botulinica.

e Giovannelli et al. en 2006 realizan un ensayo clinico aleatorizado con pacientes
afectados de Esclerosis Multiple con espasticidad tanto en MMSS como en MMII. A
todos los pacientes (grupo control y de intervencion) se les infiltré toxina botulinica
tipo A en las extremidades afectadas; el grupo de intervencidn ademads, realiza un
programa de fisioterapia durante 15 dias consecutivos basado en estiramientos de la
musculatura infiltrada. Ambos grupos experimentaron una disminucion de la
espasticidad pero los resultados obtenidos muestran una mejora significativa en el
grupo que recibié un tratamiento fisioterapico (p<0,01); ademds estos cambios se
mantuvieron hasta las 12 semanas en este grupo, mientras que en el grupo control la
mejoria es mas leve a partir de la cuarta semana. Este estudio corrobora que un
programa de fisioterapia puede potenciar los efectos beneficiosos de la toxina

botulinica.

e Sun et al. en 2010 |levaron a cabo un ensayo clinico aleatorizado sobre pacientes con
espasticidad en MMSS tras un derrame cerebral. A todos los sujetos se les administré

toxina botulinica en musculos flexores del MMSS, directamente en la placa motora, y



luego se dividen en 2 grupos: uno recibe un tratamiento convencional (1h de
fisioterapia y 1h de terapia ocupacional para normalizar el tono y la postura, mejorar
los patrones de movimiento y la destreza), mientras que el otro (grupo de
intervencién) recibe un entrenamiento especifico e intensivo para tonificar la
musculatura y controlar las desestabilizaciones (tareas graduadas en complejidad y
dificultad). Ambos tratamientos se realizan 3 dias en semana durante 3 meses. Ambos
grupos obtuvieron una mejora significativa en la espasticidad, pero solo el grupo de
intervencién mantuvo esta mejoria a los 6 meses (p<0,001). El grupo de intervencion
también obtuvo mejores resultados que el grupo control en la fuerza, habilidad y
coordinaciéon del movimiento (p<0,001). La satisfaccion global del paciente también
fue mayor en el grupo de intervencidn. Este estudio afirma que la realizacién de un
programa de entrenamiento especifico tras la infiltracién de toxina es efectiva y segura

para reducir la espasticidad y mejorar la funcién motora.

5.5 Efectividad de la electroterapia

De los 15 articulos incluidos en esta revisidn, solo 3 analizan qué opcién de electroterapia es

la mas efectiva.

e Duarte et al. en 20117 realizaron un ensayo clinico aleatorizado y controlado en 25
pacientes con ictus para comprobar el efecto real de la electroestimulacion
neuromuscular (EENM) tras la infiltracion de toxina. A todos los participantes se les
infiltré la misma dosis de toxina botulinica en musculos flexores de la mano y dedos,
seguido de un programa de EENM en la musculatura infiltrada. Un grupo recibié EENM
real, con inicio voluntario del movimiento, mientras que el otro grupo recibié las
mismas sesiones de EENM placebo, sin activacién motora alguna. El estudio concluye
que la infiltracion de toxina en la espasticidad flexora distal del miembro superior
mejora la funcidn motora, capacidad funcional y espasticidad en el ictus, pero afiadir
EENM de la musculatura extensora de mufieca y dedos no muestra beneficios

adicionales.

e Santamato et al. en 2013 realizaron un ensayo clinico aleatorizado para comprobar
qué técnica presentaba mds efectividad tras la infiltracidn de toxina botulinica, si las
ondas de choque extracorpdreas o la estimulacidn eléctrica. El estudio se realizdé con

pacientes que cursaban con espasticidad en miembro superior a causa de un ACV. A



todos ellos se les infiltré toxina botulinica en el musculo flexor superficial de los dedos
y a continuacion se dividieron en dos grupos, uno que recibe ES y otro que recibe
ondas de choque; ambas terapias se imparten durante 5 dias. Tras realizar las
mediciones se obtienen mejores resultados en todas las variables (espasticidad,
frecuencia de espasmos musculares y dolor) en el grupo que recibidé las ondas de
choque (p<0,05). Este estudio concluye que las ondas de choque extracorpéreas

potencian aun mas el efecto de la toxina botulinica frente a un tratamiento con

electroestimulacién. Este efecto se debe a los cambios metabdlicos que las ondas de
choque inducen sobre la célula, aumentando la neovascularizacién del tendén vy

mejorando la rigidez muscular.

e Picelli et al. en 2014%* llevaron a cabo un ensayo clinico aleatorizado sobre pacientes
con pie equino por espasticidad en los gemelos. Realizan 3 grupos de pacientes: uno
de ellos recibe tratamiento con ultrasonido en los musculos afectados, otro recibe
TENS sobre el nervio tibial y el dltimo recibe infiltraciones de toxina botulinica en los
gastrocnemios espasticos. El tratamiento de TENS y US se impartié durante 2 semanas
consecutivas, mientras que la infiltracidn se realizé solo una vez, controlada a tiempo
real con ultrasondgrafo. Los resultados muestran mejoras significativas en el grupo
que recibe la toxina frente a los otros dos grupos en todas las variables, tanto en la
espasticidad como en el ROM de flexidn dorsal pasiva de tobillo (p<0,016). No se
encontraron diferencias importantes entre los dos grupos de las otras modalidades
(TENS y US). El estudio concluye que la aplicacién de toxina botulinica es mas efectiva

que el US o el TENS para tratar espasticidad focal en pacientes con lesién cerebral.

6. DISCUSION

El objetivo de esta revisién fue comprobar la efectividad de la infiltracion de toxina botulinica
tipo A en pacientes con espasticidad focal, independientemente de su etiologia. De igual
manera nos propusimos identificar y evaluar las principales técnicas que se utilizan para
maximizar los efectos de esta infiltracion en base a las evidencias disponibles en la actualidad
en bibliografia. Tras realizar este estudio, se muestra claramente que la toxina botulinica

ayuda en gran medida a reducir y manejar la espasticidad en pacientes.
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Un cuadro de espasticidad supone, entre otras cosas, un desequilibrio muscular que puede
afectar a las AVD del paciente. El estudio de Baricich et al.! afirma que el cuidado mas
importante en esta patologia debe ser la higiene postural y articular, es decir, evitar que se
adopten posturas andmalas debido a la espasticidad, y que la aplicacién de esta toxina es una

buena opcién para conseguir este objetivo.

Aunque la espasticidad leve también puede controlarse con un programa de rehabilitacién
en fisioterapia, con ejercicios progresivos de movilidad y coordinacion orientados a las AVD,
los estudios de Ferrari et al.’® o Kaishou et al.®® demuestran que, afladiendo toxina botulinica
tipo A a este programa, se obtienen antes resultados mejores y mas duraderos.
Concretamente, en el estudio de Kaishou et al. observamos cdmo el pico maximo de los
efectos de la toxina en los grupos previamente infiltrados se produce a las 2 semanas,
mientras que en el grupo que solo recibe fisioterapia se produce a los 3 meses de tratamiento.
Destacar que el trabajo de Giovannelli et al.®> coincide con estos tiempos de respuesta. Seguin
Tassorelli et al.® este hecho se debe a que la toxina disminuye el tono del musculo infiltrado,
de manera que permite al terapeuta centrarse en las articulaciones y musculos que necesiten
mas correccion, asi como una mejor adhesion al tratamiento por parte del paciente, ya que no
resulta tan doloroso para él. En definitiva, estos articulos demuestran que con la aplicacion de
toxina botulinica tipo A en espasticidad el beneficio obtenido es mayor, e incluso se mantiene

durante mas tiempo que sin ninguna terapia o con un programa de rehabilitacion dnicamente.

Un elemento clave en la efectividad de la toxina es su técnica de aplicacion. El estudio de
Kaishou et al.®® comprueba que realizando las infiltraciones de forma guiada con
electroestimulacion se obtienen mayores beneficios que realizandolas mediante simple
palpacion. Esto se debe a que con esta técnica el terapeuta localiza dénde esta exactamente la
placa motora - alta concentracion de uniones neuromusculares -, de manera que la toxina se
concentra en ese punto y se saca el maximo partido a su efecto. No obstante, Chin et al.® dan
preferencia a la exploracidn manual exclusivamente cuando se trata de grastrocnemios vy
soleo, mientras que para el resto de musculos defiende la electroestimulacion. En el mismo

afio, Gracies et al.'®

presentan la electroestimulacion como mejor opcién para la explorar el
punto a infiltrar, pero también admiten que la localizacidn concreta de las placas motoras solo
se conoce en ciertos musculos del cuerpo humano, entre ellos el biceps braquial. Es decir,
aunque su localizacion anatémica esta descrita de manera muy precisa, ésta no se

corresponde con su localizacion en la practica clinica en la mayoria de musculos.
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Este ultimo estudio refleja también que el contacto directo de la aguja con estas zonas es
muy doloroso para el paciente que, ademas, debe sufrir también la sensacidn desagradable del
electrodo en la exploracidn. Este trabajo también pretende dilucidar las cantidades seguras y
efectivas de toxina botulinica. Establece que un volumen alto, dada una dosis concreta, es mas
beneficioso que un volumen bajo. Esto es debido, entre otras cosas, porque aplicando un
volumen alto la toxina tiene mas capacidad de extensién a otras zonas, pudiendo llegar a la
placa motora sin necesidad de infiltrar directamente sobre ella. En relacidn a esto, hay autores
como Marco et al. que para conseguir esta propagacién, optan por realizar movilizaciones
pasivas del miembro tras la infiltracion. En resumen, lo ideal seria aplicar la toxina a un
volumen alto y de forma localizada en la placa motora, aunque hay que tener muy en cuenta

gue no es un procedimiento agradable para el paciente.

Respecto a las técnicas y tratamientos que se pueden aplicar tras la infiltraciéon para
maximizar los efectos beneficiosos de esta toxina, la mayoria de los ensayos clinicos incluidos
en esta revision aplican un tratamiento de fisioterapia tras la infiltracidon de toxina botulinica.
La evidencia demuestra que al reducir la espasticidad, la toxina otorga a los pacientes una
mayor funcionalidad, permitiendo realizar intervenciones terapéuticas que antes no eran
posibles, como aumentar el rango de movimiento, reeducar la marcha o mejorar las AVD. En
definitiva, el paciente se beneficia de la combinacidn de toxina botulinica y tratamiento
fisioterdpico. Uno de los entrenamientos propuestos es el método Modified Constraint-
Induces Movement Therapy por Sun et al.%8, que tiene la peculiaridad de mantener el miembro
sano retenido en “cabestrillo”, de forma que se obliga a la musculatura infiltrada del miembro
afecto a realizar todo el trabajo. Este método es aplicado por Sun en pacientes con
espasticidad en el miembro superior, con la idea de que ejercitando constantemente el
miembro afecto mejora la capacidad contractil de su musculatura y disminuye en gran medida
la espasticidad. De hecho, el grupo que realizd este entrenamiento obtuvo mejorias evidentes
en todas las variables, especialmente en la espasticidad y funcionalidad, frente al grupo control

que recibié un tratamiento estandar (normalizar el tono, patrones de movimiento, etc.).

Otro tratamiento propuesto son los estiramientos pasivos. Giovannelli et al.> defienden que
los estiramientos incrementan la difusidn y absorcion de la toxina botulinica en los musculos
infiltrados y ademas actuan en sinergia con ella, ya que, como sabemos, un estiramiento
mantenido disminuye también el tono muscular. Ademds, demuestra que tras la infiltracion de
toxina, la espasticidad se reduce en ambos grupos, pero la mejora es mayor y mantenida en el

grupo que recibe los estiramientos.
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Por otro lado, encontramos varios estudios como los de Baricich et al.! o Santamato et al.*
que prefieren el uso de tape adhesivo a los estiramientos. Este ultimo trabajo coincide en la
importancia de estirar la musculatura infiltrada: “un musculo espdstico presenta un
acortamiento en sus fasciculos y los estiramientos ayudan a elongar dichos fasciculos,
cambiando sus propiedades biomecanicas y produciendo un aumento en la longitud y/o
numero de sarcomeras.” En lo que difiere es en el método de estiramiento; opta por el uso de
tape adhesivo para hacer el estiramiento de forma mas progresiva, para que sea mas seguro y
menos doloroso. Otra ventaja es que los estiramientos deben ser diarios si se quiere conseguir
resultados, mientras que el tape solo hay que revisarlo para comprobar que esta en la posicién
deseada para que haga la maxima elongacidn posible. De igual manera, también se opone al
uso de escayola o férula para realizar los estiramientos y antepone el tape a estos métodos,
por ser demasiado rigidos y desagradables para el paciente. Concluye en que la aplicacién del

tape es mas efectiva, rdpida, segura y mas comoda que los estiramientos diarios o la escayola.

En contraposicidn a este Ultimo trabajo, el estudio de Carda et al.* justifica el uso de escayola
o férula en estos casos y le da preferencia frente al tape. Argumenta que con la escayola/férula
se consigue un estiramiento maximo y mds duradero que con el tape o con estiramiento
manual. Normalmente los estiramientos manuales se prescriben durante una hora diaria; el
estudio afirma que no es tiempo suficiente, ya que con el tape o la escayola se mantiene la
posicion de estiramiento 24 horas diarias. Ademas, la duracion real del tape es menor, debido

a que las tiras adhesivas pierden tensidn, por lo que el mejor método seria el uso de escayola.

Junto con lo antes comentado, también se pueden aplicar tratamientos de electroterapia,
aunque la evidencia encontrada muestra que este dmbito es el mas controvertido en la
actualidad. En 2011 se publica un estudio que niega la efectividad del TENS cuando es aplicado
en musculatura antagonista a la infiltrada con toxina botulinica (Duarte E, et al.”). El estudio
afirma que hay mejoria del tono muscular y capacidad funcional del miembro tras la
infiltracion de toxina botulinica, pero no se constata que al asociar un programa de
electroestimulacion existan beneficios adicionales. Por el contrario, en 2013 el estudio de

1.3 si demuestra la efectividad del TENS en la musculatura infiltrada. Defiende

Santamato et a
que, cuando se aplica de forma aislada, reduce el tono muscular mediante una disminucion del
reflejo de estiramiento, permitiendo un rango articular mayor y una disminucion de la rigidez.
De igual manera, cuando se aplica junto a la toxina botulinica aumenta su eficacia. Lo que adn
no esta claro es la frecuencia dptima del TENS. Este estudio establece la hipdtesis de que la

exposiciéon prolongada a la electroestimulacion de alta frecuencia puede reducir la

excitabilidad de la fibra nerviosa, por lo que una alta frecuencia no sera idénea. No obstante,
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el objetivo real del estudio fue comparar la efectividad del TENS frente a ondas de choque
extracorporeas, y para ello explica su mecanismo de actuacion: las ondas de choque (500
impulsos) inducen importantes cambios metabdlicos en la célula, promueven la sintesis de
Oxido nitrico por lo que aumenta la vascularizacién de musculo y tendén, modifica Ila
excitabilidad del huso muscular, actia sobre el reflejo miotatico de estiramiento, mejora la
rigidez y la resistencia al estiramiento pasivo. Por todo ello, independientemente de los
beneficios del TENS, este estudio demuestra que tienen mayor efectividad las ondas de
choque extracorpdreas ya que se observaron mas cambios en el grupo que recibe toxina y
ondas de choque en todas las variables (espasticidad, dolor y frecuencia de espasmos

musculares).

El estudio de Picelli et al.3? en 2014 vuelve a desmentir los efectos del TENS. Compara el uso
de TENS con el de US o toxina de forma aislada en pacientes con pie equino-varo a causa de
espasticidad en los musculos gastrocnemios. Se produjeron beneficios en el grupo que habia
recibido la toxina, mientras que en los otros dos grupos no se observaron diferencias.
Unicamente disminuye la espasticidad a los 15 dias de tratamiento en el grupo de TENS, pero
estos cambios no se mantienen en mediciones posteriores. El estudio concluye que con el
TENS o el US no se obtienen beneficios significativos, pero reconoce sus limitaciones y resalta

gue su conclusién también puede estar limitada.

En definitiva, seglin la bibliografia encontrada parece demostrada la eficacia de la toxina
botulinica en pacientes con espasticidad, sea cual sea su etiologia. Aunque aplicada de forma
aislada también genera beneficios, estos se multiplican si aprovechamos sus efectos para
realizar algun tratamiento, y mantener estos cambios durante el maximo tiempo posible. La
reduccion de tono que genera en la musculatura espastica permite el abordaje del terapeuta
para desarrollar el tratamiento prescrito. Sin la infiltracion de toxina botulinica seria
practicamente imposible realizar este tratamiento de la misma manera, debido a la rigidez o0 a

la resistencia al estiramiento pasivo.

Parece que todos los terapeutas estan de acuerdo en que tras la infiltracién, no pueden faltar
estiramientos de la musculatura, con el fin de aumentar la absorcion de la toxina y maximizary
mantener sus efectos mas tiempo. Como hemos explicado antes, el método que mas evidencia
tiene es escayolar el miembro infiltrado. No obstante, acoplar una escayola/férula no es
agradable y no todo el mundo lo tolera bien. Por ello, habra ocasiones en las que sea necesario
optar por otros métodos, como el tape adhesivo o los estiramientos manuales diarios, que

aunque no consigan el maximo beneficio, también son eficaces. Esto va a depender

29



basicamente de la tolerancia del paciente y de cdmo influya un método u otro en su dia a dia,
debiendo adaptar el tratamiento completo al paciente. Lo ideal es afiadir también un
entrenamiento de ejercicios para tonificar esa musculatura y enseiar el paciente a controlar el
miembro espastico, de cara a sus actividades diarias. Con todo esto se consigue que el
paciente recupere la funcionalidad del miembro afectado por la espasticidad, sin que interfiera

en su rutina, de manera que mejora considerablemente su calidad de vida.

No obstante, conviene dejar claro que los estudios recabados tienen una muestra de sujetos
muy pequena, y que la mayoria reconoce que se necesitan mds estudios con mds pacientes

gue confieran mas peso estadistico a sus conclusiones.

Por ultimo, comentar que he tenido la suerte de comprobar de primera mano los beneficios
de la toxina botulinica tipo A en mis estancias practicas. He conocido dos casos de espasticidad
en miembros inferiores, ambas con pie equino, a los que se les ha infiltrado y dado 15 sesiones
de estiramientos diarios. Tras el tratamiento, la mejoria de la marcha y la reduccién del pie
equino son evidentes por lo que disminuyen también las caidas, que antes del tratamiento
eran muy frecuentes. Estas pacientes reconocen que el tratamiento les mejora mucho la

calidad de vida y su independencia en las AVD.

7. CONCLUSION:

Existe evidencia cientifica que demuestra que la toxina botulinica tipo A produce grandes

beneficios en la espasticidad focal, sea cual sea su etiologia.

Estos cambios, principalmente la disminucion de tono muscular, permiten realizar un
tratamiento en fisioterapia basado en estiramientos, ejercicios individualizados y de control
motor, asi como el uso de értesis, para aumentar los beneficios de la toxina y mantenerlos
durante mas tiempo. De esta manera mejora la calidad de vida del paciente y su funcionalidad

en sus actividades diarias.

Como se ha mencionado previamente, los estudios incluidos en esta revision tienen un
pequefio tamafo muestral, por lo que una linea interesante de investigacion podria ir
encaminada a subsanar éste déficit. Por lo tanto, se precisan estudios futuros con un mayor
numero de pacientes, asi como ensayos clinicos que investiguen ciertos temas que aun no
estan claros, como el volumen de toxina idoneo o la efectividad de los tratamientos de

electroterapia.
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< Tabla 2: Escala PEDro

GRUPOS CEGAMIENTO @ CEGAMIENTO CEGAMIENTO SEGUIMIENTO = ANALISIS POR MEDIDAS
ESTUDIO ASIGNACION ASIGNACION SIMILARES Y DE LOS DE LOS DE LOS ADECUADO INTENCION COMPARACION PUNTUALES Y PUNTUACION
ALEATRORIA OCULTA COMPARABLES SUJETOS TERAPEUTAS EVALUADORES 85% DE TRATAR ENTRE GRUPOS VARIABILIDAD TOTAL

Jay M, et al. Sl NO Sl SI SI NO Sl Sl Sl Sl 8
(2009)

Tassorelli C, et al. Sl NO Sl Sl Sl Sl NO Sl Sl Sl 8
(2014)

Wolf SL, et al. Sl S| NO SI SI NO NO S| Sl Sl 7
(2012)

Ferrari A, et al. Sl Sl NO Sl Sl Sl Sl Sl Sl NO 8
(2014)

Marco E, et al. Sl Sl Sl SI SI Sl Sl Sl Sl Sl 10
(2007)

Kaishou X, et al. Sl Sl NO Sl NO Sl Sl S| Sl Sl 8
(2009)

Gracies J-M, et al. Sl NO NO SI NO Sl Sl Sl Sl Sl 7
(2009)

Santamato A, et Sl Sl Sl NO NO S| S| S| Sl Sl 8
al. (2015)

Baricich A, et al. Sl S| NO NO NO S| NO S| Sl Sl 6
(2008)

Carda S, et al. Sl Sl NO NO Sl Sl NO Sl Sl Sl 7
(2011)

Giovannelli M, et Sl S| S| NO NO S| S| NO Sl Sl 7
al. (2006)

Sun S-F, et al. Sl Sl Sl NO NO Sl Sl Sl Sl Sl 8
(2010)

DuarteE, et al. Sl Sl Sl SI NO Sl Sl Sl Sl Sl 9
(2011)

Santamato A, et Sl NO Sl NO NO SI SI NO Sl Sl 6
al. (2012)

Picelli A, et al. Sl Sl Sl NO NO Sl Sl Sl Sl Sl 8

(2014)



< Tabla 3: Escala JADAD

ESTUDIO

Jay M, et al. (2009)
Tassorelli C, et al. (2014)
Wolf SL, et al. (2012)
Ferrari A, et al. (2014)
Marco E, et al. (2007)
Kaishou X, et al. (2009)
Gracies J-M, et al. (2009)

Santamato A, et al.
(2015)
Baricich A, et al. (2008)

Carda S, et al. (2011)

Giovannelli M, et al.
(2006)
Sun S-F, et al. (2010)

Duarte E, et al. (2011)
Santamato A, et al.

(2012)
Picelli A, et al. (2014)

éSe describe el
estudio como
aleatorizado?

Sl
Sl
S|
Sl
S|
Sl
S|

S|

Sl
S|
Sl
Sl
S|

S|

S|

éEs adecuado el
método de
aleatorizacion?

NO
NO
S|
Sl
S|
Sl
NO

S|

Sl
S|
Sl
Sl
S|

S|

S|

éSe describe el
estudio como doble
ciego?

Sl
Sl
S|
Sl
S|
NO
S|

NO

NO
NO
NO
NO
S|

NO

S|

éSe describe y es
adecuado el método
de doble ciego?

S|
S
NO
S
S
NO
S|

NO

NO
NO
NO
NO
S|

NO

S

éSe describen los
abandonos y
exclusiones del
estudio?
S

NO
S|
Sl
S|
Sl
S|

S|

Sl
S|
Sl
Sl
S|

NO

S|

PUNTUACION

4/5
3/5
4/5
5/5
5/5
3/5
4/5
3/5
3/5
3/5
3/5
3/5
5/5

2/5

5/5



Jay M, et al.

Tassorelli C,
et al. (2014)

Tabla 4: Resumen de las principales caracteristicas de los estudios incluidos.

PARTICIPANTES
N=21 sujetos

15 hombresy 6
mujeres, de edad entre
19y 80 aios.

Pacientes con
espasticidad en MMSS
causada por derrame
cerebral hace mas de 6
meses.

N= 26 sujetos

14 mujeresy 12
hombres, de edad
media de 74 afios.

DISENO

Ensayo clinico
aleatorizado y
controlado. Doble ciego.

Disefio paralelo:

*Grupo 1 (n=11): reciben
la BTX-TA combinado
con terapia (Fase 1). En
la Fase 2 reciben placebo
y tratamiento.

*Grupo 2 (n=10): en la
Fase 1 reciben placebo +
terapia; en la fase 2
reciben BTX-TA con
terapia.

Ensayo clinico
aleatorizado y
controlado.

INTERVENCION

Los pacientes reciben
sesiones de 1h, dos dias a
la semana durante 12
semanas para un brazo (12
Fase), y de igual manera
reciben sesiones para el
otro brazo (22 Fase). El
tratamiento dura en total
24 semanas y empieza tras
10 dias de la inyeccion (de
manera que tiene su
maximo efecto) y consiste
en trabajar ciertas
habilidades como sujetar y
levantar objetos para
meterlos en una lavadora
o secadora, ordenary
guardar comida, vestirse,
etc.

*GA (n=13): recibe BTX-Ay
programa de
rehabilitacion.

*GB (n=13): recibe una
solucidn salina (placebo) y

VARIABLES DE
ESTUDIO
Mediciones al
principio y al final
del estudio.

- Registro de
Actividad Motora
(cantidad, calidad y
funcionalidad del
movimiento).

- AVD (Vestirse,
comer, higiene,
movilidad
funcional,
comunicacion,
evacuacion)

- Espasticidad

- Reflejos
tendinosos de
Biceps y Triceps

- ROM activo y
pasivo

- Fuerza muscular

Mediciones al
principio (t0), a la
42 semana de
tratamiento (t1), a
los3(t2)yalos6

INSTRUMENTOS
DE MEDIDA

- Motor Activity
Log.
- Escala de Klein-
Bell de
Actividades de la
Vida Diaria.
- indice de
Barthel.
-Cuestionario de
salud MOS-36
ftem Short-Form.
-Escala de
Ashworth.
-Goniometria
pasiva y activa

- UPDRS parte lll
- FIM
(Independencia
Funcional)

- VAS

RESULTADOS

Solo terminaron 18
pacientes de los 21
iniciales.

Se observan mejoras
significativas en todos
los sujetos, tanto en el
grupo de terapia como
en el de toxina.

El estudio deja claro que
el uso de la toxina
permite una
disminucion del tono
muscular en los
pacientes con hipertonia
espastica, de manera
que tras la inyeccién, el
sujeto puede recibir
terapia y beneficiarse de
sus efectos (plasticidad
neuronal del SNC entre
otros).

Los resultados
mostraron una mejoria
significativa en todas las
variables estudiadas en
el GA frente al GB, asi



Wolf SL, et al.
(2012)

Pacientes con
Sindrome Pisa que
cumplen con los
criterios de Parkinson’s
Disease Brain Bank
segun la Unidad de
Neurorehabilitacion
del Instituto
Neuroldgico Nacional
C. Mondino
Foundation en Pavia.

N=25 sujetos

10 mujeresy 15
hombres, entre 23y 75
afos.

Pacientes que han
sufrido ACV isquémico
o hemorragicode 3 a
24 meses de evolucidn,
con afectacién
unilateral de la

Ensayo clinico
aleatorizado y
controlado, doble ciego.

*Gl (n=12): reciben BTX-
A en los musculos
flexores de muiecay
dedos que fueran
necesarios
(seleccionados mediante
electromiografia). La
dosis era de 100U de

programa de
rehabilitacion.

En ambos grupos se
realizaron entre 12y 16
sesiones.

Tras las administraciones
todos los pacientes,
independientemente de
su grupo, debian realizar
un programa de ejercicio
que duraria hasta que
terminara el tratamiento

meses (t3).

Los parametros de
estudio son:

- Intensidad del
dolor lumbar

- Inclinacioén lateral
en bipedestacién

- Flexién de tronco
en bipedestacion
-ROM en
inclinaciéon
ipsi/contralateral

- ROM en flexidn

- ROM en extensidn
* Estos parametros
se obtienen
considerando el
vector C7-
Prominencia Sacra
perpendicular al
suelo.

Mediciones un mes
antes de la
inyeccién (t0), justo
antes de la
inyeccioén (t1), tras
un mes de la misma
(t2), a los 3 meses
(t3) y a los 4 meses
(t4).

- Funcién motora
- Espasticidad

- WMFT (Wolf
Motor Function
Test)

- SIS (Stroke
Impact Scale)

- MAS (Escala
modificada de
Asworth

- AROM (ROM
active)

como mas mantenidas
en el tiempo en dicho
grupo.

Este estudio demuestra
que anadiendo toxina
botulinica a un
programa de
rehabilitacidn intensivo
de 4 semanas (con
ejercicios para activary
potenciar musculos del
tronco atrofiados) se
obtienen mejores
resultados que con el
programa solo. La toxina
estimula los efectos de
este protocolo sobre
pacientes con Sindrome
Pisa, contrarrestando las
posturas anormales y
reduciendo el dolor.

Los tiempos al realizar el
WMFT han sido
similares en ambos
grupos aunque se
observo que los
pacientes del Gl eran
capaces de terminar
tareas que implicaban
las articulaciones mas
proximales y con mas
coordinacion que el GC.



Ferrari A, et
al. (2014)

extremidad superiory
con espasticidad focal
en la musculatura de
los dedos o mufieca
(que preservan la
capacidad auténoma
de iniciar el
movimiento de
extension).

N=27 participantes

13 nifas y 14 nifos,
(<12 afios) con PCI
Hemipléjica con
espasticidad en MMSS.

El estudio tuvo lugar
en dos hospitales de
Italia (Children
Rehabilitation Unit,
IRCCS S. Maria Nuova
Hospital, Reggio Emilia
y Stella Maris Scientific
Institute, Pisa). En
estos hospitales se
realizaban tanto las
mediciones como las
inyecciones, mientras
que la rehabilitacién
fisioterapica se
realizaba en diferentes
Centros de

toxina diluidas en 1mL
de suero fisioldgico. La
cantidad maxima que se
aplico fueron 300U
*GC(n=13): reciben
suero fisioldgico (en la
misma cantidad y en la
misma musculatura).

Ensayo clinico
aleatorizado y
controlado, doble ciego.

*Gl (n=11): reciben una
infiltracion de BTX-A en
los musculos que fueran
necesarios, con la

siguiente administracion:

una dilucién de 100
U/mL, a unas dosis de
2U/Kg de peso
corporal/musculo justo
debajo del codo, 1-2
U/kg/musculo en el
antebrazoy 0,5-
1U/kg/musculo en la
mano (>300U inyectadas
en la mano)

*GC (n=16) reciben la
misma dosis de placebo
que le grupo anterior.

(12-16 sesiones). El
procedimiento es
totalmente progresivo,
trabaja sobre hombro,
mufieca y dedos y cuenta
con: ejercicios de
movilidad, estabilidad,
fuerza, repeticiones y por
ultimo se centra mds en
AVD vy la funcionalidad del
paciente.

Tras las infiltraciones
todos los nifios realizaban
un programa durante 45
min, 3 veces/semana,
durante 24 semanas,
basado en: ejercicios
unimanuales y bimanuales
orientados a sus AVD (bien
pautados, bajo supervision
del terapeuta y los padres,
y modificados a menudo
para mantener la atencion
de los nifios) y maniobras
de estiramiento.

Ademas se les recomendd
el uso de férula nocturna,
adaptada a cada paciente,
hasta el final del
tratamiento.

- Rango de
movimiento activo
- Estado de salud y
calidad de vida.

Mediciones antes
de la infiltracion
(t0)ytras 1,3y 6
meses de la misma
(t1), (t2) y (t3).

- Fuerza de agarre
- ROM activo de
miembro superior
-AVD
(funcionalidad y
autonomia para
jugar, aseoy
cuidados
personales,
movilidad, funcién
social...)

- Objetivos
personales e
individualizados

- Medida
dinamomeétrica

- MAS

- Physician Rating
Scale for UL (PRS-
uL)

- Assisting Hand
Assessment (AHA)
- Paediatric
Evaluation of
Disability
Inventory (PEDI):
Scales of
Functional Skills
(FS), Caregiver
Assistance (CA)

- ABILHAND-Kids
- Goal Attainment
Scaling (GAS).

Se observa un aumento
en la autonomia y una
reduccién de la
espasticidad de todos
los nifios, si bien el
aumento es mayory se
produce antes en el Gl.

Respecto a los objetivos
individualizados los
resultados favorecen al
Gl, especialmente en T2,
qgue no muestran
objetivos “no
conseguidos” mientras
que el GCsi.



Marco E, et al.
(2007)

Kaishou X, et
al. (2009)

Rehabilitacion.
N=29 sujetos

21 hombresy 8
mujeres, con edad
media de 65,6 afos.

Pacientes con
hemiparesia a causa de
un ACV isquémico de al
menos 3 meses de
evolucion, y que
cursan con hombro
doloroso y espasticidad
moderada-severa.

Unidad de
Rehabilitacion en el
Hospital Universitario
de Barcelona, Espafia

N=65 sujetos

38 nifios con
hemiplejia espastica y
27 con diplejia. Edad

Ensayo clinico
aleatorizado y
controlado, doble ciego.

Parametros del TENS en
ambos grupos: pulsos
cortos (250us),
frecuencia alta (75 MHz)
y baja intensidad.

Ensayo clinico
aleatorizado y

controlado, ciego simple.

*GA (n=23): BTX-A

Los pacientes fueron
distribuidos
aleatoriamente en dos
grupos:

Grupo 1 (n=14): Reciben
TENS + infiltracion de BTX-
A en 4 puntos del pectoral
mayor (500U).

Grupo 2 (n=15): Reciben
TENS + inyeccién de
placebo (2,5mL de suero
fisioldgico en los mismos
puntos que al grupo ).

Ambas administraciones
iban guiadas con EMG, via
intramuscular y se
aplicaban proximas a la
insercién muscular, cerca
de la apdfisis coracoides.
Tras la introduccién de los
preparados, todos los
pacientes recibian
movilizaciones pasivas de
hombro para mejorar la
difusién del infiltrado.

El tratamiento en
fisioterapia comienza tras
3 dias de la aplicacién de
la BTX-A (GAy GB) y se
desarrollan en 60-90 min

Mediciones: antes - VAS (Escala
de la infiltracion Visual Analdgica)
(t0), tras 7 dias (t1), - MAS

al mes (t2), alos 3 -ROM

meses (t3) y alos 6

meses (t4).

- Dolor

- Espasticidad

- Rango de

movimiento

(amplitud)

Mediciones antes - Goniometria
de comenzar el -MAS
tratamiento y a las -Composite

2 semanas, uno,
dos y tres meses

Spasticity Scale
-Dimensiones D y

Una semana después de
la infiltracién el dolor
disminuyd en ambos
grupos, pero esta
reduccion solo se
mantuvo en el G1
(p=0,035).

Aunque en ambos
grupos aumenta el
rango de movimiento en
todos los planos, solo se
aprecia una diferencia
significativa en la
rotacién externa en el
G1 respecto al G2
(p<0,05).

Ademas se realizd un
estudio neuromuscular
del pectoral, que mostré
una mejoria significativa
en el G1 (p<0,0001).
Respecto a la
espasticidad, aunque se
observé una
disminuciéon moderada
en el G1, no fue
significativa.

Tras dos semanas se
observo una reduccion
en la espasticidad y
mejora de la
funcionalidad en todos



Gracies J-M,
et al. (2009)

entre 2y 9 afos.

Nifos con PCl que
cursan con
espasticidad de los
flexores plantares de
tobillo.

El estudio fue realizado
por el Departamento
de Neurologia y
Rehabilitacion del
Hospital de Nifios de
Guangzhou, China.

N=21 participantes

13 hombresy 8
mujeres, de 50 afios de
edad media.

Pacientes con
hemiparesia 'y
disminucion de la
funcién del MMSS a
consecuencia de un
derrame cerebral o
TCE con evolucién de
al menos un afo.

(guiada por ES, con
parametros: duraciéon de
pulsos 0,1-0,5 ms,
Frecuencia 0,66-1 Hzy
amplitud maxima de
10mA) + fisioterapia.

*GB (n=22): BTX-A
(guiada por palpacion)+
fisioterapia.

*GC (n=20): solo
fisioterapia.

Ensayo Clinico
Aleatorizado y
controlado, doble ciego

Previamente a las
inyecciones, se disefid
para todos los pacientes
un tratamiento
farmacoldgico, asi como
terapia fisica y
ocupacional para la
hiperactividad muscular.
Este programa se
mantuvo durante todo el

de sesidn, 5 diasala
semana durante 2
semanas. Consiste en un
programa de terapia
neurologica,
estiramientos, fuerzay
coordinacién, TENS y
tareas especificas en
funcidn de las necesidades
basicas de cada nifio,
incluso con la aplicacidn
de ortesis si fuera
necesario.

La concentracidn de la
BTX-A que se administré
era de 100U/mL y las dosis
era 3-10U/Kg de peso
(siendo el maximo 10 U
por sitio).

Luego se dividen en 3
grupos:

*Grupo 1 (n=7) (low
volumen/nontargeted; 4-
quadrant technique):
reciben una dosis de
100MU/mL de BTX-A
distribuida en los 4
cuadrantes del biceps
braquial (0,4 cc de
solucién por cuadrante).
*Grupo 2 (n=7) (low
volumen/targeted;
Endplate targeting
technique): reciben

E del Gross Motor
Function Measure

tras el tratamiento

- Angulo de flexion
dorsal pasiva de
tobillo

- Espasticidad

- Funcion motora

- Capacidad de
andar
independientement
e durante 3m tres
veces seguidas.

- Tardieu Scale

- Goniometria

- MRV de flexores
y extensores.
-Dinamdmetro

Miden 2 veces
antes de la
inyecciony 1 vez al
mes durante los 4
meses post-
inyeccion (total 6
veces).

- Espasticidad

- Rango de
movimiento activo
(AROM)

- Efecto de bloqueo
neuromuscular de
la inyeccion

los nifios, aunque éstos
fueron mas significativos
en ambos grupos que
recibieron toxina
(p<0,05). De igual
manera, el que mejor
resultados obtuvo en
todas las variables fue el
GA (BTX- guiada por ES),
tanto a las 2 semanas,
como al 1,2 y 3 meses.
(P<0,05)

No se encontraron
diferencias significativas
en la velocidad de la
marcha en ninguno de
los 3 meses (p>0,05).

Los resultados muestran
una reduccidn de la
espasticidad tras 1 mes
de la inyeccién en los
grupos 2 y 3 (aplicacién
directa y concentrada
sobre la placa motoray
alto volumen de BTX-A)
(p<0,05).

El AROM aumentd
significativamente en el
Grupo 2 (p<0,05)

El resto de parametros,
como la fuerza maxima,



Santamato A,
et al. (2015)

El estudio fue
aprobado por el
Institutional Review
Board of Mount Sinai
School of Medicine.

N=70 participantes
38 hombresy 32
mujeres, edad media
de 56 afos.

Pacientes con

espasticidad de MMSS
a causa de un derrame
cerebral de 5 meses de

evolucion.

Pacientes del
Departamento de
Medicina Fisica y

estudio.

A todos los sujetos se
les administran 160 MU
de BTX-A en 4 puntos
diferentes del biceps
braquial afecto.

La localizacion de la
placa motora se
consiguid mediante un
electrodo intramuscular
(parametros 0,2ms e
intensidad 0,5-1mA) que
iba dando descargas
hasta obtener un
espasmo visual del
biceps braquial al
estimular la placa
motora.

Ensayo Clinico
Aleatorizado y
controlado, ciego simple.

A todos los participantes
del estudio se les aplico
BTX-A en los flexores de
la mufieca (flexor radial
o cubital del carpo; con
una dosis entre 50 y 100
Ul) y en la musculatura
flexora de los dedos
(superficiales y
profundos; con una dosis

100MU/mL de BTX-A
distribuida por la placa
motora de este musculo
en 4 puntos diferentes y
equidistantes entre si (0,4
cc de solucion por
cuadrante).

*Grupo 3 (n=7) (high
volumen/nontargeted; 4-
quadrant technique):
reciben una dosis de
20MU/mL de BTX-A
distribuida en los 4
cuadrantes del biceps
braquial (2 cc de solucién
por cuadrante;).

Se aleatorizan los sujetos:
*GA (n=35): tratados con
tape adhesivo en
antebrazo y dedos, para
conseguir una traccion de
la musculatura
hipertdnica. El tape se
aplica durante 10 dias y se
revisa diariamente para
asegurar su correcta
adhesion.

*GB (n=35): reciben
estiramiento manual de
los musculos inyectados y

- Cambios en la
musculatura flexora
del codo.

-Fuerza Maxima de
flexores y
extensores de codo

Mediciones tras
dos semanas (t1) y
después de un mes
(t2).

- Espasticidad en
mufieca y dedos

- Posicion de
reposo de los dedos
- Discapacidad
funcional al realizar
AVD (higiene,
vestirse...)

- Escala
Modificada de
Ashworth

- Disability
Assessment Scale

permanecieron similares
en los 3 grupos.

Los resultados muestran
que es mejor utilizar una
dilucién de alta
concentracion de BTX-A
o aplicarla sobre la placa
motora directamente,
antes que un volumen
bajo o no aplicado a la
placa motora.

Tanto a las dos semanas
como al mes se observd
una mejora del GA
frente al GB en
espasticidad de muiieca
y discapacidad a las AVD
(p<0,01); pero en la
posicion final de los
dedos en reposo fue
donde mds mejoria se
obtuvo de este grupo
(p<0,00lently
p<0,0001 en t2).



Baricich A, et
al. (2008)

Rehabilitacién de la
Universidad de Foggia,
Foggia (Italia) desde
Enero de 2011 a Julio
de 2013.

N= 23 pacientes

Pacientes con
hemiplejia y pie
equino-varo, de al
menos de 6 meses de
evolucion.

Estudio realizado por el
Colegio de
Rehabilitacién y
medicina fisica de la
universidad de Eastern
Piedmont “Amedeo
Avogadro”
(Moncrivello), el

entre 50 y 200 Ul). El
preparado estaba diluido
con 2mL de suero
fisiologico al 0,9% vy las
dosis de BTX-A
dependian de la Escala
Modificada de Ashworth.
Las inyecciones son
guiadas con US.

Ensayo clinico
aleatorizado, simple
ciego.

Estudio piloto.

Todos los pacientes
recibieron una
infiltracion de BTX-A en
ambos musculos
gastrocnemios medial y
lateral, guiada mediante
estudio
electromiografico. Se
diluyeron 500 Ul de
toxina en 1,25mL de

movilizacién pasiva de
muieca y dedos, en
sesiones de 30 min
durante 10 dias
consecutivos. A
continuacidn, al terminar
la sesion se coloca al
paciente una férula palmar
en una posicidn adecuada
a cada paciente para
mantener y maximizar los
estiramientos
previamente hechos.
Reciben instrucciones de
ponerse la férula 60 min al
dia, durante los 10 dias de
tratamiento.

Se aleatorizan los Mediciones: antes - MAS (escala
pacientes en 3 grupos de dela modificada de
tratamiento: administracion de Ashworth)

*Grupo 1 (n=8): BTX-A (t0), tras la - Goniometria
Electroestimulacion + inyeccion a los - MAP (motor

estiramiento. Reciben ES
(5Hz, impulsos bifasicos
rectangulares; intensidad
segun la tolerancia del
paciente) durante 5 dias,
30 min, dos veces al dia.
Tras cada sesion de ES
estos pacientes recibian
estiramiento de los
musculos espasticos
durante 20 min.

10,20 y 90 dias
(t1,t2 y t3)

- Espasticidad

- ROM pasivo de
tobillo (con la
rodilla extendida)
- Potencial de
accion motora de
ambos vientres
gastrocnemios.

action potential)

En conclusidn, con este
estudio se demuestra
que los pacientes
tratados con BTX-A en
flexores de mufecay
dedos obtienen mejor
resultados con la
aplicacién de tape que
con estiramiento
manual diario y
movilizaciones pasivas.

Todos los grupos
mejoraron el rango de
movimiento pasivo,
pero es mas notorio el
cambio en el grupo de
estiramiento a partir de
los 20 dias.

El grupo tratado con ES
obtuvo mejoras
significativas en la
espasticidad de forma
inmediata, mientras que
estos cambios tardaron
mas en aparecer en el
grupo de tape (se



Carda S, et al.
(2011)

Centro de
Neurorehabilitacion
“Fondazione Borghi”
(Brebbia) y la Unidad
de Neurofisiologia del
Policlinico Multimedica
(Castellanza), Italia.

N= 69 participantes

Pacientes adultos con
hemiplejia espastica
gue cursan con pie
equino.

suero fisioldgico, y en
cada vientre muscular se
inyectaron entre 150y
250 Ul (ambos vientres
reciben la misma dosis).

Ensayo aleatorizado,
ciego simple.

A todos los pacientes se
les administréo BTX-A
diluida en 2mL de suero
fisiolégico al 0,9% en
ambos gastrocnemios y
el séleo del MMII
afectado. La dosis se
ajusta en un rango de
entre 50 Ul'y 140 Ul en
funcién del tamafio y
debilidad del musculo,
del estudio
electromiografico, el
riesgo de efectos
secundarios y la
respuesta a inyecciones
previas, si las hubiera.
Los musculos se localizan

*Grupo 2 (n=8). Se les
aplica tape adhesivo en el
tobillo, para estirar los
musculos inyectados. El
tape se mantiene durante
5 dias y se revisa
diariamente.

*Grupo 3 (n=7)
estiramiento. Estos
pacientes reciben un
programa de 30 min de
estiramiento 2 veces al dia
durante 7 dias.

A continuacién se
aleatorizan los sujetos:
*GA (n=24): tras la
infiltracion se les coloca
una escayola durante una
semana (se cambia dos
veces en semana) con el
tobillo en posicidn neutra
de prono-supinacién y
dorsiflexion.

*GB: (n=27): Se les aplica
tape adhesivo en tobillo y
muslo para estirar
progresivamente la
musculatura espastica. Las
tiras se mantienen
durante 5 dias
consecutivos y se revisan
diariamente.

*GC: (n=18): Reciben un
programa de estiramiento

Se mide antes de
administrar la BTX-
A (t0), a los 20 dias
(t1) y a los 90 dias
(t2) tras la
inyeccion.

- Espasticidad de
los musculos
inyectados

- ROM pasivo de
tobillo

- Marcha

- Fuerza de la
musculatura flexora
dorsal del tobillo

- MAS

- Goniometria
(con rodilla en
extension, y
considerando
posicidn neutral
en 09)

- 6-minute
walking test

- 10-metre
walking test

- Functional
Ambulatory
Category

- Medical
Research Council
scale

observan en t3).

Este estudio piloto
indica que la
combinacidn de toxina
botulinica y tape o ES
para la espasticidad de
flexores plantares de
tobillo puede ser
beneficiosa.

Se obtienen mejores
resultados en todas las
variables (excepto en la
fuerza de la musculatura
flexora dorsal del
tobillo) tanto en el GA
como en el GB (p<0,02).
Ademas se observa que
el unico grupo que
mantiene una mejoria
significativa en la dltima
medicidn es el GA.

En cuanto a la fuerza de
la musculatura flexora
dorsal del tobillo no se
observan diferencias
significativas en ningun
grupo.

La toxina botulinica
combinada con escayola



Giovannelli
M, et al.
(2006)

N=40 sujetos

34 mujeresy 6
hombres con edad
media de 47 aios.

Pacientes afectados de
Esclerosis Multiple
progresiva, en
seguimiento en el
Centro de Diagndstico
y Tratamiento de
Esclerosis Multiple en
el Hospital S. Andrea
(Roma).

con estimulacién
eléctrica (Frecuencia de
1 Hz, duracién de
impulso de 500ms e
Intensidad maxima de
5mA).

Ensayo clinico
aleatorizado y
controlado.

A todos los pacientes se
les administré BTX-A en
las extremidades que
tenian afectadas, tanto
superiores como
inferiores. La solucion
para MMSS contenia
100U, en una
concentracién de
50U/mL, y se aplicaron
en dos puntos diferentes
de los siguientes
musculos: flexor
superficial de los dedos,
flexor radial y flexor
cubital del carpo. La
dosis para MMII era de

de la musculatura
espastica, durante 30 min.
2 veces al dia durante una
semana.

Tras la semana de
intervencion, todos los
pacientes del estudio son
instruidos a andar 30 min
diarios y a hacer 20 min de
estiramiento del flexor
plantar (bajo supervisidon
de un terapeuta).

Se aleatorizan los sujetos:
*GC: (n=20). Solo reciben
la aplicacion de BTX-A
descrita.

*Gl: (n=20). Reciben
ademas un tratamiento de
fisioterapia tras la
aplicacién de BTX-A
durante 15 dias
consecutivos (40 min por
sesion), basada en:
actividad regular para
mantener la flexibilidad de
la musculatura inyectada
mediante estiramientos
activos o pasivos, de
manera muy pautada.

Las variables han
sido medidas antes
de infiltrar la toxina

- Expanded
Disability Status
Scale (EDSS)

ytras2,4vy12 - MAS.
semanas de la - VAS
misma.

- Examen

neuroldgico

- Espasticidad
- Alivio que ha
producido la
inyeccién en
relacién a la
espasticidad

o tape adhesivo es la
mejor opcion para
espasticidad en flexores
plantares de tobillo.

De los 40 sujetos,
completaron el estudio
38 (2 pacientes del GC
abandonaron).

Ambos grupos
experimentaron una
disminucion de la
espasticidad pero los
resultados obtenidos
muestran una mejora
significativa en el GI
frente al GC (p<0,01);
ademas estos cambios
se mantuvieron hasta
las 12 semanas en este
grupo, mientras que en
el GC la mejoria es mas
leve a partir de la
cuarta semana.



Sun S-F, et al.
(2010)

N= 32 participantes

Pacientes con
espasticidad de MMSS
a causa de un derrame
cerebral hace al menos
un ano.

Pacientes voluntarios
del Departamento de
Atencion Médica
Especializada en el
periodo de Febrero de
2005 a Noviembre de
2007.

entre 100-300 U diluidas
(50U/mlL) y se aplicaron
en el tibial posterior (un
punto), gastrocnemios
medial y lateral (tres
puntos) y séleo (dos
puntos). La aplicacién de
BTX-A se realizaba con
EMG.

Ensayo clinico
aleatorizado y
controlado.

A todos los sujetos se les
administré una
concentracion de BTX-A
de 200 unidades/mL. La
dosis total administrada
por MMSS era de 1000U
(400U en el biceps —
200U en cada vientre) y
150U en cada uno de los
flexores (flexores
superficial y profundo de
los dedos, flexor radial y
cubital del carpo). Las
inyecciones se aplicaban
en la placa motora de
cada uno de estos
musculos y se localizaba
la zona en concreto
mediante EMG.

Después se aleatorizan los
sujetos e inician los
tratamientos el dia
siguiente a la inyeccion:
*Gl (n=16). Recibieron un
entrenamiento intensivo
(2h diarias) para tonificar
la musculatura y mantener
el control ante
desestabilizaciones (tareas
individualizadas graduadas
en complejidad y
dificultad, feedback verbal
positivo y movimientos
activo-asistidos). El brazo
sano se mantuvo en
cabestrillo.

*GC (n=16). Recibieron un
tratamiento convencional
basado en 1h de
fisioterapia y 1h de terapia
ocupacional, para
normalizar el tono y la
postura, mejorar los

Mediciones: MAS y
ARAT se evaluan
antes de la
inyecciény alas 4
semanas, a los 3
mesesy alos 6
meses tras la
inyeccion.

MAL se evalud
antes de la
inyeccién, y a los 3
y 6 meses tras la
misma.

- Espasticidad de
MMSS

- Calidad del
movimiento en
AVD

- Fuerza, habilidad
y coordinacién en
MMSS.

- Satisfaccion
general del

- MAS

- MAL (Motor
Activity Log)

- ARAT (Action
Research Arm
Test)

De los 32 sujetos, solo
29 completaron el
estudio.

Ambos grupos
obtuvieron una mejora
significativa en la
espasticidad pero solo el
Gl mantuvo esta mejoria
a los 6 meses (p<0,001).
El Gl también obtuvo
mejores resultados que
el GC en la fuerza,
habilidad y coordinacion
del movimiento
(p<0,001).

La satisfaccion global del
paciente también fue
mayor en el grupo de
intervencion.



Duarte E, et
al. (2011)

Santamato A,
et al. (2012)

N=25 sujetos

16 hombresy 8
mujeres, con edad
media de 56’6 afos.

Pacientes con ictus de
mas de 6 meses de
evolucion.

El ensayo se realizd en
las consultas externas
de una Unidad de
Rehabilitacion
Neuroldgica en un
hospital de tercer nivel
con area de influencia
en la ciudad de
Barcelona.

N=32 participantes

Ensayo Clinico
aleatorizado y
controlado, doble ciego.

A todos los pacientes del
estudio se les infiltraron
200 unidades de BTA (50
unidades por grupo
muscular) en la
musculatura flexora de
la mano y dedos (flexor
carpi ulnaris, flexor carpi
radialis, flexor digitorum
profundus y flexor
digitorum superficialis)
seguido de un programa
de EENM de la
musculatura extensora
mediante corrientes
bifasicas simétricas

(20Hz, 200 ps, 50-90mA).

Ensayo clinico
aleatorizado.

patrones de movimiento,
destreza y resistencia al
entrenamiento.

Ambos programas se
realizan 3 dias a la semana
durante 3 meses.

*Grupo 1: (n=13): recibid
12 sesiones de EENM (de
30 min de duracién) para
estimular y producir
extension activa de la
mufieca y dedos con
electrodos de superficie
de 2,5 cm (50Hz - ascenso
2s, mantenimiento 6s,
descenso 2s, 300 ps). A los
sujetos se les instruia para
que iniciaran
voluntariamente la
extension de dedos y
mufieca.

*Grupo 2: (n=11)
recibieron 12 sesiones de
EENM placebo mediante la
colocacion de los
electrodos lejos de los
puntos motores, de
manera que no hubiera
activacion motora.

A continuacion se
aleatorizan:

paciente respecto
al tratamiento, a
los 3y 6 meses.

Mediciones: antes
de la inyeccidn, a
las4yalas 16
semanas de la
infiltracion de
toxina.

- Funcion motora
(déficit motor de
MS - Pinza del
pulgar con el
indice, flexion de
codo y abduccion

de hombro —y
fuerza muscular)
- Capacidad

Funcional de MS.
- Espasticidad.

Mediciones: todas
las variables se

- Fugl-Meyer
Motor
Assessment
(FMA).

- Medical
Research Council
Scale (MRC).

- Motricity Index
for Motor
Impairment after
stroke (arm test).
- Dinamometria
manual con
dinamdmetro
Nicholas Manual
Muscle Tester
(NMMT).

- Chedoke Arm

and Hand Activity

Inventory
(CAHAI).

- Box and Block
test (BBT).

- MAS.

- Escala
Modificada de

Comparando los valores
basales con los
resultados de las
mediciones se observo
una mejora de la
funcion motora,
capacidad funcional y
espasticidad en ambos
grupos, sin diferencias
significativas.

Este estudio concluye en
gue no se ha constatado
el beneficio adicional de
un programa de EENM
de la musculatura
extensora de la mufieca
y dedos.

La reduccién de la
espasticidad en el GB



Picelli A, et al.
(2014)

18 mujeresy 14
hombres con edad
media de 63,75 afios.

Pacientes con
espasticidad de MMSS
a causa de un ACV,
derivados del
Departamento de
Rehabilitacién y
Medicina Fisica de la
Universidad de Bariy
Foggia, Italia.

N= 30 participantes

19 hombresy 11
mujeres, de edad
media 64 afios.

A todos los sujetos se les
administré BTX-A en el
flexor superficial de los
dedos a una dosis entre
80-140 Ul y diluida con
2mL de suero fisioldgico,
guiada con US.

Ensayo Clinico
Aleatorizado y
controlado.

*GA (ES): (n=16). Tras la
BTX-A reciben 30 min de
ES dos veces al dia,
durante 5 dias. Los
electrodos se colocan
directamente sobre los
puntos motores del
vientre muscular. La
Frecuencia era de 5 Hz,
corrientes bifasicas
rectangularesy de
Intensidad segun la
tolerancia del paciente
(50-90mA).

*GB (terapia de ondas de
choque extracorpéreas):
(n=16). Reciben ondas de
choque una vez al dia
durante 5 dias, aplicando
en cada sesion 1000
impulsos sobre el vientre
muscular y otros 1000 de
manera mas proximal al
codo, para abarcar tanto
musculo como el tendon.
La densidad del flujo de
energia aplicada (EDF) era
de 0,030mJ/mm?y la
Frecuencia de 4 HZ.
*Grupo US: (n=10).
Reciben US terapéutico de
modalidad continua. Las
aplicaciones son de 10
min, 5 dias a la semana,

midieron antes de
la inyeccion (t0), a
los 30 dias (t2) y a
los 90 dias (t3). A
los 15 dias (t1) solo
se midio la
espasticidad.

- Espasticidad

- Frecuencia de
espasmos
musculares en
musculatura
hipertdnica

- Dolor

Mediciones: justo
antes de la
administracion de
las terapias (t0), a
los 15 dias (t1), a

Ashworth (MAS)
- Spam Frecuency
Scale (SFS)

- Escala Visual
Analdgica (VAS)

- Escala
Modificada de
Ashworth (MAS)
- Goniometria

fue significativamente
mayor que en el GA a
los 15 dias (p=0,0001), a
los 30 dias (p=0,01) y a
los 90 dias (p=0,0007).
Ademas la frecuencia de
los espasmos
musculares y el dolor
también disminuyeron
en el GB respecto al GA
alos 30 y 90 dias
(p<0.05).

La combinacion de
toxina botulinica con
ondas de choque ofrece
mayores beneficios que
la combinacién con
estimulacion eléctrica.

Los resultados muestran
mejoras significativas en
el grupo que recibe BTX-
A frente a los otros dos
grupos (TENS y US) en



Pacientes con pie
equino a consecuencia
de una lesidn
isquémica o
hemorragica de al
menos 6 meses, con
espasticidad del

musculo gastrocnemio.

El estudio esta
realizado en la Unidad
de Rehabilitacion
Neuroldgica de
Azienda Ospedaliera
Universitaria
Integratade Verona,
Italia, durante el
periodo de Noviembre
de 2011 a Junio de
2012.

durante 2 semanas
consecutivas. Los
parametros son:
Frecuencia 1MHz,
Intensidad 1,5 W/cm?y
cabezal de 5 cm?.

*Grupo TENS: (n=10). Las
sesiones son de 15 min, 5
dias a la semana durante 2
semanas consecutivas. El
TENS tiene los siguientes
parametros: Frecuencia de
100Hz, Intensidad 50mA y
duracion de pulso 0,3 ms.
*Grupo BTX-A: (n=10). Las
dosis fueron de 100
unidades para cada uno de
los gastrocnemios (medial
y lateral). Las dosis se
administraron en 2 puntos
diferentes (una cerca del
origen y otra en el vientre
muscular; 50 unidades por
inyeccion). Las
aplicaciones se
controlaron en tiempo real
con un ultrasondgrafo.

los 30 dias (t2) y a
los 90 dias (t3) tras
la primera
evaluacion clinica.

- Espasticidad

- ROM de flexién
dorsal pasiva de
tobillo (PROM)

todas las variables,
tanto en la espasticidad
como en el ROM de
dorsiflexion pasiva de
tobillo (p<0,016).

No se encontraron
diferencias significativas
entre los dos grupos de
las otras modalidades
(TENS y US).



9. LISTADO ALFABETICO DE ABREVIATURAS

AHA: Assisting Hand Assessment
ARAT: Action Research Arm Test
AVD: Actividades de la Vida Diaria
BBT: Box and Block Test

BTX-A: Botulinum Toxin Type A

CAHAI: Chedoke Arm and Hand Activity

Inventory

DCA: Daio Cerebral Adquirido.

ECA: Ensayo Clinico Aleatorizado
EDSS: Expanded Disability Status Scale

EENM: Electroestimulacion

Neuromuscular.

EMG: Electromiografia

ES: Electroestimulacién

FDA: Foods and Drug Administration.
FMA: Fugl-Meyer Motor Assessment
G1: Grupo 1

G2: Grupo 2

GAS: Goal Attainment Scaling

GC: Grupo Control

Gl: Grupo Intervencién

MAL: Motor Activity Log

MAP: Motor Action Potential

MAS: Modified Ashworth Scale

MMII: Miembro inferior

MMSS: Miembro superior

MRC: Medical Research Council Scale
NMS: Neurona Motora Superior.

OMS: Organizacién Mundial de la Salud
PCl: Parélisis Cerebral Infantil.

PEDI: Paediatric Evaluation of Disability

Inventory
PRS-UL: Physician Rating Scale for UL

PRS-UL: Physician Rating Scale for Upper
Limb

ROM: Range of motion

SFS: Spam Frecuency Scale

SIS: Stroke Impact Scale

SNC: Sistema Nervioso Central.

TCE: Traumatismo Craneoencefalico.

TENS: Transcutaneous electrical nerve

stimulation

U/Kg: Unidad de toxina por kg de peso

corporal.
US: Ultrasonido.
VAS: Escala Visual Analdgica

WMFT: Wolf Motor Function Test
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