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RESUMEN

Objetivo: El objetivo del trabajo es realizar una revision sistematica, mediante estudios
publicados recientemente, acerca de la eficacia del tratamiento de fisioterapia tras la

aplicacion de toxina botulinica en nifios con paralisis cerebral.

Introduccidn: La paralisis cerebral es una lesion persistente pero no variable del sistema
nervioso central que origina un tono muscular patologico. La espasticidad es muy

frecuente y conlleva limitaciones en las actividades de la vida diaria.

Material y método: Se realiz6 una blsqueda bibliogréafica de articulos desde marzo hasta
septiembre de 2016 en las siguientes bases de datos: Pubmed, Trip Database y PEDro.
Tras pasar los criterios de inclusion y exclusion propuestos, se valor6 la calidad de los
ensayos clinicos aleatorizados mediante la escala Critical CASPe y se obtuvieron un

total de 7 articulos para incluir en la revision.

Resultados: Se demostré que el tratamiento de fisioterapia tras la aplicacion de toxina
botulinica en nifios con paralisis cerebral es efectivo, aunque varia mucho dependiendo
del tipo de paralisis cerebral, la muestra y el tratamiento especifico de fisioterapia. No
queda claro cudles son las técnicas o métodos de tratamiento fisioterapicos mas

adecuados ni las dosis apropiadas de toxina botulinica a inyectar.

Conclusién: Se necesitan estudios nuevos con una buena metodologia que verifiquen la
eficacia de este tratamiento en los diferentes tipos de parélisis cerebral para saber con
exactitud qué técnicas de fisioterapia son mas eficaces para aplicarlas junto a la toxina

botulinica.

Palabras clave:”Paralisis cerebral”, “Modalidades de terapia fisica”, “Nifios”, “Toxina

botulinica tipo A”.




ABSTRACT

Objective: The aim of this study is to show the different physiotherapy treatment after

the injection of botulinum toxin in children with cerebral palsy.

Introduction: Cerebral palsy is a persistent but non-variable central nervous system
injury that causes, among other possible symptoms, a pathological muscle tone.

Spasticity is common and involves limitations in activities of daily living.

Methods: A literature search was conducted from March to September 2016 in the
following databases: Pubmed, Trip Database and PEDro. After passing the inclusion
and exclusion criteria, the quality of randomized clinical trials by CASPe scale was

evaluated and a total of 7 articles were obtained to include in the review.

Results: It was shown that physiotherapy treatment after injection of botulinum toxin in
children with cerebral palsy is effective, although it varies widely depending on the type
of cerebral palsy, the sample and the specific physiotherapy treatment. It is not clear
what are the techniques or methods most appropriate for these benefits or the

appropriate botulinum toxin injected dose.

Conclusion: New studies are needed to verify the efficacy of this treatment in different
types of cerebral palsy and to know exactly what physiotherapy techniques are more
effective to implement with botulinum toxin. In turn, it needs to have a good study

methodology and common assessment scales and reliable.

Key words: “Cerebral palsy”, “Physical therapy modalities”, “Child”, “Botulinum

toxins, type A”.




1. INTRODUCCION

La parélisis cerebral (PC) estd definida como un trastorno persistente pero no variable
del movimiento y la postura, secundario a una lesion no progresiva en el cerebro en los
primeros afos de vida y que afecta a su desarrollo. Dependiendo del momento en el que
se produzca la lesion, ésta puede ser congenita, si ocurre en la etapa pre o perinatal y
adquirida o postnatal si ocurre tras el primer mes de vida. Se trata de uno de los
trastornos que con mas frecuencia provoca discapacidad en la infancia, con una

prevalencia de 2-3/1000 nacidos; . 3.

Entre los factores de riesgo mas comunes se encuentran la prematuridad, el bajo peso al
nacer, la asfixia perinatal, infecciones postnatales como la meningitis o la sepsis
temprana, intoxicaciones y traumatismos. El conocimiento de los distintos factores de
riesgo que estan relacionados con la PC es importante para su deteccion precoz y
prevencion de complicaciones asociadas, ya que los nifios con PC presentan con
frecuencia, ademas de los trastornos motores, otros trastornos asociados Yy
complicaciones como trastornos sensoriales, cognitivos, epilepsia, complicaciones

ortopédicas y organicas, 3.

Segun el tipo de afectacién, la PC se divide en espastica, discinética, ataxica, hipotonica
0 mixta. Por otro lado, segun la distribucion anatomica de la afectacion, se divide en
diplejia, hemiplejia o tetraplejia, siendo esta ultima la mas grave y comun, 40-44%;.
Otra forma de clasificarla es segun la gravedad: leve, moderada, grave o profunda.
Hasta los 2 afios no es facil diagnosticar el tipo de PC, ya que puede haber cambios en

el tono muscular y en la funcién motriz hasta entonces,.

La PC espastica es la mas comudn, manifestandose en un 70% de los casos y se

caracteriza por tener una falta de movilidad espontdnea y menor amplitud de




movimiento, resultado de la espasticidad. La espasticidad es un aumento del tono
muscular provocado por un reflejo miotatico exagerado,. Se produce por una lesion de
la via piramidal y causa una resistencia excesiva al estiramiento pasivo, que es mayor
cuanto méas rapido sea el movimiento de éste. Se trata de un fendmeno duradero,
dinamico y cambiante, con multiples factores que influyen en él y, por tanto, que habra
que tener en cuenta para programar un tratamiento efectivo. Dependiendo del grado de
espasticidad, se producirdn contracturas y deformidades en mayor o menor medida. La
espasticidad evoluciona de forma natural hacia la cronicidad, alterando las propiedades
de los tejidos blandos y estableciendo una fibrosis en el musculo y las estructuras
adyacentes. A raiz de ello, la contractura se instaura apareciendo retracciones,
deformidades osteoarticulares y lo mas incapacitante, dolor. Por ello, es primordial
actuar de forma precoz, en los primeros estadios, sobre todo tratdndose de nifios, ya que
la espasticidad influye muy negativamente en su desarrollo musculoesquelético. Es muy
importante, a su vez, plantear el tratamiento méas adecuado para cada sujeto en

particular, centrdndose en el tipo de lesion, su evolucion y los deficits que presentas g, 7.

Para la evaluacion clinica de la PC, ademas de la anamnesis y la exploracion, se pueden
usar escalas objetivas como: la Escala de espasticidad de Asworth modificada (MAS)g y
Tardieu Scale para la espasticidad; la Gross Motor Function Clasification System
(GMFCS)g para clasificar la funcion motora gruesa; la Manual Ability Classification
System (MACS)yo Y la Assisting Hand Assessment (AHA)1; para valorar la extremidad

superior.

Para el tratamiento de la PC se forma un equipo multidisciplinar en el que intervienen
los fisioterapeutas, los terapeutas ocupacionales y los médicos, junto con otros
profesionales de la salud. La eficacia no reside en la utilizacién de una sola técnica, sino

en el trabajo conjunto de muchas de ellas. Debido a que la espasticidad afecta a




diferentes musculos y de distinta manera, los tratamientos locales son los mas
adecuados, ya que permiten disminuir la espasticidad de los musculos hipertonicos sin
debilitar otros que no estan afectados. En la actualidad, la terapia local de

administracion parenteral de eleccion es la toxina botulinica (TB)12, 13.

La TB es una neurotoxina que bloquea la liberacion de acetilcolina en la union
neuromuscular produciendo una denervacion quimica transitoria, ademas de inhibir la
liberacion periférica de neurotransmisores nociceptivos, produciendo un efecto
analgésico. Con el paso del tiempo, el axon se regenera y emite nuevas prolongaciones
que vuelven a inervar la fibra muscular, reinstaurando la actividad vesicular en los
terminales nerviosos originales, las nuevas prolongaciones desaparecen y la placa
neuromuscular original recupera su funcionalidad;4. El efecto se inicia a los 2-3 dias,
hasta producir el méaximo efecto tras un mes, siendo la duracion total del efecto unos 3-4
meses, tiempo necesario para la completa reinervacion,. Aun asi, el grado y la duracion
de la relajacion muscular dependen de la dosis que se aplique y de cada sujeto en
particulars. Hay siete serotipos antigénicamente distintos de TB, siendo la tipo “A” (TB-
A) la més conocida y utilizada, La TB-A destaca por la baja incidencia de efectos
secundarios que tiene y los que se producen son de intensidad leve y siempre

transitoriosss, 16.

Para la aplicacion de TB-A deben escogerse un grupo limitado de musculos con
contractura dindmica y reductible, no pueden tratarse grandes grupos musculares a la
vez. La aplicacion se realiza mediante una inyeccién introduciendo la TB-A en el punto
0 puntos de mayor densidad de uniones neuromusculares, zona en la que con el minimo
de dosis se consigue el maximo efectos. Las técnicas mas comunes de localizacion del
punto de mayor densidad son: palpacién, electromiografia sonora, electroestimulacion y

ecografiass 16.




Para que el tratamiento con TB-A sea efectivo, debe ir acompafiado de un tratamiento
rehabilitador en el que la fisioterapia tiene mucha importancia, ElI papel del
fisioterapeuta tras la aplicacion de TB-A es potenciar los musculos debilitados y
fortalecer los antagonistas a los espasticos y a su vez, aumentar el estiramiento de los
musculos espéasticos que han sido tratados con TB-A. Estos objetivos se pueden llevar a
cabo mediante las siguientes técnicas: cinesiterapia, en la que se incluyen
movilizaciones articulares, estiramiento y fortalecimiento de la musculatura espéstica,
trabajo de la musculatura antagonista y técnicas de facilitacion neuromuscularyg;
reeducacion del equilibrio, la marcha y la propiocepcionyo; terapia de ondas de choque
extracorporeas (TOCH), que pretenden reducir la espasticidad de los musculos afectos
mediante ondas acusticas que aceleran los procesos de autocuracion, mejoran el
metabolismo, aumentan la circulacion sanguinea y regeneran el tejido dafiado de forma
no invasiva ni dolorosa; 1g; terapia intensiva bimanual (BIT);9; férulas y yesos seriados
que mantienen el estiramiento de los musculos inyectados; métodos como la

locomocion refleja de Vojta, Le Metayer o Bobathy.

Dentro del abordaje terapéutico de la espasticidad en la PC, hay muchos campos desde
los que se puede actuar y multiples técnicas de tratamiento que se pueden emplear. Lo
primordial es conseguir unos objetivos consensuados entre el equipo multidisciplinar y
el sujeto. Esta revision sistematica pretende recoger los distintos tratamientos de

fisioterapia que se aplican tras el tratamiento de TB en nifios con PC.
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2. METODOLOGIA

Este estudio consiste en una revision sistemética de ensayos clinicos controlados y
aleatorizados (ECAs) publicados entre 2010 y 2016 en inglés y en espafiol, dirigida a
otorgar evidencia cientifica a la efectividad de la fisioterapia junto con la TB-A en nifios
diagnosticados de PC. La revision fue realizada entre los meses de marzo a septiembre

de 2016.
2.1. Estrategia de busqueda

En marzo de 2016 se realiza una buasqueda inicial de informacion con la consiguiente
pregunta propuesta: ¢qué abordaje de fisioterapia se realiza tras la aplicacion de toxina
botulinica en nifios con PC?. En un principio se busca informacién acerca de la PC
introduciendo en Pubmed el término “cerebral palsy”, apareciendo alrededor de 25.000
resultados de todo tipo. Para encaminar més la busqueda hacia la pregunta propuesta, se
introduce en la misma base de datos los términos “cerebral palsy” y “botulinum toxin”,
obteniendo 841 resultados. Ambas busquedas se llevan a cabo sin la utilizacion de
filtros, por lo que entre los resultados que aparecen se encuentran tanto ensayos clinicos
controlados, como guias y revisiones sistematicas. También se busca informacién que
relacione los anteriores temas con “Physical therapies” o “Physiotherapy”. Para
objetivar esta blsqueda se introduce los anteriores términos: “Cerebral palsy”,
“botulinum toxin” y “physical therapies” en Pubmed obteniendo un total de 109

articulos. Entre ellos se incluyen todo tipo de estudios, de hasta 10 afios de antigliedad.

Tras la basqueda inicial, ya se tiene una idea acerca de la cantidad de estudios sobre los
gue se puede trabajar y se realiza entonces una busqueda sistematica mediante las
siguientes bases de datos: Trip Database, PEDro y Medline (a través de su herramienta

de busqueda Pubmed).
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En cada una de las bases de datos se utilizan diferentes términos de busqueda, aplicando
distintos filtros para reducir la cantidad de informacion. A continuacion se detallan las
diferentes busquedas realizadas en cada una de las bases. Todo queda resumido en la

Tabla 1 (anexos).
Pubmed

En cuanto a la eleccion de los términos de busqueda, en Pubmed se ha utilizado el
tesauro correspondiente MeSH para ser mas precisa la busqueda. Como operadores
booleanos unicamente se ha introducido “AND” para que los registros que aparezcan

contengan todos los términos MeSH mencionados.
Los siguientes términos de busqueda fueron utilizados:

- “Cerebral palsy”’[Mesh] AND “Botulinum toxins, type A”’[Mesh], apareciendo 499
articulos. Se aplican distintos filtros empezando por “Randomized controlled trial” que
reduce el nimero a 89 articulos. Despties se aplican los filtros “5 years”, “child” y
“humans” y se queda en 25 articulos. Por ultimo se aplica el filtro “Language
(spanish/english) y se obtienen 23 articulos. Para esoecificar mas en nuestro tema se

hace una nueva busqueda.

- “Cerebral palsy”’[Mesh] AND “Botulinum toxins, type A”[Mesh] AND “Physical
therapy modalities”’[Mesh], aparecen 72 articulos, aplicando como filtro “Randomized
controlled trial” finalmente se obtienen 17 articulos. Para reducir este nimero se aplica
el filtro “child” apareciendo 16 articulos. También se utiliza el filtro “Language
(spanish/english)” y el filtro “humans”, mostrandose los mismos 16 articulos.
Finalmente se aplica el filtro “5 years” obteniendo un total de 9 articulos apropiados

para nuestro estudio.

Trip Database

12
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Los siguientes términos de busqueda fueron utilizados:

- “Cerebral palsy botulinum toxins type A physical therapy modalities”, se obtiene un
total de 52 articulos. Para especificar mas en nuestro tema, se afiaden nuevos términos

de busqueda.

- “Cerebral palsy botulinum toxins type A children physical therapy modalities”,
obteniendo como resultado 48 articulos, entre los que se encuentran 7 revisiones
sistematicas y 19 ensayos clinicos controlados. Se aplican los filtros de “controlled

trial” y “5 years” y se obtiene un total de 10 articulos.
PEDro
Los siguientes términos de busqueda fueron utilizados:

- “Cerebral palsy botulinum toxins type a physical therapy”, adquiriendo 2 articulos. Se

especifica mas en el tema a tratar.

- “Cerebral palsy botulinum toxins type a children physical therapy”, se obtienen de
nuevo los mismos 2 articulos. Observamos que los dos son ensayos clinicos tras pasar el
filtro “clinical trial”, sin embargo ninguno es valido para la revision ya que al pasar el

filtro “5 years” no aparece ningln articulo.

Para finalizar nuestra busqueda bibliografica, se lleva a cabo una busqueda manual de
articulos que aparecen en la bibliografia de otros articulos y en las revistas:
Rehabilitacion, Fisioterapia, y Revista Iberiamericana de Fisioterapia y Kinesiologia,

con las palabras clave “Cerebral palsy and botulinum toxins and physiotherapy”.

En la bibliografia de los articulos buscados en las bases de datos, encontramos 16
articulos que encajan con nuestro tema. Analizando cada uno particularmente,

descartamos 12 porque no son ECAs y son anteriores al 2010, y nos quedamos con 4

13
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para la revision. En las revistas no se encuentran articulos validos, ya que ninguno

coincide con el tema de la revision.

Una vez obtenidos todos los resultados, se realiza una lectura rapida del titulo y
resumen de los articulos con el objetivo de analizar si corresponden o no con nuestro
objetivo y pregunta. A continuacién, se recogen los articulos de la red y se procede a

pasar los criterios de inclusion y exclusion.

2.2. Criterios de inclusion
Los criterios de inclusién fueron seleccionados de acuerdo a la busqueda de datos
objetivos, escogiendo los que mas ayudasen a seleccionar los estudios méas adecuados

para la pregunta y el objetivo de la revision.

Disefio del estudio:

= ECAs incluidos en las bases de datos de TripDatabase, PEDro y Pubmed.

= ECAs publicados en las revistas electrénicas.

= ECAs mencionados en la bibliografia de anteriores articulos encontrados.

= Unicamente ECAs, ya que asi se evitan sesgos de publicacion y seleccion.
Participantes:

= Nifios con edad comprendida entre 0 y 18 afios.

= Diagnosticados de PC.

= Tratados con TB-A vy fisioterapia.

= Un ndmero minimo de 10 participantes a incluir en la muestra.
Intervencion:

= Estudios en los que los participantes, diagnosticados de PC, sean tratados con

TB-A en la musculatura espéastica y tras la aplicacion de TB-A realicen un

14
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tratamiento de fisioterapia enfocado a mejorar y prolongar los efectos de ésta. El
tratamiento de fisioterapia incluye cualquier modalidad.
Mediciones:
» Que tenga un buen sistema de valoracién objetivo y estandarizado.
= Las mediciones deben tomarse como minimo al inicio y al final de la
intervencion.

Idioma de los estudios:

= En espafiol o en inglés (britanico o americano).

Ao de publicacién:

= Se aceptan estudios publicados posteriormente al 2010, con 5 afios de
antiguedad.

Calidad del ensayo clinico:

= Deben obtener una puntuacién mayor o igual a 5 en la escala “Critical Appraisal

Skills Programme Espaiia” (CASPe) para ser incluidos en la revision.

2.3. Criterios de exclusion
Los criterios de exclusion que se tomaron como referencia fueron los siguientes:

= Estudios que no sean ECAS, como guias o0 revisiones sistematicas.

= Estudios en los que la poblacién no estuviera bien definida en cuanto a edad,
patologia 0 numero de participantes.

= Estudios con muestras menores a 10 participantes.

= Estudios en los que los participantes son adultos mayores de 18 afios.

= Participantes con otra patologia diferente a la PC.

= Cuyas intervenciones no tuvieran nada que ver con la TB-A y la fisioterapia,

tales como cirugia, masaje chino o tailandés o tratamiento con otros farmacos.

15
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= Estudios en los que la lectura del resumen no corresponde con el tema
seleccionado.
= Estudios que no aporten resultados claros.

= Estudios con una puntuacion inferior a 5 puntos en la escala CASPe.

Al terminar la busqueda bibliogréfica se obtienen un total de 23 articulos validos para el
estudio. Para definir mejor la basqueda se aplican los criterios de inclusion y exclusion,
obteniendo un total de 11, de los cuales 4 estan repetidos, con lo que el nimero se
reduce a 7. Estos estudios deben ser analizados mediante una lectura critica en la que se
analiza de forma exhaustiva cada uno y dependiendo de su puntuacion, son escogidos o

no finalmente para la revision. Todo lo anterior queda plasmado en la figura 2 (anexos).

2.4. Evaluacion metodoldgica

Para analizar la calidad metodoldgica de los articulos seleccionados en la bdsqueda
bibliografica se ha utilizado el programa de lectura critica CASPe. Contiene once
preguntas, con las que se pretende determinar los articulos validos para la revision.
Como criterio de inclusion se ha utilizado una puntuacion >5 puntos en dicha escala, los
estudios por debajo de esta puntuacion han quedado excluidos. Se pueden observar los
distintos criterios de la escala CASPe al igual que las caracteristicas y los resultados
obtenidos en cada estudio en la tabla 3 (anexos).

Las tres primeras preguntas se denominan preguntas de eliminacion, ya que son rapidas
de contestar y determinantes para la puntuacion final. Tan solo L. Speth et al.,; ha
obtenido dos respuestas negativas en las preguntas 2 y 3 acerca de la asignacién de los
pacientes a los grupos de tratamiento y su seguimiento. Esto es debido a que, por
problemas de consentimiento de los padres con la aleatorizacion del estudio, no se ha
podido llevar a cabo el simple ciego. Trece nifios han sido incluidos en el grupo de

tratamiento que los padres han elegido, en vez de ser por azar. R.E Thomas et al.;s

16
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tampoco obtuvo respuesta positiva en la pregunta 2 ya que no se hace un seguimiento
completo de todos los participantes y tres de ellos no acuden a todas las valoraciones.
Ambos estudios deberian ser excluidos de la revision al tener respuestas negativas en las
primeras preguntas de eliminacion, pero no ha sido asi debido al reducido nimero de
estudios que quedaban.

La pregunta 4, sobre si se mantiene el cegamiento a pacientes, clinicos y personal del
estudio, es la que mé&s respuestas negativas tiene, ya que ningun ensayo tiene un triple
ciego. L. Speth et al.,; se presenta como un ensayo aleatorio y controlado pero debido a
los problemas anteriormente relatados, acaba siendo un ensayo clinico no aleatorizado.
A. Picelli et al.,3, S.K. Chaturvedi et al.,; y R.E. Thomas et al.,s, son ensayos a simple
ciego en los que Unicamente el participante desconoce el grupo de asignacion al que
pertenece. Por altimo, L. Copeland et al.o,, S.A. Williams et al.,; y A. Ferrari et al.,s son
ensayos de doble ciego en los que tanto el paciente como el clinico desconocen la

asignacion de los grupos.

El criterio 5 habla del parecido que tienen los grupos de tratamiento al comienzo del
estudio y todos los ECAs coinciden en una respuesta afirmativa, ya que todos ellos
establecieron unos criterios de inclusion y exclusion y posteriormente se dividio a los
participantes en cada grupo de tratamiento atendiendo a su edad, sexo, lado afecto o
nivel funcional. El tamafio de la muestra es variable, pero de manera general los
estudios seleccionados no tienen un tamafio muestral muy grande, siendo el nimero mas
pequeiio de muestra 10 participantes en A. Picelli et al.,3 y el mas grande 36

participantes en S.K. Chaturvedi et al.,4.

En cuanto a las preguntas relacionadas con los resultados de los ensayos, todos han
obtenido una respuesta positiva en la pregunta 7 sobre si es grande el efecto del

tratamiento, ya que, teniendo en cuenta cada intervalo de confianza particular, en todos

17

——
| —



los articulos se muestran diferencias estadisticamente relevantes comparando las
mediciones pre y post-intervencion. En la mayoria de ellos, a pesar de que los
resultados generales son positivos, hay escalas de valoracion en las que no se observan
diferencias significativas entre las mediciones iniciales y finales, pero si se encuentran
diferencias en otras escalas. Es el caso de L. Speth et al.,;, A. Picelli et al.,3 y R.E.
Thomas et al.,s. En todos los estudios las mediciones se presentan acompafiadas de
datos estadisticos y graficos donde se especifica la evolucion de cada variable, aunque
en S. Speth et al.,; no se expresa en datos estadisticos el resultado comparativo final

entre los grupos de tratamiento.

La pregunta 8 sobre el intervalo de confianza es afirmativa para todos los estudios,
ademas todos coinciden en el intervalo de confianza de 95%, salvo S.K. Chaturvedi et

al.o4 que no aparece el intervalo de confianza.

Las Gltimas tres preguntas hablan de la aplicacion de los resultados de los estudios en
nuestro medio o poblacion, siendo las primeras dos preguntas positivas en todos los
estudios ya que los participantes, el tratamiento y la patologia son similares o iguales a
los que nos encontramos nosotros. Sin embargo, en la tercera pregunta en L. Speth et
al.p;, A. Picelli et al.o3 R.E. Thomas et al.,s y A. Ferrari et al.,g no compensan los

riesgos y los costes con los beneficios.
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3. RESULTADOS

En los siete estudios revisados se observan resultados favorables tras el tratamiento
combinado de inyeccion de TB-A vy fisioterapia. Sin embargo, existen resultados muy
dispares de unos estudios a otros segun el tipo de PC del que se trate, la edad de los

participantes, la terapia fisica empleada o la dosis de TB-A administrada.

Para desarrollar mejor todo lo anterior se ha realizado un andlisis de los resultados que

se explica en el siguiente resumen cualitativo.

En cuanto a los criterios de inclusion y exclusion, la mayoria de los ensayos coinciden.
Como criterios de inclusion y exclusion generales se encuentran el diagnéstico de PC de
tipo espaéstica; participantes mayores de 2 afios para asegurarse el diagnostico exacto;
una puntuacion determinada medida con la escala GMFCS, MACS o MAS; presencia
de contracturas que no sean de caracter fijo; que no hayan tenido tratamiento ortopédico

ni quirdrgico 6 meses antes del estudio.

En cuanto a los métodos de valoracion, hay muy pocas similitudes entre los estudios ya
que cada uno abarca un tema y por consiguiente, utiliza las escalas mas apropiadas. Las
escalas mas comunes son MAS para valorar la espasticidad, Goal Attaiment Scaling
(GAS) para valorar los objetivos y GMFCS para valorar la funcion motora. Aun asi no
todos los articulos las utilizan. En su lugar L. Copeland et al.,; utiliza Canadian
Occupational Performance Measure (COPM) para valorar la satisfaccion y el
rendimiento, la escala Pediatric Pain Profile (PPP) para valorar el dolor y las escalas
Caregiver Priorities and Child Healh Index of Life with Disabilities (CPCHILD), Care
and Confort Hypertonicity Questionnaire (CCHQ) y Cerebral Palsy Quality of Life
Questionnaire for Children (CPQOL-child) para valorar la calidad de vida y el cuidado;

A. Picelli et al.,3 utiliza las escalas Heckmann y muscle hardness percentage (%HRD)
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en ecografia y la escala Tardieu para la espasticidad; S.A. Williams et al.,; utiliza
Selective Control Assessment of Lower Extremity (SCALE) para valorar el control
motor, dinamOmetro para valorar la fuerza muscular y Magnetic Resonance Imaging
(MRI); L. Speth et al.,; utiliza ABILHAND-kids (AK), AHA y Observational Skills
Assessment Score (OSAS) para valorar la funcion bimanual y la evaluacién en video;

A. Ferrari et al.o¢ utiliza AHA, Paedriatic Evaluation of Disability (PEDI) y AK.

Como se explica en la metodologia, todos los articulos constan de un tratamiento
formado por TB-A y terapia fisica. En cuanto a la marca de TB-A, utilizan Botox® los
siguientes articulos: L. Copeland et al.,, R.E. Thomas et al.,s A. Ferrari et al.,¢ y S.A.
Williams et al.,7 y utilizan la marca Dysport® L. Speth et al.,; y S.K. Chaturvedi et al.os.
A. Picelli et al.,3 no especifica la marca de toxina que utiliza. La marca de TB-A
implica una dosis especifica de aplicacion, siendo 500 unidades de TB-A por cada 3 mL
de solucion salina en el caso del Botox®y 100 unidades de TB-A por cada 1mL en la
marca Dysport®;s 16, El tratamiento de placebo que se propone como alternativa a la
TB-A en L. Speth et al.,;, L. Copeland et al.o, y A. Ferrari et al.os es la solucion salina.
En S.K. Chaturvedi et al.o4 no especifica qué tipo de placebo se utiliza. Los otros tres

articulos no utilizan grupo placebo.

El programa de fisioterapia que describe cada ensayo abarca muchos tratamientos
diferentes para tratar la espasticidad junto con la TB-A. L. Speth et al,; estudia el
tratamiento de BIT; L. Copeland et al.,, utilizan yesos seriados junto con un tratamiento
de terapia fisica que no especifican; A. Picelli et al.,3 demuestran el efecto de TOCH,
técnicas de neurodesarrollo, estiramientos y fortalecimiento de los musculos tratados
con TB-A; S.K. Chaturvedi et al.,4 lleva a cabo un con estiramientos por la mafiana y
trabajo de marcha por la tarde; R.E. Thomas et al.,s divide los grupos de tratamiento de

fisioterapia en grupales e individuales y ambos estan formados por un calentamiento
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inicial, trabajo de flexibilidad de miembros inferiores (MMII), fortalecimiento y
equilibrio trabajados en un circuito; A. Ferrari et al.,s acomparia el tratamiento
farmacoldgico con 45 minutos semanales de fisioterapia que incluye estiramientos,
control motor y percepcién mediante juegos, ademas del uso de férulas y oOrtesis
nocturnas y durante el dia para realizar las actividades de la vida diaria (AVD); S.A.
Williams et al.,7 estudia la fisioterapia pre y post TB-A tratandose de un trabajo de

estiramientos pasivos y manuales de los MMII y fortalecimiento con carga progresiva.

Para ser mas exactos y objetivos hablando de los estudios, se hace una sintesis de los

resultados particulares quedando todo proyectado en el siguiente resumen cuantitativo.

En el ECA L. Speth et al.,; valoran la eficacia del tratamiento con TB-A y BIT, en
conjunto y por separado, en nifios con hemiplejia espastica. Los participantes son 35
nifios de edad media 7,14 afios, divididos en cuatro grupos de tratamiento: solo TB-A,
solo BIT, TB-A y BIT y grupo control con placebo y BIT. Mediante las comparativas
pre y post-intervencion que se llevan a cabo con las escalas de valoracion, se obtienen
los resultados siguientes: en la AHA hay mejoras significativas a favor de los grupos sin
TB-A a las 12 semanas; en AK hay mejoras significativas en los grupos con BIT sélo a
las 12 semanas; OSAS presenta resultados significativos en 24 semanas a favor de la
TB-A para mejorar el uso de las dos manos en los participantes mas jovenes y en 6 y 24
semanas en los mas mayores; en la escala ABILHAND-kids aparecen mejoras
significativas con BIT a las 12 y 18 semanas pero no significativas a las 24 semanas;
con la GAS no se calculan resultados estadisticos, solo se usa como valoracion de los
objetivos; en COPM se obtienen mejoras significativas en rendimiento y satisfaccion a

favor de BIT en 12 y 24 semanas.

L. Copeland et al.,, publicado en 2014, estudia la eficacia del tratamiento de TB-A

junto con fisioterapia para mejorar las necesidades de atencion y comodidad en 41 nifios
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de entre 2 y 16 afios con PC y marcha conservada. La evolucién de los resultados varia
dependiendo de la escala: COPM obtiene resultados significativos a favor de la TB-A a
las 4 semanas (p=0.007) y a las 16 semanas (p=0.003) en el apartado de satisfaccion, y
resultados también significativos a favor de la TB-A a las 4 semanas (p=0.001) en
cuanto al rendimiento, pero no significativos a las 16 semanas; la escala CPCHILD
Unicamente tiene resultados positivos a favor de la TB-A a las 16 semanas (p=0.008);
PPP no ha obtenido resultados significativos, ademas tan sélo 18 participantes la han
realizado, ya que los demés no tenian dolor; CCHQ y CPQOL-child no obtienen
resultados significativos ni a las 4 ni a las 16 semanas.

A. Picelli et al.,3 compara los efectos clinicos de la TB-A con y sin TOCH en ecografia
en nifios con PC. Se trata de un ECA de simple ciego cuyos participantes son 10 nifios,
con una media de edad de 9,7 afios y una puntuacion de I-IV en GMFCS. Los
participantes se asignan al azar a dos grupos de tratamiento, uno con TB-Ay TOCH y el
otro grupo so6lo con TB-A, ambos formados por 5 nifios cada uno. El tratamiento dura 4
semanas en las que las valoraciones se llevan a cabo mediante las escalas MAS y
Tardieu, dividida en Tardieu Spasticity Grade (TSG) y Tardieu Spasticity Angle (TSA).
También se valoran mediante ecografia con la escala Heckman y el porcentaje de
%HRD. Los resultados en cuanto a la espasticidad no son significativos en TSG y TSA,
sin embargo si hay resultados significativos a favor de la TB-A con TOCH en 1 mes
medido con la MAS (p=0.001). En ecografia la escala Heckman no tiene resultados
significativos, sin embargo %HRD demuestra resultados significativos a favor de la TB-
Ay TOCH en 1 mes (p=0.021).

En el ECA S.K. Chaturvedi et al.,4 el objetivo es comparar los efectos del tratamiento
con TB-A vy fisioterapia con el tratamiento de fisioterapia,mediante la tractografia en

nifios con diplejia espéastica. Los participantes son 36 nifios de 4,4 afios de media de
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edad a los que se divide en dos grupos de tratamiento. Los resultados se evallan
mediante la escala Gross Motor Function Measures (GMFM) y la medida de la materia
blanca cerebral en una tractografia siendo los siguientes: en la GMFM y en Fractional
Anisotropy (FA) mediante MRI se aprecian mejoras significativas en ambos grupos de

tratamiento (p=0.001) en comparacion con el inicio.

R.E. Thomas et al.,s tiene como objetivo comparar la fisioterapia grupal con la
individual tras la aplicacion de TB-A en los miembros inferiores de nifios con PC que
conservan la marcha. La muestra esta formada por 34 nifios con una edad media de 7,8
afios y GMFCS entre I-11l. Durante 26 semanas se lleva a cabo un tratamiento de
fisioterapia tras TB-A para el que se divide la muestra en dos grupos, uno con
fisioterapia en grupo y otro con fisioterapia individual. Las escalas de valoracion son
COPM vy Edinburgh Visual Gait Score for Cerebral Palsy (EVGS) como medidas
primarias y Paediatric Reach Test (PRT), One Minute Fast Walk Test (LMFWT), Gross
Motor Function Measure-88 (GMFM-88) y CPQOL-child como medidas secundarias.
Los resultados son significativos en el COPM acerca de la satisfaccion a favor de la
fisioterapia grupal (p<0.01), en la PRT (p=0.0005) a favor de la fisioterapia individual a
las 10 y 26 semanas, en IMFWT a favor de la fisioterapia grupal a las 26 semanas
(p=0.006) y en CPQOL-child (p=0.002) a favor de la fisioterapia grupal en comparacion
con el inicio. COPM en rendimiento, EVGS y GMFM no obtienen resultados

significativos.

A. Ferrari et al.o¢ es un ECA de doble ciego con el objetivo de investigar la eficacia de
la TB-A combinada con un tratamiento individualizado de fisioterapia que mejore la
actividad del miembro superior en las AVD en nifios con hemiplejia y comparar los
resultados con un tratamiento sin TB-A. Durante 6 meses, 27 nifios se someten al

tratamiento y los resultados son los siguientes: la escala AHA demuestra mejoras
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significativas a favor de TB-A en T2 (p=0.025); PEDI, ABILHAND-kids, MAS y PRS-
UL no demuestran resultados significativos; GAS muestra mejoras significativas a favor

de TB-A en T2 (p=0.03).

Por altimo, el ECA de doble ciego de S.A. Williams et al.,; tiene como objetivo
investigar el efecto de la TB-A vy el fortalecimiento muscular mediante valoraciones de
la fuerza y la morfologia del musculo en nifios con diplejia espéastica. El tratamiento
dura 12 meses, en los primeros 6 meses se evalUa sélo el tratamiento de fisioterapia a 8
de los 15 nifios y en los ultimos 6 meses se evalla el tratamiento de fisioterapia pre y
post TB-A en los 15 nifios. Los resultados se dividen en dos valoraciones, grupo control
versus intervencién y dentro del grupo de intervencién, pre-TB-A versus post-TB-A.
Comparando el grupo control con el de intervencion, aparecen mejoras significativas a
favor del grupo de intervencion en MAS (p=0.033) y en la valoracion isométrica de los
gastrocnemios (p=0.03). En la comparacion del grupo de intervencion pre-TB-A y post-
TB-A el grupo post- TB-A muestra mejoras en la valoracion isométrica de los

gastrocnemios (p=0.004) y en la SCALE (p=0.019).

Todos los resultados anteriormente descritos estan resumidos en la tabla 4 (anexos)

junto con un resumen general de los articulos.
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4. DISCUSION

Los articulos seleccionados para la revision sistematica fueron siete: L. Speth et al.,;, L.
Copeland et al.»;, A. Picelli et al.,3, S.K. Chaturvedi et al.»4, R.E. Thomas et al.,5, A.
Ferrari et al.,6 y S.A. Williams et al.,7. Todos ellos tratan acerca del tratamiento de TB-
A junto con un tratamiento rehabilitador de fisioterapia para tratar la espasticidad de los
nifios con PC.

Para hacernos una idea general, agrupando los datos de los 7 ensayos escogidos, han
participado en los estudios un total de 198 nifios, con una media de edad de 7,1 afos,
siendo 2,5 y 16 los extremos; un porcentaje de participacion entre sexos mucho mayor
en los varones, 58%, sin contar la muestra de L. Speth et al.,; que no especifica el sexo;
la duracion media de los estudios ronda los 3 meses, con un seguimiento minimo de 4
semanas y maximo de 12 meses; todos los articulos mantienen su namero inicial de
muestra salvo L. Speth et al.,; en el que un participante se retird antes de acabar y R.E.

Thomas et al.,5 en el que tres de los participantes no acuden a todas las valoraciones.

Esta revision sistematica pretende mostrar los distintos tratamientos de fisioterapia que
se aplican tras la inyeccion de TB-A en nifios con PC. Sin embargo, los resultados

encontrados han sido muy dispares entre los estudios incluidos.

En primer lugar, existe una limitacion clara respecto al tamafio de la muestra estudiada,
ya que tan soOlo cuatro estudios superan los 30 participantes. Por otro lado, el
diagnostico que debian presentar los participantes de los ensayos era muy amplio, por lo
que la muestra también es muy heterogénea en cuanto al tipo de PC, la edad de los
pacientes y el estado cognitivo. Debido a esto, nos encontramos con un gran abanico de
tratamientos enfocados cada uno a un tipo de PC. S. Speth et al.,; y A. Ferrari et al.»s
coinciden en el diagndstico de hemiplejia espastica para su estudio. Ambos aplican un

tratamiento con TB-A pero se diferencian en el tratamiento de fisioterapia. S. Speth et

25

——
| —



al.p; utiliza BIT como tratamiento fisioterapéutico y obtiene resultados positivos en
cuanto al rendimiento bimanual y el cumplimiento de metas. Sin embargo al combinar
BIT y TB-A, los resultados se vuelven negativos en la AHA. Lo contrario sucede en A.
Ferrari et al.,s que si demuestra resultados positivos a favor de la TB-A en la AHA,
gracias a un tratamiento de terapia en el centro y en casa. Aun asi, en S. Speth et al.,; se
demuestran resultados positivos a favor de la TB-A en cuanto a mejoras motoras,

cantidad de movimiento y uso del miembro afecto.

Otra similitud aparece entre los estudios de S.K. Chaturvedi et al.,4 y S.A. Williams et
al.;7 ya que en ambos el diagnostico es diplejia espastica, pero debido al distinto
tratamiento de fisioterapia que se aplica y los diferentes objetivos de cada uno no se

pueden hacen comparativas entre ellos.

Los ultimos tres ensayos hablan de la PC en general. L. Copeland et al.,, demuestra que
un tratamiento de fisioterapia junto con TB-A es eficaz para mejorar la atencién y la
comodidad en nifios con PC que no conservan la marcha. R.E. Thomas et al.,s rechaza
la idea de que un tratamiento de fisioterapia grupal mejora el rendimiento y la
satisfaccion en comparacion con uno individual, y a su vez éste no demuestra mejorar la
marcha, la funcion motora, el equilibrio y la capacidad motora gruesa en comparacion
con el grupal. A. Picelli et al.,3 demuestra la eficacia el tratamiento de TB-A junto con
TOCH en nifios con PC y sostiene que el tratamiento combinado de TB-A y TOCH
favorece la reduccion de la espasticidad gracias al efecto neurolégico de la TB-A y el

efecto analgésico y relajante de TOCH.

Por otro lado, las escalas de valoracién no son las mismas en todos los estudios. El
ejemplo mas claro son las escalas MAS y Tardieu, que ambas miden la espasticidad y
sin embargo, no se pueden comparar los resultados entre si al valorar el sintoma de

manera diferente. Por tanto, para evitar sesgos y poder comparar los resultados de
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diferentes estudios deberian utilizarse las mismas escalas ademas de elegir las que sean
menos subjetivas, que en este caso seria la escala de Tardieusz. De los ensayos

escogidos, tan sélo A. Picelli et al.,3 valora la espasticidad con la escala de Tardieu.

En todos los estudios la aplicacion de TB-A se decide a partir de las valoraciones
iniciales y los objetivos propuestos por cada participante en particular, aun asi deberia
existir mayor cooperacion interdisciplinar para valorar cuales son los pacientes que mas
se beneficiarian del tratamiento. EI musculo a tratar y el momento de aplicacion son
muy relevantes para optimizar los resultados. Por otro lado, el coste econdémico de la
TB-A es complejo, siendo diferente si se utiliza una marca comercial u otra. En el caso
del uso de Dysport, los costes son menores que en el uso de Botox, aunque no esta
demostrado que tenga mas eficacia cuanto mayor sea el precio. Pero para que estos
costes no supongan ningun problema se debe hacer un uso adecuado, atendiendo a lo

anteriormente citadozg, 2.

La cantidad de farmaco inyectada en U/kg se especifica en todos los estudios, salvo en
A. Picelli et al.,3 y S.K. Chaturvedi et al.,4. Para un mismo vientre muscular se inyecta
una cantidad muy diferente de un estudio a otro, por ejemplo 9U/kg para el codo y
6U/kg para el antebrazo en S. Speth et al.,; y 2U/kg para el codo y 1U/kg para el
antebrazo en A. Ferrari et al.,s. En el resto de estudios ocurre lo mismo. Si se comparan
las cantidades de TB-A inyectada respecto al resultado funcional, no hay una mejora

directamente proporcional.

En los estudios cuya duracién es de 6 meses o superior, los efectos y beneficios de la
toxina van disminuyendo a medida que avanzan las valoraciones, siendo la ultima

alrededor de los seis meses la que menos resultados positivos tiene y el pico de maxima
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mejora entre las 4 y las 5 semanas. Esto se debe a que los efectos de la TB-A son

pasajerosi4 1s 16

A pesar de que todos los estudios establecen un tratamiento de fisioterapia junto con la
TB-A, aun falta por establecer una evidencia formal que demuestre el resultado eficaz
de la rehabilitacion con terapia fisica tras la aplicacion de TB-A, asi como cual debe ser
su frecuencia semanal y cuales son los métodos mas adecuados. En los siete ensayos
seleccionados se utilizan tratamientos muy diferentes: en S. Speth et al.,; se aplica BIT
como tratamiento, ademas de trabajo en casa, y se demuestra sus efectos positivos en
cuanto a la mejora en la funcionalidad de ambas manos. L. Copeland et al.,, lleva a
cabo un tratamiento de dos semanas con yesos seriados y 4 sesiones de fisioterapia
basada en estiramientos, cuyos resultados son positivos si se aplica tras un tratamiento
de TB-A. A. Picelli et al.,3 aplica el tratamiento de TOCH junto con estiramientos y
técnicas de neurodesarrollo y obtiene resultados positivos en cuanto a la mejora en la
fibrosis y la espasticidad al aplicar TB-A y después TOCH. S.K. Chaturvedi et al.o4
aplica estiramientos y trabajo de marcha y obtiene resultados positivos muy parecidos
en cuanto a su aplicacion con TB-A o sin ella. R.E. Thomas et al.,s aplica un
tratamiento con estiramientos, fortalecimiento y calentamiento en grupo y en individual
y los resultados son muy parecidos en ambos grupos, obteniendo mejoras en cuanto a la
satisfaccién y la marcha en la terapia grupal y mejoras en los objetivos en la terapia
individual. A. Ferrari et al.,s repite los estiramientos anteriores pero afiade un
tratamiento con Ortesis nocturnas y férulas 6 horas al dia, cuyos resultados son positivos
a favor del uso de la mano y la consecucion de objetivos si se aplica tras TB-A. A.S.
Williams et al.,7 describe un tratamiento con estiramientos y fortalecimiento en terapia y

en casa, cuyos resultados son positivos con o sin TB-A.

4.1. Limitaciones del estudio
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En relacién a la metodologia de los ensayos incluidos, existen limitaciones en ciertos
aspectos como un tamafio muestral pequefio y heterogéneo, ausencia de un grupo
control en algunos de ellos, la falta de ensayos de triple ciego, ya que todos son de doble
o simple ciego, la diferencia en cuanto a las escalas utilizadas para el mismo aspecto y

la corta duracion del estudio en bastantes de ellos.

También han aparecido limitaciones a la hora de hacer la basqueda bibliogréafica ya que
en un principio se pretendia centrar el tema en un tipo de PC, pero debido a la falta de
evidencia cientifica de 2010 en adelante, se ha tenido que hablar de la PC de manera
general. Por ello, conviene realizar futuras investigaciones acerca del tratamiento de
TB-A junto con fisioterapia diferenciando cada tipo de PC, ampliando el tamafio
muestra a un minimo de 50 participantes y especificando mejor la edad, ya que en
edades tan tempranas las diferencias son muy grandes en cuanto a habilidades,

crecimiento y aprendizaje.

En cuanto a los resultados, en varios estudios ha habido problema con los resultados
estadisticos ya que no estaban registrados detalladamente y no quedaba claro si el
resultado era significativo o no y con qué tratamiento salian mas beneficios. Al igual
que el tratamiento, que en muchos de los ensayos no se especifica el nimero de sesiones
aplicadas ni las caracteristicas de los tratamientos entre las que se incluyen el nimero de
repeticiones, el peso y resistencia aplicadas y la duracion de cada actividad. Asi mismo,
la duracion de los tratamientos y los estudios deberia ser mayor para comparar mejor la

eficacia de la TB-A.
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5. CONCLUSION

El tratamiento combinado de fisioterapia junto con TB-A, inyectada en fibras
musculares espasticas en nifios con PC, disminuye el tono muscular. Ademéas demuestra
ser una estrategia terapeutica beneficiosa en cuanto a la ganancia en el rango articular,
la reduccion de la espasticidad y la mejora de la funcionalidad. Como consecuencia, hay
una mejora en la ejecucién de las AVD vy la consecucién de objetivos personales para
cada paciente. Estos cambios son limitados en el tiempo ya que la TB-A es temporal,
produciéndose el pico de mejora pasado un mes de la inyeccion y tras un afio, el tono se
encuentra parecido a como estaba antes de comenzar el tratamiento. Hay ciertos factores
que mejoran la eficacia de este tratamiento y son el precoz inicio del tratamiento a una
edad temprana, la aplicacion en pacientes que no presenten deformidades fijas,
discapacidad intelectual grave o epilepsia no tratable y una buena relacién

multidisciplinar entre los profesionales;s.

La intervencion de la TB-A debe ser mas concreta en cuanto a la eleccion de la marca a
inyectar, los musculos a tratar y las dosis a aplicar. A su vez el tratamiento de
fisioterapia debe ser méas especifico para los objetivos que se quieren conseguir y se

debe relatar méas detalladamente.

La revision sistematica estuvo limitada por la dificil busqueda de articulos que traten la
espasticidad con fisioterapia y TB-A desde 2010. Por ello es necesario que se amplien
los ensayos clinicos controlados y aleatorizados acerca del tema anterior, con una

muestra grande para evidenciar los resultados y un tratamiento mejor detallado.
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6. ANEXOS

Tabla 1: Busqueda sistematica: Bases de datos, terminos de busqueda y resultados.

. Revisidon: 96
T1. Cerebral  F1.Randomized T1AND T2 499 Ensayo clinico: 153
palsy (Mesh) controlled trial ECAs: 89

T2. Botulinum F2. Controlled T1AND T2 89

toxins, type A trial F1

(Mesh) o T1AND T2
F3. Clinical trial F1+F4+ F6+F7 25
T3. Children
F4.5 years T1AND T2 23
T4. Physical F1+F4+F5+F6+F7
Therqpy F5. _Lenguage Medline Revision: 13
M(?&z;ﬁ;es (spanish/english) (Pubmed) T1 AND T2 AND T4 72 Ensayo clinico: 24
F6. Humans ECAs: 17
T5. Physical T1 AND T2 AND T4 17
Therapy F7. Child F1
T1 AND T2 AND T4 16
F1+F7
T1 AND T2 AND T4 16
F1+F5+F6+F7
T1 AND T2 AND T4 9
F1+F4+F5+F6+F7
T1T2T4 52
TripDatabase TLT2T3T4 48 Revisones 7
T1T2T3T4 10
F2 + F4
T1T2T5 2
TLT2T3T5 2 Revisiones: 0
Ensayo clinico: 2
PEDro TLIT2T3T5 )
F3
T1T2T4T6 0
F3 + F4
( )|
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Figura 2: Diagrama de estrategia de busqueda y seleccion de articulos.

BUsqueda sistematica
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Tabla 3: Evaluacion metodoldgica CASPe.

ESTUDIO 1 2 3 4 516 7 8 9 10 11 | RESULTADO
L. Speth etal. o1 si|No | NO | NO |sI|sI| s |siacos%) | s | SI | NO 7
(2015)
L. Copeland et al. ,, 0
(2014) si| st | st | No|si|si| st |sigcosw) | st | s | s 10
A. Picelli et al. »3 0
(2016) si| st | st | NO|si|sI| sl |siaces%) | s | Sl | NO 9
S.K. Chaturvedi et al. 5, si S| si NO | st | s S| NO: No si S| S| 9
(2013) aparece
RE Thomasetal.s | o | o | No | NO | 1| sI| st | sigqcosw) | st | si | NO 9
(2016)
A. Ferrarietal. 5 0
(201 si| st | st | NO|si|sI| sl |siaces®w | s | Sl | NO 9
S A W'('Z"Oal'g)s ez g s | s | Nnosi|si| s | sigceswy | s | st | s 10

Cuadro resumen escala CASPe:

1, 2, 3... : NUmero de la pregunta en la escala.

Respuestas posibles: SI/NO/NO SE

1. ;Se orienta el ensayo a una pregunta claramente definida? 2. ;Fue aleatoria la asignacién de los pacientes a los tratamientos? 3.
¢Fueron adecuadamente considerados hasta el final del estudio todos los pacientes que entraron en él? 4. ;Se mantuvieron ciegos al
tratamiento los pacientes, los clinicos y el personal del estudio? 5. ;Fueron similares los grupos al comienzo del ensayo? 6. (Al margen
de la intervencion en estudio los grupos fueron tratados de igual modo? 7. ;Es muy grande el efecto del tratamiento? 8. ;Cual es la
precision de este efecto? 9. ¢Pueden aplicarse estos resultados en tu medio o poblacién local? 10. ;Se tuvieron en cuenta todos los
resultados de importancia clinica? 11. ;Los beneficios a obtener justifican los riesgos y los costes?

33

——
| —




Tabla 4: Resumen de los ECASs incluidos en la revision sistematica

AUTOR
ARO

TIPO DE ESTUDIO

OBJETIVOS

PARTICIPANTES

INSTRUMENTOS DE
VALORACION Y
DURACION

INTERVENCION TB-A

INTERVENCION
FISIOTERAPIA

RESULTADOS

L. Speth et al.,;
2015
Ensayo clinico

Holanda

Valorar la eficacia del
tratamiento con TB-A
y BIT, en conjunto o
por separado, en nifios
con hemiplejia
espastica.

35 nifios

Edad media: 7,14
afos.

Diagndstico de
hemiplejia espéstica.

MACS (11 nivel I,
15 nivel 11, 9 nivel
1)

4 grupos de TTO:
- S6lo TB-A (n=5)
- S6lo BIT (n=11)
-TB-A+BIT
(n=13)

- Grupo control
(n=6)

22 se colocan
aleatoriamente, 13
eligen los padres el

grupo.

Duracién: 24 semanas.

Para valorar BIT:

- AHA (medida
primaria)

- AK

- OSAS

- ABILHAND-kids

Para valorar los
objetivos:

- GAS

- Evaluacion en video
- COPM

So6lo grupos con
tratamiento de TB-A

Se eligen los musculos y
las dosis segun los
objetivos de cada nifio.

Marca: Dysport®

- 6-9 U/Kg musculos
alrededor del hombro.

- 3-6 U/Kg musculos del
antebrazo.

<150 U por inyeccion

Aplicacion con anestesia
general

Electroestimulacion para
localizar punto de
inyeccion

Placebo: Solucién salina.

So6lo grupos con
tratamiento de BIT

BIT:

- 30 min fisioterapia.
-1horaTO

2 veces/semana durante 12
semanas.

Trabajo en casa 40-60 min
diarios.

AHA

- alas 12 semanas
resultados significativos a
favor de grupos sin TB-A.

AK

- Mejoras significativas en
el grupo s6lo BIT a las 12
semanas.

OSAS

- En 24 semanas mejoras
significativas a favor de
TB-A en los pequefios.

- En 6 y 24 semanas
mejoras significativas a
favor de TB en los
mayores.

ABILHAND-kids

- Mejoras significativas en
grupos con BIT alas 12y
18 semanas.

- NS a las 24 semanas.

GAS
No se calculan resultados
estadisticos.

COPM

- Mejoras significativas en
rendimiento y satisfaccion
afavorde BITen 12y 24
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L. Copeland et al.,,
2014
ECA doble ciego

Australia

A. Picelli et al.;
2015
ECA simple ciego

Italia

Dar eficacia al
tratamiento con TB
junto con terapia fisica
para mejorar las
necesidades de
atencion y comodidad
de los nifios con PC
que no tienen marcha.

Comparar los efectos
clinicos y en ecografia
de la TB-A con TOCH
y TB-A s6lo en nifios
con PC.

41 nifios

Edad media: 7,1
afos.

Diagnéstico de PC.

GMFCS (e nivel 1V,
28 nivel V).

2 grupos de TTO:

- 1: TB-Ay terapia
fisica (n=23).

- 2: Placebo y
terapia fisica (n=18).

10 nifios (9 chicos, 1
chica)

Edad media: 9,7
afos.

Diagndstico de PC
espastica.

Duracién: 16 semanas.

Medida primaria:
- COMP (satisfaccion y
rendimiento)

Medidas secundarias:
- PPP

- CPCHILD

- CCHQ

- CPQOL-child

Duracioén: 4 semanas.

Para valorar ecografia:
- %HRD
- Heckman Scale

Para valorar
espasticidad:

35
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Los mdsculos a tratar se
eligen segun los objetivos
particulares.

Marca: Botox®.
- 0,5-4U/Kg por musculo.

Dosis maxima: 12U/Kg
de peso corporal

Anestesia local.

Ecografia para localizar
el punto de inyeccién.

Placebo: Solucion salina

Ambos grupos de
tratamiento:

Se eligen los masculos y
las dosis dependiendo de
la exploracion clinica.

Mdsculos: biceps

Ambos grupos de
tratamiento:

Inicio 2 semanas post-
inyeccion de TB.

2 semanas de yesos
seriados + 4 sesiones de 1
hora de terapia fisica.

Ambos grupos de
tratamiento:

- 30 min. técnicas de
neurodesarrollo.

- 15 min. estiramientos
musculos con TB-A.

- 15 min.

'

semanas.

COPM:

- Satisfaccion: Resultados
significativos a favor de
TB-A (p=0.007) a las 4
semanas y se mantiene a
las 16 semanas (p=0.003).
- Rendimiento: Resultados
significativos a favor de
TB-A a las 4 semanas
(p=0.001), NS a las 16
semanas.

CPCHILD:

- NS a las 4 semanas, pero
resultados significativos a
las 16 semanas (p=0.008).

PPP (n=18):

- Sélo han tenido dolor 18
participantes y los
resultados han sido NS en
4y 16 semanas.

CCHQ:
- NS en 4y 16 semanas.

CPQOL-child:
- NS en 4y 16 semanas.

En ecografia:

- Heckman Scale: NS

- % HRD: Resultados
significativos a favor de la
TB-A con TOCH en 1 mes
(p=0.021).

En espasticidad:



S.K. Chaturvedi et
al.y,

2014
ECA simple ciego

India

R.E. Thomas et al. 55
2016
ECA simple ciego

Australia

Comparar los efectos
del tratamiento de TB-
Ay fisioterapia con el
tratamiento de
fisioterapia sola,
mediante tractografia
con tensor de difusion
en nifios con diplejia
espéstica.

Comparar la
fisioterapia grupal con
la individual tras la
aplicacion de TB-Aen
los MMII en nifios con
PC que conservan la

>] en MAS en los
musculos afectos.

GMFCS (2 nivel I, 2

nivel 11, 3 nivel 11, 3
nivel 1V).

2 grupos de TTO:
-1: TB-Ay TOCH
(n=5).

- 2: TB-A (n=5).

36 nifios (23 chicos
y 13 chicas)

Edad media: 4,4
anos.

Diagndstico de
diplejia espastica.
Nacidos a término.

Coeficiente
intelectual >34.

2 grupos de TTO:

- 1: Fisioterapia sola
(n=18).

-2:TB-Ay
fisioterapia (n=18)

34 nifios (24 chicos,
10 chicas)

Edad media: 7,8
afos.

Diagnostico de PC.

- MAS
- Tardieu (TSG/TSA)

Duracién: 6 meses.

Medidas:
- GMFM con MRI.
-DTIl con MRl y FA.

Duracién: 26 semanas.

Como medidas
primarias:

- COPM (satisfaccion y
rendimiento)

36

——

femoral, gastrocnemio,
flexores de codo y
flexores de mufieca.

- Disolucién 100U/1mL
en 0,9% de solucion
salina.

Aplicacidn con anestesia
local.

Solo grupo 2
Marca: Dysport®

Mdsculos:

- Para patrén de marcha
en tijera, masculos:
biceps femoral y ADD de
cadera.

- Para deformidad en
equino, musculos:
gastrocnemio y séleo.

1 inyeccion maximo
30U/Kg por musculo

Dosis total <100U

Ambos grupos de
tratamiento

Marca: Botox®

Musculos: gastrocnemio,
isquiotibiales, aductores y

Fortalecimientos.

12 sesiones post TB-A de
60 min, 3 veces a la
semana.

Sélo grupo 1:

- 3 sesiones de terapia de
TOCH.

Empezando 7 dias despueés
de laTB-A.

Ambos grupos de
tratamiento

Por la manafa:

- 30 min estiramiento
progresivo, comenzando
con 0,5 Kg de peso.

Por la tarde:

- 30 min trabajo de
marcha.

Ambos grupos de
tratamiento

6 sesiones de 1 hora a la
semana que constan de:
- 5 min calentamiento
inicial.

'

- MAS: Resultados
significativos a favor de la
TB-A con TOCH en 1 mes
(p=0.001).

- Tardieu: TSGy TAS no
significativos.

En GMFM mediante MRI:
- Mejoras significativas en
ambos grupos de
tratamiento (p<0.001) en
comparacion con el inicio.

FA

- Mejoras significativas en
ambos grupos de
tratamiento (p<0.001) en
comparacion con el inicio.

COPM

- Rendimiento: NS

- Satisfaccion: NS a las 10
semanas, resultados
significativos a favor del
grupo 1 (p<0.01).



A. Ferrari et al. 5
2014
ECA doble ciego

Italia

marcha.

Investigar la eficacia de
la TB-A combinada
con un tratamiento
individualizado de
fisioterapia/ortesis que
mejore la actividad del
MS en las AVD en
nifios con hemiplejia y
comparar los resultados
con un tratamiento sin
TB-A.

GMFCS (14 nivel I,
13 nivel 11, 7 nivel
1.

2 grupos de TTO:
- 1: Fisioterapia en
grupo (n=17).

- 2: Fisioterapia
individual (n=17).

27 nifios (13 chicas
y14 chicos).

Edad media: 6,27
anos.

Diagndstico de
hemiplejia espéstica.

2 grupos de TTO:

- Grupo de TB-A (n-
11).

- Grupo placebo
(n=16).

- EVGS

Como medidas
secundarias:
-PRT

- IMFWT

- GMFM-88

- CPQOL-child

Duracion: 6 meses.

Para valorar actividad:
-AHA

Para valorar AVD:
- PEDI
- ABILHAND-kids

Para valorar funciones y
estructuras:

- MAS

- PRS-UL
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tibial posterior.

-Dosis en grupo 1: Total
184,1U, por dosis 7U/kg.
-Dosis total en grupo 2:
total 192,5U, por dosis
8U/kg.

Solo grupo con
tratamiento de TB-A

Marca: Botox®
Disolucion: 100U/1ml

Dosis media:

-2U/kg peso
corporal/musculo encima
del codo.

- 1-2U/kg peso
corporal/musculo en
antebrazo.

- 0.5 Ukg peso
corporal/musculo en
mano.

<300 U para cada nifio.

Placebo: solucion salina

- 10 min flexibilidad de
MMII.

- Circuito con
fortalecimiento funcional
y equilibrio.

- 5 min calentamiento
final.

Ejercicios en casa 3 veces
a la semana.

Ambos grupos hacen el
mismo TTO pero 1 en
grupo y 2 en individual.

Ambos grupos de
tratamiento

45 minutos semanales
durante 24 semanas.

- Estiramientos.

- Control motor y trabajo
de percepcién mediante
juegos.

- Trabajo de una sola
mano las primeras
semanas, después
bimanual.

Férulas y Ortesis
funcionales durante la
noche y 6 horas al dia
durante las AVD.

'

EVG: NS

PRT: Resultados
significativos a favor del
grupo 2 alas 10y 26
semanas (p=0.0005).

1IMFWT: Resultados
significativos a favor del
grupo 1 a las 26 semanas
(p=0.006).

GMFM-88: NS

CPQOL-child: Resultados
significativos a favor del
grupo comparado con la
medida base (p=0.002).

AHA

- Mejoras significativas a
favor de TB-Aen T2
(p=0.025).

PEDI: NS
ABILHAND-kids: NS
MAS: NS

PRS-UL: NS

GAS

- Mejoras significativas en
T2 (p=0.03) a favor de TB-
A.



S. A. Williams et al. »;
2013
ECA doble ciego
Australia

Investigar el efecto de
laTB-Ayel
fortalecimiento
muscular en la fuerza y
morfologia del
musculo en nifios con
PC.

15 nifios (10 nifios,
5 nifas).

Edad media: 8,5
afnos.

Diagnostico: diplejia
espastica.

GMFCS niveles I-II.

2 grupos de TTO:

- Control (n=8): s6lo
fisioterapia

- Intervencion
(n=15): PRE (1°TB-
A + 2° terapia fisica)
/ POST (1° terapia
fisica + 2° TB-A).

Duracion: 12 meses.

Valoraciones:

- B: para grupo control
6 meses.
-Al-A2:2y12
semanas, PRE TB-A.
-A3-A4:2y 12
semanas, POST TB-A.

Para valorar objetivos:
GAS

Para valorar
espasticidad: MAS.

Para valorar control
motor: SCALE

Para medir la fuerza
(KF, KE):

Biodex System-3
dynamometer.

MRI

Sélo grupo de
intervencién (pre y post

TB-A)

Tipo: Botox®.

Musculos:

- Gastrocnemio (30
piernas, 2-6U/Kg)

- Isquiotibiales (10
piernas, 2-4U/KQ)

- Soleo (4 piernas, 1-
2U/Kg)

- Aductores (2 piernas,
1U/Kg).

- Recto femoral (2
piernas, 1U/KQ).

- Tibial posterior (1
pierna, 1U/Kg).

<3 inyecciones por
pierna.

Ambos grupos de
tratamiento

3 veces/semana, durante
10 semanas.

En casa con supervision
de un fisioterapeuta y un
familiar.

- Estiramientos pasivos y
manuales de MMII.

- Fortalecimiento con
carga en aumento
progresivo.

Grupo control vs.
intervencion

Valoracion isométrica:

- Gastrocnemios muestran
mejoras significativas
(p=0.03).

Diferencias en volumen
muscular: NS

MAS

-Mejoras significativas a
favor del grupo de
intervencion (p=0.033)

KF, KE: NS
SCALE: NS
PRE vs. POST TB-A

Valoracion isométrica:

- Gastrocnemios muestran
mejoras significativas
(p=0.004) en POST.

Diferencias en volume
muscular:
- NS a los 6 meses.

GAS (entre Aly A4)

- PRE mejora significativa
(p=0.04)

- POST mejora
significativa (p=0.017)

MAS: NS

SCALE
- Mejora significativa post
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TB-A (p=0.019).

KF, KE: NS, aunque en
general PRE ha mejorado
mas.

——
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