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l. Resumen

La paralisis cerebral (PC) es la causa méas frecuente de discapacidad motriz en nifios y
adolescentes. El 85% de los nifios con PC tienen un trastorno del tono de tipo espéstico. La
espasticidad se define como un aumento del tono muscular con el estiramiento velocidad-
dependiente. Las inyecciones de toxina botulinica se han usado para reducir la espasticidad en
individuos con PC. No existen investigaciones a nivel nacional que evallen los resultados de
dicho tratamiento y si son comparables a los reportados en la literatura internacional.

El objetivo es determinar el efecto de la aplicacion de toxina botulinica en el triceps sural, en
conjunto con la rehabilitacion fisica, como tratamiento de la espasticidad en nifios con parélisis
cerebral durante los afios 2017-2018 en el Centro Teletdn, Uruguay.

Materiales y métodos: Se realiz6 un estudio descriptivo, retrospectivo, de cohorte Unica
histdrica con seguimiento longitudinal. Consistié en la revision de historias clinicas de pacientes
a los cuales se les administrd toxina botulinica para el tratamiento de la espasticidad del triceps
sural durante el periodo 2017-2018. Se consider6 un n=40. Se utilizaron como criterios de
inclusion: pacientes con diagnostico de PC espastica, con GMFCS |, Il o Ill que recibieron
tratamiento con toxina botulinica a nivel del triceps sural.

Resultados: Se compar6 la variaciéon de la media del angulo aquileo-tarsiano medido en
flexion y extension de rodilla en funcidn del tiempo, evidenciando una mejoria significativa en el
grado de espasticidad muscular a ese nivel tras la administracion de toxina botulinica tipo A
(TBA) (p<0,0001). Esta mejoria fue transitoria observando, entre el tercer y sexto mes, una
disminucion significativa de la medida de dicho &ngulo (p=0,0012).

Conclusién: La aplicacion de TBA en el Centro Teletdn muestra resultados positivos,

comparables con los reportados en la bibliografia internacional.

Palabras clave: paralisis cerebral, toxina botulinica, espasticidad, nifios.

Abstract.

Cerebral palsy (CP) is one of the most common causes of motor disability in children
and teenagers. 85% of the children with CP have a spasticity tone disorder. Spasticity is defined
as an increase of muscle tone with speed-dependent stretching. Botulinum toxin (BT) injection
has been used to reduce the spasticity in the individuals with CP. Up to now, there are no
publications at national level that verifies comparable results reported in the literature.

The aim of this investigation was to determine the effect of BT on triceps surae, in
addition to physical rehabilitation, as a treatment of spasticity in children with CP during 2017-
2018 at Centro Teletdn.



Materials and methods: it was carried out a descriptive, retrospective, historical cohort
with longitudinal monitoring. It was consisted in the patient’s medical histories reviews who
received BT to treat triceps surae spasticity during the period of 2017-2018. It was considered an
n=40. The inclusive criteria were: patients with spastic CP diagnose, with GMFCS, I, 11 or Il
who receive BT treatment at triceps surae level.

Results: The average of ankle dorsiflexion angle measured in press-up and extension of
the knee according to time, demonstrates significant improvement in muscular spasticity grade
after the administration of TBA (p<0,0001). Between the third and sixth month the decrease of
the measured angle was significant (p=0,0012).

Conclusion: Application of BT at Centro Teleton showed positive results, similar to what

is reported on international literature.

Key words. Cerebral palsy, botulinum toxin, spasticity, children



Introduccién:

La paralisis cerebral (PC) es la causa méas frecuente de discapacidad motriz en nifios y
adolescentes, con una prevalencia de aproximadamente 2-2.5 por cada 1000 nacimientos (1).
Describe un grupo de trastornos permanentes del desarrollo del movimiento y la postura, que
causan limitacion de la actividad, atribuidos a trastornos no progresivos que ocurrieron en el
encéfalo en desarrollo del feto o el lactante. Los trastornos motores en la PC muchas veces se
acomparfian de trastornos sensitivos, sensoriales, perceptivos, cognitivos, de la comunicacion,
del comportamiento, epilepsia y de problemas musculo-esqueléticos secundarios (2). La
afectacion de diversas areas impacta en la calidad de vida de los individuos. La afectacion de
la movilidad y el autocuidado provocan disminucién en la participacion de actividades de la
vida diaria, lo cual repercute en diversas areas de desarrollo ademas de la motora (3). Los
principales factores de riesgo para la PC son la edad gestacional y el peso al nacer (para los
nifios nacidos con menos de 32 semanas de amenorrea y/o con un peso al nacer inferior a 1.500
g, la prevalencia es de alrededor del 6%) (4). En cuanto a la clasificacién de la PC, segin la
topografia, se distinguen la hemiplejia, la diplejia y la tetraplejia. La hemiplejia es la lesién de
un hemicuerpo, con manifestaciones clinicas mas importantes en el extremo del miembro y
mas leves en la raiz. A menudo se observa una deformacion del pie y una desigualdad de
longitud de los miembros inferiores, con el miembro mas corto del lado afectado. La diplejia
consiste en la lesion de los cuatro miembros, con mas intensidad en los miembros inferiores.
Las deformaciones del pie son frecuentes y en algunos casos dificultan la marcha. En la
tetraplejia, existe una afectacion global y puede presentar alteraciones del tronco sumadas a

trastornos respiratorios, de la deglucion y crisis de epilepsia. (4).

El 85% de los nifios con PC tienen un trastorno del tono de tipo espastico, y en el 15%
restante, la alteracion predominante pueden ser las distonias, coreoatetosis o ataxia. La
espasticidad se define como un aumento del tono muscular con el estiramiento velocidad-
dependiente (a mayor velocidad de estiramiento, mayor resistencia). Predomina en los
musculos posturales, que son los extensores de los miembros inferiores y los flexores de los
miembros superiores, asi como en los musculos biarticulares (por ejemplo, triceps sural, recto
femoral) (4). Esta es el resultado de una alteracion del reflejo miotatico y esta presente en un
85% de los nifios con parélisis cerebral. Ademas provoca una afectacion de la funcionalidad
del individuo debido a la rigidez, el movimiento restringido o el desarrollo de contracturas (5).
Cuando es grave, la espasticidad puede ser causa de intenso dolor, contracturas en flexion y

extension, que llevan a grave deterioro del estado neurolégico del paciente (6).



En la PC la espasticidad es un aspecto que se evalla y se trabaja continuamente. Para
ello es importante utilizar métodos de evaluacion que sean confiables, tengan correlacion
entre ellos y sean reproducibles a nivel internacional, permitiendo unificar el criterio médico
y direccionar las intervenciones, crear estrategias de tratamiento y ayudar a mejorar el
desempefio de las funciones. Para ello la OMS ha aprobado y validado la Clasificacion
Internacional de Funcionamiento, Discapacidad y Salud (ICF) como estrategia de
clasificacion de grado de funcionamiento y grado de discapacidad. En base a esta se ha
creado la Clasificacion Internacional de Funcionamiento, Discapacidad, y Salud para Nifios
y Jovenes (ICF-CY), la cual permite registrar caracteristicas del desarrollo de los nifios y
evaluar como influye el ambiente en su salud. (7). Para evaluar la limitacion funcional
propiamente dicha, existen diferentes escalas validadas internacionalmente como la escala
Gross Motor Function Measure (GMFM) y Gross Motor Function Classification System
(GMFCS). (8). Otro método de evaluacién a considerar es la escala de Ashworth
modificada que es una escala clinica frecuentemente usada para evaluar la espasticidad. Se
aplica de forma manual y determina la resistencia del musculo en la extension pasiva. (9,10)
(Anexo 1). The Functional Independence Measure for Children (WeeFIM) permite
determinar el grado de independencia y la funcion maxima que pueden obtener los nifios
con discapacidad en las actividades de la vida diaria. El WeeFIM tiene un total de 18 items
con un puntaje que va del 1 a 7 que se engloban en 3 categorias: autocuidado (8 items),

movilidad (5 items) y social cognitivo (5 items) (11).

El tratamiento del nifio/a con PC debe ser realizado por un equipo interdisciplinario
integrado por multiples profesionales de la salud (médico pediatra, neuropediatra, fisiatra,
ortopedista, licenciados en fisioterapia, fonoaudiologia, psicologia, psicomotricidad,
terapia ocupacional, trabajo social, etcétera) con un enfoque centrado en el nifio/a y su
familia. Este equipo procurara definir qué terapias, en qué momento y con qué intensidad
son las més adecuadas para ese nifio/a teniendo en cuenta sus necesidades, intereses y
preferencias; ya sea mejorando la funcién o actuando sobre el contexto ambiental o
personal, para favorecer su independencia y participacion en actividades acordes a su edad

y para mejorar su calidad de vida. (12).

Las opciones terapéuticas para la espasticidad incluyen una combinacion de
tratamientos entre los que se destacan la fisioterapia, el uso de ortesis, las terapias de
induccién del movimiento de la extremidad afectada por restriccion del movimiento de la
extremidad menos afectada, las terapias basadas en la realidad virtual, tratamientos

farmacol6gicos por via oral (baclofeno, tizanidina, benzodiazepinas), la inyeccion de toxina



botulinica a nivel muscular, la neurolisis con alcohol en la rama anterior del obturador, el
baclofeno intratecal a través de una bomba de infusién continua, la rizotomia dorsal
selectiva, la estimulacion magnética transcraneal y los tratamientos de cirugias ortopédicas

(13). Cabe destacar que no todas estas terapias estan disponibles en nuestro pais.

Desde el 1993, las inyecciones de toxina botulinica se han usado para reducir la
espasticidad en individuos con PC (13) con el objetivo de lograr mejorar la marcha y la
funcién motora, retrasando la necesidad de cirugias ortopédicas (14). En Uruguay se utiliza
esta terapia, aunque no se cuenta con estudios a nivel nacional que analicen
sistematicamente el efecto del tratamiento y permitan comparar los resultados con lo
reportado a nivel internacional. La toxina produce pardlisis local mediante bloqueo de la
liberacion presindptica de neurotransmisor acetilcolina en la unién neuromuscular,
reduciendo la hiperactividad y espasticidad muscular. Estudios de investigacion béasica
mostraron que la toxina botulinica también produce bloqueo de la liberacién de
neurotransmisores (glutamato, sustancia P), que estan vinculados con vias del dolor e
inflamacion. En este sentido, se postula que la toxina tiene la capacidad de reducir el dolor
indirectamente al actuar como relajante muscular y como blogueador local de neuropéptidos
nociceptivos involucrados en la sensibilizacion periférica causada por la inflamacion. (15).
La aplicacion de toxina botulinica a nivel de la terminaciéon nerviosa es reversible
completamente, y la duracidn del efecto terapéutico varia segun la persona (16). En las guias
de practica clinica se incluye el uso de la toxina botulinica de tipo A para el manejo del
tratamiento del pie equino dinamico. Sin embargo, no debe ser considerado como un
tratamiento aislado sino que, en conjunto con yesos progresivos, fisioterapia y manejo
ortopédico se encontr6 que los resultados eran ampliamente superiores. (17). Si bien
inicialmente se restringio el uso de la toxina en pacientes con pie equino, los pacientes con
PC rara vez presentan dicha alteracion aislada. Muchos de los patrones de marcha en
pacientes con PC solo pueden ser correctamente tratados si se inyecta a varios niveles. El
abordaje terapéutico no incluye dosis estandarizadas, sino que esti sujeto al volumen
muscular, grado de espasticidad y la magnitud en la que esta involucrado el musculo en el
patron de marcha patoldgica. (18). El tratamiento suele ser a largo plazo. Se recomienda
iniciarlo al segundo afio de vida y se puede continuar hasta los 8-10 afios. Se debe evitar
aplicar toxina con un intervalo menor a 3 meses entre las dosis, ya que se puede producir
una superposicion de ambas dosis, ademas de favorecer la aparicion de resistencia al efecto.
(19).

Los informes de eventos adversos graves que sugieren la posibilidad de diseminacion

sistémica de la toxina, que puede producir debilidad generalizada, disfagia, depresion



respiratoria e incluso la muerte producen un fuerte escepticismo sobre los riesgos en
comparacion con el beneficio de la toxina botulinica tipo-A (TBA) (20-23). Los pacientes
con mayor GMFCS (IV-V) asocian mayores tasas de efectos adversos (ej. paralisis
pseudobulbar).

La mayoria de las publicaciones sugieren que el efecto combinado de tratamiento con
TBA y rehabilitacion integral podria ser mas eficaz para mejorar la funcion motora gruesa,
a comparacion del tratamiento con TBA aislada. Para optimizar la reduccion de la
espasticidad inducida por las inyecciones de TBA, se ha sugerido la terapia fisica intensiva,
con sesiones que duren entre 45 a 60 minutos. Las técnicas de rehabilitacion usadas son:
crioterapia, estiramientos, trabajo de los musculos antagonistas, movilizaciones articulares,
electroestimulacion, técnicas de facilitacion neuromuscular y otras técnicas de neuro-
rehabilitacion, reeducacion del equilibrio y propiocepcion, y reeducacion del patron de la
marcha (13). La fisioterapia no es facil de evaluar y los estudios sobre la efectividad de los
diferentes programas de fisioterapia informan hallazgos contradictorios e inconsistentes. El
aumento del tono muscular complica la configuracion Optima de un programa de
fisioterapia y, por lo tanto, puede ser una de las causas de una falta de respuesta a la misma.
La situacién posterior a la TBA puede considerarse como una condicion ideal para evaluar
las diferencias entre los diferentes enfoques de fisioterapia, ya que el tono reducido facilita

los ejercicios para el aprendizaje motor. (24).

Si bien la aplicacion de TBA esta ampliamente estudiada a nivel internacional, no
existen investigaciones a nivel nacional que comprueben que los resultados son
comparables a los reportados en la literatura. Dado que es un método invasivo y costoso, es
importante describir la experiencia en Uruguay y analizar el protocolo de aplicacion,

rehabilitacion posterior y las medidas de resultados.



Il.  Objetivos
Objetivo General:
Determinar el efecto de la toxina botulinica en el triceps sural, en conjunto con la rehabilitacion
fisica, como tratamiento de la espasticidad en nifios con parélisis cerebral durante los afios 2017-
2018 en el centro Teleton, Uruguay.
Obijetivos especificos:
= Describir el efecto de la toxina botulinica en funcion de los meses post aplicacion
(primero, tercero y sexto mes) representado por la variabilidad de los angulos aquileo-
tarsianos.
= Observar si existe mejoria en la Escala de Ashworth luego de recibir el tratamiento
integral.
= Analizar relacion entre el GMFCS y efecto de la TBA.
= Evaluar la influencia de la edad de los pacientes en la respuesta al tratamiento
= Observar si el aumento del rango del movimiento articular a nivel aquileo tarsiano se
asocia 0 no con la realizacion de fisioterapia posterior a la aplicacién de la toxina.
= Evaluar el efecto de la electroestimulacion como terapia sinérgica al tratamiento integral
de la PC.

«  Describir el comportamiento de las marcas comerciales Botox® y Dyslor®



I11.  Metodologia:

Se realiz6 un estudio descriptivo, retrospectivo, de cohorte Unica histérica con seguimiento
longitudinal. Consistié en la revision de las historias clinicas de los pacientes con parélisis
cerebral asistidos en el Centro de Rehabilitacion Infantil Teleton Montevideo, a los cuales se
les administro toxina botulinica para el tratamiento de la espasticidad del triceps sural durante
el periodo 2017-2018. Se consideraron como criterios de inclusion: pacientes con diagnostico
de PC espastica, con GMFCS I, 11 o 111 que recibieron tratamiento con toxina botulinica a nivel
del triceps sural en el centro Teletdn en los afios 2017 y 2018, cuyos padres/tutores legales
autorizaron mediante un consentimiento informado oral la revision de las respectivas historias.
Se excluyeron a los pacientes que recibieron tratamiento con toxina a multinivel, pacientes con
un GMFCS de IV o0 V vy los pacientes que no acudieron a las evaluaciones clinicas luego de la
aplicacién de la toxina botulinica, o que no lo hicieron en al menos 50% de las sesiones post
inyeccion, asi como también a los pacientes que no se contd con el consentimiento informado
para acceder a su historia clinica.

Se trata de una serie consecutiva de casos, con un muestreo no probabilistico, de
conveniencia. Con los criterios de inclusién planteados, se elabor6 una lista de 48 pacientes
para solicitar el consentimiento informado. Se logr6 contactar a 42 adultos responsables, de
los cuales se obtuvo el consentimiento informado verbal de todos ellos. Se excluyeron 8
pacientes que no asistieron al 50% o mas de los controles, y sumando los pacientes que en el
tiempo de estudio recibieron 2 aplicaciones de TBA (6 pacientes), se lleg6 a un total de 40
dosis aplicadas para analizar. En relacion al seguimiento de los pacientes después de la
aplicacion de la TBA, 7 pacientes no asistieron al control del primer mes, 1 paciente no lo hizo
a la del tercer mes y 7 pacientes no asistieron al control de los 6 meses post toxina.

Las variables analizadas fueron las correspondientes a la caracterizacién de la poblacion
[edad, sexo, lugar de residencia (Montevideo/Interior), tipo de paralisis cerebral (uni o
bilateral), causas de la paralisis cerebral, principales trastornos asociados, uso de
electroestimulacion, uso de férulas y/o yesos progresivos, asociacion de fisioterapia, farmacos
asociados, presencia de dolor en la vida diaria, WeeFIM, nimero de aplicaciones previas,
ingreso al programa de Teleton, dosis de toxina, marca comercial de la toxina botulinica
(Botox® y Dyslor®), aplicacion ecoguiada y presencia o no de efectos adversos].

El grado de espasticidad a nivel del triceps sural se obtuvo mediante el valor del angulo de
dorsiflexion del pie y la escala de Ashworth modificada. La calidad de la marcha fue evaluada
por el grado de limitacion funcional para la deambulacion (medido con GMFCS) vy la
valoracion subjetiva por parte de los padres, previa y posteriormente a la aplicacion de la

toxina. Estos datos fueron recabados en forma sistematica de historias clinicas registrados por



dos médicas fisiatras que atendieron a los pacientes en conjunto, disminuyendo
considerablemente las diferencias interobservador.

La recoleccion de los datos se estandarizO mediante una planilla elaborada
especialmente para esta investigacion por los autores, procurando que todos utilizaran los

mismos criterios.

Aspectos éticos: El Centro Teletdn proporciond la lista de 48 pacientes que recibieron TBA
en el periodo del estudio. Se solicitd el consentimiento informado telefénicamente a
padre/madre/tutor para la revision de la historia clinica. La investigacion fue realizada con el
aval de la Direccion Técnica del Centro Teleton y la aprobacion del Comité de Etica de
Facultad de Medicina, UDELAR.

Andlisis estadistico: se realiz6 una descripcion de los resultados, expresados en graficos y
tablas, obtenidos mediante el programa Prism. Se utilizaron el Test de Student (T test) y one

way Anova para comparar las variables continuas.



V. Resultados:

La caracterizacion de la poblacién se resume en la Tabla 1y 2.

De los pacientes analizados, ninguno recibi6 farmacos asociados. A su vez, en ninguna historia
estaba registrada la presencia de dolor en la vida diaria.

Considerando los 40 procedimientos efectuados, ingresaron al programa de rehabilitacion en
Teletén 35 pacientes (87,5%), con una duracion promedio de 3,8 semanas. La fisioterapia
asociada fue realizada en 33 (82,5%) de los procedimientos, con una frecuencia promedio de 1,8
Veces por semana.

En cuanto a la observacion de los padres, 38 (95%) refirieron percibir mejoria de la marcha.

Tabla 1
Masculino 65% (26)
SEXO

Femenino 35% (14)

Montevideo 27,5% (11)
RESIDENCIA _

Interior 72,5% (29)
Bilateral 77,5% (31)

TIPO DE PC Unilateral derecha 12,5% (5)
Unilateral izquierda 10% (4)

Prenatal 35% (14)

CAUSA DE LA Perinatal 35% (14)
PC Posnatal 2,5% (1)
Sin datos 27,5% (11)

0 75% (30)

TRASTORNOS 1 10% (4)
ASOCIADOS 2 12,5% (5)
3 2,5% (1)




Tabla 2

0 55% (22)
1 30% (12)
DOSIS PREVIAS

2 7,5% (3)

3 7,5% (3)
. DAFO 71,8% (28)

TIPO DE FERULA

AFO 28,2% (11)
Marcha / Suefio 64,1% (25)

USO DE FERULA Marcha 15,4% (6)
Suefio 20,5% (8)
No 62,5% (25)

Pretoxina 17,5% (7)

USO YESOS

Intraprograma 2,5% (1)

Postoxina 17,5% (7)

i Si 22,5% (9)

ELECTROESTIMULACION

No 77,5% (31)

i Sl 17,5% (7)

APLICACION ECOGUIADA

No 82,5% (33)

Angulo aquileo-tarsiano en funcién del tiempo

Las figuras 1y 2 ilustran la variacion de la media del angulo aquileo-tarsiano medido en flexién

y extension de rodilla en funcién del tiempo.

- Angulo medido en flexion (fig. 1): Se encontr6 una diferencia significativa de los

angulos entre el momento previo a la aplicacién de la toxina y el primer mes post-
toxina (p=0,0008). La diferencia entre el primer y tercer mes no fue significativa

(p=0,60). Por ultimo, entre el tercer y sexto mes la disminucion de la medida del

angulo fue significativa (p=0,007).

- Angulo medido en extension (fig. 2): Se encontrd diferencia significativa de los

angulos entre el momento previo a la aplicacion de la toxina y el primer mes post-
toxina (p<0,0001). La diferencia entre el primer y tercer mes no fue significativa

(p=0,19). Por ultimo, entre el tercer y sexto mes la disminucion de la medida del

angulo fue significativa (p=0,0012).
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Ashworth en funcién del tiempo (fig. 3) “]
Se encontrd diferencia significativa en la escala

entre el momento previo a la aplicacion de la toxina % “
y el primer mes post-toxina (valor p<0,0001). Entre E

el primer y tercer mes, dicha diferencia no es < &
significativa (valor p=0,91). Por ultimo, entre el

tercer y sexto el aumento es significativo 0~

(p<0,0001).

Figura 3: Escala de Ashworth en

funcién del tiempo.

No se encontro diferencia estadisticamente significativa en las siguientes variables:
-Variacion del WeeFim en el momento pretoxina, y las evaluaciones postoxina
(p=0,3267)
-Edad de los pacientes y &ngulos pretoxina y postoxina (p=0,17)

-GMFCS vy é&ngulos pretoxina y postoxina (p=0,12).



Variacion angular segin marca comercial de TBA (fig.4)
No se evidenciaron diferencias estadisticamente significativas entre las marcas comerciales de

TBA Botox® y Dyslor® en el efecto de la toxina (p=0,45).
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Figura 4: Angulos en funcion del tiempo para flexion y extension para BOTOX® y DYSLOR®.

Uso de electroestimulacién

- Angulo medido en flexién (fig.5): No se encontré diferencia significativa de las

variacion de angulos pre y postoxina entre los pacientes que recibieron o0 no
electroestimulacion (p=0,9).

- Angulo medido en extensién (fig. 6): Cuando se compara a los 3 meses post toxina

(fig. 7) los pacientes que recibieron electroestimulacion con los que no recibieron, la
diferencia fue significativa (p=0,0038) a favor del uso de electroestimulacion. No se

encontraron diferencias significativas ni al mes ni a los 6 meses.
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Figura 6: Angulo en extension en funcién del tiempo para pacientes que recibieron

electroestimulacion y para los que no recibieron
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Figura 7: Comparacién del angulo a los tres meses post toxina con y sin electroestimulacion.



VI. Discusion

Las inyecciones de toxina botulinica se han usado para reducir la espasticidad en nifios/as
con PC (13) con el objetivo de lograr mejorar la marcha y la funcion motora, retrasando la
necesidad de cirugias ortopédicas (14). El objetivo principal de la presente investigacion fue
evaluar el efecto del tratamiento con TBA, asociada a fisioterapia en pacientes con PC,
teniendo en cuenta que es un tratamiento invasivo no exento de riesgos. Para ello, se decidid
comparar la variacion del &ngulo aquileo-tarsiano y de la escala de Ashworth, asi como la
mejoria subjetiva de la marcha como marcadores de mejoria de la espasticidad.

En una revision sistematica se analiza el pico maximo de mejoria en cuanto a disminucion
del tono muscular y mejora de la funcién motora gruesa tras la aplicacién de toxina. Este se
encuentra generalmente a las 4-5 semanas pos inyeccion. En cuanto al rango de tiempo que se
mantienen estos resultados, varias investigaciones coinciden en que en la evaluacion a las 12
semanas se vuelven a encontrar valores similares a los del comienzo mientras que otras establecen
este hecho a las 24 semanas (5). Para la poblacion estudiada en el Centro Teletdn, se demostrd
tanto para el angulo en flexion y extension como para el Ashworth, que hay una buena respuesta
a la toxina. Para ambas variables se observo una mejoria estadisticamente significativa entre la
medida previa a la aplicacion de toxina y la medida al mes de aplicacién. Por otra parte, entre el
primer y tercer mes se observé un mantenimiento del efecto en dicho periodo, para finalmente
observar entre el tercer y sexto mes una disminucion del efecto, lo cual concuerda con la
bibliografia internacional (5,19). Esta evolucion podria justificar repetir la aplicacion de toxina a
partir de los 6 meses de realizada la anterior.

Un dato no menor a destacar es la evaluacion positiva de los padres, los cuales manifiestan
una mejoria en la marcha en un 95%, que en Ultima instancia es la evaluacion subjetiva mas
importante. En este sentido, una revision sistematica analiza diferentes escalas de autopercepcion
de la espasticidad, mediante cuestionarios y escalas dirigidos a cuantificar el impacto que tiene la
espasticidad en la vida diaria del paciente, las cuales son Utiles para concretar los objetivos y
disefar el tratamiento multidisciplinario (25). Seria importante incluir en el seguimiento de los
pacientes estos cuestionarios, como la Canadian Occupational Performance Measure y Goal
Attainment Scales, para describir en forma mas detallada la valoracion subjetiva de la mejoria de
la marcha expresada por los nifios/as y cuidadores.

Al igual que lo reportado en la bibliografia (26), no se encontrd asociacion entre el efecto de
la toxina con respecto a los diferentes GMFCS ni a los distintos rangos etarios. Tampoco se
encontraron diferencias en las valoraciones post toxina del WeeFim. Esto probablemente se debe

a que se valoran otras &reas como el autocuidado, que no se ven directamente influenciadas por



el tratamiento con TBA (11). En cuanto a las marcas comerciales utilizadas en la Teleton
(BOTOX® y DYSLOR®), no se encontraron diferencias entre ambas.

En relacion a la influencia de terapias asociadas en el efecto de la toxina (fisioterapia,
electroestimulacion, ortesis), algunas publicaciones sugieren que el efecto combinado de
tratamiento con TBA y rehabilitacion integral podria ser mas eficaz para mejorar la funcion
motora gruesa, en comparacion del tratamiento con TBA aislada (27). En nuestro estudio se
observd que a los tres meses post toxina, el angulo en extension de los nifios que recibieron
electroestimulacién es significativamente mayor a los que no. Si bien la utilizacion de dicha
terapia no genera aumento del efecto de la toxina al mes y los 6 meses, esto podria traducir un
beneficio en el mantenimiento del efecto de la toxina y seria interesante caracterizar mas
profundamente el efecto de esta técnica en un futuro estudio.

En cuanto a la influencia de la fisioterapia en el efecto de la toxina, se encontraron dificultades
para realizar la evaluacion, y por eso no se incluy6 en la seccién resultados. La gran mayoria de
los pacientes realizo fisioterapia, pero con tratamientos no estandarizados. En este aspecto, la
bibliografia describe el efecto positivo prolongado relacionado con la fisioterapia (28). Esto
supondria que la fisioterapia tiene un rol preponderante, no en el efecto inicial de la toxina, sino
en el mantenimiento del mismo en el tiempo, con mejores resultados a largo plazo y una

posibilidad de espaciar mas la siguiente aplicacion.

Limitaciones:

Las principales limitaciones de esta investigacion se deben a que por tratarse de un estudio
descriptivo retrospectivo, por lo cual no se contd con algunos datos que pueden considerarse
relevantes. A futuro, se podria tener en cuenta la escala de Tardieu (como otra escala que evalta
de forma clinica la espasticidad) (4) y la evaluacion objetiva de la mejoria de la marcha que podria
medirse en el laboratorio de marcha en mayores de 4 afios o a través de la Gait Assessment for

Ambulant Children en los menores de esa edad (29).



VIl.  Conclusiones y perspectivas
La aplicacion de TBA en el Centro Teleton muestra resultados positivos, comparables con los
reportados en la bibliografia internacional. Estudios prospectivos podrian permitir un registro
sistemético de diferentes variables no incorporadas en el presente estudio, incluyendo escalas

funcionales y de calidad de vida.
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X. ANexos

Anexo 1
Cuadro 1.
Escala de Ashworth.
Puntuacion Escala de Ashworth (Ashworth, 1964) Escala de Ashworth modificada (Bohannon y Smith, 1987)
] Sin aumento del tono muscular Sin aumento del tono muscular
1 Ligero aumento del tono muscular que se manifiesta por  Ligero aumento del tono muscular que se manifiesta por un
un arco doloroso cuando el segmento afectado esta arco doloroso seguido de relajacion, o por una resistencia
desplazado en flexion o en extension minima al final de la amplitud articular cuando el segmento

afectado esta desplazado en flexion o en extension

1+ Ligero aumento del tono muscular que se manifiesta por un
arca doloroso seguido de una resistencia minima a través del
resto (menos de la mitad) de la amplitud articular

2 Aumento mas marcado del tono muscular, pero el Aumento mis marcado del tono muscular a través de casi
segmento afectado puede desplazarse con facilidad a toda la amplitud articular, pero el segmento afectado puede
través de toda la amplitud articular desplazarse con facilidad

3 Aumento considerable del tono muscular, el movimiento  Aumento considerable del tono muscular, el movimiento
pasivo es dificil y la amplitud articular esta reducida pasivo es dificil

4 El segmento afectado es rigido en flexion o en extension El segmento afectado es rigido en flexion o en extension

(M.Ursei,2016)

Anexo 2

Consentimiento Informado Verbal (llamada telefénica o presencial)

En el marco de la investigacion “Analisis del efecto de la toxina botulinica en el triceps sural en
conjunto con la rehabilitacion fisica, como tratamiento de la espasticidad en nifios con paralisis
cerebral durante los afios 2017-2018 en el centro Teletdn, Uruguay”,queremos pedir autorizacion
para revisar la Historia clinica de su hijo/a.

Los investigadores amparados por la Facultad de Medicina UdelaR son: Br. Maite Borderre
(cel:094205844), Br. Facundo Carranza (cel:098308722), Br. Camilo Cuadro (cel:098616859),
Br.Sofia Cures (cel:098582837),Br. Lucia Quintela (cel:097319465), Br. Micaela Vazquez
(cel:096222976), coordinados por el Prof. Agregado Dr. Alfredo Cerisola, Catedra de
Neuropediatria CHPR.

El estudio se realizara en el Centro Teleton de Montevideo, haciendo una revision de historias
clinicas de pacientes tratados con toxina botulinica en los afios 2017 y 2018, con el objetivo de
evaluar el efecto de la misma.

Dicho estudio no tendra un beneficio puntual para los participantes, pero servira para que el
equipo de trabajo del Centro Teletén evalle los resultados que han tenido las aplicaciones de la

toxina botulinica en los afios 2017 y 2018.



Si decide participar en el proyecto de investigacion es libre de retirarse en cualquier momento sin
explicacion de la causa y sin que esto le ocasione ningln perjuicio. La participacion no da derecho
a ningun tipo de remuneracion o compensacion de carcter econémico.

Los datos obtenidos de la historia clinica seran de caréacter confidencial, teniendo solamente
acceso a los datos identificatorios los investigadores que recaben los datos de la historia clinica.
De ser necesario puede tomarse un tiempo para procesar la informacion, consultar con quien ud
considere necesario y luego nos informa si autoriza a que utilicemos los datos de su hijo/a en la
investigacion.



