Rehabilitacion (Madr). 2011;45(3):194—201

& -
RERABILITACION

REHABILITACION

DOYMA www.elsevier.es/rh

ORIGINAL

Efectos de la toxina botulinica tipo A y electroestimulaciéon en la
espasticidad flexora distal de la extremidad superior en el ictus.
Ensayo clinico aleatorizado

E. Duarte*, E. Marco, C. Cervantes, D. Diaz, S.C. Chiarella y F. Escalada

Servicio de Medicina Fisica y Rehabilitacion, Hospitals Mar-Esperanca, Parc de Salut Mar, Institut Municipal d’Investigacio Medica
(IMIM), Universitat Autonoma de Barcelona, Barcelona, Espana

Recibido el 10 de enero de 2011; aceptado el 10 de mayo de 2011

PALABRAS CLAVE Resumen

Toxina botulinica; Objetivo: Determinar la eficacia de la estimulacion eléctrica neuromuscular (EENM) asociada
Ictus; a la toxina botulinica (TB) tipo A en la funcién motora, capacidad funcional y espasticidad de
Espasticitidad; la mano y la mufeca en pacientes con ictus cronico.

Rehabilitacion; Pacientes y métodos: Ensayo clinico randomizado controlado en 25 pacientes con ictus de mas
Estimulacion de 6 meses de evolucion. Tras infiltracion de 200 unidades de TB en la musculatura flexora de
neuromuscular muneca y dedos, los participantes se asignaron en dos grupos: EENM en musculos extensores

(grupo 1), electroestimulacion placebo (grupo 2). Evaluacion a las 4 y 16 semanas de la infil-
tracion mediante diferentes escalas de funcion motora (Fugl-Meyer Motor Assessment [FMA],
Medical Research Council Scale [MRC], Motricity Index for Motor Impairment after stroke and
dynamometry), capacidad funcional de miembro superior (Chedoke Arm and Hand Activity
Inventory [CAHAI], Box and Block Test [BBT]) y tono muscular (escala modificada de Ashworth
[MAS]).

Resultados: A las 4 semanas, se observa mejoria significativa en: FMA 2,43 (DE 4,08) en el com-
ponente para el MS, MRC 0,22 (DE 0,42), CAHAI 4,21 y BBT 1,47 (DE 3,3), asi como una reduccion
de la MAS 0,96 (DE 0,88) en muneca y 1,17 (DE 1,37) en dedos. A los 4 meses se mantuvo la
mejoria en la funcion motora respecto a los valores basales, pero no de la espasticidad. No se
observaron diferencias en ninguna de las variables de funcion motora y capacidad funcional del
MS entre los dos grupos.

Conclusiones: La infiltracion de TB tipo A en la espasticidad flexora distal del MS mejora la
funcion motora, capacidad funcional y espasticidad en el ictus cronico, pero ainadir EENM de la
musculatura extensora de la muieca y dedos no muestra beneficios adicionales.
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Effects of botulinum toxin type A and electrostimulation on distal flexor spasticity of
the upper limb in stroke. Randomized clinical trial

Abstract

Objective: To evaluate the efficacy of the Neuromuscular Electrical Stimulation (NMES) asso-
ciated to Botulinum Toxin (TB) type A in motor function, functional capacity and spasticity in
chronic post-stroke upper limb (UL) spasticity.

Patients and methods: A randomized controlled clinical trial was performed in 25 ictus patients
with more than 6 months evolution. After infiltration of 200 units of TB in the flexor muscle
of the finger and wrist muscles, the patients were assighed to two groups: NMES in exten-
sor muscles (group 1) and sham-stimulation (group 2). Patients were assessed at weeks 4/16
post-injection by standard motor function scales (Fugl-Meyer Motor Assessment (FMA), Medical
Research Council Scale (MRC), Motricity Index for Motor Impairment after stroke and dynamo-
metry), UL functional capacity (Chedoke Arm and Hand Activity Inventory (CAHAI), Box and
Block Test (BBT) and muscular tone (Modified Ashworth Scale (MAS)).

Results: At week 4, significant improvement was observed in FMA 2.4 (SD 4.1) in UL component,
MRC 0.2 (SD 0.4), CAHAI 4.2 and BBT 1.5 (SD 3.3), as well as a reduction in MAS 1.0 (SD 0.9)
in the wrist and 1.2 (SD 1.4) in the fingers. At month 4, this effect was maintained in motor
function but not in spasticity. No significant differences were observed in UL motor function,
functional capacity between the groups.

Conclusions: TB type A injection in UL distal flexor spasticity enhances motor function, func-
tional capacity and spasticity in chronic stroke patients. Adding a program of NMES for the
extensor wrist/fingers muscles does not provide any additional benefits.

© 2011 Elsevier Espana, S.L. and SERMEF. All rights reserved.

Introduccién

La espasticidad es un fenomeno discapacitante y se estima
que el 19% de los pacientes que han sufrido un ictus pre-
sentan espasticidad a los tres meses, mientras que al afo el
porcentaje alcanza el 38%'-2.

En el ictus, la espasticidad se presenta en patrones clini-
cos caracteristicos que pueden limitar diferentes funciones,
producir dolor y afectar la calidad de vida del paciente. En
el miembro superior (MS), la espasticidad de musculos como
el flexor carpi radialis, flexor carpi ulnaris, flexor digita-
lis superficialis y flexor digitorum profundus determinan la
posicion de la muiieca en flexion y la mano en garra, limi-
tando la extension activa de muiieca y dedos, asi como la
capacidad para la prensién y la manipulacién3.

Las diferentes guias de practica clinica para la reha-
bilitacion de los pacientes con espasticidad tras un ictus
recomiendan valorar el uso de la toxina botulinica (TB) como
un elemento mas del programa rehabilitador*>. Respecto al
MS, la mayoria de estudios incluyen pacientes con espas-
ticidad de cualquier localizacion, por lo que la evidencia
del efecto de la TB en la espasticidad de muneca y dedos
es todavia moderada®. Diferentes ensayos clinicos aleatori-
zados han demostrado una reduccion del tono muscular®,
una mejoria de la funcién’ y un incremento de la Goal
Attainment Scaling (GAS) que registra la consecucion de los
objetivos mas importantes para cada individuo®. Cuando se
combina la aplicacién de TB con otras intervenciones como
la electroestimulacion de la musculatura infiltrada® o la
terapia de restriccion del lado sano'®, los efectos son supe-
riores a los conseguidos mediante aplicacion aislada de TB.

Aunque la recuperacion del control motor del MS tiene
lugar predominantemente en los seis primeros meses
del ictus, hay evidencia que determinadas técnicas de

tratamiento rehabilitador mas alla de los seis meses de
evolucion podrian mejorar la funcion de la mano. Uno de
estos tratamientos es la electroestimulaciéon neuromuscular
(EEMN). Knutson et al.'" sugieren un efecto positivo sobre
el déficit motor del MS en pacientes con hemiplejia cronica
de un programa de seis semanas de estimulacion eléctrica
funcional. A pesar de que la EEMN puede aplicarse de
diferentes maneras en el brazo parético después del ictus,
una revision reciente' determina que la estimulacién
«triggered» (iniciada por el paciente) es mas efectiva para
facilitar la recuperacion motora del MS. La implicacion
activa del paciente en la generacion de la contraccion
muscular seria mas eficaz que la EENM pasiva.

El Unico estudio publicado que asocia la infiltracion de
TB con EENM es el publicado por Hesse et al.’ en 1988, en
el que la EENM se aplicaba a los musculos inyectados. No
se ha investigado hasta el momento la eficacia de afadir
EENM de la musculatura extensora de muneca y dedos al
tratamiento con TB de la musculatura espastica flexora de
mufeca y dedos.

En base a estas consideraciones se disefia un ensayo
clinico con el objetivo principal de evaluar los beneficios
adicionales (en la funcion motora, la capacidad funcional
y la espasticidad) de un programa de EENM de la muscu-
latura extensora de la muneca y dedos en pacientes con
espasticidad flexora distal secundaria a ictus tratados con TB
tipo A.

Métodos
Disefio

Ensayo clinico a doble ciego, aleatorizado y controlado.
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Participantes

Los criterios de inclusion para participar en el estudio fue-
ron:

1. Pacientes mayores de edad y de ambos sexos.

2. Déficit motor del MS secundario a primer episodio de ictus
de 6 0 mas meses de evolucion con capacidad de sinergia
flexora distal (garra posible, pero no liberacion volunta-
ria de la prension), es decir, individuos en etapas 3 y 4
de la clasificacion de Brunnstrom'3.

3. Espasticidad en flexion de la mufieca y/o la mano de 3 o
mas puntos en la escala modificada de Ashworth (MAS).

4. Capacidad para entender y aceptar el procedimiento del
ensayo Yy firmar el consentimiento informado de acuerdo
con la normativa local.

Los pacientes eran excluidos si:

1. Historia previa de otras enfermedades discapacitantes
que pudieran condicionar la funcion del MS.

2. Portadores de marcapasos (contraindicacion para la
EENM).

3. Hipersensibilidad conocida y/o otras contraindicaciones
para el tratamiento de la espasticidad con TB3.

El tratamiento con anticoagulantes no se consider6é un
criterio de exclusion. Los pacientes anticoagulados eran
incluidos en el estudio si tras un control de la hemostasia
el mismo dia de la infiltacion, el valor de la international
normalized rate (INR) estaba dentro del rango terapéutico.

El ensayo se realizd en las consultas externas de una Uni-
dad de Rehabilitacion Meuroldgica de un hospital de tercer
nivel con area de influencia en la ciudad de Barcelona. El
ensayo fue aprobado por el Comité de Etica de la institucion
(codigo de registro: 2008/3120/1).

Intervencion

En todos los casos el tratamiento inicial consistié en la infil-
tracion de 200 unidades de TB tipo A (Botox®7, Allergan)
en la musculatura flexora de la muneca (50 unidades en
el musculo flexor carpi ulnaris y 50 unidades en el mus-
culo flexor carpi radialis) y dedos (50 unidades en el flexor
digitorum profundus y 50 en el flexor digitorum superficia-
lis), seguida de tres sesiones de estimulacion eléctrica de los
musculos infiltrados con electrodos de superficie (30 minutos
por sesidn), siguiendo el programa propuesto por Hesse’. Se
utilizé un equipo Myomed 932 (Enraf Nonius, Germany) que
permite la estimulacion de la musculatura flexora infiltrada
mediante corrientes bifasicas simétricas (20 Hz, 200 s, 50-
90 mA).

Posteriormente, los pacientes se distribuian en dos gru-
pos de tratamiento:

e Grupo 1: recibio 12 sesiones de EENM (de 30 minutos de
duracion) para producir extension activa de la muieca y
dedos. Se utilizé también el equipo Myomed 932 (Enraf
Nonius, Germany) para estimular la musculatura exten-
sora de muneca y dedos con electrodos de superficie de
2,5cm (50 Hz—ascenso 2 s, mantenimiento 6 s, descenso

2 s, 300us). A los sujetos de les instruia para iniciar
la extension de la mufeca y dedos y alcanzar volunta-
riamente el umbral de estimulacion, completando asi el
rango de movimiento completo.

e Grupo 2: recibio 12 sesiones de EENM placebo mediante
la colocacion de los electrodos en el brazo parético lejos
de los puntos motores, produciendo solo estimulacion
cutanea justo por encima del umbral sensitivo, pero sin
activacion motora.

En todos los casos los participantes podian seguir
tomando su medicacion habitual sin que ello interfiriera
en los resultados. Todos los pacientes dieron su consenti-
miento tras ser informados ampliamente sobre el ensayo y
sus eventuales riesgos.

Medidas de resultado
Los instrumentos de medida utilizados fueron:

1. Funcion motora:

- Componente para MS del Fugl-Meyer Motor Assessment
(FMA)™: escala especifica de medida del déficit motor
secundario al ictus de amplia utilizacion clinica y en
investigacion. El rango de puntuacion del componente
para MS oscila entre 0y 66. Se considerd que la minima
diferencia en la mejoria de la funcion motora conside-
rada clinicamente relevante debia ser de 10 puntos.
Medical Research Council Scale (MRC)'>: escala ordinal
que mide la fuerza muscular y cuya validez ha sido
demostrada en pacientes con ictus'®.

Motricity Index for Motor Impairment after stroke
(arm test)": evalla el déficit motor del MS (pinza del
pulgar con el indice, flexion del codo y abduccion del
hombro) con un rango de puntuacién entre 0y 99.
Fuerza de extension de la mufieca y dedos mediante
dinamometria manual: se evalia mediante contrac-
cion isométrica maxima de los musculos extensores,
contra resistencia, con dinamoémetro Nicholas Manual
Muscle Tester (NMMT) (Lafayette Instrument Company,
Lafayette, Indiana, EE.UU.).

2. Capacidad funcional de MS:

- Chedoke Arm and Hand Activity Inventory (CAHAI)'®:
mide el grado de actividad del MS, evaluando la inde-
pendencia o la asistencia necesaria para realizar tareas
bimanuales cotidianas. Su rango de puntuacion va de
13 a 91 puntos.

- Box and Block Test (BBT)': prueba de destreza manual
que mide el numero de cubos («blocks») que el
paciente es capaz de trasladar de una caja a otra en
un minuto.

3. Espasticidad:

- Escala modificada de Ashworth (MAS)2°: mide el tono
muscular en un rango de puntuacion que va de 0 a 4.
Por razones de manejo estadistico existe otra version
de la MAS que ordena las diferentes categorias en 6
grados comprendidos entre el 0 y el 5?', siendo ésta la
version utilizada.

Dos miembros del equipo de investigacion se encargaron
de realizar las mediciones en tres momentos (antes de la
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Pacientes candidatos (N = 25)

Randomizacion (N = 25)

Grupo 1:infiltracién de TBA + EENM

Recibieron la intervencién estandar
segun asignacion (n = 13)

No recibieron la intervencion estandar
segun asignacion (n = 0)

Grupo 2: Infiltracion de TBA + EENM
placebo (n =12)

Recibieron la intervencion estandar
segun asignacion (n = 11)

No recibieron la intervencion estandar
segun asignacion (n = 1)

Seguimiento (n = 13)

Cronograma de recogida de variables
de resultados: antes de la infiltracion y
al mes y los 4 meses siguientes.

Seguimiento (n = 11)

Cronograma de recogida de variables
de resultados: antes de la infiltracion y
al mes y los 4 meses siguientes.

Buenos resultados referentes a la
funcién motora de la mano (n = 13):
3.1 mes: 9

4.4 meses: 10

Buenos resultados referentes a la
funcién motora de la mano (n = 11):
1.1 mes: 9

2.4 meses: 10

Pérdidas (n = 0)
Intervencion inefectiva (n = 0)
Pérdidas de seguimiento (n = 0)
Otras: (n =2)

Pérdidas (n = 1)
Intervencion inefectiva (n = 0)
Pérdidas de seguimiento (n = 1)
Otras: (n = 0)

Completan el ensayo (n = 13)

Completan el ensayo (n = 11)

Figura 1

inyeccion, y a las 4 y 16 semanas de la infiltracion con TB
tipo A) y desconocian el grupo de tratamiento asignado. Uno
de ellos se ocupaba de la dinamometria, el BBT y la MAS; y
el segundo del resto de instrumentos y escalas utilizados.

Tamano muestral

El tamafo de la muesra se calcul6 aceptando una diferencia
entre tratamientos de 10 puntos en la escala FMA, con una
desviacion estandar (DE) de 7, para un riesgo alga de 0,05
y un riesgo beta del 20% en un contraste bilateral. En base
a estas estimaciones se precisé un minimo de 10 pacientes
en cada grupo de tratamiento. El tamafo de la muestra se
sobreestimo para cubrir hasta un 15% de posibles pérdidas,
por lo que se seleccionaron 25 pacientes.

Procedimiento

Los pacientes fueron evaluados y tratados en una consulta
especifica de espasticidad. Los datos recogidos en la

Diagrama de flujo CONSORT del ensayo.

evaluacion inicial, inmediatamente antes de la inyeccion
fueron: edad, sexo, tipo de icuts (isquémico o hemorragico)
y tiempo de evolucion (en meses). A continuacién, se
adminitraban las 200 unidades de TB tipo A mediante infil-
tracion guiada por estimulacion eléctrica y se realizaban
tres sesiones de 30 minutos de duracion de EENM en los
musculos infiltrados. Posteriormente, y en funcion del grupo
de tratamiento asignado, realizaban 12 sesiones de EENM
versus placebo en la musculatura extensora de la mufeca y
dedos durante tres semanas.

Aleatorizacion y cegamiento

El cegamiento y la aleatorizacion del tratamiento fue lle-
vado a cabo por la fisioterapeuta responsable de aplicar la
EENM mediante asignacion oculta con bolas blancas y negras.
En el momento de la inyeccion de TB tipo A y durante las
visitas de seguimiento, ni los pacientes ni los médicos eva-
luadores conocian el grupo de tratamiento al que habian sido
asignados.
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Tabla 1 Caracteristicas basales de la muestra

Toda la muestra n=24

Edad media (afios) 56,6 (DE 14,5)

Distribucioén por sexos:

Hombres 16 (66,7%)

Mujeres 8 (33,3%)
Tipo de ictus:

Isquémico 18 (75%)

Hemorragico 6 (25%)
Lateralidad del déficit:

Derecha 13 (54,2%)

Izquierda 11 (45,8%)
Tiempo de evolucion del ictus (afos) 3,1 (2,88)

Grupo 1 n=13 Grupo 2 n=11 p
57,7 (DE 13,4) 55,2 (DE 16,3) > 0,05
8 (61,5%) 8 (72,7%) >0,5
5 (38,5%) 3 (27,3%) >0,5
11 (84,6%) 7 (63,6%) >0,5
2 (15,4%) 4 (36,4%) >0,5
6 (46,2%) 7 (63,6%) > 0,5
7 (53,8%) 4 (36,4%) >0,5
3,5 (DE 3,64) 2,7 (DE 1,65) > 0,5

DE: desviacion estandar.

Analisis estadistico

Las variables categoricas se presentan en pocentajes y valor
absoluto. Las variables cuantitativas se expresan con su
media y DE, o mediante la mediana y los percentiles 25 y
75 (P25-P75) cuando no cumplian los criterios de normali-
dad. En el caso de las variables cuantitativas, la asuncion
de la normalidad se analizo a través de los graficos de nor-
malidad y utilizando la prueba de Kolmogorov-Smirnov test
corregida con la prueba de Lilliefors test. Solo una variable
(tiempo de evolucion del ictus) estaba fuera del rango de
distribucion normal.

El analisis de las principales variables de resultado fue
hecho por intencion de tratar, aunque no cumplieran de
manera integra el tratamiento asignado. Las pruebas de
contraste utilizadas fueron: el test de Chi-cuadrado o test de
Fisher para las variables categoricas, y el test de t de Student
o U de Mann-Whitney para las variables cuantitativas. Se
realiz6 un analisis de la varianza usando un disefio mixto de
medidas repetidas (intrasujetos) y un factor (intersujetos)
para el analisis de los valores a lo largo del tiempo de segui-
miento. Cuando no se cumplian los criterios de esfericidad
los grados de libertad se corrigieron utilizando el método
de Greenhouse-Geisser. El nivel de significacion estadistica
aceptada para todos los contrastes de hipotesis fue del 0,05.
Los datos se analizaron con el PASW Statistic para Windows
(version 18.0).

Resultados

El procedimiento del ensayo se describe en la figura 1,
siguiendo las recomendaciones de la CONSORT?2.

En el periodo comprendido entre julio 2008 a junio 2010,
se incluyeron 25 pacientes que cumplian los criterios de
seleccion. Un paciente del grupo 2 decidi6 abandonar el
ensayo tras el inicio de la EENM, a pesar de no presentar
ninguna complicacion ni efectos secundarios, por lo que la
muestra resultante fue de 24 pacientes (13 en el grupo 1y
11 en el grupo 2).

La edad media de la muestra fue de 56,6 (DE 14,5) anos,
y la distribucion por sexos fue de 16 (66,7%) hombres y 8

(33,3%) mujeres. El ictus fue isquémico en el 75% de los casos
con un discreto predominio de hemiplejia derecha (13 frente
a 11). Las caracteristicas demograficas y clinicas basales de
la muestra se describen en la tabla 1. Ambos grupos fue-
ron comparables al no presentar diferencias significativas
en ninguna de las variables.

La tabla 2 muestra las determinaciones basales y los
resultados de funcion motora, capacidad funcional y espas-
ticidad del MS a las 4 semanas y a los 4 meses en toda la
muestra. Al comparar los valores basales con los resultados
a las 4 semanas destaca una mejoria significativa de dos de
las variables de medida de la la funcién motora: aumento
de 2,4 (DE 4,1) puntos en el componente para el MS del FMA
y aumento del MRC en 0,2 (DE 0,4). En cuanto a la capaci-
dad funcional se observa también una mejoria significativa
en el CAHAI de 4,2 (DE 6,4) puntos y en el BBT de 1,5 (DE
3,3). La MAS disminuyo significativamente tanto a nivel de
la muneca (1,0 [DE 0,9] puntos menos) como en los dedos
(1,2 [DE 1,4]) a las 4 semanas de la infiltracion con TB. A
los 4 meses de la infiltracion, se mantuvo la mejoria en la
funcion motora respecto a los valores basales: aumento de
3,9 (DE 4,9) puntos en el componente para el MS del FMA 'y
aumento del MRC en 0,3 (DE 0,5). Ademas, se observo una
mejoria significativa de 0,2 (DE 0,6) kg en la fuerza maxima
de la musculatura extensora de la mufeca, que no se habia
producido a las 4 semanas de la infiltracion. Respecto a la
capacidad funcional del MS, a los 4 meses Unicamente per-
sistio la mejoria en el CAHAI (3,3 [DE 4,9] puntos mas) y no
en el BBT. La reduccion significativa en la espasticidad que
se habia apreciado a las 4 semanas, no se mantuvo a los 4
meses: 0,3 puntos (DE 0,8) menos en la mufecay 0,5 puntos
(DE 1,1) menos en los dedos.

En la tabla 3 se comparan los resultados entre ambos
grupos a las 4 semanas y a los 4 meses: no se observaron dife-
rencias significativas en ninguna de las variables de funcién
motora y capacidad funcional del MS. Unicamente destaca
una menor espasticidad inicial de la mufeca (MAS muneca
2,9 frente a 3,7; p=0,05) y de los dedos de la mano (MAS
dedos 2,3 frente a 3,4; p=0,005) en el grupo TB + placebo.
La espasticidad de los dedos siguié siendo menor en el grupo
TB + placebo a los 4 meses (MAS dedos 1,7 frente a 2,8;
p=0,003).
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Tabla 2

Principales variables de resultado de la muestra (n=24)

Antes de la infiltracion

Funcién motora:
FMA (componente MS) 28,3 (DE 10,1)
MRC 2,9 (DE 0,9)
Motricity Index after stroke 52,2 (DE 19,9)
Fuerza muscular (en kg):

Extensores de la mano
Extensores de los dedos

0,7 (DE 0,7)
0,2 (DE 0,3)

Capacidad funcional MS:

CAHAI 26,4 (DE 12,8)

BBT 5,4 (DE 5,8)
Espasticidad:

MAS muneca 3,3 (DE1,2)

MAS dedos mano 2,9 (DE 1,0)

A las 4 semanas P1 A los 4 meses P2
31,1 (DE 11,2) 0,009 32,4 (DE 11,7) 0,002
3,1 (DE 0,9) 0,022 3,1 (DE 0,9) 0,010
53,7 (DE 17,8) NS 56,8 (DE 19,1) NS
0,7 (DE 0,6) NS 0,9 (DE 0,7) 0,001
0,3 (DE 0,4) NS 0,2 (DE 0,4) NS
31,1 (DE 16,8) 0,005 28,7 (DE 13,2) 0,008
7,0 (DE 7,4) 0,045 4,2 (DE 5,4) NS
2,4 (DE 1,2) 0,001 3,0 (DE 1,1) 0,083
1,7 (DE1,3) 0,001 2,4 (DE 1,0) 0,07

BBT: Box & Block Test; CAHAI: Chedoke Arm and Hand Activity Inventory; FMA: Fugl-Meyer Assessment; MAS: escala modificada de
Ashworth; MRC: Medical Research Council Scale; MS: miembro superior; NS: no significativo; p1: comparacion entre determinaciones
basales y resultados a las 4 semanas; p,: comparacion entre determinaciones basales y resultados a las 4 meses.

No se observaron efectos adversos relevantes durante el
periodo de seguimiento en ningln paciente.

Discusioén

Este ensayo clinico demuestra una mejoria del tono mus-
cular, funcion motora y capacidad funcional del MS tras
la infiltracion con TB tipo A de la musculatura flexora de
muneca y dedos en pacientes con espasticidad flexora dis-
tal secundaria a ictus. Sin embargo, no se ha constatado el
beneficio adicional de un programa de EENM de la muscula-
tura extensora de la muneca y dedos.

Antes de proceder a la discusion de los resultados, deben
hacerse algunas consideraciones respecto a las limitaciones
del estudio. En primer lugar, se trata de una muestra de
pacientes con secuelas cronicas de ictus (mas de tres anos
de evolucion), lo que podria condicionar patrones clinicos
de espasticidad mas dificilmente reversibles. En segundo
lugar, las diferencias basales en el grado de severidad de
la espasticidad: los pacientes del grupo 2 presentaban una
mayor espasticidad tanto en la mufieca como en los dedos;
Unicamente el tamano de la muestra y el azar pueden jus-
tificar este sesgo. En tercer lugar, una pauta de EENM de
la musculatura extensora de muneca y dedos diferente en
intensidad o en nimero de sesiones podria haber modifi-
cado los resultados, aunque la eleccion se hizo siguiendo los
protocolos utilizados en otros trabajos de referencia?. Res-
pecto a las dosis de TB tipo A utilizadas, la decision se baso
en las recomendaciones del grupo WE MOVE (Worldwide Edu-
cation and Awareness for Movement Disorders) para Botox®
(WE MOVE. BTX-A (BOTOX\) Adult Dosing Guidelines for the
Management of Spasticity®*.

Al analizar los resultados en el total de la muestra, des-
taca la mejoria de la funcion motora, la capacidad funcional
y el tono muscular a las 4 semanas de la infiltracion con TB
tipo A y que esta mejoria se mantiene a los 4 meses de la
infiltracion excepto en la MAS. En la mayoria de trabajos
publicados sobre el efecto de la TB tipo A en la espasticidad

del MS, se ha demostrado mejoria en el tono muscular®®, a
pesar de que los cambios funcionales son menos consisten-
tes. Aunque en algin ensayo abierto, sin grupo control, se
constata un incremento de las escalas globales de discapaci-
dad como la Functional Independence Measure (FIM), en la
mayoria de ensayos aleatorizados se utilizan escalas especi-
ficas de funcion del MS, como el Action Research Arm Test
(ARA)®, Rivermead Motor Assessment (RMA)?® o el Motor
Activity Log (MAL)'C. En este estudio se ha seleccionado una
escala de funcion especifica para el MS, el CAHAI, validada
para pacientes con ictus'®, y se ha constatado una mejoria
funcional significativa de 4,2 puntos a las 4 semanas y de 3,3
a los 4 meses sobre un maximo de 91 puntos. Respecto a la
mejoria en la funcion motora, se ha obtenido una mejoria
en el FMA de 2,4 puntos a las 4 semanas y de 3,9 puntos a
los 4 meses sobre un rango possible de 0-66. Aunque estos
resultados son congruentes con las mejorias significativas
obtenidas mediante otras medidas de funcién motora como
el MRC y de capacidad funcional como el BBT, no queda claro
que la magnitud del cambio sea clinicamente relevante. La
mejoria en el tono muscular medido con la MAS a las 4 sema-
nas de la infiltracion con TB tipo A era esperable, asi como
la desaparicion de este efecto a los 4 meses.

Al comparar los resultados entre los dos grupos, no hemos
obtenido en nuestro estudio diferencias significativas, lo
que indica que, en la practica clinica, afadir un programa
de EEMN de la musculatura extensora de mufeca y dedos
no aporta beneficios adicionales a la infiltracion aislada de
los misculos flexores de muneca y dedos con TB tipo A.
Queda por investigar si otros protocolos de EEMN o el mismo
aplicado en fases mas tempranas tras el ictus podrian ser
eficaces.

Este estudio evidencia el efecto positivo de la infiltra-
cion de TB tipo A en la espasticidad flexora distal del MS
en el ictus cronico en cuanto a la funcién motora, capaci-
dad funcional y espasticidad. No obstante, un programa de
EENM de la musculatura extensora de la mufieca y dedos no
demuestra beneficios adicionales.
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Principales variables de resultado antes de iniciar la intervencion y durante el periodo de seguimiento

Tabla 3

A las 4 semanas A los 4 meses

Antes de la infiltracion

Grupo 2

Grupo 1 Grupo 2 p Grupo 1

p

Grupo 2

Grupo 1

Funcion motora:

NS

34,0 (DE 15,6)
3,0 (DE 1,0)

NS 31,5 (DE 9,5)
3,2 (DE 0,8)

31,0 (DE 12,7)
3,3 (DE 0,9)

31,2 (DE 10,5)
3,0 (DE 0,8)

NS

27,4 (DE 10,9)
3,0 (DE 1,1)

29,1 (DE 9,7)
2,8 (DE 0,8)

Fugl-Meyer (componente MS)

MRC

NS

NS

NS

60,1 (DE 26,4)

NS 54,9 (DE 14,3)

53,3 (DE 23,2)

NS 54,1 (DE 12,9)

51,5 (DE 22,6)

52,7 (DE 18,3)

Motricity Index after stroke

Dinamometria muscular:

NS

0,9 (DE 0,7)

0,9 (DE 0,7)

NS

0,8 (DE 0,7)

NS 0,7 (DE 0,6)

0,6 (DE 0,7)
0,3 (DE 0,4)

0,7 (DE 0,6)

Extensores de la mano

NS

0,2 (DE 0,5)

NS 0,1 (DEO,3)

0,4 (DE 0,4)

0,2 (DE 0,4)

NS

0,1 (DE 0,2)

Extensores de los dedos

Capacidad funcional MS:

NS
NS

33,1 (DE 15,7)
3,7 (DE 5,0)

26,2 (DE 11,4)
4,4 (DE 5,8)

NS

35,4 (DE 20,6)
6,4 (DE 6,7)

27,8 (DE 13,1)
7,5 (DE 8,1)

NS
NS

26,5 (DE 15,2)
5,5 (DE 6,9)

26,2 (DE 10,9)
5,2 (DE 5,0)

CAHAI
BBT

NS

Espasticidad:

3,3 (DE 0,8) (DE 1,4)
2,8 (DE 0,8)

NS

2,3 (DE 1,2)

2,5 (DE 1,3)

S
S

2,9 (DE 1,2)

3,7 (DE0,7)
3,4 (DE 0,6)

MAS muneca

S

BBT: Box & Block Test; CAHAI: Chedoke Arm and Hand Activity Inventory; DE: desviacion estandar; MAS: escala modificada de Ashworth; MRC: Medical Research Council Scale; MS: miembro

superior; NS: no significativo; S: significativo;

1,7 (DE 0,8)

NS

1,4 (DE 1,0)

2,0 (DE 1,5)

2,3 (DE 1,1)

MAS dedos mano

Responsabilidades éticas

Protecciéon de personas y animales. Los autores decla-
ran que los procedimientos seguidos se conformaron a las
normas éticas del comité de experimentacion humana res-
ponsable y de acuerdo con la Asociacion Médica Mundial y
la Declaracion de Helsinki.

Confidencialidad de los datos. Los autores declaran que
han seguido los protocolos de su centro de trabajo sobre la
publicacion de datos de pacientes y que todos los pacientes
incluidos en el estudio han recibido informacion suficiente
y han dado su consentimiento informado por escrito para
participar en dicho estudio.

Derecho a la privacidad y consentimiento informado.
Los autores han obtenido el consentimiento informado de
los pacientes y/o sujetos referidos en el articulo. Este docu-
mento obra en poder del autor de correspondencia.

Conflicto de intereses

Los autores declaran no tener ningln conflicto de intereses.
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