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lll. RESUMEN

TITULO: Efectividad De La Terapia Dual Con Toxina Botulinica Y Cirugia De
Tejidos Blandos En Comparacion De La Monoterapia De Toxina Botulinica
Para La Mejora De Los Rangos De Movilidad Pasivos, Espasticidad Y GMFCS
A Dos Afios En Nifios Con Cadera Espéastica

INTRODUCCION: La cadera espastica se presenta en nifios con paralisis cerebral,
el manejo en edad temprana y de manera individualizada es fundamental, sino se
trata se presentan deterioro fisico, impedir el desempefio independiente de las
tareas diarias y disminucion de la calidad de vida.

OBJETIVO: Medir la efectividad de la terapia dual con toxina botulinica y cirugia de
tejidos blandos en comparacién con la monoterapia con toxina botulinica para la
mejora de los rangos de movilidad pasivos, espasticidad y GMFCS en nifios con
cadera espastica.

MATERIAL Y METODOS: Se realizé un estudio relacional, observacional, analitico,
transversal. Se revisaron expedientes electronicos del Servicio de Rehabilitacion
pediatrica de la UMAE de TOR-DVFN del 01/01/2018 al 01/01/2022, en este
periodo 51 pacientes cumplieron los criterios de inclusion: diagndéstico de paralisis
cerebral, cadera espastica uni o bilateral, edad 2-10 afios, manejados con toxina
botulinica o tenotomia ; y los de no inclusion: edad < 2 afios , y cirugia de
recostruccion o rescate. Se analizo las siguientes variables : Arcos de movilidad
pasivo, espasticidad y GMFCS . El instrumento de medicion utilizado fue no
probabilistico por conveniencia. El tamafio de la muestra se estableci6 con la
féormula para tamafio de la muestra en poblaciones finitas. comparativo,
multivariable. Se realizo el siguiente andlisis estadistico prueba de Kolmogorov-
Smirnov para determinar la distribucion de datos , prueba x2 de Pearson y el
paquete estadistico IBM SPSS STATISTICS 25.0.

RESULTADOS: Se analizé una muestra de n=51 pacientes con el diagnostico de
Cadera espastica. La edad promedio fue 2-3 afios, el sexo predominante fue el
masculino en el 56.8%. Tanto en el grupo de pacientes sometidos a la aplicacién de
toxina botulinica tipo A como los que requirieron tratamiento quirdrgico no
presentaron resultados significativos, sin embargo mejoraron su rango de movilidad,
grado de espasticidad al final de la intervencion, lo que nos habla de un beneficio
en la intervencion de los pacientes, individualizando su tratamiento
CONCLUSIONES: La terapia dual con toxina botulinica y cirugia de tejidos no es
més efectiva que la monoterapia con toxina botulinica en la mejora de los rangos de
movilidad pasivo, espasticidad y GMFCS a dos afios de seguimiento en nifios con
cadera espastica.
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IV. MARCO TEORICO

La paralisis Cerebral es un grupo de trastornos permanentes del desarrollo del
movimiento y la postura, que causan limitaciones de actividad que se atribuyen a
alteraciones no progresivas que ocurrieron en el cerebro fetal o infantil en desarrollo.
Acompafandose de alteraciones de la sensibilidad, percepcion, cognicion,
comunicaciéon , comportamiento, epilepsia y por problemas
musculoesqueléticos.(1)

El insulto cerebral es estatico mientras que las manifestaciones
musculoesqueléticas son progresivas, que van desde la espasticidad hasta las
contracturas, la deformidad 6sea y las luxaciones francas. (2)

La clasificacion de la PC se puede hacer de acuerdo con la distribucién topografica,
gravedad de la funcion y el tipo motor. Cinco tipos motores de PC incluyen:
espastico, hipotdnico, ataxico, distbnico o mixto, y las definiciones de cada uno
continlan actualizandose y las distribuciones topograficas mas comunes son
diplejia espastica, cuadriplejia espastica, hemiplejia espéstica, con diplejia
asimétrica y triplejia. (3)

La paralisis cerebral es la causa mas comun de discapacidad infantil. Ocurre en 1.5
a 2.5 por 1000 nacidos vivos. (4) La incidencia de deformaciones y desplazamiento
de cadera en PC esta relacionada con el grado de afectacion corporal; que van
desde un riesgo muy bajo en nifios con hemiplejia espastica (1%) hasta un riesgo
muy alto en nifios con cuadriplejia espastica (75%) . (5)

Las caderas de los nifios con PC son normales al nacimiento, la deformidad ocurre
por falta de control muscular selectivo, ausencia de tono y balance muscular. Tales
deformidades incluyen coxa valga, anteversion femoral y displasia acetabular. (6) El
desbalance muscular es tipicamente debido a que flexores y aductores de cadera
sobrepasan a los extensores y abductores.(6)

La espasticidad se define como un aumento dependiente de la velocidad de los
reflejos de estiramiento tonicos (tono muscular) con sacudidas exageradas del
tenddn, como resultado de la hiperexcitabilidad del reflejo de estiramiento, siendo
un componente del sindrome de la neurona motora superior, esta presente en un
70% de los nifios con pardlisis cerebral provocando una afectacion de la
funcionalidad del individuo debido a la rigidez, movimiento restringido y el desarrollo
de contracturas. (8)
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La espasticidad da como resultado el acortamiento de las unidades miotendinososo,
contractura articular, deformidad 6sea, subluxacion, dislocacion articular, postura
anormal y marcha patologica .(9)

El tratamiento de la espasticidad implica la rehabilitacion sistematica, asistida por
farmacoterapia, o intervenciones quirdrgicas. La seleccion de un método de
tratamiento farmacologico depende de la intensidad y la ubicacion de la
enfermedad. En el caso de la espasticidad focal, una de las terapias basicas es la
administracion intramuscular de toxina botulinica tipo A (botulina). (1)

Antes de la aplicacion de la toxina se debe valorar al paciente y reconocer si la
contractura es dinamica o fija. Las contracturas dinamicas o flexibles a menudo son
tratadas por inyeccion de toxina botulinica tipo A (BoNT-A). Las contracturas fijas
son generalmente se tratan mediante cirugia. (10)

Valoracion de Espasticidad. La Escala de Ashworth Modificada y de Tardieu son
utilizadas comunmente en la evaluacion y calificacion de la gravedad de la
espasticidad y la respuesta a las intervenciones de espasticidad. (11) en tiempos
recientes se ha manejado la escala de Tardieu como parametro de valoracion, pero
la escala de ashworth es la que se sigue utilizando hoy en dia en la mayoria de
estudios clinicos para valoracién de espasticidad. (12)

Escala de Ashworth modificada: se aplican manualmente para determinar la
resistencia del masculo al estiramiento pasivo. Tiene ventaja que no necesitan
equipo; Se usan facil y comunmente en la clinica. (12)

1+ | Ligero aumento en el tono muscular, que se manifiesta por una captura
seguida de una resistencia minima durante el resto del rango de
movimiento, pero la(s) parte(s) afectada(s) se mueven(n) facilmente.

2 Aumento mas marcado del tono muscular en la mayor parte del rango
de movimiento, pero la(s) parte(s) afectada(s) se mueve facilmente.

3 Aumentos considerables en el tono muscular, movimiento pasivo dificil
4 La(s) parte(s) afectada(s) es(n) rigida(s) en flexiébn o extension Obtenido
de:(12)

Rango de movimiento pasivo por goniometria. La medicion del rango de
movimiento pasivo (ROM) articular es una medida directa ampliamente utilizada
para valorar longitud del rango articular. Es necesario estabilizar la articulacion y
colocar el goniémetro a puntos de referencia anatémicos reconocidos y leer el
angulo.(10)

10
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Funcion motora gruesa. Se han desarrollado sistemas de clasificacién para indicar
la gravedad de las limitaciones funcionales en la PC. El Sistema de Clasificacion de
la Funcién Motora Gruesa (GMFCS), es un sistema de clasificacién ordinal de cinco
niveles basada en el movimiento auto-iniciado por el paciente con énfasis en la
sedestacion (control del tronco), las transferencias y la movilidad. Las diferencias se
basan en limitaciones funcionales, la necesidad de utilizar dispositivos de apoyo
manual para la movilidad (tales como andadores, bastones, muletas) o sillas de
ruedas y la cualidad del movimiento. (17)

El objetivo de la GMFCS es determinar cudl es el nivel que representa mejor las
capacidades y limitaciones del nifio o del joven en relacién con las funciones
motrices globales. Es un método valido, confiable, estable, clinicamente relevante y
aceptado internacionalmente para la clasificacion, prediccion de la funcion motora
en nifios con pardlisis cerebral, entre las edades de 2 y 18 afios. (17)

El objetivo de la vigilancia de la cadera es monitorear el desarrollo de la cadera para
ofrecer opciones de manejo para retrasar o revertir las alteraciones en la articulacion
de cadera, y para proporcionar la mejor oportunidad para una buena salud de la
cadera en la madurez esquelética. El objetivo a largo plazo es evitar las secuelas
de la luxacion tardia de cadera que pueden incluir dolor, deformidad fija, pérdida de
la funcion y deterioro de la calidad de vida. (14)

El manejo de la vigilancia de la cadera debe ser temprano, oportuno, integra e
individualizado y que existen pautas de practica clinica para informar y guiar el
mejor manejo. (15)

Independientemente de la causa, la edad del nifio o cuando comienzan los sintomas
de espasticidad, los paradigmas de tratamiento son similares. Tradicionalmente, las
intervenciones gque son menos invasivas y tienen el menor riesgo de eventos
adversos se inician primero y sirven como la pieza base o central es decir
rehabilitacion con una adicion o transicion gradual de las intervenciones
dependiendo de la respuesta del nifio y la gravedad de la espasticidad. El enfoque
para el tratamiento de la espasticidad también puede variar dependiendo de si la
espasticidad que necesita intervencién es focal (un solo musculo o grupo muscular)
o difusa y afecta a multiples areas. La edad del nifio, las comorbilidades médicas,
la capacidad de la familia para asistir de manera predecible a las citas médicas y a
su rehabilitacion ,la proximidad a un centro de atencion especializada. (11)

11
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El objetivo inicial del tratamiento de las caderas espasticas es prevenir la deformidad
y la luxacion o subluxacion de las mismas y, del mismo modo que en la espasticidad
de los miembros, es cuestion de tratar antes de que sobrevenga el progresivo
acortamiento fijo de musculos y tendones. (17)

Para una mayor reduccion de la espasticidad focal, se deben considerar las
neurotoxinas botulinicas (NTBo0). Las NTBo tienen el nivel mas alto de evidencia de
efectividad para reducir la espasticidad. BONT es una sustancia natural altamente
purificada producida por Clostridium botulinum. Hay 7 serotipos de NTBo (A-G),
aungue pocos se usan médicamente y solo los serotipos A y B se usan para el
manejo de la espasticidad. Todas las NTBo se administran mediante inyeccién en
el musculo objetivo y actuan inhibiendo la liberacion de acetilcolina en la unién
neuromuscular, interrumpiendo asi la comunicacion del nervio al musculo e
interfiriendo con la hiperreactividad muscular. Las inyecciones de NTBo deben ser
realizadas por proveedores capacitados en dosificacion, reconstituciéon de
medicamentos y efectos adversos en nifios.

Indicaciones de la Toxina en Pediatria En la extremidad inferior: se utiliza para
facilitar los hitos del desarrollo, mejorar la funcién, postura, aliviar el dolor, y como
un medio de "ganar tiempo" hasta que el nifio esté lo suficientemente maduro para
procedimientos mas definitivos.(18)

Intervenciones quirdrgicas. El abordaje quirdrgico de cadera espastica se
clasifica en preventivo, reconstructivo o de salvamento. La cirugia preventiva
involucra varios abordajes diseflados para tratar o prevenir el desplazamiento
temprano de cadera en nifios, en los cuales la articulacibn alun mantiene
congruencia, pero muestra signos de «cadera en riesgo».(2) La cirugia de tejidos
blandos tiene como objetivo disminuir o evitar la progresion del desplazamiento
lateral de cadera; un apropiado alargamiento de los aductores y flexores de cadera
puede retrasar la necesidad de reconstruccion 6sea hasta una edad y etapa del
desarrollo mas apropiada para el desarrollo. (7) EIl tratamiento de una dislocacion
establecida es mas controvertido. La artroplastia de reseccion, la osteotomia
redireccional, la artrodesis se han propuesto para el tratamiento de una cadera
dislocada dolorosa cuando un procedimiento de reubicacién es imposible. (32)
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a. Antecedentes

Identifica los elementos que integran la pregunta:
(P)paciente o Problema: Nifios con cadera espastica
(Dntervencion, estrategia, tratamiento, factor de (E)xposicion, factor
pronostico, o prueba diagnéstica: Terapia dual con toxina botulinica y
cirugia de tejidos blandos.
(C)comparacion o control: Monoterapia con toxina botulinica.
(O)utcome, desenlace o evento: (O1) rango de movilidad pasivo, (02)
espasticidad, (O3) GMFCS.
(Ttiempo en el que se espera ocurra el desenlace: a dos afios

Se realiz6 una busqueda sistematica a partir de la siguiente pregunta:

¢, Cudl es la efectividad de la terapia dual con toxina botulinica y cirugia de
tejidos blandos en comparacion con la monoterapia de toxina botulinica para
la mejora de los rangos de movilidad pasivos, espasticidad y GMFCS a dos
afios en nifios con cadera espastica?

La busqueda se realiz6 en tres bases de datos electrénicas, utilizando cuatro
elementos de la pregunta: (P), (I/E) y (O). Ver tabla 1y 2.

Tabla 1. Palabras clave y términos alternativos de la pregunta utilizados en la

busqueda.
Palabras Términos alternativos Términos Términos Términos DeCS
clave MeSH EMTREE
Cerebral Diplejia Espastica, | Cerebral Palsy, Cerebral Palsy /hip/ Hip
Palsy, Paralisis Cerebral | Paralytic  hip, Contracture
Paralytic hip Infantil Cuadriplégica, | Neurological
Paralisis Cerebral | hip, Hip
Infantil Diplégica | Contracture,Hip
,Paralisis Cerebral | Dislocation, Hip
Monoplégica Injuries
Manejo/ Orthopedic Orthopedic A Orthopedic
tratamiento/ Rehabilitation Procedures Procedures/Procedimientos
Procedimiento | Surgeries Myotomy / Ortopédicos
ortopédico/ Orthopedic Tenotomia
Myotomy / | Rehabilitation Surgery
Tenotomia Orthopedic Surgerie
Surgical  Procedures,
Operative
Orthopedic Procedure
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Toxina Onabotulinumtoxin Botulinum Botulinum Toxins, Type A
c botulinica tipo | A/OnabotulinumtoxinA/ | Toxins, Type A. ,Toxinas Botulinicas Tipo
A. Toxina Botulinica Tipo
A/ BONT-A
Movement, Rango del Movimiento | Range of Movement, Range  of
Range of | Articular, rango Pasivo | Motion, Motion, Articular, Muscle
Motion, de Movimiento , Tono | Articular Tonus. Function
O | Articular, muscular, tension | Muscle
Muscle Tonus. | muscular/ Function Hypertonia
Function Muscle
Hypertonia

MeSH: Medical Subject Headings; EMTREE: Embase Subject Headings; DeCS: Descriptores en Ciencias de
la Salud.
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Base de . . . , Algoritmo o enunciado de bisqueda (incluye
Selecciona los filtros activados en la busqueda o

datos operadores booleanos, de proximidad y de texto)
Text Availability [ ] Letter
[] Abstract [ IMulticenter Study
[ ] Free full text [ ] News
L] Full text [ ] Newspaper Article
Article Attribute X Observational Study
[] Associated data [] Observational Study, Veterinary
Article Type [ ] Overall
[ ] Book and Documents [] Patient Education Handout
(] Clinical Trial [] Periodical Index
XMeta-Analysis [] Personal Narrative
[JRCT [] Portrait
XReview [] Practice Guideline Paralytic hip AND Botulinum Toxins OR Myotomy OR
X Systematic Review [] Pragmatic Clinical Trial Tenotomy = 0
Publication Date [] Preprint Cerebral Palsy AND Botulinum Toxins OR Myotomy
[]1year [] Published Erratum OR Tenotomy = 70
X1 5 years [] Research Support, American Cerebral Palsy AND Hip AND Botulinum Toxins= 4

PubMed [ ] 10 years Recovery and Reinvestment Act Cerebral Palsy AND Orthopedic Procedures OR

[] Custom Range [] Research Support, N.I.H., Myotomy OR Tenotomy= 38
Article Type Extramural Cerebral Palsy AND Orthopedic Procedures= 8
[ ] Address [] Research Support, N.I.H., Paralytic hip AND Hip Contracture OR Paralytic hip or
] Autobiography Intramural spastic hip =1
] Bibliography [] Research Support, Non-U.S.
[] Case Reports Gov't
] Classical Article [] Research Support, U.S. Gov't,
[] Clinical Conference Non-P.H.S.
] Clinical Study [] Research Support, U.S. Gov't,
[] Clinical Trial Protocol P.H.S.

[] Clinical Trial, Phase |
] Clinical Trial, Phase Il
[] Clinical Trial, Phase IlI
[] Clinical Trial, Phase IV
] Clinical Trial, Veterinary
[ ] Comment

[] Research Support, U.S. Gov't
[ ] Retracted Publication

[] Retraction of Publication

[] Scientific Integrity Review

[] Technical Report

[ ] Twin Study
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Base de . . . . Algoritmo o enunciado de bisqueda (incluye
datos Selecciona los filtros activados en la busqueda operadores booleanos, de proximidad y de texto)
] Comparative Study [] Validation Study
[] Congress [] Video-Audio Media
[] Consensus [ ] Webcast
Development Conference Species
[] Consensus [ ] Humans
Development Conference, [] Other Animals
NIH Language
[] Controlled Clinical Trial [ ] English
[] Corrected and [] Spanish
Republished Article [] Others
[ ] Dataset Sex
[] Dictionary [ ] Female [] Male
[] Directory Journal
(] Duplicate Publication [ ] Medline
PubMed [] Editorial Age

] Electronic
Supplementary Materials
[] English Abstract

[] Evaluation Study

[] Festschrift

[] Government Publication
[] Guideline

[] Historical Article

[] Interactive Tutorial

] Interview

] Introductory Journal
Article

[] Child: birth-18 years

] Newborn: birth-1 month
[] Infant; birth-23 months
[] Infant; 1-23 months
XPreschool Child: 2-5 years
XIChild: 6-12 years
XAdolescent: 13-18 years
[] Adult: 19+ years

[] Young Adult: 19-24 years
[ ] Adult: 19-44 years

[] Middle Aged + Aged: 45+
years

[ ] Lecture [] Middle Aged: 45-64 years
[] Legal Case [] Aged: 65+ years
[] Legislation [] 80 and over: 80+ years
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Base de S . . : . Algoritmo o enunciado de busqueda (incluye
datos elecciona los filtros activados en la busqueda operadores booleanos, de proximidad y de texto)
p , dep y

Idioma [] Sin las palabras

X Cualquier idioma Donde las palabras aparezcan

[] Buscar solo paginas  [X] En todo el articulo

en espafiol [] En el titulo del articulo Cerebral Palsy Myotomy " Botulinum Toxins" -adulto 24
Google Buscar articulos Mostrar articulos fechados Paralytic hip AND Myotomy OR Tenotomy 477
scholar [ ] Con todas las entre 2018 — 2023 Paralytic hip Myotomy OR and OR Tenotomy "Orthopedic

palabras Procedures" 291

[] Con la frase exacta

[ ] Con al menos una de

las palabras

Base de datos [_] Universidad

X] Toda la base de [ ] Escuela/Facultad Cerebral Palsy = 145

datos [ Grado Cerebral Palsy AND Hip AND Botulinum Toxins= 16

[] Solo tesis impresas [] Carrera Cerebral Palsy AND Orthopedic Procedures= 10

[] Solo tesis digitales [ ] Afio Cerebral Palsy AND Myotomy OR Tenotomy= 7

TESISUNAM  Campo de busqueda ] Clasificacion Paralytic hip AND Botulinum Toxins OR Myotomy OR

X] Todos los campos Adyacencia Tenotomy 1

[] Titulo [] Buscar las palabras

[] Sustentante separadas

[] Asesor [] Buscar las palabras juntas

[]Tema Periodo del al
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Se eliminaron las citas duplicadas en las distintas bases de datos. Se revisaron los
titulos, resumenes de las citas recuperadas y se excluyeron aquellas no
relacionadas con la pregunta. Posteriormente se evaluaron los articulos de texto
completo y se eligieron aquellos que cumplieron con los siguientes criterios de
seleccion. Ver tabla 3.

Tabla 3. Criterios de seleccion de los articulos de texto completo.

Criterios de inclusién
1. Idioma Inglés y espafiol.
2. Documentos publicados en el periodo de 2010 hasta 2023.
3. Disefio de estudio indistinto
4. Ambos sexos.
5. Incluir participantes con edades comprendidas desde 2afios de edad y los 17 afios, 11
meses diagnosticados de PC con afectacién espastica de cadera.
6. Incluir participantes que hubieran sido tratados con Toxina Botulinica tipo A, destinados
a la disminucion de la espasticidad de cadera (muUsculos aductores de cadera, iliopsoas)
7. Incluir participantes que hubieran sido tratados con toxina botulinica y/o cirugia de tejidos
blandos (tenotomia, miotomia de aductores de cadera e isquiotibiales ).
8. Incluir participantes que hubieran recibido tratamiento por Rehabilitacion Fisica.
9. Se consideré un estudio elegible para su inclusion si evaluaba funcionalidad: arcos de
movilidad, espasticidad de cadera, GMFCS.
10. Seguimiento del resultado de tratamiento mayor a 6 meses.
Criterios de exclusion
1. Edad entre <2 afios ( dado que el diagnostico de PCI usualmente se realiza sobre esta

edad).

2. Paciente con diagnéstico sindromico que pudiera alterar la historia natural de la
enfermedad

3. Pacientes que hubieran sido tratado con Cirugia 6sea de cadera (reconstructivo o de
salvamento)

4. Articulos duplicados
5. Todos aquellos que iban en contra de los de inclusién
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A continuacién se muestra un resumen del proceso de seleccion. Ver figura 1.

. Numero total de citas identificadas: 1105 |

Numero de citas identificadas por cada base de datos:
PubMed 134. Google Scholar 792. Tesis Unam 179

Identificacién

. Numero total de citas duplicadas: 15

Numero total de citas excluidas basadas en el titulo y
resumen: 1054

Tamizaje

Numero total de articulos de texto completo
recuperados: 36

_ Numero de articulos de texto completo removidos por
cada criterio de exclusion:24

Numero total de articulos incluidos en la revisidn: 12

Inclusidn || Elegibilidad

Figura 1. Proceso de seleccion. Adaptado de: Muka T, Glisic M, Milic J, Verhoog S, Bohlius J, Bramer W, et

al. A 24-step guide on how to design, conduct, and successfully publish a systematic review and meta-analysis in medical
research. European Journal of Epidemiology. 2020 Jan 1;35(1):49-60.
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A continuacién se resumen los articulos de texto completo que cumplieron con los

criterios de seleccion. Ver tabla 4.

Tabla 4. Tabla de recoleccion de datos de los articulos seleccionados.

Primer Pais Disefio del Tamafio Intervencion o Desenlace o ICo
Autory estudio de exposicién evento valor de p
Afio de muestra
publicacién
Ching-Yueh Taiwén Estudio de | 1.405 nifios | 281 en el grupo | Los tipos | No hubo
Lin. 2021 (19) cohorte con PC | BTA y 1.124 en | moderados a | diferencias
(670 los controles, graves de PC | significativas en
mujeres vs. tuvieron peores | los resultados
735 resultados en | en ambos
hombres), todos los | grupos, en las
aspectos, tasas de
incluido un | incidencia de
mayor riesgo de | luxacion de
luxacién de | cadera y
cadera, escoliosis, ni en
escoliosis, las tasas
tasas quirdrgicas para
quirargicas para | la cirugia de
cadera y | cadera y
columna columna
vertebral y | vertebral
mortalidad.
Karovsky, Republic | Estudio doble | 360 Tratamiento Efectiva en | Efectos se
Petru, a checa ciego de fase 3 | pacientes repetido con | todas las | mantuvieron 'y
2022(20) en incobotulinumtoxi | variables mejoraron con
nifilos/adolescent nA alargo plazo principales de | ciclos de
es evaluacion inyeccion
GMF , ashworth | repetidos.
Gallegoy Madrid, Revision 14 articulos | +Estiramientos, Mejoria en la | Tratamiento
Rodriguez Espafia sistematica que fortalecimiento posicién combinado de
(29) cumplian electro estatica fisioterapia vy
los criterios | estimulacion.  + | corporal, patrén | toxina botulinica
de inclusion | Estiramiento de la marcha, | tipo A

fortalecimiento y
entrenamiento de

habilidades

funcionales. +FT,
Ortesis.

TO,
+entrenamiento
de la

equilibrio,

resistencia y

estiramientos.
Transferencias,
marcha, ortesis.

marcha,

ROM
dorsiflexién de
tobillo, flexo

extension  de
cadera y rodilla.

Mejora del
patrén de la
marcha en
menores de 6
afios,

Disminucién de
tono muscular
MTS y MAS.
Mejoria en la
alineacion  de
las rodillas.

disminuye el
tono muscular,
aumenta el
rango articular
de movimiento y
mejora la
funcién motora
gruesa, lo que
incluye mejoras
en las
transferencias y
en la marcha,
especialmente
si se afade
tratamiento
ortopédico. Los
pacientes
presentaron
tras la inyeccion
un pico de
mejora respecto
al tono
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muscular

aproximadamen
te al mes; sin
embargo, dicho
pico no se
mantenia a
largo plazo (un
afo), surgiendo
de nuevo el
tono patolégico.

L Mathevon Revision N=413 1.- Grupo BoNT- Mejoria de Alto nivel de
(30) sistematica A + terapias ROM Yy evidencia
complementarias. | espasticidad sugiere que la
2.- Grupo de terapia postural
BONT-A sin mejora el rango
terapias de movimiento,
Complementarias espasticidad y
parametros de
marcha
después de la
inyeccién de
BONT A.
No se
recomienda la
aplicacion e
BoNT A solas.
Ignacio Uruguay | Estudio 245 Cirugia de tejidos | Relacion de La proporcion
Rehbein(21) retrospectivo pacientes blandos de la | cirugia con de cirugia de
con PC parte inferior de la | grado de tejidos blandos
tratados pierna, tenotomia | funcionalidad. frente a la
con cirugia | del aductor del cirugia 6sea fue
ortopédica. psoas y mayor en los
tenotomia de niveles I-lll de
isquiotibiales y GMFCS
cirugia 6sea
Francisco México Retrospectivo 90 Tratados con Valorar la | Cirugia
Javier descriptivo, pacientes cirugia de tejidos efectividad preventiva tiene
Martinez- (22) transversal y | con PC blandos seguimiento de | efecto
analitico de una 55 afios. | significativo
serie de casos Funcionalidad y | sobre el PMR y
PMR. en pacientes
con GMFCS
menores.
Stacey Miller | Canada Revision 24 estudios | neurotoxina El tratamiento | En general, el
(25) sistematica cumplieron botulinica A; 2 | de cadera | nivel de
los criterios | neurotoxina depende de | evidencia fue
de inclusion | botulinica A y | cuando se | bajo. Ninguna
aparatos detecte el | intervenciéon en
ortopédicos; 1 | problema. Sino | esta revision
medicina se ftrata, el | demostro un
complementaria y | desplazamiento | efecto grande
alternativa; 1 | progresivo de la | del tratamiento
baclofeno cadera puede | de espasticidad
intratecal; 1 | causar dolor, |y
blogueo del | pérdida de | desplazamiento
nervio obturador; | movilidad, de la cadera.
8 dificultades con
posicionamiento; el cuidado
7 rizotomia dorsal | personal y
selectiva). disminucion de
la calidad de
vida
Graham et al. ECA 90 nifios toxina botulinica Radiologia: PM. | Ambos grupos
2008(23) Aen Medicion cada continué
isquiotibiales y 6 meses. produciéndose
aductores cada 6 | También el avance en la

21




UMAE de Traumatologia, Ortopedia y Rehabilitacion
“Dr. Victorio de la Fuente Narvaez”, Ciudad de México

Eficacia de la terapia dual y monoterapia en nifios con cadera espastica.
Mosqueda — Garcia W. A, et al.

meses y ortesis
de cadera
SWASH 6 h/dia.
GC: tratamiento
convencional.
Seguimiento
durante 3 ano

evallan la
cadera segun el
nivel de cirugia

luxacion de la
cadera, aunque
en el grupo de
intervencioén
dicho
desplazamiento
fue menor
(1,6%).

Luiz Gabriel
Betoni
Guglielmetti(2
4)

Brasil

Retrospectivo

44
pacientes

Tenotomia de los
musculos
adductores,
seguimiento a 5
afios

Arcos de
movilidad,
marcha, indice
acetabular.

La liberacion de
partes blandas
debe realizarse
lo antes posible,
tan pronto como
el paciente
presente
clinicamente
una abduccion
menor de 30°,
por los
beneficios
relacionados
con la marcha,
prevencion y
tratamiento de
subluxaciones ,
higiene y alivio
del dolor.

Yookyung
Lee(25)(25)

Corea

Estudio piloto

20
pacientes

Toxina botulinica
inyectada en los
musculos
aductores de la
cadera

Reduciria la
espasticidad y
prevenir la
luxacion de
cadera

La inyeccién de
toxina botulinica
redujo
significativamen
te el tono
muscular
aductor de la
cadera al 53%
de la linea de
base a los 3
meses.
Después de
repetir la
inyeccion a los
6 meses; se
mantuvo en el
70% de la linea
de base a 1 afio
de seguimiento.

Aysu
Kahraman
(27)

Turquia

Revision
sistematica

839 nifios

Inyecciones
repetidas de
BoNT-A

Las dos
primeras
inyecciones/un
a repeticion

alivian la
espasticidad y
mejoran las
actividades

motoras finas y
gruesas.

El efecto de las
repeticiones
multiples de
BONT-A no esta
claro debido ala
evidencia
insuficiente.
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Zeynel Mert Turquia retrospectivo 126 Tenotomia del | Las inyecciones | Sin embargo, la
pacientes aductor abierto y | de AT y BTX-A | TA proporcion6
la inyecciébn de | mejoraron una mejor
toxina botulinica | significativamen | mejoria clinicay
A del muasculo | te los angulos | una correccion
aductor. de abduccion | radiografica
Seguimiento a 29 | de cadera. considerable en
meses pacientes
pediatricos con
PC de tipo
espastico
Sepehr Canada Revision 90 Inyeccion Las inyecciones | Efectos
Saeidiborojen sistematica participante | intramuscular de | preoperatorias significativos,
i.(31) s, de grupos | NTBo antes, en el | de NTBo | pero con
de edad | momento 0 | pueden reducir | controversia del
pediatrica y | después de la | el dolor, la | momento
adulta, con | cirugia en una | espasticidad y | subéptimo de
espasticida | extremidad el uso de | las inyecciones,
d espastica con el | analgésicos en | diferentes
subyacente | fin de mejorar los | pacientes métodos de
de las | resultados pediatricos con | inyeccion,
extremidad quirtrgicos, y no | paralisis momentos de la
es s6lo para aliviar la | cerebral. medida de
espasticidad resultado
muscular. primaria o]
diferencias en
los tratamientos
complementario

V. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

La paralisis cerebral (PC) tiene una prevalencia que oscila entre 2 y 3,5 por 1.000
nacidos vivos y se ha mantenido constante en todo el mundo durante las dltimas
cuatro décadas. En México, la paralisis cerebral espéastica es un problema de salud
de gran trascendencia y magnitud, el grupo poblacional mas afectado corresponde
a los nifios y nifias de 6 a 12 afios, con una leve preponderancia en el sexo
masculino. Segun la tasa de incidencia los diez estados que presentan los valores
mas elevados son: Tabasco, Estado de México, Durango, Nayarit, Aguascalientes,
Colima, Hidalgo, Jalisco, Zacatecas, Campeche. La afectacién de la cadera es la
segunda causa de complicaciones musculoesquelética observada en la paralisis
cerebral, después del pie equino varo aducto. Los estudios han demostrado que
uno de cada tres nifios con paralisis cerebral tendran un desplazamiento de cadera,
si no se tratan, los sintomas pueden provocar el desarrollo de deterioro fisico e
impedir el desempefio independiente de las tareas diarias.

Las terapias actuales para reducir la espasticidad de cadera son variables e

incluyen posicionamiento, Toxina Botulinica tipo A (BoNT-A) con o sin aparatos
ortopédicos, bloqueo del nervio obturador, bomba de baclofeno intratecal, rizotomia
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dorsal selectiva o medicina complementaria , alternativa, cirugia de tejidos blandos,
reconstructiva o de rescate. Sin embargo, la evidencia de su eficacia es baja. Varios
autores han defendido la idea de que la administracion de BoNT-A en nifios con PC
con espasticidad puede alterar el proceso de desarrollo de cadera, pero los
resultados han sido inconsistentes. Aysu Kahraman comenta que el efecto de las
repeticiones multiples de BoNT-A no esta claro debido a la evidencia insuficiente.

Sin embargo la inyeccion de BoNT-A por si sola no demostro ser una estrategia
preventiva eficaz para la alteraciones estructurales de cadera. Con lo que respecta
al tratamiento quirdrgico del manejo de espasticidad, la liberacion de tejidos blandos
ha demostrado ser beneficiosa en la prevencion de la subluxacién espastica de
cadera y dislocacion. Miller et al inform6 que el 80% de los nifios con enfermedad
espastica de cadera tienen un Resultado bueno o justo después del aductor abierto
y el alargamiento del iliopsoas. Sin embargo, no hay consenso sobre el
procedimiento, la edad del paciente y el grado de luxacion como indicadores de
cirugia. Ademas, a menudo se realiza una evaluacién inmediata posterior a
tratamiento farmacoldgico o quirdrgico basada funcionalidad de cadera a traves de
arcos de movilidad , escala de Ashworth y radiograficas utilizando indice de
migracién como parametro de evaluacion; sin embargo, la funcionalidad a mediano
o largo plazo rara vez se informan. Los diferentes disefios de estudio, las
discrepancias en los niumeros de casos y las duraciones variables del seguimiento
contribuyeron a esta inconsistencia. Una revision sistémica realizada por Stacey
afirmé que faltaba evidencia concluyente sobre el efecto de la inyeccion de BoNT-
A u otra terapia convencional en el manejo a mediano o largo plazo de la
espasticidad y a su ralentizar o reducir las complicaciones de la cadera.

La Paralisis cerebral es la segunda causa de valoracion médica en el area de
Rehabilitacion y el séptimo en Ortopedia Pediatrica en la UMAE Victorio de la
Fuente Narvaez. Dentro de tratamiento propuesto para la cadera espastica, se tiene
la posibilidad de utilizar Toxina Botulinica Tipo A y cirugia asociado a manejo
rehabilitador.

El presente estudio aportara informacién del resultado dos tipos de tratamiento,
toxina botulinica mas cirugia de tejidos blandos y el manejo exclusivo con toxina
botulinica en la evaluacion del rango de movilidad pasivo, espasticidad y GMFCS a
dos afos de seguimiento en nifios con cadera espastica, lo que permitira establecer
programas multidisciplinario dirigidos a optimizar la atencion médica para alcanzar
la maxima funcionalidad a edades mas tempranas.
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VI. PREGUNTA DE INVESTIGACION

¢, Cual es la efectividad de la terapia dual con toxina botulinica y cirugia de tejidos
blandos en comparacion con la monoterapia con toxina botulinica para la mejora de
los rangos de movilidad pasivos, espasticidad y GMFCS a dos afios en nifios con
cadera espastica?

Vil. JUSTIFICACION

La Paralisis cerebral es la segunda causa de valoracion médica en el area de
Rehabilitacion y el séptimo en Ortopedia Pediatrica en la UMAE Victorio de la
Fuente Narvdez. Debido a las controversias sobre la utilizacion de la toxina
botulinica por si sola o con tratamiento complementario y teniendo en cuenta las
consecuencias de la espasticidad no tratada como son las contracturas fijas y las
limitaciones progresivas de la movilidad, la presente investigacion aportara
informacion mostrara evidencia de dos tipos de tratamiento , toxina botulinica mas
cirugia de tejidos blandos y el manejo exclusivo con toxina botulinica en la
evaluacion del rango de movilidad pasivo , espasticidad y GMFCS a dos afios de
seguimiento en niflos con cadera espastica , reduccion de desplazamiento de
cadera sin generar efectos secundarios sistémicos, reducir las tasas quirurgica de
salvamento o reconstruccion de cadera, conservando la funcionalidad de la
articulacion, el desempefio independiente de las tareas diarias y mejor calidad de
vida.

VIll. OBJETIVOS
a. Objetivo General
Medir la efectividad de la terapia dual con toxina botulinica y cirugia de tejidos
blandos en comparacién con la monoterapia con toxina botulinica para la
mejora de los rangos de movilidad pasivos, espasticidad y GMFCS a dos
afos en nifios con cadera espastica
b. Objetivos Especificos:

1) Medir la efectividad de la terapia dual con toxina botulinica y cirugia
de tejidos en la mejora de los rangos de movilidad pasivo,
espasticidad y GMFCS a dos afios de seguimiento en nifios con
cadera espastica

2) Medir la efectividad con la monoterapia de toxina botulinica en la
mejora de los rangos de movilidad pasivos, espasticidad y GMFCS a
dos afios en nifios con cadera espastica

3) Medir la efectividad de la terapia dual y monoterapia a dos afios de
seguimiento.
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IX. HIPOTESIS DE INVESTIGACION

La terapia dual con toxina botulinica y cirugia de tejidos blandos tendra mayor
efectividad en comparacion con la monoterapia con toxina botulinica para la mejora
de los rangos de movilidad pasivos, espasticidad y GMFCS a dos afios de
seguimiento en nifios con cadera espastica.

X. MATERIAL Y METODOS

a. Disefo:

Por el tipo de intervencién: Observacional

Por el tipo de andlisis: Analitico o inferencial

Por el nUmero de veces que se mide la variable desenlace: Transversal
Por el momento en el que ocurre la variable desenlace: Retrospectivo

b. Sitio
Servicio de Rehabilitacion Pediatrica de la Unidad de Medicina Fisica y
Rehabilitacion Norte de la Unidad Médica de Alta Especialidad (UMAE) de
Traumatologia, Ortopedia y Rehabilitacion “Dr. Victorio de la Fuente Narvaez” en la
Ciudad de México.

c. Periodo mayo-junio de 2023 se recolectaron datos de expedientes
correspondientes a Enero 2018 a Enero 2021.
d. Material

i. Criterios de Seleccién
Tabla 6. Criterios de Seleccién.

[ ] casos

[ ] Grupo Control

(solo si el estudio es analitico )

Inclusion:
(caracteristicas que
deben estar
presentes en la
muestra)

Expedientes electrénicos de
pacientes pertenecientes a la
poblacion pediatrica, ambos sexos,
atendidos en conjunto en Unidad de
Medicina Fisica y Rehabilitacién
Norte y Ortopedia Pediatrica UMAE
“Dr. Victorio de la Fuente Narvaez”
gue cumplan con el antecedente de
diagnéstico de Paralisis cerebral,
cadera espastica uni o bilateral,
edad 2-10 afios. Se haya otorgado
tratamiento con BONT-A en
musculos de cadera. Contaran con
evaluaciéon de: arcos de movilidad
pasivo con goniémetro, espasticidad
con la escala Ashworth y GMFCS al

Expedientes electronicos de pacientes
pertenecientes a la poblacién pediéatrica,
ambos sexos, atendidos en conjunto en
Unidad de Medicina Fisica vy
Rehabilitacion Norte y Ortopedia
Pediatrica UMAE “Dr. Victorio de la
Fuente Narvaez” que cumplan con el
antecedente de diagndstico de Paralisis
cerebral, cadera espastica uni o
bilateral, edad 2-10 afios. Se haya
otorgado tratamiento a base de BoNT-A
mas cirugia de tejido blandos
(tenotomia y miotomia de flexores y
aductores de cadera) , contaran con
evaluaciéon de: arcos de movilidad
pasivo con goniémetro, espasticidad
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momento de la primera y dltima con la escala Ashworth y GMFCS al
valoraciébn por el servicio de momento de la primera y dltima
rehabilitacion, con un tiempo de valoracion por el servicio de
seguimiento minimo de 2 afios rehabilitacion, con un tiempo de
seguimiento minimo de 2 afos

No Inclusién: Se excluyeron expedientes

(no son los Participantes con edades

contrarios alosde  comprendidas < 2 afios, con

inclusion) . P . o .
diagndstico sindromico que pudiera
alterar la historia natural de la
enfermedad. Pacientes que hubieran
sido tratado con Cirugia
reconstructiva o0 de rescate,
seguimiento en consulta menor a
dos afios.

e. Métodos

i. Técnicade Muestreo
No probabilistica por conveniencia

i. Calculo del Tamafio de Muestra
El tamafio de la muestra se establece considerando la formula para tamafio de la
muestra en poblaciones finitas. Por lo tanto, estableciendo una prevalencia del
fenomeno en estudio del 30%, un indice de confiabilidad de 95% y una variacion
aceptada de +- 5% lo que determina un tamafio de muestra de 65 unidades de
estudio.
N = (N)(za)*(p) (@)
62(N-1)+(za)?(p)(q)
N = Total de la poblacién « Za=nivel de confianza (95%) * p = proporcion esperada
* q = probabilidad de fracaso ¢ d = precision.
Donde:
Za?%: 1.962
p: 30% = 0.30
g: 1 —p (en este caso 1-0.30 = 0.70)
d: 5% = 0.05

iii. Método de Recoleccion de Datos

» Se realizard una busqueda de fuente secundaria mediante revision de
expedientes clinicos electronico, utilizando notas del sistema ECE del IMSS
(Sistema digital para expediente electrénico) encontrada en los equipos de
coémputo en la UMFyR Norte, al que se ingresara por medio de una cuenta y
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clave otorgadas por medico encargado de consultorio de Rehabilitacion
pediatrica.

« Labusqueda se realizara por médico residente encargado de la investigacion
, donde se localizara a los pacientes que cuenten con diagnéstico de
“paralisis cerebral sin otra especificacion”, “paralisis cerebral espastica
cuadripléjica” “paralisis cerebral espastica diplejica”, “hemiplejia espastica”,
“‘monoplejia espéstica” atendidos en conjunto en Unidad de Medicina Fisica
y Rehabilitacion Norte y Ortopedia “Dr. Victorio de la Fuente Narvaez’
correspondientes a Enero 2018 a Enero 2021. Una vez localizado el
expediente electronico del paciente, se buscaran notas médicas que cumplan
los criterios de inclusion.

« Las variables a recolectar seran las siguientes: tipo de tratamiento otorgado
a los nifios con cadera espastica a base de terapia dual con toxina botulinica
mas cirugia de tejidos blandos y monoterapia de toxina botulinica, arcos de
movilidad pasivo, grado de espasticidad escala Asworth, y GMFSC inicial y
final con seguimiento de dos afos.

« La informacion obtenida seréa capturada y resguardada en base de datos
Microsoft Excel

« Andlisis estadistico

» Descripcion de los resultados

« Conclusiones del tema.

« Se realizara la redaccion final de la tesis

iv. Modelo Conceptual

Busqueda, Recopilacion
localizacion 'y de variables
revisié)_n : Tipo de Captura de Conclusiones
expedientes tratamiento, informacion inci y Se
electronico de arcos de en base de deRle:%:zgjge Andlisis Dezgr1gglon realizara la
pacientes con movilidad, datos datos estadistico, redaccion

‘ - grado de Microsoft resultados final de la
diagnostico de espasticidad, Excel tesis.
PC y cadera GMFSC
espastica inicial y final.
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v. Descripcion de Variables

Variable Definicién Definicién Tipo de variable Unidad o
conceptual operacional escalade
medida
Espasticidad Trastorno motor | Aumento de los | X]Cuantitativa: | Ashworth
caracterizado por | reflejos de 1+ Ligero
un aumento | estiramiento aumento en el
dependiente de la | dependientes de tono muscular,
velocidad en los | la velocidad, que | [ ] Cualitativa: que se
reflejos tonicos de | se manifiesta manifiesta  por
estiramiento (tono | clinicamente en una captura
muscular) con | reposo por seguida de una
sacudidas respuestas resistencia
exageradas del | excesivas al minima durante
tendon, que se da | estiramiento el resto del
como resultado | muscular o] rango de
de la | golpes en los movimiento,
hiperexcitabilidad | tendones. pero la(s)
de los reflejos de parte(s)
estiramiento y es afectada(s) se
un componente mueven(n)
del sindrome de facilmente.
neurona motora 2.- Aumento
superior  (Lance mas  marcado
1980). del tono
muscular en la
mayor parte del
rango de
movimiento,
pero la(s)
parte(s)
afectada(s) se
mueve
facilmente.
3.- Aumentos
considerables
en el tono
muscular,
movimiento
pasivo dificil
4 La(s)
parte(s)
afectada(s)
es(n) rigida(s) en
flexién 0
extension
Cadera Deformidad Alteracion X Cualitativa Presencia 0
espastica ocurre por falta de | estructural ausencia.
control muscular | secundario a
selectivo y | espasticidad. El
ausencia de tono | desbalance
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y balance | muscular es
muscular. Tales | tipicamente
deformidades debido a que
incluyen coxa | flexores y
valga, aductores de
anteversion cadera
femoral y | sobrepasan a los
displasia extensores y
acetabular. abductores
Rango de | El angulo en el | Para cada | XCuantitativa Grados °
movilidad que el tejido | movimiento
pasivo blando ofrece una | evaluado, el
resistencia médico estira los
maxima se define | mdsculos y
como el rango de | articulaciones
movimiento correspondientes
pasivo de esa |a una velocidad
articulacion. muy lenta
(lamada V1,
velocidad lenta)
que se mantiene
por debajo del
umbral para
provocar un
reflejo de
estiramiento.
Medido con
goniémetro.
Sistema de | Sistema de | Sistema que | XCuantitativa NIVEL I -
Clasificacion de | clasificacion clasifica y Camina sin
la Funcién | ordinal para | determina cual es restricciones.
Motora Gruesa | indicar la | el nivel que NIVEL II -
(GMFCS) gravedad de las | representa mejor Camina con
limitaciones las capacidades y limitaciones.
funcionales en la | limitaciones del NIVEL IlI -
Paralisis cerebral. | nifio o del joven Camina
en relacién con utilizando un
las funciones dispositivo
motrices globales manual auxiliar
de la marcha.
NIVEL IV - Auto
movilidad
limitada, es
posible que
utilice movilidad
motorizada.
NIVEL V -
Transportado en
silla de ruedas.
Toxina Serotipo de | Su modo de | X|Cualitativa Sio No
Botulinica tipo | toxinas accion se basa en
A botulinicas  que | inhibicibn de la
tiene exocitosis
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especificidad para | vesicular de
la escision de la | acetilcolina
proteina asociada | dependiente de
a sinaptosomas | calcio.
25 1. Xeomin
2. Dysport
3. Botox
Cirugia de Cirugia Miotomia: XCualitativa Sio No
tejidos blandos | preventiva  que | Incision
tiene como | quirdrgica de un
objetivo un | musculo
apropiado Tenotomia:
alargamiento y el | Divisién
alivio de wuna | quirirgica de un
deformidad tendén para el
congenita o | alivio de una
adquirida de un | deformidad que
musculo. es causada por el
acortamiento
congénito o}
adquirido de un
musculo. La
tenotomia se
realiza con el fin
de alargar un
muasculo que se
ha desarrollado
incorrectamente,
0 se ha acortado
y es resistente al
estiramiento.
Edad Tiempo que ha | Tiempo de vida | X]Cuantitativa: | Afos.
vivido una | referido por Ila
persona u otro ser | persona. Se
vivo contando | tomara del
desde su | expediente
nacimiento. clinico.
Administracién | La cantidad de | Se utiliza con | [X|Cuantitativa Nameros
y dosificacién principio activo de | farmacos  para
un medicamento, | formas de
expresado en | dosificacién, vias
unidades de | de
volumen o peso | administracion,
por unidad de | frecuencia y
toma en funcion | duracion de la
de la | administracion,
presentacion, que | cantidad de
farmaco, y los
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se administrara
de una vez.

efectos de estos
factores.

Dosis Repetida.
Numero de veces
que se aplicé el
medicamento
Tiempo de uso de
medicamento.
Lapso de tiempo
desde el dia uno
de uso desde su
prescripcion.

Mdsculos

Tejido  contractil
que produce
movimiento en los
animales.

Sitio de
aplicacion de
toxina y cirugia
de tejido blando.
Muasculos
Flexores.
Principales:
Psoasiliaco
Tensor de fascia
lata

Sartorio

Recto femoral
Aductor largo
Pectineo.

Aductores.
Principales:
Aductor largo
Aductor corto
Pectineo
Recto interno
Aductor mayor

XCualitativa

Nombre

Vi.

Recursos Humanos

Dr. Alejandro Medina Salas.
Dr. Juan Agustin Valcarce Le6n
Dra. Miriam Cruz Guillermo

Vii.

- Equipo de computo.
- Programa Excel de Microsoft Office.

- Memoria USB

Recursos Materiales

- Expediente electrénico de la UMFRN “Dr. Victorio de la Fuente Narvaez”.

- Hojas
- Lapices
- Calculadora
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XI. ANALISIS ESTADISTICO

Se realizo un analisis de normalidad a cada una de las variables cuantitativas para
comprobar si la muestra sigue una distribucién normal a través del test de Shapiro-
Wilk cuando la muestra sea > 50 observaciones y del test de Kolmogorov-Smirnov
cuando la muestra sea mayor a 50 observaciones. Las variables cuantitativas con
distribucién normal o paramétrica se expresaron en medias + desviaciones estandar
(DE), aquellas con una distribucion no paramétrica se expresaron en medianas y
rango intercuartilar. Las variables cualitativas se expresaron en frecuencias
absolutas o niumero de observaciones (n) y frecuencias relativas o porcentajes (%).
Se realizo un analisis de los rango de movilidad pasiva, espasticidad y GMFCS
utilizando la prueba T de student o su opcion no paramétrica prueba de los rangos
con signo de Wilcoxon dependiendo de la normalidad de los datos.
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Xll. CONSIDERACIONES ETICAS

El presente trabajo de investigacion se llevé a cabo Servicio de Rehabilitacion
Pediatrica de la Unidad de Medicina Fisica y Rehabilitacion Norte, UMAE
Traumatologia, Ortopedia y Rehabilitacion “Dr. Victorio de la Fuente Narvaez” en la
Ciudad de México. Con base al Reglamento de la Ley General de Salud en Materia
de Investigacion para la Salud, que se encuentra vigente actualmente en el territorio
de los Estados Unidos Mexicanos El Titulo Segundo, Capitulo 1, y Titulo Sexto , asi
como también acorde a los cédigos internacionales de ética: Declaracién de Helsinki
de la Asociacion Médica Mundial. Principios éticos para las investigaciones médicas
en seres humanos. Adoptada por la 182 Asamblea Médica Mundial, Helsinki,
Finlandia, junio 1964 y enmendada por la 292 Asamblea Médica Mundial, Tokio,
Japon, octubre de 1975; 352 Asamblea Médica Mundial, Venecia, Italia, octubre
1983; 412 Asamblea Médica Mundial, Hong Kong, septiembre 1989; 482 Asamblea
General Somerset West, Sudafrica, octubre 1996; 522 Asamblea General,
Edimburgo, Escocia, octubre 2000; Nota de Clarificacién, agregada por la Asamblea
General de la AMM, Washington 2002; Nota de Clarificacion, agregada por la
Asamblea General de la AMM, Tokio 2004; 592 Asamblea General, Seul, Corea,
octubre 2008; 642 Asamblea General, Fortaleza, Brasil, octubre 2013.

El presente trabajo se presenté ante el Comité de Investigacion en Salud (CIS 3401)
y ante el Comité de Etica en Investigacion en Salud (CEI 3401-8) de la UMAE de
Traumatologia, Ortopedia y Rehabilitacion “Dr. Victorio de la Fuente Narvaez” en la
Ciudad de México, mediante el Sistema de Registro Electrénico de la Coordinacion
de Investigacion en Salud (SIRELCIS) para su evaluacion y dictamen.

El presente estudio cumple con los principios recomendados por la Declaracion de
Helsinki, las Buenas Practicas Clinicas y la normatividad institucional en materia de
investigacién (Norma 2000-001-009 del IMSS); asi también se cubren los principios
de: Beneficencia (los actos médicos deben tener la intencion de producir un
beneficio para la persona en quien se realiza el acto), No maleficencia (no infringir
dafio intencionalmente), Justicia (equidad — no discriminacion) y Autonomia
(respeto a la capacidad de decisidén de las personas y a su voluntad en aquellas
cuestiones que se refieren a ellas mismas), tanto para el personal de salud, como
para los pacientes, ya que el presente estudio aportara informacion del resultado
dos tipos de tratamiento, toxina botulinica mas cirugia de tejidos blandos y el
manejo exclusivo con toxina botulinica en la evaluacién de rango de movilidad
pasivo , espasticidad Y GMFCS a dos afos de seguimiento en niflos con cadera
espastica, lo que permitirA establecer programas multidisciplinario dirigidos,
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encaminados a optimizar la atencion médica para alcanzar la maxima funcionalidad
a edades mas tempranas.

Acorde a las pautas del Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de
Investigacion en Salud publicada en el Diario Oficial de la Federacion sustentada en
el articulo 17, numeral |, se considera una investigacion sin riesgo: Son estudios
gue emplean técnicas y métodos de investigacion documental retrospectivos y
aguellos en los que no se realiza ninguna intervencién o modificacion intencionada
en las variables fisioldgicas, psicoldgicas y sociales de los individuos que participan
en el estudio, entre los que se consideran: cuestionarios, entrevistas, revision de
expedientes clinicos y otros, en los que no se le identifique ni se traten aspectos
sensitivos de su conducta.

Por lo anterior, no requirié de Carta de Consentimiento Informado. La informacion
obtenida con fines de la investigacion, asi como los datos de los pacientes no se
hicieron publicos en ningun medio fisico o electrénico.

XIlll.  FACTIBILIDAD

Se llevo a cabo en Unidad de Medicina Fisica y Rehabilitacion Norte, UMAE “Dr.
Victorio de la Fuente Narvaez” donde se cuenta con atencion de primera vez y
subsecuente a pacientes pediatricos asignados al servicio de Ortopedia y
Rehabilitacion. Se cuenta con informacion de expedientes electrénicos disponible
en el sistema de consulta externa IMSS encontrada en los equipos de computo en
la UMFyYR Norte, al que se ingres6 por medio de una cuenta y clave otorgadas por
medico de base encargado de consultorio de atencién en esta poblacién de estudio,
por lo que no se requieren recursos externos de la unidad.

La experiencia del grupo de investigacion: Formado por médicos especialistas de
Ortopedia Pediatrica, Medicina de Rehabilitacion, que demuestra su capacidad para
el tratamiento y la valoracidbn adecuada de este tipo de pacientes. Se tiene
capacitacion en investigacion clinica, que asegura el termino de este proyecto de
investigacion.
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XIV. CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES
Afio 2023
Semestre Enero Febrero Marzo Abril Mayo Junio Julio Agosto

Estado del
arte

Disefio del
protocolo
Evaluacién
por el Comité
Local
Recoleccion
de datos
Analisis de
resultados
Escriturade
discusiény
conclusiones
Tramite de
examen de
grado
Redaccion
del
manuscrito
Envio del
manuscrito a
revista
indexada con
indice de
impacto
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XV. RESULTADOS
Del 01/01/2018 al 01/01/2022 en el Departamento de Rehabilitacion Pediatrica

UMAE de Traumatologia, Ortopedia y Rehabilitaciéon “Dr. Victorio de la Fuente
Narvaez” en la Ciudad de México, se atendieron 215 pacientes con el diagndstico
de paralisis cerebral y cadera espastica . No fueron incluidos 164 pacientes por

cumplir con alguno de los criterios de no inclusion. Se analizé una muestra total de

51 pacientes.
Del 01/01/2018 al 01/01/2022

en el Servicio de rehabilitacion
pediatrica se atendieron 215
pacientes con el diagnostico de
PC y cadera espastica.

Criterios de no inclusion
1. Menor de 2 afios de edad
2. Asociado a sindrome de
neurona motora superior.

3. Cirugia reconstructiva de
cadera.

Muestra total analizada

51

Figura. 1 Proceso de enrolamiento.
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En este estudio se obtuvo una muestra total de 51 pacientes que contaron con el
diagnéstico de paralisis cerebral y que presentaron algun grado de espasticidad, ya
fuese en un grupo muscular o en multiples grupos musculares. Se dividieron en dos
grupos, el primer grupo consto de los pacientes manejados con la aplicacion de
toxina botulinica tipo A; el segundo grupo constd de los pacientes que ademas de
ser manejado con toxina fueron sometidos a procedimiento quirdrgico de tejidos
blandos. Se estudiaron las caracteristicas sociodemograficas y clinicas de cada

grupo. Tabla 1.

Tabla 1 caracteristicas de la poblacion de estudio

Caracteristicas n=

Edad, afios + DE 2-3 afos
Sexo, n (%)

Mujer 56.8%

Hombre 45%
Clasificacion de PC

Diplejia 5.8%

Hemiplejia 7.8%

Cuadriplejia 88.2
Frecuencia de tratamiento empleado
toxina botulinica 50.9
toxina botulinica junto con tenotomia 49%
Frecuencia edad primera valoracion
2-3 afios 31.3%
3-5 afios 19.6%
Frecuencia edad primera BONT-A
2-3 afos 31.3%
3-5 afios 19.6%

En cuanto a la frecuencia por sexo del total de pacientes, se encontré que existio
una mayoria de pacientes de sexo masculino n =29 (56.8%) frente al femenino n=23
(45%). Figura 2. Se dividi6 a los pacientes de acuerdo a la presentacion clinica de
la pardlisis cerebral y se encontr6 que la afectacion mas frecuente en los pacientes
estudiados fue la cuadriparesia espastica (88.2%), frente a la diparesia (5.8%) que

fue la de menor frecuencia. Figura 3.
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Figura 2. Frecuencia por sexo
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Figura 3. Frecuencia por afectacion paralisis cerebral
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De acuerdo con el tratamiento empleado, ya mencionado previamente, se
distribuyeron de manera casi homogénea en ambos grupos, siendo el 50.9% los
pacientes manejados con toxina botulinica y el 49% los pacientes que ademas
fueron tratados con cirugia de tejidos blandos. Dichas frecuencias se representan

en la tabla 2 y figura 3.

Tabla 2. Frecuencia de tratamiento empleado

Manejo Frecuencia (n) Porcentaje (%)
Aplicacién de toxina 26 50.9
botulinica
Aplicacién de toxina 25 49.01
botulinica junto con
tenotomia
Total 51 100

Figura 4. Frecuencia de tratamiento empleado

Tratamiento

[N
:

1: Aplicacién toxina, 2: Aplicacion toxina junto con tenotomia
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En cuanto a la frecuencia por edad, se observd que los pacientes que acudieron a
su primera valoracion fueron en primer lugar n=16 (31.3%) de entre 2 y 3 afios
de edad , seguido de n10 (19.6%) . Los de menor porcentaje fueron los de mayor

edad, entre 14 y 15 afios en un 3.9%. Tabla 3 y figura 5.

Tabla 3. Frecuencia de edad primera valoraciéon

Edad Frecuencia (n) Porcentaje (%)
2-3 16 31.3
4-5 10 19.6
6-7 6 11.7
8-9 7 13.7
10-11 7 13.7
12-13 3 5.8
14 - 15 2 3.9
Total 51

Figura 5 . Frecuencia de edad primera valoracion

Histograma
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La edad de valoracion inicial coincide con la edad de la primera aplicacion de toxina
en todos los grupos etarios y difiere ligeramente en el grupo de pacientes entre 4 y
5 afos de edad. Estos valores se pueden observar en la siguiente tabla 4 y figura
6.

Tabla 4 . Frecuencia edad primera aplicacién de toxina

Edad Frecuencia (n) Porcentaje (%)
2-3 16 31.3
4-5 9 17.6
6-7 7 13.7
8-9 8 15.6
10-11 7 13.7
12-13 3 5.8
14 - 15 1 1.9
Total 51 100

Figura 6. Frecuencia edad primera aplicacion de toxina

Histograma
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Encontramos que la mayoria de los pacientes que fueron intervenidos
quirargicamente fue a la edad de 7 afos (11.7%) de ahi continda en frecuencia la
edad de 10 afios (9.8%). Ver figura 7. Se observé que los pacientes de menor edad
fueron los que menos se intervinieron quirdrgicamente. Lo que nos podria indicar
gue la intervencion a mas temprana edad pudiera disminuir la necesidad del manejo

quirdrgico.

Figura 7. Frecuencia de edad y primera intervencion quirurgica

Histograma
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Asociacion entre el nUmero total de aplicaciones de toxina y el tratamiento
empleado

En cuanto al nimero de aplicaciones de toxina botulinica por grupos de intervencion
encontramos que los pacientes que fueron tratados solamente con toxina, la
mayoria (n= 12) fueron intervenidos con 2 aplicaciones, asi ocurrié en el grupo de
pacientes manejados con aplicacion de toxina y cirugia de tejidos blandos, aunque
la muestra fue menor con una n de 9 pacientes. Estos resultados no mantienen una
diferencia estadisticamente significativa (p= 0.326, establecido mediante prueba de
Chi? de Pearson) ya que el nimero de aplicaciones necesarias para cada paciente
son decididas de manera individualizada y dependiendo del cuadro clinico de cada

paciente.

Figura 8. Niumero total de aplicaciones de toxina y el tratamiento empleado

Tabla cruzada
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Tratamiento 1 = toxina botulinica, tratamiento 2 = toxina botulinica y cirugia de tejidos blandos
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En la asociacion entre los arcos de movilidad y el tratamiento, se dividieron los
resultados por grupos musculares. El primero fue la evaluacion del rango de
movilidad rodilla a con la medicion del del angulo popliteo, este valor se comparo
con la extremidad contralateral, tanto de manera inicial como posterior a la
intervencion terapéutica. Encontramos que en el grupo de pacientes manejados con
toxina botulinica y cirugia, hubo 3 pacientes con una restriccion importante del arco
de movilidad (ADM), a diferencia del grupo de pacientes tratados con toxina
botulinica Unicamente. También se observd que los pacientes que recibieron solo
toxina botulinica presentaban un mayor arco de movilidad. Siendo este un factor

importante también para el cumplimiento de criterios para tratamiento quirdrgico.

Asociacion entre arcos de movilidad vy tratamiento empleado

Angulo popliteo derecha inicial (grados)

Tratamiento 40 45 70 80 90 | 100 | 115 | 120 | 130 | 140 | 150 | T

Toxina 0 0 0 1 2 2 1 4 3 0 13 26
botulinica (n=

26)

Toxina 2 1 1 0 9 3 0 6 0 1 2 25
botulinica 'y

cirugia de
tejidos blandos

(n=25)

Total 2 1 1 1 11 5 1 10 3 1 15 51

Angulo popliteo derechafinal (grados)

Tratamiento 50 70 80 90 100 110 120 140 150 T
Toxina 1 1 1 3 1 4 3 0 12 26
botulinica (n=
26)
Toxina 0 0 0 5 5 0 1 1 13 25
botulinica 'y
cirugia de
tejidos blandos
(n=25)
Total 1 1 1 8 6 4 4 1 25 51
\ p = 0.143
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Angulo popliteo izquierda inicial (grados)
Tratamiento 45 70 90 | 100 | 110 | 115 [ 120 | 130 | 140 | 150 | T
Toxina 0 1 2 1 1 1 3 3 0 14 26
botulinica (n=
26)
Toxina 3 1 11 3 0 0 4 0 1 2 25
botulinica 'y
cirugia de
tejidos blandos
(n=25)
Total 3 2 13 4 1 1 7 3 1 16 51
Angulo popliteo izquierda final (grados)

Tratamiento 50 75 80 90 100 110 120 145 150 T
Toxina 1 1 1 1 2 4 3 0 13 26
botulinica (n=
26)
Toxina 0 0 0 6 4 0 1 1 13 25
botulinica y
cirugia de
tejidos blandos
(n=25)
Total 1 1 1 7 6 4 4 1 26 51
\ p=0.104

Posterior a la intervencioén, se observé que en ambos grupos hubo un aumento de
pacientes que contaban con un arco de movilidad completo. Ya que, al valorar la
rodilla derecha, 12 pacientes del primer grupo y 13 del segundo grupo contaron con
un arco de movilidad maximo. Esto se observé igualmente en la evaluacion de la
extremidad contralateral, encontrando que 13 pacientes de cada grupo lograron
completar su ADM. Sin embargo, la asociacion no fue estadisticamente significativa
al obtener un valor de p = 0.104 (establecido mediante prueba de Chi? de Pearson)

en los valores posteriores a la intervencion

En las tablas anteriores podemos observar que hubo un cambio en el arco de
movilidad de cadera para la abduccion , hubo aumento de los pacientes que
presentaron un mayor arco de movilidad. Sin embargo, no resulto con significancia

estadistica en los cambios de arcos de movilidad.
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En cuanto al grado de espasticidad de los pacientes, ésta fue valorada por medio

de la escala de Ashworth. Fue valorada tanto previo como posterior a la

intervencién. De manera inicial se observd que la mayoria de los pacientes

presentaban un puntaje de Ashworth entre 2 y 3 (en un total de 82.4% de pacientes).

Afortunadamente, la cantidad de pacientes que presentaron un Ashworth de 4 fue

solo 1 de ellos (2%).

Frecuencias valores de Ashworth inicial

Ashworth Frecuencia (n) Porcentaje (%) Porcentaje
acumulado
1 8 15.7 15.7
2 21 41.2 56.9
3 21 41.2 98
4 1 2 100
Total 51 100

30

20

Frecuencia

Ashworth Inicial

2 3

Ashworth Inicial

Media =2.29
Desviacion estandar = .756
1

Posterior a la intervencién, ya sea con solo toxina o combinado con procedimiento

quirurgico, se observo una mejoria del cuadro espastico, ya que hasta un 70.6% de

los pacientes presentaron un grado menor a 3 de espasticidad.
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Ashworth Frecuencia (n) Porcentaje (%) Porcentaje
acumulado
1 20 39.2 39.2
2 16 31.4 70.6
3 15 29.4 100
Total 51 100

Frecuencia

Ashworth Final

15 20

Ashworth Final

25

3o 35

Media=19
Desviacion estandar = .831
1

En cuanto a la asociacion del grado de espasticidad ya dividido entre los dos grupos

de tratamiento. Encontramos que de manera inicial la mayoria de los pacientes se

encontraban con un grado 2 y 3 en la escala de Ashworth. Posterior a la

intervencion, se observd que en ambos grupos dejé de haber pacientes con el

maximo grado de espasticidad (Ashworth 4), y que en ambos grupos se mejoro el

grado de espasticidad, ya que como se observl previamente, hasta 20 pacientes

(39.2%) obtuvieron el menor grado de espasticidad. Sin embargo, es necesario

realizar este estudio con un mayor nimero de muestra para lograr resultados que

sean estadisticamente significativos.
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Ashworth Inicial
Tratamiento 1 2 3 4 Total
Toxina 6 12 8 0 26
botulinica (n =
26)
Toxina 2 9 13 1 25
botulinica y
cirugia de
tejidos blandos
(n=25)
Total 8 21 21 1 51 p =0.203

Grafico de barras

Ashworth
Inicial

Recuento

Tratamiento

Tratamiento 1: Aplicacion toxina, Tratamiento 2: Aplicacion de toxina y cirugia

49



UMAE de Traumatologia, Ortopedia y Rehabilitacion Eficacia de la terapia dual y monoterapia en nifios con cadera espastica.
“Dr. Victorio de la Fuente Narvaez”, Ciudad de México Mosqueda — Garcia W. A, et al.

Ashworth Final
Tratamiento 1 2 3 Total
Toxina 10 9 7 26
botulinica
(n= 26)
Toxina 10 7 8 25
botulinica y
cirugia de
tejidos
blandos
(n=25)
Total 20 16 15 51 p =0.862

Grafico de barras

Ashworth
Final

[N
[

10

Recuento

Tratamiento

Tratamiento 1: Aplicacién toxina, Tratamiento 2: Aplicacion de toxina y cirugia
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Entre los objetivos principales del estudio fue evaluar la asociacion entre la escala

funcional de Gross Motor (GM) y el tratamiento empleado. Dicha evaluacion se

presenta en las siguientes tablas.

Asociacion entre Gross Motor Inicial y el tratamiento administrado

Grafico de barras

10

Recuento

Tratamiento

Tratamiento 1: Aplicacion toxina, tratamiento 2: Aplicacién de toxina y cirugia
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Inicial
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Grafico de barras
12 GMFS

10 .3

Recuento

Tratamiento

Tratamiento 1: Aplicacidn toxina, tratamiento 2: Aplicacién de toxina y cirugia

En cuanto al grado de GM con el que acudieron por primera vez los pacientes a
evaluacion se observo que, de los pacientes incluidos en el grupo de manejo con
solo toxina botulinica, la mayoria (19.6%) contaba con el maximo grado de
discapacidad, es decir un GM de 5. En cambio, en el grupo de pacientes que fueron
incluidos en el grupo de manejo con toxina y cirugia, la mayoria de los pacientes

contaban con un grado de GM 3, es decir, un 15.6% de los pacientes.
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Encontramos también que el nimero de afos de seguimiento de los pacientes en
su mayoria fue de solamente 2 afios (n = 16) y que solo 2 pacientes que contaban
con el antecedente de haberse sometido a cirugia de tejidos blandos contaron con

un seguimiento mas prolongado, que fue hasta de 7 afos.

Tabla cruzada Tratamiento*Afios de seguimiento

Recuento
Tratamiento
&0 M Tratamiento Toxina Botulinica
m [ratamiento Toxina botulinica y cirugia de
tejiclos blandos
S0 W Total
n
H 40
L =
o°
m 30
>
20
10
J.l..l_lll 1| ——

[Blol

Z owsiwinBas ep souy
¢ osiwinBas ep souy
 owsiwinBas ep soyy
G osiwinBas ep souy
g olUIWINGaS ap souy
/ owsiwinBas ep soyy

ARos de seguimiento
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XVI. DISCUSION

El objetivo de la vigilancia de la cadera espéstica en nifios con Paralisis Cerebral es
monitorear el desarrollo de la cadera para ofrecer opciones de manejo , retrasar o
revertir las alteraciones en la articulacion de cadera, y para proporcionar la mejor
oportunidad para una buena salud de la cadera en la madurez esquelética. A largo
plazo es evitar las secuelas de la luxacion tardia de cadera que pueden incluir dolor,
deformidad fija, pérdida de la funcion y deterioro de la calidad de vida. (14) Dicho
manejo de debe ser temprano, oportuno, integra e individualizado y que existen

pautas de practica clinica para informar y guiar el mejor manejo.(14)

Debido a las controversias sobre la utilizacion de la toxina botulinica por si sola o
con tratamiento complementario y teniendo en cuenta las consecuencias de la
espasticidad no tratada como son las contracturas fijas y las limitaciones
progresivas de la movilidad, en la presente investigacion comparo la efectividad de
las dos formas de intervencion que se utilizan con mayor frecuencia en nuestra
unidad y que son consideradas estandar para el manejo de cadera espastica en los
pacientes con pardlisis cerebral. El primer grupo consté de 26 pacientes, a los
cuales se les manejo con la aplicacion de toxina botulinica. El segundo grupo consté
de 25 pacientes, a los cuales se les administré la toxina y ademas requirieron

manejo quirdrgico de tejidos blandos. Estudiando a un total de 51 pacientes.

Encontramos que la mayoria de los pacientes fueron de sexo masculino (56.8%).
En la literatura se reporta que los tipos mas comunes de presentacion de la paralisis
cerebral son la hemiplejia, la diplejia y la cuadriplejia. En nuestro estudio
encontramos que la presentacion clinica de paralisis cerebral mas frecuente fue la
cuadriplejia en un 88.2% , estos resultados son similares a los reportados en 2019
en la Revisidn sistematica de intervenciones para prevenir y tratar a nifios con
paralisis cerebral(14) Esta clasificacién topografica es de gran utilidad ya que ayuda
a identificar los segmentos corporales con la necesidad de intervencidn terapéutica
(33).
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La intervencion con la toxina botulinica tipo A cuenta con la efectividad para reducir
la hiper actividad en musculos afectados en los nifios con paralisis cerebral. Esta
intervencion resulta en la reduccion de la fuerza y activacion muscular, lo que
permite al paciente trabajar en su funcionalidad y marcha (33). El agente de toxina
botulinica también se utiliza como agente analgésico, particularmente cuando el

dolor es producido por un espasmo muscular (33).

Arcos de movilidad . La deformidad articular es de las secuelas mas importantes
en los pacientes con paralisis cerebral. Esto afecta de manera importante la
funcionalidad y calidad de vida. En este estudio se enfocé la evaluacién de los arcos
movilidad pasiva abduccion de cadera y angulo popliteo. Encontramos que hubo un
cambio en los arcos de movilidad de los pacientes posterior a su intervencion, esto
ocurrié en ambos grupos. Se considero que ambas intervenciones son necesarias
de acuerdo a los criterios clinicos y la funcionalidad de cada paciente. Los
resultados obtenidos concuerdan con los informes actuales de neuroldgica y
neurociencia, donde se especifica el manejo de la espasticidad con el objetivo de
disminuir la hiperreactividad muscular y sus complicaciones como contractura
muscular de esta manera se conserva 0 mejoran los arcos de movilidad (14). Es
necesario tener en cuenta que la alteracion de los arcos movilidad articular se debe
la deformidad ocurre por falta de control muscular selectivo, ausencia de tono y
balance muscular, estudios longitudinales basados en la poblacién en Suecia, han
demostrado que la intervencion multidisciplinaria integral (incluida la toxina
botulinica, la carga de peso, el entrenamiento motor y la cirugia ortopédica) en el
momento adecuado y la dosis correcta tiene un impacto positivo en los arcos de
movilidad.(33)(34)

Espasticidad. En este estudio encontramos que de manera inicial
independientemente del tratamiento hasta un 41.2% de los pacientes presentaban
un puntaje en escala de Ashworth de 2 y un 41.2% con un Ashworth de 3. Lo que
habla de un grado de espasticidad importante. Posterior a las intervenciones

encontramos que estas cifras se modificaron y al final se encontré que un 39.2% de
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los pacientes quedaron con un Ashworth de 1 y solo un 29.4% de pacientes que
mantuvieron un puntaje de 3. Estos resultados son similares a los encontrados
por Kanovsky, Petru, 2022 en un Tratamiento repetido con incobotulinumtoxinA a
largo plazo, (20), Graham et al. 2008(23) con mudltiples aplicaciones en musculos
isquiotibiales y aductores de cadera o al Francisco Javier Martinez en un
Retrospectivo descriptivo, transversal y analitico de una serie de casos cirugia de
tejidos blando (22) , Luiz Gabriel Betoni en Tenotomia de los musculos adductores,
seguimiento a 5 afios (24)donde reportan mejoria del grado de espasticidad con

disminucion de riesgo de luxacion de cadera.

Durante los ultimos 25 afios, la toxina botulinica tipo A (BoNT-A) se ha convertido
en el Intervencion médica mas utilizada en nifios con paralisis cerebral, que
generalmente se informa como una reduccion de la espasticidad, pero al ser una
enfermedad heterogénea se debe tener en cuenta que la mayoria de los musculos
en los nifios con PC tienen una combinacion de hiperactividad muscular (contractura

dinamica) con algun elemento de acortamiento fijo.(33)

Coincidimos con lo descrito por Multani I, Manji J en cuyo articulo de revision” Toxina
botulinica en el manejo de nifios con paralisis cerebral , se comenta la interaccion
entre lo positivo y lo positivo caracteristicas negativas del sindrome de la neurona
motora superior (UMN), que conduce a espasticidad con contracturas dinamicas y
musculo-tendon fijo contracturas. Las contracturas dindmicas o flexibles a menudo
son tratadas por inyeccion de toxina botulinica tipo A (BoNT-A). Las contracturas

fijas son generalmente se trata mediante cirugia ortopédica.

El manejo de la espasticidad es de manera individualizada y ambas intervenciones

mostraran mejoria como las observados en nuestro estudio.

Funcionalidad (GM) . En cuanto al grado de GM con el que acudieron por primera
vez los pacientes a evaluacion se observo que, de los pacientes incluidos en el
grupo de manejo con solo toxina botulinica, la mayoria (19.6%) contaba con el

maximo grado de discapacidad, es decir un GM de 5. En cambio, en el grupo de
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pacientes que fueron incluidos en el grupo de manejo con toxina y cirugia, la
mayoria de los pacientes contaban con un grado de GM 3, es decir, un 15.6% de
los pacientes. En el estudio hubo mejoria en la evaluacion del GMFCS en los grados
2 y 3 de pacientes tratados con toxina y tenotomia sin diferencia significativa al
comparar el manejo monoterapia con toxina botulinica. Resultados similares
reportados por Francisco Javier Martinez, en pacientes con cadera espastica
Tratados con cirugia de tejidos blandos , presentado mejoria significativa GMFCS
menores, con evaluacién antes y después del tratamiento a 5 afios de seguimiento
sin embargo este estudio no comparo el tratamiento con toxina botulinica.(22) Petru
en 2022 realizo Tratamiento repetido con incobotulinumtoxinA y valoracion a largo
plazo con mejoria de la funcionalidad sin comparar tratamientos.(20) Aysu
Kahraman no encontré diferencia significativa al aplicar repeticiones multiples de

BONT-A , no esta claro debido a la evidencia insuficiente (27).

La mayoria de los grupos musculares de los pacientes con paralisis cerebral tienen
una combinacion de hiperactividad muscular con elementos de acortamiento o
contractura muscular. El resultado de estos factores es la deformidad de las
extremidades, esta deformidad puede estar mas relacionada con la limitacion del
crecimiento muscular o su mismo acortamiento, asi como a una alteracion en la

adaptacion a través del crecimiento, que a la propia espasticidad (1).

Como se mencion6 anteriormente la efectividad de la aplicacion te toxina botulinica
combinada con tenotomia no es mayor al evaluar la funcionalidad (GMFCS), ya que
puede verse afectada no solo por los cambios estructurales de cadera sino a la
heterogeneidad de la presentacion clinica. La terapia BoNT-A en nifios no
ambulantes con PC ha sido menos satisfactoria estudiado y BoNT-A es menos
adecuado en niflos no ambulantes que en ambulantes nifios. A mayor nivel (1V, V)
de GMFCS generalmente tienen un movimiento mixto trastorno con hipertonia
generalizada, que a menudo es grave y afecta a los cuatro extremidades, asi como
el tronco , muchos nifios no ambulantes tienen comorbilidades médicas complejas

por lo que no se refleja de manera significativa. En niflos en GMFCS IV y V, la
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patologia musculoesquelética se fija con una prevalencia muy alta de contracturas
tendinosas musculares, contracturas articulares, luxacion de cadera y columna
vertebral deformidad. (33)

Un factor que consideramos importante es la intervencion temprana. De los
pacientes que acudieron a atencién médica a nuestro servicio, la mayoria fueron a
una edad temprana, hasta el 16% de los pacientes que acudieron se encontraban
en el grupo de edad de 2 a 3 afios. De igual manera al ameritar la intervencion, se
observé que este mismo porcentaje fue el reportado para la edad de primera
aplicacion de toxina botulinica. Coincidimos con el algoritmo descrito por Leonard
J, Graham H. en su publicacion titulada Tratamiento de trastornos motores en
paralisis cerebral con neurotoxina botulinica, en cuanto al momento del uso de la
toxina botulinica tipo A (BoNT-A) y cirugia ortopédica para nifios ambulantes con
paralisis cerebral (PC). La edad maxima para el uso de BoNT-A esta entre 2y 6

afnos. La edad pico para el uso de la cirugia ortopédica es entre 6 y 12 afos.(33)

Otro punto de gran importancia fue el periodo de seguimiento de los pacientes, se
observé que la mayoria, en ambos grupos, recibieron un seguimiento de 2 afios.
Los pacientes que llevaron un seguimiento mas largo fueron los pacientes que
contaban con el antecedente de haber sido tratados con algun procedimiento
quirurgico de tejidos blandos. Sin embargo, en futuros estudios se espera poder
llevar un seguimiento mas prolongado a los pacientes ya que son manejados de

una manera integral y se amerita estudiar su funcionalidad a un plazo mas largo.

Limitantes del estudio. EI nimero de pacientes incluidos en este estudio no fue
suficiente para establecer una significancia estadistica en la mayoria de los
resultados obtenidos , se considera que es de gran importancia llevar un mejor
control de los resultados y objetivos logrados por los pacientes con paralisis
cerebral. Con este estudio se espera incentivar al personal de salud a contribuir a

la atencion integral de los pacientes
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Se espera que en futuros estudios se pueda llevar un mejor registro de las terapias
tanto fisica como ocupacional que fueron prescritas en este grupo de pacientes.
Este estudio da paso a la formulacion de nuevas preguntas de investigacion, asi

como estudios con un mayor nimero de muestra y tiempo de seguimiento.
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XVII. CONCLUSIONES

La terapia dual con toxina botulinica y cirugia de tejidos es efectiva en la mejoria
rango de movilidad pasiva , espasticidad y en la evaluacién de GMFCS en los
grados 2y 3 al final de la intervencion, sin mostrar diferencia significativa a dos afios
de seguimiento , sin embargo lo nos habla de un beneficio en la intervencion de los

pacientes, individualizando su tratamiento.

La monoterapia con toxina botulinica es efectiva en la mejoria de rango de movilidad
pasiva , espasticidad, pero no se relaciona con mejoria de GMFCS a dos afios de

seguimiento.

La terapia dual con toxina botulinica y cirugia de tejidos no es mas efectiva que la
monoterapia con toxina botulinica en la mejora de los rangos de movilidad pasivo,

espasticidad y GMFCS a dos afios de seguimiento en nifios con cadera espastica.

El manejo integral y multidisciplinario confiere mejores resultados que tienen un
impacto importante en los rangos de movilidad , espasticidad en pacientes con
pardlisis cerebral y cadera espastica. Los pacientes de menor edad de atencién
fueron los que menos se intervinieron quirdrgicamente. Lo que nos podria indicar
gue la intervencién a mas temprana edad pudiera disminuir la necesidad del manejo

quirdrgico.
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XVI.  ANEXOS

Anexo 1. Instrumento de Recoleccion de Datos.

Femenino Masculino
SEXO
Valoracion inicial Valoracion final
_I;tr)lgwera aplicacion Ultima aplicacién TbA
EDAD
Cirugia
Sl NO
Total de
Marca Musculo | Dosis aplicaciones
TOXINA
BOTULINICA Dysport
Xeomin
Botox
CIRUGIA DE St NO
TEJIDO
BLANDO
Tenotomia Miotomia
° Valoracion inicial % Valoracion final
ASWORTH
RANGO Valoracion inicial Valoracion final
MOVILIDAD
PASIVA
GROSS Valoracion inicial Valoracion final
MOTOR
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Anexo 2. Consentimiento Informado o Solicitud de Excepcion de la Carta de
Consentimiento Informado.

DIRECCION DE PRESTACIONES MEDICAS

GOBIERNO DE > m Unidad Médica de Alta Especialidad
- @ e Hospital de Ti 1! Ortopedia y bili

: “Dr. Victorio de la Fuente Narvez", Ciudad de México

M E x I C 0 L IMSS v, Direccion de Educacion € Investigacion en Salud

Ciudad de México a 31 /05/ 2023
Solicitud de Excepcion de la Carta de Consentimiento Informado

Para dar cumplimiento a las disposiciones legales nacionales en materia de investigacion en salud,
solicito al Comité de Etica en Investigacion 34018 de la UMAE de Traumatologia, Ortopedia y
Rehabilitacién “Dr. Victorio de la Fuente Narvdez”, en la Ciudad de México, que apruebe la
excepcion de la carta de consentimiento informado debido a que el protocolo de investigacion
Efectividad de la terapia dual con toxina botulinica y cirugia de tejidos blandos en
comparacion de la monoterapia de toxina botulinica para la mejora de los rangos de
movilidad pasivos, espasticidad y GMFCS a dos afios en niiios con cadera espdstica es una-
propuesta de investigacion sin riesgo que implica la recoleccion de los siguientes datos ya
contenidos en los expedientes clinicos:

a) Antecedentes de aplicacion de toxina botulinica y cirugia de tejidos blandos.
b) Rangos de movilidad pasivo, espasticidad y GMFCS.
c) Antecedentes patologicos , sociodemograficos.

Manifiesto de Confidencialidad y Proteccién de Datos
En apego a las disposiciones legales de proteccion de datos personales, me comprometo a recopilar
solo la informacion que sea necesaria para la investigacion y esté contenida en el expediente clinico
y/o base de datos disponible, asi como codificarla para imposibilitar la identificacion del paciente,
resguardarla, mantener la confidencialidad de esta y no hacer mal uso o compartirla con personas
ajenas a este protocolo.

La informacion recabada seré utilizada exclusivamente para la realizacion del protocolo Efectividad
de la terapia dual con toxina botulinica y cirugia de tejidos blandos en comparacién de la
monoterapia de toxina botulinica para la mejora de los rangos de movilidad pasivos,
espasticidad y GMFCS a dos afios en nifios con cadera espastica cuyo proposito es producto
comprometido de tesis de posgrado.

Estando en conocimiento de que en caso de no dar cumplimiento se procedera acorde a las
sanciones que procedan de conformidad con lo dispuesto en lag-disposiciones legales en materia de.
investigacion en salud vigente y aplicable. /

Atentamente. Investigador Responsable: /- 2 7/
Dr. Alejandro Medina Salas P e
Medico de base UMFyR NORTE -VFﬁ Matricula 99157628

) 2023
Francisco
VIEA
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Anexo 3. Carta de No Inconveniencia por la Direccion.

DIRECCION DE PRESTACIONES MEDICAS
’_W Unidad Médica de \]ta Especialidad

.~ GOBIERNO DE 2.
- @ Hospital de Ti Ortopedia y R
¥ % “Dr. Victorio de la Fuente Narvaez”, Ciudad de México
I m m v Direccion de Educacion e Investigacion en Salud
1963.2053

Ciudad de México a 31/05/2023

Carta de No Inconveniente del director de la Unidad donde se efectuara el Protocolo de
Investigacion
A Quien Corresponda
Instituto Mexicano del Seguro Social
Presente

Por medio de la presente con referencia al “Procedimiento para la Evaluacién, Registro,
Seguimiento, Enmienda y Cancelacion de Protocolos de Investigacion presentados ante el Comité
Local de Investigacién en Salud y el Comité Local de Etica en Investigacion™ Clave 2810-003-
002; asi como en apego a la normativa vigente en Materia de Investigaciéon en Salud, en mi carcter
de Directora Titular de la UMAE de Traumatologia, Ortopedia y Rehabilitacion “Dr. Victorio de la
Fuente Narvaez” en la Ciudad de México, declaro que no tengo inconveniente en que se efectiie en
esta institucion el protocolo de investigacion en salud titulado: Efectividad de la terapia dual con
toxina botulinica y cirugia de tejidos blandos en comparacién de la monoterapia de toxina
botulinica para la mejora de los rangos de movilidad pasivos, espasticidad y GMFCS a dos
afios en nifos con cadera espastica.

Vinculado al Alumno Winston Abdel Mosqueda Garcia del curso de especializacion médica en
Medicina de Rehabilitacion. El cual serd realizado en el Servicio de Rehabilitacion Pediatrica, bajo
la direccion del investigador responsable Dr. Alejandro Medina Salas en caso de que sea aprobado
por el Comité de Etica en Investigacién en Salud 34018 y el Comité Local de Investigacion en Salud
3401, siendo este(a) el(la) responsable de solicitar la evaluacion del proyecto, asi como una vez
autorizado y asignado el numero de registro, informar al Comité Local de Investigacién en Salud
(CLIS) .correspondiente, respecto al grado de avance, modificacion y eventualidades que se
presenten, durante el desarrollo del mismo en tiempo y forma.

A su vez, hago de que esta Unidad cuenta con la infraestructura necesaria, asi como los
recursos humanos capacxtﬁdos para atender cualquler evento adverso que se presente durante la

d Dr. Mario Jorge Carrillo Huesca
anestlgador Responsable Jefe de Servicio

Para el investigador responsable: Favor de imprimir, firmar, y escanear el documento;
posteriormente desde su bandeja como investigador en SIRELCIS, se cargara en anexos. Hacer

llegar la original al secretario del CLIS correspondiente.

j 2023
Fraiicisco
VIEA

PReSb—————.
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UMAE de Traumatologia, Ortopedia y Rehabilitacion Eficacia de la terapia dual y monoterapia en nifios con cadera espastica.
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Anexo 4. Carta de Aceptacion del Tutor.

DIRECCION DE PRESTACIONES MEDICAS

Unidad Médica de Alta Especialidad

Hospital de Traumatologia, Ortopedia y Rehabilitacion

“Dr. Victorio de la Fuente Narvaez”, Ciudad de México
Direccion de Educacion ¢ Investigacion en Salud

=3
GOBIERNO DE @

Ciudad de México a 31/05/2023
Carta de aceptacion de tutor y/o investigador responsable del proyecto

Nombre del Servicio
Rehabilitacion Pediatrica

Nombre del jefe de Servicio:
Dr. Mario Jorge Carrillo Huesca

Por medio de la presente con referencia al “Procedimiento para la Evaluacion, Registro,
Seguimiento y Modificacion de Protocolos de Investigacion en Salud presentados ante el Comité
Local de Investigacién y Etica en Investigacion en Salud” Clave 2810-003-002; Asi como en
apego en la normativa vigente en Materia de Investigacion en Salud, Declaro que estoy de acuerdo
en participar como tutor del trabajo de investigacion del Alumno Winston Abdel Mosqueda Garcia
del curso de especializacion médica en Medicina de Rehabilitacion, avalado por la Universidad
Nacional autonoma de México, vinculado al proyecto de investigacion titulado:

Efectividad de la terapia dual con toxina botulinica y cirugia de tejidos blandos en comparacién de la
monoterapia de toxina botulinica para la mejora de los rangos de movilidad pasivos, espasticidad y
GMFCS a dos afios en niiios con cadera espastica.

En el cual se encuentra como investigador responsable el: J
Dr. Alejandro Medina Salas P it

Siendo este el responsable de solicitar la evaluaciéon del proyecto, asi como una vez autorizado y
asignado el numero de registro, informar al Comité Local de Investigacion en Salud (CLIS)
correspondientemente, respecto al grado de avance, modificacion y eventualidades que se presenten,
durante el desarrollo de este en tiempo y forma. ., /

Nombre y firma autografa del tutor
Dr. Alejandro Medina Salas

Nombre y firma del Investigador responsable:
Dr. Alejandro Medina Salas - g
Para el investigador responsable: Favor de imprimir, firmar, escanear el documento; posteriormente desde

su bandeja como investigador responsable en SIRELCIS, se cargara en anexos. Hacer llegar la original al
secretario del CLIS correspondiente.

) 2023
> Francisco
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