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Evaluacion del tratamiento de la espasticidad en Espaiia:
estudio 5E

Roser Garreta-Figuera, Agustin Torrequebrada-Giménez, en representacién del Grupo de Estudio 5E

Introduccién. Aunque la espasticidad es una secuela que presenta una incidencia alta, hay una carencia de estudios que
evallen su manejo terapéutico en Espafia.

Objetivo. Evaluar el tratamiento de la espasticidad en Espafia.

Pacientes y métodos. Estudio epidemioldgico, observacional, multicéntrico y retrospectivo en el que participaron 49 servi-
cios de rehabilitacion de hospitales publicos y privados.

Resultados. Se incluyeron 235 pacientes, con espasticidad del miembro superior (MS) o inferior (MI), que realizaron una
visita basal valida y al menos una visita de sequimiento. De los pacientes incluidos en el estudio, 148 (62,9%) tenian es-
pasticidad postictus; 79 (33,6%), espasticidad del MI; 38 (16,1%), del MS; y 118 (50,3%), de ambos. En la visita basal, la
escala modificada de Ashworth, la goniometria, la escala analdgica visual para el dolor y la escala de Tardieu se habian
realizado en 164 (69,8%), 99 (42,1%), 85 (36,2%) y 26 (11,1%) pacientes, respectivamente. Un 93,8% (intervalo de con-
fianza al 95%: 81,4-97,6%) de los centros definié los objetivos del tratamiento de forma exacta, y un 52% de los objetivos
fueron consensuados con el paciente. La toxina botulinica tipo A se administrd a 186 (79,1%) pacientes; 49 (20,9%) se

trataron con antiespasticos orales, y 93 (39,6%), con fisioterapia.

Conclusiones. La mayoria de los pacientes incluidos presentaban espasticidad postictus. Ademas, la toxina botulinica tipo A
era el tratamiento mas comdnmente aplicado a los pacientes con espasticidad. Los resultados demuestran que el trata-
miento de la espasticidad varia considerablemente entre los diferentes centros participantes en el estudio.
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Introduccion

La espasticidad es una disfuncién motora derivada
de las lesiones de la motoneurona superior debida a
un ictus, lesion cerebral traumatica, esclerosis mul-
tiple, lesiéon de la médula espinal y, en algunos ca-
sos, trastornos degenerativos del sistema nervioso
central [1,2]. Aunque no existe una comprension
perfecta de la fisiopatologia de la espasticidad, se
cree que se relaciona con alteraciones en el equili-
brio excitador/inhibidor de las neuronas motoras [3].

Aunque el diagndstico de la espasticidad es un
proceso sencillo, su manejo terapéutico es cualquier
cosa menos simple, ya que requiere un equipo mul-
tidisciplinario que trabaje en conjunto con el pa-
ciente y el cuidador o familiar.

La evaluacién de la espasticidad es, hoy en dia,
uno de los aspectos mas importantes, pero dificiles,
ya que no hay medidas directas. Muchas escalas de
clasificacién se utilizan para cuantificar la espasti-
cidad: evaltan el grado de tono muscular, la fre-
cuencia de los espasmos espontineos y la medida
de la hiperreflexia.
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Actualmente, las escalas de Ashworth (modifica-
da o modificacién de la modificada) (EMA/MEAM)
[4-6] y la escala de Tardieu o su versiéon modificada
[7] son los métodos mds utilizados para evaluar la
espasticidad en la préctica clinica [8].

La EMA es una escala de medida de la espastici-
dad con una gradacién que oscila entre 0 y 4 [6].
Por otro lado, la escala de Tardieu mide la intensi-
dad de la reaccién del musculo ante diferentes velo-
cidades de estiramiento muscular, por lo que la in-
tensidad, la duracion, la velocidad y el dngulo seran
las cuatro variables que habra que tener en cuenta
al evaluar la hipertonia [9,10]. Su puntuacién oscila
entre 0y 4 [10]. Se ha sugerido que la escala de Tar-
dieu podria ser mds sensible que otras medidas ante
los cambios producidos por el tratamiento con
toxina botulinica en la musculatura espdstica [11].
Ademds, su reproducibilidad inter e intraobserva-
dor es aceptable [12], y se ha propuesto una versién
modificada con el fin de superar sus limitaciones
métricas iniciales [13].

En la actualidad se dispone de diferentes opcio-
nes para el tratamiento de la espasticidad, como fi-
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sioterapia, antiespésticos orales (baclofeno, tizanidi-
na, dantroleno o las benzodiacepinas), agentes neu-
roliticos (fenol o alcohol etilico), baclofeno intrate-
cal e inyecciones de toxina botulinica tipo A (TBA).

La administracién de TBA es un tratamiento
efectivo y bien tolerado para el tratamiento de la es-
pasticidad en la préctica clinica habitual [14-19].

El estudio 5E se realizé entre 2010 y 2012. El ob-
jetivo principal de este manuscrito es evaluar el tra-
tamiento de la espasticidad en Espaiia en unidades
especializadas.

Pacientes y métodos

El 5E es un estudio epidemiolégico, observacional,
multicéntrico y retrospectivo realizado en Espaiia
en 49 servicios de rehabilitacién de hospitales pu-
blicos y privados. El estudio fue aprobado por el co-
mité ético de cada centro participante, y se obtuvo
el consentimiento informado de cada participante
al comienzo del estudio (el consentimiento infor-
mado se puede obtener de los familiares o del repre-
sentante legal).

El objetivo principal era analizar los diferentes
métodos utilizados, en unidades especializadas,
para evaluar el grado de espasticidad en los pacien-
tes espdsticos, al inicio y en el momento del primer
control. Sus objetivos secundarios incluyeron el es-
tablecimiento de la proporcién de investigadores
que definen los objetivos de la terapia, la determi-
nacion de la proporcién de investigadores que lle-
gan a un consenso con el paciente acerca de los ob-
jetivos del tratamiento en la primera visita y estimar
la proporcién de evaluadores que llegan a un acuer-
do con los cuidadores con respecto a los objetivos
de las estrategias terapéuticas.

Criterios de elegibilidad

Se incluyeron en el estudio, de manera consecutiva,
pacientes con diagnoéstico de espasticidad controla-
dos y tratados en una unidad de espasticidad o por
un médico especialista en rehabilitacién durante un
minimo de seis meses y un maximo de 12 meses.
Disponen de una visita inicial en la que se estable-
ci6 el tratamiento de la espasticidad, en ese interva-
lo de tiempo, y al menos una visita de seguimiento
en los 12 meses siguientes.

Todos los participantes del estudio debian cum-
plir los siguientes criterios de inclusién: edad igual
o mayor de 18 afos; evidencia de espasticidad de
las extremidades superior o inferior, demostrada
por una respuesta muscular durante el estiramiento

pasivo de un musculo relajado y controlado en una
unidad especializada o por un médico especialista
en rehabilitacién; capacidad para proporcionar el
consentimiento informado directa o indirectamen-
te (el consentimiento puede obtenerse de los fami-
liares o representante legal); y capacidad para cum-
plir con los requisitos del estudio.

Los pacientes con enfermedades concomitantes
que, en opinidn del investigador, puedan confundir
o dificultar la evaluacién correcta de la espastici-
dad, los pacientes que participan en un ensayo cli-
nico y las pacientes embarazadas o lactantes fueron
excluidos del estudio.

Metodologia

El protocolo incluye una visita de inicio y una de
control. Los datos han sido obtenidos, de manera
retrospectiva, de las historias clinicas de los sujetos
incluidos en el estudio.

En la visita de inicio se recogid la siguiente infor-
macidn: caracteristicas demograficas y clinicas, in-
formacién epidemioldgica de la espasticidad, seg-
mentos afectados en las extremidades superior e
inferior, tiempo de evolucién de la espasticidad, mé-
todos de evaluacién de la espasticidad y su puntua-
cién, andlisis del movimiento, métodos de eva-
luacién del dolor y su puntuacién; evaluacion de la
evolucion de la espasticidad, tratamiento adminis-
trado y objetivos de las terapias de la espasticidad.

En la visita de control se recogié informacidn re-
lativa a la evaluacion de los métodos y resultados de
la evaluacion de la espasticidad, anélisis del movi-
miento, cambios en el tratamiento (si los hubiera) y
una evaluacién subjetiva del tratamiento por parte
del paciente, el cuidador y el investigador.

Se evalud el uso de los siguientes procedimien-
tos: EMA del miembro superior (MS) e inferior (MI),
escala de Tardieu (MS y MI), sistema de clasifica-
cién de la funcién motora gruesa, goniometria (MS
y MI), espasticidad de los aductores (MI), escala de
evaluacidn de la discapacidad (MS), escala visual ana-
légica, escala de espasmos, escala de consecucién de
objetivos, indice de higiene, calidad de vida (SF-36,
EQ-5), tolerancia a la ortesis, escala de Brunnstrom,
medida de la actividad del brazo y andlisis del mo-
vimiento. Toda la informacién se recogié en un cua-
derno de datos electrénico (sistema Lotus de IBM,
dominio R8.5).

Andlisis estadistico

El tamafio muestral fue planeado para ser represen-
tativo de la poblacion espaifiola y, ademads, para per-
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mitir una extrapolacién al dmbito nacional. El nd-
mero de pacientes incluidos en cada centro oscilé
entre 2 y 10. El andlisis estadistico se realizé6 me-
diante el programa MedCalc 12.2.1.0.

Para el anélisis de los pardmetros demograficos y
clinicos se utilizé la estadistica descriptiva: media +
desviacién estdndar, mediana y error estandar, e in-
tervalos de confianza al 95% (IC 95%).

La distribucién normal de los datos se analiz6
con la prueba de D’Agostino-Pearson. Si los datos
seguian una distribucion normal, el test de la ¢ de
Student, de dos colas, para muestras no pareadas se
utilizé para comparar medias entre las variables
cuantitativas. En las variables que no seguian una
distribucién normal se utiliz6 el test no paramétri-
co de Kruskal-Wallis o el test de Wilcoxon, segin se
requiriera. Las variables cualitativas se compararon
con la prueba de la 42 o con el test exacto de Fisher,
segun correspondiera.

Una medida comun de la reproducibilidad, el
coeficiente de variacion, se utilizé para evaluar la
reproducibilidad de la EMA vy de la escala modifica-
da de Tardieu, y se calcul6 en los pacientes que no
recibieron una dosis adicional de TBA entre la visi-
ta 1y 2, para evitar el impacto del tratamiento.

Se consideré como estadisticamente significati-
vo un valor de p < 0,05.

Resultados

Se incluyeron 235 pacientes de 49 centros, 141 (60%)
hombres y 94 (40%) mujeres. Las principales carac-
teristicas demograficas y clinicas, en el inicio del
estudio, estdn resumidas en las tablas I y I, respec-
tivamente.

La gran mayoria de los pacientes (n = 224; 95,3%)
eran caucdsicos, mientras que seis (2,6%) eran his-
panos, dos (0,9%) de origen africano, y faltaba ese
dato en tres (1,2%) pacientes.

Habia 148 (62,9%) pacientes con espasticidad
postictus y 156 (66,4%) pacientes con hemiplejia
(Tabla I). Setenta y nueve (33,6%) pacientes tenian
espasticidad del MI, 38 (16,1%) tenian espasticidad
del MS y 118 (50,3%) tenian espasticidad en ambos
(Tabla II).

Los valores de la EMA en el MS mostraron nue-
ve (3,8%) pacientes clasificados como grado 1, 44
(18,7%) como grado 2, 64 (27,2%) como grado 3 y
15 (6,5%) como grado 4. En el MI, la evaluacién de
la EMA clasificé a 11 (4,7%) pacientes como grado 1,
60 (25,5%) como grado 2, 81 (34,5%) como grado 3
y 12 (5,1%) como grado 4 (Tabla II). El nimero de
pacientes con grados de 1 a 4 en la escala de Tar-
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Tabla I. Caracteristicas demograficas de los pacientes incluidos en el estudio.

Total (1 =235) Hombres (n=141) Mujeres (n = 94) p?
Edad
18-25 afios 21(8,9%) 15 (10,6%) 6 (6,4%)
26-35 afios 21(8,9%) 10 (4,3%) 1 (1,7%)
36-45 afios 43 (18,3%) 28 (19,9%) 15 (16,0%) 0,3436
46-55 afos 48 (20,4%) 25 (17,7%) 23 (24,5%)
56-65 afios 57 (24,3%) 38 (27,0%) 19 (20,2%)
> 65 afios 45 (19,2%) 25 (20,5%) 20 (21,2%)
Raza
Caucésica 224 (95,3%) 135 (95,7%) 89 (94,6%)
Hispana 6 (2,6%) 3 (2,1%) 3 (3,2%) 0,9412
Origen africano 2 (0,9%) 1(0,8%) 1(1,1%)
No disponible 3(1,2%) 2 (1,4%) 1(1,1%)
Tabaquismo
No fumador 115 (48,9%) 53 (37,6%) 62 (66,0%)
Exfumador 53 (22,6%) 45 (31,9%) 8 (8,5%) < 0,0001
Fumador 40 (17,0%) 27 (19,1%) 13 (13,8%)
No disponible 27 (11,5%) 16 (11,4%) 11 (1,7%)
Etiologia
Pardlisis cerebral infantil 19 (8,1%) 13 (9,2%) 6 (6,4%)
Ictus 148 (62,9%) 86 (61,0%) 62 (66,0%)
Esclerosis multiple 17 (7,2%) 6 (4,3%) 11 (1,7%) 0,0612
Lesion cerebral traumdtica 17 (7,2%) 14 (9,9%) 3(3,2%)
Lesion de la médula espinal 11(4,7%) 8 (5,7%) 3(3,2%)
Mixta/otro 23 (9,9%) 11(7,9%) 12 (12,8%)
Enfermedades concomitantes
Hipertension arterial 93 (39,6%) 56 (39,7%) 37 (39,4%)
Diabetes 44 (18,7%) 30 (21,3%) 14 (14,9%)
Dislipemia 51(21,7%) 32 (22,7%) 19 (20,2%)
EPOC 5(2,1%) 4(2,8%) 1(1,1%)
. 0,3185
Osteoporosis 9 (3,8%) 3(2,1%) 6 (6,4%)
Enfermedad cardiovascular 8(3,4%) 3(2,1%) 5(5,3%)
Obesidad 12 (5,1%) 7 (5,0%) 5(5,3%)
Depresion/ansiedad 33 (14,0%) 16 (11,3%) 17 (18,1%)
Otras patologias 78 (33,2%) 41(29,1%) 37 (39,4%)

EPOC: enfermedad pulmonar obstructiva crénica. @ Valores estadisticamente significativos si p < 0,05 ().

dieu, en el MS, fueron 2, 10, 3 y 2, respectivamente;
mientras que en el MI fueron 1, 12, 10y 3, respecti-
vamente.

Los musculos afectados con mayor frecuencia
fueron los flexores de los dedos y los flexores plan-
tares en el MS y el MI, respectivamente (Tabla III).

La EMA se realizd, en la visita de inicio, en 132
(56,2%) y en 164 (69,8%) pacientes en el MS y el MI,
respectivamente. La escala de Tardieu fue realiza-
da, en la visita de inicio, en 24 (10,2%) y 26 (11,1%)
pacientes en el MS y el MI, respectivamente. En la
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Tabla Il. Caracteristicas clinicas de los pacientes incluidos en el estudio.

Total (n = 235) Hombres (n=141)  Mujeres (n = 94) p?

Duracion de la espasticidad

< 3 meses 13 (5,5%) 9 (6,4%) 4(4,3%)

3 a6 meses 19 (8,1%) 1(7,8%) 8 (8,5%)

> 6 a 12 meses 40 (17,0%) 25 (17,7%) 15 (16,0%) 0,9473
>12 a 36 meses 61(26,0%) 38 (27%) 23 (24,4%)

> 36 meses 97 (38,3%) 55 (39%) 42 (44,7%)

No disponible 5(2,1%) 3(2,1%) 2 (2,1%)

Tiempo de tratamiento
de la espasticidad

1a 3 meses 34 (14,5%) 21(14,9%) 13 (13,8%)
>3 a6 meses 29 (12,3%) 19 (13,5%) 10 (10,6%) 0.2107
> 6 a9 meses 44 (18,7%) 29 (20,5%) 15 (16,0%) !
> 9212 meses 116 (49,4%) 62 (44,0%) 54 (57,5%)
No disponible 12 (5,1%) 10 (7,1%) 2 (2,1%)
Clasificacion topografica
Hemiplejia 156 (66,4%) 96 (68,0%) 60 (63,8%)
Diplejia 34 (14,5%) 21(14,8%) 13 (13,8%)
Tetraplejia 18 (7,6%) 10 (7,1%) 8 (8,5%) 0,5443
Monoparesia (MS) 4(1,7%) 1(0,7%) 3(3,2%)
Monoparesia (MI) 10 (4,3%) 4(2,8%) 6 (6,4%)
No disponible 13 (5,5%) 8 (5,6%) 5(5,3%)
Miembro afectado
Superior 38 (16,2%) 25 (17,7%) 13 (13,8%) 0791
Inferior 79 (33,6%) 47 (33,3%) 32 (34,0%) '
Ambos 118 (50,2%) 69 (49,0%) 49 (52,2%)
EMA MS
No realizado 103 (43,8%) 67 (47,5%) 36 (38,3%)
1 9 (3,8%) 4(2,8%) 5 (5,3%)
0,4777
2 44 (18,7%) 23 (16,3%) 21(22,3%)
3 64 (27,2%) 37 (26,3%) 27 (28,8%)
4 15 (6,5%) 10 (7,1%) 5 (5,3%)
EMA MI
No realizado 71(30,2%) 44 (31,2%) 27 (28,7%)
1 1 (4,7%) 7 (5,0%) 4(4,3%)
0,8093
2 60 (25,5%) 32 (22,7%) 28 (29,8%)
3 81(34,5%) 51(36,2%) 30 (31,9%)
4 12 (5,1%) 7 (4,9%) 5(5,3%)

EMA: escala modificada de Ashworth; MI: miembro inferior; MS: miembro superior. @ Valores estadisticamente
significativos si p < 0,05 (%2).

visita de control, la EMA se realizé en 111 (47,2%) y
133 (56,6%) pacientes en el MS y el MI, respectiva-
mente. La escala de Tardieu, en la visita de control,
fue realizada a 19 (8,1%) y 21 (8,9%) pacientes en el
MS y el ML, respectivamente (Tabla IV).

En cuanto a otros métodos utilizados para la eva-
luacién de la espasticidad, en la visita basal, la es-
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cala de Brunnstrom se hizo en 42 (17,9%) pacientes,
goniometria en 57 (24,3%), indice de higiene en 22
(9,4%), escala visual analdgica en 85 (36,2%) y esca-
la de evaluacién de la discapacidad en seis (2,6%)
(Tabla IV). Una valoracién de la calidad de vida,
mediante los cuestionarios SF-36 o EQ-5, habia
sido realizada en 13 (5,5%) pacientes en la visita ba-
sal. En la visita de control, ningin paciente habia
realizado escalas de calidad de vida. Los datos refe-
rentes a las diferentes escalas utilizadas para eva-
luar la espasticidad en la visita de control se presen-
tan en la tabla IV.

Un 93,8% (IC 95%: 81,4-97,6%) de los centros
participantes en el estudio defini6 los objetivos del
tratamiento de forma exacta, y un 52% de los ob-
jetivos fueron consensuados con el paciente. Los
objetivos del tratamiento fueron definidos en 187
(79,6%) pacientes en la visita de inicio y fueron re-
definidos en 14 (6%) (Tabla IV).

No habia ninguna relacién estadisticamente sig-
nificativa entre los valores de la EMA vy el tiempo
transcurrido desde el comienzo de la espasticidad,
ni en el MS (p = 0,6747) ni en el MI (p = 0,6734).
Ademads, no se hallaron diferencias significativas
entre los valores de la EMA en el MS (p = 0,6659) ni
en el MI (p = 0,0931), de acuerdo con la duracién
del tratamiento con TBA.

Cuarenta y nueve (20,9%) pacientes fueron trata-
dos con antiespdsticos orales y 93 (39,6%) estaban
en tratamiento con fisioterapia. La TBA fue adminis-
trada en 186 (79,1%) pacientes, de los cuales 157 fue-
ron tratados con onabotulinumtoxina A (Botox ®,
Allergan) y 29 con abobotulinumtoxina A (Dys-
port ®, Ipsen). La dosis media de toxina onabotuli-
nica inyectada fue de 278,3 + 146,2 unidades. En
cuanto a la toxina abobotulinica, la dosis media ad-
ministrada fue de 903,3 + 398 unidades (Tabla IV).

En los pacientes tratados con toxina onabotu-
linica y abobotulinica, la media del numero de
musculos tratados fue de 4,2 + 2,4y 5,7 + 2,9, res-
pectivamente.

Entre los 186 pacientes tratados con TBA, 38
(20,4%) recibieron un nuevo tratamiento con TBA
entre la visita de inicio y la de control (33 recibieron
onabotulinumtoxina A y 5 abobotulinumtoxina A).
Debido al pequefio tamano muestral de los pacien-
tes tratados con esta dltima, no se calcularon los
valores de significacion estadistica. El analisis mos-
tré una reduccidn significativa de los valores de la
EMA en los pacientes tratados con onabotulinumtoxi-
naAenel MSyenel ML; p=0,0236yp = 0,0312,
respectivamente.

En cuanto a la relacién existente entre la dosis de
TBA vy los valores de la EMA, no hubo diferencias
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estadisticamente significativas en el MS. Sin em-
bargo, en el MI, la dosis total de onabotulinumtoxi-
na A fue significativamente mayor en los pacientes
clasificados en la EMA como grado 3 en compara-
cién con los clasificados como grado 2; p = 0,0450
(Tabla V).

Discusion

Este estudio proporciona datos clinicos pragmati-
cos sobre el manejo de la espasticidad en Espana.
Hasta donde nosotros sabemos, es el primer estu-
dio multicéntrico que proporciona informacién so-
bre el manejo terapéutico de la espasticidad, en pa-
cientes con diferentes etiologias, en Espana.

El objetivo primario del estudio 5E es valorar los
diferentes métodos utilizados para la evaluacién de
la espasticidad en los pacientes espdsticos en un en-
torno clinico.

El resultado que cabe destacar, de todos los ob-
tenidos en el estudio 5E, es la gran variabilidad exis-
tente en el manejo de los pacientes con espasticidad
en Espania.

La EMA fue la herramienta mds usada en nues-
tro estudio. La EMA fue realizada en el 56% (MI) y
el 70% (MS) de los sujetos incluidos en el estudio
5E. La mayoria de los pacientes fueron clasificados
como grado 2 o 3, 141 (86%) en el MI y 108 (82%)
en el MS, respectivamente.

Estos datos coinciden con la bibliografia publi-
cada, que muestra que la herramienta clinica mas
comtnmente utilizada para la evaluacion de la es-
pasticidad es la escala de Ashworth o sus versiones
modificadas [20].

Uno de los principales inconvenientes de estas
herramientas es su limitada reproducibilidad [6,21-
23]. Si bien el estudio 5E no planeé inicialmente
evaluar la reproducibilidad de estos métodos, los
resultados de nuestro estudio sugirieron una repro-
ducibilidad baja de ambas, con un coeficiente de
variacién que oscilé entre el 20,5% (EMA en el MS)
y el 32,7% (escala de Tardieu en el MI). Una posible
explicacién de la baja reproducibilidad encontrada
en nuestro estudio es el hecho de que los pacientes
recibian tratamiento médico durante él. Sin embar-
go, es importante tener en cuenta que el andlisis de
la reproducibilidad excluy6 a los pacientes que reci-
bieron un tratamiento adicional con TBA, entre la
visita inicial y la de control, lo que eliminaria el im-
pacto del tratamiento con TBA.

Aunque las escalas de Ashworth y Tardieu han
sido criticadas, es poco probable que dejen de ser
utilizadas por los médicos en un futuro préximo.
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Tabla lll. Mdsculos mas frecuentemente afectados en la cohorte de pacientes incluidos en el estudio.

Total (n = 235) Hombres (n=141)  Mujeres (n = 94) p?
Mdsculos afectados en el MS
0 79 (33,6%) 47 (33,3%) 32 (34,0%)
1 24 (10,2%) 19 (13,5%) 5 (5,3%)
2 29 (12,3%) 14 (9,9%) 15 (16,0%) 0,2233
3 37 (15,7%) 21(14,9%) 16 (17,0%)
4 34 (14,5%) 23 (16,3%) 11(11,7%)
5 32 (13,6%) 17 (12,1%) 15 (16,0%)
Mdsculos afectados en el Ml
0 38 (16,1%) 25 (17,7%) 13 (13,8%)
1 43 (18,3%) 23 (16,3%) 20 (21,3%)
2 53 (22,6%) 32 (22,7%) 21(22,3%)
3 49 (20,9%) 29 (20,6%) 20 (21,3%) 0,5881
4 28 (11,9%) 14 (9,9%) 14 (14,9%)
5 12 (5,1%) 10 (7,1%) 2(2,1%)
6 8 (3,4%) 5 (3,5%) 3(3,2%)
7 4(1,7%) 3(1,2%) 1(1,1%)
Principales musculos
afectados en el MS
Hombro: abductores
y rotadores internos 76 (32,3%) 44 (31,2%) 32 (34,0%)
Flexores del codo 116 (49,4%) 71(50,4%) 45 (47,9%) 0,9858
Pronador redondo 73 (31,1%) 42 (29,8%) 31(33,0%)
Flexores de la mufieca 106 (45,1%) 62 (44,0%) 44 (46,8%)
Flexores de los dedos 123 (52,3%) 72 (51,1%) 51(54,3%)
Principales musculos
afectados en el M|
Abductores de cadera 61(26,0%) 37 (26,2%) 24 (25,5%)
Flexores de cadera 35 (14,9%) 21(14,9%) 14 (14,9%)
Extensores de rodilla 56 (23,8%) 39 (27,7%) 17 (18,1%) 0,8290
Isquiotibiales 60 (25,5%) 38 (27,0%) 22 (23,4%)
Inversores del pie 85 (36,2%) 51(36,2%) 34 (36,2%)
Flexores plantares 175 (74,5%) 102 (72,3%) 73 (77,7%)
Flexores de tobillo 46 (19,6%) 26 (18,4%) 20 (21,3%)
MI: miembro inferior; MS: miembro superior. 2 Valores estadisticamente significativos si p < 0,05 (x2).
Ademais, este estudio también pretendia estimar
la proporcién de médicos que definian los objetivos
de la terapia antes de iniciar un tratamiento. Los re-
sultados del estudio 5E sugieren que la mayoria de
los centros participantes define exactamente el ob-
jetivo del tratamiento (93,8%; IC 95% = 81,4-97,6%).
Ademas, los objetivos del tratamiento se definieron
en 187 (79,6%) pacientes.
Estos resultados estdn en consonancia con los
publicados por Smania et al [24]. Los autores reali-
zaron una encuesta, de dmbito nacional, que inclu-
y6 a 210 unidades de neurologia/neurorrehabilita-
cién de hospitales italianos. Segtn los resultados de
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Tabla IV. Descripcion general de los objetivos del tratamiento, técnicas de evaluacién de la espasticidad,

técnicas de inyeccidn y dosis de toxina botulinica.

Visita 1 (inicio) Visita 2 (control)
Objetivos del tratamiento @
No disponible 12 (5,1%) -
No definido 36 (15,3%) -
Médico 19 (8,1%) 5(2,1%)
Consensuado con el paciente 86 (36,6%) 6 (2,6%)
Consensuado con el cuidador 14 (6,0%) 0
Consensuado con el paciente y el cuidador 68 (28,9%) 3(1,3%)

Técnica de evaluacidn de la espasticidad del MS
Escala modificada de Ashworth

132 (56,2%)

111 (47,2%)

Escala de Tardieu 24 (10,2%) 19 (8,1%)
Escala de Brunnstrom 42 (17,9%) 41(17,5%)
Medicién de la actividad del brazo 8 (3,4%) 8 (3,4%)
Escala de evaluacién de la discapacidad 6 (2,6%) 5(2,1%)
Goniometria 57 (24,3%) 42 (17,9%)
Técnica de evaluacion de la espasticidad del MI
Escala modificada de Ashworth 164 (69,8%) 133 (56,6%)
Escala de Tardieu 26 (11,1%) 21(8,9%)
Escala de Brunnstrom 50 (21,3%) 50 (21,3%)
Goniometria 91(38,7%) 63 (26,8%)
Técnica de inyeccion de la toxina botulinica A®
Ecografia 4(2,2%) 1(2,6%)
Guiada por estimulacién eléctrica (EE) 28 (15,1%) 2 (5,2%)
Guiada por electromiografia (EMG) 22 (1,8%) 5(13,2%)
Guiada por anatomia 109 (58,6%) 25 (65,9%)
Guiada por EE + EMG 4(2,2%) 1(2,6%)
Guiada por anatomia + EE 1 (5,9%) 1(2,6%)
Guiada por anatomia + EMG 6 (3,2%) 3(7,9%)
Guiada por anatomia + EE + EMG 2 (1,0%) 0
Dosis total de toxina botulinica A
Onabotulinumtoxina A 157 (84,4%) 33 (86,8%)
Media + desviacién estandar 278,3+146,2 U 2243 +1153U
IC 95% 255,3-301,4 U 183,3-265,2 U
Abobotulinumtoxina A 29 (15,6%) 5(13,2%)

Media + desviacion estandar
IC95%

903,3 +398,0 U
751,9-1.054,7 U

1.160,6 +270,2 U
824,5-1.495,5 U

IC 95%: intervalo de confianza al 95%; MI: miembro inferior; MS: miembro superior. 2 Los cambios en los objeti-
vos del tratamiento entre la visita 1y 2 se han registrado en la visita 2; 186 y 38 pacientes recibieron tratamien-

to en lavisita 1y 2, respectivamente.
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este estudio, el 88% de los médicos definié a priori
los objetivos del tratamiento [24].

En nuestro estudio, el trastorno neurolégico mds
comunmente asociado con la espasticidad era el ic-
tus, aproximadamente un 63% de los pacientes in-
cluidos en el estudio 5E.

La prevalencia de la espasticidad esta relaciona-
da con su causa. Pese a que su conocimiento apor-

tarfa informacién valiosa sobre el impacto social y
econdémico de la espasticidad, hasta ahora los estu-
dios epidemiolégicos en Espafia son limitados. Vi-
vancos-Matellano et al [25] publicaron un estudio
que, mediante un modelo matemadtico, estimé la
prevalencia de la espasticidad sobre la base de los
datos referidos a otros paises. Segun este estudio,
en Espaiia habria entre 180.000 y 230.000 personas
con espasticidad postictus [25].

En el estudio 5E, 186 (79,1%) pacientes habian
sido tratados con TBA. Entre los pacientes tratados
con TBA, 157 (66,8%) recibieron tratamiento con
onabotulinumtoxina A y 29 (12,3%) con abobotuli-
numtoxina A. Estos resultados estan en consonan-
cia con la evidencia cientifica publicada, que infor-
mo6 de un amplio uso de la TBA en pacientes con
alteraciones neuroldgicas asociadas a espasticidad.

La dosis media de onabotulinumtoxina A utili-
zada en el estudio 5E (278 U) fue mayor que la utili-
zada por Schramm et al (228 U) [26], pero menor
que la publicada por Esquenazi et al (318 U) [27].
Sin embargo, la dosis administrada en nuestro estu-
dio, los musculos méds comunmente tratados y el
numero de inyecciones coinciden con los resulta-
dos de Nalysnyk et al [28].

Aunque el estudio 5E no fue disefiado para pro-
porcionar datos sobre la eficacia del tratamiento de
la espasticidad, se realiz6 un subandlisis del efecto
de la TBA en los pacientes que recibieron una dosis
adicional de TBA entre la visita 1 y 2. Nuestros re-
sultados muestran una reduccién estadisticamente
significativa los valores de la EMA en los pacientes
tratados con la toxina onabotulinica en el MS y en
el ML; p = 0,0236 y p = 0,0312, respectivamente. Es-
tos resultados concuerdan con los publicados por
Schramm et al [26] y Esquenazi et al [27].

En relacién con la técnica de inyeccidn utilizada,
cabe destacar que el 58% de los tratamientos con
TBA fueron administrados con el uso de puntos de
referencia anatémicos solamente. Esto parece ser
un tema crucial en el uso de TBA para el tratamien-
to de pacientes con trastornos neurolégicos, ya que
la administracién imprecisa es una de las principa-
les razones de falta de eficacia de la TBA [29,30].

Ademis, Ploumis et al [31] indicaron que la efec-
tividad de las inyecciones de TBA, para el tratamien-
to de la espasticidad, es superior cuando se admi-
nistran con gufa electromiografica. Curiosamente,
parece haber diferencias significativas en cuanto a
las técnicas de inyeccion de TBA segtn los paises
[24,26,27,31].

Aunque nuestro estudio proporciona informa-
cién importante para el manejo de los pacientes con
espasticidad en la prictica clinica, reconocemos la
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existencia de ciertas limitaciones en nuestro estu-
dio, como el sesgo de referencia y su naturaleza re-
trospectiva. Los sesgos de seleccién y observacion,
asi como los factores de confusidn, son limitaciones
inherentes de los estudios retrospectivos. No obs-
tante, los estrictos criterios de inclusién/exclusién
aplicados en nuestro estudio minimizan este sesgo
potencial. Es posible que el nimero reducido de pa-
cientes reclutado en cada centro pueda haber difi-
cultado la evaluacién de otros aspectos que mere-
cen atencién. Sin embargo, la amplia representacién
de los centros participantes refleja la experiencia de
los médicos de toda Espaiia, lo que garantiza la po-
sibilidad de generalizar los resultados. Por ultimo,
la evaluacién de la eficacia de la TBA en los pacien-
tes que recibieron una dosis adicional de tratamien-
to, entre la visita 1 y 2, no se contemplaba en el pro-
tocolo original. Sin embargo, el andlisis post hoc mos-
tr6 una potencia estadistica del 99% y 79% para los va-
lores de la EMA en el MS y el MI, respectivamente.

En conclusidn, los resultados del estudio 5E de-
muestran que el tratamiento de la espasticidad varia
considerablemente entre los diferentes centros par-
ticipantes en el estudio. Sin embargo, este estudio
proporciona datos clinicos relevantes sobre el trata-
miento de la espasticidad en Espana. Seria necesario
realizar ensayos clinicos a fin de establecer las mejo-
res estrategias terapéuticas y los resultados en la
gestion de la vida real de los pacientes espasticos.
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An assessment of the management of spasticity in Spain: the 5E Study

Introduction. Although spasticity is a disabling complication of high incidence, there is a lack of either regional or national
epidemiological studies in Spain evaluating its management.

Aim. To evaluate the management of spasticity in Spain.

Patients and methods. An epidemiological, observational, multicenter, and retrospective study involving 49 rehabilitation
services of public and private hospitals was designed.

Results. Two hundred and thirty-five patients from 49 centers, with evidence of upper (UL) or lower limb (LL) spasticity
with one valid baseline visit and at least one follow-up visit, were included. Among the patients included in the study 148
(62.9%) have post stroke spasticity; 79 (33.6%) have LL spasticity, 38 (16.1%) UL, and 118 (50.3%) in both. At baseline,
Modified Ashworth Scale, goniometry, Visual Analog Scale for pain and Tardieu Scale had been performed in 164 (69.8%),
99 (42.1%), 85 (36.2%), and 26 (11.1%) patients, respectively. A 93.8% (IC 95%: 81.4-97.6%) of the centers accurately
defined the treatment goals and 52% of the objectives were agreed with the patient. Botulinum A toxin was administered
in 186 (79.1%) of patients; 49 (20.9%) patients were treated with oral antispastic medications and 93 (39.6%) were
under physiotherapy treatment.

Conclusions. Most of the patients have post-stroke spasticity. Moreover, botulinum A toxin was the most commonly
treatment applied to patients with spasticity. The results demonstrate that the management of spasticity varies significantly
across the different centers participating in the study.

Key words. Botulinum A toxin. Modified Ashworth Scale. Spasticity. Stroke. Tardieu Scale.
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