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RESUMO

A espasticidade é uma das principais complicacdes observadas na Paralisia Cerebral (PC),
interferindo diretamente no processo de reabilitagdo. A toxina botulinica tipo A (TBA) e a
estimulagdo elétrica funcional (FES) sdo formas de tratamento muito utilizadas, na
tentativa de diminuir a espasticidade de grupos musculares especificos e,
consequentemente, de melhorar o equilibrio estatico e a deambulagdo desses individuos.
Este estudo teve como objetivo verificar e comparar o equilibrio estatico em individuos
com PC do tipo diparético espastico, apos serem submetidos TBA associada a FES. A
amostra foi composta por 18 individuos, de ambos os sexos, com idade entre 05 e 17 anos
(9,11+3,28), 9 do sexo feminino e 9 do sexo masculino, divididos em trés grupos: o grupo
saudavel (GS), o grupo tratado com fisioterapia convencional (GC) e o grupo tratado com
TBA e FES (GTF), cada um dos grupos com 6 individuos. Para avaliar o grau de
espasticidade dos grupos GTF e GC foi utilizada a escala de Ashworth modificada. Para
analise do equilibrio estatico foi utilizado uma plataforma de pressdo. A coleta foi
realizada em duas condi¢des: olhos abertos (OA) e olhos fechados (OF), com duracdo de
30 segundos cada. Todos os grupos foram submetidos a uma avaliagdo inicial; o GC
realizou a 22 avaliacdo trés meses ap0s a primeira, e foi tratado com sessdes de fisioterapia
convencional, 2 vezes por semana, durante trés meses; o GTF foi avaliado em quatro
momentos e foi tratado com TBA associada a FES, 2 vezes por semana, com duracédo de 30
minutos cada sessdo. O GS néo foi submetido a nenhuma intervencao e foi avaliado em um
unico momento. Observou-se uma reducdo significativa da espasticidade no GTF,
enquanto que para o GC ndo foi observada reducdo com significancia estatistica. Os
resultados do presente estudo demonstraram que houve reducdo significativa dos valores
de éarea total de deslocamento quando comparados os valores entre GTF, na condi¢cdo de
OA, entre 1° e 2° avaliagcOes (p<0,05); entre 2° e 4° avaliagdes (p<0,01) e entre 2° e 3°
avaliacdes (p<0,05). O mesmo ocorreu para os valores de deslocamento do centro de
pressdo (COP) ao longo das quatro avaliagdes nos eixos antero-posterior (A/P) e médio-
lateral (M/L). Os valores de area e deslocamento do COP nos eixos A/P e M/L tiveram
uma reducéo ndo significativa (p>0,01) entre a 1° e 2° avaliagfes do GC. Comparando os
grupos GS com os GC e GTF observou-se uma diferenca significativa apenas entre o GS e

0o GTF (1°avaliacdo), o mesmo ndo foi observado na 4° avaliacdo indicando uma



aproximacdo do grupo GTF com o GS apoés tratamento. Para a comparacdo entre as
condicdes de OA e OF intra-grupos observou-se sempre um aumento dos valores na
condicdo de OF. Desta forma, nosso estudo sugere uma reducdo da espasticidade e dos
valores de area e deslocamento do COP ap6s o tratamento de TBA associada a FES,
sugere-se a continuidade deste utilizando-se uma amostra maior e divisdo dos grupos por

tipo de tratamento a fim de confirmar os dados aqui encontrados.

Palavras-chave: Paralisia cerebral; Espasticidade; Toxina botulinica; Equilibrio;

Estimulacéo elétrica funcional.



ABSTRACT

Spasticity is one of the main complications of cerebral palsy (CP) and directly affects the
physical therapy process. Botulinum toxin A (TBA) and functional electrical stimulation
(FES) are the most often employed forms of treatment and are aimed at reducing the
spasticity of specific muscle groups, thereby improving static balance and ambulation
among individuals with CP. The aim of the present study was to analyze static balance in
individuals with spastic CP after being submitted to TBA associated to FES. The sample
was made up of 18 male and female individuals between five and 17 years of age
(9.11+3.28) years divided into three groups of six individuals: Group 1 (individuals with
CP treated with TBA and FES), Group 2 (individuals with CP treated with conventional
therapy) and Group 3 (healthy controls). The modified Ashworth scale was used to assess
the degree of spasticity. A pressure plate was used to analyze static balance. Data
collection was carried out with eyes open and eyes closed, each for 30 seconds. All groups
were submitted to an initial evaluation. Group 1 (TFG) was treated with 30-minute
sessions of TBA + FES twice a week and was evaluated on four separate occasions. Group
2 (CG) was treated with conventional physical therapy twice a week for three months and
was evaluated a second time at the end of treatment. Group 3 (HG) did not undergo any
type of intervention and was only submitted to the initial evaluation. There was a
significant reduction in spasticity in Group 1 (TFG), whereas no statistically significant
reduction was observed in Group 2 (CG). Analyzing the total area of oscillation in Group 1
(TFG) with eyes open, there was a significant reduction between the 1% and 2" evaluations
(p<0.05), between the 2" and 3™ evaluations (p<0.05) and between the 2™ and 4™
evaluations (p<0.01). The same occurred regarding the oscillation of the center of pressure
(COP) on the anterior-posterior (A/P) and medial-lateral (M/L) axes over the four
evaluations. In Group 2 (CG), the COP oscillation values on the A/P and M/L axes
underwent a non-significant reduction between the 1% and 2" evaluations. There was a
significant difference between Groups 1 (TFG) and 3 (CG) on the 1% evaluation, whereas
no significant difference between these groups was found on the 4™ evaluation, thereby
indicating an approximation of Group 1 to Group 3 after treatment. In the intra-group
comparison with eyes open versus closed, oscillation values always increased with eyes

closed. The results of the present study suggest a reduction in spasticity and COP

Xi



oscillation following treatment with TBA associated to FES. Further studies with a larger
sample and a division of groups according to type of treatment are needed in order to

confirm the data presented here.

Keywords: Cerebral palsy; Spasticity; Botulinum toxin; Balance; FES.
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CONTEXTUALIZACAO

A Paralisia Cerebral (PC) é um distdrbio nervoso motor caracterizado por paresia
e falta de coordenacdo muscular, sendo causada por lesdo de areas motoras do encéfalo
durante o desenvolvimento neural. Essa desordem da funcgéo cerebral surge no periodo pré-
natal, peri-natal ou pds-natal por multifatores. Mesmo sendo uma doenca néo evolutiva, o
padrdo da apresentacdo clinica pode mudar com o tempo devido ao crescimento e

desenvolvimento da plasticidade e maturacéo do Sistema Nervoso Central (SNC)*2.

Pode-se entdo, definir de forma mais atualizada a PC, como sendo uma condigédo
permanente ndo progressiva, mas frequentemente mutavel, resultante de lesdo do cérebro

em desenvolvimento, levando a desordem de movimento e postura®“.

A PC pode ser classificada por dois critérios: pelo tipo de disfuncdo motora
presente, ou seja, o quadro clinico resultante, que inclui os tipos discinético (atetoide,
coréico e distonico), ataxico, misto e espastico, e pela topografia dos prejuizos causados no
corpo afetado; que ird incluir tetraplegia ou quadriplegia, monoplegia, paraplegia ou

diplegia e hemiplegia®.

A Diplegia se caracteriza pelo acometimento mais intenso nos membros inferiores
encontrando predominio da musculatura extensora e da adutora, com pé equinovaro, a

chamada atitude de Wernickemam, a espasticidade predomina nos membros inferiores®.

A espasticidade é uma frequente e comum caracteristica incapacitante decorrente
de um comprometimento neurolégico, que pode levar a perda da mobilidade e dor. O
resultado é o aumento da velocidade, dependente da resisténcia ao alongamento passivo de

um grupo muscular’.

Os mecanismos fisiopatologicos da espasticidade ainda ndo estdo totalmente
esclarecidos, sendo que a definicdo mais aceita é a perda das influéncias inibitorias
descendentes no controle das vias do reflexo de estiramento, essas alteragdes propiciam a
hiperexcitabilidade dos motoneurénios causando exacerbacdo dos reflexos profundos e

aumento do tdnus muscular, com predominio pela musculatura flexora de membros



superiores e extensora de membros inferiores®**°.

A espasticidade € mais dificil de caracterizar do que reconhecer, e ainda mais
dificil de quantificar por se tratar de um exame subjetivo. Ela representa uma das
incapacidades clinicas mais importantes. Apesar das dificuldades encontradas para
quantificar a espasticidade, a escala de Asworth é a mais conhecida e utilizada™’. A Escala
de Asworth € descrita classicamente pela mensuracdo do ténus, onde os pacientes séo
classificados numericamente em uma escala de 0 (nenhum aumento de tdnus) a 5 (rigidez
articular), conforme o grau de resisténcia oferecido durante o movimento passivo da

articulacdo™.

Tratamento de espasticidade e andlise de postura foi disponibilizada e, um
enfoque especial foi atribuida as sequelas motoras de pacientes que apresentam PC,

visando também uma abordagem de reabilitacdo funcional nessa incapacidade™ .

A intervencdo na espasticidade pode ser através de medicamentos agentes de
denervacdo quimica intramuscular (alcool, fenol, toxina botulinica tipo-A, intratecal
(baclofen), procedimentos cirurgicos (tenotomia, neurectomia, rizotomia), fisioterapia,

terapia ocupacional e uso de 6rteses™.

A Toxina botulinica se liga aos receptores terminais encontrados nos nervos
motores e bloqueia a condugdo neuromuscular, desta forma inibindo a liberagdo de

acetilcolina pela fenda pré-sinéptica®’.

A toxina botulinica tipo A (TBA) tem sido muito utilizada como tratamento
alternativo na tentativa de reduzir a espasticidade em individuos com PC do tipo espastica,
oferecendo reducdo localizada do tonus™®*°. No Brasil, tem sido usada a toxina do tipo A
comercializada em duas preparacfes diferentes com os nomes comerciais de Bofox e
Dysport20’21.

Estudo realizado avaliando a marcha de 27 pacientes com PC, do tipo diplegia
espéatica, comparou o uso do fenol com a utilizagdo da TBA demonstrado que a TBA
aumentou a velocidade e cadéncia da marcha de forma significativa quando comparada ao

uso do fenol?.



A toxina botulinica tipo-A € indicada para pacientes neuroldgicos quando estiver
presente a espasticidade em um mdsculo ou grupo muscular que nao responde a

farmacoterapia ou a fisioterapia convencional®’

. Recente estudo experimental demonstrou
que o uso da estimulagdo elétrica funcional (FES) pds-aplicacdo de TBA foi benéfico para

o tratamento da espasticidade, melhorando a fungdo muscular dos pacientes com PC*,

O uso da estimulacdo elétrica funcional (FES) vem trazendo significativa
contribuicdo na restauracdo funcional. A FES é uma forma de eletroterapia capaz de
produzir contragdes musculares com objetivos de promover contragdo em mausculos

privados do controle nervoso, tendo como resultado o0 movimento funcional®”.

A FES coordena a excitacdo elétrica de musculos fracos ou parcialmente

paralisados em individuos que apresentam lesdo do neurdnio motor superior®>.

Estes tratamentos, FES e TBA, associados a fisioterapia convencional,

influenciam diretamente no quadro motor de criangas com PC%

A avaliacdo da marcha em pacientes é fator importante no direcionamento de
tratamento, seja ele cirdrgico ou conservador por meio do bloqueio neuromuscular

realizado com TBA?.

As deformidades musculo-esqueléticas secundarias a forcas mecéanicas anormais
ou inadequadas causadas por espasticidade presentes nos pacientes com PC tem como
resultado a presenca de fraqueza muscular, desequilibrio muscular e contraturas resultantes

das alteracdes do controle postura, tanto na estatica como na dinamica .22 2",

O controle da postura ereta exige a capacidade de adaptacdo das respostas motoras
as demandas mutaveis da tarefa, do ambiente e do proprio corpo. A incapacidade de
adaptar os movimentos as demandas mutaveis da tarefa é uma caracteristica de muitos

pacientes com disfuncéo neurolégica, podendo ocasionar instabilidade®.

O equilibrio é um processo complexo que depende da integracdo da visdo, da
sensacdo vestibular e periférica, dos comandos centrais e respostas neuromusculares,

particularmente, da forca muscular e do tempo de reacdo®?®. Para se obter um melhor



equilibrio, o centro de pressdo (COP) deve-se manter no limite da estabilidade juntamente

com a habilidade em controlar a postura sem alterar a base de suporte®.

O controle postural humano é comparado a um péndulo invertido suspenso sobre
uma base e que oscila constantemente devido ao controle do equilibrio e da postura®. A
tarefa do sistema de controle postural é manter a projecdo horizontal do centro de
gravidade (CG) do individuo dentro da base de suporte definida pela area da base dos pés
durante a postura ereta estatica. A estabilidade é alcangada gerando-se momentos de forca
sobre as articulagbes do corpo para neutralizar o efeito da gravidade ou qualquer
perturbacdo em um processo continuo e dindmico durante a permanéncia em determinada

postura®.

O equilibrio ortostatico estatico é tradicionalmente mensurado pela duracdo de
manutencdo do equilibrio ou também pela estabilidade postural. Diversos métodos sao
utilizados para mensurar a estabilidade postural, o movimento do centro de pressao (COP),

derivado das forcas de reacdo ao solo, é um dos pardmetros mais comumente utilizado™".

Com a finalidade de medida da oscilacdo do corpo humano, analisada através do
COP, temos a estabilometria, que € um exame capaz de mensurar as oscilagdes do COP. O
centro de pressdo € o ponto de aplicacdo da resultante das forgas verticais agindo sobre a
superficie de suporte, o dado do COP refere-se a uma medida da posicdo por duas
coordenadas: direcdo antero-posterior (A/P) e direcdo médio-lateral (M/L), essas

coordenadas s&o decorrentes da orientacdo do individuo sobre a plataforma de forca®.

O tratamento com bloqueio neuromuscular (TBA) associado a estimulagdo
elétrica (FES) € comumente utilizado no tratamento cinesioterapico em individuos com
Paralisia Cerebral espastica, no entanto, apesar de alguns estudos mostrarem a eficiéncia
isolada de cada um dos tratamentos na marcha desses individuos, sentimos a necessidade
de analisar o efeito da associacdo destes no equilibrio estatico. Sendo assim, nosso estudo
teve como objetivo verificar e comparar o equilibrio estatico em individuos portadores de

PC apos a aplicacdo da TBA associada a FES.
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RESUMO

A espasticidade € uma das principais complicacbes observadas na Paralisia
Cerebral (PC), interferindo diretamente no processo de reabilitacdo. A toxina botulinica
tipo A (TBA) e a estimulacdo elétrica funcional (FES) sdo formas de tratamento muito
utilizadas, na tentativa de diminuir a espasticidade de grupos musculares especificos e,
consequentemente, de melhorar o equilibrio estatico e a deambulagdo desses individuos.
Este estudo teve como objetivo verificar e comparar o equilibrio estatico em individuos
portadores PC do tipo diparetico espastico, apds serem submetidos TBA associada a FES.
A amostra foi composta por 18 individuos, de ambos os sexos, com idade entre 05 e 17
anos (9,11+3,28), divididos em trés grupos: o grupo saudavel (GS), o grupo tratado com
fisioterapia convencional (GC) e o grupo tratado com TBA e FES (GTF), cada um dos
grupos com 6 individuos. Para avaliar o grau de espasticidade dos grupos GTF e GC foi
utilizada a escala de Ashworth modificada. Para analise do equilibrio estético foi utilizado
uma plataforma de pressdo. A coleta foi realizada em duas condicGes: olhos abertos (OA) e
olhos fechados (OF), com duracdo de 30 segundos cada. Todos os grupos foram
submetidos a uma avaliacdo inicial; o GC realizou a 22 avaliagdo trés meses apds a
primeira, e foi tratado com sessdes de fisioterapia convencional, 2 vezes por semana,
durante trés meses; o GTF foi avaliado em quatro momentos e foi tratado com TBA
associada a FES, 2 vezes por semana, com duracdo de 30 minutos cada sessdao. O GS néo
foi submetido a nenhuma intervencéo e foi avaliado em um Gnico momento. Observou-se
uma reducdo significativa da espasticidade no GTF, enquanto que para o0 GC ndo foi
observada reducdo com significancia estatistica. Os resultados do presente estudo
demonstraram que houve reducdo significativa dos valores de area total de deslocamento
quando comparados os valores entre GTF, na condi¢cdo de OA, entre 1° e 2° avaliagdes
(p<0,05); entre 2° e 4° avaliagdes (p<0,01) e entre 2° e 3° avalia¢des (p<0,05). O mesmo
ocorreu para os valores de deslocamento do centro de pressdao (COP) ao longo das quatro
avaliacdes nos eixos antero-posterior (A/P) e médio-lateral (M/L). Os valores de area e
deslocamento do COP nos eixos A/P e M/L tiveram uma reducgdo nédo significativa
(p>0,01) entre a 1° e 2° avaliagdes do GC. Comparando os grupos GS com os GC e GTF
observou-se uma diferenca significativa apenas entre o0 GS e o GTF (1°avaliacdo), o

mesmo nao foi observado na 4° avaliacdo indicando uma aproximacao do grupo GTF com
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0 GS ap0s tratamento. Para a comparacao entre as condicdes de OA e OF intra-grupos
observou-se sempre um aumento dos valores na condicdo de OF. Desta forma, nosso
estudo sugere uma reducdo da espasticidade e dos valores de area e deslocamento do COP
apos o tratamento de TBA associada a FES, sugerimos a continuidade deste utilizando-se
uma amostra maior e divisdo dos grupos por tipo de tratamento a fim de confirmar os

dados aqui encontrados.

Palavras-chave: Paralisia cerebral, espasticidade, toxina botulinica, equilibrio,

estimulacdo elétrica funcional.
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ABSTRACT

Spasticity is one of the main complications of cerebral palsy (CP) and directly
affects the physical therapy process. Botulinum toxin A (TBA) and functional electrical
stimulation (FES) are the most often employed forms of treatment and are aimed at
reducing the spasticity of specific muscle groups, thereby improving static balance and
ambulation among individuals with CP. The aim of the present study was to analyze static
balance in individuals with spastic CP after being submitted to TBA associated to FES.
The sample was made up of 18 male and female individuals between five and 17 years of
age (9.11£3.28) years divided into three groups of six individuals: Group 1 (individuals
with CP treated with TBA and FES), Group 2 (individuals with CP treated with
conventional therapy) and Group 3 (healthy controls). The modified Ashworth scale was
used to assess the degree of spasticity. A pressure plate was used to analyze static balance.
Data collection was carried out with eyes open and eyes closed, each for 30 seconds. All
groups were submitted to an initial evaluation. Group 1 (TFG) was treated with 30-minute
sessions of TBA + FES twice a week and was evaluated on four separate occasions. Group
2 (CG) was treated with conventional physical therapy twice a week for three months and
was evaluated a second time at the end of treatment. Group 3(HG) did not undergo any
type of intervention and was only submitted to the initial evaluation. There was a
significant reduction in spasticity in Group 1(TFG), whereas no statistically significant
reduction was observed in Group 2 (CG). Analyzing the total area of oscillation in Group 1
(TFG) with eyes open, there was a significant reduction between the 1% and 2" evaluations
(p<0.05), between the 2" and 3™ evaluations (p<0.05) and between the 2™ and 4™
evaluations (p<0.01). The same occurred regarding the oscillation of the center of pressure
(COP) on the anterior-posterior (A/P) and medial-lateral (M/L) axes over the four
evaluations. In Group 2 (CG), the COP oscillation values on the A/P and M/L axes
underwent a non-significant reduction between the 1% and 2" evaluations. There was a
significant difference between Groups 1 (TFG) and 3 (CG) on the 1% evaluation, whereas
no significant difference between these groups was found on the 4™ evaluation, thereby
indicating an approximation of Group 1 to Group 3 after treatment. In the intra-group
comparison with eyes open versus closed, oscillation values always increased with eyes

closed. The results of the present study suggest a reduction in spasticity and COP
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oscillation following treatment with TBA associated to FES. Further studies with a larger
sample and a division of groups according to type of treatment are needed in order to

confirm the data presented here.

Keywords: Cerebral palsy, spasticity, botulinum toxin, balance, FES.
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INTRODUCAO

A paralisia cerebral (PC) é descrita como um permanente grupo de desordens,
ocorridas no periodo fetal, que afetam o desenvolvimento motor e o controle postural,

causando limitacdo nas atividades de vida diarial.

Na diplegia espastica, alteragdes como: flexdo plantar do tornozelo, excessiva
flexdo dos joelhos associada ao valgismo e aumento da aducdo e rotacdo interna do quadril
podem explicar a dificuldade que esses individuos possuem em manter o equilibrio tanto
estatico quanto dindmico2. A exagerada flexdo plantar de tornozelo, secundaria a
espasticidade, é uma das principais causas que interferem no equilibrio dessa populacao3.

A toxina botulinica tipo A (TBA) age na juncdo neuromuscular e é usada
amplamente em desordens musculares como distonias, desordens de movimentos faciais e
espasticidade®®. O mecanismo de acdo da TB ocorre a nivel celular, ocorre a inibicdo do
neurotransmissor acetilcolina (Ach). A Ach age seletivamente na placa motora,
provocando uma desnervagdo quimica e paresia local temporaria do masculo que recebeu a
TB®.

Nos ultimos anos a TBA vem sendo muito utilizada no tratamento da
espasticidade em criangas, sendo que, a mesma causa uma reducgéo localizada do tonus
muscular com minimos efeitos colaterais’. Recente estudo experimental demonstrou que o
uso da estimulacdo elétrica funcional (FES) pds-aplicacdo de TBA foi benéfico para o

tratamento da espasticidade, melhorando a funcéo muscular dos pacientes com PC®

A FES é uma técnica de aplicacdo segura de corrente elétrica que estimula o

sistema neuromuscular lesionado, na tentativa de readquirir ou melhorar a funcéo perdida’.

Nos ultimos anos, um grande nimero de pesquisas envolvendo o tratamento da
espasticidade e analise do equilibrio estatico foi disponibilizada e, um enfoque especial foi
atribuido as sequelas motoras dos pacientes que apresentam PC, visando também uma

abordagem de reabilitagdo funcional nessa incapacidade™.
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Existem varios testes para mensuracdo do equilibrio, que vem sendo utilizados na
tentativa de se obter mais informacOes sobre os deficits posturais durante a posicéo
estatica’’. Embora existam escalas funcionais de facil utilizagdo para avaliar o controle
postural, atualmente sistemas de laboratorios com alta tecnologia déo informagdes mais
detalhadas tanto sobre o equilibrio estatico como dinamico'. A plataforma estabilométrica
algumas vezes referida como uma posturografia estatica € um metodo facil e eficaz
comumente utilizado em laboratérios de analise de equilibrio. Esta plataforma é utilizada
na do equilibrio postural e permite identificar as oscilagcGes posturais nas dire¢cdes antero-
posterior (AP) e médio-lateral (ML) do centro de pressdo (COP) **.

O objetivo do presente estudo foi analisar o equilibrio estatico de individuos com
PC diparética espastica submetidos a TBA juntamente com FES e comparar as variaveis de
oscilacdo do COP: deslocamento &ntero-posterior (AP) e médio-lateral (ML) e area total de
deslocamento entre o grupo de individuos saudaveis (GS), grupo de individuos com PC
tratados com fisioterapia convencional (GC) e o grupo tratado de individuos com PC
tratados com TBA e FES (GTF).

MATERIAIS E METODOS

O presente estudo caracterizou-se como um estudo analitico, prospectivo e
controlado, realizado na clinica Ortofisio-Vale e no Hospital Municipal José de Carvalho

Florence em Sédo José dos Campos, SP.

Descricdo da amostra

A amostra composta com 42 individuos com idade entre 05 e 17 anos. Realizando
uma triagem restou 18 individuos, (9,11+3,28 anos) de ambos o0s sexos, 9 do sexo feminino
e 9 do sexo masculino, divididos em trés grupos: o grupo de individuos saudaveis (GS), o
grupo de individuos com PC tratados com fisioterapia convencional (GC) e o grupo de
individuos com PC tratados com TBA e FES (GTF), cada um dos grupos com 6
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individuos.

Todos os individuos eram capazes de permanecer em posi¢do ortostatica sem
apoio. Os individuos dos grupos GC e GTF apresentavam diagnostico de PC, do tipo
diparesia espastica, sendo que, o grupo GTF tinha indicacdo para tratamento com toxina
botulinica tipo A. O grupo GS foi composto de individuos saudaveis que ndo apresentavam
alteracdes neurologicas ou ortopédicas que comprometessem o equilibrio destes em

posicdo ortostatica.

Os responsaveis pelos participantes do estudo assinaram o Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) aprovado pelo Comité de Etica e Pesquisa da
Universidade Nove de Julho/SP, seguindo a resolugdo 196/96 e com protocolo de pesquisa
referente ao projeto n° 200903/2008.

Equipamentos

Para mensuracdo da massa corporal e estatura foi utilizada uma balanga mecénica
de até 150Kg da marca Welmy®, com precisdo de 0,1Kg e 0,1cm, devidamente calibrada.
Os individuos avaliados permaneciam descalcos, posicionados em pé, no centro da

balanca.

Na avaliacdo do equilibrio estatico utilizamos uma plataforma de pressdo, com
2300 sensores resistivos, da marca Medicapteurs®, modelo Fusyo, a qual permite uma
analise estabilométrica por meio do registro dos deslocamentos do COP e tempo de contato
do pé com superficie da plataforma. A frequéncia de aquisicdo foi de 40 Hz. Os dados
foram registrados e interpretados pelo o software Fusyo Analysis®.

Para a estimulacdo elétrica funcional (FES) foi utilizado o aparelho Endophasys,
da marca KLD Biosistemas®. S30 correntes excitomotoras e analgésicas de baixa e média
fequencia, sendo variacdo de amplitude de pulso (VAP) e variacdo da largura de pulso
(VLP) composto por 4 canais de saida 80 (mA), com freqiiéncia de 0 a 200 Hz e uma

amplitude de 0 a 400 ms.
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Procedimentos

Avaliacdo inicial

Foi realizada uma avaliacdo inicial para os individuos participantes constituindo
de: registro de dados pessoais, comorbidades, alteracdo visual e vestibular, medicamentos,
dominancia do membro, mensuracdo de massa corporal, altura e nimero de cal¢ado. Para
0s grupos GC e GTF foram realizadas uma ficha de avaliacdo especifica com historia da
doenca, classificacdo da paralisia e registro de informacdes especificas sobre relatorio de
aplicacdo da toxina botulinica. Apos a avaliagdo especifica, foi realizada uma avaliacdo da
espasticidade para o grupo GTF utilizando-se a escala de Ashworth.

Avaliagao estdtica do equilibrio

A avaliacdo do equilibrio foi realizada com individuos em posi¢cdo ortostatica
sobre a plataforma, descalcos, bracos ao longo do corpo, olhar fixo em ponto marcado na
parede a um metro de distancia na altura do ponto glabelar de cada individuo, com base
irrestrita dos pés e alinhamento dos calcanhares (Figura 1). As coletas foram realizadas em
duas condicdes, olhos abertos (OA) e olhos fechados (OF), com duracdo de 30 segundos
para cada coleta. Considerando a metodologia empregada com relagdo ao tempo de coleta
de dados de acordo com Vieira et al*®, utilizou a avaliagdo das oscilaces posturais de

individuos em coletas com de duracgdo 30 segundos.

O grupo GTF foi submetido a quatro momentos de avaliacdo do equilibrio, a
primeira avaliagdo foi realizada até 36 horas antes da aplicagdo de TBA (GTF1), a segunda
foi realizada no periodo de 48 horas a 72 horas ap6s aplicacdo de TBA (GTF2), a terceira
apos um meés da aplicagdo de TBA (GTF3) e a quarta avaliagdo ap0s trés meses da
aplicacdo de TBA (GTF4).

O grupo GC realizou a avaliagdo do equilibrio em dois momentos, a primeira,

apos avaliacdo inicial (GC1) e a segunda, apds trés meses de intervencdo com fisioterapia

convencional (GC2).
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Para o grupo de individuos saudaveis (GS) foi realizada a avaliacdo do equilibrio
em unico momento. Em todos os momentos de avaliacdo, para todos os trés grupos,
tivemos sempre uma avaliacdo na condicdo de OA seguida por uma avaliacdo na condi¢éo
de OF.

Figura 1 — Avaliacdo do equilibrio estatico com a plataforma Fusyo
Fonte: Autora

Aplicagcdao da TBA

A aplicacdo da toxina botulinica tipo-A (TBA) foi realizada por uma médica
ortopedista. Para determinacdo dos musculos a serem submetidos ao blogueio
neuromuscular foi utilizada uma avaliagdo do grau de liberdade da articulagdo e também
do grau de espasticidade (escala de Ashworth)*®. A TBA produzida pelos laboratérios
Allergan, Inc. foi acondicionada em frascos com 100 unidades, na forma liofilizada,
diluida em solucdo salina (0,9%), 2 ml de soro fisioldgico para cada frasco de 100
unidades. Os frascos eram conservados na temperatura de -5° a -20° Celsius. As doses eram
administradas imediatamente ap6s o preparo. Esta aplicacdo foi realizada nos musculos:
tibial posterior (TP), gastrocnémio medial (GM) e lateral (GL), adutores de ambos
membros inferiores. A dose de TBA utilizada variou de 10 a 20 unidade/Kg com (volume
méaximo = 0.5 a 1.0 ml), seqguindo protocolo do Ministério da Saude portaria n°1.013 de 23
de dezembro de 2003. A intervencéo foi realizada no Hospital Municipal José de Carvalho
Florence, em Séo José dos Campos, SP. Inicialmente os pacientes foram avaliados pela

médica responsavel pelo departamento de Toxina Botulinica, sendo realizado o registro
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dos musculos a serem submetidos a aplicacdo de TBA. A localizacdo de ventre muscular
foi realizada utilizando-se a anatomia palpatéria'’. Para aplicacdo, os pacientes foram
posicionados em decubito ventral. A assepsia da pele foi realizada com alcool iodato a
10%, e para aplicacdo de TBA foi utilizado uma agulha calibre 20 x 5,5 mm. Nao foi
realizada sedacgdo prévia dos pacientes. Todos os procedimentos foram realizados pela

médica responsavel.

Figura 2 —Avaliagdo do grau de espasticidade (escala Ashworth) (A e B); Assepsia e
localizacdo dos musculos por meio da palpacao (C)e Aplicacdo da TBA, pela médica
responsavel (D).

Fonte: Autora
Aplicacio da FES

O grupo GTF foi submetido ao tratamento fisioterapéutico com aplicagdo da FES,
durante um periodo de trés meses consecutivos apds aplicagdo da TBA, com uma
frequéncia de duas vezes por semana. Esta aplicacdo foi realizada por um dnico
fisioterapeuta na clinica Ortofisio-vale. O musculo selecionado foi o tibial anterior (TA)
bilateralmente, utilizando-se eletrodos de superficie no ponto motor dos musculos. Os
parametros da FES utilizados foram: uma frequéncia de 30 Hz, trem de pulso de 0.1 a 0.3
s 8 tempo de subida de 5 segundos, tempo de sustentacdo de 5 segundos, tempo de
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descida de 5 segundos, tempo de repouso de 10 segundos, totalizando 4,0 ms e o tempo de

aplicacdo de 10 minutos.

Tratamento fisioterapéutico convencional

O tratamento fisioterapéutico foi realizado duas vezes por semana durante 45
minutos durante trés meses apds aplicacdo da toxina botulinica. Foram utilizadas técnicas

visando adequacao da atividade sensorio motora.

Analise dos dados

Os resultados estdo expressos em média e desvio padrdo. Os dados foram
submetidos a uma analise de distribuicdo da frequéncia pelo teste (KOLMOGOROV-
SMIRNOY), a normalidade foi determinada sendo aplicado o teste paramétrico. O teste t
pareado e ndo pareado foi usado para comparacdo intragrupo e intergrupo,
respectivamente. A andlise de variancia ANOVA, com pos hoc de Tukey (intergrupo),
usando o programa GraphPad InStat (version 3.0, 1994-1999) for Windows. O nivel de

significancia assumido foi de p< 0,05.

RESULTADOS

A tabela 1 apresenta os dados antropométricos dos individuos do estudo.

Tabela 1 - Dados antropométricos dos individuos dos grupos GTF, GC e GS com média e
desvio padrao.

Individuos Idade Massa Corporal Altura IMC
(n) (anos) (Kg) (m) (Kg/m?)
GTF 6 9,16 +4,21 30 13,54 1,25+0,21 16,78 + 2,63
GC 6 10,5 + 3,08 32,16 £ 11,61 1,33+0,18 18,91+ 3,44
GS 6 7,66 +2,16 33,33 £12,86 1,34+0,14 19,36 + 4,04
Média e 18 9,11+3,28 31,83 +11,96 1,31+0,17 18,35+ 341

Desvio Padrdo

Notas: GTF - Grupo Toxina + FES, GC — Grupo Convencional, GS — Grupo Saudavel.
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A figura 3 apresenta a comparacao do grau de espasticidade (escala de Ashworth)
no GTF, durante as quatro avaliacdes, demonstrando que houve uma reducéo significativa
da espasticidade ente GTF1 e GTF2 (p<0,01); o mesmo ocorreu quando comparado o0
GTF1 com o GTF3 e com o GTF4 (p<0,001). Para a comparagédo entre 0 GC1 e GC2
observamos uma redugdo, no entanto, sem diferenca estatistica significante (p>0,05).

Escala de Ashworth

404 e ok

B aTF

o
1

La

Grau de espasticidade
L
L]

[ &
2,5 !
20 . Nk 2
GTF1 GTF2 GTF3 GTF4 a1 GC2

Figura 3 — Comparacdo dos graus de espasticidade (intra-grupos) mensurados pela Escala
de Ashworth. ** P < 0,01.

Descrigdo das variaveis utilizadas para mensuracdo dos deslocamentos e da
darea total do COP

Os valores de deslocamento do COP (centro de pressdo) no eixo médio-lateral (X)

e antero-posterior () foram definidos pelo protocolo de Winter'® onde:

Delta X (AX) = maxima varia¢do do COP na dire¢cdo X na série temporal (em

mm) = maximo COPX — minimo COPX

Delta Y (AY) = maxima variagdo do COP na dire¢do Y na série temporal (em

mm) = maximo COPX — minimo COPX
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A area de deslocamento total do COP foi definida como:
Area de deslocamento = (AX) * (AY) (mm?)

Variacdo da area total de deslocamento do COP

Para os valores da area total de deslocamento do COP no GTF observou-se que
houve uma reducdo significativa entre a primeira e a terceira avaliagdes na condi¢do de OA
(p<0,05). O mesmo ocorreu entre a segunda e terceira avaliacdes na condicdo de OA
(p<0.05). Os resultados de comparacdo entre a segunda e quarta avaliacbes (condicdo de
OA) demonstraram uma redugdo muito significativa (p<0,01) no valor de &rea total de
deslocamento. A comparacdo entre as condicGes de OA e OF sd foi significativa para

terceira avaliacdo quando comparada com a quarta avaliagdo (p<0,001) (Figura 4).

Area de Deslocamento do COP do GTF com OA E OF

200 "
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GTFOAL1l GTFCOF1 GTFOAZ GIFOFZ2 GIFOA3I GIFOF3 GTFOA4 GTFOFS

Figura 4 — Variacdo da area de deslocamento do GTF com OA e OF (média e desvio-
padréo), * p < 0.05.

Observou-se que houve uma diminuigdo significativa dos valores de
deslocamento total do COP entre a primeira e terceira avaliacdes na condicdo de OA

(p<0,05). Esta reducdo também foi observada ente a segunda e terceira avaliacdes. Para
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comparacdo do deslocamento do COP entre as condi¢bes de OA e OF encontramos uma
diferenca significativa apenas na quarta avaliacao, apesar do deslocamento de COP no eixo

M/L se apresentar maior na condi¢cdo de OF para todas as avaliacdes.

Deslocamento do COP do GTF com OA e OF

35 -
30 e -
GTFOA
— 251
o 20 "‘
: [
£
S 15
kd GTFOF
10 . I
a T
|:| 4

T T T T T T T T
GTFOALl GTFOF1 GTROAZ GTFOFZ GTFOA3 GTFOF3 GTFOA4 GTFOF4

Figura 5 — Variacdo do deslocamento do COP no eixo Médio-Lateral (M/L) do GTF com
OA e OF durante as quatro avaliagdes; * p < 0.05, ** p < 0,01.

Os grupos GS e GC ndo apresentaram diferenca significativa para o deslocamento
do COP no eixo M/L para as comparacOes inter e intra-grupos.

Variagdo do COP nas oscilagoes AP

A figura 5 apresenta os resultados de variacdo de deslocamento total do COP para
0 GTF no eixo antero-posterior (A/P) durante as quatro avaliacbes nas condi¢des de OA e
OF. Observamos que houve uma diminuicdo significativa dos valores de deslocamento
total do COP entre a primeira e terceira avaliacbes na condicdo de OA (p<0,05). Esta
reducdo também foi observada ente a segunda e terceira avaliacbes (p<0,01). Para
comparagdo do deslocamento do COP entre as condi¢Ges de OA e OF encontramos uma
diferenca significativa apenas na quarta avaliacdo (p<0,001), apesar do deslocamento de

COP no eixo A/P se apresentar maior na condi¢cdo de OF para todas as avaliacdes.
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Deslocamento do COP do GTF com OA E OF

12 sl
ES
1
10 4 GTFOA
s
— 84 l
E
E
& 5
- &
& &
4] || H G TFOF
1 | B @
T T [ ] Efa =
D_

GTFOAL1 GTFOF1 GTFOAZ GTFOF2 GTFOA3 GTFOF3 GTFOA4 GTFOR4

Figura 6 — Variacdo do deslocamento do COP no eixo antero-posterior (A/P) do GTF com
OA e OF durante as quatro avaliagdes; *(p<0.05).

Os grupos GS e GC ndo apresentaram diferenca significativa para o deslocamento

do COP no eixo A/P para as comparagdes inter e intra-grupos.

DISCUSSAO

A Paralisia Cerebral (PC) é definida como uma encefalopatia cronica nédo
progressiva da infancia, uma desordem do movimento e da postura, provocada por uma
lesdo do cérebro imaturo. A diplegia se caracteriza por déficit motor e espasticidade

predominantemente em membros inferiores *°.

A toxina botulinica do tipo A é vista como um importante agente farmacologico
para o tratamento da espasticidade e dos distirbios de equilibrio estatico e da marcha de
individuos com PC****,

O estudo demonstrou que houve uma reducdo consideravel do grau de

espasticidade do grupo GTF quando comparado com a Ultima avaliacdo (trés meses apés a
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aplicacdo de toxina botulinica) com as primeiras avaliacdes, esse resultado concorda com

Scholtes et al?

que relatou em seu estudo, sobre o efeito da toxina botulinica em criangas
com paralisia cerebral, no qual essas apresentaram uma reducdo na espasticidade dos
masculos isquiotibiais e gastrocnémios apds seis semanas da aplicacdo da toxina
botulinica. Esses achados podem ser explicados pelo mecanismo farmacoldgico da toxina
botulinica que bloqueia a liberacdo da acetilcolina.

Cheng et al®

demonstrou em seu estudo, onde analisou o equilibrio estatico de
criangas com PC diparética espastica, que todos os individuos apresentaram uma maior
oscilacdo do equilibrio estatico nos deslocamentos AP, ML e da area do COP na condi¢do
de OF quando comparado com a condi¢cdo de OA. Os nossos resultados sdo similares a este
estudo,entretanto, no grupo GTF houve uma maior oscilacdo dessas variaveis, isso pode ter
ocorrido pelo fato de que os individuos desse grupo eram heterogéneos e apresentavam um
grau acentuado de espasticidade em membros inferiores em comparagdo com o GC e o GS.

Fazzi et al*
musculos: GM, GL, TP, so6leo (SO), adutores de quadril (AQ) e isquiotibiais (IT) de
criangas com PC, no qual houve uma diminuicdo da espasticidade dos musculos tratados,

demonstrou em um estudo, a eficacia da aplicacdo de TBA nos

além de uma melhora significante no padrdo da marcha, no equilibrio e nos testes sobre
funcdo motora grossa. O presente estudo apresentou resultados similares ao estudo relatado
guanto aos efeitos da aplicacdo de TBA apds trés meses da aplicacdo, e apesar do grupo
que foi submetido ao tratamento com TBA associada a FES (GTF) ser um grupo de
individuos que apresentavam um grau de espasticidade mais acentuado, esses obtiveram
melhora do equilibrio estatico, gradativamente ao longo das quatro avaliacdes realizadas
com a plataforma de equilibrio nas condigdes com OA e OF, isso mostra a o efeito positivo

do tratamento com TBA juntamente com FES.

Kang et al”® avaliou os efeitos da TBA juntamente com FES nos misculos: GM,
GL e SO de criangas com PC, e demonstrou que houve aumento do arco de movimento e
melhora da marcha de criancas com PC diparética espastica; o presente estudo mostrou que
0 grupo GTF obteve melhora do equilibrio estatico, em virtude dos efeitos que a FES causa
na reducdo da espasticidade™®, e na efic4cia da aplicacéo de TBAZ.
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Bottos et al*®

demonstrou, em um estudo sobre a eficiéncia da aplicacdo da TBA
no musculo triceps sural de criangas com PC diparética espastica, que essas apresentaram
uma melhora do equilibrio estatico e da marcha apds quatro meses da aplicacdo, nesse
estudo os autores avaliaram o equilibrio das criancas utilizando uma plataforma de
equilibrio; no presente estudo o equilibrio estatico dos individuos também foi avaliado
utilizando-se uma plataforma de equilibrio, os nossos resultados mostraram melhora do
equilibrio estatico no grupo GTF quando comparadas as condi¢ces de OF com OA,
1%,
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concordando com os estudos de Cheng et al*® e Koman et a

Os resultados do presente estudo demonstraram que os individuos do GTF
apresentaram uma melhora significante do equilibrio estatico e diminuicdo do grau de
espasticidade apos trés meses da aplicacdo de toxina, isso é evidenciado pelo fato de que, o
GTF apos trés meses da aplicacdo da TBA apresentou um equilibrio estatico com OA e OF
préximo do fisioldgico, de fato, quando comparado o grupo GTF apds trés meses da
aplicacdo com o grupo GS houve resultados similares em relacéo ao equilibrio, isso mostra

a eficiéncia do tratamento associada da TBA com o FES em individuos com PC.

El Etribi et al*’ demonstrou em um estudo, o qual comparava o efeito da aplicacio
da TBA com o tratamento fisioterapéutico convencional em criangas com PC, que 0 grupo
que recebeu aplicacdo de TBA apds trés meses de aplicacdo apresentou maior arco de
movimento e diminuicdo da espasticidade quando comparado com 0 grupo que recebeu
somente tratamento fisioterapéutico convencional; o nosso estudo mostrou resultados
similares ao estudo citado acima. No presente estudo houve uma melhora do equilibrio
estatico e diminuicao consideravel da espasticidade no GTF quando comparado com o GC,

esses resultados evidenciam o tratamento associado com TBA e FES.

No presente estudo o grupo GC, que realizou tratamento fisioterapéutico
convencional, obteve melhora depois de trés meses de tratamento. Apds o periodo de trés
meses quando foi realizada nova avaliacdo do equilibrio estatico com a plataforma de
equilibrio foi demonstrado que esses individuos tiveram uma diminuicao das oscilacdes do
COP quando comparado a ultima avaliagdo com a primeira tanto de OF quanto de OA.
Esses resultados podem ser explicados pelo efeito benéfico de exercicios de alongamento,

estimulacdo da sensibilidade, dentre outras técnicas que o tratamento fisioterapéutico
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convencional utiliza nessa populacio .

O grupo GS quando comparadas as condi¢bes de OA com OF apresentou uma
maior oscilacdo AP, ML e da area. Esse resultado pode ser explicado pela privacdo da

visdo desses individuos, um dos trés componentes para manutencdo do equilibrio estatico.

CONCLUSAO

Os individuos que sofreram intervencdo da aplicacdo de toxina botulinica
associada a FES (GTF) apresentaram melhora gradativa do equilibrio estatico quando
comparada as quatro avaliagBes tanto na condicdo de OF quanto de OA. O GC também
apresentou melhora do equilibrio estatico quando comparado a ultima avaliagdo (trés
meses ap0s) com a primeira tanto de OF quanto de OA. Esses resultados mostram um
efeito positivo da TBA e do FES associados ao tratamento fisioterapéutico convencional
no tratamento de individuos com PC diparética espastica. Para confirmagdo destes achados
faz-se necessario a continuidade deste estudo utilizando-se uma amostra maior e diviséo

dos grupos por tipo de tratamento.
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CONSIDERACOES FINAIS

O tratamento com bloqueio neuromuscular (TBA) associado a estimulacdo
elétrica (FES) é comumente utilizado no tratamento fisioterapéutico convencional em
individuos com Paralisia Cerebral espastica, no entanto, apesar de alguns estudos
mostrarem a eficiéncia isolada de cada um dos tratamentos na marcha desses individuos,
sentimos a necessidade de analisar a eficacia da associacdo destes no equilibrio estatico.
Dessa forma, nosso estudo teve como objetivo verificar e comparar o equilibrio estatico em
individuos portadores de PC apds a aplicacdo da TBA associada a FES, pois se acredita
que a associacdo destes dois tratamentos interfira positivamente no equilibrio estatico e,
consequentemente, na funcionalidade destes individuos. Os resultados no nosso estudo
sugerem uma reducdo da espasticidade e dos valores de area e deslocamento do COP apds
o tratamento de TBA associada a FES, sugerimos a continuidade deste utilizando-se uma
amostra maior e divisdo dos grupos por tipo de tratamento a fim de confirmar os dados

aqui encontrados.
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APENDICE A

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE)
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TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE EESCLARECIDO - TCLE

Universidade Nove de Julho

Nome do participante:

Endereco:

Telefone para contato: Cidade: CEP:

E-mail:

As Informagdes contidas neste prontuario foram fornecidas pela aluna Soraia Kazon
(Aluna do Mestrado em Ciéncia da Reabilitacdo do Centro Universitario Nove de Julho —
UNINOVE, objetivando firmar acordo escrito mediante o qual, o participante da pesquisa
autoriza sua participacdo com pleno conhecimento da natureza dos procedimentos e riscos

a que se submeterd, com a capacidade de livre arbitrio e sem qualquer coacéo.

1. Titulo do Trabalho Experimental:

2. Objetivo: Avaliar as mudancas do centro de pressdo em criangas com paralisia cerebral
de pardmetros estabilométricos, utilizando uma plataforma de forca computadorizada para
coleta de dados posturais e uma ficha de avaliacao.

3. Justificativa: Acredita-se que a aplicacdo de Toxina Botulinica associada a estimulacéo
elétrica em criangas com paralisia cerebral interfira positivamente no equilibrio estatico e o
no centro de pressdo exercida na posicdo em pé, existem poucos trabalhos que confirmem

estad afirmacdo por meio de avaliagao objetiva.

4. Experimental: Serdo avaliadas criangas portadoras de Paralisia Cerebral, do Projeto
Ciranda. A coleta dos dados sera realizada com paciente na posi¢do em pé sem apoio. Com
ficha de avaliagdo com dados pessoais, histéria da doenca, classificacdo do paciente e
dados especificos Apos a coleta dos dados, os mesmos serdo tabulados para futura analise

estatistica.

5. Desconforto ou Riscos Esperados: Os participantes ndo serdo submetidos a riscos
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durante o periodo experimental.

6. Informacdes: O participante tem garantia que recebera respostas a qualquer pergunta ou
esclarecimento de qualquer divida quanto aos procedimentos, riscos beneficios e outros
assuntos relacionados com pesquisa. Também os pesquisadores supracitados assumem o
compromisso de proporcionar informacdo atualizada obtida durante o estudo, ainda que

esta possa afetar a vontade do individuo em continuar participando.

7. Retirada do Consentimento: 0 participante tem a liberdade de retirar seu

consentimento a qualquer momento e deixar de participar do estudo.

8. Aspecto Legal: Este estudo foi elaborado de acordo com as diretrizes e normas
regulamentadas de pesquisa envolvendo seres humanos atendendo a Resolugédo n.° 196, de
10 de outubro de 1996, do Conselho Nacional de Saude do Ministério de Saude — Brasilia
- DF.

9. Garantia do Sigilo: Os pesquisadores asseguram a privacidade dos voluntarios quanto

aos dados confidenciais envolvidos na pesquisa.

10. Formas de Ressarcimento das Despesas decorrentes da Participacio na Pesquisa:

O estudo n&o inclui qualquer despesa ou 0nus ao participante.

11. Local da Pesquisa: A pesquisa serd desenvolvida na clinica de Fisioterapia-Fisiovale-

Av: Dr. Ademar de Barros 633 V. adyanna Sao José dos Campos SP.

12. Telefones dos Pesquisadores para Contato Prof® Dra Claudia Santos Oliveira (11)
3665-9052, Ft Soraia Kazon (12) 9713-7617)

13. Consentimento Pos-Informacao:

Eu, , apos leitura e

compreensdo deste termo de informacdo e consentimento, entendo que a participacdo do

meu filho (a) é voluntaria, e que o
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mesmo podera sair a qualquer momento do estudo, sem prejuizo algum. Confirmo que
recebi cOpia deste termo de consentimento, e autorizo a execucdo do trabalho de pesquisa e
a divulgacdo dos dados obtidos neste estudo no meio cientifico.

* N&o assine este termo se ainda tiver alguma divida a respeito.

Séo,Jose dos Campos de de 2009

Nome do responsavel (por extenso):

Assinatura;

12 via: Instituicéo

22 via: Voluntario
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APENDICE B

Ficha de Avaliacao
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FICHA DE AVALIACAO

Data da Avaliacao: / /

Nome:

Responsavel:

Endereco:

Telefone:

Data de nascimento: Idade:
Sexo: () masculino (') feminino

Diagnostico clinico:

Diagnostico

Fisioterapéutico:

Medico Responséavel:

Peso: Altura: n° de calgado:

ANAMNESE

Hé& quanto tempo realiza tratamento fisioterapéutico?

Houve alguma interrupgdo no tratamento: () Sim () N&o

Realizou alguma cirurgia ou procedimento clinico? Quando?

Faz uso de algum medicamento?

Ja utilizou Toxina Botulinica? () Sim () Néo

Como foi realizado o procedimento?
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APENDICE C

Escala de Ashworth
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ESCALA DE ASHWORTH: Avaliacio da espasticidade

Graus

Descricao

Nao h4 aumento do movimento

Leve aumento do movimento.

Moderado aumento do movimento.

Aumento do tonus acentuado.

OB |WIN|F

Rigidez em flexdo e extensao

Conclusao Final:

Fonte: Ashworth (1964)

Soraia Kazon

(Crefito- 3/ 504-F)
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ANEXOS
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ANEXO A

Certificado Comité de Etica e Pesquisa (COEP)
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UMINOVE Comité de Etiea em Pesquoisa ~ CoEP — UNINOYVE

PP Av, Franeisco hatarazen, 612 — Prédio C - Témeo
Univers ket Move di Julfo comiledastiicutiuninoye. hr

Protocolo de Peaguiza referente ao Projeto n® 200803 | 2008

Titule do Projete: ANMALISE DO EQUILIBRIO ESTATICO EM CRIANGAS PORTADORAS DE
PARALISIA CEREBRAL SUBMETIDAS A0 BLOMVEN NEUROMUSCULAR ASSOCIADA A
ESTIMULACAD ELETRICA FUNCIONAL (FES)

Crientador; Claudia Sanfos Oliveira

Aluno: Sorala Kazon
Cursg: Mesirado em ciéncias da reabifiecio

Qbjetive; Otiaivas Geral

Varificar o comparar o equiibedn estiticn am partadonss do PO apds 2 aplicacdo do T8 Tipa-A associads 2 FES
Objefivos Especifiogs

Antglisar 26 varizwals do desicanant artaro-poshartr (AR & mddio-laaral ML) do canfis de grenizaly [COR),
Comparar sz variveis de equiibdo amnes e apds 2 apficacde de T8 (Tipo-4).

Comparar 83 vanaveis de equilibtvio entra o3 dols grapos:

Grupa 1 subrmalids & splicacde de T8 Tho-A)

Grupo 2 submefide a aplicagdo TB [Tipa-4) g FES. - Adegquado e compatvel com a mefodologia.

Mctodo: O pragerts asiudn send melZads ne Pijetn Clrands, onde stands criangas com Paralize Conlval ng
cidate de S50 José dos Campos-SP. A metodologia wilizada & de um Ensala Dlinfco Randomizadn, Dupio-cega,
Flacabo-Confreds,
4.3.1 Fiehg da Avafiacso
Serd ufifzada uma ficha de avafisgdo com dados pessosis, histdnien de doenga, olessificendo do patienie &
daras especifites para apifcerda de Toxiva Sotwlinica (Tipo-A) (Anexa B}
.0 responsivein palss cianes o adolasceries reanondande & wime fichs de avallagdo MAmaxn 8) antes de sar
meailizads a anelise de pistafomna de fvga contando & codsta das dadas.
4.86.2 Avaliapan do Bquilibric
Avatiacio o aouitbelo sord reaifzada am Ids movrertis:

1) & primeis serd reaiizada antes da splicagdo oz Towna Botulinga [Tipo-4).
£ A sequnde e ealizada spos 8 apiicagdo da Toxiea Botwinie {Tivo-4) de 2 8 7 dias apds.
3 A tevcalra svatfacdo ands dbis messs oo trafamente. Toos &% pecienfes confiaugedo comt o fafamenta
fsiaterapéutico convendianal, duranfe esse pariodo,
As prigmgas sereo aubrmetides a evaliacso de equiibvic segundo & escala de Ashweh,
A coista dos dadog gard raafizads ulfzandn o plalaimts de forca apresaniads anfaranmete, com pacamts
ha posighe ofosidfica, sem apof, descalin, com bass imesimle dos pis Essa serd reafzada em dires
comdigias:

1} Com gg othos abertos, com o ofier n am ponte fo & s diginei de wam mein ne sliire de regido
Qatelar.
21 Com 0z ofhos feckados,

Cata colfgle tor duracse de 20 sequdos o infervals de 5 miutos erte uns condigdo & ouird Serd
rEaizads em dois grpos!

Grupn T- Com g spiicacsds a8 Toxite Botufinics (Tipo-A) £ aplicecda de FES. Apds a aplicecda 4o T8 (Tipo-A)
serd submaddo 50 afamenin de efeimestirudsedo com o apareto dasonfo antarnmmge dwarits ool mases.
Grupo 2 - Com 8 aplicasdn da Toxive Botulinica (Tipo-4) & fsfoterapia convenciona

- Adequado
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Critérios de participagdo dos sujeitos (recrutamento, critérios de inclusdo/exclusao, interrupgao da
pesquisa) - A amostra sera composta pér 20 criangas ou adolescentes com idade de 5 a 18 anos de ambos os
sexos que tenham diagndstico clinico de Paralisia Cerebral Espastica do tipo diparético, ambos os sexos;
acompanhados pelo setor de fisioterapia do Projeto Ciranda. A amostra sera dividida em dois grupos (10
voluntarios cada), em que o Grupo 1 sera submetido a aplicagdo de TB Tipo-A + FES) e Grupo 2 sera submetido
a aplicagao de TB Tipo-A + Placebo Controlado) selecionados aleatoriamente. Critérios de Inclusdo: Os critérios
de inclusdo sédo as criangas e adolescentes que apresente diagndstico clinico de Paralisia Cerebral Espastica do
tipo diparético, de ambos os sexos com idade de 5 a 18 anos e que os voluntarios/responsaveis concordem em
participar do estudo por meio da assinatura do Termo de Compromisso de Livre Escolha (Anexo A).

Critérios de Exclusdo: Serdo excluidos do estudo, os voluntarios com alteragdes neurolbgicas e ou ortopédicas
ndo pertinentes as alferagdes associadas 4 PC; deficiéncia mental severa; portadores de PC com indicagdo de
TB associada a cirurgia e pacientes que néo concordarem com a assinatura do Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido (Anexo A) realizado pelos pais e ou responséaveis - Descritos de forma adequada.

Identificagao dos riscos e possiveis beneficios aos sujeitos - Os participantes nao serdo submetidos a
riscos durante o periodo experimental. -

Pertinéncia e valor cientifico do estudo proposto - Acredita-se que a aplicagdo da Toxina Botulinica ((Tipo-
A)) associada a estimulago elétrica em criangas com PC espastica interfira positivamente no equilibrio estatico
e ambas as técnicas descritas sugerem a possibilidade de que existe alguma atividade dependente da
neuroplasticidade ocorrendo como resultado da estimulagéo elétrica. Esse tema é importante, pois ha uma
caréncia de estudos longitudinais que abordem simultaneamente o efeifo da toxina no equilibrio associado com a
estimulagdo elétrica (FES). - Pertinente

Adequagao da metodologia aos objetivos perseguidos - - Metodologia compativel com os objetivos
propostos.
Grau de vulnerabilidade dos sujeitos e medidas protetoras propostas - - Néo se aplica

Avaliagao do bindmio risco-beneficio — Nao apresenta riscos.

Relagdo com o sujeito e/ instituigao:

Identificagdo dos responsaveis pelo atendimento, acompanhamento e recebimento dos sujeitos
encaminhados, quando for o caso - As Informagdes contidas neste prontuario foram fomecidas pela aluna
Soraia Kazon (Aluna do Mestrado em Ciéncia da Reabilitacao do Centro Universitario Nove de Julho —
UNINOVE,, objetivando firnar acordo escrito mediante o qual, o participante da pesquisa auforiza sua
participagdo com pleno conhecimento da natureza dos procedimentos e riscos a que se submetera, com a
capacidade de livre arbitrio e sem qualquer coagdo .Prof Dra Claudia Santos Oliveira (11)36659052, Ft Soraia
Kazon (12) 97137617)

- ldentificados de forma adequado.

Garantia dos direitos fundamentais do sujeito de pesquisa (informagdo, privacidade, recusa indcua,
desisténcia, indenizagdo, ressarcimento, continuidade do atendimento, informagao dos resultados,
acesso ao pesquisador e CEP etc) - O participante tem garantia que recebera respostas a qualquer pergunta
ou esclarecimento de qualquer duvida quanto aos procedimentos, riscos beneficios e outros assunfos
relacionados com pesquisa. Também os pesquisadores supracitados assumem o compromisso de proporcionar
informagao atualizada obtida durante o estudo, ainda que esta possa afetar a vontade do individuo em continuar
participando.

Retirada do Consentimento: o participante tem a liberdade de retirar seu consentimento a qualquer momento e
deixar de participar do estudo.

Aspecto Legal: Este estudo foi elaborado de acordo com as direfrizes e normas regulamentadas de pesquisa
envolvendo seres humanos atendendo a Resoluggo n.° 196, de 10 de outubro de 1996, do Conselho Nacional de
Sadde do Ministério de Satide - Brasilia - DF.

Garantia do Sigilo: Os pesquisadores asseguram a privacidade dos voluntarios quanto aos dados confidenciais
envolvidos na pesquisa.
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Formas de Ressarcimento das Despesas decorrentes da Participagdo na Pesquisa: O estudo néo inclui qualquer
despesa ou dnus ao participante.

Local da Pesquisa: A pesquisa sera desenvolvida no Projeto Ciranda.Sao José dos Campos SP - Adequado
Tratamento adequado dos dados e materiais biologicos —- Nédo se aplica.

Termo de consentimento livre e esclarecido:

Conciséo e objetividade — Conciso e objetivo

Linguagem adequada ao nivel sociocultural dos sujeitos de pesquisa - Adequado

Descrigdo suficiente dos procedimentos - Adequado

Identificagdo dos riscos e desconfortos esperados - Adequado

Explicitagio das garantias acima referidas - Adequado

Apresentado a este Comité para analise ética, segundo normas da Resolugdo 196/96 do Conselho
Nacional de Saude (10/10/96), foi considerado:

{ X)Aprovado, sendo que este projeto devera permanecer arquivade por 05 (cinco) anos nesta
Secretaria.

()Aprovado com sugestdes, devendo o Pesquisador encaminhar as modificagdes sugeridas.

( ) Com pendéncia (relacionar), devendo o Pesquisador encaminhar as modificages sugeridas, e iniciar a coleta
de dados somente apds a aprovagéo do projeto por este Comité.

( )Reprovado

Sao Paulo, 29 de Qutubro de 2008.

Profa. Dra. Daniela Ap. Biasotto-Gonzalez
Presidente do Comité de Etica em Pesquisa
Universidade Nove de Julho
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ABSTRACT

The aim of the present study was to analyze static balance in individuals with spastic CP
after being submitted to TBA associated to FES. The sample was made up of 18 male and
female individuals (mean=9.11+3.28 years) divided into three groups of six individuals:
Group 1 (CP treated with conventional physical therapy, TBA and FES), Group 2 (CP
treated with conventional therapy alone) and Group 3 (healthy controls). A pressure plate
was used to analyze static balance. Data collection was carried out with eyes open and eyes
closed, each for 30 seconds. There was a significant reduction in spasticity in Group 1.
Analyzing the total area of oscillation in Group 1 with eyes open, there was a significant
reduction between the 1% and 2" evaluations (p<0.05), between the 2" and 3" evaluations
(p<0.05) and between the 2" and 4™ evaluations (p<0.01). The same occurred regarding
the oscillation of the center of pressure (COP) on the anterior-posterior (A/P) and medial-
lateral (M/L) axes over the four evaluations. In Group 2, the COP oscillation values
underwent a non-significant reduction between the 1% and 2™ evaluations. In the intra-
group comparison with eyes open versus closed, oscillation values always increased with

eyes closed.

Keywords: Cerebral palsy, spasticity, botulinum toxin, balance, functional electrical

stimulation
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INTRODUCTION

Cerebral palsy (CP) is described as a group of permanent disorders having
occurred in the fetal period that affect motor development and posture control, thereby
limiting activities of daily living.t In spastic diplegia, abnormalities such as excessive
plantar flexion of the ankle, excessive flexion of the knees associated to valgus and an
increase in the adduction and internal rotation of the hip may explain the difficulties
individuals with CP have in maintaining both static and dynamic balance.2 Excessive
plantar flexion of the ankle secondary to spasticity is one of the main causes that affect
balance in this population.3

Botulinum toxin A (TBA) acts on the neuromuscular junction and is widely used
for muscle disorders such as dystonia, facial movement disorders and spasticity.*> The
action mechanism of TB occurs on the cellular level with the inhibition of the
neurotransmitter acetylcholine (Ach). Ach acts selectively on the motor plate, causing a
chemical nerve block and temporary local paresis of the muscle receiving the TB.® In
recent years, TBA has been widely used in the treatment of spasticity in children, as it

causes a localized reduction in muscle tonus with minimal side effects.’

A recent experimental study found that the use of functional electrical stimulation
(FES) following the administration of TBA was beneficial in the treatment of spasticity,
improving muscle function in patients with CP.° FES is a safe application of electrical
current that stimulates the injured neuromuscular system in an attempt to reacquire or

improve lost function.?

In recent years, a large number of studies involving the treatment of spasticity and
analysis of static balance have been published, with special attention given to motor
impairment in patients with CP, seeking an approach to functional rehabilitation in this
population.® There are a number of tests for measuring balance to obtain further
information on posture deficits in a static position.** While there are easy-to-use functional
scales for assessing posture control, high-technology laboratory systems provide more
detailed information on both static and dynamic balance.” The use of a balance platform —

sometimes referred to a static posturography device — is an easy, effective method
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commonly used in balance analysis laboratories. This platform is used in the analysis of
postural balance and allows identifying postural oscillations from the center of pressure
(COP) in the anterior-posterior (AP) and medial-lateral (ML) directions.™

The aim of the present study was to analyze static balance in individuals with
spastic diparetic CP submitted to TBA and FES and compare COP oscillation variables
[anterior-posterior (AP) and medial-lateral (ML) displacement and total area of
displacement] among a group of individuals with CP treated with TBA and FES, a group
of individuals with CP treated with conventional therapy and a group of healthy

individuals.

MATERIALS AND METHODS

A prospective, controlled, analytical study was carried out at an Ortho-Physical
Therapy Clinic and the José de Carvalho Florence Municipal Hospital in Sdo José dos
Campos, SP, Brazil.

Sample

The sample was made up of 18 individuals (9 females and 9 males) between five
and 17 years of age (mean age = 9.11£3.28) divided into three groups of six individuals:
Group 1 (individuals with CP treated with conventional physical therapy, TBA and FES),
Group 2 (individuals with CP treated with conventional therapy alone)) and Group 3
(healthy controls). All participants were capable of remaining in an orthostatic position
without support. The individuals in Groups 1 and 2 had a diagnosis of spastic, diparetic
CP. Group 1 had an indication for treatment with TBA. Group 3 was composed of healthy
individuals with no neurological or orthopedic abnormalities that would compromise their
balance in an orthostatic position. All participants and/or parents/guardians signed terms of
informed consent. The consent form and study received approval from the Ethics
Committee of the Universidade Nove de Julho (Sdo Paulo, Brazil) in compliance with
Resolution 196/96 (process number 200903/2008).
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Equipment

A duly calibrated mechanical scale (Welmy brand®) with a precision of 0.1 Kg and
0.1 cm was used to determine body mass and height. The individuals remained barefoot in
a standing position on the center of the scale platform. A pressure plate (Fusyo model,
Medicapteurs brand®) with 2300 resistive sensors was used for the assessment of static
balance. This device measures oscillations in the center of pressure (COP) and contact time
between the feet and the surface of the platform. The acquisition frequency was 40 Hz. The
data were recorded and interpreted using the Fusyo Analysis® software program. The
Endophasys electrical stimulator (KLD Biosistemas®) was used for the functional electrical
stimulation (FES), which is made up of four 80 mA output channels, with a frequency of 0

to 200 HZ and amplitude of 0 to 400 ms.

Procedures

Initial evaluation

An initial evaluation was carried out on all the participants and involved recording
personal data, comorbidities, visual and vestibular impairments, medications in use, shoe
size, handedness, body mass and height. For Groups 1 and 2 (CP), a specific evaluation
form was administered containing the history of the disease and patient classification. For
Group 1 (TBA + FES), specific information on the report of the administration of the TBA
was recorded and the evaluation of spasticity was performed using the Ashworth scale.*
This evaluation was carried out bilaterally on the knees and ankles on four occasions on
the same days as the static balance evaluations, with the individuals seated and the lower

limbs support free.
Assessment of static balance

The assessment of balance was carried out with the individuals in an orthostatic
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position on the platform, barefoot, arms alongside the body, gaze fixed on a point marked
at one meter of distance at the height of each individual’s glabella, with unrestricted base
of the feet and alignment of the heels (Figure 1). The collections were made with eyes

open and eyes closed, with 30 seconds of duration under each condition.

Group 1 was submitted to four balance assessments. The first assessment was
carried out up to 36 hours prior to TBA administration (G1A). The second was carried out
between 48 and 72 hours following TBA administration (G1B). The third was carried out
one month following TBA administration (G1C). The fourth was carried out three months
following TBA administration (G1D). Group 2 (conventional physical therapy) was
submitted to two balance assessments — the first following the initial evaluation (G2A) and
the second after three months of intervention (G2B). Group 3 (healthy controls) was
submitted to a single balance assessment. During all evaluations in all three groups, the
assessment was first carried out under the condition of eyes open (30 seconds) de acordo

according with Vieira et al*®, followed by eyes closed (30 seconds).

Figure 1: Assessment of static balance with Fusyo platform

Administration of TBA

The administration of botulinum toxin A (TBA) was performed by an orthopedist.

Assessments of the degree of freedom of the limb and the degree of spasticity (Ashworth
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scale™®) were carried out to determine what muscles would be submitted to neuromuscular
block. The TBA (Allergan, Inc. laboratories) was stored in 100-unit flasks in lyophilized
form, diluted at 2 mL of saline solution for each 100-unit flask. The flasks were stored at -
5 to -20 °C. All doses were administered immediately following preparation. The
application was performed on the tibialis posterior (TP), gastrocnemius medialis (GM) and
lateralis (GL), adductors of both lower limbs. The dose ranged from 10 to 20 units/Kg,
with a maximum volume of 0.5 to 1.0 mL in compliance with the protocol established by
the Brazilian Ministry of Health (ordinance n°1.013; December 23, 2003). The intervention
was carried out at the José de Carvalho Florence Municipal Hospital in the city of Sdo José
dos Campos, SP, Brazil. The patients were first evaluated by the physician in charge of the
Botulinum Toxin Department and the muscles to be submitted to the administration of
TBA were recorded. The location of the belly of the muscle was determined by palpation.'’
The patients were positioned in a lying position. Asepsis of the skin was performed with
10% iodated alcohol and a needle with a caliber of 5.5 mm was used. No prior sedation of

the patients was performed.

Figure 2 — Assessment of degree of spasticity (Ashworth scale) (A and B); Asepsis and
localization of muscle through palpation (C); Administration of TBA (D)
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Administration of FES

Group 1 was also submitted to physical therapy using FES twice a week for three
consecutive months following the administration of TBA. The administration of FES was
performed by a single physical therapist at an Ortho-physical Therapy Clinic (Ortofisio-
vale). The tibialis anterior (TA) muscle was selected (bilaterally), with surface electrodes
positioned on the motor point of the muscles. The following were the FES parameters:
frequency of 30 Hz, pulse train from 0.1 to 0.3 ps', five seconds of up time for
contraction, five seconds of maintenance, five seconds of down time, 10 seconds of rest

and total application time of 10 minutes.
Conventional Physical Therapy

Physical therapy was performed in 45-minute sessions twice a week for three
months following the administration of TBA in Group 1 and for three consecutive months
following the initial evaluation in Group 2, using techniques aimed at the adequacy of

sensory motor activity.
Data analysis

The results are expressed as mean and standard deviation. The data were
submitted to frequency distribution analysis using the Kolmogorov-Smirnov test.
Normality was determined and parametric tests were performed. The paired and unpaired
Student’s t-test was used for intra-group and inter-group comparisons. Analysis of variance
(ANOVA) was employed with Tukey’s post hoc test (inter-group). The GraphPad InStat
(version 3.0, 1994-1999) program for Windows was used for all statistical analyses and the

level of significance was set at p < 0.05.

RESULTS

Table 1 displays the anthropometric data on the individuals in the study.
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Table 1 - Anthropometric data on the individuals in Group 1 (TBA + FES), Group 2
(conventional therapy) and Group 3 (healthy controls)

Individuals Age Weight Height BMI
(n) (anos) (Kg) (m) (Kg/m?)

Group 1 6 9.16 +4.21 30 +13.54 1.25+0.21 16.78 + 2.63
Group 2 6 10.5+3.08 32.16 £11.61 1.33+0.18 18.91+ 3.44
Group 3 6 7.66 +2.16 33.33 £12.86 1.34+0.14 19.36 + 4.04
Mean +

standard 18 9.11+3.28 31.83 +11.96 1.31+0.17 18.35+3.41
deviation

Figure 3 illustrates the degree of spasticity (Ashworth scale) in Group 1 during the
four evaluations. There was a significant reduction in spasticity between G1A and G1B (p
< 0.01) as well as between G1A and G1C and between G1A and G1D (p < 0.001). In
Group 2 (conventional therapy), there was a non-significant reduction in spasticity between
G2A and G2B (p > 0.05).
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Figure 3 — Intra-group comparison of degree of spasticity measured by the Ashworth scale

Description of variables used to measure COP displacement and total area

The center of pressure (COP) values on the medial-lateral (X) and anterior-
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posterior () axes were defined based on the protocol proposed by Winter.*?

Delta X (AX) = maximal variation in COP in the X direction in the time series (in

mm) = maximal XCOP — minimal XCOP

Delta Y (AY) = maximal variation in COP in the Y direction in the time series (in

mm) = maximal YCOP — minimal YCOP
The total area of COP displacement was defined as:
Area of displacement = (AX) * (AY) (mm?)
Variation in total area of COP displacement

There was a significant reduction in the total area of COP displacement in Group
1 between the first and third evaluations with eyes open (p < 0.05). The same occurred
between the second and third evaluations with eyes open (p < 0.05). There was a very
significant reduction in the total area of COP displacement between the second and fourth
evaluations with eyes open (p < 0.01). The difference in total area of COP displacement
between the conditions of eyes open and eyes closed was only significant on the fourth
evaluation (p < 0.001), with greater displacement under the condition of eyes closed
(Figure 4).
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Oscillation of COP in Group 1 with Eyes Open and Closed
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Figure 4 — Variation in area of displacement in Group 1 with eyes open (EO) and eyes

closed (EC) on four evaluations (mean + standard deviation); *(p < 0.05)

There was a significant reduction in the total COP displacement between the first

and third evaluations with eyes open (p < 0.05). A similar reduction also occurred between

the second and third evaluations. In the comparison between eyes open and closed, COP

displacement on the M/L axis was greater with eyes closed on all evaluations, but the

difference was only statistically significant on the fourth evaluation (Figure 5).

Displacement of COP in Group 1 with Eyes Open and Closed
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Figure 5 — Variation in area of displacement of COP on the medial-lateral (M/L) axis in
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Group 1 with eyes open (EO) and eyes closed (EC) on four evaluations (mean + standard
deviation); *(p < 0.05) **(p< 0.01) ***(p < 0.001)

There were no significant differences regarding COP displacement on the M/L
axis in the inter-group and intra-group comparisons of Group 2 (conventional therapy) and

Group 3 (healthy controls).

Variation in COP A/P oscillations

Figure 6 displays the results of the variation in total displacement of the COP on
the anterior-posterior (A/P) axis in Group 1 during the four evaluations with eyes open and
eyes closed. There was a significant reduction in total COP displacement between the first
and third evaluations with eyes open (p < 0.05). A significant reduction also occurred
between the second and third evaluations (p < 0.01). In the comparison between eyes open
and closed, COP displacement on the A/P axis was greater with eyes closed on all
evaluations, but the difference was only statistically significant on the fourth evaluation (p
<0.001).
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Figure 6 — Variation in COP displacement on the anterior-posterior (A/P) axis in Group 1
with eyes open (EO) and eyes closed (EC) on four evaluations (mean + standard
deviation); *(p < 0.05)
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There were no significant differences regarding COP displacement on the A/P
axis in the inter-group and intra-group comparisons of Group 2 (conventional therapy) and

Group 3 (healthy controls).

DISCUSSION

Cerebral palsy (CP) is a non-progressive chronic childhood movement and
posture disorder caused by a lesion in the underdeveloped brain. Diplegia is characterized
by motor impairment and spasticity predominantly in the lower limbs.* Botulinum toxin A
is an important pharmacological agent for the treatment of spasticity as well as static

balance and gait disorders in individuals with CP.%?

The present study found a considerable reduction in the degree of spaticity in the
group treated with TBA associated to FES (Group 1) over the three-month intervention.
This finding corroborates a study by Scholtes et al., who report that children with cerebral
palsy having received botulinum toxin demonstrated a reduction in spasticity in the
hamstrings and gastrocnemus muscle six weeks after administration of the toxin.?* These
findings may be explained by the pharmacological mechanism of the botulinum toxin,

which blocks the release of acetylcholine.

Cheng et al. analyzed static balance in children with spastic diparetic CP and
found that all individuals experienced greater oscillation on the A/P and M/L axes and
COP area with eyes closed when compared to eyes open.?® The results of the present study
are similar, but there was greater oscillation in these variables in the group that received
TBA + FES, which may have occurred due to the fact that the children in this group were
heterogeneous and had a more accentuated degree of spasticty when compared to the

Groups 2 and 3.

Fazzi et al. investigated the effect of TBA on the GM, GL, TP, soleus (SO), hip
adductors (HA) and hamstrings (HS) in children with CP and found a reduction in
spasticity in these muscles as well as a significant improvement in gait and gross motor
function.?* Similar results were found in the present study regarding the effects of TBA

three months after application. However, the group submitted to TBA associated to FES
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(Group 1) had a more accentuated degree of spasticity. These individuals achieved a
gradual improvement in static balance over the four evaluations on a balance platform with
eyes open and closed, which demonstrates the effectiveness of the combined treatment of
TBA and FES.

Kang et al. assessed the effects of TBA together with FES on the GN, GL and SO
muscles in children with CP and found an increase in the arch of movement and gait in
children with spastic diparetic CP.® In the present study, the group having received TBA +
FES achieved an improvement in static balance due the effects FES has on the reduction in

spasticity as well as the efficacy of the administration of TBA.1® %

Bottos et al. investigated the effects of TBA on the triceps surae in children with
spastic diparetic CP using a balance platform and found an improvement in static balance
and gait four months after application.® A balance platform was also used in the present
study, the results of which revealed an improvement in static balance with eyes open and
closed in the group having received TBA + FES, which is in agreement with previous

studies.?>?

The results of the present study demonstrate that the individuals having received
TBA + FES achieved a significant improvement in static balance and a reduction in the
degree of spasticity three months following the application of the toxin. This was
evidenced by the fact that, following the three-month intervention, this group exhibited
static balance with eyes open and closed similar to that found in the group of healthy
controls, thereby demonstrating the effectiveness of the combined treatment of TBA and
FES for individuals with CP.

El Etribi et al. compared the effect of the administration of TBA to conventional
physical therapy on children with CP and found that those who received the TBA had a
greater arch of movement and greater reduction in spasticity three months after the
administration of the toxin in comparison to those who received conventional physical
therapy alone?’. Likewise, in the present study, there was a greater improvement in static
balance and a greater reduction in spasticity in the group having received TBA + FES
when compared to the individuals who received conventional physical therapy alone.
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These results demonstrate the effectiveness of the combined treatment of TBA and FES.

Following three months of intervention, the group that received conventional
physical therapy demonstrated a reduction in COP oscillations with eyes open and closed
when comparing the second evaluation on the balance platform to the initial evaluation.
These results may be explained by the beneficial effects of stretching exercises, sensitivity
stimulation and other techniques that conventional physical therapy uses on this

population.?

The group of healthy controls exhibited greater oscillations on the A/P and M/L
axes as well as COP area with eyes closed when compared to eyes open. This may be
explained by the deprivation of vision, which is one of the three components in the

maintenance of static equilibrium.

CONCLUSION

The individuals who underwent the administration of botulinum toxin A
associated to FES achieved a gradual improvement in static balance with eyes open and
closed over the three-month intervention period. The groups having undergone
conventional physical therapy also demonstrated an improvement in static balance with
eyes open and closed over the three-month intervention period. These results suggest the
effectiveness of TBA and FES associated to conventional physical therapy for individuals
with spastic diparetic cerebral palsy. Further studies with a larger sample and a division of
groups according to type of treatment are needed in order to confirm the data presented
here.
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ANEXO D

Producoes Durante o Mestrado: Estdgios Realizados

1- Estagio realizado em junho/2009 na Universidade de Bologna no
“Laboratorio Analisi Del Movimento” - Instituti Ortopedeci Rozzoli di
Bologna, Italia.

2- Estagio realizado em junho/2009 no Politecnico de Milano no

Dipartimento Di Bioingegneria — Laboratério di Tecnologe Biomediche.
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