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RESUMO 

 

 

Introdução – A mielopatia associada ao HTLV-1, ou paraparesia espástica tropical 

(MAH/PET), é uma doença progressiva e incapacitante. A espasticidade é um dos 

principais sintomas, e o tratamento se concentra nas drogas antiespásticas e em programas 

de reabilitação. A toxina botulínica tipo A (TBA) é uma intervenção consolidada no 

tratamento da espasticidade, embora haja escassez de estudos em pessoas com MAH/PET. 

Objetivo – Avaliar a eficácia e a segurança da TBA no tratamento de pessoas com 

MAH/PET. Métodos – Trata-se de um ensaio clínico randomizado, controlado, duplo-cego 

e controle-placebo, realizado com indivíduos maiores de 18 anos, diagnosticados com 

MAH/PET, que não tinham feito uso de TBA para tratamento de espasticidade. Os 

desfechos primários – espasticidade (escala de Ashworth modificada – EMA) e segurança 

(efeitos adversos), e os desfechos secundários – dor (mapa corporal de Michigan, MCM, e 

escala visual analógica – EVA), independência funcional motora (medida de 

independência funcional motora), variáveis espaço-temporais da marcha (teste de 

caminhada de 10 metros, TC10m), mobilidade funcional (timed up and go test, TUG), 

desempenho no sentar e levantar (teste de sentar e levantar de 5 repetições, TSL5R), 

funcionalidade (World Health Organization Disability Assessment 2.0, WHODAS 2.0) e 

qualidade de vida (Short Form Health Survey 36 itens , SF-36) – foram avaliados antes e 

três meses após a intervenção. Os participantes foram randomizados nos grupos TBA e 

controle-placebo (soro fisiológico), sendo estratificados de acordo com a capacidade de 

deambulação. O avaliador, o neurologista e os participantes não souberam a que grupo 

pertenciam. Resultados – Dois artigos científicos foram construídos. No total, 36 

participantes foram analisados, com idade média de 59 (DP 14) anos, e tempo de doença 

médio de 11 (DP 5) anos. No primeiro estudo, no grupo TBA, houve diferença nos 

domínios aspectos físicos, dor, estado geral de saúde e saúde mental da SF-36, e no 

domínio mobilidade da WHODAS. No grupo controle-placebo, houve diferença no 

domínio mobilidade da WHODAS e no domínio dor da SF-36. Na análise intergrupo, 

houve diferença no domínio estado geral de saúde da SF-36. Não houve diferença na 

frequência dos efeitos adversos. No segundo estudo, não houve diferença intra e intergrupo 

em EMA, velocidade e cadência da marcha, tamanho do passo, TUG e no TSL5R. 

Conclusão – A TBA é segura para pessoas com MAH/PET, embora a primeira dose de 

TBA não fosse eficaz no tratamento de pessoas com MAH/PET após três meses de 

intervenção. Sugere-se que os próximos estudos identifiquem perfis de pessoas com 

MAH/PET respondentes à TBA e determinem métodos mais específicos de prescrição 

terapêutica da TBA para essa população. 

  

Palavras-chave: Paraparesia espástica tropical; Mielopatia associada ao HTLV-I; 

Espasticidade muscular.
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ABSTRACT 

 

Introduction: Myelopathy associated to HTLV-1/tropical spastic paraparesis (HAM/TSP) 

is a progressive and disabling disease. Spasticity is one of the main symptoms, in which 

treatment focuses on antispastic drugs and rehabilitation programs. Botulinum toxin type A 

(BTA) is a consolidated intervention in the treatment of spasticity. However, there is a lack 

of studies on people with HAM/TSP. Objective: To evaluate the efficacy and safety of 

BTA in the treatment of people with HAM/TSP. Methods: Randomized, controlled, 

double-blind and placebo-controlled clinical trial, composed of individuals over 18 years 

old, diagnosed with HAM/TSP, who had not used BTA to treat spasticity. The primary 

outcomes were spasticity (modified Ashworth scale – MAS) and safety (adverse effects), 

and the secondary outcomes were pain (Michigan Body Map – MBM; and Visual 

Analogue Scale – VAS), functional motor independence (Motor Functional Independence 

Measure), spatial-temporal walk variables (10 meter walk test – 10mWT), functional 

mobility (Timed up and go test – TUG), performance in the sitting/standing (5-repetition 

sit/stand test – FTSST), functionality (World Health Organization Disability Assessment 

2.0 – WHODAS 2.0) and quality of life (Short Form Health Survey 36 items – SF-36) 

were assessed before and 3 months after intervention. Participants were randomized into 

groups: BTA and placebo control (saline), stratified according to their ability to walk. The 

evaluator, neurologist and participants did not know which group they belonged to. 

Results: Two scientific articles were constructed. In total, 36 participants were analyzed, 

with a mean age of 59 (PD 14) years, and an average disease duration of 11 (PD 5) years. 

In the first study, in the BTA group, there was a difference in the physical aspects, pain, 

general health and mental health domains of the SF-36, and in the mobility domain of the 

WHODAS. In the placebo-control group, there was a difference in the mobility domain of 

the WHODAS, and in the pain domain of the SF-36. In the intergroup analysis, there was a 

difference in the general health status domain of the SF-36. There was no difference in the 

frequency of adverse effects. In the second study, there were no intra and intergroup 

differences in MAS, walk speed and cadence, step size, TUG and FTSST. Conclusion: 

BTA is safe for people with HAM/TSP. However, the first dose of BTA was not effective 

in treating people with HAM/TSP after 3 months of intervention. It is suggested that future 

studies identify profiles of people with HAM/TSP responding to BTA and determine more 

specific methods of therapeutic prescription of BTA for this population. 

  

Keywords: Tropical Spastic Paraparesis; HTLV-I Associated Myelopathy; Muscle 

Spasticity. 
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1 INTRODUÇÃO 

 

No mundo, aproximadamente 5 a 10 milhões de pessoas são infectadas pelo vírus 

linfotrópico de células T humanas de tipo I (HTLV-I)1. Apesar de ser uma infecção 

majoritariamente assintomática, após alguns anos ou décadas, o indivíduo pode desenvolver 

doenças graves2. A mielopatia associada ao HTLV-I, paraparesia espástica tropical 

(MAH/PET), é sua principal manifestação neurológica3, presente em 2% dos indivíduos 

infectados pelo HTLV-I em áreas endêmicas4. Além de estar entre as principais causas de 

mielopatia não traumáticas5, a MAH/PET é uma doença incapacitante de lenta progressão6. 

Dentre suas manifestações clinicas, a presença de lombalgia, incontinência urinária e fraqueza 

muscular são comuns7, sendo a espasticidade em membros inferiores um dos principais 

sintomas decorrentes da doença8.  

A espasticidade é caracterizada pela presença de hipertonia velocidade dependente na 

forma de uma resistência ao movimento externo rápido, como resultante de uma lesão no 

neurônio motor superior 9. A depender do local e da gravidade, ela pode limitar a mobilidade 

e reduzir a qualidade de vida das pessoas10,11. Na MAH/PET, a espasticidade se apresenta 

mais frequentemente de forma simétrica entre os membros inferiores, principalmente nos 

músculos plantiflexores, extensores e flexores de joelho e adutores de quadril12. Dentre o 

arsenal terapêutico contra a espasticidade, o baclofeno constitui um potente antiespástico13. 

Porém, como o baclofeno, não possui ação seletiva para o miótomo desejado, sendo de 

administração sistêmica, geralmente associado a efeitos adversos, como sonolência e 

náuseas14, uma alternativa para o tratamento da espasticidade causada pelo HTLV-1 seria o 

uso da toxina botulínica do tipo A (TBA).  

A TBA é uma endotoxina bacteriana produzida por Clostridium botulinum. Sua ação se 

dá na junção neuromuscular, ao inibir a liberação pré-sináptica de acetilcolina, bloqueando a 

contração muscular. Trata-se de uma injeção no músculo espástico, em que a seleção do 

músculo-alvo e a dose da TBA são determinadas pelo grau de espasticidade e de alteração da 

função do indivíduo, com duração de efeito de dois a quatro meses. A TBA é fortemente 

consolidada no tratamento da espasticidade 15, com indicações para seu uso em pessoas com 

lesão medular16–18. 

O tratamento específico para o combate à carga viral de HTLV-1 não se mostra 

eficiente na redução da progressão da doença e dos sintomas dos pacientes com MAH/PET 
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4,19. O manejo clínico é sintomático para esses indivíduos e se concentra nas drogas 

antiespásticas, em medicamentos para bexiga neurogênica, laxantes e programas de 

reabilitação em fisioterapia20. A TBA também é recomendada quando há espasticidade difusa 

e quando a fisioterapia e o uso de drogas orais não são suficientes18, respostas comuns em 

pessoas com MAH/PET. Além disso, uma revisão sistemática mostrou que a TBA é segura e 

eficaz no tratamento de pessoas com paraparesia espástica21, embora não fossem encontrados 

estudos com o uso da TBA na MAH/PET. Considerando o caráter difuso da espasticidade em 

pessoas com MAH/PET, associado aos potenciais efeitos da TBA e à escassez de estudos 

específicos nessa população, o objetivo do presente estudo é investigar a eficácia e a 

segurança da TBA no tratamento de pessoas com MAH/PET. 
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2 OBJETIVOS 

 

2.1 OBJETIVO GERAL 

 

Investigar a eficácia e a segurança da TBA no tratamento de pessoas com MAH/PET. 

 

2.2 OBJETIVOS ESPECÍFICOS 

 

 Avaliar o risco de efeitos adversos após o uso da TBA em pessoas com MAH/PET. 

 Verificar se a TBA é eficaz na melhora de espasticidade, dor, independência funcional 

motora, funcionalidade e qualidade de vida de pessoas com MAH/PET. 

 Verificar se a TBA é eficaz na melhora das variáveis espaço-temporais da marcha, da 

mobilidade funcional bem como de sentar e levantar de pessoas deambulantes com 

MAH/PET. 



17 
 

3 REFERENCIAL TEÓRICO 

 

 

3.1 VÍRUS LINFOTRÓPICO DE CÉLULAS T HUMANAS DE TIPO I 

 

O HTLV-I foi o primeiro retrovírus identificado em humanos22, visto nas células 

sanguíneas de indivíduos afro-americanos que sofriam de um linfoma cutâneo. Porém foi 

constatado que o linfoma cutâneo era, na verdade, linfoma ou leucemia da célula T adulta 

(LTA), descrita em 1977 no Japão. Japoneses e americanos, então, reconheceram que ambos 

os vírus eram o mesmo, sendo chamado de HTLV-I 23. Em seguida, o HTLV do tipo 2 foi 

descoberto, associado à leucemia de células pilosas, sem associação com outras manifestações 

clínicas24. Posteriormente, foi descrita a existência do HTLV do tipo 3 e 4, em algumas 

regiões especificas da África central 25,26.  

O HTLV-I faz parte da família Retroviridae, da subfamília Orthoretrovirinae, dos genes 

Deltaretrovirus. Até o momento, são conhecidos seis subtipos moleculares do HTLV-I (a, b, 

c, d, e, f), e sua distribuição no mundo está relacionada com a movimentação migratória entre 

os continentes ao longo dos anos27,28. O HTLV, preferencialmente, infecta linfócitos T CD4+, 

embora possa ter como reservatórios linfócitos T CD8+, células B, macrófagos e células 

dendríticas20,29. O mecanismo patogênico pelo qual ocorre a infecção da célula T pelo HTLV-

I ainda não está muito claro, porém se sabe que o perfil genético do hospedeiro pode 

determinar a resposta imunológica ao vírus30,31. Foi visto que STAT1, TAP1 e PSMB8, 

envolvidos na resposta imune, são genes importantes na patogênese da MAH/PET32. Além 

disso, alguns biomarcadores estão envolvidos no desenvolvimento de doenças associadas, 

como a carga proviral do HTLV-I, a HTLV-1 basic leucine zipper factor e algumas 

citotoxinas inflamatórias31.  

Sua transmissão pode ocorrer por via da relação sexual, por materiais com sangue 

contaminado com linfócitos infectados ou de mãe para filho, através da amamentação 

prolongada por mais de seis meses23. No entanto, é necessária uma exposição contínua do 

vírus ao hospedeiro para a transmissão ocorrer, independentemente de a transmissão ter sido 

vertical ou horizontal. Portanto, a transmissão familiar é mais comum, visto que o hospedeiro 

é exposto ao vírus com mais frequência33. No entanto, existem grupos de pessoas com maior 

vulnerabilidade de contaminação do HTLV-I. São eles 34:  
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 Usuários de drogas endovenosas. 

 Profissionais do sexo. 

 Homens que fazem sexo com homens. 

 Receptores de transfusão sanguínea antes de 1993. 

 Parceiros sexuais de portadores de HTLV-1. 

 Povos indígenas. 

Segundo a Organização Mundial da Saúde (OMS), ainda há lacunas importantes na 

epidemiologia da infecção pelo HTLV-I, tornando difícil a compreensão de suas implicações 

públicas. A escassez de dados epidemiológicos em países populosos e a concentração de 

informações provenientes de países conhecidamente endêmicos tornam as estimativas 

subestimadas4. O último levantamento epidemiológico mostrou que, no mundo, 

aproximadamente 5 a 10 milhões de pessoas são infectadas pelo HTLV-I 1, com prevalência 

concentrada geograficamente em algumas regiões4 (Figura 1). As principais áreas endêmicas 

se localizam no sudoeste do Japão, no Caribe, na África intertropical, na Australia central e 

em focos da América do Sul, incluindo o Brasil. Nessas áreas, a soroprevalência total é 

estimada em 1 a 2%, podendo chegar de 20 a 40% em pessoas com mais de 50 anos ou em 

grupos específicos20,35.  

 

Figura 1 – Distribuição da soroprevalência do HTLV-I no mundo. 

 

 

                  Fonte: WHO4 (2021) 
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Acredita-se que o Brasil seja um dos países com maior número de casos de pessoas 

infectadas pelo HTLV-I no mundo. Estima-se que 800 mil brasileiros são soropositivos, com 

prevalência total acima de 1%, sendo mais comum em mulheres negras ou pardas, com menor 

escolaridade, aumentando com a idade34,36. Em estudos com banco de doadores de sangue, a 

prevalência de HTLV-I variou de 0,03% a 0,48%, com taxas maiores na região Nordeste e 

Norte34,37. Em gestantes, a prevalência é maior do que em doadores de sangue, também com 

uma frequência expressiva na Bahia (Figura 2)34,38. Salvador é a cidade considerada o 

epicentro da infecção do HTLV-I, com a maior soroprevalência do país36,37. A transmissão do 

HTLV-I em Salvador ocorre, predominantemente, de forma horizontal, via contato sexual, 

devido à alta associação com a infecção da sífilis e a prevalência maior em adultos do que em 

crianças e adolescentes39. 

Figura 2 – Representação gráfica da prevalência da infecção por HTLV-1/2 em gestantes em 

diferentes estados do Brasil. 

 

 

Fonte: Boletim epidemiológico, Ministério da Saúde34 (2020). 
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O diagnóstico da infecção pelo HTLV-I é feito principalmente por meio de testes 

sorológicos para a detecção de anticorpos direcionados especificamente contra diferentes 

antígenos do HTLV- I. O Enzyme‐linked immunosorbent assay (ELISA) é utilizado como 

teste de triagem, sendo posteriormente confirmado por meio do teste western blotting (WB), 

ou pelo teste polymerase chain reaction (PCR). Outros métodos avançados de diagnóstico 

mais fáceis e acessíveis estão sendo desenvolvidos, tais como sistemas de microfluidos, 

biossensores, e serão recomendados no futuro40.  

Apesar de a infecção pelo HTLV-I ser majoritariamente assintomática, após alguns anos 

ou décadas, o indivíduo pode desenvolver doenças inflamatórias e malignas, como a 

mielopatia associada ao HTLV-I, paraparesia espástica tropical (MAH/PET) e a LTA 2. 

Outras doenças estão sendo correlacionadas com a infecção do HTLV-I nos últimos anos, tais 

como dermatites infecciosas, infecções renais e de bexiga, polimiosites, artropatias, 

polineuropatias, fibromialgia, escabiose, alveolite linfocitária, tuberculose, pneumonias, asma, 

hanseníase, tireoidite, estrongiloidíase, síndrome de Sjögren e uveítes41,42. A incidência de 

manifestações clínicas aumenta com a idade, sendo a carga proviral um preditor do 

desenvolvimento de doenças. Mais de 4% das células mononucleares sanguíneas periféricas 

infectadas aumentam o risco de exibir tais doenças43. 

Drogas específicas anti-HTLV-I não foram desenvolvidas ainda. O tratamento é feito 

apenas em pacientes sintomáticos, mesmo que indivíduos assintomáticos possuam alto risco 

de desenvolver alguma doença associada44. Vacinas profiláticas antirretrovirais desenvolvidas 

contra o vírus da imunodeficiência humana foram testadas para o HTLV-I, sem sucesso. 

Portanto, estratégias terapêuticas para o controle do HTLV-I em áreas endêmicas ainda são 

limitadas43. A recomendação atual para o manejo de pessoas infectadas pelo HTLV-I 

assintomáticas é o acompanhamento longitudinal de possíveis manifestações das doenças 

associadas4. 

 

3.2 MIELOPATIA ASSOCIADA AO HTLV-I/ PARAPARESIA ESPÁSTICA TROPICAL 

 

Por volta dos anos 1960, uma “neuropatia jamaicana” foi descrita, em um grupo de 

jamaicanos, como uma mielopatia torácica crônica de etiologia incerta, sendo, mais tarde, 

chamada de paraparesia espástica tropical (PET) pela sua restrição geográfica45. No Japão, no 

mesmo período, uma mielopatia crônica semelhante foi descrita, associada à presença de anti-
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HTLV-I no fluido cerebrospinal, chamada de mielopatia associada ao HTLV-I (MAH)46. A 

posteriori, foram reconhecidas como a mesma doença, sendo determinada por um consenso 

do grupo cientifico de infecções pelo HTLV-I da OMS como mielopatia associada ao HTLV-

I, paraparesia espástica tropical (MAH/PET) 47. 

A MAH/PET é a principal manifestação neurológica da infecção pelo HTLV-I 3,48. O 

risco de desenvolver MAH/PET dentre os portadores de HTLV-I varia de 0,25% a 3% em 

áreas endêmicas20,49,50, e depende de determinantes genéticos da resposta imune do 

hospedeiro, diferindo entre os grupos étnicos e subgrupos de HTLV-I 51.  

No Brasil, a incidência é de 5,3 casos de MAH/PET a cada mil casos de HTLV-I 

soropositivo por ano, sendo mais prevalente em mulheres entre 40 e 50 anos52. Trata-se de 

uma importante causa de mielopatia, a quarta causa mais frequente de mielopatias não 

traumáticas5. A prevalência do MAH/PET é subestimada, pois seus sinais e sintomas podem 

se assemelhar aos de outras etiologias e, em muitas localidades, há dificuldade de acesso a 

testes laboratoriais de confirmação do HTLV-I 20.  

 

3.2.1 Manifestações clínicas 

 

Dentre as manifestações clínicas da MAH/PET, as principais, inicialmente, são a 

presença de lombalgia, disfunções de bexiga e intestino, fraqueza muscular e espasticidade 

nos membros inferiores, acompanhadas de disfunção sexual, limitações na marcha e quedas 

recorrentes. Distúrbios sensoriais também podem surgir, como parestesia geralmente leve nos 

pés e nas mãos. Outros sintomas menos comuns são disfunções óticas, como neurite e atrofia 

ótica, e sinais cerebelares7,53–55. 

A presença de fraqueza muscular associada à espasticidade nos membros inferiores se 

apresenta como um dos principais sintomas decorrentes da MAH/PET 8, sendo um importante 

critério diagnóstico. A fraqueza muscular se manifesta mais intensamente nos músculos 

proximais dos membros inferiores, de forma simétrica na maioria dos casos56,57. Já a 

espasticidade se apresenta mais frequentemente com intensidade leve, também de forma 

simétrica entre os membros inferiores, sendo mais frequente nos músculos plantiflexores, 

extensores e flexores de joelho e adutores de quadril 12,56.  

Há uma alta prevalência de dor crônica nas pessoas com MAH/PET58,59. O local de dor 

mais frequente é na região lombar, seguido dos membros inferiores59. A dor do tipo 
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neuropática é a mais comum58,59, com intensidade variando de leve a moderada59, causando 

mais incapacidades funcionais do que naqueles com dor nociceptiva ou sem dor59. Além 

disso, pessoas com MAH/PET com maior tempo de doença apresentam dor crônica com mais 

frequência59, associada a maiores graus de interferência da dor no humor (ansiedade e 

depressão), na mobilidade e no trabalho60. Há também um impacto da dor na qualidade de 

vida dessas pessoas59, principalmente com redução nos aspectos gerais de saúde, aspectos 

emocionais e de vitalidade proporcionais à intensidade da dor 60. 

Nas pessoas com MAH/PET, disfunções urinárias constituem um dos principais 

sintomas iniciais da doença, surgindo, em muitos casos, antes das manifestações motoras. A 

idade de início dos sintomas da MAH/PET está associada com a manifestação das disfunções 

urinárias, pois aquelas pessoas que apresentam o início dos sintomas da doença mais 

precocemente desenvolverão disfunções miccionais mais tardiamente 61. Os sintomas 

urinários mais comuns são noctúria, perda de urina involuntária, urgência, disúria e aumento 

da frequência urinária 62. A urgência, a perda urinária e a noctúria geralmente ocorrem nas 

fases iniciais, seguidas de disúria, e disfunção de esvaziamento nas fases mais tardias da 

doença, sendo necessária a realização de cateterismo vesical intermitente 62,63. A incontinência 

urinaria é o sintoma vesical mais incapacitante64. Ocorre como consequência da 

hiperatividade do detrusor, hipermobilidade do colo vesical ou por insuficiência 

esfincteriana62, impactando principalmente a sexualidade e a qualidade de vida, sobretudo nas 

AVD, na vida social e nos fatores emocionais 64.  

As disfunções sexuais são comuns nesses perfis de pacientes; os homens apresentam 

disfunção erétil e mulheres relatam insatisfação, anorgasmia e ausência de lubrificação no ato 

sexual65,66. Nas mulheres, a incontinência urinaria é o fator mais impactante na função sexual. 

Elas relatam que a ocorrência da perda de urina durante a relação sexual gera, 

consequentemente, experiências ruins, o que as leva a evitar o ato sexual 64. Nos homens com 

MAH/PET, a disfunção erétil é comum, e sua prevalência está associada ao grau de 

incapacidade neurológica e à presença de bexiga hiperativa 66,67. A fisiopatologia da disfunção 

erétil na MAH/PET não está esclarecida, porém há uma hipótese de que essa manifestação 

clínica faz parte da síndrome autonômica decorrente da infecção viral, pois foi vista uma 

associação entre a carga viral e a presença da disfunção erétil 68. 
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3.2.2 Critérios diagnósticos da doença 

 

O diagnóstico de MAH/PET é definido de acordo com os sintomas de mielopatia, 

achados sorológicos e (ou) detecção de DNA do HTLV-1, além de exclusão de outras 

doenças. Os principais critérios clínicos para o diagnóstico são 47,57:  

 Paraparesia espástica crônica de lenta progressão, com fraqueza muscular mais 

proximal em membros inferiores. 

 Distúrbios urinários. 

 Sintomas sensitivos, como formigamento, queimação e agulhada, lombalgia. 

 Hiperreflexia em membros inferiores e superiores, clônus aquileu e respostas plantares 

extensoras. 

 Outros sintomas neurológicos e não neurológicos que podem estar associados, como 

atrofia muscular, neuropatia periférica, uveítes, artropatias, síndrome de Sjögren, 

etc.  

 

A MAH/PET pode ser diagnosticada de três formas, descritas no Quadro 1 57. 

 

Quadro 1 – Critérios classificatórios do diagnóstico da MAH/PET  

Classificação Critérios 

Possível 

 Apresentação clínica completa ou incompleta. 

 Presença de anticorpos HTLV-I no soro e (ou) líquido 

cefalorraquidiano (LCR), confirmados por WB e (ou) PCR 

positivo para HTLV-I no sangue e (ou) LCR. 

 Distúrbios que podem se assemelhar à MAH/PET não foram 

excluídos. 

Provável 

 Apresentação monossintomática: espasticidade ou hiperreflexia 

nos membros inferiores ou sinal de Babinski isolado, com ou sem 

sinais ou sintomas sensitivos sutis, ou bexiga neurogênica 

confirmada apenas por exames urodinâmicos. 

 Presença de anticorpos HTLV-I no soro e (ou) LCR confirmados 
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por Western blot e (ou) PCR positivo para HTLV-I no sangue e 

(ou) LCR. 

 Exclusão de outros distúrbios que podem se assemelhar a 

MAH/PET. 

Definitiva 

 Presença de paraparesia espástica progressiva e não remitente, 

com comprometimento da marcha percebida pelo indivíduo, 

podendo apresentar ou não sinais e sintomas sensitivos e 

esfincterianos urinários e anais. 

 Presença de anticorpos anti-HTLV-I confirmados pelo WB ou 

PCR. 

 Exclusão de outras desordens semelhantes. 

Fonte: Adaptado de Castro-Costa et al. 57 (2006) 

 

3.2.3 Mecanismo fisiopatológico  

 

Estudos histopatológicos mostram que processos inflamatórios crônicos, mediados por 

células T, que têm como alvo linfócitos infectados pelo HTLV-I, são os mecanismos 

patogênicos primários da MAH/PET. A progressão patológica segue duas fases: fase inicial 

inflamatória, composta por infiltração linfocítica perivascular na medula espinhal; e fase 

degenerativa, caracterizada pela atrofia anteroposterior da medula espinhal 2. 
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Figura 3 – Modelo proposto da imunopatologia no MAH/PET.  

 

 

Dano circundante. As células T CD4+ infectadas pelo HTLV-I proliferam na periferia e circulam em indivíduos 

infectados pelo HTLV-I. As células infectadas invadem o sistema nervoso central (SNC) através da barreira 

hematoencefálica (BTE) e expressam antígenos virais. Os linfócitos T citotóxicos (LTC) específicos do HTLV-I 

são ativados e expandidos na estimulação pelos antígenos do HTLV-I e se acumulam na medula espinhal. Os 

LTC reconhecem antígenos virais apresentados por moléculas de antígeno leucocitário humano classe I nas 

células T CD4+ infiltradas infectadas pelo HTLV-I, levando à secreção de citocinas pró-inflamatórias, como 

interferon-γ (IFNy) e fator de necrose tumoral-α. A inflamação específica do HTLV-I mediada pela interação das 

células T CD4+ infectadas pelo HTLV-I com os LTC específicos do HTLV-I causa apoptose nas células neurais 

adjacentes (dano circundante) no SNC, resultando em destruição e degeneração do tecido.  

 

Fonte: Adaptado de Nozuma et al.69 (2020). 

 

Existem três teorias para explicar a fisiopatologia da MAH/PET, descritas por 

Höllsberg70: 

 Toxicidade direta: células T CD8+ citotóxicas específicas atravessam a barreira 

hematoencefálica para destruir células gliais infectadas pelo HTLV-I, liberando 

citotoxinas ou através de atividade citotóxica direta 31. 

 Autoimunidade: há uma reação autoimune cruzada entre antígenos virais e antígenos 

do sistema nervoso central (SNC), desencadeando uma resposta inflamatória 

autoimune e, consequentemente, lesão neural 70. 



26 
 

 Dano circundante (Figura 3): não há um dano direto ao SNC. As células T infectadas 

pelo HTLV-I infiltradas no tecido neural induzem a liberação de citocinas que são 

tóxicas às células gliais, causando danos neurais indiretos 69,70. 

Figura 4 – Distribuição longitudinal das lesões inflamatórias na MAH/PET.  

 

 

 

 

Fonte: Adaptado de Izumo72 (2010). 

 

O processo inflamatório crônico decorrente da doença afeta, predominantemente, a 

medula torácica média até a inferior (Figura 4), com degeneração simétrica e difusa de 

mielina e axônios do trato corticoespinal lateral, espinocerebelar ou espinotalâmico da coluna 

lateral da medula71,72. Como consequência, ocorre uma atrofia anteroposterior da medula 

espinhal (Figura 5), predominantemente na substância branca73 e proeminente em áreas da 

medula espinhal, com fluxo sanguíneo lento74. As colunas laterais da medula recebem o fluxo 

sanguíneo terminal das artérias espinhais anteriores e posteriores (Figura 6), favorecendo as 

alterações patológicas da MAH/PET nessas áreas, o que é confirmado em exames de autópsia. 

Acredita-se que esse fluxo sanguíneo reduzido é uma das principais causa da atrofia 

anteroposterior da medula espinhal nos casos de MAH/PET 74.  
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Figura 5 – Amostras da medula espinhal no nível C6 em casos de autópsia na MAH/PET (A) e na 

ATL (B) na coloração de hematoxilina e eosina. 

 

 

 Fonte: Adaptado de Taniguchi et al. 74 (2017) 

 

Figura 6 – Esquema de vascularização da medula espinhal. Duas artérias espinhais posteriores e uma 

artéria espinhal anterior suprem o fluxo sanguíneo. A área sombreada é a área da bacia hidrográfica 

terminal entre as três artérias.  

 

 

 

Fonte: Adaptado de Taniguchi et al. 74 (2017). 
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3.2.4 Critérios prognósticos e de progressão da doença 

 

Trata-se de uma doença incapacitante, de lenta progressão, que causa a morte de uma 

alta proporção de pacientes, em decorrência de suas complicações. Sato et al.75 (2018) 

propuseram critérios de classificação de atividade da doença (Quadro 2), de acordo com a 

taxa de progressão das disfunções motoras após o início dos sintomas motores, medida por 

meio da escala de disfunção motora de Osame (EDMO) e pela concentração de neopterina 

(LCR-N) e quimiocina CXCL10 (LCR-CXCL10) no LCR, ambos biomarcadores fortemente 

correlacionados com a taxa de progressão da doença. Prates et al.76 (2021) mostraram que o 

IFN-γ é um importante biomarcador de progressão da MAH/PET. 

 

Quadro 2 – Critérios classificatórios de atividade da MAH/PET  

Atividade da 

doença 
Critérios 

Alta 

 Progressão rápida: EDMO ≥ 5 dentro de dois anos após o início 

dos sintomas motores. 

 LCR-N ≥ 44 pmol/mL. 

 LCR-CXCL10 ≥ 4400 pg/mL. 

Moderada 

 Progressão lenta: não atende à definição de progressão rápida ou 

muito lenta. 

 LCR-N 6-43 pmol/mL. 

 LCR-CXCL10 320-4399 pg/mL. 

Baixa 

 Progressão muito lenta: EDMO ≤ 3 pelo menos de dez anos após 

o início dos sintomas motores. 

 LCR-N ≤ 5 pmol/mL. 

 LCR-CXCL10 < 320 pg/mL. 

 

EDMO: escala de disfunção motora de Osame; LCR-CXCL10: concentração de quimiocina CXCL10 no 

líquido cefalorraquidiano; LCR-N: concentração de neopterina no líquido cefalorraquidiano. 

Fonte: adapatado de Sato et al.75  (2018) 
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Sua progressão apresenta prognóstico ruim naqueles com idade de início da doença a 

partir de 50 anos, taxa de progressão precoce e nos que apresentam alta carga viral6. Há 

evidências iniciais mostrando que a carga viral está proporcionalmente associada com a 

intensidade da espasticidade nas pessoas com MAH/PET77. Os indivíduos com rápida 

progressão na fase inicial da doença possuem um prognóstico ruim, provavelmente devido a 

diagnóstico tardio, tratamento inadequado e alta atividade da doença75. É possível observar 

diferenças perceptíveis dentro de um período de 11 meses78, com mudança no EDMO de + 

0.2 cada ano e + 0.57 cada 4 anos79. Apesar disso, existe uma variação individual de 

progressão da doença 78. Quando corretamente diagnosticados, em média, os indivíduos com 

MAH/PET morrem 15 anos mais cedo do que a expectativa de vida 6.  

 

3.2.5 Incapacidades funcionais 

 

A maioria dos indivíduos com MAH/PET apresentam limitações nas atividades 

diárias60. Demonstram uma dependência mínima na funcionalidade em geral, porém a 

mobilidade e o manejo de sintomas urinários estão entre os aspectos mais comprometidos de 

suas atividades de vida diária (AVD) 80,81. Nas tarefas que envolvem o autocuidado, a maioria 

das pessoas com MAH/PET são independentes, devido à preservação do membro superior80. 

No entanto, atividades de transferências mais complexas, como se mover na cama, sentar e 

levantar, bem como subir e descer escadas estão limitadas, em muitos casos 81. 

A capacidade de deambular é uma das principais alterações características da 

MAH/PET, requisitando o uso de dispositivos auxiliares da marcha na maioria dos casos, 

tornando os indivíduos deambuladores apenas domiciliares78, ou podendo progredir para o 

uso de cadeira de rodas56. Há alterações importantes na biomecânica da marcha dessas 

pessoas82,83, marcadas por uma redução nas características espaço-temporais da marcha, como 

velocidade, cadência e tamanho do passo, aumento no tempo da fase de apoio, redução das 

amplitudes de movimentos de flexão e extensão do quadril, joelho e tornozelo, e aumento da 

inclinação anterior do tronco e da base de suporte durante o ciclo da marcha82,83 (Figura 7). 

Essas alterações espaço-temporais estão associadas à presença de fraqueza muscular intensa 

nos membros inferiores8, principalmente na musculatura do joelho e dos dorsiflexores84,85. A 

partir da velocidade de marcha de pessoas com MAH/PET, é possível predizer prováveis 

limitações na capacidade funcional da marcha, de independência nas AVD e risco de queda78. 



30 
 

Figura 7 – Fases da marcha em pessoas com MAH/PET. 

Visão sagital. (a) Contato inicial. (b) Resposta a carga. (c) apoio médio. (d) Duplo apoio inicial. (e) Dupla 

apoio médio. (f) Duplo apoio final. (g) Balanço inicial. (h) Balanço médio. (i) Balanço terminal.  

 

Fonte: Imagem retirada de Corradini et al. 83 (2019).  

 

Quedas são comuns em pessoas com MAH/PET deambulantes, e cerca de 2/3 delas 

sofrem pelo menos uma queda por ano, o que pode estar associado a alguma lesão na metade 

dos casos86. Comparadas com pessoas sem MAH/PET, elas apresentam maior ocorrência de 

quedas, déficits de equilíbrio postural87, redução na mobilidade funcional e alto risco de 

queda88. O déficit de equilíbrio nessa população está relacionado a maior oscilação do centro 

de gravidade e aumento dos ângulos cinemáticos corporais (Figura 8), demonstrando uma 

área total de oscilação do equilíbrio seis vezes maior do que em pessoas não infectadas pelo 

HTVL-I 88. Elas também manifestam alterações posturais, com uma postura anteriorizada em 

relação ao alinhamento vertical, associadas ao flexo nos joelhos, bilateralmente, e redução do 

ângulo do tornozelo 89. Aquelas pessoas que desempenham um teste timed up and go ≥ 12,28 

segundos e uma pontuação ≤ 50 pontos na escala de equilíbrio de Berg – notas de corte 

específicas para a população com MAH/PET – apresentam um maior risco de queda90. No 

entanto, os fatores de risco associados à ocorrência e ao risco de quedas, nesses indivíduos, 

precisam ser melhor investigados. 

 

 

 

 

 

https://youtu.be/VOK5_bOY_IE%20J
https://youtu.be/VOK5_bOY_IE%20J
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Figura 8 – Pontos anatômicos para avaliação dos ângulos cinemáticos em uma pessoa com 

MAH/PET.  
 

 

Fonte: Patrício et al. 88 (2020). 

 

A saúde mental de pessoas com MAH/PET também se apresenta afetada. Uma revisão 

sistemática mostrou uma alta prevalência de depressão (35%) e ansiedade (33%) em pessoas 

infectadas pelo HTVL-I. Aquelas com MAH/PET apresentam risco significativamente maior 

de desenvolver ansiedade e depressão. Quanto aos fatores associados, há uma 

heterogeneidade de fatores investigados e outros que ainda não foram estudados. Em pessoas 

com MAH/PET, foi visto que ter ansiedade também está associado a desenvolvimento de 

depressão, e que ter parentes e crianças com HTLV-I pode gerar mais sintomas de ansiedade. 

Além disso, a presença de dor crônica representa um potencial fator determinante para o 

desenvolvimento da depressão nessas pessoas 91. 

Déficits cognitivos também podem ser encontrados em pessoas infectadas pelo HTLV-I, 

sendo mais grave em pessoas com MAH/PET, independentemente do nível educacional e da 

idade. As funções cognitivas mais comumente afetadas são: atenção, memória, velocidade no 

processamento de informação e planejamento motor92–95. Apesar de a depressão ser comum 

nessas pessoas, parece não ser a origem de tais déficits cognitivos92. No entanto, lesões na 

substância branca cerebral podem ser vistas em pessoas com MAH/PET94,96 e estão 

associadas com a presença de déficits cognitivos. Há uma hipótese de que processos 

inflamatórios crônicos em áreas corticais e subcorticais estão envolvidos com os sintomas 

cognitivos 94. Além disso, pessoas com MAH/PET tendem a se isolar física e socialmente, o 

que pode afetar a função cognitiva92. Paula et al.95 (2021) demonstraram que alterações na 

coordenação motora fina, função executiva, memória e sintomas depressivos podem estar 
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associados à capacidade de realizar AVD, o que reforça a premissa de que uma combinação 

de fatores motores, cognitivos e comportamentais é capaz de afetar as AVD dessas pessoas 95. 

Aspectos relacionados à qualidade de vida (QV) podem estar comprometidos em 

indivíduos com MAH/PET58,97–101, nos quais os déficits físicos decorrentes da doença 

impactam diretamente nos aspectos emocionais e sociais98. Aqueles restritos a cadeira de 

rodas apresentam menor QV do que aqueles que andam com ou sem algum dispositivo 

auxiliar de marcha100. Quando comparados com indivíduos assintomáticos, aqueles com 

MAH/PET demonstram maior impacto na QV 60,99 e mais insatisfação com a saúde e com o 

ambiente físico, associados, com maior frequência, ao nível de escolaridade, educação, renda 

familiar e classe social99. A presença de dor crônica58,59,97,101 e a incontinência urinaria64 

parecem ser os sintomas mais comumente associados à redução da QV. Rosadas et al.100  

(2020) mostraram que, comparadas com escores de QV de outras doenças, pessoas com 

MAH/PET apresentaram menor QV do que 130 outras doenças. Portanto, a MAH/PET 

proporciona um impacto importante na QV dessas pessoas, principalmente relacionado a 

aspectos físicos, emocionais, sociais e ambientais. 

Apenas dois estudos apresentam dados sobre o impacto da MAH/PET na participação 

social, mostrando restrições sociais significativas60,102. Dentre os aspectos relacionados à 

participação social, há relatos de redução na integração no ambiente doméstico, no convívio 

social, na escola ou no trabalho102. Além disso, uma parcela importante das pessoas com 

MAH/PET exibe maiores restrições de participação social, em comparação com indivíduos 

assintomáticos, sendo a presença de dor um dos fatores mais impactantes na vida social 

ativa60. No entanto, ainda há estudos insuficientes sobre como se apresenta a participação 

social dessas pessoas e sobre os fatores que estão mais relacionados às restrições existentes. 

 

3.2.6 Abordagens terapêuticas  

 

O tratamento clinico da MAH/PET ainda é um desafio para os profissionais da saúde2. 

O manejo clínico é sintomático e se concentra nas drogas antispásticas, em medicamentos 

para bexiga neurogênica, laxantes, educação de pacientes e familiares, e programas de 

reabilitação2,20. Além disso, o tratamento sintomático da MAH/PET requer uma equipe 

multidisciplinar, envolvendo fisioterapeutas, psicólogos e outras especialidades103. Muitas 
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abordagens terapêuticas para o tratamento da MAH/PET foram realizadas, porém a maioria 

desses estudos não foi bem conduzida, apresentando evidências fracas 104.   

Muitas drogas foram testadas, principalmente com foco na supressão da resposta imune 

ou na redução da carga proviral2. Acredita-se que a janela ideal para o tratamento compreende 

os primeiros anos de sintomas, podendo interferir na progressão da doença. Corticosteroides 

orais e intravenosos ainda são a base do tratamento para a MAH/PET, principalmente na fase 

inicial. O diagnóstico precoce e as intervenções terapêuticas adequadas são importantes para 

favorecer melhoras clínicas2,76. No entanto, as recomendações de uso dessas drogas utilizaram 

como base estudos com baixo nível de evidência, sendo necessários ensaios clínicos mais 

robustos sobre o tema 19,104. 

Exercícios físicos produzem resultados positivos para os indivíduos com MAH/PET105. 

Aqueles que praticam exercício físico apresentam melhor percepção da QV, demonstrando 

melhor saúde mental, função social, mais energia e menos dor97. Intervenções 

fisioterapêuticas envolvendo exercícios resistidos106, terapia manual107, método 

Pilates105,108,109, realidade virtual 110,111 e a facilitação neuromuscular proprioceptiva112, como 

ferramentas terapêuticas, mostraram efeitos promissores na reabilitação dessas pessoas105.  

Exercícios do método Pilates têm mostrado resultados promissores como recurso 

terapêutico no tratamento de pessoas com MAH/PET 105,108,109. Um ensaio clínico mostrou 

que técnicas do método Pilates, envolvendo exercícios de estabilização e mobilidade da pelve, 

coluna e membros inferiores e superiores, realizados com uma hora por atendimento, duas 

vezes na semana, por 30 sessões, melhoraram a dor e a qualidade de vida das pessoas 109. 

Outro estudo-piloto mostrou resultados iniciais dos exercícios de Pilates na melhora da 

mobilidade e do  controle de tronco, bem como do equilíbrio, reduzindo também os níveis de 

citocinas pró-inflamatórias (IFN-g e IL-10) no sangue desses indivíduos, o que precisa ser 

investigado melhor em estudos mais robustos108. Ainda assim, o uso de exercícios do método 

Pilates parece ser um recurso útil no tratamento não farmacológico de pessoas com 

MAH/PET. 

Estudos iniciais investigaram o uso da realidade virtual como ferramenta terapêutica no 

tratamento de pessoas com MAH/ET 110,111. Patricio et al.110 (2020) e Fonseca et al.111  (2021) 

demonstraram que o uso do console Nintendo Wii com a plataforma Balance Board (Figura 

9), 20 minutos por sessão, duas vezes na semana, durante dez semanas foi capaz de 

aperfeiçoar a mobilidade funcional, reduzir a ocorrência de quedas a curto prazo e melhorar a 

qualidade de vida a médio prazo. No entanto, ambos os estudos mostraram resultados 
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pequenos, utilizando apenas um jogo como terapia, o que limita a prescrição terapêutica da 

realidade virtual nessa população. Portanto, ainda são necessários mais estudos para 

consolidar a realidade virtual como recurso terapêutico na MAH/PET. 

Figura 9 – Pacientes com MAH/PET utilizando o Nintendo Wii® Balance Board como recurso 

terapêutico para treino do equilíbrio. 

 

                        Fonte: Patricio et al.110 (2020) 

 

Outros recursos terapêuticos complementares também vêm sendo estudados em pessoas 

com MAH/PET. Shoeibi et al.113 (2020) investigaram os possíveis efeitos da acupuntura em 

20 pessoas com MAH/PET. Sessões de 30 minutos, três sessões por semana, durante quatro 

semanas, utilizando uma média de 52 agulhas em pontos gerais do corpo melhoraram os 

sintomas urinários e a dor, um mês após a intervenção, com ganhos permanentes após três 

meses. Por sua vez, Amiri et al.114 (2014) estudaram os efeitos da estimulação magnética 

transcraniana em nove pessoas com MAH/PET. Foi visto que um protocolo de estimulação 

magnética transcraniana repetitiva de alta frequência, realizado por 20 minutos, durante cinco 

dias consecutivos, na área motora da perna, melhorou a espasticidade e a dor nos membros 

inferiores após cinco dias de intervenção, permanecendo após sete e trinta dias. Ambos os 

recursos demonstraram efeitos positivos potenciais para o tratamento dos sintomas da 

MAH/PET, necessitando de estudos mais robustos sobre sua eficácia. 

Além disso, a prescrição de exercícios domiciliares para essas pessoas tem demonstrado 

ser viável e efetiva. Exercícios resistidos e de alongamento dos membros inferiores e tronco 

realizados por, no mínimo, duas vezes por semana, foram capazes de melhorar a força 

muscular dos membros inferiores, a postura, a mobilidade funcional e alguns aspectos 
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relacionados à qualidade de vida. Vale ressaltar que tais programas de exercícios domiciliares 

precisam ser devidamente ensinados e acompanhados por fisioterapeutas, apresentando uma 

boa aderência115–117.  

Para além das condutas terapêuticas, pessoas com MAH/PET têm utilizado a 

espiritualidade no processo de enfrentamento da doença. A crença em Deus e a 

espiritualidade, independentemente da religião, são relatadas como ferramentas para encarar 

as dores e as incapacidades geradas pela MAH/PET. No entanto, profissionais de saúde 

precisam estar atentos às possíveis práticas religiosas deletérias, orientando as pessoas com 

MAH/PET ao correto uso das práticas religiosas, a fim de evitar ilusões e sofrimentos 118. 

 

3.3 TOXINA BOTULÍNICA  

 

A TB é uma endotoxina bacteriana produzida pela Clostridium botulinum, durante seu 

crescimento e reprodução. De acordo com os perfis antigênicos da toxina, ela é classificada 

em sete sorotipos, A, B, C, D, E, F e G. Os tipos A, B, E e F são tipos tóxicos para o homem, 

enquanto os tipos C e D são tóxicos para os animais. Atualmente, as preparações do tipo A 

mais comuns para o tratamento de pacientes com desordens neurológicas são Botox®, 

Dysport®, Xeomin® e Prosigne® 15. As doses, entre os diferentes tipos de preparações, não 

são permutáveis. Soro fisiológico (cloreto de sódio a 0,9%) é usado para diluição da TBA. 

100U de toxina em 2,5 ml de soro fisiológico constitui uma concentração adequada para 

aplicação. Em cada sitio de aplicação no músculo, um volume de 0.5 ml de TBA diluído é 

suficiente para serem obtidos efeitos clínicos119.  

Sua ação se dá na junção neuromuscular, ao inibir a liberação pré-sináptica de 

acetilcolina. A TB se liga, de maneira rápida específica e irreversível, a receptores na 

superfície axonal pré-sináptica, de modo que, então, seja absorvida empacotada em vesículas 

celulares. Ao ser transportada para o citosol da célula nervosa, ativa a proteólise, que, por sua 

vez, bloqueia a liberação da acetilcolina, impedindo a cascata da contração muscular 15. 

A TBA possui efeito temporário, variável por indivíduo. Apresenta, geralmente, início 

da resposta terapêutica variando de poucos dias a poucas semanas após a aplicação, com pico 

de efeito após quatro a cinco semanas. A duração do efeito ocorre entre dois e quatro meses, 

porém é diretamente proporcional à quantidade de TBA aplicada, ou seja, depende da dose 

terapêutica15,120,121. Há uma hipótese de que o efeito temporário se deve ao restabelecimento 
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da sinapse com o músculo desnervado, devido a um mecanismo de brotamento neuronal 

15,122,123. As produtoras dos subtipos de TBA recomendam que as reaplicações não ocorram 

em menos de 12 semanas124–126. Em pessoas com lesão medular, respostas funcionais 

positivas já podem ser vistas após três meses de aplicação, podendo ser indicadas reaplicações 

consecutivas18. 

 

3.3.1 Prescrição terapêutica 

 

Além da diferença entre os preparados, as doses variam de acordo com os músculos 

selecionados, sendo os principais modificadores da posologia o grau de espasticidade e a 

massa muscular. O número de pontos de aplicação é dependente do volume dos grupos 

musculares 15. Os músculos dos membros inferiores com maior frequência de aplicação da TB 

são os adutores de quadril, posteriores de coxa, gastrocnêmios, sóleo e tibial posterior 119. 

Selecionar o músculo-alvo e a dose adequada são determinantes na efetividade da 

terapia com TB. A seleção do músculo-alvo é decidida pelo posicionamento em repouso 

patológico e pela sua função fisiológica alterada, sendo também levadas em consideração as 

posturas protetoras e os movimentos compensatórios. Por exemplo, a aplicação de TB no 

quadríceps deve ser feita com cautela, visto que sua hipertonia pode estar garantindo a 

ortostase do indivíduo119. 

A dose terapêutica da TBA precisa ser equilibrada, pois se deve fornecer apenas a 

quantidade mínima necessária para promover efeitos terapêuticos robustos e duradouros, 

reduzindo as limitações funcionais. Doses excessivas de TBA podem se espalhar para 

músculos adjacentes, além de trazer custos desnecessários. Portanto, a dose ideal depende da 

massa muscular do músculo-alvo, do risco de fraqueza muscular adjacente e da janela 

terapêutica. Além disso, naqueles músculos espásticos, que possuem atividades funcionais 

preservadas, doses mais baixas devem ser empregadas119.  

Diversos guidelines, produzidos por consenso em diferentes regiões do mundo, fazem 

recomendações sobre as doses terapêuticas de TBA de acordo com a região do corpo 

(membros superiores e inferiores, focal ou bilateral, etc.), tipo de TBA (Botox, Xeomin, 

Dysport, etc.) e pela etiologia da espasticidade (AVC, esclerose múltipla, paralisia cerebral, 

etc.)17,119,127–130. Esquenazi et al.17 (2017) realizaram um consenso para fornecer 

recomendações de doses de Botox nos membros inferiores espásticos de acordo com a postura 
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adotada. Foram descritas as doses terapêuticas médias, as variações de dose e o número de 

sítios de aplicação por músculo de sete posturas comuns em membros inferiores espásticos 

(Quadro 3). No entanto, os autores ressaltam que as recomendações do consenso não 

substituem as diretrizes de tratamento e a tomada de decisão clínica no processo de indicação 

terapêutica da TBA. 

Quadro 3 – Sumário adaptado do round 2 do painel de recomendações  

Postura 
Dose 

média 

Variação da 

dose 

Número de 

sítios de 

injeção por 

músculo 

Dose total 

máxima 

Coxa aduzida  150-200  200 

Adutor magno 100 75-150 2  

Adutor longo 75 75-80 2  

Adutor curto 25 20-25 2  

     

Flexo de joelho  100-200  200 

Posterior de coxa 

medial 
125 125 4  

Posterior de coxa 

lateral 
75 75 4  

     

Joelho estendido  125-200  200 

Reto femoral 100 80-125 4  

Vasto lateral 50 50-70 2  

Vasto medial 50 50 2  

     

Pé equinovaro  250-300  300 

Tibial posterior 100 100 2  

Gastrocnêmio 125 125 4  

Sóleo 75 75-100 4  

     

Pé, tornozelo 

plantifletido 
 200  200 

Gastrocnêmio 125 125 4  

Sóleo 75 75 4  

     

Dedo do pé estriado  50  50 

Extensor longo do 

hálux 
50 50 2  

     

Dedo fletido  100-125  125 
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Flexor longo dos dedos 50 50-80 2  

Flexor curto dos dedos 25 25 1  

Flexor longo do hálux 50 40-50 2  

     

    Fonte: Adpatado de Esquenazi et al. 17 (2017) 

A dose máxima recomendada pela literatura é variável. Documentos recomendam um 

máximo de 300 a 400U de TB por região. Porém essas doses-limite podem ser diferentes de 

acordo com o tipo de TB. Estudos mostraram que uma dose máxima de Xeomin® de 1250U 

foi segura, sendo considerada uma “terapia de alta dose de TB”. Vale ressaltar que essa dose 

máxima é por pessoa, e não por músculo. Portanto, a dose máxima deve ser distribuída entre 

os músculos espásticos disfuncionais119,131,132. O intervalo entre as aplicações deve ser de, no 

mínimo, 12 semanas, evitando-se complicações imunológicas. No entanto, quando utilizado o 

Xeomin, um intervalo de seis semanas se mostrou seguro, o que precisa ser testado com os 

outros tipos de TBA133. 

A técnica de aplicação da TBA mais usualmente utilizada é a realizada através da 

anatomia palpatória. A palpação dos ventres musculares, assim como dos tendões, inserções e 

pontos de referências anatômicas guiam a seleção do ponto de aplicação da TBA. A presença 

e a localização da dor podem fornecer mais informações dos pontos de aplicação, além da 

pressão manual para identificar músculos hipertônicos mais profundos119. O domínio de 

anatomia e habilidades manuais são imprescindíveis para uma aplicação precisa de TBA134. 

Técnicas de anatomia palpatória especificas por grupos musculares são frequentemente 

definidas e atualizadas, principalmente na localização das placas motoras terminais, zonas de 

maior efeito da TBA135. Atualmente, o uso de dispositivos-guia está sendo realizado para 

facilitar a acurácia da aplicação terapêutica da TBA, tais como eletromiografia (EMG), 

eletroestimulação e ultrassom, mostrando resultados satisfatórios119,134.  

Uma revisão da Cochrane estabeleceu que o manejo da espasticidade deve ser realizado 

por uma equipe multidisciplinar, centrada no paciente e direcionada a metas específicas. A 

TBA é um componente do manejo integrado da espasticidade, parte da abordagem 

multidisciplinar, envolvendo intervenções sinérgicas, como a fisioterapia ou terapia 

ocupacional, realizadas por uma equipe de especialistas em medicina física e reabilitação 

123,136.  

A ausência da realização de programas de reabilitação ou tratamentos inapropriados 

após a TBA são considerados fatores que limitam os benefícios da TBA15. Revisões 
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sistemáticas mostram que a combinação de terapias de reabilitação e TBA são mais efetivas e 

com maior custo-benefício do que a TBA sozinha na melhora da espasticidade137–139. Clínicos 

de todo o mundo geralmente recomendam a prática de exercícios ativos domiciliares, 

alongamentos e o uso de órteses associadas à TBA140.  

 

3.3.2 Precauções e contraindicações 

 

 

Entre as contraindicações para o uso da TBA, estão a alergia conhecida ao 

medicamento, inflamações ou infecções no local do bloqueio químico e miastenia ou 

coagulopatias141. A aplicação também não é indicada em músculos com sinais de desnervação 

e em pacientes em uso de aminoglicosídeos ou outras drogas que podem interferir na 

transmissão neuromuscular142. Entre os efeitos colaterais estão: dor, astenia, hematomas nos 

locais de aplicação, fraqueza muscular transitória nos músculos adjacentes124–126,141,143. No 

entanto, uma revisão sistemática sobre efeitos adversos composta por diversos estudos 

mostrou que a TBA é bem tolerável e segura, sem efeitos adversos graves 144. 

O músculo mostra resposta ao tratamento com TBA durante um longo período de 

tempo. Porém algumas pessoas podem não responder ao tratamento. Existem dois tipos de 

não respondedores: primário e secundário. Os não respondedores primários são aqueles que 

apresentam resultados menores de 25% do esperado na primeira injeção de TBA. Pode 

ocorrer por erro na seleção do músculo, da dose adequada e da forma de aplicação da TBA, 

assim como pela presença de contraturas e vacinação prévia contra a TBA. Os respondedores 

secundários são aqueles que se beneficiam da TBA nas primeiras aplicações, com redução da 

resposta nas injeções subsequentes145. Não há um consenso definindo critérios de não 

responsividade à TBA146. 

A imunogenicidade pode ser uma causa de falha terapêutica da TBA. Caracteriza-se por 

uma resposta imunológica rara, em que há a formação de anticorpos neutralizantes15,146. Uma 

revisão sistemática com metanálise mostrou uma incidência de anticorpos neutralizantes de 

1,8%, sendo mais frequente nas distonias (7,4%) e na espasticidade (6,7%). Apesar de a 

incidência ser relativamente baixa, recomenda-se, para os não respondedores secundários, que 

se investiguem os anticorpos neutralizantes, quando não forem identificadas possíveis causas 

mais comuns147. Quando investigada sua prevalência na espasticidade dos membros, a 
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incidência de anticorpos neutralizantes foi de cerca de 1%, sem diferença entre as fórmulas de 

TBA. Porém se revelou mais frequente naqueles com uso prolongado, com altas doses e 

intervalos curtos146. 

 

3.3.3 Eficácia da TBA em lesões medulares, mielopatias 

 

 

Apesar de a TBA ser fortemente recomendada para a redução da espasticidade focal, há 

poucas evidências sobre sua eficácia na espasticidade de pessoas com lesões medulares. 

Revisões sistemáticas mostram que há evidências de baixa qualidade de que a TBA seja 

eficaz na melhora da espasticidade e da função, baseadas em estudos observacionais148,149. No 

entanto, um painel de experts em espasticidade secundária à lesão medular, realizado pela 

International Spinal Injury Society, recomenda a TBA como terapia complementar ao 

tratamento convencional, constituído por educação do paciente e uso de drogas orais150. Além 

disso, Palazón-García,  Benavente-Valdepeñas18 (2021) recomendam que, dependendo da 

quantidade de grupos musculares espásticos que estiverem interferindo nas AVD e na 

mobilidade, a TBA pode ser utilizada18. Dentre os estudos, dois ensaios clínicos 

randomizados foram citados, que envolvem a TBA sobre a espasticidade de pessoas com 

lesões medulares, mielopatias16,151.  

Yan, Lan, Liu, Miao16 (2018) conduziram um ensaio clínico randomizado robusto para 

comparar a eficácia e a segurança da TBA com o uso de baclofeno oral sobre a espasticidade 

de pessoas com lesão medular crônica. 336 participantes foram divididos em três grupos: 

toxina botulínica (n = 112), baclofeno oral (n = 112) e fisioterapia isolada (n = 112). Todos os 

participantes realizaram sessões de fisioterapia. Os autores indicam que a TBA, associada à 

fisioterapia, apresentou resultados melhores na espasticidade do que a fisioterapia sozinha16. 

No entanto, os resultados devem ser considerados com cautela, devido ao fato de às 

diferenças das médias entre os grupos não demonstrarem tais efeitos, e visto que o tamanho 

do efeito não foi calculado.  

 Lima et al.151 (2021) realizaram um ensaio clínico randomizado, crossover, controle-

placebo e duplo-cego, com o objetivo de investigar a eficácia e a segurança da TBA em 

pessoas com paraplegia espástica hereditária. 55 participantes foram divididos em dois 

grupos: toxina botulínica ou soro fisiológico. Concluíram que a TBA foi segura e eficaz na 
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redução da espasticidade em adutores, sem impacto na função. Os autores ressaltam que os 

resultados são dependentes da dose e dos protocolos de aplicação utilizados. Portanto, novos 

estudos com outros protocolos de intervenção com TBA devem ser estimulados, visto que se 

trata de uma intervenção segura151. 

Portanto, as recomendações sobre o uso da TBA para a espasticidade de pessoas com 

diferentes lesões medulares ainda são baseadas em estudos observacionais e poucos ensaios 

clínicos randomizados. Evidências de alta qualidade, a partir de estudos robustos com 

diferentes etiologias, ainda são necessárias para confirmar a eficácia da TBA na espasticidade 

de pessoas com lesões medulares ou mielopatias. 

 

3.3.4 Uso da TBA em pessoas com MAH/PET 

 

 

O uso de TBA se encontra recomendado em guias de tratamento da MAH/PET142. De 

todo modo, há indícios de eficácia do uso da TBA como tratamento da bexiga hiperativa 

associada a MAH/PET. Carneiro Neto et al.152 (2018) demonstraram efeitos positivos iniciais 

da TBA no tratamento da incontinência urinária, secundária à bexiga hiperativa, em pessoas 

com MAH/PET. A aplicação da TBA é realizada na musculatura detrusora por meio de 

cistoscopia, associada a processo anestésico. Foram observadas melhoras nos sintomas 

urinários (frequência miccional, urgência e noctúria) e na QV das pessoas com MAH/PET.  

Além disso, a TBA é recomendada também como parte do arsenal terapêutico no 

tratamento da espasticidade nos membros inferiores 2,104, embora exista uma lacuna de ensaios 

clínicos indexados investigando sua eficácia e segurança nessa população. Portanto, são 

necessários ensaios clínicos randomizados para consolidar a eficácia terapêutica da TBA na 

espasticidade em pessoas com MAH/PET. 
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4 MATERIAIS E MÉTODOS 

 

4.1 Delineamento e local do estudo 

 

 

Trata-se de um ensaio clínico randomizado (1:1), paralelo, controle-placebo e duplo-

cego, que seguiu as recomendações dos Consolidated Standards of Reporting Trials153. O 

estudo foi realizado no período entre junho de 2018 a junho de 2023, no setor de neurologia 

do Ambulatório Professor Francisco Magalhães Neto (AMN), do Complexo Hospitalar 

Universitário Professor Edgard Santos (COM-HUPES) da Universidade Federal da Bahia 

(UFBA), Salvador (BA), Brasil. O serviço de aplicação de TBA pelo Sistema Único de Saúde 

(SUS) é realizado, há mais de 20 anos, pelo AMN. Pessoas acompanhadas pelo SUS 

provenientes do estado da Bahia, quando encaminhadas pela equipe multidisciplinar, recebem 

a TBA em média a cada seis meses, de forma contínua. O serviço ocorre de um a dois turnos 

por semana, sendo realizado por um neurologista, e, quando necessário, com encaminhamento  

para outros setores da reabilitação. 

 

4.2 POPULAÇÃO E AMOSTRA 

 

 

Foram recrutados 40 indivíduos maiores de 18 anos, de ambos os sexos, diagnosticados 

com MAH/PET definitiva, de acordo com os critérios de Castro-Costa et al.57 (2006), que não 

tenham feito uso de TBA para tratamento de espasticidade, com espasticidade em pelo menos 

um grupo muscular dos membros inferiores (escala modificada de Ashworth ≥ 1) e com 

impacto funcional de acordo com as recomendações de Esquenazi et al.17 (2017). Não foram 

incluídas mulheres grávidas, pessoas com distúrbios hemorrágicos, com lesão infecciosa na 

pele no local da injeção, com história de alergia a baclofeno e com outras doenças 

neurológicas associadas. Foram excluídos do estudo os participantes que não compareceram à 

reavaliação em até duas semanas após o período agendado. 

Considerando o nível de significância (alpha) de 5%, o poder (1-beta) de 80%, a razão 

entre os grupos de 1:1, com diferença mínima detectável da escala modificada de Ashworth 

de 1 ponto154 e desvio padrão estimado de 0,88 ponto 151, o número de participantes total foi 
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de 34 (17 em cada grupo), utilizando-se a fórmula de Gupta et al.155 (2016). Estimando-se 

uma possível perda de 15%, foram arrolados 40 indivíduos (20 em cada grupo). 

 

4.3 PROCEDIMENTOS DE COLETA 

 

 

Foram coletados dados sociodemográficos e dados clínicos e funcionais por meio de 

escalas e testes específicos, por um avaliador treinado. Uma segunda avaliação foi realizada 

após três meses de intervenção pelo mesmo examinador. O avaliador não soube em que grupo 

os participantes foram alocados e não participou da fisioterapia. Os desfechos primários do 

estudo foram a espasticidade (escala modificada de Ashworth – Anexo A) e segurança (risco 

de efeitos adversos), e os desfechos secundários foram atividades de vida diária (medida de 

independência funcional motora – Anexo B), desempenho no sentar e levantar (teste de cinco 

repetições do sentar e levantar), velocidade da marcha (teste de caminhada de 10 metros), 

mobilidade funcional (Timed Up and Go Test), dor (escala visual analógica e mapa corporal 

de Michigan – Anexos C e D), funcionalidade (World Health Organization Disability 

Schedule 2.0 – Anexo E) e qualidade de vida (Short Form Health Survery – Anexo F). Os 

dados foram coletados em uma sala silenciosa e restrita do AMN, com a presença de 1 a 3 

pesquisadores e o participante, com ou sem acompanhante. 

 

4.4 PROCEDIMENTOS DE INTERVENÇÃO 

 

 

Os participantes foram informados de que existem dois tipos de tratamento, porém não 

souberam em que grupo foram alocados. A randomização foi realizada por um pesquisador 

que não participou das avaliações e das intervenções, através de um computador, usando um 

gerador básico de números aleatórios (random.org) o mais próximo possível do início da 

intervenção. Foi realizada uma randomização em blocos de dois, estratificada de acordo com 

a capacidade de andar do participante (deambulantes x cadeirantes). Os números foram 

colocados em envelopes selados, utilizados para garantir a alocação oculta, indicando a que 

grupo o indivíduo foi alocado. Apenas o pesquisador que realizou a randomização teve acesso 

a essa informação até o final da coleta do estudo. 
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Todos os participantes da pesquisa fizeram tratamento com fisioterapia e receberam 

comprimidos de baclofeno (uso diário de três comprimidos de 10mg por três meses). Eles 

foram divididos em dois grupos: o grupo TBA (GTBA), que recebeu injeção de TBA, e o 

grupo controle-placebo (GCP), que recebeu placebo, sob a forma de injeção de soro 

fisiológico. As seringas foram preparadas por um profissional não envolvido no manejo dos 

indivíduos dos grupos (randomizador). O neurologista que fez a aplicação de TBA ou solução 

fisiológica, o avaliador, os fisioterapeutas e os sujeitos não souberam a que grupo pertenceu 

cada indivíduo.  

Seringas de 10 ml de volume e agulha de calibre 30x7mm foram utilizadas para ambos 

os grupos. A TBA utilizada foi a Botox® 100U (Allergan, Inc., Irvine, CA). A seleção dos 

grupos musculares e as doses foram definidas por uma equipe multidisciplinar formada por 

fisioterapeuta e neurologista, com experiência prévia, seguindo as recomendações de 

Esquenazi et al.17 (2017): EMA ≥ 1+ associado a alguma limitação funcional relatada pelo 

participante ou observada na avaliação (ex. déficit na fase de balanço da marcha, limitação na 

higiene íntima, etc.), com determinação da dose de cada grupo muscular conforme a postura 

espástica dos membros inferiores. Como rotina de tratamento de pacientes com MAH/PET, 

foi recomendado a todos os participantes realizar sessões de fisioterapia – entre duas a três 

sessões na semana, durante três meses até a reavaliação –, além do uso de comprimidos de 

baclofeno (uso diário de três comprimidos de 10mg por três meses). 

 

4.5 ANÁLISE DOS DADOS 

 

 

A análise estatística foi dividida em descritiva e analítica. Na análise descritiva, as 

variáveis categóricas foram expressas na forma de frequência absoluta e relativa, enquanto as 

variáveis discretas e contínuas foram expressas na forma de medidas de tendência central e 

dispersão. Os dados foram inicialmente testados quanto à normalidade da distribuição por 

meio do teste Shapiro-Wilk. Nos casos de distribuição normal, na análise intragrupo, foi 

aplicado o teste t de Student pareado, e, na análise intergrupo, o teste t para amostras 

independentes. Nos casos de distribuição não normal, o teste de Wilcoxon foi utilizado na 

análise intragrupo e o teste U de Mann-Whitney na análise intergrupo. Para a análise da 

segurança, a relação de dependência entre a frequência dos sinais ou sintomas e os grupos foi 

determinada pelo teste qui-quadrado de Pearson, associado à análise do risco relativo (RR) 
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dos efeitos adversos, através da fórmula RR = Risco (GTBA)/Risco (GCP), com respectivos 

intervalos de confiança a 95%. Adicionalmente, o excesso de RR (ERR) também foi 

calculado por meio da seguinte fórmula: ERR = (RR-1) x 100. Os dados foram considerados 

estatisticamente significantes com p < 0,05 (5%), e foram analisados através do pacote 

estatístico SPSS versão 27.0.  

 

4.6 ASPECTOS ÉTICOS 

 

 

Este estudo foi realizado de acordo com a resolução 466/12 do Conselho Nacional de 

Saúde. Foi aprovado pelo Comitê de Ética em Pesquisa do COM-HUPES da UFBA em 6 de 

setembro de 2017, conforme CAAE nº 72236217.3.0000.0049 e parecer consubstanciado nº 

2.263.099. O protocolo do estudo foi devidamente registrado no Registro Brasileiro de 

Ensaios Clínicos, com código de registro RBR-67ynvt. 

Foi feita uma explanação sobre o estudo, abrangendo abordagens quanto à natureza da 

pesquisa, possiveis benefícios e efeitos colaterais decorrentes da administração dos 

medicamentos e soluções para todos os voluntários. Os efeitos colaterais do baclofeno são 

raros, mas podem ocorrer sonolência, tontura, delírio, fadiga, cefaleia e confusão mental. 

Além disso, a administração de TBA foi via intramuscular, havendo, portanto, o risco de 

desenvolvimento de efeitos colaterais, como atrofia muscular, fraqueza muscular e 

surgimento de hematomas. A injeção com soro fisiológico é bastante segura, apresentando, no 

entanto, risco mínimo de surgimento de hematomas. Nos casos de efeitos adversos graves, o 

participante era encaminhado para serviço médico do COM-HUPES, acompanhado pela 

equipe de pesquisadores até a resolução. Quanto à coleta dos dados sociodemográficos, houve 

riscos mínimos de quebra de sigilo e constrangimento na entrevista, minimizados pelo 

armazenamento dos dados coletados em ambiente restrito e pela realização da entrevista de 

forma individual, em sala com acesso restrito. 

Os indíviduos que aceitaram participar da pesquisa assinaram o Termo de 

Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE, Apêndice I) e foram cadastrados como 

voluntários da pesquisa. Nos casos de recusa, os pacientes não receberam distinção no 

atendimento previsto do hospital, e continuaram com os atendimentos e tratamentos em curso. 
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Em qualquer etapa da pesquisa, o paciente teve a opção de desistir de participar sem nenhum 

prejuízo.  

 

4.7  FINANCIAMENTO 

 

 

Este estudo foi financiado pelos próprios pesquisadores envolvidos, associados à rotina 

do serviço de TBA do AMN e, portanto, também financiado pelo SUS. A coleta de dados foi 

realizada por pesquisadores e estudantes de graduação de forma voluntária, seguindo a rotina 

do AMN, não conferindo custos adicionais ao SUS. Portanto, declaro não haver conflito de 

interesse nem financiamento proveniente da produtora de TBA utilizada no estudo.
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5 RESULTADOS 

 

5.1 ARTIGO 1- Eficácia e segurança da toxina botulínica tipo A em pessoas com 

paraparesia espástica tropical: um ensaio clínico randomizado, duplo-cego e controle-

placebo 

 

 Resumo  

 

Introdução – A mielopatia associada ao HTLV-1, ou paraparesia espástica tropical 

(MAH/PET), é uma doença progressiva e incapacitante. A espasticidade é um dos principais 

sintomas, cujo tratamento se concentra em drogas antiespásticas e programas de reabilitação. 

A toxina botulínica tipo A (TBA) pode ser uma alternativa, embora haja escassez de estudos 

em pessoas com MAH/PET. Objetivo – Avaliar a eficácia e a segurança da TBA no 

tratamento de pessoas com MAH/PET. Métodos – Trata-se de um ensaio clínico 

randomizado, controlado, duplo-cego e controle-placebo, realizado com indivíduos maiores 

de 18 anos, diagnosticados com MAH/PET, que não tinham feito uso de TBA para tratamento 

de espasticidade. Os desfechos primários foram espasticidade e segurança, e os desfechos 

secundários foram dor, independência funcional, funcionalidade e qualidade de vida, 

avaliados antes e três meses após a intervenção. Os participantes foram randomizados nos 

grupos: TBA e controle-placebo (soro fisiológico). Resultados – 36 participantes foram 

analisados, com idade média de 59 (DP 14) anos, e tempo de doença médio de 11 (DP 5) 

anos. No grupo TBA, houve diferença significante nos aspectos físicos, dor, estado geral de 

saúde e saúde mental relacionados à qualidade de vida, e na mobilidade, relacionada à 

funcionalidade. Na análise intergrupo, houve diferença significante no estado geral de saúde 

relacionado à qualidade de vida. Não houve diferença significante na frequência e no risco de 

efeitos adversos. Conclusão – A TBA é segura para pessoas com MAH/PET. Entretanto, a 

primeira dose de TBA não foi capaz de melhorar espasticidade, dor, funcionalidade e 

qualidade de vida de pessoas com MAH/PET após tres meses de intervenção.  

 

Palavras-chave: Vírus linfotrópico de células T humanas Tipo 1. Paraparesia espástica 

tropical. Toxina botulínica. Segurança. Eficácia 
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5.1.1 Introdução 

 

A mielopatia associada ao vírus linfotrópico da célula T humana tipo I (HTLV-I), ou 

paraparesia espástica tropical (MAH/PET), é a principal manifestação neurológica secundária 

à infecção do HTLV-I3. Trata-se de uma doença incapacitante, de lenta progressão 6,  

decorrente de um processo inflamatório crônico que afeta predominantemente a medula 

torácica média até a inferior72. Lombalgia, incontinência urinária e fraqueza muscular são as 

manifestações clinicas mais comuns 7, e a espasticidade em membros inferiores é um dos 

principais sintomas decorrentes da doença8.  

A depender do local e da gravidade, a espasticidade pode limitar a mobilidade e reduzir 

a qualidade de vida das pessoas10,11. Na MAH/PET, a espasticidade se apresenta mais 

frequentemente de forma simétrica entre os membros inferiores, principalmente nos músculos 

plantiflexores, extensores e flexores de joelho e adutores de quadril12. Uma parcela importante 

dos indivíduos com MAH/PET apresentam limitações nas atividades diárias60, com alta 

prevalência de dor crônica58, restrições de participação social60,102 e redução na qualidade de 

vida58,97,100. 

O tratamento específico para o combate à carga viral de HTLV-1 não se mostra 

eficiente na redução da progressão da doença e dos sintomas dos pacientes com MAH/PET 4. 

O manejo clínico é sintomático para esses indivíduos e se concentra nas drogas antiespásticas, 

em medicamentos para bexiga neurogênica, laxantes e programas de reabilitação20. A TBA é 

fortemente consolidada no tratamento da espasticidade 15, com indicações para seu uso em 

pessoas com lesão medular16–18. Uma revisão sistemática mostrou que a TBA é segura e 

eficaz no tratamento de pessoas com paraparesia espástica21, porém não foram encontrados 

estudos com o uso da TBA na MAH/PET. Portanto, o objetivo deste estudo foi investigar a 

eficácia e a segurança da TBA no tratamento de pessoas com MAH/PET. A partir da 

determinação dos potenciais efeitos benéficos e adversos da TBA para pessoas com 

MAH/PET, ela pode ser adicionada ao arsenal terapêutico no cuidado dessas pessoas, assim 

como novas políticas públicas podem ser facilitadas com o objetivo de garantir o seu uso 

terapêutico nessa população, que necessita de mais investimentos para o tratamento adequado. 

 

 



49 
 

 

5.1.2 Materiais e métodos 

 

Desenho do estudo 

 

Trata-se de um ensaio clínico randomizado (1:1), de fase III, paralelo, controle-placebo 

e duplo-cego, com alocação oculta. O protocolo foi registrado no Brazilian Registry of 

Clinical Trials (RBR-67ynvt) e seguiu as recomendações dos Consolidated Standards of 

Reporting Trials 153. O estudo foi realizado no período de junho de 2018 a junho de 2023, no 

Complexo Hospitalar Universitário Professor Edgard Santos, Salvador, Bahia, Brasil, 

aprovado pelo comitê de ética em pesquisa do hospital (nº 2.263.099), em consonância com 

os aspectos éticos previstos na declaração de Helsinque. Todos os indivíduos inclusos 

consentiram sua participação no estudo.   

 

População e amostra 

 

Foram recrutados indivíduos acompanhados por um centro de referência em HTLV no 

Brasil, sendo incluídos maiores de 18 anos, de ambos os sexos, diagnosticados com 

MAH/PET definitiva, de acordo com os critérios de Castro-Costa57 (2006), que não 

utilizavam TBA para tratamento de espasticidade previamente, e que tenham espasticidade 

em pelo menos um grupo muscular dos membros inferiores (escala modificada de Ashworth ≥ 

1), com impacto funcional, de acordo com as recomendações de Esquenazi et al.17 (2017). 

Foram excluídas mulheres em gestação, pessoas com distúrbios hemorrágicos, com lesão 

infecciosa na pele no local da injeção, com outras doenças neurológicas associadas e aqueles 

participantes que não compareceram à reavaliação em até duas semanas após o período 

agendado. 

Considerando o nível de significância (alpha) de 5%, o poder (1-beta) de 80%, a razão 

entre os grupos de 1:1, com diferença mínima detectável da escala modificada de Ashworth 

de 1 ponto 154 e desvio padrão estimado de 0,88 ponto151, o número de participantes total foi 

de 34 (17 em cada grupo), utilizando-se a fórmula de Gupta et al.155 (2016). Estimando-se 

uma possível perda de 15%, foram arrolados 40 indivíduos (20 em cada grupo). 

https://ensaiosclinicos.gov.br/rg/RBR-67ynvt


50 
 

 

Procedimentos de coleta 

 

Os desfechos foram avaliados antes da intervenção e após três meses pelo mesmo 

examinador treinado, que não sabia em que grupo os participantes foram alocados. Testes e 

escalas funcionais foram aplicados para coleta dos desfechos primários (espasticidade e 

segurança), seguido dos desfechos secundários (independência funcional motora, dor, 

funcionalidade e qualidade de vida).  

Para a avaliação da espasticidade, foi utilizada a escala modificada de Ashworth 

(EMA), com uma movimentação passiva do músculo avaliado, verificando-se o grau de 

resistência ao movimento. Devido à presença do item 1+, a pontuação foi transformada, 

variando de 0 (zero), que significa sem aumento do tônus muscular, a 5 (cinco), em que a 

parte afetada se mostra rígida à flexão ou à extensão16. A EMA apresenta boa 

confiabilidade156,157, principalmente para avaliação da espasticidade em membros 

inferiores158. Foram avaliados os seguintes grupos musculares de cada membro inferior: 

adutores do quadril, posteriores de coxa, tríceps sural e tibial posterior. O valor mais alto das 

pontuações da EMA entre os dois membros inferiores de cada participante foi considerado 

como grau de espasticidade do indivíduo em cada grupo muscular avaliado, podendo variar 

entre 0 e 5. A EMA foi aplicada por um único fisioterapeuta previamente treinado. 

Para avaliação da segurança, uma análise de efeitos adversos foi realizada, em que todo 

e qualquer sinal ou sintoma identificado ou referido pelo paciente, após a aplicação da TBA 

ou do soro fisiológico até a reavaliação, foi registrado como efeito adverso. Os participantes 

foram contatados via telefone para a consulta de possíveis sinais e sintomas uma vez por mês 

e presencialmente no momento da reavaliação. Nos casos de efeitos adversos graves, o 

participante era encaminhado para o serviço médico de emergência, acompanhado pela equipe 

de pesquisadores até a resolução. 

A independência funcional motora foi coletada por meio da medida de independência 

funcional, parte motora (MIFm), escala que avalia o grau de dependência funcional em um 

conjunto de 13 tarefas motoras básicas de vida diária. Cada item pode ser classificado em uma 

escala de graus de dependência com sete níveis, variando entre dependência total (1) e 

independência total (7) para realização das atividades, podendo o total variar entre 13 e 91. A 



51 
 

escala foi traduzida e validada, possuindo boa equivalência cultural e reprodutibilidade159, 

além de ser indicada para avaliação de pacientes com MAH/PET160. 

A dor foi avaliada por dois instrumentos em conjunto: o mapa corporal de Michigan 

(MCM) e a escala visual analógica (EVA). O MCM consiste em dois desenhos do corpo 

humano no plano frontal, vista anterior e posterior, dividido em 45 partes. O participante é 

solicitado a marcar, no desenho, os locais em que sentiu dor persistente ou recorrente nos  

últimos três meses161. A intensidade da dor referida pelo paciente foi quantificada pela EVA, 

que consiste em uma linha reta, com aspecto de régua, que possui, em uma extremidade, o 

número 0 (nenhuma dor) e, na outra, o número 10 (pior dor sentida). O participante marca um 

ponto na linha entre 0 e 10 que represente a intensidade de sua dor162,163, e lhe foi solicitado  

marcar, no MCM os locais do corpo em que sentiu dor. Em seguida, foi coletada a EVA de 

cada local de dor marcado pelo participante. A dor, então, foi avaliada pela quantidade de 

locais dolorosos (QLD), nos casos de EVA > 0, variando de 0 a 45, e pela média das 

pontuações da EVA de todos os locais marcados pelo participante, podendo variar de 0 a 10 

pontos.  

O nível de funcionalidade foi avaliado pelo World Health Organization Disability 

Assessment Schedule (WHODAS) 2.0, um questionário que avalia o grau de dificuldade dos 

indivíduos no nível de atividade e de participação social. É composto por 36 itens, divididos 

em seis domínios: cognição, mobilidade, autocuidado, relações interpessoais, atividades de 

vida e participação. As respostas variam de 1 (nenhuma dificuldade) a 5 (extrema dificuldade 

ou não consegue fazer), com pontuação por domínio e total variando de 0 a 100%; quanto 

maior a pontuação, maior a incapacidade. O cálculo dos domínios seguiu o método complexo 

de pontuação164. O WHODAS 2.0 é um instrumento confiável, aplicável transculturalmente e 

validado para doenças crônicas165,166. O questionário foi aplicado no formato de entrevista por 

um avaliador previamente treinado. 

Para a avaliação da qualidade de vida, foi utilizado o Short Form Health Survery (SF-

36), um questionário multidimensional formado por 36 itens, divididos em oito domínios: 

capacidade funcional, aspectos físicos, dor, estado geral da saúde, vitalidade, aspectos sociais, 

aspectos emocionais e saúde mental. Apresenta um escore por domínio de 0 a 100, sendo 0 

uma pior qualidade de vida e 100 uma melhor qualidade de vida167. O SF-36 foi traduzido e 

apresenta validade e reprodutibilidade na população em geral168.  

Procedimentos de intervenção 
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Os participantes foram informados sobre a existência de dois tipos de tratamento, porém 

não souberam a qual grupo pertenciam até o final do estudo. Foi realizada uma randomização 

em blocos de dois, usando-se um gerador básico de números aleatórios (random.org) logo 

após a confirmação da elegibilidade do participante. A distribuição dos participantes nos 

grupos foi registrada em uma planilha online, com acesso restrito e exclusivo do pesquisador 

randomizador até o final da coleta do estudo. O pesquisador randomizador não participou das 

avaliações e das intervenções. 

Os participantes foram randomizados em dois grupos: o grupo toxina botulínica 

(GTBA) recebeu injeções intramusculares de TBA (Botox® 100U, Allergan, Inc., Irvine, 

CA), e o grupo controle-placebo (GCP) recebeu injeções intramusculares de soro fisiológico 

(0.9mg NaCl por frasco). As seringas de 10 ml de volume e a agulha de calibre 30x7mm 

utilizadas em ambos os grupos foram preparadas por um profissional não envolvido no 

manejo dos indivíduos dos grupos (randomizador), em uma sala restrita. Para preparação da 

TBA, o frasco de 100U era diluído com 2ml de soro fisiológico. A TBA ou o soro fisiológico 

foram entregues ao neurologista com mais de 20 anos de experiência na aplicação de TBA, 

que realizou as injeções seguindo a técnica de anatomia palpatória.  

A seleção dos grupos musculares e as doses foram definidas por uma equipe 

multidisciplinar formada por fisioterapeuta e neurologista, com experiência prévia, seguindo 

as recomendações de Esquenazi et al.17 (2017): EMA ≥ 1+ associado a alguma limitação 

funcional relatada pelo participante ou observada na avaliação (ex. déficit na fase de balanço 

da marcha, limitação na higiene íntima, etc.), com determinação da dose de cada grupo 

muscular conforme a postura espástica dos membros inferiores. A equipe multidisciplinar não 

soube a que grupo os participantes pertenciam no momento da seleção dos grupos musculares 

e respectivas doses de TBA. Como rotina de tratamento de pacientes com MAH/PET, 

recomendou-se a todos os participantes realizarem sessões de fisioterapia, entre duas a três 

sessões na semana, durante três meses até a reavaliação, além de receberem comprimidos de 

baclofeno (uso diário de três comprimidos de 10mg por três meses).  

 

Análise estatística 
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As variáveis categóricas foram expressas na forma de frequência absoluta e relativa, e 

as variáveis discretas e contínuas foram expressas na forma de medidas de tendência central e 

dispersão. Para análise dos desfechos contínuos, testes não paramétricos foram realizados 

após confirmação de distribuição não normal pelo teste Shapiro-Wilk. Os testes de Wilcoxon 

e Mann-Whitney foram utilizados para as análises intra e intergrupo, respectivamente. Uma 

análise de subgrupo da espasticidade foi realizada apenas com os participantes que 

apresentaram EMA ≥ 2 em, pelo menos, um grupo muscular. O tamanho do efeito (d) foi 

classificado de acordo com Sawilowsky (2009): 0.01 = muito pequeno, 0.2 = pequeno, 0.5 = 

médio, 0.8 = grande, 1.2 = muito grande e 2.0 = enorme 169. Para a análise da segurança, a 

relação de dependência entre a frequência dos sinais ou sintomas e os grupos foi determinada 

pelo teste qui-quadrado de Pearson, associado à análise do risco relativo (RR) dos efeitos 

adversos, através da fórmula: RR = Risco (GTBA)/Risco (GCP), com respectivos intervalos 

de confiança a 95%. Adicionalmente, o excesso de RR (ERR) também foi calculado, por meio 

da seguinte fórmula: ERR = (RR-1) x 100. Os dados foram considerados estatisticamente 

significantes com p < 0,05. Os dados foram analisados através do pacote estatístico SPSS 

versão 27.0.  

 

5.1.3 Resultados 

 

Inicialmente, 101 indivíduos foram recrutados para participar do estudo entre o período 

de 14/06/2018 a 21/11/2022. O fluxograma de recrutamento dos participantes está exposto na 

Figura 10. 40 participantes foram randomizados, mas 4 deles não completaram os protocolos 

de intervenção (não compareceram à reavaliação no período agendado por dificuldades de 

transporte). 

Os 36 participantes foram analisados, com idade média de 59 (DP 14) anos, variando de 

27 a 82 anos e tempo de doença médio de 11 (DP 5) anos, entre 1 e 19 anos. Não houve 

diferença nos dados clínicos e sociodemográficos entre os grupos (Tabela 1). Na análise da 

espasticidade entre os membros inferiores direito e esquerdo dos participantes, não houve 

diferenças em ambos os grupos. Também não houve diferenças entre os grupos nos desfechos 

pré-intervenção, demonstrando homogeneidade da amostra (Tabela 2). 

 

 

https://paperpile.com/c/tv1e3P/kVu4
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Figura 10 – Fluxograma de recrutamento dos participantes baseado no CONSORT. 

 

 

 

Quanto às doses de TBA no GTBA, os adutores de quadril de 11 (61,1%) participantes 

receberam a TBA, com dose média de 229U (DP 115U). Os posteriores de coxa de 9 (50%) 

participantes também receberam a TBA, com dose média de 171U (DP 62U). Tríceps sural de 
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12 (66,7%) participantes receberam dose média de 129U (DP 45U), enquanto que o tibial 

posterior de 1 (5,5%) participante recebeu 100U de TBA. A dose de TBA por participante foi, 

em média, 312U (DP 183U), variando de 100 a 800U. No grupo GCP, 12 (66,7%) 

participantes receberam soro fisiológico nos adutores de quadril, com dose média de 233U 

(DP 124U); posteriores de coxa de 9 (50%) participantes, com dose média de 122U (DP 

38U); tríceps sural de 10 (55,5%), com dose média de 110U (DP 60U); e o tibial posterior de 

1 (5,5%) recebeu 100U. A dose de soro fisiológico por participante foi em média 303U (DP 

151U), variando de 100 a 550U.  

No GCP, houve diferença significante no domínio mobilidade da WHODAS (p = 

0,020), e no domínio dor da SF-36 (p = 0,005), ambos com tamanho de efeito moderado. Não 

houve diferença significante nos demais desfechos. No GTBA, houve diferença significante 

nos domínios aspectos físicos (p = 0,048) da SF-36, com tamanhos de efeito pequeno, e nos 

domínios dor (p = 0,033), estado geral de saúde (p = 0,029) e saúde mental (p = 0,014) da SF-

36, com tamanhos de efeito médio. Houve também uma diferença intragrupo no domínio 

mobilidade da WHODAS (p = 0,006) com tamanho de efeito médio. Demais desfechos não 

apresentaram diferenças.  

Na análise intergrupo, houve diferença significante no domínio estado geral de saúde da 

SF-36 (p = 0,037), superior no GTBA, com tamanho de efeito pequeno. Demais desfechos na 

análise intergrupo não apresentaram diferença (Tabela 3). 
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Tabela 1 – Características sociodemográficas e clínicas dos indivíduos com MAH/PET (n = 

36). 

 
Grupo controle-placebo  

(n = 18) 

Grupo toxina botulínica  

(n = 18) 

Sexo – n (%) #   

Masculino 6 (33,3) 5 (27,8) 

Feminino 12 (66,7) 13 (72,2) 

Idade em anos – média (DP)* 60 (13) 57 (15) 

Tempo de doença – média (DP)* 12 (5) 11 (5) 

Raça – n (%) #   

Branco 1 (5,6) 1 (5,6) 

Preto 11 (61,1) 12 (66,7) 

Pardo 6 (33,3) 4 (22,2) 

Indígena - - 

Amarelo - 1 (5,6) 

Escolaridade – n (%) #   

Sem escolaridade formal 2 (11,1) 1 (5,6) 

1 a 4 anos 1 (5,6) 2 (11,1) 

5 a 8 anos 4 (22,2) 4 (22,2) 

9 a 11 anos 8 (44,4) 7 (38,9) 

12 anos ou mais 3 (16,7) 4 (22,2) 

Estado civil – n (%)#   

Casado 9 (50) 9 (50) 

Solteiro 6 (33,3) 4 (22,2) 

Divorciado 2 (11,1) 3 (16,7) 

Viúvo 1 (5,6) 2 (11,1) 

Trabalham – n (%) # 2 (11,1) 4 (22,2) 

Renda pessoal – n (%) #   

<1 salário mínimo 7 (38,9) 10 (55,6) 

1,1 a 3 salário mínimos 10 (55,6) 7 (38,9) 

3,1 a 5 salário mínimos 1 (5,6) 1 (5,6) 

5,1 a 10 salário mínimos - - 

>10 salário mínimos - - 

Praticam atividade física – n(%) # 10 (55,6) 5 (27,8) 

Uso de dispositivo auxiliar de 

marcha – n (%) # 
14 (77,8) 14 (77,8) 

Independente  4 (22,2) 4 (22,2) 

Suporte unilateral 6 (33,3) 5 (27,8) 

Suporte bilateral 4 (22,2) 4 (22,2) 

Cadeirante 4 (22,2) 5 (27,8) 

Comorbidade – n (%) #   

Hipertensão arterial sistêmica 7 (38,9) 6 (33,3) 

Diabetes mellitus 6 (33,3) 3 (16,7) 

Cardiopatia - 1 (5,6) 

Osteoartrose 3 (16,7) 2 (11,1) 

Outros 2 (11,1) 2 (11,1) 

Mini exame do estado mental – 

mediana (IQ) † 
24,0 (3,3) 24,4 (4,1) 

 

%: Porcentagem; DP: desvio-padrão; IQ: intervalo interquartil; n: amostra; *Teste t-student; #Qui-quadrado de 

Pearson; † Teste U de Mann-Whitney 

Fonte: dados da pesquisa 
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Tabela 2 – Comparação dos desfechos basais dos indivíduos com MAH/PET (n = 36) 

Mediana (IQ) 
Grupo controle-

placebo  

(n = 18) 

Grupo toxina 

botulínica  

(n = 18) 
p 

EMA     

Adutores de quadril 2,00 (3,00) 2,00 (2,00) 0,495 

Posteriores de coxa 2,00 (1,00) 2,00 (3,00) 0,841 

Tríceps sural 2,00 (1,00) 2,00 (1,00) 0,174 

Tibial posterior 0,00 (0,00) 0,00 (0,00) 0,947 

MIFm  81,0 (10) 80,5 (11) 0,883 

Dor     

QLD 9,00 (13,50) 8,00 (18,8) 0,758 

Intensidade média 4,11 (4,92) 4,49 (5,18) 0,947 

WHODAS  36,49 (39,35) 43,09 (18,58) 0,883 

Cognição 25,00 (28,13) 29,17 (27,08) 0,904 

Mobilidade 57,50 (36,25) 60,00 (22,50) 0,799 

Autocuidado 21,87 (45,31) 18,75 (43,75) 0,718 

Relações interpessoais 20,00 (22,50) 20,00 (36,25) 0,429 

Atividades de vida 64,06 (67,97) 56,25 (35,93) 0,925 

Participação 51,56 (38,28) 50,00 (28,90) 0,968 

SF-36     

Capacidade funcional 22,50 (21,25) 30,00 (33,75) 0,096 

Aspectos físicos 12,50 (75,00) 0,00 (25,00) 0,461 

Dor 46,25 (35,60) 38,75 (43,10) 0,841 

Estado geral da saúde 50,00 (22,50) 45,00 (18,75) 0,157 

Vitalidade 45,00 (31,25) 37,50 (42,50) 0,341 

Aspectos sociais 62,50 (62,50) 50,00 (53,10) 0,174 

Aspectos emocionais 33,30 (75,03) 33,30 (90,63) 0,841 

Saúde mental 54,00 (39,00) 54,00 (23,75) 0,620 

 

%: porcentagem; EMA: escala modificada de Ashworth; IQ: intervalo interquartil; MIFm: medida de 

independência funcional motora; n: amostra. QLD: quantidade de locais dolorosos; SF-36: Short 

Form Health Survery 36 itens; WHODAS: World Health Organization Disability Assessment Scale. 

Fonte: dados da pesquisa  
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Tabela 3 – Comparação intra e intergrupo dos participantes com MAH/PET (n = 36). 

Mediana (IQ) 

Grupo controle-placebo (n = 18) 
 

Grupo toxina botulínica (n = 18) 
 Diferença 

intergrupo 

Pré-

intervenção 

Pós-

intervenção 
p 

Tamanho 

de efeito 

 Pré-

intervenção 

Pós-

intervenção 
p 

Tamanho 

de efeito 

 
p 

Tamanho 

de efeito 

EMA             

Adutores de quadril 2,00 (3,00) 2,5 (2,00) 0,336 0,23  2,00 (2,00) 2,00 (3,00) 0,206 0,30  0,126 0,25 

Posteriores de coxa 2,00 (1,00) 2,00 (1,00) 0,916 0,02  2,00 (3,00) 2,00 (2,00) 0,791 0,06  0,743 0,06 

Tríceps sural 2,00 (1,00) 2,00 (1,00) 0,107 0,38  2,00 (1,00) 2,00 (1,00) 0,054 0,45  0,839 0,03 

Tibial posterior 0,00 (0,00) 0,00 (0,00) 0,180 0,32  0,00 (0,00) 0,00 (0,00) 0,109 0,38  0,767 0,05 

MIFm 81,0 (10) 82,0 (12) 0,585 0,13  80,5 (11) 81,5 (9) 0,452 0,18  0,963 0,01 

Dor             

QLD 9,00 (13,50) 10,25 (11,00) 0,650 0,11  8,00 (18,8) 7,00 (10,25) 0,214 0,29  0,265 0,19 

Intensidade média  4,11 (4,92) 5,84 (3,6) 0,446 0,18  4,49 (5,18) 4,97 (2,8) 0,201 0,30  0,864 0,03 

WHODAS 36,49 (39,35) 41,26 (24,17) 0,267 0,26  43,09 (18,58) 33,23 (17,67) 0,133 0,35  0,563 0,10 

Cognição 25,00 (28,13) 27,08 (30,21) 0,533 0,15  29,17 (27,08) 25,00 (30,21) 0,434 0,18  0,963 0,01 

Mobilidade 57,50 (36,25) 50,00 (33,75) 0,020* 0,55  60,00 (22,50) 47,50 (31,25) 0,006* 0,65  0,913 0,02 

Autocuidado 21,87 (45,31) 25,00 (39,06) 0,455 0,18  18,75 (43,75) 9,37 (25,00) 0,094 0,39  0,481 0,12 

Relações interpessoais 20,00 (22,50) 20,00 (31,25) 0,774 0,07  20,00 (36,25) 15,00 (22,50) 0,287 0,25  0,563 0,09 

Atividades de vida 64,06 (67,97) 68,75 (46,88) 0,222 0,29  56,25 (35,93) 64,06 (28,13) 0,289 0,25  0,767 0,05 

Participação 51,56 (38,28) 51,56 (28,12) 0,897 0,03  50,00 (28,90) 43,75 (17,18) 0,078 0,42  0,308 0,17 

SF-36             

Capacidade funcional 22,50 (21,25) 25,00 (26,25) 0,115 0,37  30,00 (33,75) 35,00 (28,75) 0,423 0,19  0,815 0,04 

Aspectos físicos 12,50 (75,00) 25,00 (50,00) 0,684 0,10  0,00 (25,00) 25,00 (50,00) 0,048* 0,47  0,181 0,23 

Dor 46,25 (35,60) 52,50 (37,50) 0,005* 0,67  38,75 (43,10) 57,50 (32,50) 0,033* 0,50  0,815 0,04 

Estado geral da saúde 50,00 (22,50) 47,50 (35,00) 0,274 0,26  45,00 (18,75) 52,50 (21,25) 0,029* 0,51  0,037# 0,35 

Vitalidade 45,00 (31,25) 52,50 (26,25) 0,179 0,32  37,50 (42,50) 37,50 (51,25) 0,393 0,20  0,888 0,02 

Aspectos sociais 62,50 (62,50) 75,00 (50,00) 0,220 0,29  50,00 (53,10) 62,50 (40,63) 0,110 0,38  0,963 0,01 

Aspectos emocionais 33,30 (75,03) 66,70 (75,03) 0,107 0,38  33,30 (90,63) 66,70 (75,00) 0,257 0,27  0,462 0,12 

Saúde mental 54,00 (39,00) 70,00 (37,00) 0,146 0,34  54,00 (23,75) 68,00 (32,00) 0,014* 0,58  0,372 0,15 

 

EMA: escala modificada de Ashworth; IQ: intervalo interquartil; MIFm: medida de independência funcional motora; QLD: quantidade de locais dolorosos; SF-36: Short Form 

Health Survery 36 itens; WHODAS: World Health Organization Disability Assessment Scale; *Teste de Wilcoxon p < 0,05; #Teste U de Mann-Whitney p < 0,05. 
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Fonte: dados da pesquisa 

 

Dentre os efeitos adversos, 14 sinais e sintomas foram referidos pelos participantes. A 

presença de dor muscular no local da aplicação foi o sintoma mais comum, relatado por seis 

(16,6%) participantes, seguido de fraqueza muscular, relatado por cinco (13,9%) 

participantes. Um episódio de trombose venosa profunda ocorreu em um participante do 

GTBA, com resolução positiva. Demais efeitos adversos ocorreram entre 1 (2,8%) e 3 (8,3%) 

participantes. Não houve diferença significante na frequência (p = 0,310) e no sinais e 

sintomas específicos referidos pelos participantes, com RR variando entre 0,33 e 2,00 e ERR 

variando entre -33 a 100% (Tabela 4). 

Na análise de subgrupo da espasticidade, com os participantes que apresentaram EMA ≥ 

2 em pelo menos um grupo muscular, houve diferença significante na EMA do tríceps sural (p 

= 0,039) no GTBA, com tamanho de efeito médio. Na análise intergrupo, não houve diferença 

significante nos grupos musculares (Tabela 5).   

Tabela 4 – Comparação das frequências e os riscos de efeitos adversos entre os grupos dos participantes com 

MAH/PET (n = 40). 

Sinal ou sintoma – n (%) 

Grupo controle-

placebo  

(n = 20) 

Grupo toxina 

botulínica  

(n = 20) 

RR (IC 95%) 
ERR 

(%) 
p*  

Frequência de sinais e sintomas 11 (55) 12 (60) 1,09 (0,64 – 1,86) 9 0,749 

Dor local 0 (0) 1 (5) - - 0,311 

Dor muscular 4 (20) 2 (10) 0,50 (0,10 – 2,43) - 50 0,376 

Edema 1 (5) 2 (10) 2,00 (0,20 – 20,3) 100 0,548 

Sonolência 0 (0) 2 (10) - - 0,147 

Trombose venosa profunda 0 (0) 1 (5) - - 0,311 

Fraqueza muscular 3 (15) 2 (10) 0,67 (0,12 – 3,57) - 33 0,633 

Sensação de peso 1 (5) 1 (5) 1,00 (0,07 – 14,9) 0 1,000 

Queimação 1 (5) 0 (0) - - 0,311 

Incontinência urinária 3 (15) 1 (5) 0,33 (0,38 – 2,94) - 67 0,292 

Insônia 1 (5) 0 (0) - - 0,311 

Déficit de equilíbrio 1 (5) 0 (0) - - 0,311 

Fadiga 1 (5) 1 (5) 1,00 (0,07 – 14,9) 0 1,000 

Tremor 1 (5) 2 (10) 2,00 (0,20 – 20,3) 100 0,548 

Espasmo 0 (0) 1 (5) - - 0,311 

 

%: porcentagem; n: amostra. IC: intervalo de confiança; ERR: excesso de risco relativo; RR: risco relativo. *Teste Qui-quadrado de 

Pearson 
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Tabela 5 – Análise de subgrupo dos participantes com EMA ≥ 2 (n = 22). 

Mediana (IQ) 

Grupo controle-placebo (n = 12)  Grupo toxina botulínica (n = 10)  Intergrupo 

Pré-

intervenção 

Pós-

intervenção 
p 

Tamanho 

de efeito 
 

Pré-

intervenção 

Pós-

intervenção 
p 

Tamanho 

de efeito 
 p 

Tamanho 

de efeito 

EMA             

Adutores de quadril 3,00 (1,00) 3,00 (1,00) 0,461 0,21  3,00 (2,00) 2,50 (2,00) 0,102 0,52  0,107 0,34 

Posteriores de coxa 2,00 (1,00) 2,00 (2,00) 0,792 0,08  3,00 (1,00) 2,50 (1,00) 0,429 0,25  0,582 0,11 

Tríceps sural 2,00 (2,00) 2,00 (1,00) 0,317 0,29  3,00 (2,00) 2,00 (2,00) 0,039* 0,65  0,283 0,23 

Tibial anterior 0,00 (0,00) 0,00 (0,00) 0,180 0,39  0,00 (1,00) 0,00 (0,00) 0,109 0,51  0,582 0,11 

EMA: escala modificada de Ashworth; IQ: intervalo interquartil; *Teste de Wilcoxon p < 0,05; #Teste U de Mann-Whitney p < 0,05.    

Fonte: dados da pesquisa  
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5.1.4 Discussão 

 

Os resultados mostraram uma mudança moderada dos domínios aspectos físicos, dor, 

estado geral de saúde e saúde mental da SF-36, além do domínio mobilidade da WHODAS 

após a TBA. Porém a TBA demonstrou uma mudança superior pequena em relação à do 

placebo, apenas no domínio estado geral de saúde da SF-36. Na análise de subgrupo, 

considerando aqueles participantes com espasticidade mais intensa, a TBA mostrou uma 

mudança moderada da EMA do tríceps sural, porém não foi superior à do placebo. A TBA se 

revelou segura em pessoas com MAH/PET, com a ocorrência de apenas um efeito adverso 

importante (trombose venosa profunda), sem diferença entre os grupos e com resolução 

positiva. 

O uso da TBA deve ser individualizado e de longo prazo. A variabilidade na seleção dos 

músculos espásticos, assim como a dose terapêutica e a realização de aplicações contínuas de 

TBA precisam ser adaptadas ao indivíduo para o sucesso terapêutico123. No presente estudo, 

os participantes utilizaram a TBA pela primeira vez, sendo avaliados após três meses da 

injeção. No entanto, estudos prévios mostraram efeitos mais evidentes com injeções 

repetitivas de TBA nos membros inferiores de pessoas com AVC, esclerose múltipla e lesão 

medular170–173, trazendo mudanças significativas da espasticidade e da função motora entre o 

segundo e o quarto ciclo de TBA171 e quando feitas regularmente a cada três meses por, pelo 

menos, um ano170. Logo, é possível que uma dose única de TBA em três meses não seja 

suficiente para demonstrar uma melhora significativa em pessoas com MAH/PET. Os 

próximos estudos precisam investigar os efeitos a longo prazo após aplicações continuas de 

TBA em pessoas com MAH/PET. 

A dose terapêutica otimizada também é um aspecto importante para a eficácia da TBA. 

Neste estudo, a dose de TBA por participante variou entre 100 a 800U, seguindo o 

recomendado por Esquenazi et al.17 (2017). No entanto, tais indicações foram determinadas 

para pessoas pós-AVC, com manifestação clínica unilateral17, perfil espástico diferente da 

MAH/PET. A associação de posturas espásticas, como pé equino, flexo de joelhos e coxas 

aduzidas, geralmente envolvendo músculos proximais e distais concomitantemente, são mais 

comuns em pessoas com MAH/PET12, combinações não descritas17. Vale ressaltar que as 

recomendações de Esquenazi et al.17 (2017) foram escolhidas para este estudo por 

apresentarem as indicações terapêuticas de TBA de acordo as posturas espásticas mais 

próximas da MAH/PET e por serem específicas para o uso do Botox®. Não foram 
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encontradas recomendações de doses terapêuticas otimizadas para pessoas com lesões 

medulares ou mielopatias. Desse modo, não está clara a dose mínima eficaz e máxima 

confiável de TBA em pessoas com MAH/PET. Ainda assim, sugere-se, em casos de baixa 

eficácia da TBA, o aumento de músculos-alvo, assim como a repetição do padrão realizado, a 

redistribuição das doses e a modificação da diluição, que devem ser condutas 

implementadas17. Portanto, novos estudos devem explorar a relação da indicação terapêutica 

de TBA considerando a postura espástica apresentada pela pessoa com MAH/PET, além de 

determinar a dose mínima responsiva e a máxima segura, investigando novas estratégias 

eficazes para esse grupo de pessoas. 

Neste estudo, os desfechos foram avaliados apenas antes e três meses após a aplicação 

da TBA ou do soro fisiológico. O início da resposta terapêutica da TBA varia de poucos dias 

a poucas semanas após a aplicação, com pico de efeito após quatro ou cinco semanas15,120,121. 

A duração do efeito ocorre entre dois e quatro meses, porém é diretamente proporcional à 

quantidade de TBA aplicada120. No entanto, devido ao caráter progressivo da MAH/PET 6, é 

possível que, nos participantes deste estudo, os efeitos da TBA possam ter ocorrido antes dos 

três meses, seguidos de remissão. Ainda assim, vale evidenciar que, em pessoas com lesão 

medular, respostas funcionais positivas podem ser vistas mesmo antes e após três meses de 

aplicação18. Portanto, novos estudos precisam investigar os efeitos em intervalos menores que 

três meses, a fim de verificar a existência de efeito em menor prazo. 

Pessoas com MAH/PET frequentemente experienciam dor crônica, principalmente na 

colunar lombar e nos membros inferiores. O tipo de dor crônica mais comum é a dor 

neuropática, com intensidade variando de leve a moderada e associada fortemente a sintomas 

de depressão e ansiedade59. Neste estudo, investigamos o efeito indireto da TBA sobre a dor 

dos participantes, mostrando que não houve diferença na quantidade de locais dolorosos e na 

intensidade da dor entre os grupos. Há evidências fracas da eficácia da TBA na dor 

neuropática de pessoas com lesão medular174. Além disso, os estudos que mostraram efeitos 

positivos da TBA na dor neuropática realizaram injeções subcutâneas nas regiões 

dolorosas175,176. Neste estudo, a TBA foi aplicada nos grupos musculares mais espásticos dos 

membros inferiores que interferiam na função motora, independentemente do local da dor. 

Além disso, Shaikh et al.177 (2016) demonstraram haver uma associação fraca entre 

intensidade da dor e gravidade da espasticidade. Logo, a aplicação de TBA nos músculos 

espásticos dos membros inferiores de pessoas com MAH/PET parece não ter efeito indireto 

sobre a dor em diferentes regiões do corpo. 
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Limitações nas AVDs são comuns em pessoas com MAH/PET, principalmente 

envolvendo a mobilidade e o manejo de sintomas urinários60,80,178. Em nosso estudo, não 

houve mudança no grau de independência funcional dos participantes. Vale ressaltar que a 

média da MIFm pré-intervenção de ambos os grupos representa 88% do valor máximo da 

escala, ou seja, próximo do efeito teto. Isso demonstra que os participantes, em geral, já 

possuíam um nível de independência funcional alto, em consonância com outros estudos que 

mostraram uma dependência mínima nas AVDs de pessoas com MAH/PET60,80,178. Devido ao 

fato de a condição clínica não afetar os membros superiores, a maioria das pessoas com 

MAH/PET são independentes nas tarefas que envolvem o autocuidado80. Níveis elevados de 

independência funcional requerem intervenções mais complexas para que haja mudanças 

efetivas. Portanto, a TBA parece ter pouco ou nenhum efeito em pessoas com MAH/PET que 

já apresentem um nível importante de independência funcional.  

Atividades de transferências mais complexas, como se mover na cama, sentar e 

levantar, bem como subir e descer escadas, estão limitadas em uma parcela importante de 

pessoas com MAH/PET80,178. Em nosso estudo, a mobilidade relacionada à funcionalidade 

apresentou melhora em ambos os grupos, sem superioridade entre eles. Provavelmente, ambos 

os grupos melhoraram devido aos efeitos dos exercícios físicos realizados nas sessões de 

fisioterapia115. Além disso, outro estudo mostrou que doses repetidas de TBA melhoraram a 

mobilidade de pessoas com lesão medular, avaliada pela medida de independência da referida 

lesão173. Parece que, mais uma vez, a dose única de TBA não é capaz de melhorar a percepção 

da mobilidade. Isso reforça a necessidade de se testarem diferentes estratégias do uso da TBA 

nessa população. 

Além disso, a percepção da mobilidade é avaliada diferentemente entre os instrumentos 

existentes. Em nosso estudo, utilizamos a WHODAS para a mensuração da funcionalidade, 

em que um dos aspectos avaliados é a percepção de mobilidade. Nessa escala, o grau de 

dificuldade percebido, nos últimos 30 dias, é quantificado dentro de atividades como a 

capacidade de ficar em pé por longos períodos, levantar-se, movimentar-se dentro de casa, 

sair de casa e andar longas distâncias164, aspectos diferentes dos utilizados em instrumentos 

convencionais de mobilidade, em especial na lesão medular. Há uma escassez de estudos que 

avaliem os efeitos de intervenções sobre a funcionalidade avaliada pela WHODAS em 

pessoas ainda com incapacidades motoras, o que precisa ser mais explorado. Este é o primeiro 

estudo que utiliza a WHODAS como instrumento de desfecho de funcionalidade em pessoas 

com MAH/PET.  
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A busca por intervenções terapêuticas capazes de impactar na qualidade de vida (QV) 

de pessoas com deficiência é um desafio para os profissionais de saúde. Diversos estudos 

investigaram a possibilidade de a TBA ser um recurso terapêutico eficaz na melhora da QV de 

pessoas com espasticidade de origem cerebral e medular, com resultados conflitantes e não 

conclusivos179–181. Nossos resultados mostraram uma melhora pequena no estado geral de 

saúde relacionado à QV após a TBA, sem mudanças em outros aspectos. Em pessoas com 

MAH/PET, a prática de exercícios físicos97 e a presença de incontinência urinária 64 são 

fatores comumente associados à baixa QV, e terapias como o Pilates e o uso da TBA para a 

bexiga neurogênica demonstraram resultados positivos109,152. Além disso, não há associação 

entre a espasticidade e a QV de pessoas com MAH/PET 8. Logo, recursos como a TBA, que 

foquem na redução da espasticidade, podem não afetar a QV dessas pessoas. Parece que o uso 

da TBA para a espasticidade dos membros inferiores, portanto, não é suficiente para melhorar 

a QV das pessoas com MAH/PET. Intervenções terapêuticas concentradas nos aspectos que 

mais impactam na QV devem sem implementadas para essa população. 

 Quanto à segurança da TBA, não foi vista diferença na frequência de efeitos adversos 

entre os grupos. O efeito adverso mais grave foi a trombose venosa profunda (TVP), que 

ocorreu em um participante do GTBA. Encontramos apenas um caso registrado de TVP após 

TBA em membros inferiores, sem clareza na relação entre TBA e TVP 182. No entanto, 

estudos mostram que a TBA pode exercer papel protetor, prevenindo a incidência de TVP em 

até 79%183. Portanto, a TVP pode ter ocorrido por outros fatores, como a própria condição 

clínica. A TVP pode ocorrer em pessoas com lesões medulares crônicas, principalmente após 

seis meses de lesão184, e naqueles com idade mais avançada e limitações na marcha185, 

características presentes no participante-caso. Em relação aos demais efeitos adversos 

registrados, muitos deles são sinais e sintomas comuns da condição clínica, como a fraqueza, 

a dor muscular e a presença de incontinência urinária7. Além disso, os participantes estavam 

em uso de baclofeno, que possui efeitos adversos conhecidos, especialmente em pessoas com 

lesão medular, tais como a fadiga, fraqueza muscular, incontinência, entre outros186. Dito isso, 

os efeitos adversos presentes nos participantes deste estudo parecem estar associados à 

condição clínica e ao uso do baclofeno, situações presentes em ambos os grupos, e não ao uso 

da TBA, reforçando a sua segurança em pessoas com MAH/PET. 

 Há algumas limitações no estudo. A espasticidade foi avaliada apenas pela EMA, 

escala que avalia exclusivamente o componente de hipertonia da espasticidade, amplamente 

utilizada em pesquisas clínicas. Outros aspectos da espasticidade, tais como espasmos e 
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clônus, não foram avaliados. Além disso, no Brasil, escalas de avaliação funcional da 

espasticidade traduzidas e validadas são escassas, principalmente para pessoas com 

MAH/PET. Outra limitação do estudo foi a ausência de avaliação da percepção de melhora 

dos participantes, desfecho importante na investigação de eficácia terapêutica. E, por fim, não 

foram controlados o uso do baclofeno e a frequência e intensidade das sessões de fisioterapia 

nos grupos.  

 

5.1.5 Conclusão 

 

A TBA mostrou ser um recurso terapêutico seguro para pessoas com MAH/PET. Porém 

a primeira dose de TBA não foi capaz de melhorar espasticidade, dor, funcionalidade e 

qualidade de vida de pessoas com MAH/PET após três meses de intervenção. Próximos 

estudos precisam investigar a eficácia da TBA em pessoas com MAH/PET com repetições de 

doses e com novas estratégias de aplicação, que utilizem instrumentos de avaliação da 

espasticidade considerando a influência direta nas tarefas funcionais e a percepção do 

indivíduo, além do controle das sessões de fisioterapia realizadas. 
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5.2 ARTIGO 2- Eficácia da toxina botulínica em pessoas deambulantes com paraparesia 

espástica tropical: um estudo-piloto 

 

Resumo 

 

Introdução – A espasticidade, um dos principais sintomas da mielopatia associada ao HTLV-

1, ou paraparesia espástica tropical (MAH/PET), pode interferir na habilidade de andar, 

limitação relevante decorrente da doença. A toxina botulínica tipo A (TBA) é fortemente 

consolidada no tratamento da espasticidade, embora haja escassez de estudos em pessoas com 

MAH/PET. Objetivo – Verificar a eficácia da TBA na melhora das características espaço-

temporais da marcha, da mobilidade funcional, bem como no sentar e levantar de pessoas com 

MAH/PET. Métodos – Ensaio clínico piloto, randomizado, controlado, duplo-cego e 

controle-placebo, realizado com indivíduos maiores de 18 anos, diagnosticados com 

MAH/PET, que nunca utilizaram a TBA para tratamento de espasticidade e capazes de 

deambular com ou sem dispositivo auxiliar de marcha. Um examinador cego avaliou os 

desfechos espasticidade, velocidade e cadência da marcha, tamanho do passo, mobilidade 

funcional e desempenho no sentar e levantar, antes e três meses após a intervenção. Os 

participantes foram randomizados nos grupos: TBA e controle-placebo (soro fisiológico). 

Resultados – 27 participantes foram analisados, com idade média de 57 (DP 13), e tempo de 

doença médio de 10 (DP 5) anos. Não houve diferença intra e intergrupo significante em 

espasticidade, velocidade e cadência da marcha, tamanho do passo, mobilidade funcional e 

desempenho no sentar e levantar, com tamanho de efeito variando entre muito pequeno e 

médio. Conclusão – A TBA não foi eficaz na melhora das variáveis espaço-temporais de 

marcha, mobilidade e sentar e levantar em pessoas com MAH/PET. Sugere-se que os 

próximos estudos avaliem a força muscular e variáveis cinéticas ou cinemáticas, que 

determinem métodos mais específicos de prescrição terapêutica da TBA e que implementem 

estratégias de minimização de perdas de acompanhamento das pessoas com MAH/PET. 

 

Palavras-chave: Vírus linfotrópico de células T Humanas Tipo 1. Paraparesia espástica 

tropical. Toxina botulínica. Marcha. Mobilidade. Piloto. 
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5.2.1 Introdução 

 

A espasticidade é uma importante manifestação neurológica da mielopatia associada ao 

Vírus Linfotrópico da célula T humana tipo I (HTLV-I), paraparesia espástica tropical 

(MAH/PET). Está presente, de forma mista e difusa, nos membros inferiores, mais 

frequentemente nos músculos plantiflexores, extensores e flexores de joelho e adutores de 

quadril, apresentando, em média, uma intensidade leve e uma distribuição simétrica entre os 

membros inferiores12. A presença da espasticidade, em conjunto com a fraqueza muscular, 

pode interferir na habilidade de andar dessas pessoas85. 

A perda da capacidade de deambular é uma das principais limitações da MAH/PET, 

requisitando o uso de dispositivos auxiliares78, ou podendo progredir para o uso de cadeira de 

rodas56. Alterações importantes na biomecânica da marcha podem ser vistas nessas 

pessoas82,83, caracterizadas por uma redução dos aspectos espaço-temporais, como velocidade, 

cadência e tamanho do passo, além de déficits na amplitude do movimento das articulações 

dos membros inferiores82,83. A velocidade de marcha de pessoas com MAH/PET é um 

importante preditor de limitações nessa capacidade funcional e de perda da independência nas 

atividades de vida diária (AVD), além de risco de queda 78. 

A maioria dos indivíduos com MAH/PET apresentam limitações nas atividades 

diárias60. Demonstram uma dependência mínima na funcionalidade em geral, porém a 

mobilidade está entre os aspectos de suas AVD mais comprometidos80,81. Nas tarefas que 

envolvem o autocuidado, a maioria das pessoas com MAH/PET são independentes, devido à 

preservação dos membros superiores80. No entanto, atividades de transferência mais complexa 

– como se mover na cama, sentar e levantar, subir e descer escadas – estão limitadas em 

muitos casos81. 

O tratamento sintomático da MAH/PET ainda é um desafio para os profissionais da 

saúde2. As drogas orais antispásticas são a primeira linha de tratamento, devido à sua 

facilidade no uso, embora apresentem pouca eficácia e alta incidência de efeitos adversos187. 

Portanto, uma alternativa para o tratamento da espasticidade para essa população seria o uso 

da toxina botulínica do tipo A (TBA). A TBA é fortemente consolidada no tratamento da 

espasticidade15, com indicações para seu uso em pessoas com lesão medular16–18. Uma revisão 

sistemática mostrou que a TBA é segura e eficaz no tratamento de pessoas com paraparesia 

espástica 21, porém não foram encontrados estudos com o uso da TBA na MAH/PET. Como o 
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padrão da espasticidade na MAH/PET difere de outras etiologias, estudos específicos com 

essa população são necessários. O objetivo deste estudo é verificar a eficácia da TBA na 

melhora das características espaço-temporais de marcha, da mobilidade funcional e do sentar 

e levantar de pessoas com MAH/PET. 

 

5.2.2 Materiais e métodos 

 

Trata-se de um ensaio clínico piloto, randomizado, paralelo, controle-placebo e duplo-

cego. O estudo foi realizado no período de junho de 2018 a junho de 2023, no Complexo 

Hospitalar Universitário Professor Edgard Santos em Salvador, Bahia, Brasil, aprovado pelo 

Comitê de Ética em Pesquisa (nº 2.263.099), em consonância com os aspectos éticos previstos 

na declaração de Helsinque. Todos os indivíduos inclusos consentiram sua participação no 

estudo.   

Foram recrutados 30 indivíduos maiores de 18 anos, de ambos os sexos, diagnosticados 

com MAH/PET, de acordo com os critérios de Castro-Costa et al.57 (2006), que não tenham 

feito uso de TBA para tratamento de espasticidade e apresentem essa situação em pelo menos 

um grupo muscular dos membros inferiores (escala modificada de Ashworth ≥ 1), com 

impacto funcional, de acordo com as recomendações de Esquenazi et al. 17 (2017), e que 

fossem capazes de deambular com ou sem dispositivos auxiliares de marcha. Não foram 

incluídos indivíduos que apresentavam gravidez, distúrbios hemorrágicos, com lesão 

infecciosa na pele no local da injeção, ou outras doenças neurológicas. Foram excluídos os 

participantes que não compareceram à reavaliação em até duas semanas após o período 

agendado. 

Foram coletados dados sociodemográficos, clínicos e funcionais por um avaliador 

treinado. Uma segunda avaliação foi realizada após três meses de intervenção pelo mesmo 

examinador. O avaliador não soube em que grupo os participantes foram alocados. Além da 

anamnese, foram aplicados testes e escalas funcionais nos participantes para avaliação da 

espasticidade, sentar e levantar, tamanho do passo, velocidade e cadência da marcha, bem 

como mobilidade funcional.  

Para avaliação da espasticidade, foi utilizada a escala modificada de Ashworth (EMA) 

(Anexo A), em que é realizada uma movimentação passiva do músculo avaliado, verificando-

se o grau de resistência ao movimento. Devido à presença do item 1+, a pontuação foi 
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transformada, variando de 0 (sem aumento do tônus muscular) a 5 (parte afetada mostrando-

se rígida à flexão ou extensão)16,157. Foram avaliados os seguintes grupos musculares de cada 

membro inferior: adutores do quadril, posteriores de coxa, tríceps sural e tibial posterior. A 

EMA foi aplicada por um único fisioterapeuta previamente treinado. 

O teste de caminhada de 10 metros (TC10m) foi utilizado para avaliar o tamanho do 

passo, a velocidade e a cadência da marcha188. No teste, o participante foi instruído a andar na 

sua velocidade usual por 14 metros, enquanto um único avaliador cronometrava o tempo 

percorrido em segundos e o número de passos após os dois primeiros metros e até os últimos 

dois metros. Os participantes realizaram duas tentativas, sendo considerado o resultado de 

menor tempo de execução. O TC10m é validado e possui excelente confiabilidade para 

pacientes com lesão medular189,190. Os dados foram coletados sem o uso dispositivo auxiliar 

de marcha, exceto nos participantes que não eram capazes de deambular sem esse dispositivo.  

O desempenho no sentar e levantar foi avaliado pelo teste de cinco repetições desses 

movimentos (TSL5R), criado para avaliar, de forma funcional, a força muscular dos membros 

inferiores. O participante sentava em uma cadeira padrão sem braços, com as costas eretas em 

90 graus contra o encosto da cadeira, os pés no chão com os calcanhares 10 cm atrás dos 

joelhos e os braços ao lado do corpo. O paciente era orientado a levantar e a sentar cinco 

vezes, o mais rápido possível, após o comando “Vá”. O avaliador quantificava o tempo em 

que o participante realizou as cinco repetições entre o comando “vá” até o momento em que o 

mesmo tocava as nádegas na cadeira, na quinta repetição. Esse teste possui validação, 

apresentando adequada confiabilidade em deambulantes com lesão medular191. 

A mobilidade funcional foi verificada através do Timed Up and Go Test (TUG), que 

avalia as transferências da posição sentada para a posição em pé, a estabilidade ao deambular, 

as mudanças durante a marcha, e permite a utilização de auxílios individuais habituais como 

bengala e andador. O teste consiste na análise do tempo em que o paciente é solicitado a 

levantar-se de uma cadeira (a partir da posição encostada), deambular uma distância de três 

metros e retornar para sentar-se na cadeira novamente192. O TUG possui validade e excelente 

confiabilidade para pessoas com lesão medular191. 

Os participantes foram informados sobre a existência de dois tipos de tratamento, porém 

não tiveram informação sobre o grupo a que pertenciam até o final do estudo. Foi realizada 

uma randomização em blocos de dois, usando-se um gerador básico de números aleatórios 

(random.org), logo após a confirmação da elegibilidade do participante. A distribuição dos 

participantes nos grupos foi registrada em uma planilha online, com acesso restrito e 
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exclusivo do pesquisador randomizador até o final da coleta do estudo. O pesquisador 

randomizador não participou das avaliações e das intervenções. 

Os participantes foram randomizados em dois grupos: o grupo toxina botulínica 

(GTBA) recebeu injeções intramusculares de TBA (Botox® 100U, Allergan, Inc., Irvine, 

CA), e o grupo controle-placebo (GCP) recebeu injeções intramusculares de soro fisiológico 

(0.9mg NaCl por frasco). As seringas de ambos os grupos foram preparadas por um 

profissional não envolvido no manejo dos indivíduos dos grupos (randomizador), em uma 

sala restrita, e entregue a um neurologista com mais de 20 anos de experiência na aplicação de 

TBA, que aplicou as injeções seguindo a técnica de anatomia palpatória. 

Seringas de 10 ml de volume e agulha de calibre 30x7mm foram utilizadas para ambos 

os grupos. Para preparação da TBA, o frasco de 100U era diluído com 2ml de soro 

fisiológico. A seleção dos grupos musculares e das  doses foi definida por uma equipe 

multidisciplinar (fisioterapeuta e neurologista) com experiência prévia, considerando as 

recomendações de Esquenazi et al.17 (2007): EMA ≥ 1+ associado a alguma limitação de 

mobilidade relatada pelo participante ou observada na avaliação, e doses de TBA de acordo 

com a postura espástica presente. Após avaliação da EMA, o participante era solicitado a 

andar por 10 metros, e os grupos musculares espásticos eram escolhidos de acordo com a 

postura adotada (flexo de joelho, marcha em tesoura, marcha equina, etc.) durante a marcha e 

as fases alteradas da marcha devido à espasticidade. Como rotina de tratamento de pacientes 

com MAH/PET, todos os participantes realizaram sessões de fisioterapia, entre duas a três 

sessões na semana, durante três meses, até a reavaliação, além de receberem comprimidos de 

baclofeno (uso diário de três comprimidos de 10mg por três meses). A equipe 

multidisciplinar, o avaliador e os sujeitos, não souberam a que grupo pertencia cada 

participante. 

Os dados estão expressos na forma de frequência absoluta e (ou) frequência relativa 

para variáveis categóricas, e na forma de medidas de tendência central e dispersão para 

variáveis discretas e (ou) contínuas. As variáveis contínuas foram inicialmente testadas 

quanto à normalidade da distribuição por meio do teste Shapiro-Wilk. Nos casos de não 

rejeição da hipótese de normalidade nos dados, foram utilizados os testes t de Student 

paramétricos para amostras pareadas e amostras independentes na análise intra e intergrupo, 

respectivamente. Nos casos em que as hipóteses de normalidade foram rejeitadas, os testes de 

Wilcoxon foram utilizados para comparar as amostras pareadas e o teste de Mann-Whitney 

para comparar amostras independentes, na análise intra e intergrupo, respectivamente. O 
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tamanho do efeito foi classificado de acordo com Sawilowsky (2009): 0.01 = muito pequeno, 

0.2 = pequeno, 0.5 = médio, 0.8 = grande, 1.2 = muito grande e 2.0 = enorme169. Os dados 

foram considerados estatisticamente significantes com p < 0,05, e foram analisados através do 

pacote estatístico SPSS versão 27.0. 

 

 

5.2.3 Resultados 

 

Trinta indivíduos foram incluídos para a análise. Dentre eles, três participantes não 

completaram a intervenção por problemas de transporte na reavaliação. O fluxograma de 

recrutamento dos participantes está exposto na Figura 11. Os 27 participantes incluíam 18 

(66,7%) mulheres, com idade média de 57 (DP 13) anos, variando de 27 a 79 anos, e tempo 

de doença médio de 10 (DP 5) anos, variando de 1 a 19 anos. Não houve diferença nos dados 

clínicos e sociodemográficos entre os grupos (Tabela 6).  
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Figura 11 – Fluxograma de recrutamento dos participantes baseado no CONSORT. 
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Analisados (n= 14) 
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Perda de seguimento (n= 2) 

 Não compareceu à reavaliação no tempo 

agendado devido à dificuldade no 

transporte (n = 2) 

Intervenção descontinuada (n= 0) 

 

Alocação para controle (n= 16) 

 Receberam alocação para intervenção 

(n= 16) 

 Não receberam alocação para 

intervenção (n= 0) 

Perda de seguimento (n= 1) 

 Não compareceu à reavaliação no tempo 
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Intervenção descontinuada (n= 0) 

 

Alocação para intervenção (n= 14) 

 Receberam alocação para intervenção 

(n= 14) 

 Não receberam alocação para 

intervenção (n= 0) 

 

Analisados (n= 13) 

 Excluídos da análise (n= 1) 
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Analisados 

Seguimento 

Randomizados (n = 30) 

Inclusão 
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Tabela 6 – Características sociodemográficas e clínicas dos indivíduos com MAH/PET (n = 27) 

 

Grupo  

controle-placebo  

(n = 14) 

Grupo  

toxina botulínica 

(n = 13) 

Sexo – n (%)#   

Masculino 5 (35,7) 9 (69,2) 

Feminino 9 (64,3) 4 (30,8) 

Idade em anos – média (DP)* 58 (13) 56 (13) 

Tempo de doença – média (DP)* 11 (5) 9 (4) 

Trabalham – n (%) # 2 (14,3) 2 (15,4) 

Praticam atividade física – n (%) # 8 (57,1) 5 (38,5) 

Uso de dispositivo auxiliar de 

marcha – n (%) # 
  

Independente  4 (28,6) 4 (30,8) 

Suporte unilateral 6 (42,9) 5 (38,5) 

Suporte bilateral 4 (28,6) 4 (30,8) 

Comorbidade – n (%) #   

Hipertensão arterial sistêmica 6 (42,9) 4 (30,8) 

Diabetes mellitus 5 (35,7) 2 (15,4) 

Osteoartrose  3 (21,4) 2 (15,4) 

Outros 2 (14,3) 1 (7,7) 

 

%: porcentagem; DP: desvio-padrão; n: amostra; *Teste t-student; #Qui-quadrado de Pearson; † Teste U de 

Mann-Whitney. 

Fonte: dados da pesquisa 

Não houve diferenças entre os grupos nos desfechos pré-intervenção (Tabela 7), que 

apresentaram dados homogêneos. Não houve diferença significante entre a EMA dos 

membros inferiores. Portanto, o valor mais alto das pontuações da EMA entre os mesmos 

grupos musculares dos dois membros inferiores foi considerado como o grau de espasticidade 

daquele grupo muscular, podendo variar entre 0 e 5. Apresentaram indicação de TBA apenas 

os grupos musculares dos adutores de quadril, posteriores de coxa e plantiflexores de ambos 

os grupos, selecionados para análise. Um participante do grupo de controle apresentou 

espasticidade no tibial posterior EMA 1, modificando para EMA 0 após os três meses de 

intervenção. Não houve diferença intra e intergrupo significante na EMA dos grupos 

musculares (Tabela 8). 
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Tabela 7 – Baseline dos indivíduos com MAH/PET (n = 27) 

Mediana (IQ) 

Grupo controle-

placebo  

(n = 14) 

Grupo toxina 

botulínica  

(n = 13) 

p 

EMA    

Adutores de quadril 2,00 (3,00) 1,00 (2,00) 0,720 

Posteriores de coxa 2,00 (2,00) 2,00 (3,00) 0,867 

Tríceps sural 2,00 (2,00) 2,00 (0,00) 0,550 

TC10m    

Velocidade – m/s  0,52 (0,68) 0,61 (0,58) 0,879 

Cadência – passo/seg.  82,68 (45,07) 80,10 (41,85) 0,658 

Tamanho do passo – m 0,41 (0,23) 0,48 (0,24) 0,306 

TUG – seg.  23,85 (30,87) 16,31 (13,01) 0,402 

TSL5R – seg. 19,56 (30,79) 14,64 (14,81) 0,943 

%: porcentagem; DP: desvio padrão; IQ: intervalo interquartil; n: amostra.  

Fonte: dados da pesquisa 

No GTBA, os adutores de quadril de 6 (46,1%) participantes receberam a TBA, com 

dose média de 163U (DP 49U); 5 (38,5%) participantes receberam TBA nos posteriores de 

coxa, com dose média de 158U (DP 43U); plantiflexores de 10 (76,9%) participantes 

receberem dose média de 117U (DP 49U); e o tibial posterior de 1 (7,7%) participante 

recebeu 100U de TBA. A dose de TBA por participante foi, em média, 233 (DP 92), variando 

entre 100 e 400U. No CGP, os adutores de quadril de 8 (57,1%) participantes receberam o 

soro fisiológico, com dose média de 218U (DP 75U); 5 (35,7%) participantes receberam soro 

fisiológico nos posteriores de coxa, com dose média de 105U (DP 48U); plantiflexores de 9 

(64,3%) participantes receberam dose média de 123U (DP 49U); e nenhum participante 

recebeu soro fisiológico no GCP. A dose de soro fisiológico por participante foi, em média, 

237 (DP 89), variando entre 100 e 400U. 

Na análise intragrupo, em ambos os grupos, não houve diferença significante nas 

variáveis, com tamanhos de efeito variando entre muito pequeno e pequeno. Na análise 

intergrupo, não houve diferença estatisticamente significante nos desfechos, com tamanho de 

efeito variando entre muito pequeno e médio (Tabelas 8 e 9). 
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Tabela 8 – Comparação intra e intergrupo da escala modificada de Ashworth dos participantes com MAH/PET (n = 36). 

Mediana (IQ) 

Grupo controle-placebo (n = 14)  Grupo toxina botulínica (n = 13) 
 Diferença 

intergrupo 

Pré-

intervenção 

Pós-

intervenção 
p 

Tamanho 

de efeito 
 

Pré-

intervenção 

Pós-

intervenção 
p 

Tamanho 

de efeito 

 
p 

Tamanho 

de efeito 

EMA             

Adutores de quadril 2,00 (3,00) 2,00 (3,00) 0,705 0,10  1,00 (2,00) 1,00 (3,00) 0,257 0,31  0,239 0,23 

Posteriores de coxa 2,00 (2,00) 1,50 (3,00) 0,760 0,08  2,00 (3,00) 2,00 (3,00) 0,527 0,17  0,402 0,17 

Tríceps sural 2,00 (2,00) 2,00 (1,00) 0,096 0,45  2,00 (0,00) 2,00 (1,00) 0,317 0,28  0,550 0,12 

DP: desvio padrão; EMA: escala modificada de Ashworth; IQ: intervalo interquartil. 

      Fonte: dados da pesquisa 

 

Tabela 9 – Comparação intra e intergrupo das variáveis de marcha, mobilidade e sentar e levantar dos participantes com MAH/PET (n = 36). 

Mediana (IQ) 

Grupo controle-placebo (n = 14)  Grupo toxina botulínica (n = 13) 
 Diferença 

intergrupo 

Pré-

intervenção 

Pós-

intervenção 
p 

Tamanho 

de efeito 
 

Pré-

intervenção 

Pós-

intervenção 
p 

Tamanho 

de efeito 

 
p 

Tamanho 

de efeito 

TC10m              

Velocidade – m/s  0,52 (0,68) 0,48 (0,37) 0,262 0,30  0,61 (0,58) 0,71 (0,54) 0,481 0,19  0,197 0,49 

Cadência – passo/seg.  82,68 (45,07) 74,53 (36,42) 0,446 0,20  80,10 (41,85) 85,71 (40,11) 0,608 0,14  0,381 0,33 

Tamanho do passo - m 0,41 (0,23) 0,38 (0,25) 0,377 0,24  0,48 (0,24) 0,50 (0,25) 0,295 0,29  0,164 0,53 

TUG – seg.  23,85 (30,87) 25,11 (23,98) 0,701 0,10  16,31 (13,01) 14,12 (9,89) 0,507 0,28  0,550 0,12 

TSL5R – seg.  19,56 (30,79) 20,11 (15,69) 0,875 0,04  14,64 (14,81) 15,18 (5,45) 0,807 0,07  0,239 0,23 

IQ: intervalo interquartil; TC10: teste de caminhada de 10 metros; TUG: timed up and go test; TSL5R: teste de sentar e levantar de 5 repetições. 

Fonte: dados da pesquisa 
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5.2.4 Discussão 

 

 Os resultados deste estudo mostraram que a TBA não foi eficaz na melhora das 

variáveis espaço-temporais da marcha, da mobilidade, bem como do sentar e levantar de 

pessoas com MAH/PET. Os grupos musculares espásticos que receberam a TBA também não 

demonstraram diferenças significantes, com tamanhos de efeito pequenos. Este foi o primeiro 

estudo a avaliar a eficácia da TBA sobre a mobilidade de pessoas com MAH/PET.  

As variáveis espaço-temporais da marcha investigadas neste estudo-piloto não 

demonstraram uma resposta significativa após a TBA. Apesar de estudos prévios 

investigarem os efeitos da TBA nas variáveis espaço-temporais da marcha, revisões 

sistemáticas mostram evidências fracas de efeitos pequenos pós-AVC181,193,194 e na lesão 

medular 148. Na cadência e tamanho do passo, um estudo demonstrou resultados superiores ao 

placebo após TBA em pessoas pós-AVC subagudo195, perfil clínico e janela terapêutica 

diferente da MAH/PET. Em pessoas com paraplegia espástica hereditária, não houve impacto 

na velocidade da marcha após o uso da TBA151. Esses achados podem estar relacionados ao 

modo como a espasticidade pode impactar diretamente na marcha. Em indivíduos pós-AVC, 

os plantiflexores espásticos estiveram associados à redução da velocidade da marcha196, 

enquanto que, em pessoas com esclerose múltipla, os extensores de joelhos e plantiflexores 

espásticos mostraram uma associação com distâncias menores da marcha197. Bravo-Esteban, 

Taylor, Abi10 (2013) mostraram haver uma relação entre a presença de espasmos extensores e 

a capacidade de deambular em pessoas com lesão medular crônica.  

Em pessoas com MAH/PET, o perfil de acometimento da espasticidade é difuso nos 

membros inferiores, afetando geralmente mais de dois grupos musculares bilateralmente e de 

forma simétrica12. Adicionalmente, existe uma associação fraca entre a espasticidade e o nível 

de deambulação em pessoas com MAH/PET85. No entanto, a relação entre a gravidade e 

distribuição da espasticidade e as variáveis espaço-temporais da marcha é desconhecida nessa 

população. Portanto, esforços precisam ser direcionados na determinação de quando e como a 

espasticidade pode afetar a marcha de pessoas com MAH/PET, para que, então, estratégias 

terapêuticas otimizadas envolvendo a TBA possam ser testadas e implementadas. 

Para além da espasticidade, a fraqueza muscular é considerada como o principal fator 

limitante da marcha8, sobretudo nos músculos do tronco, extensores de joelho e 

plantiflexores84,85. Sabe-se que a TBA provoca um relaxamento muscular e, 
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consequentemente, uma fraqueza no músculo-alvo15. No presente estudo, a fraqueza muscular 

não foi avaliada por grupo muscular, mas apenas pelo TSL5R, que avalia por meio de uma 

tarefa motora multiarticular. Vale ressaltar que houve uma manutenção dos dados do TC10m 

e do TSL5R, sem declínio. A MAH/PET apresenta um caráter progressivo, evoluindo para o 

uso de dispositivos auxiliares da marcha e cadeira de rodas56. Portanto, não é possível saber se 

houve uma melhora ou uma redução da força muscular após a intervenção, e, 

consequentemente, inferir seu impacto na marcha. Logo, independentemente da força 

muscular, a TBA não foi capaz de influenciar na marcha de pessoas com MAH/PET, seja 

negativamente, seja positivamente. Ainda assim, recomenda-se que a força muscular seja 

avaliada por grupo muscular, a fim de subsidiar a indicação terapêutica adequada da TBA. 

A mobilidade funcional também pode estar afetada em pessoas com MAH/PET 90, com 

limitações importantes na capacidade de desempenho das transferências na cama, sentar e 

levantar, subir e descer escadas80,178. A espasticidade nos membros inferiores pode ser um 

fator de risco para limitações na mobilidade 11, e, portanto, a TBA também é recomendada em 

alguns casos198. No entanto, estudos investigaram os efeitos da TBA na mobilidade funcional 

e nas transferências, mostrando resultados pequenos173,199. No presente estudo, não houve 

mudança na mobilidade funcional e no sentar e levantar dos participantes, o que pode estar 

relacionado à ausência de efeito sobre a espasticidade dos participantes e também por ser a 

primeira dose de TBA. Um estudo mostrou mudanças da mobilidade funcional após doses 

repetidas de TBA em pessoas com lesão medular, principalmente depois da segunda dose 173. 

Portanto, talvez doses únicas de TBA não sejam suficientes para reduzir a espasticidade e 

melhorar a mobilidade e o sentar e levantar de pessoas com MAH/PET. 

Estudos-piloto são realizados frequentemente com diversos propósitos; um deles é 

determinar parâmetros estimativos, como a variância de variáveis específicas para o cálculo 

amostral200. A partir dos resultados deste estudo-piloto, as estimativas de variância dos 

desfechos de marcha, mobilidade e sentar e levantar podem ser coletadas, a fim de calcular o 

tamanho da amostra ideal em estudos com MAH/PET que utilizem tais variáveis como 

desfechos primários. Martin et al.201 (2015) concluíram que o TC10m é um instrumento viável 

como desfecho primário de estudos com MAH/PET. No entanto, a mobilidade funcional 

também é uma variável importante para essa população90 e também deve ser explorada como 

desfecho primário. Portanto, este estudo traz informações importantes para a condução de 

novas investigações que envolvam a TBA em pessoas com MAH/PET, tais como o uso de 
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variáveis espaço-temporais da marcha e mobilidade na forma de desfechos primários, assim 

como suas respectivas variâncias para a definição de cálculos amostrais. 

Tratamentos inapropriados após a TBA ou ausência da realização de programas de 

reabilitação são considerados fatores que limitam os benefícios da TBA15. A combinação de 

terapias de reabilitação e TBA é mais efetiva e com maiores custos-benefícios do que a TBA 

sozinha na melhora da espasticidade137–139, sendo fortemente recomendada por clínicos de 

todo o mundo140. Em pessoas com MAH/PET, exercícios terapêuticos são capazes de 

melhorar a força muscular dos membros inferiores, a postura e a mobilidade funcional115. 

Portanto, para que haja efeitos potencializadores da TBA sobre a espasticidade, capazes de 

repercutir na marcha e na mobilidade, exercícios terapêuticos precisam estar associados. No 

presente estudo, recomendou-se aos participantes a realização de fisioterapia por, no mínimo, 

duas sessões por semana, durante três meses. No entanto, uma parcela dos participantes não 

realizou fisioterapia supervisionada, além de ter ocorrido a perda do controle da frequência às 

sessões realizadas, comprometendo a confirmação de que todos receberam um programa de 

reabilitação adequado. Portanto, são recomendadas estratégias mais eficazes de controle da 

fisioterapia, para garantir que programas de reabilitação apropriados sejam realizados em 

associação com a TBA, repercutindo na melhora da espasticidade e da mobilidade funcional 

em pessoas com MAH/PET. 

Há algumas outras limitações neste estudo, como a ausência de mensuração de outras 

variáveis da marcha, como os aspectos cinéticos e cinemáticos, que também estão 

comprometidos em pessoas com MAH/PET 83. Além disso, três participantes não concluíram 

os protocolos do estudo por dificuldade no transporte, razão de descontinuidade no tratamento 

com TBA202.  

 

5.2.5 Conclusão 

  

 

Os resultados deste estudo-piloto mostraram que a TBA, nos membros inferiores, não 

foi eficaz na melhora da mobilidade e nos movimentos de sentar e levantar, bem como nas 

variáveis espaço-temporais da marcha de pessoas com MAH/PET. A partir deste estudo, 

dados importantes para cálculos amostrais podem ser coletados para a execução de 

investigações mais robustas envolvendo pessoas com MAH/PET. Sugere-se que os próximos 



79 
 

estudos com TBA avaliem a força muscular dos membros inferiores por grupos musculares e 

variáveis cinéticas e cinemáticas da marcha. E ainda que implementem estratégias de 

minimização de perdas de acompanhamento secundárias a dificuldades no transporte dos 

participantes e de controle dos programas de reabilitação associados. 
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6 DISCUSSÃO GERAL 

 

 

A presente tese se propôs a responder a seguinte pergunta: a toxina botulínica tipo A é 

eficaz e segura no tratamento de pessoas com MAH/PET? Para alcançar esse objetivo, um 

ensaio clínico randomizado (1:1), paralelo, duplo-cego e controle-placebo foi conduzido, 

gerando a produção de dois artigos científicos complementares. Os desfechos avaliados 

foram: espasticidade, independência funcional, dor, variáveis espaço-temporais da marcha, 

mobilidade, movimento de sentar e levantar, funcionalidade e qualidade de vida, além da 

segurança da TBA. Como alguns desfechos eram dependentes da capacidade de o participante 

deambular, a randomização foi estratificada de acordo com essa variável. Logo, um segundo 

ensaio clínico foi escrito apenas com os desfechos envolvendo a deambulação.  

Os resultados desta tese foram capazes de alcançar os objetivos pré-determinados: A 

TBA se revelou segura em pessoas com MAH/PET. Apesar de ter havido uma diferença 

moderada nos aspectos físicos, dor, estado geral de saúde e saúde mental relacionados à QV, e 

na percepção de mobilidade relacionada à funcionalidade após a TBA, não houve 

superioridade dessas variáveis em relação ao placebo, exceto o estado geral de saúde 

relacionado à QV, com tamanho de efeito pequeno.  A TBA não foi eficaz na melhora das 

variáveis espaço-temporais da marcha, da mobilidade e do sentar e levantar de pessoas com 

MAH/PET.  

Esses resultados podem ser justificados por dois fatores intimamente interligados: a 

determinação da prescrição terapêutica adequada e a identificação dos pacientes 

respondedores à TBA. A efetividade da TBA depende, principalmente, da seleção adequada 

do músculo-alvo e da dose ideal. A escolha do músculo-alvo é decidida pelo posicionamento 

em repouso patológico e pela sua função fisiológica alterada119. Em nosso estudo, a seleção 

dos músculos-alvo se baseou na gravidade da espasticidade avaliada pela EMA e nas 

hipóteses de impacto da espasticidade em alguma função do indivíduo, como, por exemplo, a 

espasticidade em adutores de quadril estar causando limitações na higiene íntima, assim como 

um padrão de marcha em tesoura, padrões comuns nessa população. Em pessoas com 

MAH/PET, os impactos da espasticidade nas funções fisiológicas não estão muito claros. 

Alguns estudos mostram não haver relação entre a espasticidade e incapacidades 

funcionais8,85, mesmo sendo elas identificadas como principais sintomas da doença8. Não 
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foram encontrados estudos que relacionem a gravidade e a localização da espasticidade com 

limitações funcionais nessas pessoas. Portanto, para a definição de músculos-alvo da TBA, 

dados sobre como e quando a espasticidade limita a função de pessoas com MAH/PET 

precisam ser mais esclarecidos. 

A dose ideal de TBA no processo de prescrição terapêutica ainda é um desafio. 

Diversos guidelines e consensos recomendam diferentes doses de TBA de acordo com seu 

tipo, região do corpo e etiologia da espasticidade17,119,127–130. No entanto, o equilíbrio entre 

doses minimamente efetivas e seguras deve ser observado em todos os casos119. No presente 

estudo, as recomendações de Esquenazi et al. 17  (2007)foram escolhidas como referência por 

serem específicas para Botox® nos membros inferiores espásticos, com as doses mínimas e 

máximas de acordo com as posturas espásticas mais comuns. Não encontramos outras 

recomendações para pessoas com lesão medular. Por ser o primeiro estudo sobre a eficácia e a 

segurança da TBA na MAH/PET, tivemos muita cautela na seleção das doses terapêuticas 

aplicadas. Porém as doses aplicadas podem ter sido subestimadas. Ainda assim, Esquenazi et 

al.17 (2017) sugerem que, em casos de baixa eficácia da TBA, o aumento de músculos-alvo, 

assim como a repetição do padrão realizado, a redistribuição das doses e a modificação da 

diluição devem ser implementados 17. Portanto, novas estratégias de prescrição terapêutica da 

TBA em MAH/PET ainda precisam ser estudadas, a fim de se identificar a melhor forma de 

indicação da TBA para as disfunções específicas de pessoas com MAH/PET. 

O manejo da espasticidade deve ser centrado no paciente, direcionado a metas 

específicas e realizado por uma equipe multidisciplinar formada por especialistas em 

medicina física e reabilitação, dentre eles médicos, fisioterapeutas e terapeutas 

ocupacionais123,136. Em nosso estudo, a prescrição terapêutica da TBA, envolvendo a escolha 

do músculo-alvo e da dose terapêutica, foi realizada por uma equipe multidisciplinar formada 

por um neurologista com mais de 20 anos de experiência na aplicação de TBA e por um 

fisioterapeuta previamente treinado. O Conselho Federal de Fisioterapia e Terapia 

Ocupacional (COFFITO) reconheceu, no acordão nº 609 de 11 de maio de 2023, que os 

fisioterapeutas estão aptos a utilizar a toxina botulínica mediante formação específica 

aprovada pelo mesmo órgão 203. No entanto, tendo em vista que o fisioterapeuta não possuía a 

formação exigida, a aplicação da TBA foi realizada somente pelo neurologista, restringindo a 

contribuição daquele profissional na prescrição terapêutica em conjunto com a equipe. 

Este estudo apresentou algumas limitações, que envolveram os métodos de avaliação, a 

ausência de desfechos importantes e o acompanhamento dos participantes. Dentre as 
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limitações identificadas, algumas já existiam previamente ao estudo, e outras foram 

observadas no decorrer da pesquisa.  

 A espasticidade, desfecho primário do estudo, foi avaliada apenas pela EMA. Essa 

escala é capaz de examinar apenas o componente de hipertonia da espasticidade. Outros sinais 

e sintomas da espasticidade não foram coletados, como clônus e espasmos, comuns nas lesões 

medulares e que podem repercutir em limitações de movimento. No entanto, não encontramos 

instrumentos traduzidos para o português capazes de avaliar os demais componentes da 

espasticidade. Além disso, instrumentos que avaliem especificamente as repercussões 

funcionais decorrentes da espasticidade na lesão medular (ex. Spinal Cord Injury Spasticity 

Evaluation Tool 204) também não possuem tradução para o português, dificultando seu uso em 

estudos realizados no Brasil. Adicionalmente, não existem instrumentos de avaliação 

específicos para MAH/PET. As escalas e testes utilizados neste estudo possuíam validação 

indireta (ex. doenças crônicas e lesão medular), ou recomendação por especialistas para 

MAH/PET. Porém, devido ao caráter progressivo e incapacitante da doença, instrumentos 

específicos para a MAH/PET são necessários. 

 Outros desfechos importantes não foram coletados, tais como a força muscular, a 

amplitude de movimento, as variáveis cinéticas ou cinemáticas da marcha e a percepção de 

melhora do participante. Segundo Caiafa, Orsini, Felicio, Puccioni-Sohler.8 (2016), a força 

muscular é um dos principais fatores limitantes da marcha, da independência funcional e da 

qualidade de vida em pessoas com MAH/PET. Variáveis cinéticas ou cinemáticas da marcha, 

tais como aumento no tempo da fase de apoio, redução das amplitudes de movimentos de 

flexão e extensão do quadril, joelho e tornozelo, e aumento da inclinação anterior do tronco e 

da base de suporte, durante o ciclo da marcha, também são alteradas nessa população82,83. 

Adicionalmente, escalas de percepção do paciente estão sendo recomendadas por guidelines 

de manejo da espasticidade, principalmente após o uso de TBA205–207. 

 Outra limitação do estudo diz respeito ao recrutamento e ao acompanhamento dos 

participantes. Muitas pessoas com MAH/PET, que foram contatadas para ingressar no estudo, 

negaram a participação por não terem condições financeiras e de suporte familiar para se 

deslocar até o local da pesquisa, barreiras comuns na pesquisa científica202. Como protocolo 

do estudo, foi oferecido acesso a sessões de fisioterapia e disponibilizado o baclofeno em 

Salvador, durante o período da coleta. Porém muitos pacientes residem no interior do estado e 

possuem baixa renda, o que dificulta a realização de sessões de fisioterapia particular (baixa 

disponibilidade no serviço público local) e o deslocamento até a capital. Vale ressaltar que o 
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estudo não obteve financiamento externo, utilizando-se recursos do SUS como parte do 

serviço do AMN. Portanto, não foi possível facilitar o ingresso na pesquisa desses indivíduos 

com dificuldades de acesso ao serviço público, barreira importante no país. 

Em 11 de março de 2020, foi admitida pela OMS a pandemia do COVID-19208, ano de 

ingresso do autor no doutorado. Nesse momento, tinham sido coletados dados de 30 (75%) 

participantes. Devido ao processo de lockdown e isolamento social, as coletas foram 

suspensas por dois anos, sendo retomadas em fevereiro de 2022. Ainda assim, devido ao 

trauma psicossocial vivido pela sociedade, o processo de retomada das pesquisas no AMN se 

tornou mais cauteloso e lento, além da dificuldade de recrutar novos participantes. Alem 

disso, em virtude do quadro de vulnerabilidade imunológica, há relatos de que pessoas com 

HTLV-I estão sob maior risco de desenvolver a forma grave de COVID-19209. 

Adicionalmente, um estudo mostrou que aproximadamente 90% das pessoas com lesão 

medular relataram um aumento moderado a grave da espasticidade durante as restrições da 

pandemia de COVID-19210, o que não deve ser diferente para pessoas com MAH/PET. 

Portanto, a pandemia influenciou diretamente no processo de recrutamento de participantes 

deste estudo. Em tempo: deve-se destacar que todas as medidas de prevenção e enfrentamento 

da COVID-19 foram tomadas e respeitadas, salvaguardando-se a saúde dos participantes. 

Sobre o acompanhamento dos participantes da pesquisa, os dados da frequência de 

fisioterapia e do uso do baclofeno foram perdidos por grande parte dos participantes. O 

registro era realizado por um documento entregue na primeira avaliação, em que foi solicitado 

o preenchimento pelo paciente ou familiar e a devolução na reavaliação, após os três meses de 

intervenção. Uma parcela importante dos participantes não preencheu o documento, perdeu ou 

se esqueceu de devolver ao avaliador, comprometendo o controle das frequências de 

fisioterapia e do uso do baclofeno. Além disso, não realizamos o follow-up dos participantes 

após a reavaliação. Portanto, não ficou claro se os participantes realizaram a frequência 

mínima ideal de fisioterapia e o do uso do baclofeno, além de não se ter acesso ao modo como 

os participantes responderam, a longo prazo, após o uso da TBA. 
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7 CONCLUSÃO GERAL 

 

 

A TBA mostrou ser segura para pessoas com MAH/PET. A primeira dose de TBA nos 

membros inferiores não foi eficaz na melhora de espasticidade, dor, independência funcional, 

funcionalidade, características espaço-temporais da marcha, mobilidade, desempenho no 

sentar e levantar, bem como da qualidade de vida de pessoas com MAH/PET após três meses 

de intervenção. Este foi o primeiro estudo a investigar a eficácia da TBA no tratamento de 

pessoas com MAH/PET, mostrando barreiras e possibilidades para novos estudos nessa linha. 

Sugerimos que os próximos estudos investiguem a eficácia da TBA em pessoas com 

MAH/PET com repetições de doses e com novas estratégias de aplicação da TBA, baseadas 

nas demandas funcionais dessas pessoas. Além disso, outros desfechos também precisam ser 

explorados em resposta à TBA, tais como as características cinéticas e cinemáticas da marcha, 

a amplitude de movimento, a força muscular e a percepção de melhora do indivíduo. A 

condução dos estudos deve considerar a criação de estratégias que facilitem o acesso dessas 

pessoas aos centros de pesquisa e aos serviços de saúde, além de controlar os programas de 

reabilitação realizados pelos participantes como parte do manejo integrado da espasticidade. 

Métodos de tratamento eficientes para pessoas com MAH/PET ainda constituem um 

desafio para os profissionais de saúde. O desenvolvimento de terapias capazes de controlar a 

evolução da doença e de métodos terapêuticos sintomáticos é limitado. É de comum 

entendimento de que a abordagem terapêutica ideal envolve uma equipe multiprofissional e 

interdisciplinar, porém as ferramentas de tratamento precisam ser melhor investigadas quanto 

à sua eficiência.  

Por fim, sabe-se que tais lacunas de conhecimento se devem, principalmente, à falta de 

investimento científico e do conhecimento da sociedade sobre essa condição de saúde. A 

criação de políticas públicas eficientes, em curto e longo prazo, com o objetivo de criar 

estratégias de prevenção da infecção, promover educação em saúde e dar condições aos 

serviços de saúde são fundamentais no combate a MAH/PET.  
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APÊNDICE II – Termo de Consentimento Livre e Esclarecido 

Título do Estudo: Eficácia e segurança da toxina botulínica no tratamento da 

espasticidade em pacientes com paraparesia espástica tropical. 

Pesquisador Responsável: Ailton de Souza Melo 

O (A) Senhor (a) está sendo convidado (a) a participar de uma pesquisa. Por favor, leia este 

documento com bastante atenção antes de assiná-lo. Caso haja alguma palavra ou frase que o 

(a) senhor (a) não consiga entender, converse com o pesquisador responsável pelo estudo ou 

com um membro da equipe desta pesquisa para esclarecê-los. 

A proposta deste termo de consentimento livre e esclarecido (TCLE) é explicar tudo sobre o 

estudo e solicitar a sua permissão para participar do mesmo. 

OBSERVAÇÃO: Caso o paciente não tenha condições de ler e/ou compreender este TCLE, o 

mesmo poderá ser assinado e datado por um membro da família ou responsável legal pelo 

paciente. 

Objetivo do Estudo  

Os objetivos do estudo são: Investigar o efeito e segurança da toxina botulínica no tratamento 

da espasticidade secundária à paraparesia espástica tropical. Investigar o efeito da toxina 

botulínica nas atividades do dia-a-dia, velocidade do andar, capacidade de se mover, força 

muscular dos membros inferiores e qualidade de vida desses pacientes. Além de determinar as 

características dos pacientes com paraparesia espástica tropical e relacionar as características 

da doença com as atividades de vida diária dos pacientes com paraparesia espástica tropical. 

 

Duração do Estudo 

A duração total do estudo será de 2 (dois) anos e 5 (cinco) meses, porém a sua participação no 

estudo será de aproximadamente 3 (três) meses. 

Descrição do Estudo 

Participarão do estudo aproximadamente 40 indivíduos. 

Este estudo será realizado nos consultórios de atendimentos pertencentes ao setor de 

Neurociências do Ambulatório Professor Francisco Magalhães Neto (AMN) do Complexo 

Hospitalar Universitário Professor Edgard Santos (COM-HUPES), localizado na Rua Padre 

Feijó, nº 240, Canela – CEP 40.110-170, Salvador-Bahia. 

O (a) Senhor (a) foi escolhido (a) a participar do estudo porque tem idade superior a 18 anos, 

apresenta diagnóstico de paraparesia espástica tropical, confirmado através dos testes Elisa e 

Western Blot, é acompanhado (a) no AMN e por não fazer uso do baclofeno há pelo menos 

um mês. 

O (a) Senhor (a) não poderá participar do estudo se apresentar gravidez, distúrbios 

hemorrágicos, com lesão infecciosa na pele no local da injeção, história de alergia a 

baclofeno, ou outras doenças neurológicas. 
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Procedimento do Estudo 

Haverão dois grupos de tratamento aonde ambos participantes farão fisioterapia (por 50 

minutos, 2 vezes por semana, durante 3 meses) e receberão comprimidos de baclofeno (uso 

diário de 3 comprimidos de 10mg por três meses), medicamento padrão para o seu tratamento.  

Em um desses grupos, será injetado um líquido (toxina botulínica tipo A) equivalente a uma 

colher de chá nos músculos que estiverem rígidos e no outro grupo será injetado soro 

fisiológico (água e sal) equivalente a uma colher de chá nos músculos que também estiverem 

rígidos. Após entender e caso você concorde, o(a) senhor(a) será incluido(a) em um dos 

grupos de tratamento.   

Você deverá retornar ao ambulatório 3 meses após a injeção e tratamento fisioterapêutico para 

avaliação da sua possível melhora dos movimentos, funcionalidade, força muscular, 

mobilidade funcional, velocidade da marcha e na sua qualidade de vida. Para que você não 

tenha gastos adicionais, a avaliação será feita nos dias de atendimento ambulatorial ou 

realização de fisioterapia previamente marcada. 

 

Riscos Potenciais, Efeitos Colaterais e Desconforto  

A administração de toxina botulínica tipo A será via intramuscular, havendo, portanto, o risco 

de desenvoler efeitos colaterais como: atrofia muscular, fraqueza muscular e surgimento de 

vermelhidão/rouxidão. Os efeitos colaterais do baclofeno são raros, mas também podem 

ocorrer, sendo eles: sonolência, tontura, delírio, cansaço, dor de cabeça e confusão mental. A 

injeção com soro fisiológico é bastante segura, apresentando, no entanto, risco mínimo de 

surgimento de vermelhidão/rouxidão. Quanto à coleta dos dados sociodemográficos, haverá 

riscos mínimos de quebra de sigilo e constrangimento na referida entrevista. Caso alguns 

desses efeitos colaterais aconteçam, o senhor(a) será atendido  e acompanhado pelo serviço de 

saúde local ou, caso precise, será encaminhado para um serviço especializado. 

Durante o tratamento fisioterapêutico, os participantes serão acompanhados pelo 

fisioterapeuta da sala de espera até o consultório de atendimento, para diminuir o risco de 

quedas.  

Benefícios para o participante 

Trata-se de um estudo do tipo ensaio clínico randomizado, placebo-controlado e duplo-cego, 

testando a hipótese de que pacientes utilizando 100U de toxina botulínica tipo A tem uma 

melhora de 60% dos sintomas da espasticidade secundária à paraparesia espástica tropical 

enquanto que aqueles utilizando placebo tem uma melhora de 10%. 

Somente no final do estudo poderemos concluir a presença de algum efeito adicional da 

toxina botulínica tipo A. Porém, o uso do baclofeno e a realização de fisioterapia podem 

melhorar os sintomas de espasticidade, assim como a sua força muscular, atividades diárias, 

caminhada, mobilidade e qualidade vida. 

 

Compensação 

Você não receberá nenhuma compensação para participar desta pesquisa e também não terá 

nenhuma despesa adicional. 
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Participação Voluntária/Desistência do Estudo  

Sua participação neste estudo é totalmente voluntária, ou seja, você somente participa se 

quiser.  

A não participação no estudo não implicará em nenhuma alteração no seu acompanhamento 

médico tão pouco alterará a relação da equipe médica com o mesmo. Após assinar o 

consentimento, você terá total liberdade de retirá-lo a qualquer momento e deixar de 

participar do estudo se assim o desejar, sem quaisquer prejuízos à continuidade do tratamento 

e acompanhamento na instituição.   

 

Novas Informações 

Quaisquer novas informações que possam afetar a sua segurança ou influenciar na sua decisão 

de continuar a participação no estudo serão fornecidas a você por escrito. Se você decidir 

continuar neste estudo, terá que assinar um novo (revisão) Termo de Consentimento 

informado para documentar seu conhecimento sobre novas informações. 

 

Em Caso de Danos Relacionados à Pesquisa 

Em caso de dano pessoal, diretamente causado pelos procedimentos ou tratamentos propostos 

neste estudo (nexo causal comprovado), o participante tem direito a tratamento médico na 

Instituição, bem como às indenizações legalmente estabelecidas. 

Em caso de despesas adicionais relacionadas à pesquisa, o senhor(a) será ressarcido. 

Utilização de Registros Médicos e Confidencialidade 

Todas as informações colhidas e os resultados dos testes serão analisados em caráter 

estritamente científico, mantendo-se a confidencialidade (segredo) do paciente a todo o 

momento, ou seja, em nenhum momento os dados que o identifique serão divulgados, a 

menos que seja exigido por lei. 

Os registros médicos que trazem a sua identificação e esse termo de consentimento assinado 

poderão ser inspecionados por agências reguladoras e pelo CEP. 

Os resultados desta pesquisa poderão ser apresentados em reuniões ou publicações, contudo, 

sua identidade não será revelada nessas apresentações. 

Quem Devo Entrar em Contato em Caso de Dúvida 

Em qualquer etapa do estudo você terá acesso aos profissionais responsáveis pela pesquisa 

para esclarecimento de eventuais dúvidas. Os responsáveis pelo estudo nesta instituição são 

Ailton de Souza Melo e Nildo Manoel da Silva Ribeiro, que poderão ser encontrados no 

endereço Rua Padre Feijó, 240, Canela, Ambulatório Professor Francisco Magalhães Neto, 

setor de Neurociências ou nos respectivos telefones: (71)3247-6982 e (71)3283-8371. 

 

Em caso de dúvidas com respeito aos aspectos éticos deste estudo, você poderá consultar: 

PESQUISADOR(A) RESPONSÁVEL: AILTON DE SOUZA MELO  

ENDEREÇO: RUA PADRE FEIJÓ, 240, CANELA. 

SETOR NEUROCIÊNCIAS            ANDAR: 1º B        
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HORÁRIOS DE ATENDIMENTO: SEGUNDA 08H ÀS 12H E QUINTA 13H ÀS 17H  

SALVADOR (BA) - CEP: 40110-170 

FONE: (71) 3283-8371/ E-MAIL: ASM@UFBA.BR 

 

CEP/HUPES- COMITÊ DE ÉTICA EM PESQUISA  

HOSPITAL UNIVERSITÁRIO PROF. EDGARD SANTOS- UFBA 

SALVADOR (BA) - CEP: 4011060 

FONE: (71) 3283-8043 / E-MAIL: cep.hupes@gmail.com 

 

Declaração de Consentimento 

Concordo em participar do estudo intitulado “Eficácia e segurança da toxina botulínica no 

tratamento da espasticidade em pacientes com paraparesia espástica tropical” 

Li e entendi o documento de consentimento e o objetivo do estudo, bem como seus possíveis 

benefícios e riscos. Tive oportunidade de perguntar sobre o estudo e todas as minhas dúvidas 

foram esclarecidas. Entendo que estou livre para decidir não participar desta pesquisa. 

Entendo que ao assinar este documento, não estou abdicando de nenhum de meus direitos 

legais e recebo uma via também assinada. 

Eu autorizo a utilização dos meus registros médicos (prontuários médicos) pelo pesquisador, 

autoridades regulatórias e pelo Comitê de Ética em Pesquisa (CEP) da instituição. 

 

 

Nome do Participante Letra de Forma ou à Máquina 

 

 

 

 Data 

Assinatura do Participante 

 

 

Nome do Representante Legal do Participante Letra de 

Forma ou à Máquina (quando aplicável) 

 

 

 

 Data 

Assinatura do Representante Legal do Participante 

(quando aplicável) 
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Nome da pessoa obtendo o Consentimento  

 

 

 

 Data  

Assinatura da Pessoa Obtendo o Consentimento 

 

 

 

 

Nome do Pesquisador Principal 

 

 

 

 Data 

Assinatura e Carimbo do Pesquisador Principal  
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APÊNDICE III – Parecer Consubstanciado do Comitê de Ética em Pesquisa 

 

 



108 
 

 

 



109 
 

 

 

 



110 
 

 

 

 



111 
 

 

 

 



112 
 

 



113 
 



114 
 



115 
 



116 
 



117 
 

 



118 
 

 

ANEXOS 

 

ANEXO A – Escala Modificada de Ashworth 

 

 

 

 

 

 

 

Grau Descrição 

0 Sem aumento do tônus muscular 

1 

Discreto aumento do tônus muscular, manifestado pelo apreender e liberar, ou 

por mínima resistência ao final da amplitude de movimento, quando a parte 

(ou as partes) afetada é movimentada em flexão e extensão. 

1+ 

Discreto aumento do tônus muscular, manifestado pelo apreender, seguido de 

mínima resistência através do resto (menos da metade) da amplitude de 

movimento. 

2 
Marcante aumento do tônus muscular através da maior parte da amplitude de 

movimento, porém as partes afetadas são facilmente movimentadas. 

3 Considerável aumento do tônus muscular; movimentos passivos dificultados. 

4 A parte (ou partes) afetada mostra-se rígida à flexão ou extensão 
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ANEXO B – Medida de Independência Funcional 

 

 

ESCORE MOTOR ______/91 CLASSIFICAÇÃO MOTORA  

ESCORE COGNITIVO ______/35 CLASSIFICAÇÃO COGNITIVA  

ESCORE TOTAL _____/126 CLASSIFICAÇÃO TOTAL  

 

 

 

M

O

T

O

R 

CUIDADOS PESSOAIS 

A ALIMENTAR-SE (1) (2) (3) (4) (5) (6) (7) 

B ARRUMAR-SE (1) (2) (3) (4) (5) (6) (7) 

C BANHAR-SE (1) (2) (3) (4) (5) (6) (7) 

D VESTIR-SE. PARTE SUPERIOR (1) (2) (3) (4) (5) (6) (7) 

E VESTIR-SE. PARTE INFERIOR (1) (2) (3) (4) (5) (6) (7) 

F HIGIENE PESSOAL (1) (2) (3) (4) (5) (6) (7) 

CONTROLE ESFINCTERIANO 

G CONTROLE VISCERAL (1) (2) (3) (4) (5) (6) (7) 

H CONTROLE INTESTINAL (1) (2) (3) (4) (5) (6) (7) 

TRANSFERÊNCIA 

I 
LEITO, CADEIRA, CADEIRA DE 

RODAS 
(1) (2) (3) (4) (5) (6) (7) 

J VASO SANITÁRIO (1) (2) (3) (4) (5) (6) (7) 

K BANHEIRA OU CHUVEIRO (1) (2) (3) (4) (5) (6) (7) 

LOCOMOÇÃO 

L 
MARCHA (1) (2) (3) (4) (5) (6) (7) 

CADEIRA DE RODAS (1) (2) (3) (4) (5) (6) (7) 

M ESCADAS (1) (2) (3) (4) (5) (6) (7) 

C

O

G

N

I

T

I

V

O 

COMUNICAÇÃO 

N COMPREENSÃO 
AUDITIVA (1) (2) (3) (4) (5) (6) (7) 

VISUAL (1) (2) (3) (4) (5) (6) (7) 

O EXPRESSÃO 
VOCAL (1) (2) (3) (4) (5) (6) (7) 

NÃO VOCAL (1) (2) (3) (4) (5) (6) (7) 

CONHECIMENTO SOCIAL 

P INTERAÇÃO SOCIAL (1) (2) (3) (4) (5) (6) (7) 

Q RESOLUÇÃO DE PROBLEMAS (1) (2) (3) (4) (5) (6) (7) 

R MEMÓRIA (1) (2) (3) (4) (5) (6) (7) 

NÍVEIS 

7 Independência completa (tempo, segurança) 
SEM ASSISTENTE 

6 Independência modificada (aparelho) 

DEPENDÊNCIA MODIFICADA 

ASSISTENTE 

5 Supervisão 

4 Assistência mínima (sujeito = 75% +) 

3 Assistência moderada (sujeito = 50% +) 

COMPLETA DEPENDÊNCIA 

2 Assistência máxima (sujeito = 25% +) 

1 Assistência total (sujeito = 0% +) 



120 
 

 

ANEXO C – Mapa Corporal de Michigan 
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ANEXO D – Escala Visual Analógica 
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ANEXO E – World Health Organization Disability Assessment Schedule 2.0 
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ANEXO F – Versão Brasileira do Questionário de Qualidade de Vida -SF-36 

  

1- Em geral você diria que sua saúde é: 

Excelente Muito Boa Boa Ruim Muito Ruim 

1 2 3 4 5 

 

2- Comparada há um ano atrás, como você classificaria sua saúde em geral, agora? 

Muito Melhor Um Pouco Melhor Quase a Mesma Um Pouco Pior Muito Pior 

1 2 3 4 5 

 

3- Os seguintes itens são sobre atividades que você poderia fazer atualmente durante um dia comum. 

Devido à sua saúde, você teria dificuldade para fazer estas atividades? Neste caso, quando? 

Atividades 

Sim, 

dificulta 

muito 

Sim, dificulta 

um pouco 

Não, não dificulta 

de modo algum 

a) Atividades Rigorosas, que exigem muito 

esforço, tais como correr, levantar 

objetos pesados, participar em esportes 

árduos. 

1 2 3 

b) Atividades moderadas, tais como mover 

uma mesa, passar aspirador de pó, jogar 

bola, varrer a casa. 

1 2 3 

c) Levantar ou carregar mantimentos 1 2 3 

d) Subir vários lances de escada 1 2 3 

e) Subir um lance de escada 1 2 3 

f) Curvar-se, ajoelhar-se ou dobrar-se 1 2 3 

g) Andar mais de 1 quilômetro 1 2 3 

h) Andar vários quarteirões 1 2 3 

i) Andar um quarteirão 1 2 3 

j) Tomar banho ou vestir-se 1 2 3 
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4- Durante as últimas 4 semanas, você teve algum dos seguintes problemas com seu trabalho ou com 

alguma atividade regular, como consequência de sua saúde física? 

 
Sim Não 

a) Você diminui a quantidade de tempo que se dedicava ao seu trabalho ou a outras 

atividades? 
1 2 

b) Realizou menos tarefas do que você gostaria? 1 2 

c) Esteve limitado no seu tipo de trabalho ou a outras atividades. 1 2 

d) Teve dificuldade de fazer seu trabalho ou outras atividades (p. ex. necessitou de um 

esforço extra). 
1 2 

 

5- Durante as últimas 4 semanas, você teve algum dos seguintes problemas com seu trabalho ou outra 

atividade regular diária, como consequência de algum problema emocional (como se sentir 

deprimido ou ansioso)? 

 
Sim Não 

a) Você diminui a quantidade de tempo que se dedicava ao seu trabalho ou a outras 

atividades? 
1 2 

b) Realizou menos tarefas do que você gostaria? 1 2 

c) Não realizou ou fez qualquer das atividades com tanto cuidado como geralmente 

faz. 
1 2 

 

6- Durante as últimas 4 semanas, de que maneira sua saúde física ou problemas emocionais 

interferiram nas suas atividades sociais normais, em relação à família, amigos ou em grupo? 

De forma 

nenhuma 
Ligeiramente Moderadamente Bastante Extremamente 

1 2 3 4 5 

 

7- Quanta dor no corpo você teve durante as últimas 4 semanas? 

Nenhuma Muito leve Leve Moderada Grave Muito grave 

1 2 3 4 5 6 

 

8- Durante as últimas 4 semanas, quanto a dor interferiu com seu trabalho normal (incluindo o 

trabalho dentro de casa)? 

De maneira 

alguma 
Um pouco Moderadamente Bastante Extremamente 

1 2 3 4 5 
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9- Estas questões são sobre como você se sente e como tudo tem acontecido com você durante as 

últimas 4 semanas. Para cada questão, por favor, dê uma resposta que mais se aproxime de maneira 

como você se sente, em relação às últimas 4 semanas. 

 
Todo 

Tempo 

A maior 

parte do 

tempo 

Uma boa 

parte do 

tempo 

Alguma 

parte do 

tempo 

Uma 

pequena 

parte do 

tempo 

Nunca 

a) Quanto tempo você 

tem se sentindo cheio 

de vigor, de vontade, 

de força? 

1 2 3 4 5 6 

b) Quanto tempo você 

tem se sentido uma 

pessoa muito 

nervosa? 

1 2 3 4 5 6 

c) Quanto tempo você 

tem se sentido tão 

deprimido que nada 

pode anima-lo? 

1 2 3 4 5 6 

d) Quanto tempo você 

tem se sentido calmo 

ou tranquilo? 

1 2 3 4 5 6 

e) Quanto tempo você 

tem se sentido com 

muita energia? 

1 2 3 4 5 6 

f) Quanto tempo você 

tem se sentido 

desanimado ou 

abatido? 

1 2 3 4 5 6 

g) Quanto tempo você 

tem se sentido 

esgotado? 

1 2 3 4 5 6 

h) Quanto tempo você 

tem se sentido uma 

pessoa feliz? 

1 2 3 4 5 6 

i) Quanto tempo você 

tem se sentido 

cansado? 

1 2 3 4 5 6 

 

10- Durante as últimas 4 semanas, quanto de seu tempo a sua saúde física ou problemas emocionais 

interferiram com as suas atividades sociais (como visitar amigos, parentes, etc.)? 

Todo 

Tempo 

A maior parte do 

tempo 

Alguma parte do 

tempo 

Uma pequena parte do 

tempo 

Nenhuma 

parte do 

tempo 

1 2 3 4 5 

 

11- O quanto verdadeiro ou falso é cada uma das afirmações para você? 

 

Definitivamente 

verdadeiro 

A maioria 

das vezes 

verdadeiro 

Não 

sei 

A maioria 

das vezes 

falso 

Definitivamente falso 
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a) Eu costumo adoecer 

um pouco mais 

facilmente que as 

outras pessoas 

1 2 3 4 5 

b) Eu sou tão saudável 

quanto qualquer 

pessoa que eu 

conheço 

1 2 3 4 5 

c) Eu acho que a 

minha saúde vai 

piorar 

1 2 3 4 5 

d) Minha saúde é 

excelente 
1 2 3 4 5 

 

PONTUAÇÃO TOTAL:  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

PONTUAÇÃO POR DOMÍNIO 

DOMÍNIO ESCORE 

CAPACIDADE FUNCIONAL  

LIMITAÇÃO POR ASPECTOS FÍSICOS  

DOR  

ESTADO GERAL DE SAÚDE   

VITALIDADE  

ASPECTOS SOCIAIS  

ASPECTOS EMOCIONAIS  

SAÚDE MENTAL   
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ANEXO G – Outras produções 
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