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Impact de la toxine botulique sur 
l’activité et la participation de l’enfant et 
de l’adulte paralysé cérébral dans le 
traitement de la spasticité et de la 
dystonie du membre supérieur, une 
revue systématique de la littérature avec 
méta-analyse  
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RESUME 

Contexte : Les injections intramusculaires de toxine botulique (TB) sont utilisées depuis 30 

ans sur le membre supérieur (MS) des paralysés cérébraux, avec une efficacité connue sur 

la déficience mais incertaine sur l’activité et la participation. 

Objectifs : Evaluer l’efficacité de la TB sur l’activité et la participation de l’enfant et de 

l’adulte paralysé cérébral dans le traitement de la spasticité et de la dystonie du MS. 

Sources de données : Les bases de données Pubmed, Cochrane database, Scopus, 

Academic Search Premier, Lissa, KT+, PDQ Evidence, OT-seeker, PEDro, 

ClinicalTrials.gov, Web of science, Opengrey, Grey Littérature report, Google scholar, ont 

été interrogées, en date du 04/04/20. 

Sélection des études : ont été retenus les essais contrôlés randomisés incluant des 

paralysés cérébraux enfants ou adultes, spastiques ou dystoniques, comparant une ou 

plusieurs injections de TB à un placébo ou à des thérapies conventionnelles grâce à des 

échelles d’activité et de participation validées.  
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Extraction des données : l’analyse des biais a été effectuée grâce à l’outil Rob-2. Les 

moyennes, médianes, écarts types, déviations standard de chaque échelle aux différents 

temps de suivi ont été extraits pour une analyse qualitative et quantitative, dans des 

tableaux spécialement créés pour la revue.  

Synthèse des données : 13 études ont été inclues pour analyse qualitative et 9 pour 

analyse quantitative.  

Conclusion : Preuve de niveau 1 chez le paralysé cérébral enfant d’une amélioration non 

significative des échelles d’activité du MS avec une ampleur modérée à 4-6 semaines et 3-

4 mois et des échelles de participation avec une ampleur d’effet importante à 4-6 semaines 

et 3-4 mois, importante à 6-7 mois pour la COPM-P et modérée pour la COPM-S. 

 

MOTS CLES 

Paralysie cérébrale, toxine botulique, membre supérieur, activité, participation, classification 

internationale du fonctionnement 

 

LISTE DES ABREVIATIONS 

AHA : Assisting Hand Assessment 

AMPS-FM : Assessment of Motor and Process Skills – Fine Motor 

ATD : Average Total Dose 

BITT : Bimanual Task-oriented Therapy 

BTX : Botulinum Toxin 

C : Control (groupe contrôle) 

CIF : Classification Internationale du Fonctionnement 

COPM : Canadian Occupational Performance Measure 

COPM-P : COPM-performance 

COPM-S : COPM-Satisfaction 

DMS : Différence Moyenne Standardisée 

E : Exposed (groupe interventionnel) 

GAS : goal attainment scale 

MACS : Manual Ability Classification System 
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MAS : Modified Ashworth Scale 

MCID : Minimal Clinically Important Difference 

MDI : Maximum Dose Injected 

MS : Membre Supérieur 

MUUL : Melbourne Assessment of Unilateral Upper Limb 

OT : Occupational Therapy (ergothérapie) 

PC : Paralysie cérébrale 

PDMS-FM : Peabody Developmental Motor Scales – Fine Motor 

PEDI : Pediatric Evaluation of Disability Inventory 

PEDI-CA : PEDI-Caregiver Assistance subscale 

PEDI-FS : PEDI-Functional skills subscale 

PedsQL : Paediatric Quality of Life 

PICOS : Population, Intervention, Control, Outcomes, Study design 

PT : Physical Therapy (kinésithérapie) 

QUEST : Quality of Upper Extremity Skills Test 

TB : Toxine botulique 
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INTRODUCTION 

La paralysie cérébrale (PC) est une pathologie neurologique due à une lésion non évolutive 

survenant sur un cerveau en développement (fœtus ou nourrisson de moins de 2 ans)[1,2], 

dont l’expression clinique est changeante pendant la croissance[3]. Elle est à l’origine de 

déficiences variées au premier rang desquelles se trouvent des troubles permanents du 

mouvement et de la posture, uni ou bilatéraux[2], qui peuvent être vecteurs de limitations 

d’activité[3,4]. Il s’agit en effet de la première cause de handicap moteur de l’enfant[5,6].  

Dans la PC, le contrôle et la coordination des mouvements volontaires[7] du membre 

supérieur sont variables. Ils sont déterminés d’une part par des déficiences primaires 

(syndrome du motoneurone supérieur[8–10], dystonie[11], ataxie, troubles sensoriels, sensitifs 

et cognitifs[12]) et d’autre part par les déficiences secondaires qui peuvent en découler 

(rétractions musculo-tendineuses et capsulo-ligamentaires, anomalies torsionnelles, 

douleurs). La MACS[13,14] et la Modified House Functionnal classification[15] (annexes 1 et 2) 

sont les deux échelles classiquement utilisées dans la littérature pour classer les patients 

selon leur degré de déficience et de limitations d’activité et stratifier les thérapeutiques à 

proposer[16]. Le suivi des traitements rééducatifs, médicaux et chirurgicaux se fait lui à l’aide 

d’autres échelles d’activité standardisées, plus sensibles au changement, dont les qualités 

métrologiques sont éprouvées[17,18] : ABILHand[19], Melbourne Assessment of Unilateral 

Upper Limb (MUUL)[20,21], Quality of Upper Extremity Skills Test (QUEST)[22,23] notamment 

(Annexes 3 à 5). Cette évaluation est traditionnellement complétée par des échelles de 

participation (e.g. Canadian Occupational Performance Measure (COPM)[24]) et d’atteinte 

d’objectifs (e.g. Goal Attainment Scale (GAS)[25]). Ceci permet une prise en charge 

holistique du handicap en ancrant fermement le parcours du patient dans le cadre 

conceptuel de la classification internationale du fonctionnement (CIF)[4].  

La prise en charge thérapeutique du membre supérieur du paralysé cérébral est 

multimodale avec une place de choix laissée à l’ergothérapie : thérapie par contrainte 

induite, thérapie bimanuelle, thérapie neuro-développementale, orthèses, plâtres 

notamment. En marge de cette dernière, les traitements chirurgicaux ont une place moins 

prééminente qu’au membre inférieur notamment grâce à l’utilisation, depuis les années 

1990[26] dans la PC spastique et dystonique, d’injections intra-musculaires de toxine 

botulique (TB). Ces dernières sont, de fait, utilisées depuis bientôt 30 ans pour assurer au 

mieux la complétion des objectifs fonctionnels, esthétiques et algologiques des patients, 
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mais également pour répondre aux impératifs très spécifiques de prévention neuro-

orthopédique.  Néanmoins, bien que la preuve de l’efficacité de la TB sur la déficience ait 

été apportée par la dernière Cochrane sur le sujet (Hoare 2010[27]), l’efficacité sur l’activité 

reste sujette à caution, la dernière méta-analyse sur le sujet (Sakzewski 2013[28]) souffrant 

de biais méthodologiques. Il n’existe par ailleurs pas de preuve à ce jour de cette efficacité 

chez le paralysé cérébral adulte [12,29–31] ni de preuve d’une amélioration de la participation 

en post-TB. La complétion des objectifs en post-TB reste à démontrer et l’effet cumulatif des 

injections à étudier. Plusieurs études ayant été publiées depuis 2013[32–36] il est important 

de conduire une méta-analyse répondant à ces questions. 

L’objectif principal de cette étude est donc de comparer l’effet de la TB aux placébo ou 

thérapies conventionnelles sur les échelles d’activité du membre supérieur du paralysé 

cérébral enfant ou adulte, en fonction de délai post-injection.  

Les objectifs secondaires sont : 

1. D’en évaluer l’effet sur les scores de participation 

2. D’évaluer l’atteinte des objectifs en post-TB 

3. D’évaluer l’effet cumulatif sur l’activité des injections de TB 
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METHODOLOGIE 

Une revue systématique de la littérature avec méta-analyse a été conduite en suivant les 

recommandations du « PRISMA Statement »[37]. Le protocole de l’étude a été enregistré 

dans la base de donnée PROSPERO sous le numéro CRD42020192510[38]. 

CRITERES D’ELIGIBILITE 

Les critères d’inclusion et d’exclusion sous format PICOS sont résumés dans le Tableau 1. 

La recherche a concerné toutes les publications publiées jusqu’au 04/04/2020. 

SOURCES D’INFORMATION 

15 bases de données ont été interrogées, incluant des bases spécialisées dans la littérature 

grise : Prospero (absence de revue en cours sur le sujet), Pubmed, Cochrane database, 

Scopus, Academic Search Premier, Lissa, KT+, PDQ Evidence, OT-seeker, PEDro, 

ClinicalTrials.gov, Web of science, Opengrey, Grey Littérature report, Google scholar. 

La stratégie de recherche utilisée dans Pubmed était la suivante :  

- (“cerebral palsy” OR “CP” OR “Little Disease” OR “Little's Disease”)  

- AND (spasticity OR spastic OR “muscle spasticity” OR “spastic muscle” OR tone OR 

“muscle tone” OR (increased AND (“muscle tone” OR tone)) OR “muscle hypertonia” 

OR hypertonia OR dystonia OR “Muscle Dystonia” OR “Limb Dystonia”)  

- AND (“botulinum toxin” OR “clostridium botulinum toxins” OR botulin OR "BoNT-A") 

Un contact a par ailleurs été pris avec des experts du domaine, les sites internet des congrès 

de médecine physique interrogés et une recherche de proche en proche effectuée en 

utilisant la bibliographie des différentes revues systématiques trouvées sur le sujet.  

SELECTION DES ETUDES 

La sélection des études a été effectuée, grâce à l’outil Rayyan[39], en aveugle par deux 

auteurs (JM, AG), sur la base du titre, puis du résumé, puis du texte intégral avec à chaque 

étape une gestion soit consensuelle des désaccords soit en cas de désaccord persistant 

par intervention d’un tiers indépendant. 
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SELECTION ET EXTRACTION DES DONNEES  

Un auteur (JM) a extrait les données pour chaque étude inclue, en utilisant un classeur 

Excel développé spécialement pour la revue. Cette extraction a été contrôlée par un second 

auteur (AG). Tout désaccord était réglé soit par consensus soit par l’intervention d’un tiers 

indépendant. Un descriptif des données extraites est disponible en Annexe 7.  

Quand les données n’étaient pas disponibles, les auteurs ont été contactés par mail et via 

Researchgate.  

LES RISQUES DE BIAIS INHERENTS A CHACUNE DES ETUDES 

Deux auteurs (JM, AG) ont évalué en aveugle le risque de biais de chaque étude inclue en 

utilisant l’outil de la Cochrane Rob-2. Les objectifs principaux ont fait l’objet d’une analyse 

ainsi que chacun des objectifs secondaires d’intérêt. Les désaccords ont été résolus soit 

par consensus soit en cas de désaccord persistant par l’intervention d’un tiers indépendant. 

Le risque de biais a été stratifié en bas (« low »), haut (« high ») ou intermédiaire (« some 

concerns ») dans les domaines suivants : 

- Processus de randomisation 

- Ecart par rapport aux interventions prévues 

- Données de résultat manquantes 

- Mesure de résultat 

- Sélection du résultat rapporté 

- Biais global 

QUANTIFICATION DES RESULTATS, SYNTHESE DES RESULTATS, RISQUE DE 

BIAIS TRANSVERSAL AUX ETUDES, ANALYSES COMPLEMENTAIRES  

Cette méta-analyse a été réalisée en combinant les résultats des moyennes rapportées et 

des paramètres de distribution tels que l'écart type ou l'intervalle de confiance dans les 

études sélectionnées lorsqu'ils étaient disponibles. Si ces mesures sommaires n’étaient pas 

rapportées, l'algorithme de WAN et al.[40] a été utilisé pour estimer la moyenne de 

l'échantillon et l'écart type par rapport à la taille de l'échantillon, la médiane, le minimum et 

le maximum et/ou l'intervalle interquartile. Pour un même résultat utilisant différentes 

échelles ont été calculées des estimations à effets fixes et aléatoires des Différences de 

Moyennes Standardisées (DMS)[41]. Nous avons effectué une analyse des scores d'activité 
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des patients, des scores de performance et de satisfaction, avec une analyse de sous-

groupe en fonction du délai post-injection. Les biais de publication ont été explorés par 

l'analyse visuelle des tracés d’un Funnel plot. Une analyse excluant les études classées 

comme à haut risque de biais a été réalisée. La pondération de la variance inverse a été 

utilisée pour obtenir l’estimation globale. La méthode itérative de Paule-Mandel a été utilisée 

pour estimer la variance entre les études. L'hétérogénéité entre les études a été explorée 

en utilisant la statistique I2 pour estimer le pourcentage de la variation totale entre les études 

découlant de l'hétérogénéité plutôt que du hasard. L’hétérogénéité était considérée comme 

faible si <25%, modérée si [25;50]% et importante si >50%. En outre, un diagramme de 

Baujat a été utilisé pour déterminer le caractère quantitatif ou qualitatif de l’hétérogénéité 

(sur l'axe des x, la contribution de chaque étude à la statistique globale d'hétérogénéité, sur 

l'axe des y, l'influence sur le résultat global). En cas d'hétérogénéité confirmée entre les 

études, une analyse de sensibilité excluant les essais causaux a été effectuée. L'analyse 

statistique a été réalisée à l'aide du Package for Meta-Analysis "meta" version 4.9-1 avec le 

logiciel R version 3.5.1. 

 

RESULTATS 

SELECTION DES ETUDES 

La revue systématique de la littérature a permis d’identifier 2670 références, dont 538 

étaient des doublons. La sélection sur titre puis résumé a conduit à l’exclusion de 2084 

références. Sur les 48 articles évalués sur texte intégral, 35 ont été exclus. 13 articles ont 

été conservés pour analyse qualitative et 9 pour analyse quantitative. Le détail des raisons 

des exclusions est décrit sur le PRISMA Flow Diagram (Figure 1).  

RISQUES DE BIAIS RELATIF AUX ETUDES INCLUES 

Tous objectifs confondus (figure et tableau 2), 2,9% des études étaient évaluées à bas 

risque, 54,3% à risque intermédiaire et 42,9% à haut risque. 

Pour ce qui est de l’analyse de l’objectif principal (figure et tableau 3), 1 étude a été évaluée 

à bas risque de biais, 7 à risque intermédiaire et 5 à haut risque. La principale cause de 

passage en risque intermédiaire était l’absence de protocole publié (10 études) ce qui ne 

permet d’évaluer la présence d’écarts par rapport à la sélection du résultat rapporté. La 
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seconde cause de passage en risque intermédiaire était un écart par rapport aux 

interventions prévues avec 6 études ayant conduit une analyse per-protocolaire plutôt qu’en 

intention de traiter. La principale cause de passage en haut risque était un écart de protocole 

en lien avec le contexte expérimental : insatisfaction vis-à-vis de l’allocation non équilibrée 

entre les deux groupes (4 études) 

Pour ce qui est des objectifs secondaires (figure et tableau 4), 12 ont été évalués à risque 

intermédiaire de biais, 10 à haut risque et aucun à bas risque. La principale cause de 

passage en risque intermédiaire était encore une fois l’absence de protocole publié (20 

objectifs). La principale cause de passage en haut risque restait la même que pour les 

objectifs primaires (5 objectifs). 

Le niveau de preuve[42] (Annexe 12) des études sélectionnées s’étalait de 4[34,36,43,44] à 

2[32,33,35,45–50]. 

ANALYSE QUALITATIVE : CARACTERISTIQUES ET RESULTATS DES ETUDES 

Les caractéristiques et résultats des 13 études inclues sont rapportées dans les tableaux 6 

et 7. 

CARACTERISTIQUES DES ETUDES 

Les études sélectionnées étaient des essais contrôlés randomisés, majoritairement en 

simple aveugle (7 études[35,44–49]). L’une d’elles a été transformée en cours de protocole en 

étude de cohorte prospective du fait de difficultés d’inclusion[34], une autre a été prolongée 

après le protocole initial et transformée en étude de cohorte prospective[36]. Les études ont 

inclus des patients présentant une PC unilatérale (11 études) et/ou bilatérales (2 

études[32,43]), spastiques, peu rétractés, capables d’initier un mouvement volontaire, dont 

l’âge était compris entre 2 et 4 ans (acquisition des préhensions grossières, 5 études dont 

2 couples d’études basées sur la même population[35,36,47,48,50]), entre 4 et 6 ans (début du 

graphisme, 3 études[43–45]), entre 6 et 8 ans (acquisition de l’écriture, activités de loisir 

élaborées, 2 études[33,34]) et plus (préhension adulte, 3 études[32,46,49]). Les effectifs étaient 

globalement faibles, compris entre 20 et 43 pour 10 études et entre 72 et 89 pour 3 

études[32,36,43]. 

La description des modalités de réalisation des injections de TB n’était pas standardisée. 

Une seule étude utilisait du Dysport[34] (concentration 250UI/ml, dose maximale injectée 



 

32 

 

1000UI/séance), les autres du Botox (concentration comprise entre 50UI/ml[46] et 

200UI/ml[47,48], dose maximale injectée 12,5UI/kg[32], doses faibles ≤ 6UI/kg pour deux 

études[45,46], doses fortes ≥ 8UI/kg pour 6 études[32,43,44,47–49], dose poids inconnue pour 5 

études). Des techniques de repérage variées étaient utilisées (palpation (1 étude[45]), EMG 

stimulation (9 études[34–36,44,46–50]) et détection (2 étude[47,48]), échographie (2 études[32,33]), 

non spécifiée (1 étude[43])). L’effet des injections répétées de TB conformément aux 

pratiques actuelles (tous les 4 à 6 mois) a été évalué dans 3 études[36,48,50] et selon un 

schéma booster qui n’est plus utilisé actuellement (injection à T0, 8 et 20 semaines) dans 

une étude[32]. 

Les programmes rééducatifs étaient conduits en milieu hospitalier sauf pour 2 études[32,45] 

avec des fréquences allant de 1 séance toutes les deux semaines d’ergothérapie de ville[45] 

à 3 séances par semaine d’ergothérapie hospitalière avec établissement d’un programme 

d’auto-rééducation quotidien dirigé par les parents[33]. Un programme d’auto-rééducation 

était établi pour 8 études[33–36,44,47,48,50]. Les protocoles rééducatifs comprenaient des 

étirements, du renforcement musculaire, un travail ciblé sur les activités bimanuelles, la 

mise en place d’orthèses de fonction diurne et de posture nocturne, des plâtres. La thérapie 

par contrainte induite n’était pas utilisée. Une étude a utilisé la thérapie orientée vers les 

tâches bimanuelles (BITT)[34], une autre un programme intensif de renforcement 

musculaire[44]. 

RESULTATS DES ETUDES 

Sur la dimension Activité de la CIF : 

- AHA : preuve de niveau 2 d’une amélioration statistiquement supérieure du 

groupe TB à 3 mois en association à un programme intensif de kinésithérapie 

hospitalière (enfants de 5.5 à 7.4 ans en moyenne)[33] et à 12 mois en 

association à un programme d’ergothérapie hospitalière et d’auto-rééducation 

intensif (enfants de 2.92 à 3.08 ans en moyenne)[35] 

- MUUL : preuve de niveau 2 d’une amélioration statistiquement supérieure du 

groupe TB à 26 semaines, en association à une rééducation de ville (enfants 

de 9 à 9.9 ans en moyenne)[32] 

- PEDI : preuve de niveau 2 d’une amélioration du domaine « self-care » 

statistiquement supérieure du groupe TB entre 0 et 6 mois en association à 
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de l’ergothérapie de ville sans amélioration cliniquement significative (enfants 

de 5.3 à 5.7 ans en moyenne)[45]. Preuve de niveau 2 d’une amélioration du 

PEDI-FS statistiquement supérieure du groupe TB à 3 mois en association à 

un programme intensif d’ergothérapie hospitalière et d’auto-rééducation, mais 

non cliniquement significative (enfants de 5.5 à 7.4 ans en moyenne)[33]. 

Preuve de niveau 2 d’une taille d’effet du traitement sur 6 mois statistiquement 

supérieure du groupe toxine sur le PEDI-FS, mais non cliniquement 

significative (enfants de 4 ans en moyenne)[47]. 

- QUEST : preuve de niveau 2 d’une amélioration statistiquement supérieure 

du groupe TB et cliniquement significative à 1 mois en association à de 

l’ergothérapie de ville (enfants de 5.3 à 5.7 ans en moyenne)[45], à 1 et 3 mois 

en association à de l’ergothérapie hospitalière (enfants de 4 ans en 

moyenne)[47]. Preuve de niveau 4 d’une amélioration statistiquement 

supérieure du groupe TB à 1, 3 et 6 mois, cliniquement significative à 1 mois 

en association à de l’ergothérapie hospitalière[44] et à 1 et 3 mois en 

association à de l’ergothérapie hospitalière et un programme intensif de 

renforcement musculaire (enfants de 4.4 à 4.6 ans en moyenne)[44]. 

- Des études avec un niveau de preuve 2 n’ont pas montré d’amélioration 

statistiquement supérieure dans le groupe TB sur : 

o L’ABILHand-Kids[33,34] (kinésithérapie ou ergothérapie hospitalière, 

enfants entre 5.5 et 7.8 ans en moyenne) 

o L’AMPS[49] (ergothérapie hospitalière, enfants de 8.4 à 8.7 ans en 

moyenne) 

o La PDMS-FM[50] (ergothérapie hospitalière, enfants de 3,7 ans en 

moyenne) 

o Le PEDI[46,49] (ergothérapie hospitalière, enfants ayant entre 8.4 et 9.7 

ans en moyenne) 

o Le QUEST[50] (ergothérapie hospitalière, enfants de 3,7 ans en 

moyenne) 

- Des études avec un niveau de preuve 4 n’ont pas montré d’amélioration 

statistiquement supérieure dans le groupe TB sur : 

o L’AHA[34,36] (kinésithérapie ou ergothérapie hospitalière enfants de 

2.92 à 7.8 ans en moyenne) 
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o Le PEDI[43] (ergothérapie de ville ou hospitalière, enfants de 5.2 à 6.6 

ans en moyenne) 

o Le QUEST[43] (ergothérapie de ville ou hospitalière, enfants de 5.2 à 

6.6 ans en moyenne) 

Sur la dimension Participation de la CIF : 

- COPM-P et S : preuve de niveau 2 d’une taille d’effet du traitement sur 6 mois 

statistiquement supérieure du groupe TB mais non cliniquement significative 

en association à de l’ergothérapie hospitalière (enfants de 4 ans en 

moyenne)[47]. Preuve de niveau 4 d’une amélioration statistiquement 

supérieure et non cliniquement significative du groupe TB à 3 mois en 

association à de l’ergothérapie hospitalière (enfants de 5.2 à 6.6 ans)[43]. 

- COPM-P : preuve de niveau 2 d’une amélioration statistiquement supérieure 

mais non cliniquement significative à 1 an après 3 injections en association à 

de l’ergothérapie hospitalière intensive (enfants de 3,7 ans en moyenne)[50]. 

Preuve de niveau 4 d’une amélioration statistiquement et cliniquement 

significative à 1 mois, en association à de l’ergothérapie hospitalière intensive 

(enfants de 4.4 à 4.6 ans)[44] et statistiquement significative mais non 

cliniquement significative à 24 semaines en association à de l’ergothérapie et 

de la kinésithérapie hospitalière intensive (enfants de 7.4 à 7.8 ans en 

moyenne)[34]. 

- COPM-S : preuve de niveau 4 d’une amélioration statistiquement et 

cliniquement à 12 et 24 semaines en association à de l’ergothérapie et de la 

kinésithérapie hospitalière intensive (enfants de 7.4 à 7.8 ans en moyenne)[34]. 

- Des études avec un niveau de preuve 2 n’ont pas montré d’amélioration 

statistiquement supérieure dans le groupe TB sur : 

o La COPM-P et S (ergothérapie hospitalière +/- programme d’auto-

rééducation, enfants de 2.92 à 4 ans en moyenne)[35,48] 

o La COPM-S (ergothérapie intensive hospitalière, enfants de 3.7 ans en 

moyenne)[50] 

- Des études avec un niveau de preuve 4 n’ont pas montré d’amélioration 

statistiquement supérieure dans le groupe TB sur : 

o La COPM-P et S (ergothérapie hospitalière enfants de 5.2 à 6.6 ans en 

moyenne)[43] 
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o La COPM-S (ergothérapie intensive hospitalière +/- programme intensif 

de renforcement musculaire, enfants de 4.4 à 4.6 ans en moyenne)[44] 

Sur l’atteinte des objectifs : 

- GAS : preuve de niveau 2 d’une taille d’effet du traitement sur 6 mois 

statistiquement supérieure du groupe TB mais non cliniquement pertinente 

(objectif non atteint) en association à de l’ergothérapie hospitalière (enfants 

de 4 ans en moyenne)[47]. Preuve de niveau 2 d’une amélioration 

statistiquement supérieure, mais non cliniquement pertinente (objectif non 

atteint) dans le groupe TB à 3 mois en association à de l’ergothérapie 

hospitalière (enfants de 8.4 à 8.7 ans en moyenne. Preuve de niveau 2 d’une 

amélioration statistiquement supérieure et cliniquement pertinente du groupe 

TB à 1 an après 3 injections en association à de l’ergothérapie hospitalière 

intensive (enfants de 3,7 ans en moyenne)[50] 

- Une étude avec un niveau de preuve 2 n’ont pas montré d’amélioration 

statistiquement supérieure dans le groupe TB sur la GAS (ergothérapie 

hospitalière, enfants de 4 à 7.4 ans en moyenne)[48] 

- Deux études avec un niveau de preuve 4 n’ont pas montré d’amélioration 

statistiquement supérieure dans le groupe TB sur la GAS (ergothérapie 

hospitalière ou de ville +/- programme de renforcement musculaire intensif, 

enfants de 4.4 à 6.6 ans)[43,44] 

Sur l’efficacité cumulative sur l’activité des injections : 

- Preuve de niveau 2[50] d’une amélioration cliniquement significative du PDMS-

FM entre la seconde et troisième injection, également retrouvée dans le 

groupe contrôle, en association à de l’ergothérapie intensive (enfants de 3.7 

ans en moyenne).  

- Une étude[48] avec un niveau de preuve 2 n’a pas mis en avant une taille d’effet 

du traitement cliniquement significative après les deuxième et troisième 

injections en association à de l’ergothérapie hospitalière (enfants de 4 ans en 

moyenne) sur le QUEST, la COPM et le PEDI. Une seconde[50] avec un niveau 

de preuve 2 n’a pas mis en avant d’amélioration cliniquement significative 

après deuxième et troisième injection, en association à de l’ergothérapie 

intensive (enfants de 3.7 ans en moyenne) sur le QUEST, la COPM. 
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- Une étude avec un niveau de preuve 4 n’a pas mis en avant d’amélioration 

supplémentaire de l’AHA après répétition des injections de TB en association 

à un protocole non décrit de rééducation (enfants de 2.92 à 3.08 ans en 

moyenne). 

ANALYSE QUANTITATIVE  

OBJECTIF PRINCIPAL : EFFET DE LA TOXINE SUR L’ACTIVITE 

En ne prenant en compte que les études ayant pour critère de jugement principal une 

échelle d’activité et étant considérées à risque bas ou intermédiaire de biais (Tableau 8), la 

TB, comparée aux placébo ou thérapies conventionnelles, ne permet pas d’amélioration 

statistiquement significative des échelles validées d’activité du membre supérieur du 

paralysé cérébral, quel que soit le temps de suivi considéré.  

- A 4-6 semaines : la DMS approche de la significativité en effet aléatoire 

(p=0.08, DMS=0.65 (ampleur d’effet modérée en faveur du groupe TB), IC95% 

[-0.09;1.38], avec une hétérogénéité modérée (I²=36%) empêchant la prise en 

compte de la DMS calculée en effet fixe qui, elle, est significative (p=0.03, 

DMS=0.66, IC95% [0.08;1.25]). 

- A 3-4 mois : la DMS s’éloigne de la significativité en effet aléatoire (p=0.22, 

DMS 0.67 (ampleur d’effet modérée en faveur du groupe TB), IC95% [-0.41-

1.75], avec une hétérogénéité importante (I²=89%) en lien avec une étude[47] 

dont la contribution à l’hétérogénéité est quantitative et non qualitative sur le 

Baujat Plot (figure 5, Annexe 10) et n’a donc pas été exclue). En effet fixe la 

DMS est significative (p<0.01, DMS=0.49, IC95% [0.14;0.83]). 

- A 6-7 mois et 8-9 mois : la DMS s’approche de 0 tant en effet aléatoire qu’en 

effet fixe avec une hétérogénéité faible (I²=0%). 

Une étude[32] a été exclue car génératrice d’une importante hétérogénéité (voir analyse de 

sensibilité, Annexe 8 et 9) en lien avec l’unité de report des résultats (moyenne des moindres 

carrés avec utilisation probable d’une variable d’ajustement non connue). Une étude[33] a 

été exclue car ne donnait que la médiane et aucun paramètre de dispersion. Deux 

études[36,48] ont été exclues car le groupe contrôle faisait également l’objet d’injections de 

TB.  
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Lorsque l’on inclut dans l’analyse les études à haut risque de biais (tableau 9), la TB, 

comparée aux placébo ou thérapies conventionnelles, permet une amélioration 

statistiquement significative des échelles validées d’activité du membre supérieur du 

paralysé cérébral enfant entre 4 et 6 semaines (p<0.01, DMS=0.68 (effet d’ampleur 

modérée en faveur du groupe TB), IC95% [0.22;1.15] avec ici une hétérogénéité faible 

(I²=0%). Encore une fois, il n’est pas mis en avant de différence statistiquement significative 

aux autres temps de suivi. L’hétérogénéité était faible (I²=0%) à 6-7 mois, 8-9 mois et 12 

mois mais importante à 3-4 mois (I²=90%), principalement du fait de deux études[34,47]. Speth 

2015 présente en effet une DMS=-1.84 (effet d’ampleur importante en faveur du groupe 

contrôle, IC 95% [-2.83;-0.86]) et Lowe 2006 une DMS= 2.9 (effet d’ampleur importante en 

faveur du groupe interventionnel, IC 95% [2.01;3.78]). Ces deux études influencent les 

résultats avec un poids respectif de 13,6% et 14%, similaire aux autres études (Annexe 10 

et 11). Speth 2015 est la seule étude dans laquelle était utilisé du Dysport et Lowe 2006 la 

seule étude dans laquelle était utilisé du Botox à haute concentration (200UI/ml) ce qui peut 

expliquer pour partie cette hétérogénéité. 

RISQUE DE BIAIS TRANSVERSAL AUX ETUDES 

Les Funnel plot, équilibrés à 3-4 mois et 6-7 mois permettent raisonnablement d’exclure un 

biais de publication.  

OBJECTIF SECONDAIRE : EFFET DE LA TOXINE SUR LA PARTICIPATION 

En ne prenant en compte que les études étant considérées à risque bas ou intermédiaire 

de biais (Tableau 10), la TB, comparée aux placébo ou thérapies conventionnelles ne 

permet pas d’amélioration statistiquement significative de la COPM-P à 3-4 mois en effet 

aléatoire (p=0,12, DMS=1.59 (ampleur d’effet importante en faveur du groupe TB), IC95% 

[-0.44;3.61], hétérogénéité importante (I²=91%) du fait de l’inclusion de 2 études 

uniquement). En effet fixe, la différence devient statistiquement significative (p=<0,01, 

DMS=1.6, IC95% [1;2.2]). Aucun autre temps d’analyse n’est disponible en excluant les 

hauts risques de biais. 

Lorsque l’on inclut dans l’analyse les études à haut risque de biais (tableau 11), la TB, 

comparée aux placébo ou thérapies conventionnelles permet une amélioration 

statistiquement significative de la COPM-P en effet aléatoire à 3-4 mois (p=<0,01, 

DMS=1.03 (ampleur d’effet importante en faveur du groupe TB), IC95% [0.05;2], 
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hétérogénéité importante (I²=84%) mais pas à 4-6 semaines (p=0,21, DMS=2.56, IC95% [-

1.42;6.54], hétérogénéité importante (I²=97%)) ni à 6-7 mois (p=0,09, DMS=0.99, IC95%[-

0.15;2.14], hétérogénéité importante (I²=87%)). Cette hétérogénéité importante vient de 

l’étude de Lowe 2006 qui présente des DMS≥2.22 à chaque temps de suivi et qui est la 

seule à utiliser du Botox à haute concentration. En effet fixe qu’il conviendra donc 

d’interpréter avec prudence, les SMD deviennent significatives à chacun des temps du suivi 

avec une ampleur d’effet importante qui décroit de 4-6 semaines à 3-4 et 6-7 mois en restant 

≥0.99.  

En ne prenant en compte que les études étant considérées à risque bas ou intermédiaire 

de biais (Tableau 12), la TB, comparée aux placébo ou thérapies conventionnelles ne 

permet pas d’amélioration statistiquement significative de la COPM-S à 3-4 mois en effet 

aléatoire (p=0,11, DMS=1.87 (ampleur d’effet importante en faveur du groupe TB), IC95% 

[-0.45;4.18], hétérogénéité importante (I²=93%) du fait de l’inclusion de 2 études 

uniquement). En effet fixe, la différence devient statistiquement significative (p=<0,01, 

DMS=1.6, IC95% [1;2.2]). Aucun autre temps d’analyse n’est disponible en excluant les 

hauts risques de biais. 

Lorsque l’on inclut dans l’analyse les études à haut risque de biais (tableau 13), la TB, 

comparée aux placébo ou thérapies conventionnelles permet une amélioration 

statistiquement significative de la COPM-S en effet aléatoire à 3-4 mois (p<0,01, DMS=1.16 

(ampleur d’effet importante en faveur du groupe TB), IC95% [0.04;2,27], hétérogénéité 

importante (I²=87%) mais pas à 4-6 semaines (p=0,13, DMS=1,66, IC95% [-0,5;3.82], 

hétérogénéité importante (I²=97%)) ni à 6-7 mois (p=0,14, DMS=0.81, IC95%[-0,26;1,88], 

hétérogénéité importante (I²=85%)). Cette hétérogénéité importante vient de l’étude de 

Lowe 2006 qui présente des DMS≥1,9 à chaque temps de suivi et qui est la seule à utiliser 

du Botox à haute concentration. En effet fixe qu’il conviendra donc d’interpréter avec 

prudence, les SMD deviennent significatives à chacun des temps du suivi avec une ampleur 

d’effet importante à 4-6 semaines et à 3-4 et modérée à 6-7 mois.  

OBJECTIF SECONDAIRE : EFFET DE LA TOXINE SUR L’ATTEINTE DES 

OBJECTIFS 

En ne prenant en compte que les études ayant pour critère de jugement principal une 

échelle d’atteinte d’objectif en excluant celles à haut risque de biais (Tableau 14), la TB, 
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comparée aux placébo ou thérapies conventionnelles permet une amélioration 

statistiquement significative de la GAS à 3-4 mois en effet randomisé (p=<0,01, DMS=0.88 

(effet d’ampleur importante), IC95% [0.37;1.4], hétérogénéité faible (I²=0%). Lorsque l’on 

inclut dans l’analyse les études à haut risque de biais (tableau 15), la TB, comparée aux 

placébo ou thérapies conventionnelles, permet une amélioration statistiquement 

significative de la GAS en effet aléatoire à 3-4 mois (p<0,01, DMS 0,83 (ampleur d’effet 

importante en faveur du groupe toxine), IC95% [0,42;1,24], hétérogénéité faible (I²=0%)). 

Cet effet disparaît à 6-7 mois (p=0,54, DMS 0,14, IC95% [-0,3;0,58], I²=0%) 

En prenant en compte les études ayant pour critère de jugement principal ou secondaire 

une échelle d’atteinte d’objectif et en excluant les études à haut risque de biais (Tableau 

16), on ne retrouve plus l’amélioration statistiquement significative de la GAS à 3-4 mois en 

effet aléatoire (p=0.08, SMD=2.34 (ampleur d’effet importante en faveur du groupe toxine), 

IC95% [-0.24;4.92], hétérogénéité forte (I²=94%), en lien avec l’étude Lowe 2006). Les 

données disponibles à 6-7 mois ne montrent pas non plus d’amélioration statistiquement 

significative de la GAS en effet aléatoire (p=0.23, SMD=1.36, IC95% [-0.87;3.58], 

hétérogénéité forte (I²=95%)). En effet fixe, qu’il convient d’interpréter avec prudence 

compte tenu de l’hétérogénéité, la SMD est significative à 3-4 et 6-7 mois avec une ampleur 

d’effet importante en faveur du groupe toxine. Lorsque l’on inclut les études à haut risque 

de biais (tableau 17), la TB, comparée aux placébo ou thérapies conventionnelles, permet 

une amélioration statistiquement significative de la GAS à 3-4 mois en effet aléatoire 

(p<0.01, SMD=1.27 (ampleur d’effet importante en faveur du groupe toxine), IC95% 

[0.51;2.03], hétérogénéité forte (I²=82%), en lien avec l’étude Lowe 2006[47]), mais pas à 6-

7 mois (p=0.32, SMD 0.56, IC95% [-0.54;1.66], hétérogénéité forte (I² 91%), en lien avec 

l’étude de Lowe 2006[47] et Speth 2015[34]). En effet fixe, qu’il convient d’interpréter avec 

prudence compte tenu de l’hétérogénéité, la SMD reste significative à 6-7 mois avec une 

ampleur d’effet modérée en faveur du groupe toxine. 

  



 

40 

 

DISCUSSION 

SYNTHESE DES NIVEAUX DE PREUVE 

Sur l’objectif principal de notre méta-analyse :  

- Preuve de niveau 1[42] que la TB, comparée aux placébo ou thérapies 

conventionnelles, permet une amélioration non significative des échelles 

d’activité du membre supérieur du paralysé cérébral enfant, avec une ampleur 

modérée à 4-6 semaines, qui s’estompe à 3-4 mois pour disparaître à 6-7 

mois. 

Sur les objectifs secondaires de notre méta-analyse : 

- Preuve de niveau 1 que la TB, comparée aux placébos ou thérapies 

conventionnelles, permet une amélioration non significative des échelles de 

participation du membre supérieur du paralysé cérébral enfant avec une 

ampleur d’effet importante à 4-6 semaines, qui s’estompe à 3-4 mois mais 

reste importante, de même que pour la COPM-P à 6-7 mois alors qu’elle 

devient modérée pour la COPM-S. 

- Preuve de niveau 1 que la TB, comparée aux placébo ou thérapies 

conventionnelles, permet une amélioration statistiquement significative avec 

une ampleur d’effet importante de la complétion des objectifs destinés au 

membre supérieur du paralysé cérébral enfant à 3-4 mois et une amélioration 

non statistiquement significative d’ampleur d’effet modérée à 6-7 mois. 

- Preuves de niveau 2 que la répétition des injections de toxine botulique est 

vectrice d’une amélioration cliniquement significative de l’échelle PDMS-FM 

après le 2ème cycle, en association à de l’ergothérapie intensive.  

Par rapport à la littérature existante :  

- Par l’exclusion d’études à haut risque de biais, nous infirmons les 

constatations de Sakzewski et al. de 2013[28] sur l’amélioration statistiquement 

significative de la GAS à 6 mois mais confirmons l’absence d’amélioration 

statistiquement significative des échelles d’activité ou de participation à 6 et 9 

mois de suivi. Nous ajoutons à cela une évaluation à des temps beaucoup 
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plus précoces (4-6 semaines et 3-4 mois) et rajoutons de nouvelles études 

publiées plus récemment.  

- Nous infirmons également les constatations de Hoare et al. de 2010[27] sur 

l’amélioration statistiquement significative de la GAS à 6 mois du fait de 

l’exclusion d’études à haut risque de biais et de l’ajout d’études plus récentes 

mais confirmons son amélioration significative à 3 mois. Nous infirmons par 

ailleurs la significativité de l’amélioration des échelles de participation à 3 

mois.   

LIMITES  

Malgré une méthodologie rigoureuse, notre étude souffre de plusieurs limites : 

- Il n’existe pas de littérature sur l’effet de la toxine sur l’activité du paralysé 

cérébral adulte ce qui n’a permis de répondre que partiellement à l’objectif 

principal ; 

- L’absence de protocole publié pour l’ensemble des études parues avant 2015 

a conduit au classement en risque de biais intermédiaire de ces dernières.  

Ceci est lié à l’algorithme de l’outil Rob-2 et ne veut pas forcément dire qu’il 

existe un biais dans la sélection des résultats rapportés. L’interprétation des 

résultats de notre méta-analyse n’en est donc pas limitée et cela n’en baisse 

pas le niveau de preuve. 

- Nous n’avons reçu qu’une réponse d’auteur pour pallier la problématique des 

données manquantes, ce qui contribue au faible nombre d’études inclues pour 

analyse quantitative ; 

- La description des doses et concentrations de toxine n’est pas standardisée 

dans la littérature, ce qui rend parfois difficile la comparaison des études.  

- Les études Lowe 2006 et Speth 2015 sont génératrices d’une importante 

hétérogénéité. Lowe 2006 est la seule étude à avoir utilisé du Botox à haute 

concentration (200UI/ml) et elle présente quantitativement des SMD presque 

systématiquement supérieures aux autres études inclues sur l’objectif 

principal de la méta-analyse. Speth 2015 est la seule étude à avoir utilisé du 

Dysport, avec une SMD en faveur du groupe contrôle sur l’objectif principal de 

la méta-analyse. Ceci mérite d’être interprété avec prudence, notre étude 

n’ayant pas été construite pour évaluer l’efficacité relative des différents types 
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et concentrations de toxine. Peut-être existe-t-il pour ces études un biais dans 

la mesure des différents critères de jugement. 

- Le choix de la COPM en tant qu’échelle de participation peut être discuté car 

elle est régulièrement considérée comme étant également une échelle 

d’activité. Par ailleurs, la sous-section satisfaction peut être envisagée comme 

une échelle d’atteinte d’objectif. On retiendra néanmoins que l’entretien est 

construit de manière à explorer différents domaines de performance (i.e. de 

participation selon la nouvelle nomenclature de la CIF) sur les auto-soins, la 

productivité et les loisirs.  Ces domaines relèvent à notre sens beaucoup plus 

de la participation que de l’activité. 

Notre étude est néanmoins innovante dans sa conception puisqu’elle est la seule sur le sujet 

à avoir compilé les résultats de différentes échelles d’activité du membre supérieur du 

paralysé cérébral. Ceci nous a permis de nous affranchir des sensibilités au changement 

variables selon les échelles. L’hétérogénéité induite par cette méthode est restée très limitée 

puisque cette dernière est principalement due aux deux études précédemment 

décrites[34,47].  

CONCLUSION 

Notre étude confirme donc que l’efficacité de la TB, sur l’activité de l’enfant souffrant de PC 

spastique, suit la même cinétique que sa pharmacodynamie, avec un pic d’efficacité à 4-6 

semaines, une décroissance à 3-4 mois et une perte d’effet à 6-7 mois. L’efficacité sur la 

participation semble elle plus durable en termes d’ampleur d’effet. Ceci doit notamment 

s’expliquer par le fait que la COPM, en priorisant les cibles thérapeutiques des patients, se 

base sur des domaines de performances exercés au quotidien qui sont donc entretenus 

même après la fin d’efficacité de la TB. Enfin, l’utilisation de la thérapie centrée sur l’objectif 

s’impose actuellement comme le gold-standard de la prise en charge en médecine physique 

et de réadaptation. Notre étude a fourni une preuve de niveau 1 d’une amélioration 

statistiquement significative de la complétion des objectifs à 3 mois chez l’enfant souffrant 

d’une PC spastique. Ceci confirme sa place de choix en tant outil thérapeutique chez ces 

derniers. 

Ceci ouvre des perspectives cliniques en termes d’augmentation de la fréquence des 

injections chez l’enfant (tous les 3-4 mois plutôt que tous les 6 mois). Il devient alors 
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nécessaire de rationnaliser le parcours du patient et de bénéficier des moyens humains 

permettant d’accroitre l’acceptabilité des injections. 

De nombreuses perspectives de recherche clinique ont été mises en avant au cours de ce 

travail : 

- Evaluation de l’efficacité de la toxine sur l’activité et la participation chez le 

paralysé cérébral adulte 

- Evaluation de l’influence du niveau fonctionnel préalable sur l’efficacité de la 

toxine sur l’amélioration de l’activité 

- Comparaison de l’efficacité sur l’activité des différents types de toxine  

- Comparaison de l’efficacité de différentes concentrations de toxine 

Cette thèse est un travail préliminaire en vue d’une publication qui comportera d’autres 

objectifs secondaires d’intérêt : évaluation de l’influence de l’âge et de la dose sur l’efficacité 

de la toxine sur l’amélioration de l’activité du paralysé cérébral ; détermination des échelles 

semblant les plus sensibles au changement en incluant les échelles d’activité en critère de 

jugement principal et secondaire. 
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TABLEAU 1 : PICOS 

PICOS Inclusion Exclusion  

Population Enfants ou adultes présentant une PC 
spastique ou dystonique de forme uni 
ou bilatérale 

PC ataxiques (ne relèvent pas 
d’injection de toxine). 

Populations non exclusivement 
constituées de PC. 

Intervention Une ou plusieurs injections de TB au 
membre supérieur, quels que soient 
le type de TB et la méthode de 
guidage, associée ou non à une prise 
en charge rééducative appliquée 
également dans le groupe contrôle.  

Inclusion des ECR où étaient 
également réalisés des injections au 
membre inférieur. 

ECR où les injections ne 
concernent que le membre 
inférieur. 

Control Injection placébo ou prise en charge 
rééducative également appliquée au 
groupe contrôle ou absence de prise 
en charge si le groupe interventionnel 
ne bénéfice que de l’injection de TB. 

Toute intervention qui n’était pas 
appliquée également au groupe 
interventionnel 

Outcome Mesure d’activité, de participation et 
d’atteinte d’objectif validée dans la 
littérature : MUUL, QUEST, AMPS, 
ABILHAND, ABILHAND-Kids, AHA, 
Motor Activity Log, Kids assisting 
hand assessment, Mini assisting 
hand assessment, MCRO, Functional 
indépendance measure, Wee-FIM, 
ADL, IADL, GAS par exemple. 

Mesures d’activité ou de 
participation non validées 
strictement dans la littérature. 

Study 
design 

Essai contrôlé randomisé (ECR) 
publié en anglais dont le texte intégral 
est disponible 

Tout autre type d’étude, toute autre 
langue 

Tableau 1, description des PICOS 
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TABLEAU 2 : ANALYSE DES BIAIS, TOUS OBJECTIFS CONFONDUS 

 

Tableau 2, analyse des biais, tous objectifs confondus 

TABLEAU 3 : ANALYSE DES BIAIS, OBJECTIFS PRINCIPAUX 

 

Tableau 3, analyse des biais, objectifs principaux 

TABLEAU 4 : ANALYSE DES BIAIS, OBJECTIFS SECONDAIRES 

 

Tableau 4, analyse des biais, objectifs secondaires 

  

Randomization 

process

Deviations from 

intended 

interventions

Mising outcome 

data

Measurement of 

the outcome

Selection of the 

reported result
Overall Bias

Assignment to intervention (the 'intention-to-treat' effect)

Total number of study = 35

Low risk 85,7 45,7 80 65,7 11,4 2,9

Some concerns 8,6 28,6 8,6 20 82,9 54,3

High risk 5,7 25,7 11,4 14,3 5,7 42,9

Randomization 

process

Deviations from 

intended 

interventions

Mising outcome 

data

Measurement of 

the outcome

Selection of the 

reported result
Overall Bias

Assignment to intervention (the 'intention-to-treat' effect)

Total number of study = 13

Low risk 69,2 38,5 84,6 76,9 23,1 7,7

Some concerns 15,4 30,8 7,7 15,4 69,2 53,8

High risk 15,4 30,8 7,7 7,7 7,7 38,5

Randomization 

process

Deviations from 

intended 

interventions

Mising outcome 

data

Measurement of 

the outcome

Selection of the 

reported result
Overall Bias

Assignment to intervention (the 'intention-to-treat' effect)

Total number of study = 22

Low risk 95,5 50 77,3 59,1 4,5 0

Some concerns 4,5 27,3 9,1 22,7 90,9 54,5

High risk 0 22,7 13,6 18,2 4,5 45,5



 

46 

 

TABLEAU 5 : MCID 

Scale Minimal Clinically Important Difference (MCID) 

ABILHand-Kids Not established[51]  

AHA Not established[52] 

AMPS-FM 0.3 logits on ADL motor and process ability measures[51]  

COPM 
COPM-P: 3 points[53]  

COPM-S: 3.2 points[53]  

GAS Goal reached if >50 (T-score) or >0 (raw score) 

MUUL Not established 

PDMS-FM 8.39 (in intellectual disabilities)[54]  

PEDI 11 points[55]  

PedsQL 4.5 points[56] 

QUEST 4.89 score unit[57,58] 

Tableau 5, description des différences minimales cliniquement importantes 
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Tableau 6, description des études - caractéristiques des études 

TABLEAU 6 : DESCRIPTION DES ETUDES 
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Tableau 7, description des études, résultats 

TABLEAU 7 :  RESULTATS DES ETUDES 
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TABLEAU 8 : FOREST-PLOT ACTIVITE, OBJECTIF PRINCIPAL, EN 

EXCLUANT LES ETUDE A HAUT RISQUE DE BIAIS 

 

Tableau 8, Forest-Plot des échelles d'activité utilisées en objectif principal après exclusion des études à haut risque de biais 
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TABLEAU 9 : FOREST-PLOT ACTIVITE, OBJECTIF PRINCIPAL, EN 

INCLUANT LES ETUDES A HAUT RISQUE DE BIAIS  

 

Tableau 9, Forest plot des échelles d'activité utilisées en objectif principal en prenant en compte les études à haut risque de 

biais 
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TABLEAU 10 : FOREST-PLOT PARTICIPATION, COPM-P, EN 

EXCLUANT LES ETUDES A HAUT RISQUE DE BIAIS  

 

Tableau 10, Forest-Plot des échelles de participation, COPM-P en excluant les études à haut risque de biais 

TABLEAU 11 : FOREST-PLOT PARTICIPATION, COPM-P, EN 

INCLUANT LES ETUDES A HAUT RISQUE DE BIAIS 

 

Tableau 11, Forest-Plot des échelles de participation, COPM-Performance en incluant les études à haut risque de biais 
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TABLEAU 12 : FOREST-PLOT PARTICIPATION, COPM-S, EN 

EXCLUANT LES ETUDES A HAUT RISQUE DE BIAIS  

 

Tableau 12, Forest-Plot des échelles de participation, COPM-Performance en excluant les études à haut risque de biais 

TABLEAU 13 : FOREST-PLOT PARTICIPATION, COPM-S, EN 

INCLUANT LES ETUDES A HAUT RISQUE DE BIAIS  

 

Tableau 13, Forest-Plot des échelles de participation, COPM-Performance en incluant les études à haut risque de biais 
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TABLEAU 14 : FOREST-PLOT GAS, OBJECTIF PRINCIPAL, EN 

EXCLUANT LES HAUTS RISQUES DE BIAIS  

 

Tableau 14, Forest plot des échelles d’atteinte d’objectif, GAS, objectif principal en excluant les études à haut risque de biais 

(analyse à 3-4 mois uniquement) 

TABLEAU 15 : FOREST-PLOT GAS, OBJECTIF PRINCIPAL, EN 

INCLUANT LES HAUTS RISQUES DE BIAIS  

 

Tableau 15, Forest plot des échelles d’atteinte d’objectif, GAS, objectif principal en incluant les études à haut risque de biais 
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TABLEAU 16 : FOREST-PLOT GAS UTILISEES EN OBJECTIF 

PRINCIPAL ET SECONDAIRE, EN EXCLUANT LES HAUTS RISQUES DE 

BIAIS 

 

Tableau 16, Forest plot des échelles d’atteinte d’objectif, GAS, objectif principal et secondaire, en excluant les études à haut 

risque de biais 
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TABLEAU 17 : FOREST-PLOT GAS UTILISEES EN OBJECTIF 

PRINCIPAL ET SECONDAIRE, EN INCLUANT LES HAUTS RISQUES DE 

BIAIS 

 

Tableau 17, Forest plot des échelles d’atteinte d’objectif, GAS, objectif principal et secondaire, en incluant les études à haut 

risque de biais  
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FIGURE 1 : FLOW CHART 

 

Figure 1, PRISMA flow-diagram 
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FIGURE 2 : ANALYSE DES BIAIS, TOUS OBJECTIFS CONFONDUS 

 

Figure 2, analyse de biais, tous objectifs confondus 
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FIGURE 3 : ANALYSE DES BIAIS, OBJECTIF PRINCIPAL 

 

 

Figure 3, Analyse de biais, objectif principal 
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FIGURE 4 : ANALYSE DES BIAIS, OBJECTIFS SECONDAIRES 

 

 

Figure 4, Analyse de biais, objectifs secondaires 
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FIGURE 5 : BAUJAT PLOT, ECHELLES D’ACTIVITE UTILISEES EN 

CRITERE DE JUGEMENT PRINCIPAL A 3-4 MOIS 

 

Figure 5, Baujat plot, échelles d'activité utilisées en critère de jugement principal à 3-4 mois. Contribution quantitative à 

l’hétérogénéité de Speth 2015 et Lowe 2006. Une contribution qualitative à l’hétérogénéité se serait trouvée dans l’angle inférieur 

droit du diagramme. 
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FIGURE 6 : FUNNEL PLOT A 3-4 MOIS 

 

Figure 6, Analyses supplémentaires, Funnel-plot à 3-4 mois. Pas de biais de publication. 

FIGURE 7 : FUNNEL PLOT A 6-7 MOIS 

 

Figure 7, Analyses supplémentaires, Funnel plot à 6-7 mois. Pas de biais de publication.  
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ANNEXES 

ANNEXE 1 : MACS 

Annexe supprimée du texte en ligne pour des raisons de droit d’auteur. 

Annexe 1, MACS 
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ANNEXE 2 : MODIFIED HOUSE FUNCTIONAL CLASSIFICATION SYSTEM  

Annexe supprimée du texte en ligne pour des raisons de droit d’auteur. 

Annexe 2, Modified House Functional Classification System 
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Annexe supprimée du texte en ligne pour des raisons de droit d’auteur. 
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ANNEXE 3 : ABILHAND-KIDS, FORMULAIRE DE PASSASSION  

Annexe supprimée du texte en ligne pour des raisons de droit d’auteur. 

Annexe 3, ABILHAND-Kids, Formulaire de passassion 
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ANNEXE 4 : TEST DE MELBOURNE 

Annexe supprimée du texte en ligne pour des raisons de droit d’auteur. 

Annexe 4, Test de Melbourne, items explorés 
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ANNEXE 5 : DOMAINES DU QUEST 

Annexe supprimée du texte en ligne pour des raisons de droit d’auteur. 

Annexe 5, Test QUEST, domaines explorés 

  



 

78 

 

ANNEXE 7 : COMPOSITION DU CLASSEUR D’EXTRACTION DES DONNEES 

Le classeur était divisé en trois parties : 

1. Descriptif des caractéristiques de base de la population : âge, sexe, poids, 

typologie et forme topographique de paralysie cérébrale, classifications de Zancolli, 

de House, GMFCS, MACS, MAS, Tardieu, ROM, dynamométrie) avec scores 

fonctionnels à T0 (Melbourne, AHA, ABILHAND-Kids, PDMS, COPM, PEDI, QUEST, 

AMPS, GAS, PedsQL, self-concept)  

2. Descriptif de l’intervention : type de toxine, concentration, dose totale injectée, 

dose totale moyenne et dose par muscle, timing des injections, sites des injections, 

nombre moyen de muscles injectés, technique de repérage et d’analgésie, protocole 

de rééducation, d’auto-rééducation 

3. Mesure des critères de jugement aux différents temps des études : un 

regroupement par période signifiantes a été effectué :  

o 2 à 4 semaines : début théorique d’efficacité de la toxine 

o 4 à 6 semaines : pic théorique d’efficacité  

o 3 à 4 mois : fin théorique d’efficacité, période classique de réinjection chez 

l’adulte 

o 6 à 7 mois : durée théorique maximale après laquelle on peut encore trouver 

une efficacité, période classique de réinjection chez l’enfant  

o 8 à 9 mois : suivi tardif ou après réinjection 

o 12 mois, 18 mois, 24 mois, 30 mois et 3 ans quand ces données étaient 

disponibles.  
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ANNEXE 8 : ANALYSE DE SENSIBILITE : POIDS RELATIF DES ETUDES SUR LA 

MESURE DE L’OBJECTIF PRINCIPAL (EFFET DE LA TOXINE SUR LES ECHELLES 

D’ACTIVITE) A 3-4 MOIS AVANT EXCLUSION KOMAN 2013 

 

Figure 8, analyse de sensibilité, poids relatif des études sur la mesure de l'objectif principal (effet de la toxine sur les échelles 

d'activité) à 3-4 mois avant exclusion de Koman 2013 

ANNEXE 9 : ANALYSE DE SENSIBILITE : POIDS RELATIF DES ETUDES SUR LA 

MESURE DE L’OBJECTIF PRINCIPAL (EFFET DE LA TOXINE SUR LES ECHELLES 

D’ACTIVITE) A 6-7 MOIS AVANT EXCLUSION KOMAN 2013 

 

Figure 9, analyse de sensibilité, poids relatif des études sur la mesure de l'objectif principal (effet de la toxine sur les échelles 

d'activité) à 6-7 mois avant exclusion de Koman 2013 
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ANNEXE 10 : ANALYSE DE SENSIBILITE : POIDS RELATIF DES ETUDES SUR LA 

MESURE DE L’OBJECTIF PRINCIPAL (EFFET DE LA TOXINE SUR LES ECHELLES 

D’ACTIVITE) A 3-4 MOIS APRES EXCLUSION KOMAN 2013 

 

Figure 10, analyse de sensibilité, poids relatif des études sur la mesure de l'objectif principal (effet de la toxine sur les échelles 

d'activité) à 3-4 mois après exclusion de Koman 2013 

ANNEXE 11 : ANALYSE DE SENSIBILITE : POIDS RELATIF DES ETUDES SUR LA 

MESURE DE L’OBJECTIF PRINCIPAL (EFFET DE LA TOXINE SUR LES ECHELLES 

D’ACTIVITE) A 6-7 MOIS APRES EXCLUSION KOMAN 2013 

 

Figure 11, analyse de sensibilité, poids relatif des études sur la mesure de l'objectif principal (effet de la toxine sur les échelles 

d'activité) à 6-7 mois après exclusion de Koman 2013 
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ANNEXE 12 : NIVEAUX DE PREUVE SCIENTIFIQUE HAS 
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RESUME : 
 

Contexte : Les injections intramusculaires de toxine botulique (TB) sont utilisées 
depuis 30 ans sur le membre supérieur (MS) des paralysés cérébraux, avec une 
efficacité connue sur la déficience mais incertaine sur l’activité et la participation. 

Objectifs : Evaluer l’efficacité de la TB sur l’activité et la participation de l’enfant et 
de l’adulte paralysé cérébral dans le traitement de la spasticité et de la dystonie du 

MS. 

Sources de données : Les bases de données Pubmed, Cochrane database, Scopus, 
Academic Search Premier, Lissa, KT+, PDQ Evidence, OT-seeker, PEDro, 

ClinicalTrials.gov, Web of science, Opengrey, Grey Littérature report, Google scholar, 
ont été interrogées, en date du 04/04/20. 

Sélection des études : ont été retenus les essais contrôlés randomisés incluant des 
paralysés cérébraux enfants ou adultes, spastiques ou dystoniques, comparant une 

ou plusieurs injections de TB à un placébo ou à des thérapies conventionnelles grâce 
à des échelles d’activité et de participation validées. 

Extraction des données : l’analyse des biais a été effectuée grâce à l’outil Rob-2. 
Les moyennes, médianes, écarts types, déviations standard de chaque échelle aux 

différents temps de suivi ont été extraits pour une analyse qualitative et quantitative, 
dans des tableaux spécialement créés pour la revue. 

Synthèse des données : 13 études ont été inclues pour analyse qualitative et 9 
pour analyse quantitative.  

Conclusion : Preuve de niveau 1 chez le paralysé cérébral enfant d’une amélioration 
non significative des échelles d’activité du MS avec une ampleur modérée à 4-6 
semaines et 3-4 mois et des échelles de participation avec une ampleur d’effet 

importante à 4-6 semaines et 3-4 mois, importante à 6-7 mois pour la COPM-P et 
modérée pour la COPM-S. 

 
 

MOTS CLES : 
 

Paralysie cérébrale, toxine botulique, membre supérieur, activité, participation, 
classification internationale du fonctionnement 

 
 


