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INFORMACION DEL ARTicULO RESUMEN
Historia del articulo: Introduccion: La incontinencia fecal (IF) es un trastorno de elevada prevalencia, que afecta
Recibido el 4 de enero de 2011 gravemente a la calidad de vida relacionada con la salud (CVRS), de los pacientes que la
Aceptado el 29 de abril de 2011 padecen. La neuromodulacién es un tratamiento minimamente invasivo que ha demos-
On-line el 4 de agosto de 2011 trado su eficacia en el tratamiento de los sintomas de IF durante los Ultimos 10 afios. El
objetivo de nuestro trabajo es comprobar si existe una mejora en la calidad de vida,
Palabras clave: utilizando el EuroQuol 5D (EQ-5D) en los pacientes con incontinencia fecal tratados con
Incontinencia fecal neuromodulacién de raices sacras.
Neuromodulacién Metodologia: Estudio observacional con recogida prospectiva de datos de calidad de vida,
Calidad de vida antes y después, utilizando el EQ-5D sobre una serie de pacientes con diagnéstico de IF
EuroQuol moderada o intensa con esfinter integro o reparado a los que se ha implantado de forma
Neuroestimulacién definitiva el neuroestimulador MEDTRONIC Interstim®™ 3023 tras una fase de estimulacién

subcrénica con buena respuesta.
Resultados: El nimero medio de escapes inicial es de 3,1+ 1y el final 0,5 + 0,6. El nimero
medio de escapes por semana se reduce en 2,6 escapes (IC 95%: 2,1-3,1) tras el implante
definitivo del estimulador de raices sacras (p < 0,001). La media de la puntuacién del estado
de salud en el momento basal es de 55,9 + 13, y tras la neuromodulacién es de 63,1 + 13. Asi,
la puntuacién de la escala analégica-visual aumenta en 7,1 puntos (IC 95%: 0,37-14) tras el
implante definitivo del estimulador de raices sacras (p < 0,05). En las variables de CVRS
estudiadas con el cuestionario EQ-5D, encontramos mejoria con la neuromodulacién en las
variables de movilidad y presencia de ansiedad y/o depresién. En cambio, encontramos una
mejoria pero no significativa con la implantacién del neuroestimulador en el cuidado
personal, realizacion de actividades cotidianas y presencia de dolor y/o malestar. Ademas,
la salud actual es mejor en 11 pacientes (57,9%), igual en 7 pacientes (36,8%) y peor en un
paciente (5,3%).
Conclusiones: La neuromodulacién es una terapia que ha mostrado una mejora significativa
en la CVRS medida con el EQ-5D.
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Improvement in the quality of life of faecal incontinent patients after
sacral root stimulation treatment

ABSTRACT

Introduction: Faecal incontinence (FI) is a highly prevalent disorder that severely affects the
health related quality of life (HRQOL) of the patients who suffer from it. Neuromodulation is
a minimally invasive treatment that has demonstrated its efficacy in the treatment of FI
symptoms over the past 10 years. The aim of this study is to check whether there is an
improvement in the quality of life, using EuroQuol (EQ-5D), in patients with faecal inconti-
nence treated with sacral root neuromodulation.
Methodology: An observational study with prospective recording of quality of life data,
before and after, using the EQ-5D on a series of patients diagnosed with moderate to severe
FI with a complete or repaired sphincter who had a definitive MEDTRONIC Interstim® 3023
implant after a subchronic stimulation phase with a good response.
Results: The initial mean number of leaks was 3.1 + 1, and the final was 0.5 + 0.6. The mean
number of escapes per week decreased to 2.6 escapes (CI 95%: 2.1-3.1) after the definitive
implant of the sacral root stimulator (P<.001). The mean baseline health status score was
55.9 + 13, and after neuromodulation it was 63.1 + 13. Thus, the visual analogue scale score
increased by 7.1 points (CI 95%: 0.37-14) after the definitive implant of the sacral root
stimulator (P<.05). In the HRQOL variables studied with the EQ-5D questionnaire, we found
an improvement with neuromodulation in the mobility and the presence of anxiety and/or
depression variables. On the other hand we found an improvement with the neurostimu-
lator implant, which was not significant, in personal care, performing daily activities and the
presence of pain and/or discomfort. The current health was better in 11 patients (57.9%), the
same in 7 (36.8%) and worse in 1 (5.3%).
Conclusions: Neuromodulation is a therapy that has demonstrated a significant improve-
ment in HRQOL measured with the EQ-5D.

© 2011 AEC. Published by Elsevier Espaiia, S.L. All rights reserved.

Introduccion

La neuromodulacién constituye un tratamiento eficaz y
minimamente invasivo para la incontinencia fecal (IF)®. La
neuromodulacién ha demostrado ser un tratamiento efectivo
en otras afecciones como el estreflimiento pertinaz y el dolor
anal o perineal severo que no responden a otras terapias>.

La IF es un trastorno de elevada prevalencia en la poblacién
general: mas de una de cada 10 mujeres adultas en la
poblacién padecen IF y de éstas casi una de cada 15 tiene
incontinencia fecal moderada o severa, con un impacto
importante en la calidad de vida (CV)® y la utilizacién de
recursos sanitarios, sobre todo en mujeres con sintomas
moderados a graves®®. A pesar de ello, en Espafia existe
variabilidad en la evaluacién de la IF por los distintos
especialistas®.

Los instrumentos de medida del estado de salud pueden
clasificarse en dos grandes tipos: genéricos y especificos. Los
primeros permiten comparar diferentes afecciones y poder
obtener valores poblacionales de referencia, pero no son tan
sensibles para un problema determinado de salud, como
puede ser la IF”.

Sélo en los tltimos afios se ha empezado a medir de forma
objetiva mediante cuestionarios genéricos o especificos la
repercusién que la incontinencia (en diferentes tipos y grados
de gravedad) tiene sobre la calidad de vida y los cambios que
experimentan los pacientes tras el tratamiento.

Entre los cuestionarios genéricos destaca el EuroQol 5D
(EQ-5D)®° un instrumento de gran aceptacién internacional,
validado y adaptado culturalmente en poblacién espafiola.
Dispone de puntuaciones estandar, obtenidas de poblacién
general, que pueden utilizarse como valores de referencia para
comparar las puntuaciones obtenidas por los pacientes del
estudio, y definir el impacto de la enfermedad en la calidad de
vida relacionada con la salud (CVRS).

Aunque sabemos el impacto que tiene la IF sobre los
pacientes, solo un trabajo ha medido la repercusién que tiene
la neuromodulacién sobre su calidad de vida utilizando otros
instrumentos de medida’®.

El objetivo de nuestro trabajo es comprobar si mejora la CV
de los pacientes con IF tratados con neuromodulacién de
raices sacras.

Material y métodos

Se trata de un estudio observacional con recogida prospectiva
de datos en el que se incluyen los pacientes en los que se
realizé neuromodulacién con el neuroestimulador de raices
sacras definitivo (INS; Medtronic InterStim Model 3023,
Minneapolis, EE.UU.) por IF en nuestro hospital entre
septiembre de 2006 y marzo de 2010, constituyendo un total
de 23 pacientes.

La indicacién para las que se aprob6 en nuestro hospital la
utilizacién de la neuromodulacién son la IF moderada o
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intensa (> 2 episodios a la semana) en los que han fallado el
tratamiento conservador, y el esfinter anal esta integro o ha
sido reparado mediante una esfinteroplastia. Se han excluido
los pacientes con intervenciones quirdrgicas previas sobre el
sacro, con nivel cognitivo afectado que no les permita
comprender el funcionamiento de la técnica, con discrasias
sanguineas que no se puedan revertir, embarazo, marcapasos
o arritmias cardiacas, con contraindicacién anestésica y
aquellos que no firmen el consentimiento informado.

Los pacientes subsidiarios de neuromodulacién fueron
sometidos a estudio, que comprendia: historia clinica general
y dirigida a evaluar los posibles factores etiopatogénicos,
duracién de los sintomas y tratamientos previos de la misma;
exploracién anal (inspeccién y tacto rectal); manometria anal
(Alban Medical, Ltd.) y ecografia endoanal (Bruel& Kjaer,
Modelo Leopard con sonda rigida de 360°).

Para medir la CVRS de los pacientes, se les entregd el
cuestionario autoadministrable EuroQol 5D (EQ-5D) (fig. 1), a
los pacientes antes de la intervencién y 6 meses después de la
misma, y consta de dos partes: la primera permite al paciente
definir el estado de salud segin el sistema de clasificacién

SU ESTADO DE SALUD HOY

multiatributo EQ-5D, compuesto por 5 dimensiones (movili-
dad, cuidado personal, actividades cotidianas, dolor/malestar
y ansiedad/depresién), cada una con tres categorias («sin
problemas», «moderados problemas», «<muchos problemas»);
la segunda parte es una escala visual analdgica (EVA),
graduada de 0 «peor estado de salud imaginable» a 100 «mejor
estado de salud imaginable» en las puntuaciones 0 y 100,
respectivamente. Se pide al encuestado que indique su estado
de salud actual haciendo una cruz en la casilla del nivel de
problemas més apropiado para cada dimensién. A partir de
aqui se obtiene un nimero de un digito (1, 2 0 3) que expresa el
nivel seleccionado para cada dimensién. Asi, la informacién
sobre valoracién de la propia salud se utiliza para analizar los
cambios en el estado de salud del grupo de individuos.

Técnica quirdrgica

- Etapa de estimulacién aguda: para evaluar la integridad y
relevancia funcional de las raices nerviosas sacras en la
funcién de la musculatura estriada del esfinter anal. Bajo

Marque con una cruz la respuesta de cada apartado que mejor describa
su estado de salud en el dia de HOY.
No marque mas de una casilla en cada grupo.

Movilidad
* No tengo problemas para caminar

= Tengo algunos problemas para caminar

» Tengo que estar en la cama

Cuidado Personal

= No tengo problemas con el cuidado personal ™
» Tengo algunos problemas para lavarme o vestirme Cl 5
= Soy incapaz de lavarme o vestirme d

sjals

w

Actividades Cotidianas (Ej.: rabajar, estudiar, hacer las lareas
domeésticas, actividades familiares o actividades durante el tiempo libre)

= No tengo problemas para realizar mis actividades cotidianas [y
= Tengo algunos problemas para realizar mis actividades cotidianas [[] 5
= Soy incapaz de realizar mis actividades cotidianas [ s

Dolor/Malestar

= No tengo dolor ni malestar i

* Tengo moderado dolor o malestar [ ;

* Tengo mucho dolor o malestar ],
Ansiedad/Depresion

= No estoy ansioso ni deprimido O,

* Estoy moderadamente ansioso o deprimido [N

= Estoy muy ansioso o deprimido [

Figura 1 - Cuestionario EuroQuol 5D.
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anestesia local, se localizan y referencian los fordmenes
sacros de las raices sacras S3 y S4, bajo control radioscépico
seintroducen en dichos fordmenes sacros la aguja portadora
del electrodo de estimulacién tetrapolar (R 3889-28, Med-
tronic, Minneapolis, EE.UU.), se valoran las respuestas a la
estimulacién segin distintos voltajes, dejando el electrodo
de estimulacién en el foramen sacro de aquella raiz en la que
se ha obtenido la mejor respuesta sensitiva-motora, que se
conecta a un dispositivo externo generador de corriente.
Etapa de estimulacién subcrénica: durante la cual el paciente
evalia la efectividad de la corriente de estimulacién.

Etapa de estimulacién permanente: bajo anestesia local se crea
un espacio subcutdneo a nivel gliteo, donde se coloca una
bateria interna, que sustituye a la externa. Se decidi6 la
colocacién del neuromodulador definitivo cuando se pro-
ducia una mejoria en el nimero de escapes superior al 50%
de los mismos evaluado durante tres semanas''. En nuestra
serie, se indicé la neuromodulacién en 28 pacientes, 5 de los
cuales no fueron incluidos en el estudio por falta de
respuesta a la estimulacién subcrénica.

La amplitud del estimulo varié entre 0,5y 1,5V, y la anchura de
pulso y la frecuencia fueron constantes (210 us y 25 Hz
respectivamente). La estimulacién se realizé en modo contin-
uo en todos los pacientes.

Recogida de datos

La recogida de datos se realiz6 en diversos momentos:

- Visita basal, en el momento de la inclusién.

- Procedimiento quirtrgico: durante esta fase, solo se reco-
gieron las variables técnicas relacionadas con la terapia:
procedimiento de implantacién de los electrodos (fase de
test de estimulacién) y procedimiento de implantacién de
los electrodos (fase de implante definitivo).

- Visita a los 6 meses del implante definitivo.

Analisis estadistico

Los resultados se expresan como medias 4 desviacidén
estandar y porcentajes con sus intervalos de confianza al
95%. La comparacién de las variables antes y después de la
intervencién se realizé6 mediante la prueba de Friedman
para datos cuantitativos relacionados y mediante la prueba
de McNemar para cualitativos apareados. La comparacién
de las variables de resultados con el resto de variables se
realizara mediante la prueba x*> de Pearson o exacto de
Fisher, y mediante la «t» de Student o Mann-Whitney para la
relacién entre variable cuantitativa, seguin se distribuya o no
con normalidad, y cualitativa dicotémica. La relacién entre
variable cuantitativa, con o sin distribucién normal, y una
cualitativa de mas de dos opciones se realizé mediante
ANOVA de un factor o prueba de Kruskal Wallis. El analisis
de correlacién para cuantificar la asociacién entre variables,
se realizé6 mediante el coeficiente de correlacién rho de
Spearman. Todos los andlisis se realizaron a dos colas. Se
utilizaron los paquetes informdticos Granmo 7.04 y SPSS
15.0 para Windows.

Resultados

El implante definitivo se realizé en 23 pacientes; 21 mujeres
(91,3%) frente a dos hombres (8,7%), con una edad media de
inicio de los sintomas de 51,17 & 12,9 afios y de implante de
60,79 + 10,9 anos.

La indicacién de la intervencién ha sido incontinencia fecal
en los 23 pacientes.

En los antecedentes encontramos: 8 mujeres (38,09%) son
multiparas, con una media de partos de 3,4; dos pacientes
(8,7%) fueron intervenidos de cistocele, tres pacientes (13%) de
fistula anal, 4 pacientes (17,4%) de hemorroides, un paciente
(4,3%) de neoplasia de recto y un paciente (4,3%) de prostata.

En 21 pacientes (91,3%) se implanté un electrodo, mientras
que en dos pacientes (8,7%) fue necesaria la colocacién de dos
electrodos por mejoria subdptima de sus sintomas con el
primer electrodo. A estos dos pacientes se les colocé un
segundo electrodo tetrapolar y tras una mejoria significativa
(> 50%) se colocd el estimulador definitivo. El tiempo medio
entre la implantacién del estimulador transitorio y el
permanente (fase de estimulacién subcrénica) fue de
32,39 £ 20 dias.

El nimero medio de escapes inicial fue de 3,1 &+ 1y el final
0,5 £ 0,6. El nimero medio de escapes por semana se redujo en
2,6 escapes (IC 95%: 2,1-3,1) tras el implante definitivo del
estimulador de raices sacras (p < 0,001).

La tabla 1 muestra la significacién estadistica para un valor
de coeficiente de correlacién de rho de Spearman de 0,514 (IC
95%: -0,02; 0,71), por lo que podemos decir que las dos variables
estan correlacionadas. La correlacién es positiva y suave, a
mayor incremento en la reduccién del nimero de escapes,
mayor aumento en la escala analégica-visual de calidad de
vida.

Los hallazgos manométricos fueron los siguientes:
longitud media 2,609 + 0,65 cm, presiéon basal media de
50,33 £17,59 mmHg y presiéon de esfuerzo de 85,96 + 41,
382 mmHg; y en la ecografia endoanal se evidenciaron
defectos parciales de la porcién anterior del esfinter externo
en 10 pacientes (43,5%) aunque en ningin caso habia una
disrupcién de todo su espesor (tabla 2). Encontramos una
relaciéon estadisticamente significativa entre la variable

Tabla 1 - Correlacién entre el nimero de episodios de

incontinencia y la escala analdgico-visual de calidad de
vida

Reduccién Aumento de
del ntimero la escala
de escapes depuntuacién
Reduccién del nimero
de escapes
Coeficiente de correlacion 1.000 0,514*
Significacion (bilateral) 0,017
n 21 21
Aumento de la escala
depuntuacién
Coeficiente de correlaciéon 0,514* 1.000
Significacién (bilateral) 0,017
n 21 21
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Tabla 2 - Datos de manometria y ecografia endo-anal

Manometria Media Desviacién
tipica
Longitud (cm) 2,609 0,65
Presién basal (mmHg) 50,33 17,59
Presién de esfuerzo(mmHg) 85,96 41,38
Ecografia endo-anal Frecuencia  Porcentaje
Esfinteres integros 12 52,2%
Esfinteres con defectos parciales 10 43,5%
Esfinteres reparados 1 4,3%

presién basal bajay mejora en la variable del EQ-5D de dolory
malestar (p=0,02). No encontramos relacién significativa
entre el resto de hallazgos en la ecografia o en la manometria
y los resultados del EQ-5D.

La media de la puntuacién del estado de salud en el
momento basal fue de 55,9 + 13, y tras la neuromodulacién
63,1 +13. Asi, la puntuacién de la escala analdgica-visual

aumenté en 7,1 puntos (IC 95%: 0,37-14) tras el implante
definitivo del estimulador de raices sacras (p < 0,05).

En las variables de CVRS estudiadas con el cuestionario EQ-
5D (tabla 3), encontramos mejoria con la neuromodulacién en
las variables de movilidad y presencia de ansiedad y/o
depresién. En cambio, encontramos una mejoria pero no
significativa con la implantacién del neuroestimulador en el
cuidado personal, realizaciéon de actividades cotidianas y
presencia de dolor y/o malestar (tabla 3, fig. 2). Ademas, la
salud actual es mejor en 11 pacientes (57,9%), igual en 7 (36,8%)
y peor en uno (5,3%) (fig. 3).

Discusion

La IF es un trastorno complejo con sintomas variables que
pueden ser dificiles de cuantificar. La neuromodulacién es una
técnica sencilla, segura y minimamente invasiva, con baja
morbilidad y excelentes resultados'®™® en las indicaciones
adecuadas, que parecen mantenerse durante los primeros

Tabla 3 - Descripcion de las variables y su relacion con la neuromodulacién

Variables Descripcién Antes N (%) Después N (%) p

Movilidad No tengo problemas 6 (26,1%) 16 (69,6%) 0,003
Tengo algunos problemas 17 (73,9%) 7 (30,4%)

Cuidado personal No tengo problemas 16 (69,6%) 21 (91,3%) 0,063
Tengo algunos problemas 7 (30,4%) 2 (8,7%)

Actividades

cotidianas No tengo problemas 10 (43,5%) 17 (73,9%) 0,09
Tengo algunos problemas 12 (52,2%) 6 (26,1%)
Tengo muchos problemas 1 (4,3%) 0 (0%)

Dolor o malestar No tengo dolor 13 (56,5%) 16 (69,6%) 0,216
Tengo dolor moderado 5 (21,7%) 6 (26,1%)
Tengo mucho dolor 5 (21,7%) 1 (4,3%)

Ansiedad o depresién No estoy ansioso o deprimido 10 (43,6%) 15 (65,2%) 0,049
Estoy ansioso o deprimido 8 (34,8%) 8 (34,8%)
Estoy muy ansioso o deprimido 5 (21,7%) 0 (0%)

Eq-5d
Mala - .
— Ansiedad/depresion*
Movilidad*
Dolor/malestar
— Actividades cotidianas
1 Cuidado personal
S
°
o Regular -
2 g
Buena

T
Basal

Final

Figura 2 - Evolucion desde el estado basal hasta el estado final de la media obtenida en cada uno de los items del
cuestionario EQ-5D. Variables significativas: movilidad y ansiedad/depresion.
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Salud actual (N = 23)

Mejor
M 1gual
M Peor

7
30,43%

15
65,22%

Figura 3 - Tabla de frecuencia de la variable salud actual.

6 afios después del procedimiento, y que resulta en una mejora
significativa de la IF y de la calidad de vida, incluso cuando
existe un defecto del esfinter o neuropatia del nervio
pudendo™.

Los resultados de un estudio espafiol reciente sobre coste
efectividad demuestran que la neuromodulacién es una
medida ampliamente eficiente en el tratamiento de la IF® y
han sido corroborados por otras series europeas®®?.

Solo en los ultimos afios se ha empezado a medir de forma
objetiva mediante cuestionarios genéricos o especificos la
repercusién que la incontinencia y otros trastornos (en
diferentes tipos y grados de gravedad) tiene sobre la calidad
de vida’® y los cambios que experimentan los pacientes tras el
tratamiento.

En nuestro estudio hemos medido la influencia de la IF en
la CVRS, utilizando el EQ-5D por haber demostrado su
sensibilidad para detectar cambios en la calidad de vida de
los pacientes®® y por ser su aplicacién mas sencilla que
otros cuestionarios especificos como el FIQL, aunque somos
conscientes de su falta de sensibilidad para detectar algunos
problemas especificos de esta afeccién. En nuestra serie de
pacientes hemos encontrado mejoria significativa con la
neuromodulacién en las cinco dimensiones estudiadas,
aunque solo con diferencias estadisticamente significativas
enrelacién a una mejora en la escala de movilidad del paciente
y a una disminucién de la ansiedad y/o depresiéon debida al
problema de IF. La mayor sensibilidad de estas dimensiones
para reflejar la mejoria de los pacientes con el tratamiento
puede estar en relacién con la dificultad que presentan los
pacientes para desplazarse fuera de su domicilio cuando
tienen riesgo de tener un episodio de incontinencia mas que
por la propia dificultad para la movilidad.

Ademds, el 57,9% de los pacientes refieren mejoria en su
estado de salud con el neuroestimulador. En relacién al
cuidado personal, realizacién de actividades cotidianas y
presencia de dolor y/o malestar, se produce mejoria en los tres
items, sin embargo, esta diferencia no es significativa;

pensamos que se trata de una serie aun pequefia. Creemos
que con una serie mas amplia los resultados serian también
significativos en las otras tres dimensiones que mide el EQ-5D.

Al igual que otros estudios, no hemos hallado relacién
significativa entre los hallazgos ecograficos o manomeétricos y
los resultados de CVRS™.

Como limitaciones de nuestro estudio encontramos el
escaso numero de pacientes, por lo que podemos considerar a
éste un estudio preliminar, y también el no haber asociado un
test especifico de incontinencia para estudiar la asociacién de
sintomas con el test de calidad genérico EQ-5D y el tratamiento
con neuromodulacion.

Como conclusiones, podemos decir que la utilizacién de un
test validado de CVRS es una herramienta sencilla y util para
evaluar la eficacia del tratamiento de la IF con neuromodu-
lacién; la neuromodulacién mejora la calidad de vida de los
pacientes con incontinencia fecal y, en nuestra serie, las cinco
dimensiones estudiadas han mejorado con el tratamiento,
aunque solo las referidas a movilidad y ansiedad/depresién lo
han hecho de forma significativa. Pensamos, por tanto, que la
neuromodulacién es una técnica efectiva para mejorar la
calidad de vida y la percepcién de salud de los pacientes con
incontinencia fecal.
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