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INTRODUCCION

La incontinencia fecal es la incapacidad de diferir la defecacion hasta que se encuentra el
lugar y tiempo socialmente correctos para realizarla. En la fisiopatologia de Ia
incontinencia influyen muchos factores que la convierten en un problema dificil de evaluar
y por lo tanto, de tratar. Los sintomas son muy variados, desde incontinencia a gases hasta
incontinencia completa de toda la defecacion, pero todos ellos tienen el denominador
comun de provocar problemas fisicos y psicoldgicos, que pueden causar rechazo social,

aislamiento y alteraciones importantes en la calidad de vida de los pacientes.

La neuromodulacion de raices sacras (NMS) como tratamiento de la incontinencia fecal,
actualmente estd bien establecida. Desde los primeros trabajos hace 20 afios iniciados por

el profesor Klaus Matzel existen mas de 300 publicaciones que demuestran su eficacia.

La NMS consiste en la estimulacion de una raiz sacra, historicamente S3, mejorando asi
los mecanismos que regulan la continencia. La terapia consta de dos fases, una de
neuromodulacion provisional o PNE (percutaneal nerve evaluation), que permite evaluar la
respuesta clinica a la NMS; y la segunda, en la que se procede al implante del sistema

definitivo, cuando la fase provisional ha sido eficaz.

El PNE tiene una eficacia variable segun las series, entre el 46% y el 92%. Presenta una
tasa de falsos negativos no despreciable y no estd exenta de problemas técnicos como
movilizacion o extrusion del electrodo provisional. Por lo tanto, la respuesta al PNE puede
variar segun diversos factores, que son todavia objeto de estudio: el tipo de electrodo
usado: monopolar o tetra polar; la raiz utilizada: en la mayoria de estudios S3 (usada
historicamente por los urdlogos para la incontinencia urinaria); la proximidad y direccion
del electrodo respecto al nervio sacro; la amplitud de estimulacion; la integridad del plexo

sacro; etc.
La raiz sacra S3 ha sido la raiz utilizada histéricamente por los urélogos, por lo tanto, los

primeros estudios que se realizaron en incontinencia fecal también utilizaron dicha raiz y

esa tendencia se ha mantenido en el tiempo. Sin embargo, algunos grupos usan la raiz S3 o
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la raiz S4 en funciéon de la respuesta durante la estimulacion aguda, basados en la
suposicion de que no existen diferencias de eficacia entre ambas raices. Pero no existe
evidencia acerca de si estimular S4 seria suficiente para el tratamiento de la incontinencia
fecal. Sin embargo, debemos tener en cuenta que, estimulando una raiz medular mas distal
como es S4, tenemos menos territorio medular estimulado, pudiendo tener menos efectos
colaterales y menos parestesias. Por lo tanto, si estimular S4 fuera igual de eficaz que

estimular S3 y obtuviéramos menos efectos indeseados, ;por qué no estimular siempre S4?

Para ello, hemos disefiado un estudio en el que en cada paciente estimularemos dos raices
consecutivas (una raiz S3 y una S4). El presente estudio pretende evaluar si estimular S4 es
tan efectivo como estimular S3 en el tratamiento de la incontinencia fecal. Ademas,
analizar la correlacion entre la raiz con mejor respuesta intraoperatoria y la raiz elegida
definitivamente para el implante, tras la evaluacion clinica del PNE; asi como si estimular

dos raices en la fase de prueba aumenta la eficacia del PNE.

Todo ello con la intencion de optimizar la respuesta de la fase de neuromodulacion

provisional y mejorar la eficacia del tratamiento de la NMS a largo plazo.
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1. FUNDAMENTOS
1.1 EPIDEMIOLOGIA DE LA INCONTINENCIA FECAL

La incontinencia fecal es una enfermedad que sigue siendo dificil de diagnosticar porque el
paciente no lo admite de forma directa, y en muchas ocasiones tampoco lo admite cuando
se le pregunta (Nelson, 1995). Un estudio clasico del 1982 detectd que de 76 pacientes que
consultaron por diarrea, el 51% tenia sintomas de incontinencia fecal, pero solamente la
mitad consultaron acerca de ello (Leigh, 1982). En Reino Unido, varios estudios detectaron
las diferencias entre la prevalencia real y la consultada tanto en las consultas de
gastroenterologia como de medicina general, poniéndose en evidencia, como los pacientes
via postal admiten su dolencia, pero no se ve reflejada en las consultas de los servicios

sanitarios comunitarios (Thomas, 1984; Johanson, 1996).

La prevalencia real de la incontinencia por lo tanto, no se conoce de forma exacta; por un
lado, porque los pacientes no consultan por su problema y los profesionales tampoco lo
preguntan de una forma rigurosa; no existen definiciones objetivas para hacerlo, como las
que se usan en otras patologias y falta conciencia de toda la comunidad sanitaria para
detectarlo. Ademas, los estudios sobre la prevalencia recogen datos obtenidos por
instituciones médicas aisladas y los resultados son muy heterogéneos. En la literatura
encontramos distintos estudios poblacionales; en el estado de Wisconsin (Nelson, 1995) se
realizd una encuesta telefonica en la que se incluyeron 6959 individuos revelando una
prevalencia global de un 2.2% en la poblacion adulta. En Reino Unido, un estudio
poblacional por encima de los 40 afios (Perry, 2002), estim6 una prevalencia poblacional
del 1.4%. En cambio, en un estudio mas antiguo realizado en la Mayo Clinic de Minnesota
(Talley, 1992) determinaron en un 7% la prevalencia de la incontinencia fecal. Estudios
mas recientes han demostrado un aumento de la misma, situandola alrededor del 12%
(Maestre, 2010). Igualmente, una reciente revision sistematica realizada por la Universidad
de Sidney (Sivakumaran, 2015) concluy6 que 1 de cada 8 adultos podian tener problemas
de incontinencia. Esta reciente revision selecciond 38 estudios de los que s6lo 6 se
incluyeron en el andlisis, mostrando una prevalencia del 11%. La diferencia de prevalencia
radica en la seleccion del nicleo de poblacion, variando los resultados segin se trate de

poblacion general o poblacion internada en residencias. Esta revision sistematica pone de
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manifiesto la heterogeneidad de los datos recogidos y la falta de estandarizacion en el

diagnéstico, hecho que se ha repetido a lo largo de toda la literatura.

Como resumen, apuntaremos que, la prevalencia permanecia alrededor del 2% en los
estudios clésicos, situandose en la Gltima década entre un 11-12%, pudiendo llegar hasta el

50% si se trata de pacientes institucionalizados (Tobin, 1988; Saga, 2013).

Cuando analizamos los factores de riesgo asociados a la incontinencia, los estudios nos
indican que el factor mas fuertemente asociado es la institucionalizacion de los pacientes
en residencias con cuidados de enfermeria. Un estudio realizado en personas
institucionalizadas en Wisconsin, demostré que factores como la incontinencia urinaria, la
falta de autonomia, la necesidad de nutricién enteral por sonda, las alteraciones de la

vision, la diarrea y el estrefiimiento se asociaban con incontinencia fecal (Nelson, 1998).

Estudios poblacionales demuestran como la edad es un factor independiente para padecer
incontinencia fecal. En Suecia, en un estudio realizado mediante un cuestionario en 8500
personas por encima de los 75 afios, un 17% respondid padecer incontinencia fecal y en un
14,5% esta incontinencia estaba asociada a incontinencia urinaria (Stenzelius, 2004). En
Corea con una prevalencia de casi un 11% por encima de los 50 afos, la edad junto con las
heces liquidas en el andlisis multivariante fueron factores independientes de padecer
incontinencia (Kang, 2012). En USA un estudio realizado por el grupo de Suelo pélvico en
Carolina del Norte evidencié como factores de riesgo independientes la edad, siendo de
casi un 16% en los mayores de 70 afios, al igual que la incontinencia urinaria (Uustal,
2004) y las heces liquidas. No lo fueron otros como la etnia, la educaciéon o el estatus

social (Whitehead, 2009).

Por lo tanto, la consistencia de las heces, la encontramos como uno de los factores de
riesgo mas frecuentemente asociados a la incontinencia, y ademas, el IMC > 30 también se
presenta como un factor de riesgo independiente de suftrirla, como se evidencia en otro

estudio poblacional més reciente (Parés, 2012).
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Otro factor de riesgo es el sexo, encontrando en estudios mas clasicos esta proporcion en
2:1, a favor de las mujeres, aunque estudios mas frecuentes demuestran que llega a ser de
9:1 (Munoz-Yagiie, 2014). La diferencia viene determinada principalmente por motivos de
disposicion anatémica y funcional de los 6rganos pélvicos; por el traumatismo asociado al
embarazo (Huebner, 2012) y al parto por via vaginal; y por la cirugia sobre dorganos

pélvicos, sobre todo la histerectomia (Soerensen, 2013; Bharucha, 2012).

En el hombre, como factores asociados a su condicion sexual encontramos, la radioterapia
de organos pélvicos (Lamb, 2011); tanto en forma de irradiacion de la pelvis para la
patologia colorrectal y anal, como para la prostata. Es conocido que estos tratamientos
pueden alterar la calidad de vida de los pacientes en cuanto producen una disminucion de
la presion anal basal y de la distensibilidad (Krol, 2014); pero la prevalencia de
incontinencia recogida en la literatura oscila entre un 3% y un 53%, haciendo falta estudios
de cohortes mejor disefiados, para obtener una mayor evidencia cientifica (Maeda, 2011;

Putta, 2005).

Como resumen, podemos concluir que la prevalencia de la incontinencia va a depender de
la edad, del género, de los antecedentes obstétricos traumaticos, de las enfermedades
previas, sobre todo de las alteraciones digestivas que modifiquen la consistencia de las

heces y del lugar de residencia de la poblacion estudiada.
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1.2 ESTUDIO DEL PACIENTE INCONTINENTE

El estudio del paciente incontinente es fundamental para poder realizar un buen
diagnostico de cada problema y de cada tipo de incontinencia. La evaluacién clinica
correcta, un buen estudio estructural y funcional, asi como la afectacion de la calidad de
vida de los pacientes, nos permite diferenciar a los pacientes para ofrecerles un tratamiento

individualizado.

Existen distintas publicaciones que demuestran la variabilidad en el estudio realizado al
paciente, el uso de diferentes escalas y exploraciones entre los diferentes especialistas que
estan en contacto con el paciente incontinente, asi como la ausencia de un protocolo bien
establecido para la recogida de informacion (Dobben, 2005). Nuestro grupo realiza la
valoracion del paciente incontinente en una consulta especifica para ello, dentro de la
unidad de Suelo Pélvico, y existe un protocolo de recogida de toda la informacion desde la
anamnesis, la exploracion fisica y las exploraciones complementarias. Todo ello, ha sido
fruto de una larga experiencia de trabajo con este tipo de pacientes y, de la necesidad de
establecer una recogida objetiva de la informacion, para una patologia de dificil

diagnostico y con diferentes tratamientos que ofrecer al paciente.

1.2.1 ANAMNESIS Y EXPLORACION FISICA

Una anamnesis detallada de cada paciente recoge la siguiente informacion:

- Habitos téxicos:

Consumo de tabaco, café o té (> 3 dia), alcohol

- Antecedentes patologicos: enfermedad neuroldgica, diagnostico de colon irritable,
realizacion de radioterapia previa pélvica, existencia de abusos sexuales, practicas sexuales
anales

- Antecedentes quirargicos:

Cirugia pélvica — ginecologica
Cirugia colorrectal

Cirugia anal
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- Antecedentes obstétricos:

Paridad

Partos traumaticos:
Forceps/desgarro/parto largo/episiotomia/ macrosomas
Incontinencia urinaria o fecal postparto

- Medicacién actual

Ademas, se completa la anamnesis con una serie de preguntas acerca de su estado de
continencia basal:

- Numero de deposiciones / dia

- Consistencia habitual de las heces o escala de Bristol (Anexo 1)

- Fecha de inicio de la incontinencia y con qué la relaciona

- Si tiene incontinencia de urgencia, incontinencia insensible y/o soiling

- Si previamente tenia historia de estrefiimiento

- Si existe urgencia defecatoria

Con la exploracion fisica:

Con la inspeccion valoramos como se encuentra el periné, si existe dermatitis perianal o
cicatrices que demuestren cirugias previas. Evaluamos la sensibilidad de los cuatro
cuadrantes anales. Realizamos los reflejos anales, tanto el reflejo anal superficial
(contraccion esfinteriana ante la estimulacion perineal) como el reflejo de Valsalva,
(contraccion esfinteriana secundaria a la maniobra de Valsalva). Pedimos al paciente que
apriete como si quisiera hacer de vientre para valorar el descenso perineal, que en posicion
de Sims (decubito lateral izquierdo), no debe de descender mas alla de las tuberosidades

isquidticas.

El tacto rectal nos permite valorar el tono del esfinter en reposo (tono basal) y en el

esfuerzo defecatorio (tono de esfuerzo), e intentamos identificar defectos esfinterianos.
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1.2.2 EL DIARIO DE CONTINENCIA

El estudio de la incontinencia basal se realiza mediante el diario de continencia. Es una
herramienta indispensable que, nos informa diariamente de los sintomas mas prevalentes
del paciente, necesario por lo tanto para evaluar su estado basal (la gravedad de sus
sintomas). Debe de entender como rellenarlo, para lo que debemos de invertir un tiempo en
la primera consulta. Debemos de realizar una explicacion completa de cémo debe de
rellenarlo y el paciente debe de comprometerse a recoger la informacion, pues forma parte

del proceso diagnostico.

Este diario debe de contener preguntas sencillas y rellenarse idealmente tres semanas, o
como minimo dos. En €l se recogen, el nimero de deposiciones totales, episodios de
urgencia defecatoria, nimero de episodios de incontinencia de urgencia e incontinencia
pasiva, dias con soiling, uso de compresa en dias, entre otros parametros que podemos ver
recogidos en la Tabla 1. Ademés de la parte cuantitativa de los distintos tipos de
incontinencia, el diario que utiliza nuestro grupo contiene una parte cualitativa donde se
evalua la consistencia de las heces o escala Bristol, otra parte donde se recoge la afectacion
de su calidad de vida, y también quedan recogidas el uso de maniobras compensatorias tipo

lavativas (Tabla 2).
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Tabla 1. Diario de continencia, variables cuantitativas

DIiAS DE LA SEMANA

1. He ido corriendo al cuarto de bafio, pero HE

LLEGADO A TIEMPO y no se me ha escapado nada.

2. He ido corriendo al cuarto de bano y SE ME HA
ESCAPADO ALGO O TODO.

3. Me lo he hecho encima sin darme cuenta

4. He ido a hacer de vientre normal SIN TENER QUE
CORRER

NUMERO TOTAL DE VECES QUE HE HECHO
DE VIENTRE (sume los palitos de las preguntas 1,2,3

y4)
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Tabla 2. Diario de continencia, variables cualitativas

Es importante que el final del dia responda a
cada pregunta. DIAS DE LA SEMANA

(Rodee con un circulo la respuesta)

1 2 3
(Lleva hoy una compresa? SI SI SI

NO NO NO
(Ha manchado hoy un poco la compresa o laropa | SI SI SI
interior? NO NO NO
(Como ha sido la caca hoy? Dura Dura Dura

Normal | Normal | Normal

Blanda Blanda Blanda

(Ha tomado hoy algun laxante? Apunte qué SI SI SI
laxante NO NO NO
(Ha tomado hoy algo para estrefiir? Apunte qué SI SI SI
ha tomado NO NO NO
(Ha realizado hoy maniobras especiales para SI SI SI
mejorar su continencia (lavativas, supositorios)? NO NO NO
(Sus escapes le han perjudicado en su actividad SI SI SI
social, sexual o laboral en el dia de hoy? NO NO NO
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El diario de continencia se realiza de forma basal y tras los distintos tratamientos, ya sea
médico- rehabilitador (biofeedback), o como evaluacion de la eficacia clinica de los

tratamientos quirurgicos aplicados.

La experiencia nos ha demostrado que a pesar de una exhaustiva explicacion, algunos
pacientes no realizan de forma correcta la recogida de informacioén. Por lo tanto, en
algunos pacientes, puede ser util utilizar un diario con menos preguntas con el fin de que
obtengamos una informacién verosimil, y en el que recojamos con la mayor fiabilidad el
nimero de escapes que ese paciente tiene. Ademads, podemos agregar una tercera fila de los
sintomas mas frecuentes en ese paciente en cuestion (Tabla 3), es lo que llamamos diario

binario o binario ampliado.

Tabla 3. Diario de continencia binario ampliado

Responda a estas preguntas al final del dia
poniendo un palito ,
DIAS DE LA SEMANA
cada vez que le ocurra alguna de las siguientes

situaciones

SE ME HA ESCAPADO

NO SE ME HA ESCAPADO

He tenido que correr/He tenido escape de gases/ He

manchado la ropa interior
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1.2.3 ESCALA DE INCONTINENCIA DE ST. MARK'S

La escala de incontinencia utilizada es la “Escala de incontinencia de St. Mark’s (también
conocida como Escala de Vaizey) (Tabla 4). La puntuacion de la escala, la obtendremos
una vez que el paciente regrese a la consulta con el diario de continencia realizado, dado
que asi, evitamos variaciones segun la subjetividad del terapeuta y el sesgo de memoria del

paciente en el momento de la consulta.

La escala creada por el grupo de St. Mark’s, presenta como peculiaridad la incorporacion
de un item que no contiene ninguna otra escala: la urgencia defecatoria a la que atribuyen
un peso de 4 puntos sobre 24 del total, y este pardmetro, puede tener mucha importancia en
la repercusion funcional de los pacientes con incontinencia fecal, limitandolos severamente

en sus actividades diarias.

Tabla 4. Escala de incontinencia de St. Mark's o escala de Vaizey

Tipo de incontinencia Nunca | <l/mes | <l/semana | >1/semana | >1/dia
Solidos 0 1 2 3 4
Liquidos 0 1 2 3 4
Gases 0 1 2 3 4

(El problema la impide 0 1 2 3 4
realizar una vida normal

social, sexual y laboral?

(Toma astringentes? NO O SI 2

(Lleva compresa, NO 0 SI 2

tampon o panal?

(Puede diferir la NO 4 SI 0

defecacion 15 minutos?
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1.2.4 CALIDAD DE VIDA

La calidad de vida de los pacientes con incontinencia fecal se afecta en todos los dominios.
Las razones para tal alteracion se deben a la disfuncion en si, y también al retraso en el
tratamiento de forma pluriangular: los pacientes no confiesan su problema y muchos
profesionales desconocen sus tratamientos (Mufioz-Duyos, 2017). Algunos datos derivados
de un estudio epidemioldgico de los afios 80 permiten vislumbrar la magnitud del
problema: 70% de los pacientes con incontinencia no conseguian trabajo (Nelson, 1995) y

solo un 13% de ellos establecieron una vida en pareja (Lahr, 1998).

La calidad de vida se investiga de forma basal con dos cuestionarios: SF-36, para valorar la
calidad de vida en relacion al estado general de salud; y el cuestionario especifico para la
incontinencia FIQL (fecal incontinence quality of life) de la Sociedad Americana de

Cirujanos (Anexo 2).

1.2.5 EVALUACION SUBJETIVA: ESCALA ANALOGICA VISUAL:
(EVA)

Ademas, de una forma practica, hay que contextualizar la situacion del paciente y evaluar
su percepcion subjetiva de enfermedad: para ello resulta muy Util una escala analdgico-
visual. Completamos por lo tanto la evaluacion, con una escala del 0 al 10, con el fin de
poner de manifiesto como se siente el paciente respecto a su problema. El 0 representa que
el paciente se encuentra francamente mal respecto al problema de los escapes, y un 10, que

no le representa ningun problema para su vida (Figura 1).
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Figura 1. Escala analogica visual: EVA

1.2.6 EXPLORACIONES COMPLEMENTARIAS

Aunque no existe un protocolo comun sobre qué estudios son estrictamente necesarios para
estos pacientes, los estandares minimos para realizar una buena evaluacion deben de
incluir: el estudio anatdomico — estructural de los esfinteres anales; la evaluacion funcional
de la maniobra defecatoria con la medicioén de las presiones y de la sensibilidad del canal
anal mediante manometria; y la evaluacion electromiografica del esfinter anal externo.

(Bharucha, 2004).

En el documento de consenso publicado el pasado afio por el grupo de trabajo de NMS a
nivel estatal (Navarro, 2016), existe acuerdo sobre la necesidad de un estudio anatomico
con la ecografia endoanal, y de un estudio funcional mediante la manometria, pero no
existe consenso acerca de la electromiografia del esfinter externo, ni sobre otras pruebas

como defecografia o resonancia magnética pélvica.

Ecografia endoanal:

Para esta prueba la hemos realizado con un ecotomdgrafo por ultrasonidos de B-K
MEDICAL 35- 35, con transductor giratorio. Nos permite obtener una vision de 360
grados del canal anal. El transductor emite en una frecuencia de 7 y 10 MHz que es la que
permite obtener mejores imagenes. Esta prueba nos sirve para valorar estructuralmente el
canal anal tanto la anatomia esfinteriana como la longitud. La eficacia para el diagnostico

de lesiones esfinterianas es alta. (Deen, 1993; Albuquerque, 2015)
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Manometria anorrectal:

La manometria se realiza con un manémetro de perfusion, con micro transductores de
presion de cuatro canales PC — POLYGRAPH-RR. Se determinan la presion de reposo y
de esfuerzo en los ultimos 6 cm del canal anal. La presion de reposo se obtiene mediante la
media de medicidn de las presiones de los 4 canales en la zona detectada como zona de alta
presion (1-3 centimetros distales), mientras los pacientes estdn en reposo. La presion de
esfuerzo se obtiene mediante la media de medicion de las presiones de la misma zona,
durante el esfuerzo del cierre anal que se le pide al paciente que realice. Las presiones se

expresan en mmHg.

Ademas de la medicion de las presiones anales, mediante la incorporacion de un globo a la
sonda de manometria se pueden obtener parametros indirectos de sensibilidad rectal
(manometria volumétrica). Se consigue, al distender un balon de latex que se coloca en el
extremo del mandmetro. Se introduce el mandémetro unos 10 cm dentro del canal anal y se
irriga suero fisiologico a 1 ml/segundo, asi se registran la primera sensacion, la sensacion

de urgencia defecatoria, y la sensacion de maxima plenitud.

La manometria, nos permite también evaluar el reflejo anal inhibitorio y el test de

expulsion del balon.

Otras exploraciones

En algunos pacientes, necesitaremos en ocasiones otras exploraciones para completar el
estudio y descartar otras patologias. Estas exploraciones pueden ser fibrocolonoscopia o

defecografia.
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1.3 CAUSAS DE LA INCONTINENCIA FECAL

Las causas de la incontinencia fecal estan descritas por los distintos grupos de formas muy
variadas en la literatura. En la gran parte de las clasificaciones, se utilizan los factores

etiopatogénicos, pero no existe un consenso al respecto.

A continuacion, describiremos de forma muy breve y mediante una tabla, la clasificacion
que nosotros hemos utilizado para clasificar a los pacientes incontinentes de nuestro

estudio (Mufnoz-Duyos, 2008).

Se trata de una tabla que atiende a una clasificacion etiologica, que pretende clasificar a los
pacientes en grupos excluyentes mediante una anamnesis completa y una ecografia

endoanal (Tabla 5).
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Tabla 5. Clasificacion etiologica de la incontinencia fecal

1. OBSTETRICA

Lesion EAE postparto

2. MUSCULAR NO
OBSTETRICA

Lesion quirurgica EAE: fistulectomia, reseccion
tumores anales.

Lesion EAE accidental o traumatica

3. NEUROLOGICA

Suprapontinas: demencia, enfermedad de Parkinson,
AVC, tumor cerebral, sindrome de Shy-Drager.
Suprasacras: EM, traumatismo medular, compresion
medular por tumores, espondilosis cervical, mielitis,
espina bifida.

Infrasacras o del cono: agenesia sacra, traumatismo

sacro, cirugia pélvica con lesion sacra o de sus raices...

4. CONGENITA

Agenesia o atresia rectal
Fistulas cloacales

Enfermedad Hirschprung

5. MULTIFACTORIAL

Cirugia anal sin lesion del EAE: hemorroidectomia, ELI
Antecedente Obstétrico sin lesion EAE demostrada:
partos largos, partos instrumentalizados, paridad
multiple...

Miscelanea: prolapso rectal, sindrome de colon irritable,
EIl, sindrome de reseccion anterior baja recto, proctitis

radica, Diabetes, enolismo severo, diarreas severas.

6. IDIOPATICA

Sin ninguna causa potencial conocida.

Mufioz-Duyos A et al, Cir Esp. 2008.

37




Eficacia del PNE S4 frente a S3 en el tratamiento de la incontinencia fecal

1.4 TRATAMIENTO DE LA INCONTINENCIA FECAL
1.4.1 TRATAMIENTO NO QUIRURGICO

1.4.1.1 Tratamiento higiénico — dietético

El primer paso en los pacientes incontinentes es encontrar el equilibrio en la consistencia
de sus heces. Frecuentemente la incontinencia esta asociada a un habito diarreico, con lo
que debemos de aconsejar al paciente una dieta antidiarreica. En algunos casos, ademas,
hay que asociar agentes formadores de bolo fecal como la celulosa (su forma comercial:
metilcelulosa), o el plantago ovata, ambos poseen una alta eficacia. En algunas ocasiones
ademas deberemos de asociar antidiarreicos, como la loperamida; disminuye el peso de las
deposiciones, la motilidad intestinal y aumenta ligeramente la presion del esfinter anal
interno (Sun, 1997). También podria usarse el sulfato de codeina, pero sus efectos
secundarios e interacciones con otros farmacos son mayores. Igualmente, en estos
pacientes, sobre todo en los pacientes ancianos, donde existe alta frecuencia de
impactacion fecal y diarrea por rebosamiento, pueden utilizarse los laxantes osmoticos
como la lactulosa. Igualmente debemos de tener en cuenta, que un habito diarreico
mantenido en el tiempo y que no se controla con medidas higiénico-dietéticas, debe de ser
valorado por un especialista en digestologia y descartar causas especificas de diarreas

tratables, como intolerancias o distintos tipos de colitis cronicas.

1.4.1.2 Biofeedback

El biofeedback anal es una terapia de reeducacion de la defecacion. El método mas
ampliamente utilizado es el clésico, en el que la sonda que se utiliza para la manometria
anal y el globo que la misma contiene conectado a un transformador, convierten la sefial de
presion en una seial auditiva o visual. Este biofeedback incluye; biofeedback motor, donde
el paciente se entrenard para aumentar la fuerza de contraccion de su esfinter externo;
biofeedback sensitivo; aprender a sentir el balon intrarrectal con liquido; biofeedback de
coordinacion, mejora la coordinacion entre la sensacion rectal y la contraccion y la
capacidad de relajacion con la expulsion del globo. El condicionamiento monitorizado ha

de ir seguido de un entrenamiento mantenido en el domicilio del paciente. Los resultados
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en general muestran una mejoria de la continencia en un 70 -80 % de los pacientes que lo
realizan. En nuestro pais, Gloria Lacima, es una de las investigadoras con mayor numero
de publicaciones y en uno de sus estudios mas largos publicados (Lacima, 2010), evidencia
una mejoria para el control de las heces de forma significativa utilizando este tipo de
biofeedback en sesiones de 45 minutos y con la recomendacion de realizar los ejercicios

aprendidos, cuando estén en casa.

Existen otros tipos de entrenamientos que asocian al biofeedback clasico, la
electroestimulacion anal domiciliaria, mejorando los resultados, asi se ha demostrado en un

estudio multicéntrico (Schwandner, 2010).

Es fundamental un paciente y un terapeuta motivados para obtener buenos resultados. Por
otra parte, no estd establecida la frecuencia de los entrenamientos, ni si se deben de

mantener de por vida los ejercicios domiciliarios.

1.4.2 TRATAMIENTO QUIRURGICO

Esfinteroplastia, graciloplastia dindmica, esfinter anal artificial, agentes formadores de

masa, bioprotesis implantables, neuromodulacion del nervio tibial posterior.
1.4.2.1 Esfinteroplastia

La esfinteroplastia es la técnica de reparacion de las lesiones del esfinter anal externo
aislado, o bien asociado al interno. Consiste en restituir la circularidad del esfinter, en cuyo
caso los grados de lesion no deben de ser mayores a 160°. En casos con una lesion mayor
de 160°, debe de utilizarse una técnica de reconstruccion anal (graciloplastia dindmica o

esfinter anal artificial).
Los estudios clésicos reflejan una eficacia de la continencia tras la esfinteroplastia del 52 al

83%, y esta se mantiene en el tiempo en un 0 a un 22%, si analizamos las series de mas de

30 pacientes. Aunque las variables que recogen la eficacia son diferentes (Madoff, 2004).
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Si analizamos otros estudios de la literatura la mayoria concluyen que la esfinteroplastia es
una técnica que mejora la continencia en un tercio de personas, pero que con el paso del
tiempo, esta eficacia empeora (Karoui, 2000). Algunos estudios han intentado buscar

posibles factores predictivos de dichas causas, sin éxito (Malouf, 2000).

Es posible un rescate quirurgico tras una esfinteroplastia, se ha recogido en 4 estudios de
dos grupos: St. Mark’s y Cleveland Clinic Florida, siendo este rescate exitoso en un 50%

de los casos (Pinedo, 1999; Vaizey, 2004; Giordano, 2002).

Hay que tener en cuenta, ademas, que no solo la integridad de los esfinteres anales
contribuye a la continencia de las pacientes. La mayoria de las pacientes con lesiones
esfinterianas antiguas, presentan otros factores asociados, como alteraciones sensitivas
secundarias a cirugias del canal anal o debilidad del suelo pélvico por el paso del tiempo,
que se van a unir a una alteracion previa que hasta entonces habia sido compensada. Por lo
tanto, clinicamente las situaciones van a ser muy diferentes si se trata de una paciente con
una lesion reciente y sintomadtica; en cuyo caso, la esfinteroplastia es la mejor opcion, o en
una paciente postmenopausica; donde le esfinteroplastia probablemente no sea suficiente y

a veces innecesaria, debiendo de ofrecerle otros tratamientos.

1.4.2.2 Graciloplastia dinamica

Cuando la alteracion del aparato esfinteriano es severa, bien por traumatismo o por
alteraciones congénitas, se deben de utilizar transposiciones musculares para reconstruirlo.

En adultos el musculo mas adecuado es el musculo gracilis.

Los neoesfinteres musculares tienen la caracteristica de que son fibras tipo II, que son mas
potentes, a diferencia de las de tipo I que son mas fatigables; por lo que tienen dificultad
para realizar una oclusion prolongada del canal anal. Este problema se solucioné cuando
Baeten en 1988 incluy6 un estimulador implantado en el neoesfinter, produciéndose asi la
conversion de algunas fibras tipo II del gracilis (potentes, pero fatigables) en tipo I (mas

infatigables). Es lo que se conoce como graciloplastia dinamica.
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Existen pocos estudios multicéntricos y con un numero considerables de pacientes, dado
que es una técnica quirurgica de cierta complejidad y con una morbilidad importante, que
esta relacionada con la experiencia del cirujano. La complicacién mas frecuente es la
infeccion. El grupo de Baeten publico la serie mas larga (Geerdes, 1996). El éxito de la
terapia fue de 78% demostrado en la mejoria del escore de incontinencia. Los dos estudios
multicéntricos demuestran una mejoria entre el 55 y el 62% de los casos, reduciendo los

episodios de incontinencia entre un 55 y un 70% (Madoff, 1999; Rongen, 2003).

A pesar de que es una terapia compleja se debe de tener en cuenta antes de la realizacion

de un estoma. Debe de realizarse en centros con experiencia.

1.4.2.3 Esfinter anal artificial

El esfinter anal artificial pretende crear un neoesfinter mediante material protésico. Se trata
de una modificacion del dispositivo para la incontinencia urinaria creado con Medical

Systems: Acticon Neosphincter®.

Los primeros resultados de los implantes fueron similares a los de otras técnicas pero a los
5 afos solo la mitad de los pacientes contintan con el dispositivo colocado (Christiansen,
1999), y en otros grupos ademas, los que mantenian los dispositivos, requerian un gran

numero de reintervenciones para revisarlo (Wong, 2002).

En el grupo con mas experiencia y seguimiento; 52 pacientes con un seguimiento medio de
64 meses, 50 % requirieron revision quirurgica (73% por perforacion, de los cuales un
24% precisaron explante definitivo) y al cierre del estudio un 70% continuaban con el

dispositivo implantado con una mejoria de las escalas de incontinencia (Wong, 2011).

Los expertos aconsejan que esta cirugia, debiera realizarse en lugares especializados con
una técnica pulida y donde pudieran practicar un seguimiento exhaustivo. En mujeres con
desestructuracion muscular en las que el tabique rectovaginal es muy estrecho se deberia

de utilizar en primer lugar una interposicion muscular.
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1.4.2.4 Agentes formadores de masa

Los “bulking agents” o agentes formadores de masa son elementos disefiados en los
ultimos afios cuya finalidad es la de aumentar la presion de reposo del esfinter. Podriamos
entenderlos como coaptadores anales, haciendo la funcion de cojinetes hemorroidales o

utilizarlos en defectos exclusivos del esfinter anal interno.

Existen en el mercado distintos productos, todos ellos inyectables, y la molécula debe de
cumplir los siguientes requisitos: particulas de tamafio suficiente para no migrar (mayor de
80 micras), no alergénicas, preferentemente biocompatibles, que se coloquen mediante una
técnica facilmente reproducible y que perduren en el tiempo. El material con mayor
evidencia del mercado es un dextranomero incluido en 4cido hialurénico (Solesta®); pero
existen otros productos como el gel biodegradable de polivinilpirrolidina (Bioplastique® o
PTQ) y las particulas de carbon pirrolitico suspendidas en un gel de betaglucano

(Durasphere®).

Los resultados de los estudios publicados hasta ahora no demuestran una homogeneidad en
los resultados, y en los pocos ensayos aleatorizados que existen la mejoria de la
incontinencia en los pacientes oscila entre un 30 y un 40 %, siendo en algunos estudios
similar a la del grupo placebo. Existe algiin caso descrito de complicacion grave a nivel de

absceso prostatico o rectal. (Maeda, 2013).

Se necesitan estudios a mas largo plazo y con una seleccion mas ajustada de pacientes para

establecer resultados concluyentes.

1.4.2.5 Bioprotesis implantables
Consiste en el implante de una protesis implantable en el canal anal basandose en la idea

de las protesis utilizadas para el reflujo gastroesofagico. Fue disefiada por R. Ratto y

equipo en Italia y su nombre es Gate Keeper®.
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Se trata de unos cilindros de Poliacrilonitrilo que se implantan en la parte mas alta del
canal anal, para obtener un refuerzo longitudinal simétrico. Se colocan a nivel
interesfinteriano guiado bajo ecografia y tacto rectal. Se trata de 6 protesis de un tamafio de
20 mm x 2 mm de diametro que se transforma en 2 cm de diametro durante las primeras 48

horas por hidratacion.

El primer estudio con seguimiento de casi tres afios describe la colocacion de 4 protesis en
14 pacientes. Se demuestra una mejoria significativa de la escala de incontinencia, con una
evidente disminucion de los episodios de incontinencia, y mejoria clara del soiling.

Recientemente, el estudio Europeo donde se intervinieron 54 pacientes de 6 centros,
implantando las 6 prétesis de GateKeeper® demostrd una eficacia al afio de un 75% de los
episodios de incontinencia en un 56% de los pacientes, y en un 13% de ellos la continencia
fue completa. En dicho estudio existieron tres extrusiones de la protesis en el acto

quirtrgico que fueron reemplazadas y tres mas durante el seguimiento (Ratto, 2016a).

Se ha publicado un caso de recaida al afio, donde se produjo un absceso perianal en cuyo
interior se encontr6 una de las prétesis (Al-Ozaibi, 2014).

Actualmente la misma casa comercial ha lanzado un producto llamado SphinKeeper™
donde se colocan 10 protesis en lugar de 6 y el cilindro es de ligeramente mayor (29 x 3
mm), la colocacion se realiza de la misma forma. Sélo existe un estudio publicado con tres

meses de seguimiento (Ratto, 2016b).

Dichos tratamientos sugieren una mayor seguridad que otros bulking agents dado que las
protesis se colocan bajo vision ecografica y adquieren su tamafio real a las 48 horas por
hidrofilizaciéon, lo que les confiere un menor riesgo de migracion. Se trata de un
prometedor tratamiento, reproducible y facil de poner si se posee de los conocimientos de

ecografia anal.

Se necesitan mas estudios con mas largo seguimiento para determinar el verdadero éxito de
dicha terapia. Parece que el nuevo producto puede aumentar las indicaciones a pacientes
con lesion esfinteriana, comportdndose como un “neoesfinter” pero se necesitan estudios

mas largos y con mayor nimero de pacientes para demostrarlo.

43



Eficacia del PNE S4 frente a S3 en el tratamiento de la incontinencia fecal

1.4.2.6 Neuromodulacion del tibial posterior (PTNS)

La técnica de neuromodulacion periférica utilizando el nervio tibial posterior se trata de
una técnica minimamente invasiva para el tratamiento de la incontinencia fecal descrita en

el 2003 (Shafik, 2003).

La técnica es sencilla y reproducible, consiste en la aplicacién de una aguja de puncioén
seca muy fina que se coloca por detras del maleolo tibial con una angulacion de 45° con la
que se ha de conseguir respuesta sensitiva del estimulo hasta los dedos del pie, e
idealmente respuesta motora en forma de flexion dorsal del primer dedo. Puede realizarse
de forma bilateral, aunque en la mayoria de los centros la realizan unilateralmente. El
nimero de sesiones necesarias son 20, en formato de tres grupos, donde las 12 primeras se
realizan semanalmente, después 4 quincenales y 4 cada tres semanas. Se necesitan sesiones

de recuerdo en algunos casos que oscilan: 1 cada tres, seis o 12 meses.

Los primeros trabajos recogian series cortas y con poco seguimiento, mostrando unos

resultados muy variados (George, 2013).

El grupo con la serie mas larga es el de Knowles en Londres, donde obtuvieron una
eficacia en el 52% de los pacientes, aunque con una pérdida de pacientes tras la primera
fase del 18%. Se demostré por una reduccion significativa de los episodios de
incontinencia semanales (pasando de 5 a 1), mejorando la gradacién de la continencia
(Wexner de 12 a 9,4) y con una mejoria de la urgencia defecatoria pasando de 1 a 5
minutos. Los efectos secundarios descritos fueron escasos y los autores la consideran la

primera técnica tras el tratamiento médico y el biofeedback inefectivo (Hotouras, 2014).

Se han publicado dos estudios prospectivos comparando la eficacia de la neuromodulacion
del tibial posterior con la neuromodulacion de las raices sacras (NMS) y con estimulacion
eléctrica simulada por el mismo grupo de Londres. El primer estudio (Thin, 2015) se trata
de un estudio prospectivo randomizado, donde demuestran que a corto plazo ambos
tratamientos producen una mejoria moderada en la continencia a corto plazo. Si se analizan

los resultados se evidencia que a los seis meses la eficacia clinica en los pacientes del

44



Eficacia del PNE S4 frente a S3 en el tratamiento de la incontinencia fecal

grupo de NMS se mantiene en 10/15 mientras que en el grupo de PTNS es de 7/16. No se
han publicado los resultados a largo plazo. El segundo estudio se incluyen 119 pacientes
estimulados con tibial posterior y 112 con estimulacion eléctrica simulada durante 12
semanas; concluye que se produce una mejoria del 50% de los episodios de continencia en
el 38% de los pacientes del PTNS frente al 31% de los pacientes de estimulacion eléctrica

simulada.

El grupo espafiol de Arroyo (Moya, 2016) compara los dos grupos, pero se trata de un
ensayo no randomizado realizado exclusivamente en hombres, con 19 pacientes en el
grupo de NMS y 9 pacientes en el grupo de PTNS, concluye que ambos tratamientos son
efectivos pero que se necesitan estudios con mayor numero de pacientes y randomizados

para poder demostrarlo.

Hacen falta estudios que determinen las semanas de neuromodulacion del tibial posterior
asi como la necesidad de estimulaciones de recuerdo. Se trata de una terapia
significativamente mas econdmica que la NMS, donde no existe una fase de prueba como
en la NMS, por lo que no existen factores pronodsticos de los pacientes en los que la terapia
serd eficaz. En los centros donde no exista la posibilidad de NMS es una herramienta, e

incluso podria plantearse como un tratamiento en los pacientes antes de la NMS.
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1.5 NEUROMODULACION DE RAICES SACRAS PARA EL
TRATAMIENTO DE LA INCONTINENCIA FECAL

La neuromodulacion de raices sacras (NMS) es una técnica minimamente invasiva, que ha
modificado el algoritmo terapéutico de la incontinencia fecal desde el inicio de su

aplicacion hace 20 anos.

El objetivo de la terapia es modular los reflejos defecatorios mediante un estimulo eléctrico
constante. Este estimulo se realiza sobre el plexo sacro, colocando un electrodo percutaneo
por los fordmenes sacros. En el plexo sacro confluyen nervios motores y del sistema

nervioso autdbnomo (simpatico y parasimpatico).

Existen mas de 300 publicaciones que avalan su eficacia tanto a corto como a medio plazo,
al mismo tiempo queda demostrado que se trata de una terapia poco invasiva y con pocos
efectos secundarios graves (Matzel, 2004; Rasmussen, 2004; Jarret, 2004; Melenhorst,
2007; Mufioz-Duyos, 2008; Altomare, 2015; Rodrigues, 2017; Melenhorst, 2017). Todos
estos estudios concluyen en que hay una reduccion de alrededor del 70% de los episodios
de incontinencia, de forma temprana, y en una proporcion muy elevada de pacientes (del
75 al 100% segun las series) se trata de una incontinencia moderada-grave. Los pacientes
que responden con una remision completa de los sintomas son elevados: entre el 41% y el

75% segun las series (Tabla 6 y 7).

La evaluacion de la mejoria de los pacientes se encuentra actualmente sistematizada,
recogida por diarios de continencia, escalas visuales de mejoria y mediante cuestionarios
validados de calidad de vida, demostrandose que la mejoria clinica de los pacientes se
correlaciona con mejoria significativa de la calidad de vida (Tabla 6 y 7). Por lo tanto la
NMS se considera actualmente como la primera terapia en el tratamiento de la

incontinencia fecal (Mufioz-Duyos, 2010).

Dentro de los efectos indeseados de la terapia, la infeccion es el mas grave y menos

deseado, oscilando entre un 7-12% segun las series. No existen en la actualidad consenso
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acerca de la profilaxis antibiotica (Wexner, 2010), incluso en algunas series grandes y con
seguimiento a largo plazo no se especifica si se administra antibidtico; en otros casos, si se
administra no siempre detallan de qué antibidtico se trata; y tampoco especifican en qué
momento se administra. En los estudios en los que se administra antibidtico profilactico, el
mas frecuentemente utilizado es la amoxicilina-clavulamico, para cubrir las bacterias del
tracto digestivo. En nuestra experiencia utilizamos la piperazilina-tazobactam para
aumentar el espectro sobre los E.coli resistentes a los betalactamicos y para dar una

cobertura de las bacterias de la piel.

El dolor es uno de los efectos secundarios mas frecuentes relacionados con la
neuromodulacién, o en relacion al estimulador de impulsos, llegando a ser de hasta el 40%
segun las series, pero su solucion es facilmente controlable con analgésicos menores o

reprogramacion de parametros.

Los factores de respuesta a la NMS y a la fase de prueba o PNE es una cuestion todavia sin
resolver. Escasos estudios multicéntricos encuentran como factores pronosticos de mala
respuesta a la terapia la edad (Goucerol, 2006), el prolapso rectal (Mufioz-Duyos, 2008),
defecto del esfinter anal externo (Govaer, 2009b) o como factores de buena respuesta el

uso del electrodo tetrapolar (Altomare, 2011).

Se trata de una terapia de alto coste, aunque existen estudios que han demostrado su
rentabilidad medida en Coste — Efectividad (Brosa, 2008) (Xu, 2012). Por lo tanto, la
busqueda del paciente respondedor es un reto. En este contexto podemos decir que la fase
de prueba o PNE tiene una capacidad predictiva del 90%, siendo esta parte muy importante
para la seleccion de pacientes. Esta fase solo representa un coste de un 10-15% de la
terapia y si no funciona no supone una nueva intervencion quirirgica para el paciente, solo

la retirada del electrodo.

Finalmente podriamos decir que la neuromodulacion de raices sacras es actualmente la
alternativa para todos los pacientes con una incontinencia fecal moderada o severa donde
ha fracasado el tratamiento médico, y que no son candidatos a una reparacion esfinteriana.

La fase de estimulacion provisional, estudiada de forma minuciosa nos proporciona una
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herramienta mas para seleccionar a aquellos pacientes que responden a la terapia,
realizando asi un implante definitivo con mayor garantia de éxito.

El implante y el seguimiento de estos pacientes ha de realizarse en centros especializados,
dado que estos pacientes precisan de un control periddico posibles pequefias
reintervenciones, especialmente para recambio del generador. Hasta un tercio de los
pacientes necesitaran de reprogramaciones de la terapia (Maeda, 2011), por lo tanto, es

necesario conocimientos en programacion y electricidad relacionadas con la terapia.
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PNE PNE NMS Capacidad Raiz PNE Evaluacion Evolucion clinica  Seguimiento

Estudio n EFECTIVO EFECTIVA  predictiva del estimulada

PNE

Rasmussen 45 37 (82%) 32/37 86% 82,83 y 54 Escala Wexner -Wexner de 16 a 6 6 meses
2004 n.c %

. , -Mejoria escalas y de

Altomare 41 19 (46%) 14/16 87% s3 Il?jlsir;)a(\?egzsr) J QoL ' 14 meses
2004 ’ ’ QoL 2 NMS perdidas (6-48)

Diario (21 dias)
Gourcerol 61 35 (57%) 20/33 61% S3yS4 Escala Wexner 70% mejoria >50% 12 meses
2007 n.c % QoL (6-72)
Diario(sin dias) -90% reduccion
Hetzer o o Wexner episodios 13 meses
2007 44 37 (84%) 34/37 92% ¢ Royal London - 6 en remision (1-42)
Questionari completa
. . . -80% reduccion
Mufioz-Duyos N o S3:18 Diario de continencia . S 55 meses
2008 57 33(61%) 27/29 93% S4: 9 Escala Vaizey me.dle} de episodios (9-360)
-mejoria en los 3 QoL
Aarhus .
. S3:141 -n° episodios 24 meses
0, 0,

Mlggslelosen 177 142(80%) 87/107 61% 3436 n.c —reduccién Wexner (3-72)
Boyle -n° episodios 17 meses
2011 50 37(74%) 27/37 72% S3-S4 Escala Wexner - reduccion Wexner (2-55)

-mejoria defecacion
-n° episodios y
S3D:173 mejoria de la

Maastrick o 0 S3I:118 . . . urgencia>50% ~

2017 427 374(87%) 325/374 87% S4D-23 Diario de continencia -Q-L:igualala 7,1 afios
S41:11 poblacion de su edad

n.c: no consta. QoL: calidad de vida
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Tabla 7. Aspectos del PNE y de la NMS en series multicéntricas.
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Centro PNE PNE NMS Capacidad Raiz PNE Evaluacion Evolucion clinica Seguimiento
(nicos) n EFECTIVO EFECTIVA  predictiva del estimulada
PNE
- reduccion >50% en
Diario de continencia 40 pacientes
UK S3:22 Urgencia mejoria de la 12 meses
[ 0 . -
Harret 39 46 (78%) 44746 93% S4:12 Clasificacion Clinica urgencia (1-72)
2004 .
QoL -mejoria de algunos
ejes de QoL
Francés Diario continencia - reduccion n°
Leroi o 0 S3:44; S2:1; Escala Wexner episodios )
2005 e 34 (x%) 24/34 7% S4:1 Urgencia - mejoria de todos los 6-9 meses
Crossover QoL ejes ASCRS
Australia -reduccion Wexner
o 0 Diario (3 semanas) dell.2a8
James 80 53 (66%) 41/53 77% n.c g . 51 meses
Escala Wexner - mejoria en dos ejes
2011
QoL
USA Diario -n° episodios I
SNS group 133 120 (90%) 96/120 80% Sz;l ?;30’/ S4 Fisi index -mejoria Wexner (30 lzag‘is)
2012 e QoL -QoL i
Europeo Diario L
S2:10; S3: -n° episodios 84 meses
0, 0 >
Alg;)r{l;lre 407 272 (66%) 228/272 84% 219: S4:43 Escala Wexner -mejorfa escalas (70— 113)

n.c: no consta. QoL: calidad de vida
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1.6 NEUROMODULACION DE S3 Y S4
1.6.1 ANATOMIA Y FISIOLOGIA DE CADA RAIZ SACRA

El plexo lumbosacro o plexo sacro consiste en la union de las Gltimas raices lumbares y las
raices sacras, las raices anteriores y posteriores de S2, S3 y S4 se unen para formar el
nervio pudendo que junto con otras fibras nerviosas mas pequenas van a ser las encargadas
de la inervacion y sensibilidad de los musculos elevadores del ano, el musculo coccigeo y

el esfinter anal externo.

Las raices sacras mas alejadas de la zona lumbar inervan un area menor desde el punto de
vista de la cintura pélvica y la extremidad inferior. Asi la raiz S3 da ramas que se unen con
otras desde S4 a S2 para formar parte del gran nervio citico. Pero la raiz sacra S4 se uniré
a S3 para formar nervios dirigidos hacia la pelvis, como el nervio pudendo que hemos
mencionado con anterioridad. En la Figura 2 y 3 podemos observar el plexo lumbosacro y

SuS ramas.

Existe un esquema especifico de respuesta motora segin la raiz sacra que estemos
utilizando, que demuestra la amplitud de la accidon de las distintas raices. La estimulacion
de S2 produce sobretodo rotacion interna de la extremidad inferior homolateral y
contraccion en forma de ascenso de todo el periné. Con la estimulacion de S3 se obtiene
una contraccion perianal muy potente, puesto que estimulamos el musculo puborrectal
estimulando el esfinter anal externo, y ademas se objetiva flexion plantar del pie
homolateral. Con la estimulacion de S4 obtenemos respuesta en forma de contraccion anal
sin que se obtenga respuesta en extremidades, o en todo caso una leve flexion del primer

dedo del pie (Matzel, 1995).
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Figura 2. Plexo sacro (de F.H Netter (2014)).  Figura 3. Raices sacras (de H.Gray (1915).
Atlas de anatomia Netter (5 edicion) Anatomy of the human body (20 edition)

1.6.2 NEUROMODULACION DE LA RAIZ S3 Y DE LA RAIZ S4

El uso de la electricidad como tratamiento de enfermedades se ha utilizado desde tiempos
remotos. En el imperio romano (46 DC) Scriboniuis Largus ya utilizaba la electricidad de
los peces rayas para mejorar la artritis gotosa (Francis, 2015). En 1817, Michael Faraday
descubri6 la induccidn electromagnética y se disefiaron distintos aparatos que utilizaban las
ondas electromagnéticas para tratar enfermedades de todo tipo. En 1871 G.M Beard y A.D
Rockwell de la Academia de las Ciencias Médicas de New York, publicaron el primer
tratado del uso de la electricidad para la medicina y la cirugia (New York: Willian Wood
and Co. 61 Walker Street 1871). Este libro se consideré durante mucho tiempo como la
guia fundamental para la aplicacion de la electricidad en el tratamiento de enfermedades. A
finales del siglo XIX aparecieron los primeros dispositivos de estimulacion eléctrica
transcutdnea (TENS) y a finales del siglo XX comenzaron a implantarse los primeros
dispositivos de electroestimulacion a nivel medular, intracraneal, intradural para diferentes

patologias, sobretodo dolor y temblor.
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La electroestimulaciéon como técnica para el tratamiento de enfermedades consiste en
aplicar impulsos eléctricos para modificar el comportamiento de un arco neuronal
deficiente. Se divide asimismo en dos tipos, la electroestimulacion central y la periférica.
La electroestimulacion central o neuroestimulacion consiste en estimular las vias eferentes
nerviosas como la médula o el cortex cerebral, con la finalidad de crear una respuesta
motora y se utiliza en pacientes con lesiones medulares. La electroestimulacion periférica
es lo que conocemos como neuromodulacion. Su finalidad es crear un campo eléctrico que

estimula las raices eferentes y aferentes nerviosas del lugar donde se aplique.

La neuromodulacién sacra para la incontinencia urinaria comenz6 a utilizarse en el afo
1992, con la finalidad de modificar la actividad vesicoesfinteriana y muscular pelviana, asi
como la sensibilidad nociceptiva patoldgica mediante interacciones sindpticas. Desde los
primeros estudios realizados, los urélogos han utilizado la estimulacion de la raiz sacra S3
para mejorar los problemas urologicos. Asi puede observarse en la Guia de
Estandarizacion para la neuromodulacidon sacra en urologia (Sociedad Iberoamerica y
Sociedad Espafiola de Urologia, 2015), donde tinicamente se indica utilizar la raiz S3 para

la colocacion del electrodo.

Los primeros estudios de Tanagho y Schmidt (Tanagho et col, 1989) describieron que la
contraccion del esfinter vesical abolia la actividad del detrusor modulando la capacidad
vesical. Se transformaron en los padres de la neuromodulacion, introduciendo este
concepto, al pensar que esta respuesta podrian conseguirla ellos de forma artificial,
creando un campo eléctrico con la estimulacion de las raices sacras. En sus primeros
estudios describen como la estimulacion eferente de la musculatura esfinteriana vesical
produce una inhibicion de la actividad detrusora vesical, por via refleja, minimizando la
inestabilidad, y como la estimulacion crénica provoca un efecto modulador de los reflejos
miccionales. Desde sus primeros estudios, han existido muy pocos estudios de

neurofisiologia aplicada en esta zona.

Posteriormente en 1990, Klaus Matzel, cirujano aleman, publicé junto con Tanagho y

Schmidt un estudio sobre la neuroanatomia del esfinter anal y el uso de la
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neuromodulacién (Matzel, 1990), y en el afio 1995 publico la primera serie de pacientes

con incontinencia fecal tratados con neuromodulacion sacra (Matzel, 1995).

Hasta la actualidad, los mecanismos de accioén de la NMS para la incontinencia urinaria no
se conocen con exactitud. Existen estudios en los ultimos afios donde se intenta explicar su
mecanismo de accion a nivel urologico, dando lugar a dos teorias principales (Schultz-
Lampel, 1998), (Oerlemans, 2008):

1. Teoria eferente:

La activacion directa de fibras eferentes (nervio pudendo) dirigida al esfinter estriado
vesical produce la relajacion refleja del detrusor (reflejo 3 de Mahoni o perineal inhibidor
del detrusor).

2. Teoria aferente:

La activacion selectiva de fibras aferentes produce una inhibicion de la via sensitiva en la
médula espinal (a través de la via espino-bulbar-espinal), inhibiendo el centro de la
miccién pontino. De esta forma, el reflejo miccional anomalo es abolido al inhibirse la

transmision nerviosa de vejiga a nicleo pontino por via aferente.

Los mecanismos de accion de la NMS para la incontinencia fecal también han sido objeto
de estudio. Clasicamente existian dos teorias: la regulacion del reflejo somatovisceral
como consecuencia de la interconexion del sistema nervioso auténomo (tanto simpatico
como parasimpatico) con el sistema nervioso somatico a nivel de la raiz sacra (Kenefick,
2003; Muiioz-Duyos, 2004b) y la actuacion eferente sobre el esfinter anal externo y
musculos anales. Pero la hipotesis de la modulacion de la percepcion aferente es cada vez
mas plausible (Gourcerol, 2011). Los estudios sobre los mecanismos de accion en los
ultimos diez anos abogan hacia la existencia de una accidon terapéutica sobre las vias
aferentes, produciendo una inhibicion de la vias sensitivas, en la médula espinal y en el
cortex cerebral, reduciendo la excitabilidad corticoanal (Janssen, 2017b). Probablemente el

éxito de la terapia se deba a una combinacion de todas las acciones.
Desde los primeros trabajos los urdlogos comenzaron a estimular en S3 puesto que era el

centro que ellos reconocian como centro de la miccion. Hemos heredado esta tendencia de

estimular en S3, pero es la unidon de ambas raices (S3 y S4) quien forma el nervio pudendo
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y el resto de nervios, que inervan a los musculos encargados de la miccion y la defecacion

(Figura 3).

Ademas S4 es una raiz mas distal, con menos recorrido y menor aporte de inervacion hacia
la extremidad inferior, con lo que probablemente existen menos efectos colaterales. O
incluso, si esta raiz produce los mismos efectos colaterales pero es igual de eficaz, ;por
qué conformarnos con solo testar las raices S3? Anatomicamente es posible neuromodular
las dos raices, por lo que estamos disminuyendo las posibilidades de respuesta a la terapia,
ya que tenemos dos raices S3 y dos raices S4 que pueden ser igual de eficaces. No existen
trabajos en la literatura hasta ahora, que comparen la eficacia entre ambas raices. Y
tampoco estd demostrado que existan claros factores prondsticos de respuesta segin la
estimulacion aguda. Quizas, eligiendo una unica raiz durante la estimulacion aguda para
estimular de forma provisional, nos estamos dejando otra raiz mas eficaz en ese paciente

para el tratamiento de la incontinencia fecal.
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2.  HIPOTESIS

Esta tesis doctoral recoge de manera prospectiva el desarrollo de un protocolo
denominado: “PNE de dos raices consecutivas” para el tratamiento de la incontinencia
fecal. Esta técnica es definida como la estimulacion durante la fase provisional, de las dos
mejores raices sacras elegidas durante la fase aguda (una S3 y una S4), de forma

consecutiva (S3-S4 o S4-S3) en los pacientes con incontinencia fecal.
Este estudio se disefio asumiendo las siguientes hipotesis:

1*) La estimulacion de la raiz S4 es igual de eficaz que la estimulacion de la raiz S3

durante la fase del PNE en los pacientes con incontinencia fecal.
2%) La técnica “PNE de dos raices consecutivas” es mas eficaz que la estimulacion estandar

con la técnica “monoraiz” utilizada actualmente (medida en nimero de PNE efectivos y en

pacientes implantados).

3. OBJETIVOS

El objetivo primario del estudio es evaluar la tasa de eficacia de los pacientes estimulados
en la raiz sacra S3 frente a la raiz S4 segln nuestro protocolo para el tratamiento de la
incontinencia fecal.

El objetivo global se desglosa en los siguientes objetivos especificos:

1°) Evaluar si estimular la raiz S4 es igual de eficaz que estimular la raiz S3.

2°) Observar si la técnica “PNE de dos raices consecutivas” es mas eficaz que la

estimulacion de una sola raiz.
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3°) Analizar el nimero de efectos indeseados de la terapia, y su relacion con la raiz

estimulada.

4°) Determinar la tasa de rescate de los pacientes al realizar la estimulacion provisional en

dos raices en lugar de una Unica raiz.

5°) Evaluar la eficacia de la neuromodulacion de raices sacras de cada una de las raices

durante el seguimiento a corto y largo plazo.
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4. PACIENTES Y METODOS

4.1 DISENO DEL ESTUDIO
4.1.1 TIPO DE ESTUDIO Y SUJETOS DE LA MUESTRA

Estudio randomizado cruzado doble ciego de pacientes consecutivos tratados mediante
neuromodulacién de raices sacras segun el protocolo de estimulacion de dos raices

consecutivas, desde Noviembre de 2008 hasta Mayo de 2011.

El estudio se desarrolld asignando a los pacientes a uno de los dos grupos de
aleatorizacion. En un grupo se estimul6 primero la raiz S3 y en el otro la raiz S4 y después
de 10 dias se estimul6 la raiz complementaria; en los que se habia estimulado la raiz S3 se

estimuld S4 y en los que se habia estimulado S4, se estimulo S3.

Sujetos a estudio: Pacientes con incontinencia fecal estudiados y candidatos a tratamiento
mediante neuromodulaciéon de raices sacras en una Unidad de Cirugia Colorrectal

especializada, mediante el protocolo de estimulacion de dos raices consecutivas S3/S4.

4.1.2 CRITERIOS DE INCLUSION

Los criterios de inclusion fueron pacientes:
- >18 afios.
- Con uno o mas episodios de incontinencia fecal a la semana o con urgencia
defecatoria inhabilitante.
- Con esfinter anal externo intacto, reparado o con lesion de menos de 45 grados.

- En los que no hubo respuesta al tratamiento médico y al biofeedback.
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4.1.3 CRITERIOS DE EXCLUSION

Los criterios de exclusion fueron: pacientes con malformaciones anorrectales, alteraciones
severas de la coagulacion, pacientes portadores de estoma, embarazadas, pacientes con
sinus pilonidal no resuelto, alteraciones psiquidtricas incapacitantes, o incapacidad para
realizar un seguimiento exhaustivo por limitaciones psicologicas, limitaciones por vivir

muy lejos del hospital y rechazo a entrar en el estudio.

El estudio fue aprobado por el Comité de Etica de nuestro centro y todos los pacientes
fueron debidamente informados y firmaron el consentimiento para participar en este

estudio.

4.1.4 VARIABLES DEL ESTUDIO

4.1.4.1 Variables epidemiologicas y valores basales

Edad (afios), sexo (mujeres / varones), numero de partos (valor absoluto), antecedentes de
cirugia anal y vaginal (%), gravedad de la incontinencia (escala St. Mark’s), tiempo de
evolucion de la incontinencia (meses), causa de la incontinencia (%), evaluacion subjetiva
(EVA), incontinencia basal (episodios de incontinencia /semana), proporcion de
incontinencia basal (episodios de incontinencia / total deposiciones), urgencia defecatoria
basal (cualitativa categorica y cuantitativa), soiling (dias/semana), presion de reposo basal
(mmHg), presion de esfuerzo basal ( mmHg) y lesion esfinteriana en ecografia endoanal

(%).

4.1.4.2 Variables de proceso

Ancho de pulso (milisegundos), frecuencia (Hz), y voltaje (V) para obtener respuesta
sensitiva y para obtener respuesta motora durante la estimulacion aguda. Ancho de pulso

(milisegundos), frecuencia (Hz) y voltaje (V) durante las dos fases de estimulacion
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provisional. Tipo de contraccion anal durante la estimulacion aguda. Tiempo quirdrgico.

Dias de estimulacion provisional.

4.1.4.3 Variables de respuesta

Variable principal: episodios de incontinencia/semana y proporcion de episodios de
incontinencia respecto al total de deposiciones.

Variables secundarias:

Urgencia defecatoria (cualitativa categorica y cuantitativa), gravedad de la incontinencia
(escala de St. Mark’s), evaluacion subjetiva o EVA (0-10), PNE efectivos y no efectivos
(nimero absoluto y %), correlacion de la raiz seleccionada (nimero absoluto y %), tasa de
rescate (nimero absoluto y %); implante electrodo definitivo (%), complicaciones (nimero

absoluto y %).

4.2 ESTUDIO BASAL
4.2.1 ESTUDIO BASAL DEL PACIENTE INCONTINENTE

El estudio basal se realiz6 mediante una anamnesis detallada, el diario defecatorio o de
continencia, la escala de incontinencia de St. Mark’s, la evaluacion subjetiva de la
enfermedad (EVA: escala analdgico-visual) y la evaluacion de la urgencia defecatoria.

Las exploraciones complementarias analizadas fueron: ecografia endoanal y manometria

anorrectal.

4.2.1.1 Evaluacion clinica

4.2.1.1.1 Anamnesis:

Se recogieron los antecedentes patologicos ademas de las siguientes variables: tiempo de
evolucion de la incontinencia, numero de partos, cirugias anales (incluida la
esfinteroplastia), histerectomia (vaginal o abdominal) y antecedentes obstétricos como:
desgarro, parto largo o parto instrumentado. El trauma obstétrico se definid6 como haber

sufrido un desgarro obstétrico, un parto instrumentado o un macrosoma documentado.
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4.2.1.1.2 Diario de continencia

El estudio basal de incontinencia se realizd con un diario de 21 dias. El diario recoge el
numero de deposiciones totales, episodios de incontinencia de urgencia, episodios de
incontinencia pasiva, dias con soiling (manchado) y dias que los pacientes llevan compresa
o similar.

La incontinencia de urgencia se define como el escape de heces con sensacion previa de
necesidad de defecar, sin que los mecanismos de control de la defecacion resulten
efectivos.

La incontinencia pasiva se considera el escape de una deposicion completa de forma
inadvertida e impredecible.

El soiling o manchado es aquel manchado de heces en escasa cantidad, pero de forma
cronica o continua o durante unas horas del dia.

La Tabla 8 y 9 muestra el diario que rellenan los pacientes durante 21 dias, y que recoge
todos los tipos de incontinencia, el uso de compresa y el soiling, ademas de otras variables

cualitativas.

Mediante el diario se obtuvo la proporcion de incontinencia (definida como los episodios

de incontinencia respecto al nimero total de deposiciones).
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Tabla 8. Diario de continencia, variables cuantitativas

Responda a estas preguntas al final del dia
poniendo un palito ,
DIAS DE LA SEMANA
cada vez que le ocurra alguna de las siguientes

situaciones

1. He ido corriendo al cuarto de bafio, pero HE

LLEGADO A TIEMPO y no se me ha escapado nada.

2. He ido corriendo al cuarto de bafio y SE ME HA
ESCAPADO ALGO O TODO.

3. Me lo he hecho encima sin darme cuenta

4. He ido a hacer de vientre normal SIN TENER QUE
CORRER

NUMERO TOTAL DE VECES QUE HE HECHO
DE VIENTRE (sume los palitos de las preguntas 1,2,3

y4)
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Tabla 9. Diario de continencia, variables cualitativas

Es importante que el final del dia, responda a
cada pregunta. DIAS DE LA SEMANA

(Rodee con un circulo la respuesta)

1 2 3
(Lleva hoy una compresa? SI SI SI

NO NO NO
(Ha manchado hoy un poco la compresa o la ropa | SI SI SI
interior? NO NO NO
(Como ha sido la caca hoy? Dura Dura Dura

Normal | Normal | Normal

Blanda | Blanda | Blanda

(Ha tomado hoy algin laxante? Apunte qué | SI SI SI
laxante NO NO NO
(Ha tomado hoy algo para estrefiir? Apunte qué | SI SI SI
ha tomado NO NO NO
(Ha realizado hoy maniobras especiales para | SI SI SI
mejorar su continencia (lavativas, supositorios)? NO NO NO
(Sus escapes le han perjudicado en su actividad | SI SI SI
social, sexual o laboral en el dia de hoy? NO NO NO
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4.2.1.1.3 Escala de incontinencia de St. Mark'’s

Ademas de la evaluacion cuantitativa de la incontinencia mediante el diario, se aplico la
escala de St. Mark’s (o escala Vaizey) que grada la incontinencia de 0 a 24, de menor a

mayor gravedad (Vaizey, 1999a) (Tabla 10).

4.2.1.14 Calidad de vida

La calidad de vida de los pacientes se investigd en el estudio basal y una vez que se
hubieron implantado las pacientes de forma definitiva en los casos de éxito de la fase
provisional (aunque no se ha analizado para este estudio). Los dos cuestionarios fueron:
SF-36 cuestionario de calidad de vida en relacion al estado general de salud y el
cuestionario especifico para pacientes incontinentes de la ASCR (Sociedad Americana de

Cirujanos Colorrectales (Anexo 2).
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Tabla 10. Escala de incontinencia de St. Mark’s o escala Vaizey

Tipo de Nunca <1/mes <l/semana >1/semana >1/dia
incontinencia

Soélidos 0 1 2 3 4
Liquidos 0 1 2 3 4
Gases 0 1 2 3 4

(El problema le 0 1 2 3 4
impide realizar una

vida normal social,

sexual y laboral?

(Toma astringentes? | NO 0 SI 2

(Lleva compresa, NO 0 SI 2

tampon o panal?

(Puede diferir la NO 4 SI 0

defecacion 15 min?
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4.2.1.1.5 Evaluacion subjetiva: escala analogico-visual (EVA)

Con ella se evalud la percepcion subjetiva del paciente respecto a su enfermedad. La
pregunta realizada a los pacientes fue la siguiente: “;Cémo diria que se encuentra usted en
una escala del 0 al 10 respecto a su continencia fecal? considerando que 0 es encontrarse

muy mal y 10 es tener una continencia perfecta” (Figura 4).

0 10

& ©

Figura 4. Escala analdgica visual: EVA

4.2.1.1.6 Categorizacion de la urgencia defecatoria

Se evalud la urgencia defecatoria de forma cuantitativa y cualitativa. Utilizamos como
unidad de medida en la forma cuantitativa los minutos, recogiendo los minutos que podian
esperar desde que sentian el reflejo evacuatorio hasta que se producia la defecacion; y de
forma cualitativa la evaluamos mediante una escala que usa 4 categorias, de mayor a
menor gravedad segun el tiempo que los pacientes podian esperar.

La categorizacion fue la siguiente:

1: “No puedo esperar nada”: 0 a 1 minutos.

2: “Tengo que dejar lo que estoy haciendo y correr al lavabo, incluso en casa y
ocasionalmente tengo alglin escape en casa”: menos de 5 minutos.

3: “No se me escapa si estoy en casa, pero si estoy fuera de casa, en muchas ocasiones no
puedo llegar al lavabo”: de 5 a 15 minutos.

4: “No tengo urgencia”: puedo esperar mas de 15 minutos.
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4.2.1.2 Exploraciones complementarias

Las exploraciones complementarias realizadas antes de incluir a los pacientes en el estudio

fueron:

4.2.1.2.1 Ecografia endoanal

La ecografia se realiz6 con el transductor que permitia una vision del canal anal de 360°.
Es de B-K MEDICAL 35-35 con transductor giratorio. Se evalud si existia lesion del

esfinter anal externo, del interno o de ambos.

4.2.1.2.2 Manometria anorrectal

El manémetro usado fue de perfusion, con micro transductores de presion de cuatro
canales PC- POLYGRAPH-RR. Se determinaron las presiones de reposo y de esfuerzo en
los ltimos 6 cm del canal anal. La presion de reposo se obtuvo mediante la media de la
medicion de las presiones de los cuatro canales en la zona detectada como de alta presion
(1-3 cm distales), mientras los pacientes estaban en reposo. La presion de esfuerzo se
obtuvo mediante la media de la cuantificacion de las presiones en la misma zona, durante

el esfuerzo de cierre del canal anal. Las presiones se expresaron en mmHg.

4.2.2 CLASIFICACION DEL PACIENTE INCONTINENTE

Los pacientes del estudio se catalogaron segun criterios etiologicos, basados en la
clasificacion presentada en la introduccion (7Tabla 5 del punto 1.3 CAUSAS DE LA
INCONTINENCIA FECAL).

Dividimos a los pacientes en 6 grupos diferenciados: 1: Incontinencia obstétrica; 2:
Incontinencia muscular no obstétrica; 3: Incontinencia neuroldgica; 4: Incontinencia
Congénita; 5: Incontinencia multifactorial; 6: Incontinencia idiopatica (Mufioz-Duyos,

2008).
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43 PROTOCOLO TERAPEUTICO

4.3.1 PROCEDIMIENTO ANESTESICO Y PROFILAXIS
ANTIBIOTICA

El procedimiento quirtrgico se realizd en régimen ambulatorio. Tras el procedimiento
permanecieron de dos a tres horas en la unidad de cirugia ambulatoria donde se descartd

que no hubiera ninguna complicacién inmediata.

Los pacientes recibieron 4 gramos de piperacilina-tazobactam como profilaxis antibidtica
durante la induccion anestésica y si existia alergia: gentamicina 80 mg y metronidazol 500
mg. Los dispositivos implantados se colocaron en una soluciéon de gentamicina 240 mg en

100 ml de agua destilada esterilizada, hasta el momento de su uso.

El uso de estos farmacos quedd consensuado con el Comité de infecciones de nuestro
hospital desde el inicio de la técnica. Para su eleccion se tuvo en cuenta:

- por un lado, el uso de un material protésico implantado con una extension
percutdnea que se mantenia 21 dias exteriorizada.

- por otro lado, la cirugia realizada se encontraba muy cerca del ano, y en pacientes
incontinentes, lo que implica una potencial contaminacion por gérmenes gram
negativos y anaerobios.

Por lo tanto, necesitdbamos un antibiotico que nos cubriera las enterobacterias del tubo
digestivo (incluida la Pseudomona Aeruginosa que presenta afinidad a los materiales
protésicos) y los gérmenes de la piel. Para ello también se tuvo en cuenta que amoxicilina
clavulamico presentaba unas resistencias para E.coli en nuestro medio de alrededor del

10%.

Los pacientes se operaron bajo anestesia local y sedacion (con remifentanilo y midazolam).
La anestesia local fue mepivacaina al 2% en las zonas de puncién. La perfusion de
remifentanilo (entre 0,10 - 0,20 mcg/kg/min), permitid6 una sedacion controlada
presentando el paciente una disminucion de la vigilia, pero sin encontrarse completamente
dormido, por lo que podia colaborar (sedoanalgesia consciente). El uso de benzodiacepinas

durante todo el procedimiento hubiera producido una sedacion profunda y el paciente no
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hubiera podido colaborar. Era necesario que el paciente colaborara indicaindonos qué tipo

de estimulo sentia y donde. Una vez que fueron colocados los electrodos, y hasta el final

del procedimiento, éste fue sedado con midazolam para que se encontrara mas confortable,

dado que ya no necesitdbamos su colaboracion.

4.3.2 DESCRIPCION DEL MATERIAL UTILIZADO

El sistema completo de la neuromodulacién se compuso de tres grupos de dispositivos: un

grupo de dispositivos para la estimulacion aguda intraoperatoria; un grupo de dispositivos

para la neuromodulacion provisional percutdnea (PNE) (Figura 5) y un grupo de

dispositivos para la neuromodulacion cronica (Figura 6).

Los dispositivos para la estimulacion aguda fueron:

Aguja (de 9 o de 12 cm) insertada en la piel de la region sacra (Modelos
041828 0 041829 Foramen needles, Medtronic®). La aguja transmitia la
estimulacion eléctrica creada por un generador externo hasta la raiz
sacra.

Generador externo (Screener 3525, Medtronic®) que generaba la

energia transmitida hasta la aguja.

Los dispositivos para la neuromodulacion provisional percutdnea fueron:

Electrodo percutaneo monopolar (Modelo 041830 Temporary Screening
Lead, Medtronic®). El electrodo percutdneo insertado a través de las
agujas de la estimulacion aguda que le servian de tutor. El electrodo fue
adherido a la piel mediante un apoésito adhesivo. En la fase provisional
se utilizaron dos electrodos percutdneos monopolares (uno para S3 y
otro para S4).

Generador de impulsos externo provisional (Modelo 3625, Screener,
Medtronic®). Este generador alimentaba de corriente eléctrica,
mediante un cable de extension, al electrodo monopolar percutdneo

estimulado en esa fase.
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Los dispositivos para la neuromodulacion crénica de raices sacras fueron:

* Electrodo percutaneo tetrapolar o tined lead Modelo 3889,
Medtronic®). El electrodo percutdneo tetrapolar se introdujo una vez
colocadas las agujas, insertando una guia por dentro de la aguja que
sirvid para introducir un dilatador bajo control radiologico hasta la zona
del foramen sacro. A través del dilatador se introdujo el electrodo
tetrapolar que posee unas espiculas para permitir su autoanclaje.

= Generador de impulsos externo definitivo (Modelo InterStim I,
Medtronic®). Este generador alimentaba de corriente eléctrica,
mediante un cable de extension, al electrodo tetrapolar. Se alojé en un

bolsillo subcutaneo del gliteo homolateral.
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Aguja de estimulacion Electrodo percutaneo monopolar

Generador de impulsos externo provisional Conexion y cable de extension percutianea

Figura 5. Esquema de los componentes del sistema provisional

Generador de impulsos implantable

Figura 6. Esquema de los componentes del sistema definitivo
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4.3.3 DESCRIPCION DEL PROTOCOLO: “PNE de dos raices

consecutivas S3/S4”

Los pacientes se randomizaron en dos grupos mediante aleatorizacion de sobre cerrado.
Durante los primeros diez dias (primera fase), en la mitad de ellos se estimulé S3 o S4
aleatoriamente y en los diez dias posteriores (segunda fase), se estimuld la raiz
complementaria a la estimulada en la primera fase (Figura 7). Ni los pacientes ni el

cirujano evaluador conocian qué raiz se estaba estimulando en cada fase.
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ESTUDIO
BASAL
N=total
Estimulaciéon ANALISIS DE
Aguda LA ;
ESTIMULACION
AGUDA
ALEATORIZACION
S
10 dias PNE
FASE 1
NEUROMODULACION
PROVISIONAL S4 S3
0 ;
PNE N /2 ANALISIS DEL
PNE POST-
P FASE 1
PNE
10 dias
FASE 2
N/2 N/2
l, l ANALISIS DEL
— > PNE POST-
FASE 2
FIN DEL PROTOCOLO:

VALORACION DE IMPLANTE

DEFINITIVO

Figura 7. Protocolo terapéutico: PNE DE DOS RAICES CONSECUTIVAS

73



Eficacia del PNE S4 frente a S3 en el tratamiento de la incontinencia fecal

Todos los procedimientos se realizaron por los dos mismos cirujanos siguiendo una técnica

completamente estandarizada (Leroi, 2001)

Mediante este disefio registramos las variables de respuesta en tres puntos representativos
(Figura 7):

1. Estimulacion aguda intraoperatoria

2. PNE post-fase 1: después de los primeros 10 dias de PNE

3. PNE post-fase 2: después de los segundos 10 dias de PNE

Si tras la fase de neuromodulacion provisional el paciente respondié al PNE en alguna de las
dos fases o en las dos, se realiz6 el implante del neuroestimulador definitivo, pasandose a la
fase de neuromodulacion cronica donde se registraron las variables de respuesta durante el

seguimiento.

4.3.3.1 Estimulacion aguda intraoperatoria: seleccion de la mejor raiz S3 y de la mejor

raiz S4 para la neuromodulacion provisional consecutiva

La estimulacion aguda percutinea se realizd mediante las agujas de estimulacion aguda

percutanea en las dos raices sacras S3 y en las dos S4 (Figura 8).

Los parametros de estimulacion eléctrica estandarizados para su uso en la incontinencia fecal
fueron:
- frecuencia: 16 Hz
- ancho de pulso: 210 pusegundos
- voltaje: el voltaje fue variable porque usamos el minimo necesario para que los
pacientes sintieran la estimulacion sin que fuera dolorosa. Este voltaje puede

oscilar desde 0,1 a 10 mV
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Con una estimulacién de 0,1 a 10 voltios se evaluaron la respuesta sensitiva y motora y se
identificé la raiz sacra que se estaba estimulando por la respuesta obtenida a nivel perineal, en

los dedos y pies del paciente (Figura 9 y 10).

El objetivo de esta etapa consistid en seleccionar dos de las cuatro raices (S3 y S4) en las que
se obtuvo la mejor respuesta motora (contraccion anal) y mejor respuesta sensitiva (estimulo
eléctrico localizado en el periné) a menor voltaje, siendo estas las raices escogidas para la
neuromodulacion provisional percutanea. Se anot6 en una hoja de recogida de datos la
respuesta motora, la respuesta sensitiva y el tipo de contraccioén anal (concéntrica o no) para
cada una de las cuatro raices testadas con la aguja (Anexo 4). Las variables determinadas para
seleccionar las dos mejores raices a estimular durante la fase provisional o PNE fueron:

1°) Existencia de contraccion anal frente a no contraccion.

2°) Contraccion anal concéntrica mejor que cualquier otro tipo de contraccion.

3°) La mejor localizacion del estimulo sensitivo: el localizado entre el periné y el ano.

4°) El1 mejor voltaje eléctrico de estimulacion: el menor necesario para obtener

contraccion motora.

Una vez seleccionadas las dos mejores raices, desechando las otras dos por peor respuesta, se
decidi6 intraoperatoriamente cudl de esas dos se consider6 la mejor, y se anot6 en la hoja. Esta
informacion se recogié con la intencion de ver la correlacion entre la eleccion de raiz
intraoperatoria y la raiz considerada finalmente como mas eficaz. Esta informacion nos servira
para analisis posteriores, basandonos en que el protocolo habitual de NMS solo elige una raiz

para la fase provisional.

Posteriormente se colocaron los dos electrodos provisionales monopolares: uno en S3 y otro
en S4 (modelo 041830, Medtronic Inc) (Figura 10), y se retiraron las agujas de estimulacion
aguda, testando y anotando nuevamente los pardmetros eléctricos para comprobar que el

electrodo no se hubiera movilizado con la retirada de la aguja.
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Figura 8: Colocacion de las Figura 9: Momento de estimulacion aguda
cuatro agujas de estimulacion en testando las cuatro raices para valorar las
dos raices S3 y en dos raices S4. respuestas y elegir la mejor S3 y la mejor S4.

Figura 10: Colocacion de los dos electrodos
monopolares en las raices elegidas para
estimulacion percutanea: uno en S3 y uno en S4.
(Las otras dos agujas todavia permanecen
insertadas).
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4.3.3.2 Proceso de cegado y aleatorizacion

Una vez elegidas las dos mejores raices para realizar el PNE (la mejor S3 y la mejor S4), se
procedio al cegado. Para ello, el cirujano abandond el quir6fano y el primer ayudante conectd
cada uno de los electrodos a su cable de extension percutaneo. Se cubrieron entonces los
electrodos con un aposito estéril grande en la parte final de la espalda, y se hicieron salir
ambos por el mismo lado (Figura 11), de modo que las longitudes de ambos fueran iguales,
para que ni el cirujano ni el paciente supieran qué raiz fue la que se estimul6 en cada fase.
Posteriormente se realizo el proceso de aleatorizacion en sobre cerrado: los electrodos fueron
marcados por la enfermera con una pegatina: uno en color negro y el otro rojo (uno pertenecia
a una raiz S3 y el otro a una raiz S4) (Figura 12). Se marcaron en el extremo donde se
conectaron al generador externo provisional.

La correspondencia raiz-color se anotd en un sobre cerrado que se adjuntd a la hoja de

recogida de datos (Anexo 4) y que no se abrio6 hasta finalizar el estudio.
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Figura 11. Momento de cegado: cobertura
de la salida de los electrodos con apdsito
estéril de las raices sacras, en ausencia del
cirujano.

Figura 12: Proceso de aleatorizacion. La
enfermera coloca una marca negra o roja,
en cada electrodo seglin corresponda.
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4.3.3.3 Neuromodulacion provisional percutanea (PNE)

La fase de neuromodulacion provisional comenzé cuando conectamos el electrodo monopolar
con el generador de impulsos externo (modelo 3625; Medtronic Inc). Se comenzod la

neuromodulacion siempre por el electrodo rojo.

Los parametros de neuromodulacién provisional estandarizados para la incontinencia fecal
fueron:
- frecuencia: 16 Hz
- ancho de pulso: 210 psegundos
- voltaje: situado en el umbral sensitivo del paciente, el voltaje fue variable porque
se usd el minimo necesario para que los pacientes sintieran la estimulacién sin

sentir dolor.
Se estimularon ambas raices consecutivamente, primero la roja y después la negra y los

pacientes fueron evaluados al final de cada uno de los periodos, recogiendo las variables de

respuesta de PNE post-fase 1 y PNE post-fase 2 (Figura 7).

4.3.3.4 Fin del protocolo

Al finalizar el estudio se abrid el sobre en el que constaba la correlacion color — raiz, para

poder analizar los datos como raiz S3 o raiz S4.

4.3.3.5 Neuromodulacion definitiva y seguimiento
Una vez terminado el protocolo de “PNE de dos raices consecutivas” los pacientes fueron

implantados en una de las raices sacras (en una S3 o en una S4) en funcion de la eficacia

clinica.
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En la raiz elegida se instalé6 un electrodo definitivo y un generador de impulsos, que
mantuvieron la neuromodulacion de forma continua (etapa de estimulacion crénica). El
generador se alojo en el tejido subcutaneo gluteo bajo anestesia local, en un procedimiento

quirurgico posterior.

Los detalles de la técnica quirurgica han sido descritos en la literatura (Leroi, 2001), y
recientemente, ha sido publicada una guia de estandarizacion del procedimiento de
neuromodulacion de las raices sacras en coloproctologia, avalada por la Asociacion Espafiola
de Coloproctologia, donde se recogen los detalles técnicos y recomendaciones para una

correcta colocacion (Navarro, 2016).

4.3.4 EVALUACION DE LA RESPUESTA CLINICA

En cada una de las fases del estudio se evalud: el diario de continencia (nimero de episodios
de incontinencia), la escala de St. Mark’s, la evaluacion subjetiva de la continencia y la
urgencia defecatoria. La valoracion de la calidad de vida del paciente se realizd solo en el
estudio basal y en el seguimiento tras las estimulaciones cronicas, no tras el PNE. Las
herramientas para recoger la informacion fueron las mismas que las utilizadas para el estudio

basal, tal y como podemos ver en el apartado 4.2.1.1: Estudio basal: Evaluacion clinica.
4.3.4.1 Clasificacion de la respuesta a la estimulacion aguda:

La evaluacién completa de la estimulacion aguda intraoperatoria incluyd: la medicion del
voltaje para obtener respuesta sensitiva y para obtener respuesta en forma de contraccion
motora, el tipo de contraccion anal y el tiempo que dur6 la estimulacion aguda.

El tipo de contraccion anal que se obtuvo en la estimulacion aguda se clasifico como:

1.-Contraccién anal concéntrica,

2.-Cualquier tipo de contraccion anal.
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La hipotesis asumida inicialmente fue que la contraccion anal concéntrica era la mejor para
obtener respuesta clinica puesto que implica la estimulacion adecuada para obtener respuesta

anal bilateral.

Las variables de respuesta de las 4 raices se registraron en la hoja de recogida de datos (Anexo
4), anotando el tipo de contraccion y los voltajes necesarios para obtener respuesta sensitiva y
respuesta motora de cada una de ellas. Solamente se analizaron las variables de las raices

elegidas para la neuromodulacion provisional posterior.

4.3.4.2 Clasificacion de la respuesta a la neuromodulacion provisional

La eficacia del PNE en cada una de las fases se clasificd como:
- Efectivo (PNE-E): reduccion de al menos el 50% de la urgencia, o de los episodios
de incontinencia y mejoria en un 50% en la evaluacion subjetiva del paciente.
- No efectivo (PNE-NE): reduccion de la urgencia o de los episodios de
incontinencia menor al 50% y ausencia de mejoria en la evaluacion subjetiva.
- Fallido: no se pudo evaluar la eficacia a causa de un fallo técnico (los aspectos

técnicos nos impidieron continuar con el procedimiento).

Se considero la terapia efectiva por paciente, si al menos una de las dos fases del PNE fue

efectiva.

4.3.4.3 Efectos indeseados del “PNE de dos raices consecutivas”

Las complicaciones mayores se definieron como aquellas que implicaron disfunciones o

consecuencias serias para el paciente.

Las complicaciones menores se definieron como aquellas que no causaron ninguna

discapacidad o la discapacidad fue transitoria o susceptible de ser resuelta sin tratamiento
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agresivo. Dentro de las complicaciones menores se evaluaron especialmente la existencia de

dolor en la extremidad inferior y de parestesias distales en cada una de las raices estimuladas.

4.3.4.4. PNE fallidos

Los PNE fallidos se definieron como aquellos en los que no se pudo evaluar la eficacia como
consecuencia de un fallo técnico, de forma que los aspectos técnicos nos impidieron continuar

con el procedimiento.

Se ha recogido el porcentaje de fallo técnico respecto al total de todas las pruebas realizadas y

las causas de cada uno de estos fallos técnicos.

4.3.4.5 .Eleccion de la raiz para el implante definitivo

Una vez concluido el protocolo, los pacientes fueron seleccionados para la estimulacion
cronica si existio una reduccion de al menos un 50% de los episodios de incontinencia o de la

urgencia defecatoria junto con una respuesta subjetiva satisfactoria por parte del paciente.

La raiz en la que se coloc¢ el electrodo definitivo conectado al generador externo fue:
- aquella raiz que resulto efectiva frente a otra que no lo fue
- si las dos raices fueron efectivas se procedio6 de la siguiente manera:
- se eligio aquella que obtuvo la mejor evaluacion subjetiva por parte del paciente
- se eligid S3 si el paciente tenia incontinencia urinaria asociada. En la literatura
desde el punto de vista de urologia solo existe evidencia para el implante del

neuromodulador en S3.
El niimero de pacientes en los que la raiz escogida definitivamente no coincidi6 con la raiz

escogida intraoperatoriamente en la estimulacion aguda como mejor raiz y ademas resulto ser

inefectiva, definiéndose asi la tasa de rescate del protocolo.
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4.3.4.6. Clasificacion de la respuesta a la neuromodulacion cronica

Durante el seguimiento se recogieron igualmente las variables de respuesta clinica mediante el
diario, la escala EVA, la escala de St. Mark’s, la urgencia defecatoria y la calidad de vida. El
seguimiento se realizé al mes del implante, a los tres, seis y doce meses. A partir de entonces

anualmente.

Para este estudio hemos tenido en cuenta la evaluacion a los doce meses de seguimiento y la

evaluacion en el tltimo seguimiento, en cada uno de los pacientes.

La respuesta clinica se clasifico de forma cualitativa en cuatro grupos:
1.- Ninglin cambio: si el tratamiento no fue efectivo en absoluto.
2.- Escasa mejoria: si no redujeron los episodios de incontinencia en un 50% o persistieron
con una urgencia defecatoria de menos de cinco minutos que les imposibilitara realizar con
tranquilidad sus actividades de la vida diaria.
3.- Mejoria franca: ante una reduccion de mas del 50% de los episodios de incontinencia y
reduccion significativa de la urgencia.
4.- Remision completa: cuando no tuvieron ningin sintoma relativo a su incontinencia, ni

siquiera soiling, ni incontinencia a gases.

Los pacientes clasificados como “ningiin cambio” o “escasa mejoria” fueron considerados
como NO EFECTIVOS para el andlisis de eficacia; los pacientes clasificados como “mejoria

franca” o “remision completa” fueron considerados como EFECTIVOS.

Durante el seguimiento existieron ademads otros dos grupos de pacientes, fueron los pacientes
considerados en recaida o los pacientes explantados:

- paciente en recaida: aquel paciente que encontrandose previamente en remision
completa o mejoria franca, cayeron al grupo de no eficacia, se consideraron como NO

EFECTIVOS en el momento del analisis de eficacia.
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- paciente explantado: aquel paciente en el que se tuvo que retirar el electrodo, si el
electrodo se retird por ineficacia de la técnica a pesar de haber realizado los

cambios oportunos, el paciente se consideré como NO EFECTIVO para el analisis.

Los pacientes en recaida fueron analizados para averiguar el motivo de la recaida y se intento
solucionar mediante cambios de parametros eléctricos, de bateria, etc.... Los pacientes
explantados fueron aquellos pacientes en recaida en los que no se pudo subsanar la causa de la
recaida y como consecuencia se explanto el electrodo de dicha raiz, recolocandolo en otra raiz

o pasando a otro tipo de tratamiento para su incontinencia.
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4.4 ANALISIS ESTADISTICO
4.4.1 TAMANO DE LA MUESTRA

Se calcul6 el tamafio muestral tomando como variable principal la reduccion de la frecuencia
de los episodios semanales de incontinencia fecal, expresada porcentualmente sobre los
valores basales. No existen en la literatura estudios de eficacia en S4. Los resultados de la
estimulacion provisional (PNE) de la raiz S3 se consideran eficaces cuando la mejoria de los
episodios porcentuales de incontinencia es del 50%. Se debe tener en cuenta, sin embargo, que
en la literatura esta mejoria realmente esta por encima del 50% en la mayoria de las series:
(Baeten, 2009: 79%; Michelsen, 2010: 80%; Damon, 2012: 80%; USA-SNS group, 2012:
80%). En nuestra propia serie general, observamos asimismo una reduccion porcentual media
del 86%. Teniendo en cuenta los precedentes disponibles, se asumidé como clinicamente
significativa una proporcion de mejoria del 77% y una diferencia minima entre grupos del
26%.

Asumiendo una proporcion de mejoria del 77% y aceptando un riesgo alfa de 0,05 y un poder
I-beta del 80% en un disefio de no inferioridad para un contraste bilateral de hipdtesis, se
precisan tedricamente un minimo de 40 sujetos para detectar una diferencia igual o superior al
26%. Se programo pues el estudio para 44 sujetos, estimando una tasa de pérdidas en el
seguimiento de hasta el 10%.

El célculo a posteriori de la potencia estadistica alcanzada con 41 pacientes arroja una beta de

0,30 superior al rango habitualmente aceptado como suficiente (0,20).

4.4.2 PRUEBAS EMPLEADAS

La base de datos utilizada fue File Maker 6.0. En la base de datos se han recogido los datos
demograficos, de incontinencia basal, asi como los datos tras la estimulacion de cada una de

las raices S3 y S4 en cada uno de los pacientes después de cada una de las fases.
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Se comprobo6 la normalidad de la distribucion de las variables cuantitativas mediante la prueba
de Kolmogorov-Smirnov. Se utilizaron media aritmética y la desviacion estandar, el intervalo
de confianza del 95%, asi como la mediana y el rango intercuartil (25%-75%) en las variables

cuantitativas que no siguen una distribucién normal.

La estimacion de la significacion de los cambios en los valores de las variables cuantitativas a
lo largo del seguimiento se ha realizado con los test no paramétricos de Wilcoxon para datos
apareados. La estimacion de la significacion de los cambios de las variables cuantitativas entre
grupos de intervencion (S3 y S4) se ha realizado mediante la U de Mann Whitney y mediante

el test exacto de Fisher para variables cualitativas.

Un valor de p menor o igual a 5% (< 0.05) se ha considerado estadisticamente significativo.

El programa estadistico utilizado para los calculos ha sido Stat-View version v.5.1 (SAS

Institute Cary, NC, USA).
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5. RESULTADOS
5.1 DATOS DEMOGRAFICOS DE LA MUESTRA

Desde noviembre de 2008 hasta mayo de 2011, 71 pacientes con incontinencia fecal y fracaso
en el tratamiento médico conservador se evaluaron como posibles candidatos al estudio. De
¢éstos, 30 fueron excluidos: 23 no cumplian los criterios de inclusidon y siete declinaron su
participacion (Figura 13). El resto de pacientes un total de 41 (37 mujeres) fueron incluidos en

el estudio.

Los 41 pacientes incluidos fueron randomizados y estimulados consecutivamente en una u otra
raiz durante dos fases de diez dias. Tras el primer periodo de estimulacion un paciente
abandonod el estudio. El abandono fue debido a una infeccién, el paciente declind seguir en el

estudio por lo que fue excluido.

Las variables epidemiologicas y los valores basales de la muestra se describen en las Tablas

11y 12.
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213 pacientes
valorados en Unidad

Suelo Pélvico

71 PACIENTES CON
INCONTINENCIA

FECAL 7 DECLINARON A ENTRAR EN EL
ESTUDIO
23 NO CUMPLIAN CRITERIOS DE

> INCLUSION

Historia clinica completa, ecografia endoanal y manometria

41 pacientes en el
estudio

N=1 retirado por
infeccion

40 pacientes
incluidos

Figura 13. Pacientes incluidos en el protocolo.
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Tabla 11. Variables epidemioldgicas y valores basales de la muestra (n=40).

*

Variable
Edad (afios) 59,1 +£10,8
Nuimero de partos 2,4+0,7
Gravedad de la incontinencia

19 (16-21)
(St. Mark's 0-24)

3 (2-10)

Tiempo de evolucion (afios)
Evaluacion subjetiva (EVA: 0-10) 2 (1-3)
Incontinencia de urgencia (episodios/semana) 4 (2-8,4)
Incontinencia pasiva (episodios/semana) 0 (0-2,8)

Deposiciones totales (nimero/semana)
Soiling (dias/semana)

Uso de compresa (dias/semana)

Manometria anorrectal

- Presion de reposo (mm Hg)

- Presion de esfuerzo (mm Hg)
- Primera sensacion (ml)

- Deseo de defecar (ml)

- Maxima plenitud (ml)

13,3 (8,1-18,8)
6 (3-7)

7 (5-7)

443 (33,3-66,4)
77,6 (57,5-97.3)
10 (10-25)
50 (35-76)
100 (70-146)

Media + (d.e) para variables paramétricas

Mediana (rango intercuartil 25% — 75%) para variables no paramétricas
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Tabla 12. Tipo de incontinencia y antecedentes de la muestra (n=40).

Variable n %o
NN
-  Incontin
| c0 y encta ge urg 20 48,7%
n?(?n inencia pasiva 5 12.2%
- Soiling
URGEI:IICIA. D]tEFECATORIA 16 40%
'1 Sm‘““ ° 15 37,5%
) 5'15 8 20%
- 1 2,59
- >15 minutos 3 %
CIRUGIA ANAL 16 39%
- hemorroidectomia 5 12,2%
- esfinterotomia lateral interna 2 4,8%
- fistulotomia 5 12,2%
- esfinteroplastia 4 10,8%
PROLAPSO RECTAL OPERADO 2 4,8%
SINDROME DE ; 730,
RESECCION ANTERIOR BAJA =70
HISTERECTOMIiA ABDOMINAL 4 10,8%
HISTERECTOMIA VAGINAL 2 5,4%
ESTRENIMIENTO 16 39%
TRAUMA OBSTETRICO 24 60%
- parto instrumentado 10 25%
- macrosoma documentado(>4kg) 6 15%
- evidencia de lesion esfinteriana 8 20%
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En 16 pacientes de 40 existia algin tipo de defecto esfinteriano (9 pacientes con lesion del
esfinter externo menor de 45°), y en 24 de las 37 mujeres incluidas antecedente de trauma
obstétrico. Los antecedentes quirurgicos relacionados con la incontinencia como la cirugia del
recto o la cirugia proctoldgica quedan recogidos en la Tabla 12. Segin los antecedentes y la
ecografia endoanal, la clasificacion de los pacientes incluidos en este estudio se muestra en la

Tabla 13.

Tabla 13. Distribucion de las causas de incontinencia de la muestra (n=40).

n %
Tipo de incontinencia
MULTIFACTORIAL 26 65,8%
OBSTETRICA 9 24,3%
LESION MUSCULAR NO OBSTETRICA | 2,4%
IDIOPATICA 2 4,8%
NEUROLOGICA 2 4,8%
CONGENITA 0 0%

Muioz-Duyos A et col, Cir Esp. 2008.
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52 RESULTADOS DEL “PNE DE DOS RAICES

CONSECUTIVAS”

5.2.1 RESULTADOS DE LA ESTIMULACION AGUDA
INTRAOPERATORIA

Se realizaron 80 fases de estimulacion provisional en 40 pacientes. El tiempo en realizar el
proceso de estimulacion aguda e introduccion del electrodo con el que posteriormente se
realiz6 la neuromodulacion provisional percutanea fue de 57,4 +/- 16,4 minutos; mediana y

rango: 60 (35-90).

En todos los pacientes se obtuvo algln tipo de respuesta motora y sensitiva, tanto en S3 como
en S4 durante la estimulacion aguda. El voltaje necesario para obtener tanto respuesta motora
como sensitiva durante la estimulacion aguda, en cada una de las raices elegidas para la
neuromodulacién provisional se muestra en las Tablas 14 y 15. La contraccién anal
concéntrica se obtuvo en 27 raices S3 (69,2%) y en 25 raices S4 (65,7%). En todos los casos

se utiliz6 una frecuencia de 16 Hz y un ancho de pulso de 210 milisegundos.

Tabla 14. Intensidad de voltaje durante la ESTIMULACION AGUDA en la raiz S3 (n=40).

Media + (d.e) Mediana (RIC 25-75%)
RESPUESTA MOTORA (mV) 3,6 +/-2,3 4 (1,5-5)
RESPUESTA SENSITIVA (mV) 3,8+/-2,5 4 (1,3-5)

Ancho de pulso 210 milisegundos. Frecuencia 16 Hz.
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Tabla 15. Intensidad de voltaje durante la ESTIMULACION AGUDA en la raiz S4 (n=40).

Media = (d.e) Mediana (RIC 25-75%)
RESPUESTA MOTORA (mV) 3,1 +/-2,6 2 (1-5)
RESPUESTA SENSITIVA (mV) 2,9 +/-2.5 2 (1-4,7)

Ancho de pulso 210 milisegundos. Frecuencia 16 Hz.

5.2.2 RESULTADOS DE LA NEUROMODULACION PROVISIONAL

5.2.2.1 Descripcion general de la respuesta del “PNE de dos raices consecutivas”

Se realizaron 80 pruebas (PNE) en 40 pacientes, colocando 80 electrodos. En la primera fase
del protocolo se estimularon 18 raices S3 y 22 raices S4; en la segunda fase 22 raices S3 y 18

raices S4 (Figura 14).

De los 80 PNE se obtuvieron 60 (75%) PNE efectivos (PNE-E); 14 (17,5%) PNE no efectivos
(PNE-NE) y 6 (7,5%) PNE fallidos. Finalmente 60 pruebas de 80 fueron efectivas (eficacia del
75%).

Las 60 pruebas fueron efectivas en un total de 35 pacientes (en algunos pacientes fueron
efectivos los dos PNE, en otros fue efectivo un solo PNE). Por lo tanto, la eficacia o tasa de
respuesta a la neuromodulacion provisional en nuestra serie segin el protocolo de “PNE de

dos raices consecutivas” es del 87,5% (35/40).
La distribucion de frecuencias segin la raiz estimulada en cada fase y la distribucion de

frecuencias global seglin la respuesta a la neuromodulacion en el protocolo de “PNE de dos

raices consecutivas” puede observarse en la Figura 14 y en la Figura 15.
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40
Pacientes incluidos

S3
10 dias S4

10 dias
N=18
FASE 1:N = 40 N =22

Diario defecatorio, Diario defecatorio,

EVA EVA

10 dias 10 dias

N = 18 =
‘ ‘ FASE 2: N = 40 N=22

Diario defecatorio, Diario defecatorio,
EVA EVA
35 pacientes efectivos 4 pacientes no efectivos 1 pacientes fallido
(60 test efectivos) (14 test no efectivos) (6 test fallidos)
- 25 pacientes ambas raices efectivas - 2 pacientes ambas raices no efectivas - 1 paciente ambas raices fallidas

- 8 pacientes: 1 efectiva - 1 no efectiva - 2 pacientes: 1 no efectiva - 1 fallida
- 2 pacientes: 1 efectiva - 1 fallida

Figura 14. Distribucion de frecuencias por raices y por fases
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80 PNE REALIZADOS

60 PNE
EFECTIVOS:

U
Eficacia
PNE general:

(60/30)
75%

Figura 15. Distribucion de frecuencia de eficacia segliin el protocolo
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40 pacientes neuromodulados

35 pacientes
EFECTIVOS

Jy— U
Eficacia
protocolo:

(35/40)
87,5%
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5.2.2.2 Respuesta clinica a la neuromodulacion provisional percutanea segun el

protocolo “PNE de dos raices consecutivas”

5.2.2.2.1: Eficacia clinica por raices por intencion de tratar

Cuando analizamos la eficacia clinica del protocolo “PNE dos raices consecutivas” segin
la distribucion de frecuencias en PNE Efectivos (PNE-E), PNE no efectivos (PNE-NE) y
PNE fallidos, evidenciamos que no se identificaron diferencias significativas entre
estimular la raiz S3 y estimular la raiz S4. La eficacia global de los PNE realizados en la

raiz S3 y de los PNE realizados en la raiz S4 se muestra en la Figura 16.

40
PACIENTES
PNE S3. N=40 PNE S4. N=40
9no 1 5 5no
efectivos fallido fallidos efectivos
30 30
efectivos efectivos
Eficacia
= (NS
75 % 75%

Figura 16. Eficacia clinica por RAICES
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La eficacia en cada una de las raices quedd demostrada por una mejoria significativa en los
episodios de incontinencia (tanto en nimero absoluto como en la proporcioén de episodios

de incontinencia respecto al total de deposiciones semanales).

El tiempo de estimulacion provisional en la raiz S3 fue de 9 dias (7,5-10,5) (mediana y
rango intercuartil: 25%-75%). El tiempo de estimulacion en la raiz S4 fue de 9 dias (7-10)

(mediana y rango intercuartil: 25%-75%).

La evolucion de la incontinencia total, de urgencia y pasiva durante los 20 dias del
protocolo en los grupos de estimulacion provisional de la raiz S3 (PNE-S3) y de la raiz S4
(PNE-S4) se muestran en las Tablas 16 y 17. En todos los casos se han comparado los
episodios de incontinencia de forma basal (BASAL) y tras la estimulacion (PNE-POST).
En ambas raices se evidenci6 una reduccion media significativa de los episodios semanales

de incontinencia total, tanto de urgencia como pasiva.

Definimos como Tasa de Incontinencia: la proporcion de episodios de incontinencia
respecto al total de deposiciones semanales. Tal como se puede observar en las Tablas 16 y
17, también mostré una mejoria significativa tanto para los PNE-S3 como para los PNE-S4

tras la estimulacidn.
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Tabla 16. Evolucion de la incontinencia fecal tras PNE de la raiz S3(n=40).

Variables incontinencia BASAL PNE-S3
POST
Mediana Mediana p
(RIC 25-75%) (RIC 25-75%)

Incontinencia total 5 1
(episodios/semana) (3,3-10,5) (0-4) 0,0003
Incontinencia urgencia 4 1
(episodios/semana) (2,2-8,5) (0-3,3) 0,0015
Incontinencia pasiva 0 0
(episodios/semana) (0-3) (0-0) 0,021

. . . 47,5 % 14,2%
Tasa de incontinencia (31-75) (0-42,8) 0.0002

p: test de Wilcoxon

Tabla 17. Evolucion de la incontinencia fecal tras PNE de la raiz S4(n=40).

Variables incontinencia BASAL PNE-S4
POST
Mediana Mediana p
(RIC 25-75%) (RIC 25-75%)

Incontinencia total 5 0.4
(episodios/semana) (3,3-10,5) (0-3,2) <0,001
Incontinencia urgencia 4 0
(episodios/semana) (2,2-8,5) (0-2,5) <0,001
Incontinencia pasiva 0 0
(episodios/semana) (0-2,7) (0-0) 0,026

. . . 47,5 % 3,3%
Tasa de incontinencia (3 1_75) (0_31 6) <0.001

p: test de Wilcoxon
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Obviamente si comparamos la evolucion de la tasa de incontinencia entre los dos grupos

POST: PNE-S3 y PNE-S4 no existen diferencias significativas (Tabla 18).

Tabla 18. Tasa de incontinencia tras la neuromodulacidon provisional entre los grupos PNE-

33 y PNE-S4(n=40)

Eficacia del PNE S4 frente a S3 en el tratamiento de la incontinencia fecal

Proporcion de
incontinencia

(RIC 25-75%) (RIC 25-75%)

Tasa de
incontinencia

14,2% (0-42,8) 3,3%(0-31,6)

p = U de Mann — Whitney
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Asimismo, puede observarse una mejoria significativa en la evaluacién de los pacientes
segun la escala de St. Mark’s y en la evaluacion de la percepcion subjetiva de la
incontinencia de los pacientes antes (BASAL) y después del PNE-S3 y del PNE-S4
(POST). También se pudo observar una mejoria significativa en la urgencia defecatoria

tanto en su medicidn cuantitativa como en su categorizacion cualitativa (Tablas 19-20).

Tabla 19. Evoluciéon de la escala de St. Mark’s, escala EVA y urgencia defecatoria tras

PNE- S3(n=40)

Variables de incontinencia BASAL PNE-S3
POST
Mediana Mediana
(RIC 25-75%)  (RIC 25-75%) p

Gravedad de la 19 11
incontinencia (0-24) (16-21) (7-15,7) <0,001
Evaluacion subjetiva 2 7
(EVA: 0-10) (0-6) (4-8) <0,001
Urgencia defecatoria 2 5,5
en minutos (1-4) (2,5-12) 0,005

Categorizacion de la

urgencia*: 16(40%) 7(18,9%)
1: <1 minuto 15(37,5%) 9(24,3%) 0,042
2: 1 — 5 minutos 8 (20%) 12(32,4%)
3: 5 - 15 minutos 1(2,5%) 9(24,3%)

4: > 15 minutos

p = test de Wilcoxon

*:1: “1: “No puedo esperar nada”; 2: “Tengo que dejar lo que estoy haciendo y correr al
lavabo, incluso ocasionalmente tengo algiin escape en casa”; 3: “No se me escapa nada si
estoy en casa, pero si estoy fuera de casa, en ocasiones no puedo llegar al lavabo”; 4: “No

tengo urgencia”.
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Tabla 20. Evolucion de la escala de St. Mark's, escala EVA y urgencia defecatoria tras

PNE-S4 (n=40)

Variables de incontinencia BASAL PNE-S4
POST
Mediana Mediana
(RIC 25-75%) (RIC 25-75%) p

Gravedad de la incontinencia 19 11
(0-24) (16-21) (6-16) <0,001
Evaluacion subjetiva 2 6
(EVA: 0-10) (0-6) (3-8) <0,001
Urgencia defecatoria 2 5
en minutos (1-4) (3-9,2) 0,006

Categorizacion de la

urgencia*: . .
1: <1 minuto 16(40%) 2(6,4%)

. 15(37,5%) 13(41,9%)
2: 1 — 5 minutos 0,030
3: 515 minutos 8 (20%) 10(32,2%)
: 1(2,5%) 6(19,3%)

4: > 15 minutos

p = test de Wilcoxon

*: “l: “No puedo esperar nada”; 2: “Tengo que dejar lo que estoy haciendo y correr al
. . 2 2, . 66 1

lavabo, incluso ocasionalmente tengo algiin escape en casa”; 3: “No se me escapa nada si

estoy en casa, pero si estoy fuera de casa, en ocasiones no puedo llegar al lavabo”; 4: “No

tengo urgencia”.
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En resumen, en la Tabla 21 se muestra como no existen diferencias significativas entre la
estimulacién provisional en la raiz S3 y la raiz S4 en ninguna de las variables de

incontinencia estudiadas.

Tabla 21. Comparacion de los parametros de incontinencia entre PNE-S3 y PNE-S4 tras la

fase de estimulacion provisional (POST) (n=40)

. . . . PNE-S3 PNE-S4
Variables de incontinencia =30 n=30 p

Mediana Mediana
(RIC 25-75%)  (RIC 25-75%)

Incontinencia total 1 0,4 0.3
(episodios/semana) (0-4) (0-3,2) ’
Incontinencia urgencia ! 0
(episodios/semana) (0-3,3) (0-2,5) 0,2
Incontinencia pasiva 0 0
(episodios/semana) (0-0) (0-0)
Gravedad de 1 1 0.5
la incontinencia (0 -24) (7-15,7) (6-16) ’
< . 7 6
Evaluacion subjetiva 0.5
(EVA: 0-10) (4-8) (3-8) ’
5,5 5
Urgencia defecatoria 0.7
(2,5-12) (3-9,2) ’

p = U de Mann - Whitney
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5.2.2.2.2: Eficacia clinica por raices efectivas

La evolucion de la incontinencia total, de urgencia y pasiva durante los 20 dias del
protocolo del grupo que respondio a la estimulacion provisional de la raiz S3: PNE
Efectivos: (PNE-E S3) y de la raiz S4 (PNE-E S4) se muestran en las Tablas 22 y 23. En
ambos grupos efectivos se evidencié una reduccion media significativa de los episodios
semanales de incontinencia total, tanto de urgencia como pasiva. Asimismo puede
observarse una mejoria significativa en la evaluacion de los pacientes segun la escala de St.
Mark’s, en la evaluacion de la percepcion subjetiva de la incontinencia y en la urgencia

defecatoria antes y después del PNE.
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Tabla 22. Evolucién de la incontinencia fecal en el grupo de PNE-Efectivos (PNE-E) de

la raiz S3 (n=40).

BASAL PNE-E
Variables de incontinencia p
POST-S3
Mediana Mediana
(RIC 25-75%) (RIC 25-75%)
Incontinencia total
o 5(9-20,8) 1(0-3,2) <0,001
(episodios/semana)
Incontinencia urgencia
L 4 (3-8,6) 0,8 (0-3,1)
(episodios/semana) <0,001
Incontinencia pasiva
o 0(0-3,1) 0 (0-0)
(episodios/semana) 0,018
Gravedad de
19 (17-21) 8 (7-15)
la incontinencia (0-24) <0,001
Evaluacion subjetiva
2 (0,7-3,2) 7 (5-8)
(EVA: 0-10) <0,001
Urgencia defecatoria 2(1-4 7 (3,7-15
g (1-4) ( ) 0,002

p: test de Wilcoxon
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Tabla 23. Evolucién de la incontinencia fecal en el grupo de PNE-Efectivos (PNE-E) de
la raiz S4(n=40).

BASAL PNE-E
Variables de incontinencia p

POST-S4

Mediana Mediana

(RIC 25-75%) (RIC 25-75%)

Incontinencia total

o 5,3 (3,9-10,7) 0 (0-2,5) <0,001
(episodios/semana)
Incontinencia urgencia
4 (3-8,3) 0 (0-1,3) <0,001
(episodios/semana)
Incontinencia pasiva
o 0,16 (0-3) 0 (0-0) 0,04
(episodios/semana)
Gravedad de
19 (17-21) 9 (6-13,5) <0.001
la incontinencia ’
Evaluacion subjetiva 2(13) 6 (5-8)
(EVA: 0-10) <0,001
Urgencia defecatoria 2(1-4) 5,5 (1-4) 0,001

p: test de Wilcoxon
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Obviamente si comparamos los grupos de respuesta clinica PNE Efectivos: PNE-E S3 y
PNE-E S4 podemos observar que no existen diferencias significativas en ninguna de las

variables (Tabla 24).

Tabla 24. Comparacion de los parametros de incontinencia en el grupos de respuesta al

PNE (PNE Efectivos: PNE-E) por raices (n=40).

e,
PNE-E POST > > P
n=30 n=30
Mediana Mediana
(RIC 25-75%) (RIC 25-75%)
Incontinencia total 1(0-3,2) 0 (0-2,5) 0.4
(episodios/semana)
Incontinencia
urgencia 0,8 (0-3,1) 0(0-1,3) 0,4
(episodios/semana)
Incontinencia
pasiva 0 (0-0) 0 (0-0)
(episodios/semana)
Gravedad de
la incontinencia 8(7-15) 9 (6-13,5) 0,7
Evaluacion
subjetiva 7(5-8) 6 (5-8) 0,6
(EVA: 0-10)
Urgencia 7(3,7-15) 5,5 (1-4) 0,2
defecatoria

p = U de Mann - Whitney
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5.2.2.2.3 Efecto del orden en la estimulacion segun la raiz estimulada primero

Cuando analizamos la eficacia clinica del protocolo por raices, segin qué raiz se estimulo
primero (S3 primero o S4 primero) no se identificaron diferencias significativas (Tabla

25).

Tabla 25. Eficacia del PNE segun la raiz estimulada primero.

*PNE-E *PNE-NE PNE-fallidos

, S3 primero 15/18(83,3%)  2/18(11,1%)  1/18(5,6%)
RAlZ
ESTIMULADA
PRIMERO S4 primero 15/22(68,2%)  5/22(27,8%) 2/22(4%)

p: test de Fisher: 0,54
*PNE-E= PNE efectivo / PNE-NE= PNE no efectivo.

El orden de estimulacion no influye en la eficacia de la estimulacién provisional, no

existen diferencias de eficacia en cuanto estimular S3 primero (y después S4) o estimular

S4 primero (y después S3) en el mismo grupo de pacientes que son objeto de este estudio.
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5.2.3 EFECTOS INDESEADOS DEL “PNE DE DOS RAICES
CONSECUTIVAS”

Durante la fase de estimulacion aguda no se produjo ninguna complicacién. Todos los
pacientes respondieron a la estimulacion aguda con algln tipo de respuesta tanto motora
como sensitiva. El procedimiento se realizé de forma ambulatoria; s6lo un paciente preciso
ingreso de forma profilactica por comorbilidad de base (cardiopatia dilatada) siendo dado

de alta a las 24 horas sin que se desarrollara ninguna complicacion.

Durante el protocolo de “PNE de dos raices consecutivas” no se han registrado efectos
adversos mayores. En la Tabla 26 se recogen todas las incidencias ocurridas durante los 20
dias de neuromodulacion provisional. Los efectos adversos detallados en la tabla
ocurrieron en 16 de las 80 pruebas realizadas, lo que representa un 20%, siendo todos ellos
efectos adversos menores. La frecuencia de efectos adversos menores fue mayor en la raiz
S3 que en la raiz S4, concentrandose el 62,5% de éstos en la raiz S3, aunque esta
diferencia no fue estadisticamente significativa (Tabla 27). Si agrupamos los eventos
desfavorables, y analizamos por separado los eventos eléctricos encontrados en cada una
de las raices, como son; el dolor (tanto en la pierna como en el sacro) y los movimientos
involuntarios del pie; las diferencias entre raices se hicieron mdas notables, aunque

siguieron sin llegar a la significacion estadistica (Tabla 28).
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Tabla 26. Efectos indeseados durante el PNE y distribucion segln la raiz (n=80)

EFECTOS INDESEADOS N RAICES (% **)
total / (%*) S3 S4

- dolor en la pierna 6 (7,5%) 4 2

- movimientos involuntarios dedo pie 2 (2,5%) 2 0

- dolor en el sacro 3 (3,8%) 2 1

- alergia al aposito 2 (2,5%) 1 1

- prurito zona puncion 1 (1,2%) 0 1

- ausencia de sensacion de estimulo 2 (2,5%) 1 1

TOTAL: 16/80 10/16 6/16

(20%) (62,5%) (37,5%)

* Calculado sobre el total de PNE analizados (80)
** Calculado sobre el total de PNE complicados (16)

Tabla 27. Comparacion de efectos indeseados por raices (N=80)

SI EFECTOS NO EFECTOS
INDESEADO INDESEADOS
EFECTOS S3 10/40(25%) 30/40(75%)
INDESEADOS
GENERALES
S4 6/40(15%) 34/40(85%)

p: test exacto de Fisher: 0,26

Tabla 28. Comparacion de eventos eléctricos desfavorables por raices (N=80)

SI EVENTOS NO EVENTOS
ELECTRICOS ELECTRICOS
EVENTOS S3 8/40(20%) 32/40(80%)
ELECTRICOS
DESFAVORABLES
S4 3/40(7,5%) 37/40(92,7%)

p: test exacto de Fisher: 0,10
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No en todos los casos donde hubo algin tipo de efecto adverso significé ineficacia de la

técnica. En el 43,7% de los casos donde hubo efectos adversos se obtuvo respuesta clinica.

Solo en un 25% de los casos supuso ineficacia y en 31,2% de los casos la aparicion de

efectos adversos supuso la imposibilidad de evaluar la respuesta a la neuromodulacion

provisional (Tabla 29).

Tabla 29. Distribucion de los casos con efectos indeseados segun la respuesta al PNE

(N=80)
N RESPUESTA AL PNE
EFECTOS INDESEADOS NO
total EFECTIVO FALLIDO
EFECTIVO
- dolor en la pierna 6 3 3 0
- movimientos involuntarios de dedo
2 0 2 0
pie
- dolor en el sacro 3 1 2 0
- alergia al aposito 2 0 0 2
- prurito zona puncion 1 0 0 1
- ausencia de sensacion de estimulo ) 0 0 )
TOTAL: 16/80 4/16 7/16 5/16
TOTAL respecto a todos: N=80 (%) 20% (25%) (43,7%) (31,2%)
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5.2.4 PNE FALLIDOS

Durante el protocolo hubo seis pruebas fallidas en las que no se pudo evaluar la eficacia
por un fallo técnico. Cinco de estas, son consecuencia de efectos adversos explicados en el

apartado anterior.

Se produjeron seis pruebas fallidas del total de los 80 realizados, siendo 7,5% la tasa de
fallo técnico de la neuromodulacién provisional en nuestro protocolo. Las causas de las
pruebas fallidas fueron:
- Dos pacientes: ausencia de sensacion de estimulo, probable movilizacion del
electrodo monopolar.
- Dos pacientes: alergia al esparadrapo, extrusion del electrodo monopolar.
- Un paciente: prurito en la zona de puncion, probable movilizacién del electrodo
monopolar.
- Un paciente: negacion a realizar la segunda fase por movilizacion y dolor del

electrodo en la primera fase.

Las dos pruebas fallidas por ausencia de sensacion de estimulo se detectaron al final del
periodo de prueba, los pacientes en los que se produjo alergia al esparadrapo acudieron,
uno a urgencias y otro a la consulta evidencidndose que el electrodo estaba extruido,
probablemente por movilizacion como consecuencia del rascado. La prueba fallida por
prurito acudié a urgencias y se observd también que no funcionaba, probablemente se
habia movilizado por el rascado. La causa mas frecuente de ausencia de estimulo es la

movilizacion del electrodo monopolar.
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5.2.5 RESULTADOS DEL IMPLANTE DEFINITIVO

La distribucion de frecuencias de respuesta por raices efectivas, segun el nimero de PNE
realizados y seglin el nimero de pacientes estimulados, se muestra en la Figura 17. De los
60 PNE efectivos: 30 correspondian a la raiz S3 y 30 correspondian a la raiz S4. Sobre el
total de pacientes encontramos que el tratamiento fue efectivo en 35 pacientes: en 25
pacientes en ambas raices, en cinco pacientes la terapia fue efectiva inicamente en S3 y en

cinco pacientes Unicamente en S4.

Si la fase de neuromodulacion provisional fue efectiva, se pasd a la fase de
neuromodulacion definitiva en la raiz sacra S3 o S4 efectiva. La raiz sacra elegida para el
implante definitivo fue aquella que result6 eficaz frente a otra que no lo fue. Si ambas
raices fueron efectivas; se estimuld en S3 si el paciente tenia incontinencia urinaria
asociada; y si no la tenia, se eligié la raiz con mejor respuesta subjetiva por parte del

paciente. De los 35 pacientes efectivos, uno rehusé pasar al implante definitivo.

La raiz sacra elegida para el implante definitivo en los 34 pacientes implantados fue: S3
para 23 pacientes; S4 para nueve pacientes y dos pacientes se implantaron de forma

bilateral: S3 + S4.

Los motivos para implantar a las dos pacientes de forma bilateral fueron los siguientes:

- una presentaba incontinencia fecal neurologica y se decidid implantar en las dos
raices en un intento de aumentar su eficacia basandose en los resultados de nuestra
serie general y de la literatura que muestran mejoria con el implante bilateral.

- la segunda paciente se implant6 en dos raices por eleccion del cirujano. Fue efectiva
en ambas raices y su valoracion subjetiva fue la misma para las dos. Se trataba de una
paciente que a pesar de haber reducido sus episodios de incontinencia un 50%, es la
que menos habia mejorado de todo el grupo. Esta paciente al afio de seguimiento se

encontraba en remision completa (RC).

112



Eficacia del PNE S4 frente a S3 en el tratamiento de la incontinencia fecal

Los pacientes estimulados de forma bilateral no se han tenido en cuenta para el analisis de
eficacia por raices en el seguimiento, puesto que no pueden analizarse en ninguna de las

dos raices por separado (estan estimulados en S3 y S4 al mismo tiempo).

Recordemos que durante la fase de estimulacion aguda fueron apuntadas en la hoja de
recogida de datos aquellas raices que se consideraron como las de mejor respuesta
intraoperatoria, y que hubieran sido las estimuladas si s6lo hubiéramos tenido que escoger

una (como en la técnica del PNE estandarizada), para la estimulacion provisional.

La correlacion entre la considerada la mejor raiz en la estimulacion aguda y la que

finalmente se eligid para realizar la estimulacion cronica fue del 50%.

El nimero de pacientes rescatados con este protocolo (entendiendo como PNE rescatado a
aquél en el cual la raiz elegida durante la estimulacion aguda como la mejor, no resulto
efectiva tras la neuromodulacion provisional, siendo clinicamente efectiva la otra) es de
seis. Al final del protocolo “PNE de dos raices consecutivas”, la tasa de rescate es de un 15
% (6/40), es decir que un 15% de nuestros pacientes tuvieron la posibilidad de ser
rescatados para poder realizar neuromodulacion sacra definitiva, usando la raiz no elegida

a priori como la mejor durante la estimulacion aguda.
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5.2.6 EFICACIA DURANTE EL SEGUIMIENTO:

La eficacia durante el seguimiento fue evaluada mediante el diario de continencia, la escala

de continencia de St. Mark’s, la evaluacion subjetiva y la urgencia defecatoria en minutos.

La distribucion de frecuencias en los dos puntos analizados (al afio y en el ultimo

seguimiento), segin los grupos de respuesta pueden verse en la Figura 18.

Los cuatro grupos de respuesta atendieron a la siguiente clasificacion:

Remision completa: ninglin sintoma relativo a su incontinencia, ni siquiera soiling.
Mejoria franca: reducciéon de mas del 50% de los episodios de incontinencia y
reduccién de la urgencia.

Escasa mejoria: reduccion de menos del 50% los episodios de incontinencia, o
persisten con una urgencia defecatoria menor a 5 minutos.

Ningin cambio: el tratamiento no ha sido efectivo.

100

90
80

70

60

i NINGUN CAMBIO

50
40

LIESCASA MEJORIA

W FRANCA MEJORIA

30
20 A
10

—— W REMISION COMPLETA

1 ANO ULTIMO SEGUIMIENTO
(N=32) (N=30)

Figura

18. Respuesta por grupos categdrico al afio y en el tltimo seguimiento

En la Figura 19 y 20, puede observarse como se reparten los grupos de respuesta en la raiz

S3 y en la raiz S4.
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32 NMS implantadas en
una raiz

1 ANO

y {

Remision Franca
Completa mejoria
S3:4 $3:8
S4:1 S4: 2

Figura 19. Eficacia clinica al afio de seguimiento

32 NMS implantadas en
una raiz

N= 2 pérdidas durante el
—> seguimiento

ULTIMO SEGUIMIENTO

| ! I ! |

Remision Franca
Completa mejoria
S3: 4 $3:8
$4:1 S$4:2

Figura 20. Eficacia clinica en el tltimo seguimiento
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En el andlisis de seguimiento al afio, el 46,8% (15/32) mantuvieron la eficacia demostrada
por una reduccion de mas del 50% de sus episodios de incontinencia (pacientes en
remision completa y en franca mejoria)(Figura 18). Dos pacientes se encontraban en
recaida y se han contabilizado como no eficaces (ningiin cambio). Seis pacientes fueron
explantadas durante el seguimiento por falta de eficacia, por lo que también se han

considerado como no eficaces (Figura 20).

En el analisis del ultimo seguimiento, dos pacientes salieron del estudio, uno de ellos
porque se decidid colocar una estimulacion bilateral porque la mejoria no era como se
habia obtenido previamente con el PNE y el segundo se explantd porque precis6 una
colostomia (se trataba de una paciente que desarrolld una fistula rectovaginal radica). Con
una media de seguimiento de la serie de 7,5 afios (6,4-8,3), encontramos que en el 50%
(15/30) de los pacientes mantuvieron su eficacia a largo plazo (pacientes en remision
completa o franca mejoria) (Figura 18). Dos pacientes se encontraban en recaida y seis
pacientes se habian explantado de la raiz inicialmente implantada por ineficacia, todos

ellos se han incluido en el grupo de los no eficaces.

Cuando comparamos la eficacia por raices a lo largo del seguimiento (pacientes en
remision completa y franca mejoria) no observamos diferencias significativas entre S3 y
S4 (Tabla 29). Esta distribucion de eficacias mantiene su tendencia en el tiempo como

puede observarse en el tltimo seguimiento (Tabla 30).
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Tabla 30. Eficacia por raices AL ANO de seguimiento de los pacientes implantados en una

unica raiz (N=32)

NMS Efectivo' NMS- No NMS recaidas
Efectivos®
S3 12/23(52,2%) 9/23 (39,1%) 2/23 (8,7%)
RAIZ
ESTIMULADA
S4 3/9 (33,3%) 6/9 (66,6%) 0/9 (0%)

p: test de Fisher: 0,44
1: Pacientes en remision completa o franca mejoria

2: Pacientes con escasa mejoria, ningin cambio

Tabla 31. Eficacia por raices EN EL ULTIMO seguimiento de los pacientes implantados

en una unica raiz (N=30)

NMS Efectivo' NMS- No NMS recaida
Efectivos o explantados
por ineficacia

S3 12/ 22(54,54%) 5/22(22,72%)  5/22(22,72%)
RAIZ

ESTIMULADA
S4 3/8(37,5%) 2/ 8(25%) 3/ 8(37,5%)

p: test de Fisher: 0,68
1: Pacientes en remision completa o franca mejoria

2: Pacientes con escasa mejoria, ningiin cambio
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6. DISCUSION
6.1. HERRAMIENTAS DE EVALUACION DE LA
EFICACIA DURANTE EL PNE

La incontinencia fecal es un sindrome complejo basado en sintomas, asi que debe
evaluarse de forma muy exhaustiva y pluriangular. El uso de varias herramientas de
evaluacion nos permite darle profundidad a la categorizacion de la gravedad del paciente,
siendo ello esencial para tomar decisiones y medir resultados. La necesidad de una
recogida de datos objetiva y rigurosa para poder determinar la eficacia de la
neuromodulacién, que tiene una fase de prueba y de la que depende el implante definitivo,

implica el compromiso de realizar un estudio pluriangular de los pacientes incluidos.

Las herramientas para la recogida de la informacion en los pacientes con incontinencia
fecal en nuestro estudio son : 1) El diario de continencia que ha permitido una evaluacioén
cuantitativa de los episodios de incontinencia; 2) Una escala de gravedad validada que
permite poner en formato cuantitativo la gravedad del paciente y 3) El uso de la escala de
calidad de vida validada para la incontinencia fecal (Rockwood, 2000) que determina el
impacto de la incontinencia antes y después del tratamiento. Todas ellas, han contribuido a
mejorar la evaluacion de la incontinencia fecal puesto que convierten la informacién en

datos cuantitativos sin sesgos subjetivos.

Sin embargo, la evaluacion de la percepcion subjetiva del paciente resulta también
esencial, en una disfuncién en la que la afectacion que produce el sindrome en el contexto
personal del paciente es muy individualizada. Es sabido, ademads, que los cambios en la
calidad de vida de los pacientes se producen de forma lenta y progresiva, asi que para la
medicion de “la calidad de vida” en nuestro protocolo de estimulacién provisional obligo6 a
incorporar una escala de percepcion subjetiva de la gravedad del paciente, mediante una
escala analogico visual del 0 al 10, que indican la repercusion clinica que para el paciente
implican sus sintomas basales y los cambios que haya producido la estimulacion

provisional percutdnea.
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La percepcion subjetiva de los pacientes se ha utilizado en algunos trabajos, pero no
exactamente igual que en nuestro trabajo. Maeda et al, correlacionaron la escala de St.
Mark’s con la percepcion subjetiva de los pacientes respecto a su incontinencia (Maeda,
2008). Ademas, el grupo de Aarhus midié la satisfaccion del paciente tras
neuromodulacién sacra en su fase provisional de forma binaria mediante la pregunta:

-“JEsta usted satisfecho con el tratamiento recibido?” - a lo que el paciente contestaba
si/no (Duelund-Jakobsen, 2014). En este grupo, la satisfaccion mostrada por los pacientes
tras neuromodulacion provisional fue del 75%. En nuestro estudio todos los pacientes que
respondieron al PNE mejoraron en su escala analogico visual, pasando de una puntuacion

de 2 en el estudio basal a una puntuaciéon mediana de 7 (en S3) o de 6 (en S4).

En la mayoria de las series publicadas la gravedad de los pacientes se ha expresado
mediante la escala creada por la Cleveland Clinic (escala de Wexner (0-20)), objetivaindose
una reduccion significativa de la misma en todos los pacientes que respondieron a la
estimulacion. En nuestro trabajo, sin embargo, la gravedad de la incontinencia estd
recogida mediante la escala de St. Mark’s (0-24) que anade la evaluacion de la urgencia
defecatoria al baremo, que segin nuestra opinién es un sintoma muy invalidante por la
ansiedad que les genera y ademas, muy prevalente. La gravedad inicial de los pacientes en
nuestro estudio: 19/24, es similar a la publicada en la literatura 14.8/20 (Leroi, 2005)
(Michelsen, 2014). En las distintas publicaciones, la gravedad de los sintomas no ha
supuesto un factor determinante de respuesta a la neuromodulacion provisional. Al igual
que en el resto de estudios, en nuestro trabajo, hemos apreciado una reduccion significativa

de la escala de St. Mark’s en todos los pacientes que han respondido al PNE.

Ademas, la evaluacion de la urgencia defecatoria que es un sintoma altamente prevalente y
limitante, ha sido objeto de amplio estudio en nuestro trabajo, puesto que hemos recogido
este sintoma de dos formas: de forma cuantitativa y de forma cualitativa. A lo largo de
nuestra practica clinica, observamos que a los pacientes les cuesta categorizar en minutos
la urgencia que tienen, y ademads en ocasiones es variable, segin la dieta u otras
condiciones. Asi pensamos en categorizar la urgencia en cuatro categorias que son

familiares en su vida diaria:
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1: “No puedo esperar nada”: 0 a 1 minutos.

2: “Tengo que dejar lo que estoy haciendo y correr al lavabo, incluso en casa y
ocasionalmente tengo algiin escape en casa”: menos de 5 minutos.

3: “No se me escapa si estoy en casa, pero si estoy fuera de casa, en muchas ocasiones no
puedo llegar al lavabo”: de 5 a 15 minutos.

4: “No tengo urgencia”: puedo esperar mas de 15 minutos.

Esta clasificacion es inédita en la literatura y serd objeto de nuevos estudios en nuestro
grupo. La distribucion de frecuencia de los pacientes en los cuatro grupos de urgencia
muestra cambios significativos después de la neuromodulacion provisional percutdnea, y

ello también ha contribuido a completar la evaluacion global de nuestros pacientes.

La evaluacion pluriangular de los pacientes nos ha permitido ademds crear una
clasificacion clinica de respuesta durante el seguimiento. Hemos dividido la respuesta de
los pacientes en cuatro categorias inéditas en la literatura: ningiin cambio, mejoria relativa,
mejoria franca y remision completa. Consideramos esencial el poder aglutinar las
herramientas en una clasificacion asi para poder dar una informacion global, clinicamente

relevante sobre la eficacia del tratamiento, evitando la simplificacion eficaz/no eficaz.
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6.2 LA NEUROMODULACION EN EL CONTEXTO DEL
TRATAMIENTO DE LA INCONTINENCIA FECAL

El tratamiento de la incontinencia fecal ha cambiado radicalmente en los ultimos 20 afios
gracias a la NMS a pesar de que sus mecanismos de accion todavia son controvertidos. En
los Ultimos afos se han publicado nuevos estudios que sugieren que la neuromodulacion
actuaria regulando las vias aferentes corticales, del tronco cerebral y partes de la médula
(Janssen, 2017b), modulando asi los complejos mecanismos de la defecacion y

aumentando la sensibilidad rectal (Haas, 2016).

Sin embargo, todavia no existe un algoritmo terapéutico consensuado en la literatura y
tampoco un consenso para la clasificacion de los pacientes con incontinencia fecal segiin
los grupos etiopatogénicos.

Las medidas conservadoras en el tratamiento de la incontinencia fecal son efectivas hasta
en un 30% de los pacientes, efectividad que aumenta en los pacientes con incontinencia
leve. Cuando el tratamiento conservador fracasa, las alternativas terapéuticas existentes
hasta la aparicion de la neuromodulacion consistian en tratamientos quirirgicos con

morbilidad nada despreciable y alto numero de fracasos.

La reparacion esfinteriana ha dejado de considerarse como el eje del tratamiento quirurgico
para la incontinencia fecal, siendo la NMS una alternativa quirirgica pero minimamente
invasiva. La esfinteroplastia tiene una eficacia que no supera del 50 al 80% si analizamos
las series mas largas y esa eficacia en estudios clasicos parece que se pierde con el paso de
los afios (Malouf, 2000) (Vaizey, 2004). Existen pocos estudios comparativos entre la
eficacia de la esfinteroplastia frente a la NMS, dado que en un principio la NMS se
realizaba en pacientes sin lesion esfinteriana o con lesion esfinteriana reparada. Una de las
ampliaciones de las indicaciones de la NMS ha sido la de incluir pacientes con lesion no
reparada de esfinter anal externo. Los resultados de las primeras series cortas fueron
esperanzadores (Chan, 2008; Ratto, 2012); prueba de ello fueron las recomendaciones de
la International Continence Society de 2008, que aconsejan el uso de NMS en pacientes
con lesion esfinteriana de hasta 90° e incluso recomiendan probarla en pacientes con

lesiones mayores candidatos a reparacion quirurgica y a aquellos pacientes que requieran
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intervenciones quirdrgicas mayores tipo graciloplastia. Cabe destacar que en nuestro
estudio se habia realizado esfinteroplastia en cuatro pacientes, en tres de las cuales los
resultados anatdmicos eran satisfactorios pero las pacientes presentaban recaida de su
incontinencia. En 2011 Matzel publicé un nuevo algoritmo terapéutico, de acuerdo con la
International Consultation of Incontinence Recommendation, donde los pacientes sin
lesion esfinteriana o con lesion esfinteriana de hasta 180° son candidatos a NMS como
primera opcion. El grupo de Wexner plantea una serie de tratamientos desglosados en tres
grupos de pacientes, siguiendo la misma linea de modificaciones del algoritmo de Matzel,
en funcion del estado de los esfinteres: los de alteracion anatomica severa, los que
presentan defecto del esfinter anal externo y los que fracasan a la reparacion esfinteriana

(Kaiser, 2014).

Los estudios publicados hasta la fecha demostraban la eficacia de la NMS sin reparacion
del esfinter en determinados casos, pero no existian estudios comparativos de eficacia entre
esfinteroplastia vs. NMS en pacientes homogéneos. Uno de los pocos estudios
comparativos que encontramos al respecto (Rodrigues, 2017), del grupo de Wexner,
analiza 13 pacientes en cada grupo con lesion del esfinter anal externo (siendo estos grupos
estrictamente homogéneos en cuanto el grado de lesion, edad de las pacientes y asociacion
con lesiones del esfinter interno o pudendopatias), con un seguimiento medio de 12 meses.
El estudio concluye que los pacientes a los que se les realiza NMS tienen una mejoria
estadisticamente significativa en la escala de continencia que no tienen los pacientes
sometidos a esfinteroplastia. Aunque se trata de un estudio con pocos pacientes, la
tendencia a la mejoria de los pacientes sometidos a NMS frente a los que se realiza
esfinteroplastia es importante (mejoria de 8 puntos en la escala de Wexner para los
pacientes sometidos a NMS: de 15.9 a 8,4 frente a la mejoria solo de 4 puntos: de 16.9 a

12.9 en los sometidos a esfinteroplastia).

Actualmente, en nuestro grupo, plantemos esfinteroplastia en todos los pacientes con
lesion del esfinter anal externo de hasta 160-180° reciente, y principal causante de la
incontinencia fecal, es decir que se ha causado en un parto o cirugia anal reciente, ademas
de todas las pacientes con defecto estructural completo tipo cloaca anal. Asi pues, dejamos

para NMS aquellos pacientes cuya lesion se causé hace mas de 5-10 afios y que se
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mantuvieron sin clinica de incontinencia hasta que otros factores han contribuido a la
aparicion de la incontinencia. Sin embargo, ante la ineficacia de la NMS, siempre

recurrimos a la esfinteroplastia de rescate.

Cuando la desestructuracion esfinteriana es mayor (ya sea por malformaciones congénitas
o por traumatismo) los pacientes sufren una incontinencia severa o refractaria a otros
tratamientos. Por encima de la esfinteroplastia existen otros tratamientos mas complejos.
Estos tratamientos son la reparacion con material autélogo (graciloplastia dinamica) o con
material protésico (esfinter artificial). Ambos tratamientos no estan exentos de
complicaciones, siendo la infeccion la complicacion mas frecuente en la graciloplastia y la

extrusion en el esfinter artificial.

La graciloplastia dindmica mostrd unos resultados algo controvertidos en las primeras
series, que se recogieron en varios estudios multicéntricos. En el estudio multicéntrico de
Rougen en 2003 sobre 91 pacientes, hubo una tasa de complicaciones del 74%. Sin
embargo, tras varios afios de “silencio cientifico” en la literatura de la incontinencia fecal,
debido al gran impulso que tomo la neuromodulacion sacra, encontramos nuevos estudios
que pretenden recuperar el papel que la graciloplastia dinamica tiene en los pacientes con
incontinencia fecal en estadio “terminal” como fase previa a la creacion de un estoma
(Boyle, 2014). En nuestra experiencia: con un seguimiento mediano de mas de 136 meses
(3-239), 15 de 23 pacientes tratados mediante graciloplastia tienen una eficacia clinica muy
satisfactoria con una percepcion subjetiva de su funcion defecatoria mediana de 8/10 (0-

10) (Puértolas, 2016).

El esfinter artificial tiene una eficacia publicada entre el 50 y el 80%. El grupo con més
experiencia y seguimiento (Wong, 2011) ha estudiado 52 pacientes con un seguimiento
medio de 64 meses: la mitad precisaron revision quirdrgica y un 24% precisaron explante
definitivo. En nuestro grupo no tenemos mas que la experiencia en un paciente que
presentd una extrusion del dispositivo y dejamos de utilizar esta alternativa, puesto que
consideramos tener buenos resultados con la graciloplastia dinamica.

En ambas técnicas se requiere una amplia experiencia por parte del cirujano para obtener

buenos resultados.
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Por otro lado, las bioprotesis implantables también tienen sus indicaciones para la
incontinencia como son el GateKeeper® y su homdlogo posterior, el SphinKeeper®. El
primero ha demostrado una eficacia en los episodios de incontinencia de un 74%, en la
mitad de las pacientes implantadas (Ratto, 2016a) y SphinKeeper® todavia no ha
demostrado resultados que puedan considerarse puesto que solo existe un estudio con
seguimiento de tres meses (Ratto, 2016b). Estas técnicas son reproducibles, unicamente
requieren el conocimiento de la ecografia endoanal para su colocacion y los problemas
reportados con mas frecuencia son la extrusion y el desplazamiento. Probablemente tienen
su indicacion en ciertos tipos de incontinencia todavia por definir con exactitud y pueden
aportar una mejoria clara en el soiling. Necesitamos mas estudios y con seguimientos mas
largos para establecer conclusiones.

Asi pues, el algoritmo terapéutico que nuestro grupo propone va a depender de la gravedad
de la incontinencia y de la existencia o no de lesion esfinteriana, y si ésta es reciente o
tardia. La NMS sera el tratamiento a probar en todos los pacientes con incontinencia fecal
moderada o severa, en los que las medidas higiénico-dietéticas y el biofeedback no hayan
sido eficaces, amparados por la fase de estimulacion provisional, siempre y cuando no se
trate de pacientes con lesion reciente del esfinter anal externo, de mas de 30°, donde la
esfinteroplastia seria la primera opcion terapéutica. En el caso de anos desestructurados o
lesiones esfinterianas mayores de 180 grados, la reparacion con interposicion muscular
debe de considerarse como primera opcion en centros con suficiente experiencia. Por
ultimo, afadir que el implante y el seguimiento de estos pacientes ha de realizarse en
centros especializados, puesto que precisan de un control periddico, con posibles pequenas
reintervenciones, especialmente para el recambio del generador. Hasta un tercio de los
pacientes necesitaran de reprogramaciones de la terapia (Maeda, 2011), (Dudding, 2011)
por lo tanto es necesario conocimientos en programacion y electricidad relacionadas con la

terapia.

Es obligatorio hablar de eficacia de la técnica para poder apoyar los algoritmos
terapéuticos desarrollados con anterioridad. En el primer sobre la NMS para la
incontinencia fecal, publicado en el afio 1995, Matzel describi6 una recuperacion completa
en dos tercios de los pacientes. Malouf en el 2002 demostr6 una mejoria de la escala

Wexner de 16 a 3 en cuatro pacientes con seguimiento de 12 a 25 meses. El grupo de
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Leroi, (Leroi, 2001), obtuvo una reducciéon de los episodios de incontinencia de mas del

70% de 5 de los 6 pacientes que introdujo en el estudio.

En los ultimos afos se han publicado mas de 300 articulos que avalan la eficacia de la
NMS a corto y largo plazo, tanto en series de un solo hospital como en estudios
multicéntricos. Algunos de estos estudios se recogen en las Tablas 1 y 2 del capitulo 1.5
Neuromodulacion de raices sacras para el tratamiento de la incontinencia fecal. Los
primeros estudios de seguimiento, con menos de 50 pacientes, demostraron una
disminucion de mas del 50% de los episodios de incontinencia y una mejoria en todos los
ejes de la calidad de vida de los pacientes, aunque con seguimientos cortos: de 3 a 12
meses en la mayoria de los grupos (Matzel, 1995; Rasmussen, 2004; Jarrett, 2004; Baeten

2004; Matzel, 2004; Baeten 2007) y con un rango de eficacia amplio.

Si analizamos estudios multicéntricos y eficacia a largo plazo, con series mayores, lo que
encontramos es que esta eficacia se acota y se mantiene alrededor del 70%. La reduccion
de los episodios de incontinencia, oscilan entre un 60% a un 70% desde el inicio del
tratamiento con una gravedad de la incontinencia moderada o grave en la mayoria de los
pacientes. Cabe sefialar que la remision completa se observa en un 41 al 75% de los
pacientes (Janssen, 2017a; Altomare D.F, 2015; Maeda Y, 2014; Damon, 2012; Mellgren,
2011).

Recientemente nuestro grupo ha participado en uno de los estudios multicéntricos
Europeos con mayor nimero de pacientes y seguimiento a largo plazo (Altomare, 2015).
De los 272 pacientes implantados, el 71% mantiene la eficacia a los 5 afios y un 50% de
ellos siguen en remision completa. En el estudio del grupo de Maastricht, con 374
pacientes implantados, la eficacia de la NMS es del 61 % a los 7 afios (Janssen, 2017a),
con una equiparacion de su calidad de vida con la de la poblacion no incontinente.

La eficacia de la NMS de los pacientes de nuestro protocolo de “PNE de dos raices
consecutivas” es del 48 y 50% al afio y en el ultimo seguimiento respectivamente. Esta
eficacia es menor a la publicada en series largas con seguimiento a largo plazo. Existen dos
factores que podrian justificar estos resultados; por un lado, la n (30 pacientes), es menor

que en los estudios de un unico centro a largo plazo y las etiologias incluidas muy
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variables, por lo que el efecto homogeneizador del tamano muestral queda limitado en
nuestra serie. Ademas, tal como se ha demostrado en la literatura la evaluacion mediante
un electrodo monopolar, respecto a la evaluacion mediante el electrodo tetrapolar (el
utilizado en las series mas recientes) puede resultar algo mas imprecisa que la realizada

mediante un electrodo tetrapolar, dando lugar a una tasa de falsos positivos en el PNE.

En lineas generales, la NMS es actualmente la alternativa de eleccidon para los pacientes
con una incontinencia fecal moderada o severa, en los que ha fracasado el tratamiento
médico. La clave del éxito radica entre otros factores en su correcto diagnostico
eitopatologico mediante una adecuada evaluacion funcional del paciente. A pesar del
avance en las técnicas diagnosticas en coloproctologia, muchos pacientes presentan
defectos funcionales sin defectos estructurales objetivables lo cual plantea un importante
dilema terapéutico. Por lo tanto, son necesarios estudios de eficacia realizados en grupos
homogéneos desde el punto de vista etiopatogénico, dado que la sintomatologia de la
incontinencia fecal es muy diversa y su clasificacion todavia no estd definitivamente
resuelta. La necesidad de encontrar al paciente que mejor responderd a la terapia sigue
vigente ya que hasta ahora los estudios buscando factores prondsticos de respuesta tanto al

PNE como a la terapia definitiva no han sido muy prometedores.
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6.3 FACTORES PREDICTIVOS DE RESPUESTA AL PNE.
PNE COMO FACTOR PREDICTIVO DE RESPUESTA A LA
NEUROMODULACION

Desde el inicio de la terapia de NMS, la definicion del paciente idoneo en el que aplicar la
terapia con garantia de éxito ha sido un siempre un tema controvertido por lo que la
busqueda de factores pronosticos de respuesta a la neuromodulacion provisional, ha sido

siempre objeto de estudio.

El rango de eficacia de la PNE en los primeros estudios con menor nimero de pacientes se
mostré muy amplio (46-92%), como podemos observar en las Tablas 6 y 7 del capitulo
1.5. En los tltimos afios, este rango se ha visto mds acotado como consecuencia de la
estandarizacion de la técnica (Maeda, 2015; Leroi, 2009; Navarro, 2016), y porque las
series cuentan con muestras mayores con mayor seguimiento como son el de Aarhus-
Dinamarca con 177 PNE (eficacia del 80%) (Michelsen, 2010); o en el grupo de
Maastricht con 427 PNE (eficacia del 76%) (Janssen, 2017a), el grupo con mayor
experiencia de Europa. La metodologia estandarizada desde los primeros implantes y la
antigiiedad de la serie (comenzamos en 1999), es lo que ha llevado a nuestro grupo a
participar recientemente en un estudio multicéntrico europeo, de resultados a largo plazo
en NMS (Altomare, 2015) el que se muestra que de 407 PNE realizados se implantan 272
(eficacia del 67%).

En nuestro protocolo la eficacia del PNE fue de 87,5%, aunque debe de analizarse de
forma especial pues los pacientes son sometidos a dos estimulaciones provisionales cada
uno. La eficacia valorada seglin el nimero de test o pruebas provisionales realizadas es del
75%, similar a la literatura, pero la eficacia del PNE si tenemos en cuenta el numero de
pacientes estimulados, que es lo que nos interesa para determinar el numero de implantes
definitivos, es del 87,5%, algo mayor que la mayoria de las series de la literatura y
también algo mayor que la de nuestra serie de forma global fuera de este protocolo que es
de 77,6% (analizada en Enero del 2018) con 214 PNE realizados y 166 pacientes

implantados.

128



Eficacia del PNE S4 frente a S3 en el tratamiento de la incontinencia fecal

Podriamos entonces asumir que al realizar dos pruebas en cada paciente, la tasa de eficacia
aumenta. Este resultado nos hace reflexionar acerca de la posibilidad de que un paciente
pueda responder en mas de una raiz de forma exitosa, y nos abre una linea de discusion
mas adelante. Pero, a pesar de que el éxito de la fase provisional de estimulacion predice
con un alta posibilidad el éxito de la terapia, entre un 15-25% de los pacientes no muestran
una respuesta positiva en la fase de prueba, lo cual sugiere que existen factores prondsticos
de respuesta aun por determinar. Entre ellos, la edad, el tipo de incontinencia, la gravedad
de los sintomas, el tiempo de evolucion de la enfermedad, la existencia o no de lesiones
esfinterianas o el antecedente de cirugia colorrectal, han sido algunos de los factores

dependientes del paciente que se han analizado en la literatura.

El grupo de Leroi (Gourcerol, 2007) encontré que la edad es un factor prondstico de
respuesta. Los pacientes que respondieron al PNE eran significativamente mas jovenes que
los que no respondieron (52,4 frente a 59,5 afios). Asimismo, Govaert en 2009 encontro
que la edad por encima de los 70 afios es un factor de mala respuesta (expresado en
porcentajes: mas de un 70% de respuesta en pacientes menores de 70 afios, respecto a un
44.7% de los mayores de 70 afios, hecho que se evidencia tanto en el andlisis univariante
como en el multivariante, en su estudio con 245 pacientes. Los autores explican este
fenomeno relacionando la edad con los factores de riesgo, siendo mas frecuente que en la
mujer joven la causa de la incontinencia fecal sea un defecto esfinteriano reparado,
mientras que en la mujer adulta se trata de una incontinencia multifactorial con mayor
numero de partos y/o neuropatia asociada. Otros autores, en cambio, no identifican la edad

como factor predictivo de respuesta al PNE la edad (Dudding, 2007) o (Laurberg, 2010).

El tipo de incontinencia no parece influir en la respuesta a la NMS. El grupo mas
numeroso de nuestro estudio es la incontinencia multifactorial (n=26), seguida de la
obstétrica (n=9) y la neurologica se encontraria en tercer lugar, con un nimero bastante
menor (n=2). En la literatura, aquella incontinencia que no presenta ninguna causa
desencadenante clara es considerada idiopatica, y si asumimos que ese grupo seria el
multifactorial en nuestro estudio, la distribucion de frecuencias de los grupos
etiopatogénicos de nuestro estudio es similar a la publicada en la literatura. Sin embargo,

nunca ha existido un consenso sobre como clasificar los pacientes dentro de los grupos
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etiopatogénicos de incontinencia (Jarrett, 2004), por lo tanto, a la hora de analizar la
respuesta por grupos podemos resumir que la respuesta a la incontinencia multifactorial y a
la incontinencia obstétrica es muy alta (Melenhorst, 2016), al igual que se observa en
nuestro grupo (81% de respuesta en la multifactorial y 80% en la obstétrica). Por otro lado,
la respuesta a la incontinencia neurologica es satisfactoria como lo evidencian los estudios
con pacientes con lesiones medulares (Rasmussen, 2004), incluyendo a pacientes con
esclerosis multiple donde sugiere que los resultados pueden ser esperanzadores (Kenefick,
2002), como lo es en los estudios de respuesta a los problemas urologicos de dichos
pacientes (Puccini, 2016). En nuestro estudio la respuesta a la incontinencia neuroldgica es
del 100%, pero hay que analizarlo con reservas pues solo son dos casos frente a los grupos

con 12-15 pacientes de la literatura.

El tiempo de evolucion de los sintomas en nuestra serie es largo, con una mediana de 3
afios, pero es similar al de las series de la literatura como puede observarse en las Tablas 6
y 7. Lo que reflejan estos datos es que sigue siendo una enfermedad silente, donde el
paciente no reconoce su problema y donde los profesionales tampoco lo investigan. Esta
realidad evidencia la necesidad de realizar campanas de informacién acerca de los actuales
tratamientos en los distintos &mbitos sanitarios (asistencia primaria, atencion hospitalaria e

instituciones de ancianos).

Como ya se ha comentado previamente, la mayoria de las series publicadas la gravedad de
los pacientes se ha evaluado mediante la escala creada por la Cleveland Clinic (escala de
Wexner (0-20)), objetivandose una reduccion significativa de la misma en todos los
pacientes que respondieron a la estimulacion. En las distintas publicaciones, la gravedad de
los sintomas no ha supuesto un factor determinante de respuesta a la neuromodulacion

provisional.

En nuestra serie se incluyeron cinco pacientes con cirugia rectal (con un sindrome de
reseccion anterior baja objetivado) y dos con prolapso rectal. Uno de los pacientes con
prolapso rectal intervenido respondié al PNE. En un estudio publicado por nuestro grupo,
(Mufioz-Duyos, 2008) el Unico factor prondstico negativo en el estudio bivariante, fue el

prolapso rectal operado (aunque hay que interpretarlo con cierta precaucion puesto que el
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poder estadistico de los test es bajo al tratarse de muestras reducidas). Existen apenas diez
estudios en la literatura en los que los pacientes que sufren un sindrome de reseccion
anterior baja candidatos al NMS, presentan una eficacia del PNE que oscila entre el 46 y el
100%) (Eftaiha, 2017) Se trata, sin embargo, de series cortas, siendo la més amplia la de
Pamplona con 15 pacientes (De Miguel, 2011). En nuestro estudio, de los 5 pacientes con
cirugias previas del recto, dos respondieron a la fase provisional (40% de respuesta). Se
precisan, pues, series mas largas y con mayor seguimiento para establecer conclusiones
acerca de la respuesta del PNE en los pacientes con reseccion anterior baja de recto, tras

cirugia y/o radioterapia (Thomas, 2015) (Ramage, 2015).

Los defectos esfinterianos se relacionaron en un principio con una mala respuesta a la
terapia. Govaert (2009) realizd6 236 ecografias para valorar la integridad de ambos
esfinteres encontrando defecto del esfinter anal interno en 33 pacientes y del esfinter anal
externo en 68; solo identificé como factor de mal prondstico el defecto del esfinter anal
externo. Posteriormente se ha demostrado que las lesiones esfinterianas no influyen en la
respuesta al PNE, ni en la respuesta a la NMS (Chan, 2008; Ratto, 2012). En la actualidad
la NMS es la alternativa minimamente invasiva de eleccion, incluso en pacientes con
lesiones esfinterianas de hasta 180 grados, siempre que no sean lesiones recientes de mas
de 45 grados, donde la cirugia seria la primera opcion. Tampoco el antecedente de
esfinteroplastia previa ha demostrado ser un factor que influya en la respuesta al PNE
(Rodrigues, 2017). En nuestra serie, la proporcion de pacientes incluidas con
esfinteroplastia es de 12,5% y todas respondieron a la fase de neuromodulacion
provisional, implantandose de forma definitiva. La paciente con defecto anatomico se

encuentra en remision completa después de 8 afios de seguimiento.

Por otro lado, existen una serie de factores relacionados con la propia terapia que pueden
contribuir a la respuesta al PNE. El tipo de electrodo utilizado influye en la respuesta a la
neuromodulacion provisional. Para la fase de estimulacion provisional se han utilizado en
la literatura dos opciones técnicas: 1) el electrodo percutdneo monopolar que se adhiere a
la piel mediante un apdsito estéril y se retira tirando de €l al final de esta fase; 2) el
electrodo tetrapolar que se coloca en el foramen sacro y tiene una extension percutanea

unida al mismo. En nuestro estudio se han utilizado electrodos monopolares, y han existido
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6 test fallidos, de los cuales cinco (83%) son el resultado de la movilizacion del electrodo
como consecuencia de prurito, dolor o alergia al apésito. Es decir, que la forma de anclaje
del electrodo monopolar exclusivamente con un aposito adhesivo no es lo suficientemente
segura. Ademas, la placa de conexion del dispositivo al generador de impulsos externos
durante la fase provisional también se adhiere a la piel mediante un aposito. Por lo tanto, la
posibilidad de que el electrodo se movilice o que la placa se despegue, impidiendo el
correcto funcionamiento de la toma de tierra, existe, y darian lugar a un falso negativo. El
porcentaje de extrusion del electrodo monopolar es muy variable segun las series (2,7-16-
2%), siendo en nuestro estudio del 6,25%. En el estudio de Altomare quedé demostrado
como factor predictivo de mala respuesta, el uso del electrodo monopolar (Altomare,
2011). Otras publicaciones han apoyado el uso del electrodo tetrapolar (Martelucci, 2015),
(Maeda, 2015). Por lo tanto, el uso del electrodo tetrapolar (Tined lead) en la fase de
estimulacion provisional constituye la alternativa para disminuir este problema técnico,
aunque hay que recordar que el uso de este electrodo encarece de forma importante la
técnica y la retirada en el caso de ineficacia requiere una intervencidon quirdrgica. En
nuestra serie se han utilizado electrodos monopolares porque se trataba de un estudio
comparativo entre las raices y no sabiamos, qué raiz de las dos precisaria un implante

definitivo.

La adecuada colocaciéon de los electrodos parece influir en la respuesta a la
neuromodulacién. Con anterioridad a nuestro estudio, el protocolo de colocacion de los
mismos pas6d por diferentes fases. Desde el primer estudio multicéntrico en el que
participamos (Matzel, 2004), hasta el 2008 (fecha de inicio de nuestro estudio), los pasos
establecidos de la técnica quirtrgica han cambiado: el electrodo pasé de colocarse bajo
vision directa en el foramen sacro a colocarse de forma percutanea. La técnica percutdnea
de colocacion del electrodo ha tenido, desde sus inicios, una serie de pasos establecidos y

unos puntos clave, pero no ha habido protocolizacion de la misma hasta los tltimos afios.

En el 2009, el grupo de expertos franceses (CLUB NEMO) (Leroi, 2009), realiz6 un
protocolo basado en la experiencia de un grupo de expertos. Se realizd una revision de la
literatura y se completd con un cuestionario enviado a 12 centros en los que se habian

realizado mas de 400 implantes. En los Ultimos afos se han publicado otros tres
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documentos de consenso o guias de estandarizacion de la técnica quirargica, la Guia
Europea: European Consensus Statement (Maeda, 2015), la Técnica de estandarizacion en
la colocacién del electrodo, un documento de consenso de diez expertos de toda Europa,
entre el que hemos participado (Matzel, 2017); y muy recientemente la International
Continence Society (Goldman, 2018) ha publicado una declaracion de buenas practicas del
uso de la NMS. A su vez, en nuestro pais, se publico la Guia de Estandarizacion para
Neuromodulacion de Raices Sacras de la Asociacion Espafiola de Coloproctologia

(Navarro, 2016).

La experiencia de los distintos grupos pone de manifiesto una serie de modificaciones en la
técnica quirdrgica con respecto a la técnica quirurgica original, con el fin de mejorar la
respuesta a la neuromodulacion provisional:
- Aguja de estimulacion aguda paralela a los foramenes sacros:

Una de las modificaciones afiadidas ha sido el uso de la radiologia antero-posterior para la
colocacion de la aguja de estimulacion aguda, no sélo en la proyeccion lateral que era la
que se utilizaba para conocer la profundidad de insercion de la aguja; sino también la
proyeccidon antero-posterior. Necesitamos introducir la aguja de forma paralela para que
exista una mayor superficie de contacto con el nervio sacro. Utilizando unicamente las
referencias 6seas (Figura 21) o la fluoroscopia lateral, no es suficiente, puesto que los

pequetios grados de desviacion en la entrada percutdnea, supone una angulacion excesiva a

la altura del foramen sacro (Figura 22).

Figura 21: Referencias Oseas Figura 22: Proyeccidn antero-posterior correcta
De manera que si introducimos la aguda de forma paralela al foramen sacro, el electrodo
colocado posteriormente circulara paralelo a la raiz sacra, estimulando al nervio de forma

mas eficaz.
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- Guia curva para la introduccién del electrodo:
La guia utilizada para la introduccion del electrodo tras la aguja de estimulacion
clasicamente ha sido una guia recta rigida cuya finalidad era la de dirigir el electrodo a lo
largo del canal sacro. Actualmente existe una guia con el extremo curvo (Figura 21). Su
finalidad es introducir el electrodo de manera que el contacto con la raiz nerviosa sea lo
mas extenso y anatdmico posible, colocando la punta del electrodo curvo siguiendo la

forma del nervio en la pelvis. (Figura 23 y 24).

Figura 23. Guia curva para electrodo Figura 24. Colocacion anatomica del electrodo

Los pacientes incluidos en este estudio llevaban dos electrodos monopolares colocados
solo bajo vision lateral fluoroscopica del sacro, para establecer la profundidad de las agujas
de estimulacion, pero nunca se comprobo si la agujas estaban dispuestas de forma paralela
a linea media, y en la parte medial del foramen sacro, como sugieren los estandares
actuales. Ademas, la colocacion del electrodo tetrapolar, en caso de que el PNE resultara

eficaz tampoco se realiz6 en ninguno de ellos bajo los estdndares actuales.

En nuestro estudio, la correlacion entre la considerada la mejor raiz en la estimulacion
aguda y la que finalmente se eligi6 para realizar la estimulacion crénica fue solo del 50%.
La falta de fiabilidad en la eleccion clésica de la raiz nos lleva a pensar que estos cambios
eran necesarios. Son necesarios ademds, estudios de series amplias y con largos
seguimientos o estudios comparativos para evaluar si realmente estos cambios mejoran la
respuesta al tratamiento. Un test de validacion interna es necesario, para que corrobore la

eficacia de los nuevos detalles técnicos.
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Los parametros eléctricos utilizados hasta ahora para la neuromodulacion son los utilizados
en el estudio neurofisiologico de Matzel (Matzel, 1990). No habia sido necesaria una
revision de dichos parametros dado que los resultados exitosos se habian demostrado de
forma temprana y se han mantenido hasta la fecha. Pero en la busqueda de los factores
prondsticos parece que se ha demostrado que el nivel de estimulacion infrasensorial es
suficiente para demostrar eficacia. El grupo de Maastricht lo sugiri6 en un estudio donde
estimuld a 8 pacientes durante 3 meses, concluyendo que el dintel de eficacia fue
significativamente menor que el dintel sensitivo (Koch, 2005), 0°6 voltios por debajo.
Asimismo, el grupo de Aarhus (Dinamarca), concluyé en un ensayo clinico randomizado
cruzado ciego, donde estimularon a 18 pacientes durante un tiempo de 53+30 meses, que
una estimulacion de hasta un 50% menor a la estimulacion minima sensitiva, era igual de
eficaz en la reduccién del nimero de episodios de incontinencia y en la mejoria de la

escala de Wexner.

Las respuestas tanto motora como sensitiva obtenidas durante la fase de estimulacion
aguda parecen relacionarse con la respuesta al PNE. En nuestro estudio: 9 de los 20 PNE
que no respondieron, precisaron estimulaciones por encima de los 5 voltios, frente a 3/60
de los que si respondieron: (45% de los que no respondieron vs. 5% de los que
respondieron) precisaron un voltaje mayor a 5 voltios. De la misma forma, 6 de los 20
PNE que no respondieron, no obtuvieron una respuesta motora en forma de correcta
contraccion concéntrica del ano, frente a 8 de los 60 que si respondieron (30% vs. 13%).
Algunos grupos defienden que la respuesta motora durante la fase aguda de la estimulacion
provisional es altamente predictiva de éxito (Cohen, 2006), y puede obtenerse incluso con
el paciente bajo anestesia general. La contraccidon muscular es sin duda, la mejor
demostracion de que el electrodo se encuentra en contacto con el nervio, pero no quiere
decir que la ausencia de la misma esté relacionada con una ausencia de eficacia de la
técnica (Govaert, 2009). Por lo tanto, para obtener resultados favorables deberemos de
obtener una respuesta tanto sensitiva como motora. La mejor respuesta se considera
aquella donde el paciente siente el estimulo a la menor intensidad posible y con una
respuesta motora en forma de contraccion anal concéntrica y flexion del plantar (S3) o

flexion plantar del primer dedo del pie (S4) (Matzel, 1995).
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Uno de los factores que pueden aumentar la respuesta a la estimulacion es el uso de dos
electrodos. En la busqueda de si la estimulacion bilateral es mayor que la unilateral, se han
realizados estudios neurofisioldgicos en animales (Meurette, 2012) donde se evidencian
cambios en la barrera rectal con la estimulacion bilateral que no existen en la unilateral.
Matzel encontré6 mejores resultados con la estimulacion bilateral en un paciente con
sindrome de reseccion anterior baja. En su estudio los episodios de incontinencia
disminuyeron de un 11% con la estimulacion unilateral a un 4% con la bilateral,
presentando paciente una desaparicion completa de sus episodios de incontinencia en la
estimulacion croénica, con un seguimiento de 18 meses (Matzel, 2002). El tnico estudio
randomizado que existe en la literatura sobre la eficacia de la estimulacion bilateral frente
a la unilateral es del grupo de Aarhus (Duelund-Jakobsen, 2015). Estimulan a 27 pacientes
randomizéndolos en tres grupos, unilateral derecho, unilateral izquierdo y bilateral, todos
los pacientes pasan por los tres grupos de estimulacion. Concluyen que todos los pacientes
mejoran en mas de un 50% los episodios de incontinencia y mejoran en la escala de
Wexner, sin existir diferencias significativas entre los grupos. Probablemente el grupo de
pacientes que precisa una estimulacion bilateral para conseguir una eficacia por encima del
50% o que aumenta su eficacia respecto al unilateral, es un grupo especifico, y puede
tratarse de las incontinencias con afectacion neurologicas o post radioterapia. Pero en
general, la gran mayoria de los pacientes respondedores, lo son con un solo electrodo.
Cabe destacar en este estudio randomizado, que de 7 de los pacientes (26%) que no
responden en una raiz, 4 (57%) responden en la estimulacion contralateral o bilateral. En
uno de estos cuatro, la estimulacion bilateral es superior a cualquiera de las unilaterales. Es
decir que un 57% de los pacientes que no son efectivos en una de las raices estimuladas, si
que lo son en la otra, asi que existe una tasa de rescate de pacientes respecto al global de
los estimulados de un 14,9% (4/27), pacientes que no hubieran demostrado esa eficacia si
sOlo hubiéramos estimulado una raiz. En nuestro estudio encontramos que la estimulacion
con dos electrodos de forma consecutiva nos ha permitido rescatar a pacientes para la
estimulacion definitiva. Muestra de ellos son los resultados que hemos obtenido de
respuesta global a la neuromodulacion provisional segun valoremos la estimulacién como
test independientes, es decir, una eficacia de 60 frente a 80 que es un 75%, o bien
valoremos el resultado real de nuestro protocolo que demuestra una eficacia del 87,5%

puesto que han sido efectivos 34 de 40 pacientes. Este resultado es obvio, puesto que si
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estimulamos en cada paciente dos raices consecutivas, estamos aumentado la posibilidad
de respuesta a la terapia, puesto que a aquel paciente que no ha respondido en una raiz le
estamos dando la oportunidad de responder en la otra, es igual que si realizdramos un
nuevo PNE, puesto que cuando se estimula la segunda raiz, no se estd estimulando la

primera, no es bilateral, sino consecutivo.

Ademas, en nuestro estudio quisimos analizar cuantos pacientes habiamos podido rescatar
por el hecho de estimular dos raices, es decir, qué pacientes que no han respondido en la
raiz que se habia considerado la mejor, si que lo han hecho en la otra. De esta forma
rescatamos a 6 de un total de 40 pacientes, lo que supone un 15% la tasa de rescate. Estos
pacientes no se hubieran implantado de forma definitiva si hubiésemos realizado una
estimulacion monoraiz. Encontramos otros trabajos en los que la tasa de repeticion del
PNE es del 55% (5/9)(respecto al total de los no efectivos, 13,6% respecto al total de los
estimulados: 5/37) con una tasa de rescate del 5,4% (2/37) (o del 40% respecto a los no
efectivos)(Hetzer , 2007) o una tasa de repeticion del 84% (21/25)( respecto a los no
efectivos, 14% respecto al total de estimulados: 21/177) y con una tasa de rescate del 12%
(21/177)(o del 86% respecto a los no efectivos) (Michelsen, 2014). Por lo tanto, debemos
de reflexionar que es adecuado repetir una prueba de estimulacion percutanea cuando ha
sido ineficaz, puesto que la tasa de falsos negativos es elevada (entre un 15 a un 25%) y
dado que el PNE es una fase de cribado del tratamiento, algunos pacientes podrian no
beneficiarse del tratamiento por un error técnico. Asi que, ante la ineficacia de una raiz,
debemos de testar otra, porque existe un alto numero de pacientes que podran ser

rescatados.

En nuestra serie general, analizada recientemente, 27/207 (13%) pacientes sin respuesta al
primer PNE aceptaron la realizacion de una nueva estimulacion. De un total de 27
pacientes, 15 respondieron a una nueva estimulacion, es decir, un 55% de las pacientes que
no habian respondido en el primer PNE, fueron rescatadas tras un segundo o tercer PNE
(Mufioz- Duyos, 2018).

Por lo tanto, la evaluacién de los factores pronosticos de respuesta al PNE, a pesar de
existir analisis de series largas, es una cuestion todavia sin responder. La fase de

estimulacion provisional tiene una capacidad predictiva superior al 90% (la tasa de falsos
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positivos es muy baja) (Tablas 6 y 7). Es una terapia cuyo éxito en la estimulacion
provisional predice de una forma muy fiable el éxito posterior. Ademads, en el paciente que
no funciona la fase provisional, no se requiere ninguna actuacion terapéutica para finaliza
el proceso; simplemente ha pasado por una intervencioén inocua realizada bajo anestesia
local sin ingreso, y ademas se ha invertido menos del 10% del coste del dispositivo. Por lo
tanto, las indicaciones para la estimulacion de raices sacras cada vez son mas numerosas.
En esta linea, las ultimas reuniones de expertos y las uUltimas guias de estandarizacion
publicadas (Munoz-Duyos et col, 2016) sugieren que se utilice el PNE como una prueba
diagndstica mas en el estudio de los pacientes, en lugar de que se considera como una parte
de la misma terapia. Debemos de implantar segun el resultado del PNE, el PNE en si
mismo el mejor factor prondstico de respuesta a la neuromodulacion. Este pensamiento va
unido a una evaluacion cuidadosa de los pacientes antes del tratamiento, para poder tener
suficientes datos comparativos tras el PNE, evitando asi los falsos positivos que aunque

son pocos, encarecen la terapia extensamente.
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6.4 ESTIMULACION DE S3 vs. S4. EFICACIA GLOBAL
DEL ESTUDIO Y DEL IMPLANTE DEFINITIVO

Los estudios de aplicacion de corriente eléctrica en tejido neuronal con fines terapéuticos
comenzaron hace dos siglos. A finales del siglo XIX Budge realizd las primeras
estimulaciones en regiones especificas de la medula espinal produciendo una contraccion
de la vejiga urinaria. Unos afios mas tarde se crearia el primer aparato para conseguir
estimulacion transcutanea por Gaiffe en Paris, que no era muy diferente a los dispositivos
TENS utilizados en la actualidad. A principios del siglo XX se realiz6 el implante de
dispositivos medulares para el dolor intratable, y fue a finales del siglo XX cuando las
compafiias como Medtronic, StimTeach y Avery Laboratories desarrollaron dispositivos
implantables manufacturados capaces de transmitir impulsos eléctricos para el tratamiento

de diferentes enfermedades. (Schmidt, 2010).

Los primeros estudios de neuromodulacidn sacra para el tratamiento de patologia urinaria
se desarrollaran por el Dr.Tanagho (Jefe de servicio de Urologia) y el Dr. Schmidt (Fellow
en dicho momento del departamento) en la Universidad de San Francisco (California).
Encontraron una nueva via de estimular la vejiga, a través de los nervios sacros. En el afio
1979 acufiaron el concepto de neuromodulacion: “la estimulacion eferente de la
musculatura esfinteriana vesical produce una inhibicion de la actividad detrusora vesical,
minimizando la inestabilidad”; “la estimulacion cronica provoca un efecto modulador de
los reflejos miccionales” (Schmidt, Tanagho, 1979). Realizaron numerosos estudios de
anatomia aplicada en perros (Thuroff, 1982), pasando posteriormente a estudios de
fisiologia clinica. Sus estudios de neurofisiologia clinica documentaron de una manera
fidedigna las respuestas de cada una de las raices (Schmidt, 1990): la estimulacion de S1
producia rotacion selectiva de la pierna, flexion del pie y respuestas en los esfinteres; S2
estimulaba fuertemente la musculatura vesical, el esfinter y el dedo del pie; S3 obtenia
respuestas mas débiles en la vejiga y en el esfinter comparadas con S2, pero no tenia
actividad sobre la pierna o sobre el pie. Desde entonces, los ur6logos han utilizado la raiz
sacra S3 como la raiz de eleccidon en el tratamiento de la patologia urinaria candidata a

neuromodulacidn sacra.
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El primer estudio de neuromodulacion sacra como tratamiento de la incontinencia fecal,
incluyo tres pacientes con incontinencia fecal sin defecto esfinteriano (Matzel, 1995). En la
fase de estimulacion aguda se testaron S2, S3 y S4 en cada una de las pacientes y se eligio
la que mejor respuesta obtuvo para la fase de estimulacién provisional. EI PNE fue
efectivo en los tres pacientes y se realizaron dos implantes cronicos en la raiz S3 y un
implante en la raiz S4. Los tres pacientes disminuyeron en un 75% sus episodios de
incontinencia durante la fase provisional, y esta eficacia se mantuvo en dos de ellas (un S3
y un S4) durante los 6 meses de seguimiento, encontrandose en remision completa desde
los 2 meses. Previamente, en su estudio neurofisiologico del canal anal (Matzel, 1990), los
autores habian disecado tres cadaveres y habian rastreado los nervios sacros desde su
entrada en la pelvis a través de los agujeros sacros, siguiendo sus ramificaciones hasta su
destino final, atestiguando sus recorridos. Para documentar la relevancia funcional de estos
hallazgos anatémicos, Matzel, estimuld en cinco pacientes parapléjicos a diferentes alturas
los nervios sacros y pudendos, observando que la estimulacion de S2 era similar a la
estimulacion directa del nervio pudendo respecto a cambios presivos del canal anal; la
estimulacion de S3 simulaba la estimulacion directa de los musculos elevadores del ano
(modificando el angulo anorrectal); y su efecto sobre la modificacion del angulo se
mantenia a pesar del bloque anestésico de los nervios pudendos. En este estudio
neurofisiologico no se estimuld la raiz S4, por lo que no quedo6 descrito el efecto que el

estimulo de esta raiz tenia sobre el canal anal.

No existe evidencia neurofisiologica de los efectos de estimulacion de S4 para
incontinencia fecal. En incontinencia urinaria ha quedado bien atestiguado que S2 y S3 son
las raices que mejor neuromodulan los reflejos miccionales, pero en incontinencia fecal, no
existe ningin estudio que lo demuestre. Matzel describe en su primer estudio sobre
pacientes con incontinencia fecal como la estimulacién de S4 produce una contraccion anal
concéntrica sin provocar cambios en el pie, e implanta de forma definitiva uno de los
neuromoduladores en dicha raiz obteniendo buenos resultados que se mantienen a lo largo

del tiempo (Matzel, 1995).

Desde entonces, la eleccion de la raiz sacra en la que se implanta el electrodo no queda

bien definida en todas las series y la metodologia para su eleccion es diferente segun las
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series. En los primeros estudios publicados, con menor nimero de pacientes la raiz mas
utilizada fue la raiz S3 (Tablas 6 y 7). En el primer estudio Europeo, el nimero de raices
estimuladas fue S3:23/S4:12 (Matzel, 2004). En otros estudios de la misma fecha:
S3:44/S2:1/S4:1 (Jarrett, 2004a), S3:54/S4:59 (Udulag, 2004); S3:14 (Altomare, 2004), y
existen algunos donde la raiz estimulada no quedd especificada (Leroi, 2005; Gourcerol,
2007; Hetzer 2007). Como curiosidad destacaremos que en uno de los pocos estudios que
existen de aplicacion de la terapia en pacientes con sindrome de reseccion anterior baja, se
realizé un implante en un paciente de forma bilateral, eligiendo dos raices S4 y el paciente
respondié favorablemente a la terapia, manteniéndose esta eficacia en el tiempo (Matzel,

2002).

En las series multicéntricas de los ultimos 10 afos con un mayor nimero de pacientes, S3
sigue siendo la raiz mas estimulada: Hetzer en su estudio en el 2011 no determina el
numero pero indica que de 157 pacientes la mayoria son S3; en la gran parte de las series
S4 representa menos de un 20% de las estimulaciones en S3: S3:141 /S4:36 (Michelsen,
2010); S2:10/S3:219/54:43 (Altomare, 2015); 291S3/34S4 (Maastrick, 2017). Por otra
parte, a pesar de que el nimero de raices queda reflejado, en muy pocos de estos estudios

describen cual es el mecanismo utilizado para la eleccidon de una u otra raiz.

La necesidad de una estandarizacion de la técnica ha llevado en los ultimos 10 afios a la
publicaciéon de varias guias de actuacion y estudios de revision, con un intento de
establecer un protocolo de la terapia. Leroi en 2009, publicé una serie de consejos a la hora
de realizarla. Fue un trabajo de revision, que se completé con un cuestionario enviado a 12
centros en los que se habian realizado mas de 400 implantes. El grupo de expertos revisé
uno por uno los pasos del procedimiento y, en el apartado de eleccion de la raiz durante la
estimulacidon aguda, no existia consenso acerca de qué nimero de raices se testaban con la
aguja, ni el orden para realizarlo. Algunos grupos comenzaban con S3 y cuando
encontraban una buena respuesta no seguian estimulando el resto, otros testaban las cuatro
raices (2 S3 y 2 S4) eligiendo la mejor. Para la eleccion de la mejor raiz, todos los grupos
estaban de acuerdo en que la mejor raiz era aquella que tuviera la mejor respuesta motora
con menor voltaje necesario para conseguir la contraccion. Pero la mejor respuesta motora

se elegia de forma visual y subjetiva. Solo en algunos centros utilizaban electromiograma o
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manometria para valorar la respuesta (Matzel, 2001), aunque ellos mismos relataron como
no se ha demostrado que suponga una mejoria a la hora de decidir la raiz y ademas
alargaba el tiempo quirargico. El grupo francés concluye en su consenso que aunque no
existen resultados formales para aconsejar el tipo de estimulacion aguda, la raiz S3 es la
mas recomendada para la colocacion del electrodo (con un grado C de evidencia y un 74%
de votos a favor). Es decir, que existe un bajo nivel de evidencia (French National
Authority for Health Classification) de que estimular S3 sea mejor que otra raiz, aunque

ellos lo aconsejen.

El European Consensus Statement reunié a 22 expertos que eligieron 148 articulos de los
394 revisados. Dentro su lista de consejos acerca de la técnica, no realizan ninguna

consideracion acerca de qué raiz es mejor estimular (Maeda, 2014).

Un estudio italiano de revision mas reciente (Martellucci, 2015), selecciond 194 articulos
con el objetivo de establecer una relacion entre la técnica quirurgica y la eficacia de la
terapia. Finalmente se analizaron 41 por cumplir los criterios de seleccion. En este estudio
se sugirid que la raiz S3 es la mas efectiva para realizar neuromodulacion sacra, pero hace
referencia a la publicacion de neurofisiologia clinica (Schmidt, 1990) de la Universidad de
San Francisco donde se document6 el efecto de S1, S2 y S3 y se decidio utilizar S3 para
urologia, pero recordemos que se trataba de un estudio cuya finalidad era la patologia

urinaria y ademas la funcion de la raiz S4 no quedo evidenciada en dicho estudio.

En el primer estudio multicéntrico Europeo realizado (Matzel, 2004) en el que nuestro
grupo participd, se estimulaban las dos raices S3 y las dos raices S4 y se elegia aquella que
obtenia la mejor respuesta durante la estimulacion aguda. Asimismo, se realiza en uno de
los estudios randomizados cuya finalidad es la eficacia de la estimulacidén infrasensorial
(Duelund, 2013). En este estudio los autores especifican que a igualdad de condiciones de
respuesta durante la estimulacion aguda entre S3 y S4, escogen S3 para la estimulacion
provisional. En nuestro estudio, se ha realizado la eleccion tal y como lo ha hecho el grupo
desde el inicio de la terapia: se han testado las 4 raices, eligiendo las dos mejores,
siguiendo los siguientes criterios: 1)Existencia de contraccidon anal frente a no contraccion;

2)Contraccion anal concéntrica mejor que cualquier otro tipo de contraccion; 3)La mejor
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localizacion del estimulo sensitivo es el localizado entre el periné y el ano; 4)El mejor
voltaje eléctrico de estimulacion: el menor necesario para obtener contraccion motora. Una
vez realizada la fase de PNE, a igualdad de eficacia de una raiz S3 y una raiz S4, en el caso
de que exista una incontinencia urinaria asociada, se escoge una raiz S3 para el implante
definitivo. Asi se recoge también en la Guia de Estandarizaciéon de NMS de la Asociacion

Espafiola de Coloproctologia.

Aunque algunos estudios describen la frecuencia de las raices estimuladas, no estudian la
respuesta al PNE de forma independiente y comparativa entre dichas raices. Un unico
estudio prospectivo en busca de factores predictivos de éxito compara el éxito entre la
estimulacion de S3 y otra raiz. Se trata de una cohorte de 81 pacientes en los que se estudia
los efectos de la neuromodulacion provisional. Se estimula en 69 casos la raiz S3, en 4
casos S4 y en 4 casos S2, y los autores apuntan que le estimulacion provisional de una raiz
diferente a S3 tiene una mayor tendencia a un resultado inefectivo. Pero en la discusion
reportan que estos resultados no tienen relacion con la eficacia en la estimulacion cronica,

y que la potencia del estudio es muy pequeia.

Por lo tanto, ninglin estudio hasta la fecha ha podido demostrar si estimular una raiz
diferente a S3 es igual de eficaz para el tratamiento de la incontinencia fecal. En nuestro
estudio, la tasa de eficacia del PNE para ambas raices por separado es del 75%, es decir
que con grupos estrictamente iguales (dado que se trata de un estudio cruzado), la eficacia
de la estimulacion provisional es la misma para la raiz S3 y para la raiz S4 y ha quedado
demostrado porque no existen diferencias significativas en todos los pardmetros de

incontinencia utilizados.

Nuestro estudio demuestra que es igual de eficaz S3 que S4 durante la estimulacion
provisional para la incontinencia fecal, pero también hemos querido estudiar qué sucede

con estos pacientes a lo largo del tiempo.
La eficacia de la terapia comenz6 teniendo una amplitud de respuestas que oscilaba desde

un 50% hasta un 75%, (Hetzer, 2010; Michelsen, 2010; Wexner, 2011; Leroi, 2009;

Muifioz-Duyos, 2008). La tasa de eficacia al afio de nuestro protocolo de PNE de dos raices
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consecutivas es de un 46.8%, cerca del 50%, similar a la recogida por la literatura si la

comparamos con seguimientos cortos y un nimero de pacientes menor de 50.

La eficacia calculada en cada una de las raices: S3 y S4 al afio es de un 52,2 % (12 de 23
pacientes) para los pacientes implantados en S3 y de un 33,3 % (3 de 11 pacientes) para los
pacientes implantados en S4. Estas diferencias no son estadisticamente significativas.
Estos resultados hay que analizarlos con reservas pues la N de los dos grupos es muy
pequeia en el seguimiento, sobretodo en S4, lo que disminuye altamente la potencia (n=9).
A pesar de que, en las series mas largas, existe de un 10 a un 15% de estimulaciones en
otras raices diferentes a S3 (en la mayoria de los casos en S4) en ninguna existen estudios
sobre su eficacia por separado. Queda por lo tanto abierta una posible linea de
investigacion: estudiar la eficacia de la neuromodulacion de S4 frente a la
neuromodulacion de S3 en grupos homogéneos, con suficiente N y seguimiento a largo

plazo, que no ha sido el objetivo de este estudio.

Con los hallazgos de estos resultados y en un intento de resolver esta duda, hemos
analizado la eficacia global de nuestra cohorte, estudiando los resultados al afio del
implante definitivo y en el Ultimo seguimiento, separando la eficacia por raices. Nuestro
grupo ha estimulado 215 pacientes y ha implantado de forma definitiva a 166. Esto
representa una eficacia del PNE del 77,6%. La eficacia del PNE para la raiz S3 es del 73%
y para la raiz S4 es del 71%. La eficacia a los 12 meses del seguimiento para la raiz S3 es
de 59% vy para S4 es de 65%. La eficacia en el Gltimo seguimiento para S3 es de 77% y
para S4 es del 70%. Por lo tanto, parecen no existir diferencias respecto a la eficacia de la
terapia entre la raiz S3 y la raiz S4, y ademas, estos resultados se mantienen a lo largo del

tiempo.
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6.5 EFECTOS INDESEADOS

Una de las mayores ventajas de la NMS dentro de la técnica quirtrgica es su inocuidad, su
reproductibilidad y la escasa agresividad que supone para el paciente. Se trata de una
terapia que se realiza con anestesia local y una sedacion ligera. Los pacientes se van a casa
el mismo dia, tanto en la fase provisional como en el implante del electrodo definitivo. El
que se trate de una técnica poco agresiva para el paciente va unido a que es una técnica que
no se asocia a morbilidad grave, aunque si que presenta un niimero de efectos adversos en

los que debemos de reflexionar.

La complicacion mas grave es la infeccion, oscilando entre un 7 y un 12% de los casos. La
infeccion puede suceder en la fase provisional o en la fase definitiva. En ambas fases el
tratamiento inicial es antibidtico, pero en mas de la mitad de los casos suele requerirse la
retirada del dispositivo, teniendo en cuenta ademds que en la fase definitiva el coste del
estimulador crénico no es nada despreciable. En casi todas las series publicadas existe
algin tipo de infeccion. En algunas de las series se recoge la tasa de infecciéon por
separado, entre la infeccion del dispositivo provisional y la infeccién del definitivo. El
grupo Francés reportd una tasa de 0% de infeccion en el PNE y de 1.5% en el implante
definitivo que se resolvieron, uno con tratamiento antibidtico y otro con explante (Gallas,
2011). Altomare publico una tasa de infeccion en su estudio individual de un 2.4%
producido Unicamente en la fase provisional, que se resolvio en un 50% con antibidtico y
en el otro con el explante (Altomare, 2011). Con 6 afos de seguimiento, el grupo de
Dinamarca (Michelsen, 2010) realizando 142 PNE y 126 implantes de dispositivo
definitivo muestra una infeccion de solo un 1.6% (2 pacientes que fueron explantados, de
los cuales 1 volvio a implantarse en otra raiz). Son escasos los grupos que especifican el
antibiotico administrado y suele ser una cefalosporina de tercera generacion asociado o no
a metronidazol (Hetzer, 2007; Jarrett, 2004). El grupo de Wexner mantiene una tasa de
infeccion en sus dos series mas largas de un 10 y un 12% (Mellgren, 2011; Wexner, 2010).
En ninguno de los articulos publicados por Wexner queda reflejado el uso de
antibioticoterapia profilactica. En nuestro estudio no se han reportado infecciones en el
implante definitivo. Si que se infectd una paciente durante la fase provisional, pero salid

del protocolo porque no quiso realizar la estimulacion en el segundo electrodo. La tasa de
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infeccion de nuestra serie es del 1.25%. El grupo NEMO (Francia) apuesta por realizar una
profilaxis antibidtica con una Unica dosis, sin mantenimiento posterior, pero sin especificar
qué tipo de antibidtico. A pesar de que existen estudios que demuestran la colonizacion
bacteriana del electrodo durante la fase provisional (Dudding, 2010), no esta demostrado
que se produzcan menos infecciones con el uso del antibidtico preoperatorio. Por lo que el
European Consensus Statment considera que no se debe de utilizar el antibidtico de forma
profilactica. Las recomendaciones de la Guia Espanola de Estandarizacion son las
utilizadas por nuestro grupo (Navarro, 2016). Utilizamos un antibidtico de amplio espectro
como es la Piperazilina — Tazobactam, que nos permite tratar las bacterias del tracto
digestivo y de la piel al mismo tiempo. Somos muy cuidadosos en la confeccion del campo
estéril, porque la parte del ano debe de quedar expuesta para poder valorar la estimulacion,
pero evitar por completo la continuidad con la zona de inserciéon de los electrodos, y
ademds sumergimos los dispositivos en una soluciéon de gentamicina, hecho también
reportado por el grupo de St. Mark’s (Simpson, 2012), pero que no se ha reportado en otros
grupos. Creemos que la administracion de antibidticoterapia perfundida durante los 30
minutos antes de la cirugia es mandatorio en un procedimiento donde se va a dejar un
material protésico implantado. El uso de antibidticos postoperatorios no esta recogido en

ningln estudio.

El dolor es el efecto adverso mas frecuente, se describe en la mayoria de los articulos una
vez que el paciente estd implantado y el momento de aparicion suele ser a largo del primer
afno. En algunas series puede llegar a un 40% (Matzel, 2004). También puede ocurrir en la
fase provisional. En nuestro estudio, dado que se trata de una fase provisional, se han
recogido las distintas asociaciones del dolor: en el gluteo, en la extremidad inferior, en la
zona de la insercion del electrodo, representando un 50% de los efectos adversos de la
serie y se ha desarrollado en un 12% de los pacientes analizados. El dolor relacionado con
la pierna se ha producido en un 75% de los casos de dolor. En dolor en la extremidad
inferior junto con el dolor sacro es el mas frecuente en las distintas series (Hetzer, 2007;
Melgren, 2011). Este dolor raramente ocasiona una retirada del dispositivo, suele calmar

con analgésicos menores o con la reprogramacion de parametros.
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El objetivo de nuestro estudio ha sido evaluar si estimular una raiz sacra mas distal como
es S4, era igual de eficaz que estimular la raiz S3 que se realiza tradicionalmente. Pero
ademas este estudio viene impulsado por el hecho de que estimular una raiz mas distal
puede resultar menos molesto para el paciente. Tal y como veiamos en las Figuras 2 y 3, la
raiz S3 inervara parte de la extremidad inferior, mientras que S4 inervara exclusivamente
la parte motora y sensitiva de los musculos elevadores del ano, el musculo coccigeo y el
esfinter anal externo. Los eventos eléctricos desfavorables han sido casi el doble en S3 que
en S4, aunque estas diferencias no son estadisticamente significativas. La raiz sacra S4 ha
demostrado ser igual de eficaz, y ademas, la tendencia durante el PNE ha sido a tener un

menor nimero de eventos eléctricos desfavorables, algo que deberemos de tener en cuenta.

No encontramos estudios en la literatura que desglosen la tasa de efectos adversos segun el
tipo de raiz estimulada. En nuestro estudio el numero de efectos adversos en S4 (n=6), ha
sido menor que en S3 (n=10), aunque estas diferencias no son estadisticamente
significativas. Los efectos indeseados de dolor en la pierna y en el sacro y movimientos de
los dedos del pie han sido més del doble en S3 que en S4, representando un 20% de los
efectos adversos totales de la serie para S3 y solo un 7,5% del total para S4. Aun asi, a la
hora de escoger una raiz en la que implantar de forma definitiva el electrodo para la
estimulacion cronica, 11 de las 25 pacientes que fueron eficaces en las dos raices, se
implantaron en S3 porque tenian incontinencia urinaria, pero hasta las 23 implantadas en
S3, existen 12 pacientes que se han implantado en S3 por eleccion propia. Esto podria
justificarse porque el estimulo en el periné es mas intenso cuando se estimula S3 que
cuando se estimula S4. Los pacientes parecen que prefieren sentir mas el estimulo, a pesar
de que su éxito no depende de la intensidad del estimulo, e incluso se ha demostrado que

estimulaciones infrasensoriales son igual de eficaces (Duelund, 2013).

Otra complicacion técnica recogida en la literatura es la extrusion del electrodo. En nuestra
serie se ha producido en un 14% de los pacientes y ha supuesto la ineficacia de la técnica
por ausencia de estimulo. La extrusion del electrodo en la fase provisional viene
determinada sobre todo por el tipo de electrodo y la forma de anclaje, este electrodo esta
sujeto exclusivamente por un aposito estéril, por lo que su movilizacion es posible. En el

caso de nuestra serie, ademds se desarrollaran, algunas alergias al apdsito con el

147



Eficacia del PNE S4 frente a S3 en el tratamiento de la incontinencia fecal

consiguiente prurito, rascado y movilizaciéon. En la serie de Aluda se describieron 10
extrusiones, de 75 PNE realizados, dos de estas extrusiones fueron por rotura, hallazgo que
no hemos encontrado en nuestro estudio. La tasa de extrusion oscila entre un 5 y un 15%
de los PNE realizados (Rasmussen, 2004) y es mucho mayor durante la fase provisional y
en las primeras series de pacientes en las que se utilizada el electrodo monopolar. El
electrodo Tined lead (Altomare, 2011) presenta ventajas sobre el clasico, puesto que es
portador de unas espiculas que permiten que el electrodo se ancle en el canal sacro. Las
distintas guias de estandarizacion recomiendan utilizar el electrodo tined lead para la
estimulacion provisional, su colocacion es mas fiable, mejorando los resultados,
recordemos que era un factor prondstico de buena respuesta a la terapia (Maeda, 2014).
Durante la fase de estimulacion definitiva, los escasos estudios que la demuestran fueron:
por reaccidn a cuerpo extraio, por seccion del propio cable o por fibrosis en su entrada en

el sacro (Melgren, 2011).

En nuestro estudio no se han demostrado la relacion de la neuromodulacion con otros

efectos indeseados como estrefiimiento o retencion urinaria.
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CONCLUSIONES

El uso del diario de continencia, una escala de gravedad validada, la evaluacioén
subjetiva y una gradacion de la urgencia defecatoria, permiten recoger mejor la
sintomatologia del paciente incontinente, seleccionar mejor a los candidatos para la

neuromodulacion sacra y evaluar de forma objetiva los resultados.

No hay diferencias estadisticamente significativas respecto a la eficacia de la
neuromodulacién sacra entre la raiz S3 y la raiz S4. Esta eficacia parece

mantenerse similar a corto y largo plazo.

Estimular una raiz mas distal (S4), que suele tener menos efectos indeseados

asociados, puede ser suficiente para tratar la incontinencia fecal.

La eficacia global del protocolo ha sido del 87,5%; frente a la estimulacion mono-
raiz que es de un 75%. La estimulacion percutdnea en dos raices estimuladas de
forma consecutiva ha permitido rescatar a seis pacientes que hubieran resultado
ineficaces con la estimulacion mono-raiz. Ante la ineficacia del PNE en una
primera raiz se debe considerar la posibilidad de retestar a los pacientes en una

nueva raiz.

En pacientes seleccionados, el uso de dos electrodos en la fase de estimulacion
provisional puede aumentar la eficacia de la técnica. Sobre todo en pacientes en los
que la estimulacion unilateral ha sido desfavorable, pero se encuentran dentro del
grupo de pacientes que, segin los resultados de la literatura y nuestra experiencia,
suelen responder con mayor garantia de éxito a la terapia: mujer de edad de entre

50-55 afios con incontinencia multifactorial.
En nuestro estudio el dolor en la raiz S3 se ha presentado en el doble de pacientes

que en la raiz S4. Es el efecto indeseado mas frecuente y puede estar relacionado

con localizacion del electrodo o con la programacion.
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7. La raiz S3 ha demostrado presentar mdas efectos indeseados que la raiz S4.

8.

Asimismo, los eventos adversos eléctricos analizados han sido mayores en la raiz
S3 que en la raiz S4, aunque estas diferencias no han sido estadisticamente

significativas.

Aunque la estandarizacion de la técnica ha permitido aumentar el niimero de
pacientes candidatas a la terapia y aumentar la eficacia global de la técnica, hacen
falta futuros estudios experimentales y una evaluacion de los protocolos y guias de
neuromodulacién. Necesitamos realizar: andlisis de eficacia segin las
modificaciones técnicas introducidas, ensayos clinicos comparativos de respuesta al

PNE y andlisis de eficacia a largo plazo para establecer conclusiones relevantes.
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ANEXOS

ANEXO 1. ESCALA DE BRISTOL

Bristol Stool Chart

oy .' b ?:::drif::sr;; lumps, like nuts
Type 2 Sausage-shaped but lumpy

Type 3 il;iskiu::-f s;acl;sage but with cracks on
Tyne 4 :::ie; :tausage or snake, smooth
Troe 5 ““ : ?:gsl::lzsa :::lyt)h clear-cut edges
Toek “ :32;;?;3 with ragged edges, a

Lewis S, Heaton K. Stool form scale as a useful guide to intestinal transit

time. Scand J Gastroenterol. 1997; 32(9): 920-4.
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ANEXO 2. CUESTIONARIO DE SALUD SF-36. VERSION
ESPANOLA

INSTRUCCIONES:

Las preguntas que siguen se refieren a lo que usted piensa sobre su salud. Sus
respuestas permitiran saber cdmo se encuentra usted y hasta qué punto es capaz de
hacer sus actividades habituales

Conteste cada pregunta tal como se indica. Si no esta seguro/a de como responder a una
pregunta, por favor conteste lo que le parezca mas cierto.

MARQUE UNA SOLA RESPUESTA
1. En general, usted diria que su salud es:
1 “"Excelente
2 "Muy buena
3 "Buena
4 "Regular
5 "Mala

2. (Coémo diria que es su salud actual, comparada con la de hace un afio?
1 "Mucho mejor ahora que hace un afio
2 "Algo mejor ahora que hace un afio
2 "Mas o menos igual que hace un afio
4 " Algo peor ahora que hace un afio
5 "Mucho peor ahora que hace un afio

3. Las siguientes preguntas se refieren a actividades que usted podria hacer en un dia
normal. Su salud actual, ;le dificulta hacer esas actividades? (marque una respuesta).

Si,melo | Si, melo | No, nome

ACTIVIDADES Dificulta | dificulta lo
mucho un poco dificulta
nada

a. Esfuerzos intensos, tales como correr,
levantar objetos pesados, o participar en 1 2 3
deportes agotadores.

b. Esfuerzos moderados, como mover una

mesa, pasar la aspiradora, jugar a los bolos o 1 2 3
caminar mas de una hora.

c. Coger o llevar la bolsa de la compra 1 2 3
d. Subir varios pisos por la escalera 1 7 3
e. Subir un solo piso por la escalera 1 7 3
f. Agacharse, arrodillarse o poner en cuclillas 1 o) 3
g. Caminar un kilometro o mas 1 o) 3
h. Caminar varias manzanas (varios centenares 1 ) 3
de metros)

1. Caminar una sola manzana (100 metros) 1 o) 3
j. Bafiarse o vestirse por si mismo 1 2 3

172




Eficacia del PNE S4 frente a S3 en el tratamiento de la incontinencia fecal

4. Durante las 4 tltimas semana. ;Ha tenido alguno de los siguientes problemas en su
trabajo o en sus actividades cotidianas a causa de su salud fisica? (marque una
respuesta).

ACTIVIDADES S NO
a. [ Tuvo que trabajar menos tiempo o reducir sus 1 )
actividades cotidianas?

b. ;Hizo menos de lo que hubiera querido hacer? 1 2
c. ; Tuvo que dejar de hacer algunas tareas en su trabajo 1 )
o en las actividades de la vida cotidiana?

d. { Tuvo dificultad para hacer su trabajo o sus

actividades cotidianas?(por ejemplo, le costé mas de lo 1 2
normal)

5. Durante las 4 Gltimas semanas. ;Ha tenido alguno de los siguientes problemas
en su trabajo o en sus actividades cotidianas, a causa de algiin problema
emocional (como estar triste, deprimido, o nervioso)? (marque una respuesta).

ACTIVIDADES SI NO
a. { Tuvo que trabajar menos tiempo o reducir sus 1 )
actividades cotidianas?

b. (Hizo menos de lo que hubiera querido hacer? 1 2
c. ¢No hizo su trabajo o sus actividades cotidianas tan 1 )
cuidadosamente como de costumbre?

6. Durante las 4 ultimas semanas, ;hasta qué punto su salud fisica o los problemas
emocionales han dificultado sus actividades sociales habituales con la familia, los
amigos, los vecinos u otras personas? (marque una respuesta,).
1" Nada
2" Un poco
3" Regular
4" Bastante
5" Mucho
7. ;Tuvo dolor en alguna parte del cuerpo durante las 4 ultimas semanas?
1" No, ninguno
" Si, muy poco
" Si, un poco
" Si, moderado
“Si, mucho
“Si, muchisimo

Ul b W
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8. Durante las 4 ultimas semana. ;Hasta qué punto el dolor le ha dificultado su trabajo
habitual (incluido el trabajo fuera de casa y las tareas domésticas? (marque una
respuesta).

1" Nada

2" Un poco

3" Regular

4" Moderado

5" Mucho
9. Las preguntas que siguen se refieren a como se ha sentido y cémo le han ido las
cosas durante las 4 ultimas semanas. En cada pregunta responda lo que se parezca
mas a como se ha sentido usted. Durante las 4 ultimas semanas, ;cuanto tiempo...?
(Marque una respuesta).

ACTIVIDADES senpr | (ot | M | A0 | s | e
a. Se sintio lleno de vitalidad 1 2 3 4 5 6
b. ({Estuvo muy nervioso? 1 2 3 4 5 6
c. ¢ Se sintid tan bajo de moral que

nada pudiera animarle? : 2 3 4 . 6
d. (Se sinti6 calmado y tranquilo? 1 2 3 4 5 6
e. { Tuvo mucha energia? 1 2 3 4 5 6
f. (Se sintié desanimado y triste? 1 2 3 4 5 6
g. (Se sinti6 agotado? 1 2 3 4 5 6
h. ;Se sinti6 agotado? 1 2 3 4 5 6
1. ;Se sinti6 cansado? 1 2 3 4 5 6

10. Durante las 4 ultimas semanas, ;con qué frecuencia la salud fisica o los
problemas emocionales le han dificultado sus actividades (como visitar a
los amigos o a los familiares? (marque una respuesta).

1 Siempre

2. Casi siempre

3 Algunas veces

4. Solo alguna vez

5. Nunca
11. Por favor, diga si le parece CIERTA O FALSA cada una de las siguientes frases:
(marque una respuesta).

Totalmente Bastante No lo sé Bastante | Totalmente
ACTIVIDADES cierta cierta olose falsa falsa
a. Creo que me pongo enfermo mas { ) 3 4 s
facilmente que las otras personas
b. Estoy tan sano como cualquiera 1 2 3 4 5
c. Creo que mi salud va a empeorar 1 2 3 4 5
d. Mi salud es excelente 1 2 3 4 5
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ANEXO 3. CUESTIONARIO DE CALIDAD DE VIDA DE LA ASCRS
(Rockwood, 1999)

INSTRUCCIONES:

1. En general, usted diria que su salud es:
1 Excelente
2 Muy buena
3 Buena
4 Aceptable
5 Deficiente

2. Para cada uno de los elementos, indique cuanto tiempo le supone una preocupacion
este problema debido a escapes accidentales de heces (si le supone una preocupacion
por razones que no sean escapes de heces, marque la casilla bajo No aplicable (NA)).

Mayoria del | Parte del Poco Nunca | N/A
ACTIVIDADES tiempo tiempo tiempo
a. Me da miedo salir 1 2 3 4
b. Evito la actividad fisica prolongada 1 o) 3 4
c. Evito visitar a los amigos 1 2 3 4
d. Evito pasar la noche fuera de casa 1 ) 3 4
e. Me resulta dificil salir y hacer cosas como ir al 1 D) 3 4
cine o a misa
f. Como menos cuando voy a salir 1 ) 3 4
g. Siempre que no estoy en casa, trato de estar cerca 1 ) 3 4
del bafio, en la medida de lo posible
h. Es importante planificar las actividades de mi vida
diaria en torno al funcionamiento habitual de mis 1 2 3 4
intestinos
1. Evito viajar 1 o) 3 4
j. Me preocupa no poder llegar a tiempo al cuarto 1 9 3 4
de bafio
k. Tengo la sensacién de que no controlo mis 1 ) 3 4
intestinos
1. No puedo retener las heces en mis intestinos el 1 D) 3 4
tiempo suficiente para llegar al cuarto de bafo
m. Realizo pequenas deposiciones sin darme 1 b 3 4
cuenta
n. Trato de evitar escapes accidentales de heces 1 b 3 4
permaneciendo muy cerca de un cuarto de bafio
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P 3: Debido a escapes accidentales de heces, indique hasta que punto esta de acuerdo
con cada uno de los puntos siguientes (si constituye una preocupacion por razones que
no sean los escapes de heces, marque la casilla bajo No aplicable, N/A).
Totalmente | Parcialmente | Parcialmente | Totalmente | N/A
. de de
P3‘.Debld0 a los escapes acuerdo acuerdo desacuerdo | desacuerdo
accidentales de heces:
a. Ya no como nunca algunas de las cosas 1 P 3 4
que me gustaban
b. Me siento avergonzado 1 2 3 4
c. No puedo hacer muchas de las cosas 1 b 3 4
que desearia hacer
d. Me preocupan los escapes accidentales 1 D) 3 4
de heces
e. Me siento deprimido 1 ) 3 4
f. Me preocupa que los demas puedan 1 9 3 4
percibir en mi un olor desagradable
g. Me preocupa sentirme violento o
humillado 1 2 3 4
h. Tengo la sensacion de que no soy una 1 ) 3 4
persona saludable
i. Disfruto menos de la vida 1 ) 3 4
j- Practico el sexo con menos frecuencia 1 ) 3 4
que la que me gustaria
k. Me siento diferente a los demas 1 o) 3 4
1. Siempre tengo en mente la
posibilidad de escapes accidentales de 1 2 3 4
heces
m. Me da miedo practicar el sexo 1 o) 3 4
n. Evito viajar en avién o en tren 1 2 3 4
o. Evito salir a comer 1 2 4 4
p. Cuando voy a algtn sitio nuevo,
siempre miro dénde estdn los cuartos 1 2 3 4
de bafio
g. Mi vida es mas dificil 1 o) 3 4
P4: ;El mes pasado, se ha sentido tan triste, desanimado, desesperado o ha tenido
tantos problemas que se ha preguntado si todo esto merecia la pena?
1. Totalmente de acuerdo. Hasta el punto de que estuve a punto de rendirme
2. Mucho
3. Bastante
4. En parte. Suficiente para molestarme
5. Un poco
6. En absoluto
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ANEXO 4. HOJA DE RECOGIDA DE DATOS DURANTE EL
PROTOCOLO DE “PNE DE DOS RAICES CONSECUTIVAS”

FILIACION:

NOMBRE:
SEXO:

NHC:
Edad:

EVALUACION SUBJETIVA BASAL:

;Como diria que esta su incontinencia?

0 1 2 3 4 5 6 7 9 10
muy mal muy bien
IQ ESTIMULACI(’)N AGUDA: Tiempo quirurgico: Tipo anestesia:
Respuesta raices: Aguja Electrodo
S3D Respuesta sensitiva
Respuesta motora
Tipo de contraccion
S3I Respuesta sensitiva
Respuesta motora
Tipo de contraccion
S4D Respuesta sensitiva
Respuesta motora
Tipo de contraccion
S41 Respuesta sensitiva

Respuesta motora

Tipo de contraccion

. Qué raiz escogeria segun respuesta intraoperatoria? S3D S3I S4D S41
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ELECTRODO PRIMERA RAIZ:
Hacer circulo: ROJO / NEGRO

Fecha de seguimiento: inicio: fin:

Voltaje de PNE:
Dias de PNE:
Mejoria: SI/NO

Cuando comenzd la mejoria:

EVALUACION SUBJETIVA PRIMERA RAIZ:

(Como diria que esta su incontinencia?

0 1 2 3 4 5 6 7 9

10

muy mal

RESUMEN DIARIO EN DiAS:

Total deposiciones:

Episodios de urgencia:

Episodios de incontinencia: urgencia / pasiva
Tiempo de espera:

muy bien
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ELECTRODO SEGUNDA RAIZ:
Hacer circulo: ROJO / NEGRO

Fecha de seguimiento: inicio: fin:

Voltaje de PNE:
Dias de PNE:
Mejoria: SI/NO

Cuando comenz6 la mejoria:

EVALUACION SUBJETIVA PRIMERA RAIZ:

(Como diria que esta su incontinencia?

0 1 2 3 4 S 6 7 9 10

muy mal muy bien

RESUMEN DIARIO EN DIAS:

Total deposiciones:

Episodios de urgencia:

Episodios de incontinencia: urgencia / pasiva
Tiempo de espera:

IMPLANTE DEFINITIVO: S3D S31 S4D S41
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