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RESUMEN

Fundamento. El objetivo fue conocer si la mejora fun-
cional y de calidad de vida lograda con la neuroestimu-
lacién de raices sacras (SNS) en pacientes con inconti-
nencia fecal grave se mantiene a largo plazo.

Material y métodos. Cohorte consecutiva de pacientes
con incontinencia fecal grave que no respondieron a ma-
nejo conservador (farmacos y/o biofeedback) o quirtrgi-
co (esfinteroplastia); se realizé SNS entre 2002 y 2013. A
los pacientes con implante definitivo se les valor6 indivi-
dualmente en consulta a lo largo del seguimiento, hasta
enero de 2016. Se valor6 la funcién defecatoria mediante
el score Wexner y el diario defecatorio, y la calidad de
vida percibida con los cuestionarios FIQL y EQ-5D.

Resultados. Se realiz6 la estimulacion aguda a 93 pa-
cientes, y se implanto el electrodo temporal a 91 (79,1%
mujeres, edad media 62,5 aios) con buen resultado fun-
cional en 64. El generador definitivo se implant6 en 61
pacientes seguidos una media de 78,1 meses (DE: 35,4;
rango 1-161); al finalizar el estudio, 42 pacientes seguian
en seguimiento. Se observd una disminucién significa-
tiva del nimero de dias con escapes/semana de 4,98
(DE: 2,1) a 1,25 (DE: 1,7) y de las puntuaciones del score
Wexner de 16,88 (DE: 2,74) a 6,95 (DE: 3,54). La calidad
de vida percibida mejor6 de forma significativa, al ob-
servarse un aumento de las puntuaciones de los cues-
tionarios FIQL y EQ-5D.

Conclusiones. La SNS mantiene buenos resultados
funcionales y de calidad de vida en pacientes con in-
continencia fecal grave a largo plazo, con seguimientos
individuales que alcanzan los 10 anos.

Palabras clave. Incontinencia fecal. Neuroestimulacion
de raices sacras. Seguimiento. Calidad de vida. Funcién
defecatoria.
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ABSTRACT

Background. The aim is to determine whether good
functional and quality of life results of sacral nerve sti-
mulation (SNS) in patients with severe fecal incontinen-
ce are maintained in the long-term.

Material and methods. Consecutive cohort of pa-
tients with severe fecal incontinence not responding
to conservative (drugs and/or biofeedback) or surgical
(sphincteroplasty) treatment, undergoing SNS between
2002 and 2013. Patients with a definitive implant were
individually assessed in consultation throughout the
follow-up, until January 2016. Defecatory function was
assessed by Wexner score and stool diary, and percei-
ved quality of life by FIQL and EQ-5D questionnaires.

Results. Acute percutaneous nerve evaluation (PNE)
was performed on 93 patients; a temporary electro-
de was implanted in 91 (79.1% women, mean age 62.5
years), obtaining a good functional response in 64. A
permanent implant was performed in 61 patients, with
a mean follow-up of 78.1 months (SD: 35.4; range 1-161);
at the end of the study 42 patients remained in follow-
up. A significant decrease was observed in the number
of days per week with an incontinent episode, from 4.98
(SD 2.1) to 1.25 (SD 1.7), and in Wexner score from 16.88
(SD 2.74) t0 6.95 (SD 3.54). Specific FIQL and generic EQ-
5D questionnaires showed a significant improvement in
quality of life.

Conclusion. Long-term functional and quality of life
outcomes of SNS for the treatment of severe faecal in-
continence is maintained, with individual follow-ups
that reach 10 years

Keywords. Fecal incontinence. Sacral nerve stimula-
tion. Follow-up. Quality of life. Defecatory function.
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INTRODUCCION

La incontinencia fecal es la pérdida del
control voluntario de la defecacién; puede
variar desde una pequena fuga ocasional
de heces o gases, hasta una incapacidad to-
tal del control voluntario de las evacuacio-
nes. Aunque la prevalencia es variable, se
estima que puede alcanzar el 10% en pobla-
cion general adulta, incrementandose en
personas de edad avanzada, especialmente
en internados y en establecimientos geria-
tricos!. En Navarra, un estudio de 1999 con-
cluyé que un 6,7% de la poblacién general
refiere incontinencia para gases, un 1,5%
para heces liquidas y un 0,3% para heces
sOlidas®. Los efectos de la incontinencia
fecal y su severidad pueden determinarse
tanto en términos de deterioro de la cali-
dad de vida como en costes econémicos
sociales e individuales®.

El tratamiento de los pacientes con in-
continencia fecal debe ser individualizado
y tiene como objetivo mejorar su funcién
defecatoria y la calidad de vida. General-
mente, en casos leves el manejo inicial es
conservador, estableciendo medidas higié-
nico-dietéticas y administrando farmacos
para modificar el habito intestinal o la con-
sistencia de las heces. Cuando estas medi-
das no dan resultados 6ptimos, se emplea
el biofeedback, una terapia de reaprendiza-
je del mecanismo continente. Actualmen-
te se indican los tratamientos quirtrgicos
en pacientes con una alteracién funcional
importante, tras el fracaso de las medidas
conservadoras. Dentro de las diferentes
opciones quirdrgicas, la graciloplastia di-
namica o la trasposicion muscular han
sido sustituidas en la practica clinica habi-
tual por la esfinteroplastia, el esfinter anal
artificial y, en especial, por la neuroestimu-
lacién de raices sacras (sacral nerve stimu-
lation, SNS) en pacientes con incontinencia
fecal grave*®.

En los tltimos quince anos se han pu-
blicado numerosos estudios que muestran
los buenos resultados funcionales del tra-
tamiento de la incontinencia fecal median-
te SNS, incluso en pacientes con lesion del
esfinter externo sin esfinteroplastia pre-
via®. Aunque pueden existir complicacio-
nes que obliguen al paciente a abandonar
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la terapia, la SNS puede considerarse una
técnica segura, con baja morbilidad asocia-
da. Las complicaciones méas habituales son
infeccion, dolor en la zona del estimulador
o irradiado y pérdida de eficacia, siendo
menos frecuentes el desplazamiento del
electrodo o su rotura, que pueden hacer
necesaria la reprogramacién del disposi-
tivo, su revision quirtdrgica o incluso, en
algunos casos, su explante™? Por otro
lado, hoy dia existe un interés creciente
por incorporar medidas de resultados en
términos de calidad de vida percibida por
los pacientes'®, mas atin en el ambito de la
incontinencia fecal, que provoca un gran
impacto negativo?.

El objetivo de este trabajo es valorar a
largo plazo los resultados funcionales de la
SNS en el tratamiento de la incontinencia
fecal grave y su efecto en la calidad de vida
percibida por los pacientes.

MATERIAL Y METODOS

Estudio longitudinal de una cohorte
consecutiva de pacientes con incontinen-
cia fecal grave que no respondieron a tra-
tamientos de primera linea, tanto conser-
vadores (farmacolégicos y/o biofeedback)
como quirdrgicos (esfinteroplastia), estu-
diados en la Unidad de Coloproctologia del
Hospital Virgen del Camino de Pamplona
(actual Complejo Hospitalario de Navarra).
A todos se les realiz6é una SNS estandar en
fases entre 2002 y 2013, ambos inclusive, y
se les realiz6 seguimiento hasta enero de
2016, momento en que finaliza el estudio.

Los criterios de inclusién fueron: una
duracién de la incontinencia fecal de al
menos seis meses a pesar de las medidas
conservadoras y hasta ser indicada la SNS,
una puntuaciéon de severidad de inconti-
nencia en la escala Wexner igual o mayor
de 9, al menos un dia a la semana con es-
capes liquidos o sélidos registrados en el
diario defecatorio del paciente durante los
dltimos seis meses, y esfinteres anales inte-
gros, reparados o con lesién menor de 90
grados. Se obtuvo el informe favorable del
Comité Etico de Investigaciéon Clinica de
Navarra (CEIC).
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Los procedimientos quirtdrgicos de la
SNS fueron realizados en quiréfano, bajo
anestesia local, en régimen de Cirugia Ma-
yor Ambulatoria. La técnica se realizé en
tres fases sucesivas, no continuando a la
fase siguiente si no se conseguia buena res-
puesta en la anterior:

1) Fase primera o test de estimulacion
aguda: insercion de un trocar espe-
cial a nivel de las raices sacras, ha-
bitualmente S3, y estimulacién en
busca de respuesta sensitiva a nivel
de la zona anal-perineal y motora
mediante la flexién plantar de los de-
dos del pie y la contraccién anal. Una
vez localizada la raiz sacra con mejor
umbral de respuesta (sensitiva y/o
motora), se insertd el electrodo. En
los primeros afios se emple6 un elec-
trodo monopolar (Medtronic R-3065)
y posteriormente el tetrapolar tined
lead (Medtronic R-3889).

2) Fase segunda de evaluacion percu-
tanea temporal (PNE), screening o
estimulacion subcronica: el paciente
recogi6é en un diario durante dos a
cuatro semanas diferentes variables
de su funcién defecatoria para poder
evaluar la respuesta. De acuerdo a
los criterios establecidos, en la fase
de prueba temporal se consider6
una buena respuesta la reduccion
de al menos un 50% de los dias a la
semana con escapes'*. En caso de
mala respuesta se programaba una
intervencion para explantar el dis-
positivo. En caso de desplazamiento
del electrodo se repetia el proceso.

3) Fase tercera de implante definitivo o
estimulacion cronica: En caso de ha-
ber empleado en la primera fase el
electrodo monopolar, se sustituyo
por el tetrapolar y se compruebé su
localizacion. Si ya estaba colocado el
tetrapolar, directamente se implant6
el generador (bateria) en el tejido
graso subcutaneo de la zona glitea
alta. En esta serie se emple6 mayo-
ritariamente el modelo de generador
InterStim 1 (Medtronic R-3023), y
en algunos casos InterStim II (Med-
tronic R-3058). Una vez realizado el
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implante definitivo se programaba
el generador por telemetria. En caso
de agotamiento de la bateria se rea-
lizaba una nueva intervencién para
recambio del generador. En otras
ocasiones, debido a situaciones ad-
versas como dolor o pérdida de efi-
cacia, se requiri6 cirugia para cam-
bio del lugar del generador o explan-
te definitivo de los dispositivos.

Tras el test de estimulacién aguda se
realizaron dos consultas sucesivas. Una
vez realizado el implante del generador
definitivo se establecieron consultas suce-
sivas al mes, a los seis meses y al afo, sien-
do anuales a partir del primer afio. En cada
consulta con el cirujano se recogieron los
datos correspondientes a situacién funcio-
nal y de calidad de vida de los pacientes.

Se consider6 maximo seguimiento el
tiempo que permaneci6 cada paciente en el
estudio desde la recepcion del implante de-
finitivo hasta la finalizacién del mismo (pa-
ciente activo) o hasta el momento en que lo
abandona (paciente no activo por pérdida
de seguimiento) por diferentes circunstan-
cias: muerte, explante de dispositivo, im-
posibilidad de seguimiento o decisién de
interrumpir la terapia. Los datos analiza-
dos de situaciéon funcional y de calidad de
vida de cada paciente fueron los basales y
los de su tltima revision, excepto para los
datos basales del cuestionario EuroQoL-5D
que, al no haberse recogido al inicio del es-
tudio, se obtuvieron de una muestra conse-
cutiva de 70 pacientes con incontinencia fe-
cal grave del mismo centro, seleccionados
entre 2015 y 2016 con los mismos criterios
de inclusién (muestra no tratada).

Las variables demograficas estudiadas
fueron sexo y edad. Las variables clinicas
fueron: tiempo de evolucién de la inconti-
nencia, namero de raices nerviosas esti-
muladas, raiz estimulada (S3, S4), voltios
necesarios para obtener respuesta sensi-
tiva y motora, tipo de electrodo emplea-
do (monopolar, tetrapolar), duracién del
screening, tipo de incontinencia (de urgen-
cia, pasiva, mixta), indice de masa corpo-
ral (<30, 230), nimero de partos vaginales,
presencia de sintomas de ansiedad y/o
depresion, antecedente de polimedicaciéon
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(25 farmacos) y antecedente de pluripato-
logia (24 enfermedades).

La severidad de los sintomas relaciona-
dos con la incontinencia se valor6 de forma
cuantitativa mediante dos herramientas:

— un diario defecatorio para determinar
la frecuencia de episodios de inconti-
nencia (dias a la semana con escapes)

— el score de incontinencia fecal de la
Cleveland Clinic de Florida o de Wex-
ner'®; graddaa con cinco preguntas la
incontinencia para heces sdlidas,
liquidas, gases, uso de paial y la al-
teracion de la calidad de vida en una
escala Likert de 0 (nunca) a 4 (siem-
pre), con una puntuacién total entre
0 (continencia perfecta) y 20 (inconti-
nencia completa). Una puntuacién > 9
puede considerarse el punto de corte
a partir del cual la incontinencia fecal
afecta la calidad de vida y podria con-
siderarse grave!'®.

La calidad de vida percibida se valor6

mediante tres herramientas:

— el cuestionario especifico de la Socie-
dad Americana de Cirujanos Fecal In-
continence Quality of Life (FIQL) en su
version validada al espanol'’. Evalda
cuatro dominios mediante 29 pregun-
tas: estilo de vida (diez preguntas),
conducta (nueve), depresién/per-
cepcion de uno mismo (siete) y ver-
glienza (tres). Cada pregunta puntia
segln una escala Likert del 1 (estado
funcional bajo de calidad de vida) al
5. La puntuaciéon para cada dimen-
sion se calcula como la media de los
items que la conforman.

— el cuestionario multidimensional
EuroQoL-5D de 5 niveles (EQ-5D).
Consta de dos partes: un sistema
descriptivo de cinco dimensiones
(movilidad, autocuidado, activida-
des habituales, dolor/malestar y an-
siedad/depresién) con cinco niveles
por dimensién, con el que se calcula
el score index (de 0 a 1, peor y mejor
estado de salud, respectivamente),
y la escala visual analégica (EVA) en
la que el individuo puntia su salud
entre 0 y 100, peor y mejor estado de
salud imaginable, respectivamente.
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Las variables cuantitativas se describie-
ron con la media y la desviacién estandar
(DE) y las cualitativas mediante frecuen-
cias absolutas y porcentajes. La compara-
ciéon de los niveles basales con los niveles
durante el seguimiento se realiz6 mediante
el test paramétrico de t-Student para mues-
tras relacionadas. Se compararon las dife-
rentes variables entre los pacientes que
presentaron buena y mala respuesta fun-
cional en la fase de evaluacion percutdnea
temporal mediante el test no paramétrico
U de Mann-Whitney (variables cuantitati-
vas) y el test Chi cuadrado de Pearson (va-
riables cualitativas). El agotamiento de la
bateria se valoré realizando un anélisis de
supervivencia mediante el test de Kaplan-
Meier. El anélisis estadistico de los datos se
realiz6 con IBM SPSS v20.

RESULTADOS

La cohorte estuvo compuesta por 93 pa-
cientes, 73 mujeres (78,5%) y 20 hombres,
con una media de edad de 62,75 afnos (DE:
13,02; rango 27-83).

La incontinencia de urgencia fue el tipo
mas frecuente (64,8%). Segin su etiologia, el
origen mas frecuente fue idiopatico (n=45;
48,4%), seguido de incontinencia tras ciru-
gia colorrectal (n=28; 30,8%), donde desta-
ca el sindrome de reseccién anterior baja
(SRAB) en cancer de recto (n=21; 22,6%),
y el resto correspondi6 a cirugia anal por
patologia benigna (n=7; 7,5%). Otras causas
han sido la obstétrica (n=13; 14%), con (n=6)
o sin (n=7) reparacioén previa de esfinteres,
o la neurolégica (n=7; 7,5%).

La muestra no tratada de 70 pacientes
(empleada como fuente de los datos del
cuestionario EQ-5D en situacién basal) es
comparable a la muestra de estudio al no
diferir significativamente en cuanto al sexo
(84,3% de mujeres), edad (63,4 afos; DE:
11,8), etiologia de incontinencia mas fre-
cuente (60% idiopéatica) y, especialmente,
grado de severidad de la incontinencia me-
dida con el score de Wexner (15,94 puntos;
DE: 2,89).

Solo en dos pacientes no se obtuvo res-
puesta en la fase de estimulacién aguda,
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Tabla 1. Variables del estudio segiin respuesta observada en la fase de evaluacién percutanea temporal

Fase de estimulacion percutanea temporal

Variables Global Buena respuesta Mala respuesta
n (%) n (%) n (%)

Pacientes evaluados 91 64 (70,3) 27(29,7)
Sexo

Varones 19 (20,9) 11 (57,9) 8421

Mujeres 72 (79,1) 53 (73,6) 19 (26,4)
Edad (aiios) 62,50 (DE: 13,00) 63,47 (DE: 11,8) 62,75 (DE: 15,45)
Tiempo evolucién incontinencia (meses)* 57,80 (DE: 53,54) 50,38 (DE: 41,61) 74,57 (DE: 72,13)
N° raices estimuladas 2,40 (DE: 1,1) 2,3 (DE: 1,01) 2,59 (DE: 1,18)
Raiz estimulada

S3 74 (81,3) 55 (74,3) 19 (25,7)

S4 17 (18,7 9(52,9) 8 (47,1)
Respuesta (voltios)

Sensitiva 1,52 (DE: 1,2) 1,49 (DE: 1,20) 1,72 (DE: 1,11)

Motora* 1,56 (DE: 1,2) 1,45 (DE: 1,19) 1,87 (DE: 1,26)
Electrodo empleado

Monopolar 22 (24,2) 15 (68,2) 7318

Tetrapolar 69 (75,8) 49 (71) 20 (29)

Duracion screening (dias)

19,23 (DE: 5,02)

19,93 (DE: 5,64)

17,18 (DE: 2,38)

Tipo incontinencia

Urgencia 59 (64,8) 41 (69,5) 18 (30,5)
Pasiva 9(0,10) 7(77,8) 2(22,2)
Mixta (urgencia y pasiva) 23 (25,3) 16 (69,6) 7(30,4)
Fecal + urinaria 17 (18,7 15 (88,2) 2(11,8)
IMC
<30 43 (47,3) 26 (60,5) 17 (39,5)
230 (obesidad) 48 (52,7) 38 (79,2) 10 (20,8)
Antecedente de parto vaginal 53 (58,2) 42 (79,2) 11 (20,8)
Partos (n) 2,60 (DE: 1,5) 217,00 (DE: 1,6) 2,30 (DE: 1,3)
Ansiedad/depresion 38 (41,8) 31(81,6) 7(18,4)
Polimedicacién (25) 26 (28,6) 20 (76,9) 6 (23,1)
Pluripatologia (24) 38 (41,8) 31(81,6) 7(18,4)

por lo que se implantaron 91 electrodos
para la fase de estimulaciéon temporal o de
prueba (97,9%). En la tabla 1 se resume la
fase de prueba y se compara la respuesta
en funcién de distintas variables.

En 64 pacientes (70,3%) el resultado fun-
cional fue favorable al cumplir los criterios
establecidos de buena respuesta. Un tiem-
po menor de evolucién de incontinencia y
un menor voltaje para obtener respuesta
motora fueron los Gnicos parametros que
muestran diferencias estadisticamente sig-
nificativas respecto a la respuesta (p=0,018
y 0,030 respectivamente). El resto de va-
riables demograficas o de estimulacién no

An. Sist. Sanit. Navar. 2020, Vol. 43, N° 3, septiembre-diciembre

mostraron diferencias segin la respuesta
(Tabla 1). La frecuencia de buena respues-
ta fue alta en los pacientes con etiologia
idiopatica (84,1%) y neurolbgica (85,7%),
mientras que los peores resultados se ob-
servaron en aquellos con etiologia por
SRAB (50%) y obstétrica (46,2%). Durante
esta fase de implante temporal se registra-
ron tres desplazamientos del electrodo mo-
nopolar, realizdndose de nuevo la técnica.
A los 61 pacientes (67%) con buena res-
puesta funcional en la segunda fase se les
realizé un implante definitivo; tres pacien-
tes lo desestimaron (dos por vivir en otra
regién y uno por deseo de no continuar).
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Estimulacion aguda
93 pacientes
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buena respuesta
91
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exitus 4
edad avanzada 4
abandono
19 cambio residencia 2
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Activos

a maximo seguimiento
42

Figura 1. Diagrama de flujo de pacientes en el
estudio.

La media de seguimiento de los 61 pa-
cientes en la tercera fase fue de 78,1 me-
ses (DE: 35,4; rango 1-161). Un total de 19
pacientes (31,1%) abandonaron el estudio
tras el implante definitivo, un 47,4% por ex-

plante del dispositivo. La media de segui-
miento de los 42 pacientes activos al final
del estudio fue 89,4 meses (DE: 30,4) (Fig. 1,
Tabla 2).

El 34,4% de los generadores (n=21) ago-
taron su bateria a lo largo del estudio, rea-
lizdndose 18 intervenciones quirdrgicas
para sustituir el generador. Al finalizar el
estudio, el generador mostré un nivel de
bateria bajo, definido como igual o menor
al 10%, en 11 pacientes (Fig. 2). En ningtn
caso se observo que la eficacia de la técni-
ca cambiase tras la sustitucion del genera-
dor; aquellos que presentaban buena fun-
cion la mantuvieron similar. La vida media
de todos los generadores estudiados fue de
98,5 meses (DE: 4,9).

De los pacientes con implante definiti-
vo, 13 presentaron dolor (21,3%) en la zona
del implante o irradiado a pierna o vagina.
En todos ellos se reprogramé el dispositi-
vo, eliminandose el dolor en cuatro casos
(6,6%); en otros cuatro se resolvid tras
cambiar la localizacién del dispositivo a la
pared abdominal y en cinco casos (8,2%)
fue necesario explantarlo. En seis pacien-
tes (9,8%), se produjo una pérdida de efica-
cia sin una causa directa atribuible (bate-
ria agotada, dispositivo apagado, diarreas,
etc.), explantandolo en tres casos (4,9%) al
no mejorar tras la reprogramacion. Ningan
paciente ha presentado infecciéon del sitio
quirtdrgico.

Todos los pacientes con implante de-
finitivo mostraron en su ultima revisiéon
una disminucién media de 3,73 dias con

Tabla 2. Causa de abandono y tiempo de seguimiento

Seguimiento (meses)

Causas de abandono n (%)
Media (DE) Tiempo

Exitus 421D 33,8 (27,7 1,18,41,75
Edad avanzada 4 (21,1 59,5 (20,4) 34,51,77,85
Cambio residencia 2(10,4) 10 (2) 8,12
Explante 9(474)

dolor 5(26,3) 67,6 (32,0) 24,34,86,95,99

pérdida eficacia 3 (15,8) 71 (34,9) 31,66,116

rotura de dispositivo 1(5,3) 88 (0) 88
Total 19 54,8 (34,2)
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Figura 2. Seguimiento de los pacientes del estudio (linea azul: activo; roja: no activo) y estado de la
bateria (rombo blanco: bateria baja; negro: agotada; verde: recambio del generador).

escapes/semana. El 44,3% de los pacientes
(n=27) experimentaron una reduccién su-
perior al 90% de los dias con escapes; es
decir, tenian una continencia practicamen-
te normal. También se observé una reduc-
cién significativa del score de Wexner de
9,9 puntos (Tabla 3).

El andlisis de las puntuaciones obteni-
das con el cuestionario FIQL mostré mejo-
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ria significativa en la calidad de vida, con
un aumento significativo de las puntuacio-
nes en sus cuatro dimensiones respecto
de la situacion basal: 0,7 puntos en Depre-
sién, 1 punto en Vergiienza, 0,87 puntos en
comportamiento y 0,92 puntos en Modo de
vida (Tabla 3). El aumento de 15,5 puntos
en la EVA y de 0,12 puntos en el cuestio-
nario EQ-5D indicé una mejoria significa-
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Tabla 3. Resultados funcionales y de calidad de vida

Basal Méaximo seguimiento
Media (DE) Media (DE) g
Dias con escapes/semana 4,98 (2,10) 1,25 (1,70) <0,001
Score Wexner 16,88 (2,74) 6,95 (3,54) <0,001
FIQL Depresi6én 2,72 (0,63) 3,32 (0,72) 0,0015
FIQL Vergiienza 2,09 (0,78) 2,93 (0,75) <0,001
FIQL Comportamiento 1,81 (0,61) 2,62 (0,77) <0,001
FIQL Modo de vida 2,37 (0,78) 3,19 (0,76) <0,001
EQ-5D EVA 52,64 (19,90)* 68,14 (16,59) <0,001
EQ-5D score index 0,68 (0,21)* 0,80 (0,18) <0,001
EQ-5D Movilidad 54,29* 45,16 0,397
EQ-5D Autocuidado 28,57* 12,90 0,088
EQ-5D Actividades cotidianas 60,00* 38,71 0,048
EQ-5D Dolor/malestar 77,14* 51,61 0,0103
EQ-5D Ansiedad depresioén 82,86* 58,06 0,008

DE: desviacién estandar; FIQL: Fecal Incontinence Quality of Life; EQ-5D: EuroQoL-5D de 5 niveles; EVA: escala visual
analdgica; *: valores basales obtenidos de una muestra comparable de 70 pacientes con incontinencia fecal no tratada.

Puntuacion

4,0

///’.

3,5
S

N

2,5 /

2,0 ;/

L5 basal 12-36 meses  36-60 meses 60-96 meses >96 meses
(m61) (n 58) (n53) (n 46) (n 16)

-8-Depresion —+Verglienza =*-Comportamiento =#=Modo vida

Figura 3. Evolucién temporal de los resultados de calidad de vida percibida
obtenidos con el cuestionario especifico Fecal Incontinence Quality of Life.

tiva en la calidad de vida de los pacientes
tratados con SNS respecto de la situacién
basal de la muestra no tratada. Se observo
una disminucién del porcentaje de pacien-
tes que declaraba algin problema en algu-
na de las cinco dimensiones, significativa
para Dolor/malestar (25,53%), Actividades
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cotidianas (21,29%) y Ansiedad/depresién
(24,8%), y no significativa en Movilidad
(9,13%) y Autocuidado (15,67%).

La mejoria de los resultados funcionales
y de calidad de vida se mantuvo estable a
lo largo del tiempo (Fig. 3), independiente-
mente de la etiologia de la incontinencia.
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DISCUSION

Los resultados de este trabajo muestran
que la mejora de la SNS sobre la continencia
fecal y la calidad de vida de los pacientes se
mantiene a lo largo de un seguimiento me-
dio de 6,5 anos, similar al de dos de los es-
tudios recientes con series mas amplias de
pacientes: el registro multicéntrico europeo
de Altomare y col' con 272 implantes defini-
tivos, y el trabajo de Janssen y col? en Ho-
landa con 324, ambos con un seguimiento
medio de 7 aiios. Inicialmente los estudios
incluian pocos pacientes y los tiempos de
seguimiento eran cortos>?'?%; con el tiempo
aument6 el tamano de las series pero no
tanto la duracion del seguimiento®.

El criterio de buena respuesta empleado
en este estudio, la reducciéon de al menos
un 50% de dias a la semana con escapes!,
es una medida aceptada pero de uso menos
extendido, quizds por ser un criterio mas
exigente que los episodios de incontinen-
cia en si mismos. Nuestros resultados su-
gieren que un tiempo menor de evoluciéon
de incontinencia y un menor voltaje para
obtener respuesta motora podrian prede-
cir buena respuesta; aunque en la literatura
no se han identificado de forma evidente y
hasta el momento factores predictivos de
buena respuesta a la SNS en el tratamiento
de la incontinencia fecal?.

Las tasas publicadas de buena respues-
ta en la fase de prueba y tras el implante
definitivo son variables, entre el 53-90%
segln los estudios mas destacados!®22327,
Nuestros resultados, con un 70% de pacien-
tes que obtienen buena respuesta en fase
de prueba y se benefician del implante de-
finitivo del generador, son equiparables al
71% que describe el estudio multicéntrico
europeo'. En el presente estudio, a diferen-
cia de otros publicados, se ha analizado la
influencia de la etiologia de la incontinen-
cia en la respuesta a la SNS, observandose
diferencias en la fase de prueba; sin embar-
go, una vez implantado el generador defini-
tivo la etiologia no parece tener influencia
en los resultados.

Las tasas de complicaciones observa-
das en este estudio son equiparables a las
publicadas.
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La incidencia de dolor fue del 21%; en la
literatura esta cifra es variable, oscilando
entre un 4 y un 32%%11% aunque en ocasio-
nes no es dolor sino parestesias que afec-
tan al 3-19% de los pacientes®1°?52_Sj el do-
lor no desaparece a pesar de reprogramar
el dispositivo suele indicarse cirugia de
revision, que incluye exéresis de cicatrices
o mayoritariamente cambiar la localizacién
del generador, generalmente al lado contra-
lateral o a la pared abdominal®!12,

La segunda complicacién mas frecuente
en nuestro estudio fue el empeoramiento de
la continencia por pérdida de eficacia de la
técnica tras excluir otras posibles causas,
en un 9,8% de los pacientes, similar a las
tasas referidas por otros estudios, entre el
10 y el 16%5!°. Cuando surge este problema
se indica la reprogramacion del dispositivo
porque puede lograr una mejoria clinica,
como ocurri6 en un 50% de nuestros pacien-
tes, cifra superior a la publicada del 25%°.

Aunque la infeccién puede considerarse
una complicaciéon poco habitual, con una
incidencia del 2 al 11%™'?, puede desta-
carse que en nuestro estudio no se registro
ningin caso. Para prevenirla se recomien-
da realizar la técnica de forma meticulosa
y emplear profilaxis antibi6tica, no habien-
do un consenso claro sobre el uso de anti-
biético postoperatorio o impregnacion del
dispositivo en antibi6tico®. Si a pesar de las
medidas se produce una infeccién, suele
resolverse con medidas conservadoras.

Las complicaciones pueden obligar fi-
nalmente al abandono de la técnica. Un es-
tudio multicéntrico calcul6 que la probabi-
lidad de explante definitivo del dispositivo
a los cinco anos puede alcanzar el 19%2%;
aunque en otras series el porcentaje es me-
nor, entre un 2,7 y un 6,9%*!°. En nuestra
serie se explantaron el 14,75% de los dispo-
sitivos, mas de la mitad por dolor.

El generador deberd recambiarse tras
varios afnos debido al agotamiento de la
bateria, el momento dependera del tiempo
que se mantenga encendido y de la ampli-
tud de voltaje empleado®!??%, En general,
se estima una duracién de unos 7-9 anos
para el modelo InsterStim*** y unos 5-6
anos para el InterStim I, que tiene un tama-
fio menor y, por tanto, una duracién mas
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corta®?®; en nuestro estudio, donde se ha
empleado el primer modelo, los resultados
son similares a los publicados.

Como se ha mencionado previamen-
te, diferentes estudios!'®*?* al igual que el
nuestro, confirman que tanto el efecto te-
rapéutico como la mejora en la calidad de
vida se mantienen a largo plazo. En cuanto
a la mejora de la funcién defecatoria, es
importante valorar no solo si los episodios
de incontinencia disminuyen, sino también
cuanto se acerca el paciente a una conti-
nencia normal. Algunos estudios publican
cifras de continencia perfecta de los pa-
cientes con implante definitivo del 40% a 3
anos?®, 36% a 5 anos®, e incluso del 50% a
siete anos', cifras similares a las nuestras.

El segundo pardmetro empleado en
nuestro trabajo para valorar la eficacia de
la técnica es el score de severidad de incon-
tinencia de Wexner, una de las escalas mas
empleadas y la que mas se correlaciona
con la percepcion subjetiva de la severidad
de los sintomas, tanto por parte de los pa-
cientes como de los médicos o investiga-
dores®. La mejoria en la escala de Wexner
observada en nuestro trabajo es similar a
lo publicado por otros autores!®2,

Distintos autores han estudiado no solo
la funcién defecatoria, sino también la cali-
dad de vida. La mayoria de ellos emplearon
el cuestionario FIQL, a veces acompaiiado
de cuestionarios genéricos, siendo los mas
habituales el SF-36 o el EQ-5D. Actualmente
el EQ-5D es uno de los instrumentos de cali-
dad de vida més utilizados como indice de
salud®. En distintos estudios se ha demos-
trado c6mo la SNS mejora de forma signifi-
cativa, no solo la funcién defecatoria, sino
también la calidad de vida>?-2325263132  De
hecho, los autores que validaron el cuestio-
nario FIQL al espaiiol observaron una fuer-
te correlacion entre la puntuacion de este y
el score de severidad de Wexner'’. Al igual
que otros autores, en este estudio se obtu-
vo un aumento significativo en las cuatro
dimensiones del FIQL manteniéndose a lo
largo del tiempo®?12325%, Nuestros resulta-
dos en calidad de vida con el cuestionario
EQ-5D (tanto con el score index como con
la EVA) son también buenos, alcanzando
valores cercanos a los de las encuestas po-
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blacionales de referencia de nuestro pais?.
Apenas hay datos en la literatura del EQ-5D
en incontinencia fecal. La mejora en el EQ-
5D index de nuestro estudio es similar a lo
publicado, de entre 0,11 y 0,19 puntos??303!
y en cuanto a la EVA, s6lo hay un estudio
que muestra un incremento de 7,1 puntos®.

Las fortalezas de este estudio son el ni-
mero elevado de pacientes incluidos, la va-
riedad de herramientas empleadas para la
valoracién funcional y de calidad de vida,
el seguimiento a largo plazo y el haber va-
lorado la influencia de la etiologia de la in-
continencia en los resultados. A pesar de
estos aspectos existen limitaciones, como
la ausencia de aleatorizaciéon o el no dispo-
ner de todos los datos basales de la misma
muestra.

De acuerdo a los resultados de nuestro
estudio, puede concluirse que la SNS en
incontinencia fecal grave es una técnica
eficaz y segura, que mejora la continencia
y la calidad de vida de los pacientes man-
teniendo buenos resultados a largo plazo,
con seguimientos individuales que alcan-
zan los 10 afios.
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