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ABREVIATURAS

® [ncontinencia anal: IA

® [ncontinencia fecal: IF

® [ncontinencia a gases: IG

® Esfinter anal externo: EAE

e Esfinter anal interno: EAI

® Canal Anal: CA

® Mdsculo Puborrectal: PB

® Musculo elevador del ano: MEA

® Reflejo rectoanal inhibitorio: RRAI
® Sindrome: Sd

® Ecografia endoanal: EEA

® Resonancia magnética nuclear: RMN

® | atencia motora terminal del nervio pudendo: LMTNP






RESUMEN

1. Introduccion

La continencia y la defecacion constituyen una funcion compleja en la que
participan e interaccionan multiples factores anatémicos, fisiologicos y neuronales que
inducen respuestas diferentes segun sea el caso. El objetivo de esta compleja maquinaria
va desde conseguir transformar el bolo intestinal en heces pastosas, absorbiendo agua y
electrolitos fundamentalmente, y transportandolo a través de todo el colon hasta el recto,
el cual es capaz de actuar como almacenamiento de heces; hasta desencadenar el deseo
defecatorio mediante la integracion de reacciones somato-viscerales, y en funcién de la
situacion socioambiental, desencadenar la expulsibn de las heces - defecacién -, o
posponer la evacuacion hasta un momento socialmente adecuado - continencia fecal -.

Cuando se produce la alteracibn de algunos de estos mecanismos
anatomofisiol6gicos se desarrollaran procesos anOmalos de la funcion defecatoria
(estrefiimiento o diarrea) y de la continencia anal (incontinencia fecal en cualquiera de sus
formas) afectando a diferentes ambitos de la vida del individuo que mermaran
profundamente la calidad de vida de éste.

Existen diferentes factores que van a influir en la continencia y la defecacion. Por
un lado la motilidad y la capacidad de absorcidn del colon determinaran las caracteristicas
de las heces que llegan al recto. De tal manera que individuos con algun grado de IA
pueden presentar pérdidas sblo para gases, para heces liquidas o para heces formadas,
0, individuos con continencia integra que ante un aumento del volumen y/o de la
irritabilidad de las heces pueden superar su capacidad de reservorio y desencadenar
incontinencia con urgencia defecatoria. El angulo ano-rectal provocado por la contraccion
del musculo puborrectal mantiene cerrado el canal anal evitando la estimulacién de los
receptores sensitivos y posteriormente el desencadenamiento del reflejo defecatorio. La
funcion de reservorio del recto se debe a su capacidad de distension y adaptacion a su
contenido sin incremento de la presion intraluminal. La distensidn rectal provocada por la
llegada de heces induce de forma transitoria la contracciéon del EAE y la relajacion del
EAI, favoreciendo asi el contacto del contenido rectal con el epitelio sensorial del canal

anal, lo que permite la discriminacion entre gases, heces liquidas y heces sélidas. Es lo
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que se denomina reflejo rectoanal inhibitorio (RRAI). Si no es el momento adecuado para
la defecacion, la contraccion del EAE persistira y volvera a aparecer la contraccion del
EAIl, favoreciendo el ascenso del material fecal hacia la ampolla rectal, desapareciendo el
deseo de defecacion y manteniéndose asi la continencia. En el complejo control
neurolégico del RRAI participan el sistema parasimpéatico y un reflejo medular . En cuanto
al suelo pélvico, se trata de un diafragma muscular cuyo componente principal es el
elevador del ano, que a su vez esta formado por el PB, iliococcigeo y pubococcigeo y que
reciben su inervacion de las raices S3-S4. El aparato esfinteriano, compuesto por el
esfinter anal interno (EAI) y externo (EAE), es una estructura tubular que rodea al canal
anal. El EAI es un musculo liso cuya inervacion procede del plexo hipogastrico y de las
raices S1-S3 que conducen las ramas del sistema simpatico y del parasimpatico
respectivamente y que mantiene una contraccidon tonica relajandose ante una distension
rectal. La capacidad de relajacion de este esfinter es fundamental tanto para el RRAI
como para la defecaciéon. EI EAE es un musculo estriado de control voluntario e inervado
por el nervio pudendo.

Durante la defecacion tiene lugar la integracion de funciones neurolégicas y
musculares que son controladas tanto por el sistema nervioso central como por el sistema
autonoémico. La llegada de heces a la ampolla rectal desencadena el RRAI. Si es el
momento adecuado a la relajacién del EAl se sigue la relajacion del EAE y del suelo
pélvico. La relajacién del PB hace que el angulo ano-rectal se abra. De forma voluntaria
se realiza la maniobra de valsalva, el aumento de la presion intraabdominal junto con el
descenso del periné dan lugar a la expulsion de las heces. Si por el contrario no es el
momento adecuado, se activa el mecanismo de la continencia. Tras el “muestreo” se
mantiene la contraccioén voluntaria del EAE hasta que por adaptacién de los receptores
mientéricos se distiende el recto y cesa el estimulo, desencadenandose el reflejo
inhibitorio ano-sigmoideo, que cesa la propulsidén colbnica y se recupera la contraccion del
EAI desapareciendo el deseo defecatorio. Por otro lado se produce la contraccidon
voluntaria del suelo pélvico que elevan y comprimen el recto lateralmente (flutter valve).
Asi mismo, la contraccién del PB que cierra el angulo ano-rectal unido a la presién
abdominal, comprimen el recto sobre el suelo pélvico tenso y elevado (flap valve)
impidiendo asi el paso de las heces. La distensibilidad rectal y la contraccion voluntaria de
todo el suelo pélvico permiten el ascenso y realojamiento de las heces en la ampolla,
desapareciendo el deseo defecatorio y reapareciendo la contraccion del EAIl con la

consiguiente relajacion del EAE.



De acuerdo con la cuarta reunion internacional de incontinencia de 2012 definimos
incontinencia anal como la pérdida involuntaria de material fecal y/o gases, es decir, es la
incapacidad para controlar y retener el material fecal hasta que su expulsidbn sea
socialmente aceptable, produciéndose el paso involuntario e inapropiado de gases y/o
heces, esto convierte a la incontinencia fecal en una enfermedad potencialmente
devastadora para aquellos que la padecen, severamente debilitante que asocia una
disminucién de la calidad de vida y de la autoestima.

La prevalencia estimada para la IF es muy variable dada la ausencia de
unanimidad en cuanto a la definicion de Incontinencia y a las caracteristicas de la
poblacion seleccionada en los diferentes estudios publicados, estando ésta posiblemente
infraestimada. A esto se le suma la reticencia del individuo a consultar este problema con
su médico, dificultando aun mas establecer la incidencia real de la IF en la sociedad,
calculandose ésta entre el 0,2 y el 2,2% de la poblacién general siendo de hasta el 25%
en la poblacion anciana. Mientras que la edad avanzada presenta una asociacion clara
con el aumento de incidencia de IF, no esta tan clara la hegemonia del sexo femenino en
la prevalencia de la IF ya que encontramos articulos en ambos sentidos. No obstante se
ha descrito el trauma obstétrico como un factor de riesgo para desarrollar incontinencia
fecal seguido de la iatrogenia quirurgica como causas mas frecuentes.

La continencia es una funcién compleja en la que se coordinan varios mecanismos,
pudiendo deteriorarse por afectacion de cualquiera de ellos. No sélo participa el aparato
esfinteriano y el suelo pélvico, la integridad de la funcion rectal y su capacidad de
distensibilidad asi como la sensibilidad ano-rectal son fundamentales para una adecuada
continencia, sin olvidar la funcién colbnica, que también juega un papel importante. Por lo
tanto, podemos clasificar la incontinencia segun su causa pudiendo ser esta funcional,
estructural, alteraciones congénitas o alteraciones neuroloégicas. Siendo ldgico que la
incontinencia aparezca cuando la alteraciéon de alguno de los mecanismos no pueda ser
compensada por el resto, tratAndose en muchas ocasiones de una etiologia multifactorial,
podemos encontrar individuos con funcion y aparato esfinteriano normales que presentan
incontinencia y, en el lado opuesto, pacientes con alteraciones objetivadas de estos
mecanismos, pero que a pesar de ello, mantienen una adecuada continencia.

Se distinguen varios tipos de incontinencia, la incontinencia de urgencia que
constituye la incapacidad para controlar la pérdida de heces a pesar de una percepcion
adecuada del estimulo y que suele asociarse a lesién del EAE, la incontinencia pasiva que
es el escape de heces sin percepcion de la misma usualmente por lesién del EAI, soiling o

ensuciamiento que es el manchado por pequefos escapes sin percepcion de los mismos
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y por ultimo, la urgencia defecatoria en la que no se llega a producir el escape de heces
pero ante el estimulo defecatorio el individuo necesita ir con premura al servicio ya que

siente que no es capaz de diferir la deposicion.

La valoracion del paciente con IF requiere de una anamnesis completa, una
exploracién fisica pormenorizada y una serie de pruebas complementarias que ayuden a
orientar el diagnéstico y la causa de la IF. Dada la singularidad de esta patologia, cobran
un papel especial los cuestionarios, que determinan el tipo de IF, la gravedad de la misma
y la afectacion de la calidad de vida del individuo. Siendo esta ultima, una de las esferas
de la persona mas afectadas por esta enfermedad.

Durante la anamnesis se debe preguntar por el habito deposicional, la
consistencia de las heces, utilizacion de laxantes, evacuacion completa o incompleta y
sensacion de tenesmo rectal. Especificamente sobre la incontinencia debemos establecer
el tipo de IF, la severidad o frecuencia de los episodios, el grado de percepciéon del
individuo, si asocia incontinencia urinaria y cdmo afecta a su calidad de vida. El uso de
cuestionarios y escalas ayuda al paciente a describir su sintomatologia mientras que a
nosotros nos aporta una informacién mas detallada del cuadro que padece y asi, intentar
definir las pruebas diagnésticas que requiere y orientar el tratamiento. Existen multiples
escalas y cuestionarios que valoran el tipo y la gravedad de IF asi como la calidad de vida
que tienen estos pacientes. Para determinar el habito defecatorio es de gran utilidad el
diario defecatorio, que cuantifica los sintomas del paciente y convierte las experiencias del
paciente en datos medibles. Aunque una anamnesis minuciosa y el diario defecatorio nos
permite establecer el diagnostico de IF, existen diferentes escalas, escores o
cuestionarios que matizan la gravedad del problema, valoran la afectacion de la calidad
de vida y monitorizan los cambios tras el tratamiento.

En la mayoria de las ocasiones podemos llegar al diagnéstico de IF con una buena
historia clinica y un examen fisico completo siendo por tanto el objetivo de las pruebas
complementarias aportar informacion necesaria para el diagnéstico en casos dudosos,
para evaluar la anatomia y la fisiologia anorrectal y para descartar cualquier otra patologia
organica que pueda causar la IF. La funcion de la endoscopia es descartar la existencia
de otras patologias mas que orientarnos en la etiologia o la gravedad de la incontinencia.
La ecografia endoanal en 3D se considera una prueba imprescindible en el estudio del
paciente con IF. Presenta una sensibilidad y especificidad para la identificacidén de
defectos esfinterianos (causa mas frecuente de incontinencia) del 83 al 100 %, habiendo

demostrado su superioridad con respecto a la RMN en la identificaciébn de defectos del
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EAI. El objetivo de la ecografia endoanal es identificar defectos estructurales en el aparato
esfinteriano que puedan explicar la sintomatologia del paciente, aunque no se debe
olvidar que en muchas ocasiones la IF es de origen multifactorial, asociando causas
estructurales y no estructurales. La resonancia magnética nuclear (RMN) es otra técnica
que proporciona imagenes de alta calidad del suelo pélvico, presentando una alta
resolucion de contraste entre los distintos tejidos. La ventaja con respecto a la EEA es que
permite la valoracion de todas las estructuras del suelo pélvico. Y en relacién a la
manometria anorrectal, ésta permite evaluar de forma objetiva las presiones del complejo
esfinteriano, la distensibilidad y sensibilidad anorrectal asi como la integridad del reflejo
recto anal inhibitorio. En el acto defecatorio interactan multiples estructuras, por lo que
en ocasiones es necesario realizar una evaluacion dinamica que permita valorar estas
estructuras en funcionamiento. Los estudios dinamicos nos aportan informacion de las
alteraciones funcionales del suelo pélvico como la defecografia, la RMN dinamica y la

eco-defecografia dinamica.

El tratamiento de la IF sera individualizado, dependiendo de la causa y tipo de IF,
para lo cual es necesario una anamnesis y exploracion fisica minuciosa. Teniendo en
cuenta el resultado de éstas se optara por tratamiento médico, biofeedback o tratamiento
quirargico. El tratamiento médico constituye el primer escaldn terapéutico y auna todas
aquellas medidas no quirargicas ni invasivas que mejoran la IF. Existen multiples opciones
pero su eficacia suele decaer con el paso del tiempo requiriendo habitualmente un manejo
quirurgico. El biofeedback o técnica de retroalimentacidén, es una terapia de aprendizaje
basada en el reforzamiento positivo, que desarrolla una rehabilitacidn cognitiva con
reaprendizaje del mecanismo de continencia, cuyo objetivo es mejorar la contracciéon
esfinteriana. Constituye la primera opcion de tratamiento recomendado cuando las
medidas higiénico-dietéticas no han reportado mejoria en la IF. Se trata de un tratamiento
seguro, de bajo coste, no invasivo y sin efectos indeseados. Y por otro lado el tratamiento
quirurgico de la IF, que debe indicarse cuando el tratamiento médico y las medidas
conservadoras han fracasado, siendo primera opcion cuando existen lesiones
esfinterianas o0 alteraciones anatomicas o cuando coexisten otras patologias con

indicacion quirurgica (prolapso rectal, patologia hemorroidal, rectocele...).

Como ya hemos hecho referencia previamente, la IF es una enfermedad con un
gran impacto en la calidad de vida de las personas que la padecen. La existencia de

incontinencia modifica y, en muchas ocasiones, limita la vida de los pacientes llegando a
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afectar profundamente las relaciones sociales de éstos. Esta enfermedad se acompafa
de alteraciones del estado de animo asi como de verglienza que en la mayoria de los
casos, los hace reacios a contar su problema y a pedir ayuda. De ahi la necesidad de
tener herramientas que permitan la evaluacion lo mas objetiva posible de estos pacientes.
Existen numerosos cuestionarios usados en la practica clinica que ayudan a identificar y
catalogar a los pacientes con IF aunque ninguno de ellos se ha postulado como el
estandar de referencia en la valoracién de estos pacientes. El objetivo primitivo de estas
escalas es anadir un caracter objetivo a la evaluacién de la IF, ya que los sintomas y
sobre todo, como afectan éstos a la calidad de vida del individuo son elementos subjetivos
gque en muchas ocasiones no se correlacionan con los resultados de pruebas objetivas
como la manometria. De forma amplia podemos clasificar los cuestionarios en aquellos
gque miden la calidad de vida (Escala SF-36 y escala FIQL) , aquellos que miden la
gravedad o severidad de IF (escala de Parks, Pescatori y FISI) y aquellos que miden
ambas esferas (escala Wexner, St.Mark’s y Rothenberger). Tras el analisis de estas
escalas sacamos en conclusion que debido a la ausencia de consenso y la amplia
variabilidad en la evaluacién de la incontinencia fecal se hace necesario crear sistemas de
evaluacion universales, de manera que todos los especialistas usen las mismas
herramientas de diagnéstico, de estimacion de severidad y de valoracién de respuesta a
un tratamiento. Ha sido nuestro objetivo, por tanto, desarrollar una nueva herramienta de
diagnostico y evaluacion de los pacientes con IF, con la intencion de demostrar su utilidad
en la IF y la simplicidad suficiente como para que sea facilmente comprensible por el

paciente.

Para desarrollar una nueva herramienta de diagnéstico disehamos, en primer lugar,
un cuestionario tipo Likert, que es una escala psicométrica que permite que lo sujetos se
graduen o se califiquen con respecto al objeto de la cuestion. Con este método no se
escalan los objetos, si no los sujetos, es decir, los individuos se sitian en una dimension.
Los items que componen este tipo de escala son aquellos que se plantean como un
enunciado asociado a respuestas multiples a las que se otorga una puntuacion. La escala
Likert resulta de la suma de valoraciones de un conjunto de items Likert. Como ventajas
destaca su facilidad de construccidbn para el investigador asi como la facilidad de
respuesta por parte del entrevistado, ya que permite graduar su opinidbn. Y como
inconveniente en este tipo de escalas dos sujetos pueden obtener puntuaciones globales

iguales habiendo elegido respuestas diferentes.
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Una vez disefado el cuestionario el siguiente paso es evaluar su utilidad como
instrumento de medicién. Para la validacion debe cumplir las caracteristicas de viabilidad,
fiabilidad, validez y sensibilidad al cambio.

Hablamos de viabilidad de una escala cuando ésta resulta util, para lo que requiere
que sea facil y sencilla de cumplimentar. Un instrumento se considera fiable cuando
produce resultados consistentes al aplicarse en momentos diferentes.

La fiabilidad de un instrumento se valora mediante la consistencia interna, la
fiabilidad test-retest o intraobservador y la fiabilidad interobservador.La consistencia
interna hace referencia a la capacidad de coherencia de los diferentes componentes del
instrumento, es decir, que todos los componentes de un mismo instrumento tengan como
objetivo medir un solo constructo, que es homogéneo. Si el cuestionario tiene una
consistencia interna elevada, la suma de puntuaciones representara la medicion de un
unico constructo, manteniendo una relacién lineal. La consistencia interna se puede
estimar con el alfa de Cronbach, que asume que los items (escala tipo Likert) miden un
mismo constructo y que estan altamente correlacionados entre si. El valor de alfa de
Cronbach oscila entre 0 y 1. La consistencia interna de los items sera mayor cuanto mas
se acerque el valora 1. La fiabilidad test-retest se refiere a la capacidad de un
instrumento de obtener resultados similares cuando se administra al mismo sujeto en
momentos diferentes. Mide la estabilidad de las puntuaciones en momentos diferentes. El
analisis de las escalas de medicidn cuantitativa se realiza mediante el coeficiente de
correlacién intraclase (CCl) y mediante el indice Kappa de Cohen para las escalas de
medicion cualitativa. Y la fiabilidad interobservador consiste en estimar el grado de
concordancia entre dos 0 mas evaluadores.

La validez se refiere a la capacidad del instrumento para medir aquello para lo que
ha sido disefiado y se distinguen distintos tipos. La validez logica o aparente es el grado
en que aparentemente un cuestionario mide lo que quiere medir. La validez de contenido
se basa en el analisis del concepto que se pretende medir y, en especial, en la definicién
de las areas o dimensiones que abarca y sus limites con otros conceptos relacionados.
Supone el analisis sistematico del contenido del instrumento de medida para determinar si
sus items son relevantes (si estan relacionados con el concepto que se quiere medir) y
representativos (si representan las caracteristicas esenciales del constructo) de lo que se
pretende medir. La evaluacion de la validez de contenido se basa en la opinion de
expertos, en la revision de la literatura, en estudios piloto, etc. La validez de constructo es
el grado en que la herramienta representa la teoria del fenbmeno o concepto que se

quiere medir, es decir, que se trata de la capacidad de un instrumento para medir
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adecuadamente un constructo tedrico. Para evaluar la validez de constructo se usa el
analisis factorial que analiza las interrelaciones existentes entre un conjunto de variables
para intentar explicarlas a través de la extraccion de los denominados factores. Y por
ultimo la validez de criterio que toma relevancia cuando se dispone de un método de
medida alternativo con validez demostrada que se toma como referencia para determinar
la validez del nuevo instrumento. El criterio de referencia o criterio externo debe ser una
herramienta de medicion independiente en el que no intervengan los resultados del
cuestionario a estudio. El prototipo de validez de criterio es el andlisis de pruebas
diagnésticas. Para los datos que tienen una distribucion normal se usa el coeficiente de
correlacion de Pearson, que determina la relacion entre dos variables cuantitavas siendo
el objetivo determinar si las dos variables estan correlacionadas, poder predecir el valor
de una de las variables en funcién del valor de la otra y valorar el nivel de concordancia
entre ambas. Si los datos no tienen una distribucibn normal se debe calcular un
coeficiente de correlacidn no paramétrico, el coeficiente de correlacion de Spearman, con
un significado equivalente al coeficiente de Pearson.

Y la sensibilidad al cambio, que supone la capacidad del instrumento para detectar
cambios clinicos importantes en el atributo que se mide. La sensibilidad al cambio externa
es la capacidad de detectar cambios en un periodo de tiempo comparado con un
instrumento estandar. Esta dimensién de la sensibilidad esta asociada al concepto de
relevancia. En este caso, el interés es la correlacion entre el cambio del instrumento vy el
cambio detectado por el estandar externo, ya que se considera que si el estandar externo
detecta cambios, es porque se han producido en la situacion clinica. Si la relacién es
buena, el instrumento nuevo detectara adecuadamente los cambios que muestra el

estandar externo.

2. Justificacion del estudio.

Por lo tanto, la IF se trata de una patologia benigna cuya gravedad reside en la
dimensién psicosocial. Un adecuado diagndstico es fundamental para poder establecer
una estrategia terapéutica cuyo objetivo sea curar o al menos paliar los sintomas del
individuo. En el proceso diagnostico, una de las herramientas usadas para conseguir una
historia detallada son las escalas de IF. La IF es un sintoma, y como tal debe ser medido

a través de una valoracion subjetiva. Las pruebas que nos aportan informacién objetiva no
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son adecuadas para medir la incidencia y la severidad de la IF o la respuesta al
tratamiento. Las escalas permiten medir el tipo y la severidad de la IF, la incidencia de
ésta y, no menos importante, evaluar el impacto que supone esta enfermedad sobre la
calidad de vida, a nivel emocional, social, ocupacional y funcional. En la literatura médica
existen multitud de escalas, que desde un punto de vista subjetivo, valoran la incidencia,
la severidad de la IF y el impacto sobre la calidad de vida, pero ninguna de estas escalas
es considerada el gold standard.

Es por esto, que basandonos en lo anteriormente expuesto, el grupo de expertos
en coloproctologia del Hospital Universitario Virgen del Rocio, liderado por el Dr.
Fernando de La Portilla, ha elaborado un nuevo cuestionario en respuesta a la necesidad
qgue surge de poder disponer de un instrumento capaz de evaluar la IF en sus diferentes
aspectos siendo el objetivo de este estudio validar la escala SSF como un intrumento
viable y que aporta resultados con fiabilidad y validez para identificar pacientes con
incontinencia fecal. Ademas se analizé la sensibilidad al cambio que presentaba la escala
SSF.

3. Material y métodos.

Se trata de un estudio de validacién de cuestionario, multicéntrico y post
autorizacion de una unica cohorte de individuos para validar un nuevo cuestionario de
evaluacion de la incontinencia fecal.

Se incluyeron en el estudio aquellos pacientes valorados en consultas especificas
de Coloproctologia con la sospecha de incontinencia fecal.

Los pacientes incluidos en el estudio se sometieron a una evaluaciéon completa con
el objetivo de distinguir si sufrian incontinencia, de qué tipo y en qué grado de severidad.
En el proceso diagnostico se realizé una anamnesis y exploracion completa a la que se
suma la aplicacion de diferentes cuestionarios, en nuestro caso la escala Wexner y la
escala FIQL junto con el nuevo cuestionario a estudio (SSF). Asi mismo, se realizaron
aquellas pruebas complementarias convenientes en cada caso. Estos cuestionarios se
aplicaron en diferentes momentos a los mismos individuos, que actuaban como sus

propios controles.
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4. Resultados

Se analizaron 98 sujetos que acudieron de forma electiva a consultas
especializadas en Cirugia Coloproctoloégica en un periodo comprendido entre Junio 2015
y Junio de 2016, en un total de 4 centros espafioles con experiencia en proctologia.

De un total de 98 sujetos el 79,6% fueron mujeres siendo la edad media de la
muestra de 57,28 afios +/- 13,24 (mediana 59,00) con rangos de edad de 20 a 81 anos
(Q1-Q8: 46,5-68,0).

El cuestionario a estudio se entregd a todos aquellos pacientes con sospecha de
incontinencia fecal, identificando como causa mas frecuente en nuestra muestra la
obstétrica en un 38,8% de los casos.

En el estudio se recogieron diferentes variables encontrando que el 12,2% de la
muestra presentaban diabetes mellitus y el 27,6% hipertension arterial. El 78,6% no
presentaron enfermedad inflamatoria intestinal en ninguna de sus formas mientras que el
8,2% refirieron presentar diarrea como habito intestinal.

El 29,6% de la muestra asocid incontinencia fecal con incontinencia urinaria, y en el
17,3% de los casos, también presentaron prolapso de érgano pélvico.

Si nos centramos en el grupo de mujeres, el 57,7% de ellas presentaron al menos
un embarazo, con un 32% de episiotomias y un 15,4% de partos instrumentados.

Al analizar el tipo de incontinencia la mas frecuente fue la urgencia defecatoria en
un 39,8% seguido de la urge incontinencia en el 13,3%.

A su llegada a la consulta, la gran mayoria de los pacientes (63,3%) no habian sido
sometidos a ningun tratamiento previo dirigido a la incontinencia. Durante la exploracion

realizada en consulta el 59,2% presentd hippotonia y un 44,9% defecto esfinteriano.

Al analizar la muestra observamos que no seguia una distribucién normal, lo que
determind qué tipo de estudios estadisticos usamos posteriormente.

Encontramos una buena consitencia interna con un indice de alfa de Cronbach >
0,8. Para la fiabilidad test-retest se obtuvo una correlacion del 70% mediante el
coeficiente kappa de Cohen, que se traduce en una fiabilidad buena.

Al realizar el analisis factorial se confirmdé que el cuestionario SSF estaba
compuesto por el numero de dimensiones adecuadas que se ajustan al constructo que se

pretendia estudiar, la incontinencia fecal.
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Para evaluar la validez de criterio se tomé como referencia la escala Wexner y se
estudio la correlacibn mediante el test de Spearman, que confirmé dicha correlacion con
una r de 0,694 y una p < 0,001. Asi mismo, y tomando como referencia la escala Wexner,
se calculd que el punto de corte, a partir del cual existiria un compromiso significativo de
la calidad de vida fue de 7 puntos en el total de SSF.

Para analizar la sensibilidad al cambio del cuestionario SSF se usé el test de
Pearson que obtuvo un coeficiente de correlacion de 0,594 con una significaciéon < 0,001,

lo que indica una correlacion aceptable entre ambas escalas.

Al estudiar la relacion entre la percepcion de enfermedad, la edad y el tipo de IF
mediante un analisis multivariante, encontramos que existe relacién entre el tipo de
incontinencia y la percepcion con una p< 0,001, mientras que no hubo significancia al
relacionar la edad con la percepcién de la enfermedad. Tampoco encontramos relacion
entre el sexo y la percepcion de la enfermedad.

Se analizé la relacidn entre hipotonia y la existencia de defecto esfinteriano
mediante el test Chi-cuadrado, siendo significativo (p = 0,005). El 37, 5% de los pacientes
que presentaban defecto esfinteriano, independientemente del esfinter lesionado, también
presentaron hipotonia.

Para analizar la relacién entre incontinencia fecal e incontinencia urinaria usamos
la prueba no paramétrica de U de Mann-Whitney, que no encontré relaciones
estadisticamente significativas entre tener incontinencia urinaria y el tipo de IF con una p
de 0,862, es decir, que la distribucidén de la incontinencia urinaria entre los diferentes tipos
de IF fue la misma.

Asi mismo, tampoco encontramos relacion entre los partos instrumentados y el tipo

de IF, lo que se analizé mediante el test Chi-cuadrado con una p = 0,448.

5. Discusion

La incontinencia fecal es una enfermedad que esta constituida por un componente
fisico y otro psiquico, ambos de igual importancia. EIl componente fisico incluye el defecto
anatomico, neurolégico o funcional causantes de la incontinencia, que en la mayoria de

los casos, somos capaces de detectar y en menos ocasiones, somos capaces de tratar.
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Sin embargo, la esfera psiquica de la IF implica la percepcion que tiene el individuo de su
enfermedad y de como esta afectando a las diferentes dimensiones de su vida, y que no
tiene porque ser proporcional a la esfera fisica. Es decir que independientemente de la
severidad o el tipo de incontinencia, la percepcion del individuo sera subjetiva y
dependera de multiples factores socioculturales y personales.

Es por esta dualidad que el diagnéstico y el establecimiento de la severidad resulte
especialmente complejo. Ademas de las pruebas complementarias clasicas que evaltan
mediante imagenes, presiones o conduccion nerviosa la posible existencia de
alteraciones, son necesarias herramientas que evallen el impacto sobre la calidad de vida
y la percepcion del paciente acerca de su enfermedad, condicionando en muchas
ocasiones, el tratamiento elegido. Es en esta dimensién cuando toman relevancia los
cuestionarios, que intentan objetivar sensaciones subjetivas. Son instrumentos que
evaluan no sélo el tipo o la frecuencia de las pérdidas, si no que también graduan la
afectacion de la esfera psiquica. Evaluar una dimension subjetiva per se, se torna dificil,
ya que esta sujeta a multiples sesgos, pero que resulta imprescindible en enfermedades
como esta, cuyo componente psiquico tiene un gran peso. Son usados, como parte del
armamento diagnostico, no sbélo para un diagnéstico inicial si no también para un
seguimiento en el tiempo, capaces de detectar cambios en la situacion clinica del
paciente. Intentando responder a esta necesidad se han creado multiples cuestionarios de
IF a lo largo de los afios y por diferentes grupos internacionales, sin llegar a ser elegido
ninguno de ellos como el gold estandard para el diagnoéstico. Es en éste ambito de la
enfermedad donde el grupo de Coloproctologia del Hospital Universitario Virgen del
Rocio, crea un nuevo cuestionario, objeto de este estudio.

La dificultad de este estudio no sélo radica en el disefio de un instrumento capaz
de medir la incontinencia fecal en todas sus dimensiones basado en la percepcion
subjetiva del individuo si no también, en el analisis estadistico necesario para la posterior
validacion del mismo. La patologia circunscrita en el campo de la cirugia raramente
requiere de herramientas diagnosticas tipo cuestionario, ya que suelen ser situaciones
facilmente medibles con parametros objetivos (analiticos e imagenologia) y en las que el
manejo de datos requiere de analisis estadisticos e interpretaciones diferentes. En el caso
de la validacion de cuestionarios, que constituye por si mismo un tipo especifico de
estudio, se requiere una profunda investigacion, primero para disefiar una herramienta util
y bien construida y segundo, conocer cuales son los requisitos para validar un
cuestionario, identificar aquellos test y analisis mas convenientes segun el tipo de datos y

comprender la interpretacion de los resultados.
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La necesidad de crear una nueva escala de medicién surge cuando un grupo de
expertos, en su ejercicio diario, detecta que las herramientas habitualmente usadas para
el diagnostico de la incontinencia fecal no aportan, de una manera u otra, un resultado
satisfactorio en nuestro medio.

En el uso diario de la escala Wexner, a pesar de que esta correctamente adaptada
al castellano, nuestro grupo identificO que una parte de la poblacion que atiende,
presentaba problemas de comprensién y mas concretamente, de identificacion con los
items y las correspondientes respuestas. La forma de gradacién de las respuestas nos
resulta inespecifica (nunca, raramente, algunas veces, frecuentemente, siempre) lo que
dificulta que el paciente se identifique con una de ellas, implicando en algunos casos que
no respondan a la pregunta, con la consiguiente pérdida de informacion. Por otro lado, y
derivado del conocimiento profundo de la patologia, nuestro grupo considera que hay
ciertas circunstancias, relativamente frecuentes, que no quedan bien definidas en la
escala Wexner, como la urge-incontinencia, que es aquella situacion en la que el paciente
percibe el estimulo defecatorio y no es capaz de diferir la deposicibn apareciendo la
incontinencia. A pesar de las virtudes demostradas del FIQL, nuestro grupo encuentra que
en las peculiaridades de nuestro medio, que se caracteriza fundamentalmente por el
escaso tiempo de consulta correspondiente a cada individuo, resultando este cuestionario
de 29 items demasiado extenso para rellenarlo en el tiempo de consulta. En un intento de
agilizar este tramite, se probd a administrar los cuestionarios y que los pacientes los
rellenaran fuera de la consulta, pero habitualmente nos encontramos con preguntas sin
responder, bien porque el propio paciente referia que era un cuestionario demasiado largo
y perdian el interés o bien porque no comprendia el sentido de la pregunta.

Surge entonces la necesidad de crear una herramienta que se adaptara a las
peculiaridades de nuestro entorno y que incorporara aquellas observaciones que se
habian realizado a lo largo de anos de ejercicio. La primera premisa que se intentd
cumplir fue la de realizar un cuestionario simple, sencillo y conciso, que el paciente
comprendiera facilmente y que pudiera rellenar en pocos minutos. De esta manera se
plante6 una escala compuesta unicamente por tres items, siendo el enunciado de cada
uno de ellos una unica palabra que resuma lo que se pretende medir: Severidad, Tipo y
Percepcion. Asi el paciente era capaz de reconocer lo que cada item quiere valorar,
permitiendo que sujeto distinga si lo que le estan preguntando es el tipo de escape, la
frecuencia con la que le ocurre y cdmo le hace sentir esta situacion.

Tras el analisis de validacion de la escala SSF concluimos que se trata de un

instrumento similar, o al menos, no inferior al cuestionario Wexner.
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INTRODUCCION

La continencia anal y la defecacién son dos funciones esenciales llevadas a cabo
por el aparato digestivo, que compartiendo érganos y estructuras anatdémicas tienen
respuestas fisiolégicas diferentes segun sea el caso. El objetivo de esta compleja
maquinaria va desde conseguir transformar el bolo intestinal en heces pastosas,
absorbiendo agua y electrolitos fundamentalmente, y transportandolo a través de todo el
colon hasta el recto, el cual es capaz de actuar como almacenamiento de heces; hasta
desencadenar el deseo defecatorio mediante la integracion de reacciones somato-
viscerales , y en funcion de la situacion socioambiental , desencadenar la expulsién de las
heces - defecacion -, o posponer la evacuacion hasta un momento socialmente adecuado
- continencia fecal - (1).

Cuando se produce la alteracibn de algunos de estos mecanismos
anatomofisiolégicos se desarrollaran procesos anOmalos de la funcion defecatoria
(estrefimiento o diarrea) y de la continencia anal (incontinencia fecal en cualquiera de sus
formas) afectando a diferentes ambitos de la vida del individuo que mermaran

profundamente la calidad de vida de éste.

1. CONTINENCIA ANAL

1.1 EMBRIOLOGIA DEL RECTO, CANAL ANAL Y APARATO
ESFINTERIANO

El tubo digestivo primario se origina del endodermo alrededor de la tercera
semana de gestacion y se divide en tres porciones; anterior, medio y posterior. La region
anorrectal deriva de las siguientes estructuras embriologicas: el intestino caudal o

posterior, la cloaca endodérmica, el proctodeum y los tubérculos anales (2).
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El intestino posterior da lugar al desarrollo del tercio distal del colon transverso,
colon descendente, sigma, recto y porcion superior del canal anal. La porcién terminal del
intestino posterior se continta con la region posterior de la cloaca formando el conducto
ano rectal primitivo. La cloaca es una cavidad tapizada de endodermo y revestida en su
zona ventral por ectodermo superficial. La zona entre endodermo y ectodermo forman la
membrana cloacal. El tabique uro-rectal esta formado por mesodermo y separa la region
entre la alantoides y el intestino posterior (3).

El tabique urorectal se va aproximando a la membrana cloacal formando el septum
uro-rectal. Al final de la séptima semana la membrana cloacal se rompe dando lugar a una
abertura posterior, intestino posterior, y otra mas ventral, el seno urogenital. Mientras que
el ectodermo cierra la regibn mas caudal del conducto anal. En la novena semana se
recanalizara la porcion del conducto anal (3).

Durante la décima semana del desarrollo, el esfinter anal externo (EAE) se forma a

partir de la cloaca posterior y se completa el descenso del septum urogenital.

Seno urogenital Membrana Vejiga
primitivo urogenital urinaria

¢

Alantoides

Cloaca

Periné

Membrana

cloacal )
Tabique urorrectal Membrana anal

Intestino posterior

Canal anorrectal

A B C

Figura 1. Evolucion del intestino posterior y cloaca

En la duodécima semana el esfinter anal interno (EAI) se forma a partir de una
delgada extension del muasculo circular rectal. La porcidn proctodérmica de la membrana

cloacal desaparece para dar lugar a los tubérculos anales, que posteriormente se uniran y
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migraran centralmente en una especie de depresidn, conocida como proctodeum. Estos
tubérculos anales se unen al septum urorectal y a los tubérculos genitales para dar lugar
al cuerpo perineal, completando la separacién entre el recto y el tracto urogenital (Figura
1). La porcion alta del canal anal deriva del endodermo y es irrigado por la arteria
mesentérica inferior, la cual también irriga a la porcion final del intestino grueso. El tercio
inferior del canal anal tiene su origen en el ectodermo y es irrigado por las arterias

rectales, que son ramas de la arteria pudenda interna (3).

1.2 BASES ANATOMICAS DEL SUELO PELVICO

1.2.1 RECTO

El recto es la porcidn distal del intestino grueso que desciende a lo largo de la
curvatura del sacro y el céccix y termina pasando a través de los musculos elevadores del
ano. Tiene una longitud de 12 a 15 cm y se extiende desde la union recto-sigmoidea, a
nivel de la tercera vértebra sacra, hasta la linea pectinea o dentada, que marca el inicio
del canal anal (CA). El recto presenta 3 pliegues horizontales que son las denominadas
Valvulas de Houston (4-5). S6lo ocupan un tercio de la circunferencia del recto estando la
primera y tercera valvula en el lado izquierdo y la segunda en el lado derecho,
describiendo aparentemente una espiral que favorece la progresion de la materia fecal.
Desde un punto de vista anatdmico podemos dividir al recto en tres secciones; superior,
medio e inferior, proporcionandonos asi una vision quirargica de este 6rgano (Figura 2). A
nivel posterior del recto, en la concavidad sacra se localizan los vasos sacros y las raices
nerviosas sacras. A nivel anterior, en la mujer, se relaciona con la pared posterior de la
vagina y el cervix uterino, y en el varon con la vejiga, los conductos deferentes, vesiculas

seminales y prostata (6).
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Siguiendo con la revisibn anatomica es fundamental describir las fascias que
rodean al recto. Se distingue la porcion rectal intraperitoneal, que esta recubierta por
peritoneo y que supone el tercio superior del recto a nivel anterior y lateral y la pared
anterior del tercio medio. Mientras que toda la pared posterior del recto, los dos tercios
distales de las paredes laterales y la pared anterior del tercio inferior, se consideran
extraperitoneales y estan cubiertas por la fascia propia. El hiato rectal esta cubierto por la
fascia pélvica que se continua hacia arriba con las fascia propia del recto y hacia abajo
forma el musculo longitudinal del canal anal (7) . La fascia pélvica presacra que cubre los
vasos y ramas del plexo sacro se denomina Fascia de Waldeyer (8) . La fascia de
Denonvilliers es una lamina de tejido conectivo que separa el recto de las vesiculas
seminales y la prostata o la vagina (6). Se encuentra anterior a la fascia propia del recto,
siendo mas cercana a prostata y vesiculas seminales que al recto, por lo que durante la
escision total del mesorrecto, el plano de diseccidbn debe seguir entre estas fascias,
resecando la fascia propia integra con la pieza y quedando la fascia de Denonvilliers en

cara posterior prostatica (9) .
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Figura 2. Anatomia del recto y canal anal. Aparato esfinteriano.

Desde el punto de vista embriolégico, como comentamos anteriormente, podemos
dividir al recto en dos porciones por tener origenes embrioldgicos diferentes. La porcion
superior deriva del intestino posterior y generalmente contiene heces y puede distenderse
alcanzando la cavidad peritoneal. Tanto la porcion inferior del recto, que deriva de la
cloaca, como el canal anal, se encuentran por debajo de la reflexiébn peritoneal. En

pacientes normales esta vacio, no contiene heces salvo durante el acto defecatorio (3).
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1.2.2 CANAL ANAL

El canal anal (CA) es la porcién final del tubo digestivo. Desde un punto de vista
“anatomico”, el CA comienza en la linea pectinea o dentada y acaba en el margen
mucocutaneo. Sin embargo, al tratarse de un area tan compleja , para comprender mejor
la patologia a este nivel, se define el CA “quirirgico” como la zona comprendida entre el
anillo muscular anorrectal, palpable al tacto y situado a 1-2 cm por encima de la linea
pectinea, y el margen mucocutaneo, localizado 2 cm por debajo de dicha linea, la cual
esta formada por repliegues de la mucosa rectal inferior en su unidbn con el ano
“anatémico” (6) . Estos repliegues de mucosa se denominan columnas de Morgagni, que
separan el epitelio columnar simple de la region rectal del epitelio estratificado que
constituye el CA. En la base de estas columnas se localizan las criptas de Morgagni, zona
de drenaje de las glandulas anales. El nUmero habitual de glandulas anales esta en torno
a 6, con un rango entre 3 y 10 (10). Estan cubiertas por epitelio columnar con secrecién
mucosa. En el tejido subepitelial se distingue el plexo hemorroidal interno, localizado por
encima de la linea pectinea, mientras que el plexo hemorroidal externo se ubica a nivel
del margen anal. Se denomina anodermo a la zona de epitelio inferior a linea dentada y
gue carece tanto de foliculos pilosos como de glandulas apocrinas y sebaceas. A medida
gue se acerca al margen anal, este epitelio se va pigmentando y adquiriendo foliculos
pilosos y glandulas (6).

El CA tiene una longitud media de 4 cm ( rango de 3 a 5 cm), suele ser mas corto
en las mujeres y esta intimamente relacionado con la musculatura esfinteriana (11*
Portilla F. anatomia ecografica normal del canal anal del adulto). El esfinter anal interno
(EAI) es musculo liso y esta inervado por el sistema nervioso autbnomo, mientras que el
esfinter anal externo (EAE) es un musculo estriado que posee inervacion somatica.
Existen algunas diferencias entre sexos, el EAE en su cara anterior es mas corto en
mujeres que en hombres, lo que explicaria porque pequefas lesiones obstétricas pueden

alterar profundamente la continencia fecal (6).

1.2.3 MUSCULOS DE REGION ANORRECTAL: SUELO PELVICO

El suelo pélvico es una estructura muscular en forma de cupula,

predominantemente formada por musculo estriado y que presenta defectos en la linea
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media o hiatos que permiten el paso de la porcidn distal de la vagina, la uretra y el recto.

Conjuntamente con las estructuras viscerales, el suelo pélvico es responsable de la

continencia y la evacuacion urinaria y fecal (12).

El diafragma pélvico esta formado por el musculo elevador del ano (Figura 3), que

a su vez esta compuesto por el musculo puborrectal, el pubococcigeo y el ileococcigeo,

qgue se originan en la sinfisis pubica, el arco tendinoso de la fascia pélvica y el céccix y

rafe ano-coccigeo.

# Muasculo Puborrectal (PB): Dada su relevancia en la continencia fecal, el PB es el
musculo mas importante del suelo pélvico. Se origina en la parte posterior de la sinfisis
pubica y rodea el recto, a nivel de la union anorrectal, en forma de U, contibuyendo a
la angulacién fisiolégica entre el recto y el canal anal (6). EI PB se continta con la
porcion proximal del EAE, considerando algunos anatomistas que se trata del mismo
musculo, sin embargo, éstos difieren en su origen embriolégico. Mientras que el EAE y
el esfinter uretral se originan a partir del esfinter cloacal y estan inervados por ramas
del nervio pudendo (S2-S4), el PB, al igual que el resto de la musculatura elevadora,
derivan del levator ani primordium y reciben ramas directas de S3-S4 (13-14).

# Musculo ileococcigeo: Se origina en la espina isquiatica y en la parte posterior de la
fascia obturatriz. Se dirige hacia abajo, atras y medialmente, insertandose en los dos
ultimos segmentos del sacro, el coccix y el rafe anococcigeo (7).

# Mdusculo pubococcigeo: Se origina en la parte medial de la fascia obturatriz y en la
parte posterior del pubis. Se situa por encima y por fuera del PB rodeando también al
recto. Sus fibras se dirigen hacia atras, hacia abajo y medialmente, cruzandose con las

fibras contralaterales, formando el rafe anococcigeo (6).

El complejo muscular ano-perineal es una combinacion de musculatura lisa (EAI) y
estriada (EAE y los musculos elevadores del ano) que son responsables de la
continencia. La continencia es un mecanismo complejo en el que se ponen en marcha
diferentes acciones llevadas a cabo por la musculatura ano-perineal. El responsable del
cierre del canal mediante compresién lateral es el pubococcigeo. La compresion
circunferencial es llevada a cabo por ambos esfinteres, mientras que el puborrectal origina
la angulacion del canal (6,15-16). EI musculo elevador el ano y el PB tienen una accion
reciproca, al contraerse uno se relaja el otro. Asi, durante la defecacion el PB se relaja 'y
el elevador se contrae, lo que ensancha el hiato elevando el canal anal y el recto inferior

facilitando la expulsion de las heces .
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Figura 3. Corte sagital del suelo pélvico.

El anillo ano-rectal, al
que previamente hemos hecho
referencia durante la
descripcién del canal anal
quirurgico, se refiere al
conjunto de mdusculos que
rodean la union del recto y del
canal anal y que esta
compuesto por el musculo PB

y la porcion superior del EAI.

Este anillo muscular cobra
importancia durante el
tratamiento de abscesos y fistulas, ya que su lesion puede conducir a la incontinencia.

Este término fue acufado por Milligan y Morgan (17).

1.2.4 MUSCULOS DE REGION ANORRECTAL: APARATO ESFINTERIANO

El canal anal esta rodeado por dos anillos musculares, los esfinteres anales
externo e interno, diferentes tanto desde el punto de vista embriol6gico como morfoldgico
(18). El mecanismo esfinteriano cobra un papel fundamental en la continencia y en el acto
defecatorio. Esta formado por (Figura 4):

# Esfinter anal interno: Situado por debajo de la submucosa. Es una extension de la
musculatura lisa circular del recto, que se hace de mayor grosor y se extiende
desde la unién anorrectal hasta 1-1,5 cm distal a la linea dentada. Ecograficamente
se visualiza como un anillo hipoecogénico con un grosor que oscila entre 1y 3 mm
y que va aumentando con la edad (11).

# Musculatura longitudinal: Se localiza entre el EAl y EAE y es la continuacion de la
musculatura longitudinal del recto, que se adelgaza. Algunos haces atraviesan el
EAI fijando el tejido hemorroidal, siendo més manifiesto en el tercio distal, donde se

denomina ligamento suspensorio (19). Distalmente, también atraviesa al EAE en su
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borde inferior, insertdndose en la piel perineal, denominandose a este nivel musculo
corrugador del ano (20). Ecograficamente
es dificil de distinguir del EAE, pero se
puede visualizar como una fina linea
hiperecogénica.

4 Esfinter anal externo: Si bien el EAIl esta

bien definido en la literatura, no ocurre lo

mismo con el EAE. Se trata de un musculo
estriado que rodea externamente al EAI,

se extiende distalmente al mismo unos

0,5-1 cm y en su porcidbn proximal se
continta con el musculo PB. Mientras que
Shafik describe el EAE como una
estructura compuesta por tres fasciculos o
asas musculares, siendo la superior
aquella porcién que se inserta en pubis y
esta unida al PB (21) , otros autores, y mas
recientemente un estudio de Garavoglia
(7,19,22), considera un EAE bifascicular

Figura 4. Corte coronal del aparato esfinteriano con una porcion profunda y otra superficial

o subcutanea. De ésta ultima salen fibras posteriores que se dirigen  hacia el
céccix, formando el ligamento anococcigeo (6). Anteriormente parten fibras que se
insertan el cuerpo perineal, continuandose con el musculo transverso perineal.
Ecograficamente es una estructura circular de ecogenicidad mixta con predominio
de la hiperecogenicidad, de uno 5-8 mm de grosor. Existen diferencias entre sexos
en cuanto a su morfologia se refiere. En las mujeres, la cara anterior de la porcidn
profunda no se cierra completamente hasta llegar al canal anal medio-bajo, lo que
puede llevar a confusion con defectos esfinterianos durante la realizacién de la
ecografia ano-rectal (23). Este “defecto” anatdmico en la mujeres, asociado a las
lesiones secundarias al parto, es uno de los motivos que explica que la IF sea mas

frecuente en mujeres.

En la zona central perineal confluyen fibras procedentes del EAE, del musculo

bulbocavernoso y del musculo transverso perineal, denomindndose a esta formacion
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cuerpo perineal (6). Estas fibras forman un eje tendinoso que le da soporte al periné y que

separa el ano de la vagina.

1.2.5 VASCULARIZACION

La vascularizacion del recto y del canal anal corre a cargo de 3 ramas (Figura 5).
La porcion superior es nutrida por la arteria rectal superior o hemorroidal superior, rama
de la arteria mesentérica inferior, que se dirige por la cara posterior del recto hasta el nivel
de S8, donde se bifurca en rama derecha e izquierda, que penetran la pared rectal hasta
submucosa y continuan hacia el canal anal (6). La parte media del recto es irrigada por la
arteria rectal media o hemorroidal media(arteria inconstante, presente en el 40% de la
poblacidn), rama de la arteria iliaca interna y de la arteria pudenda, que se dirige hasta la
cara anterolateral del tercio inferior del recto confluyendo con las arterias rectales superior
e inferior a nivel de la submucosa (24-25.Nuevo). Y por ultimo la arteria rectal inferior o
hemorroidal inferior, rama de la arteria pudenda interna que irriga el canal anal,
atravesando el aparato esfinteriano hasta la submucosa.

El drenaje venoso del recto y del canal anal también se efectia a través de los
vasos rectales. El recto superior drena a la vena rectal superior, que desemboca en la
vena mesentérica inferior , que a través del sistema venoso portal se dirige al higado. La
vena rectal media drena a la vena cava inferior a través de la vena iliaca interna, al igual
que la vena rectal inferior, que drena la parte distal del canal anal (6). En el canal anal se
forman los plexos hemorroidales, resultado de la unién del sistema venoso y arterial a
nivel subepitelial. El plexo hemorroidal interno estéa localizado por encima de la linea
pectinea y drenara al sistema venoso portal a través de la vena rectal superior. Mientras
gue el plexo hemorroidal externo desembocara en el drenaje venoso sistémico a través de
la vena rectal media y vena pudenda.

Las diferencias en el retorno venoso deben ser tenidas en cuenta en presencia de
patologia maligna rectal y/o del canal anal, ya que determinara las posibles localizaciones

de metastasis a distancia.
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Por ultimo el drenaje linfatico, que constituye una red de vasos y nddulos linfaticos
interconectados, que se localizan a lo largo de la ldmina propia, muscular de la mucosa,
submucosa y pared muscular. Estos drenaran a través de vasos a los ganglios
extramurales. A nivel del canal anal se toma como referencia la linea pectinea. Por
encima de ésta, el drenaje se produce a través de los linfaticos rectales superiores hacia
los ndédulos mesentéricos inferiores y lateralmente, a lo lardo de los vasos rectales
medios hacia los ganglios iliacos internos. Por debajo de la linea dentada el drenaje

linfatico se produce hacia los ganglios inguinales superficiales (6).
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1.2.6 INERVACION

La inervacion del suelo pélvico, de los 6rganos que contiene y del aparato
esfinteriano es bastante compleja y consiste en una coordinacion entre el sistema
nervioso autbnomo, el somatico y el sistema nervioso entérico. (Figura 6)

El sistema nervioso autbnomo se expresa a través de las fibras simpaticas y
parasimpaticas. Las fibras simpaticas pre ganglionares, originadas en la cadena simpatica
paravertebral a nivel toracico, se unen a las ramas del plexo aortico para forma el plexo
hipogastrico superior, del que salen ramas para el plexo uterino y ovarico/testicular, y que
se dividira en el nervio hipogastrico derecho e izquierdo. Estos nervios hipogastricos se
uniran con fibras parasimpaticas preganglionares procedentes del 2°,3° y 4° nervio sacro
para formar el plexo hipogastrico inferior, que se localiza posterior a la vejiga urinaria. Este
da lugar al plexo rectal medio, plexo vesical, prostatico y uterovaginal.

La inervacion rectal y del canal anal proceden de los plexos rectales superior,
medio e inferior. En la pared rectal se encuentra el plexo mientérico, donde sinaptan las
fibras parasimpaticas de los plexos rectales superior e inferior con las neuronas post
ganglionares.

La via parasimpética sacra tiene tanto accién inhibitoria como excitatoria sobre el
colon. La via excitatoria juega un papel importante en la actividad propulsiva, mientras
qgue la via inhibitoria permite al colon adaptarse al volumen que contiene, a la vez que
media la relajacion del colon por encima del bolo fecal (12).

La inervacibn somatica tiene una parte motora y otra sensitiva, estando
representadas las respuestas rectales y anales de forma bilateral en la corteza cerebral.
Las motoneuronas se localizan en el nucleo de Onuf, que se encuentra en el cordon
espinal sacro, otorgando control voluntario sobre los musculos estriados. Las ramas
somaticas que se originan en el nucleo de Onuf viajan a través del nervio pudendo
(procedente de las ramas sacras S2 a S4), de ramas musculares y del plexo coccigeo. El
nervio pudendo, a su vez, da ramas para el recto inferior, el periné y nervios escrotales
posteriores. El nervio rectal inferior, rama del pudendo, aporta inervacion motora para el
EAE y recoge informacidén sensitiva del canal anal bajo y la piel perianal. Sherrington
observdé que la estimulacion del nervio pudendo derecho o izquierdo provocaban la
contraccion circunferencial del EAE, por lo que se considera que las fibras del nervio

pudendo derecho e izquierdo se superponen en la inervacion del EAE (26). Sin embargo,
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cuando se secciona cualquiera de los nervios pudendos no se ha objetivado afectacion

del tono esfinteriano, del reflejo inhibitorio y del reflejo cutaneo-anal.

Mientras que la inervacién del

VIAS AFERENTES VIAS EFERENTES )
‘ EAE esta bastante clara en la

== Sensorial

a—— Simpéitico literatura, sigue existiendo
e BaRCgSte controversia en cuanto a la
wem———=_ Somatico
inervaciéon, procedencia y
origen del musculo PB. Las
primeras publicaciones
basadas en la diseccidn
anatémica sugirieron que el PB
estaba inervado por el nervio
pudendo, considerandose por
tanto que el origen de este
musculo no era el elevador del
ano, si no el EAE. Sin
embargo, estudios

electrofisiolégicos posteriores

que estimulaban los nervios
Figura 6. Esquema de la inervacion del canal anal. Lo L
sacros objetivaron actividad en
el PB ipsilateral sin actividad en
el EAE (27), demostrando que el EAE y el musculo PB son inervados por diferentes
nervios, nervio pudendo y ramas directas de S3 y S4 respectivamente, siendo, por tanto,
de diferentes origenes embrioldégicos (28-30), o que no impide que constituyan una
verdadera unidad funcional.

La inervacién sensorial, conducida a través del nervio pudendo, es capaz de
discriminar diferentes estimulos. La distensién rectal se percibe como una sensacién de
plenitud rectal, interpretada por el individuo como el deseo de ventosear o defecar,
mientras que la distensién colonica provoca disconfort y puntualmente dolor cuando la
distension es marcada. Por otro lado el canal anal responde a la distension y al paso de
una “muestra” del contenido rectal a la mucosa anal induciendo un mecanismo de
cizallamiento, que cierra el canal impidiendo la salida involuntaria de gases o heces (31) .

Ademas de las terminaciones nerviosas de la mucosa se han descrito mecanorreceptores
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gue detectan deformaciones en los ganglios mientéricos (32-33). EIl canal anal presenta
numerosas terminaciones nerviosas, lo que podria explicar la gran sensibilidad que
presenta al tacto, al dolor y la temperatura. Toda esta actividad sensorial es transmitida
por fibras no mielinizadas y fibras mielinizadas que tienen velocidades de conduccion
lentas y rapidas, respectivamente. En general las fibras aferentes del sacro son mas
adecuadas para transmitir la informacion que las fibras lumbares ya que son mas
propensas a carecer de actividad de descanso y responden a los incrementos de presion
con una gama amplia de descarga (34-35). Janig y Morison han identificado tres tipos de
aferencias mecanosensitivas viscerales en el colon del gato. Aferencias tonicas que
detectan con precision la distension colonica y aferencias fasicas que generalmente
detectan el inicio del estimulo de distension colonico, siendo las primeras transportadas
por fibras desmielinzadas de conduccion lenta (fibras C) y las segundas por fibras
mielinizadas de conduccion rapida (36). Existen diferentes teorias acerca de la percepcion
dolorosa visceral o nocicepcion. Cervero y Janig proponen un modelo de
mecanorreceptores de bajo y alto umbral que convergen en el tracto espinotalamico y
otros tractos ascendentes. Los procesos fisioldgicos suelen generar actividades de bajo
nivel, mediados por los reflejos reguladores, transmitiendo sensaciones no dolorosas. Los
estimulos de alta intensidad activan las fibras aferentes de baja intensidad y también las
de alta intensidad, activando las vias nociceptivas y provocando dolor (37).

La inervacidn entérica esta constituida por plexos submucosos externos e internos,
el plexo mientérico y plexos subserosos, que son los responsables principales de la
funcion del EAI. La relajacion del EAI es un efecto inhibitorio controlado por el sistema
nervioso entérico que esta mediado por neurotransmisores (oxido nitrico, polipeptido
intestinal vasoactivo, adenosintrifosfato y mondxido de carbono). Aunque el mecanismo
responsable del tono basal del EAl alun no esta establecido parece que existe actividad
miogénica regulada por factores neurohumorales como prostanoides y angiotensina Il
(38).

1.3 FISIOLQGiA DE LA CONTINENCIA ANAL Y LA
DEFECACION.
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“La continencia anal es la capacidad de controlar la defecacion voluntariamente, distinguir

la calidad del continente rectal y mantener un control nocturno”

Goligher JC . 1951. (39)

La continencia y la defecacion constituyen una funcion compleja en la que
participan e interaccionan multiples factores anatomicos, fisioldgicos y neuronales (tabla
1) (40).

Tabla 1. Factores que influyen en la continencia y la defecacién
1. Volumen y consistencia de las heces
. Angulo ano-rectal

. Capacidad y distensibilidad rectal

2

3

4. Sensacion ano-rectal

5. Musculos e inervacion del suelo pélvico y los esfinteres anales
6. Reflejos

7

. Mecanismo defecatorio

Todas estos complejos mecanismos estan superpuestos, se interrelacionan y se
compensan entre ellos, motivo por el cual podemos encontrar grandes alteraciones
anatomicas con funcionalidad normal o por el contrario, funcionalidad anormal y
patolégica con componente anatdmico normal. La alteracién de estas complejas funciones

puede desencadenar afectacion de la continencia y la defecacion.
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1.3.1 VOLUMEN Y CONSISTENCIA DE LAS HECES

El volumen y la consistencia de las heces juegan un papel fundamental en el
mecanismo de la continencia. Los alimentos ingeridos junto con la secrecién del tubo
digestivo generan un bolo de aproximadamente 1500 ml a su llegada al colon derecho. La
motilidad y la capacidad de absorcion del colon determinaran las caracteristicas de las
heces que llegan al recto. De tal manera que individuos con algiun grado de IA pueden
presentar pérdidas sblo para gases, para heces liquidas o para heces formadas, o,
individuos con continencia integra que ante un aumento del volumen y/o de la irritabilidad
de las heces pueden superar su capacidad de reservorio y desencadenar incontinencia
con urgencia defecatoria.

Por lo tanto en el colon se producira la absorcibn de agua y electrolitos
produciendo unos 100-150 g de heces que seran transportadas a lo largo de todo el colon
hasta el recto.

En la motilidad colbnica se distinguen dos tipos de movimientos; las contracciones
segmentarias o haustrales y las contracciones masivas. Las primeras son movimientos
lentos, de baja amplitud, que aparecen en segmentos aislados y localizados del colon
provocando contracciones anulares de la musculatura circular que desplazan el bolo en
sentido anterogrado. Pero también se producen movimientos antiperistalticos que
mezclan el contenido intestinal y que tiene como resultado un aumento del tiempo de
contacto con la mucosa, favoreciendo la reabsorcion. Las contracciones masivas o
propulsivas se originan desde colon ascendente hasta el sigma. Suponen la contraccion
de un segmento largo mientras el segmento distal se relaja, consiguiendo asi propulsar el
bolo en sentido distal. Tiene lugar 3 6 4 veces al dia con una duracion de unos 30 s
(1,41) . Shafik describe una zona de alta presion en la unidn rectosigmoidea, que actuaria
como un esfinter impidiendo el paso masivo de heces desde el colon al recto (42). Esta
zona de alta presion o esfinter responde a reflejos nerviosos. Ante un reflejo inhibitorio, se
desencadena la relajacion de la unién rectosigmoidea permitiendo el paso de las heces
hacia el recto, mientras que ante una contraccion rectal, mediante un reflejo excitatorio,
aumentaria la presion impidiendo el paso retrogrado de heces al sigma y colon
descendente.

La motilidad coldénica no es constante en el tiempo, si no que presenta
fluctuaciones en su actividad influenciadas por factores fisioldgicos y ambientales. Uno de

los mejor conocidos es el estimulo desecadenado con la ingesta, fundamentalmente
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mediado por los reflejos gastrocdlico y duodenocdlico. Asimismo, la intensidad de esta
respuesta dependera de la carga calorica de la dieta, siendo mayor con la ingesta de las
grasas (43). Otro factor descrito es el ciclo suefo-vigila, observandose una disminucién
de la motilidad durante la noche e incrementandose durante el periodo de vigilia. Existen
varios factores que influyen en la motilidad, como la edad o la actividad fisica, destacando
como factor de peso el momento socioambiental en el que se encuentre el individuo, lo
que a diferencia de los otros factores, implica voluntariedad por parte del mismo. Si el
momento no es el adecuado, el individuo, de forma voluntaria, retrasara la evacuacion
hasta el momento oportuno. Todo esto se traduce en una estrecha relacién entre la
defecacidon y la continencia, que comparten estructuras anatomicas pero con funciones

opuestas.

1.3.2 ANGULO ANO-RECTAL

Paralelamente a las estructuras anatomicas (aparato esfinteriano y suelo pélvico)
existen otros elementos que contribuyen a la continencia de forma pasiva e involuntaria.

Asi hablamos del angulo ano-rectal, que es la angulacibn que provoca la
contraccion tonica del musculo PB entre el recto y el canal anal y mide en torno a 90
grados ( en condiciones normales entre 60 y 105 grados). En reposo, el PB presenta una
actividad ténica que tracciona anteriormente de la unién ano-rectal (Figura 7). El angulo
provocado por esta contraccion tonica se agudiza, es decir, se cierra durante los
esfuerzos mientras que en el momento de la defecacion, el PB se relaja, haciendo mas

obtuso este angulo lo que permite el paso de las heces (44-45).
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Figura 7. Angulo anorrectal provocado por la contraccion del musculo PB

Se han descrito varias teorias en torno a la relacion del musculo PB y la
continencia anal. Parks y cols (46) proponen la teoria de flap valve en 1966 (Figura 8),
postulando que la traccion anterior que ejerce el PB sobre el angulo ano-rectal aumenta
cuando se incrementa la presion intraabdominal, lo que origina una agudizacion de dicho
angulo sellando las paredes del canal anal, que actua como efecto valvula, lo que
favorece la continencia. Por otro lado, en 1965, Phillips y Edwards, describen la teoria del
flutter valve (47) (Figura 9) basandose en que los aumentos de presion intraabdominal se
transmiten lateralmente al canal anal, produciéndose la coaptacién de este. Por tanto,
esta sistema valvular mantendria cerrado el canal anal evitando la estimulacion de los

receptores sensitivos y posteriormente el desencadenamiento del reflejo defecatorio.
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Figura 8. Flap Valve

Figura 9. Flutter Valve

Sin embargo, es importante destacar que estas teorias han sido ampliamente
cuestionadas demostrando que no tienen un papel trascendental en la continencia,
otorgando mas peso a la actividad esfinteriana del PB que a los efectos valvulares del
angulo ano-rectal. Aunque no aclarada, si deben ejercer alguna funcién sobre la
continencia. Bartolo (48) llevé a cabo estudios manométricos, electromiogréaficos vy
radioldgicos objetivando que durante los aumentos de la presién intraabdominal, la pared
anterior del recto no se colapsaba sobre el conducto anal, cuestionando asi la teoria del
flap valve .
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1.3.3 CAPACIDAD Y DISTENSIBILIDAD RECTAL

La funcidn de reservorio del recto se debe a su capacidad de distension y
adaptacién a su contenido sin incremento de la presion intraluminal, aspecto fundamental
en el mecanismo de la continencia. Esta capacidad es posible gracias a la naturaleza
elastica de la pared rectal, que permite mantener presiones bajas a pesar de almacenar
volumenes progresivamente mayores, es lo que denominamos distensibilidad o
“compliance” rectal. Un recto sano puede albergar un volumen maximo aproximado de
400 ml mientras mantiene la presion intraluminal por debajo de 20 mmHg, existiendo
diferencias entre individuos, destacando la edad de los mismos.

Esta funciébn acomodativa se activa con la llegada del bolo fecal, que distiende el
recto, lo que estimula al EAE que se contrae y aumenta la presidén en el CA, originando un
gradiente de presion en direccion al recto, permitiendo que las heces se acumulen en
éste. Cuando la distension llega a un determinado nivel o a unas presiones determinadas,
el plexo mientérico, localizado en la pared rectal, desencadena el reflejo defecatorio, que
consiste en la relajacion del EAl mediado por el reflejo rectoanal inhibitorio seguido de
forma inmediata de la contraccién del EAE, permitiendo el contacto de una “muestra” del
contenido rectal con la mucosa anal, discriminando asi la naturaleza de dicho contenido.
Si no es el momento adecuado socialmente, se mantendra la contraccidon del EAE de
forma voluntaria hasta que los receptores de presion del plexo mientérico se acomoden a
la presion, cesando asi el estimulo y desencadenando el reflejo inhibidor ano-sigmoideo,
gue detiene la propulsién del bolo, recuperandose el tono del EAl y desapareciendo el
deseo defecatorio (1). Si por el contrario, es el momento idéneo, la relajacién del EAI se
sigue de la relajacién voluntaria del EAE vy relajacion del PB, convirtiéndose més obtuso el
angulo ano-rectal, y el descenso del suelo pélvico, que junto con aumento de la presion
intraabdominal facilita la expulsién fecal.

Por lo tanto, toda aquella circunstancia que afecte a la capacidad y distensibilidad
rectal como enfermedades inflamatorias o cirugias provocaran alteraciones en la

continencia.
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1.3.4 SENSACION ANORRECTAL

En el canal anal se encuentran una serie de receptores sensoriales cuyas
terminaciones nerviosas recogen informacion sensitiva que es trasladada hasta la corteza
cerebral a través de los nervios sacros, provocando una respuesta nerviosa (49).

La distensién rectal provocada por la llegada de heces constituye el primer
estimulo, que desencadena el deseo defecatorio. En respuesta a esta distensién se
produce de forma transitoria la contraccion del EAE vy la relajacion del EAI, favoreciendo
asi el contacto del contenido rectal con el epitelio sensorial del canal anal, lo que permite
la discriminacion entre gases, heces liquidas y heces sélidas. Es lo que se denomina
reflejo rectoanal inhibitorio (RRAI) (50-52).

Como se ha descrito anteriormente, si no es el momento adecuado para la
defecacién, la contraccién del EAE persistira y volvera a aparecer la contraccioén del EAI,
favoreciendo el ascenso del material fecal hacia la ampolla rectal, desapareciendo el
deseo de defecacion y manteniéndose asi la continencia. En el complejo control

neuroldgico del RRAI participan el sistema parasimpatico y un reflejo medular .

1.3.5 MUSCULOS E INERVACION DEL SUELO PELVICO Y LOS
ESFINTERES ANALES

Como ya se ha descrito previamente el suelo pélvico es un diafragma muscular
cuyo componente principal es el elevador del ano, que a su vez esta formado por el PB,
iliococcigeo y pubococcigeo. Este sistema muscular se localiza a nivel de la unidn recto-
anal, rodeandola y ejerciendo un papel importante sobre la continencia ya que genera el
angulo ano-rectal. Recibe su inervacion de las raices S3-S4 (6, 13-14).

En cuanto al aparato esfinteriano lo hemos descrito como una estructura tubular
que rodea al canal anal compuesta por dos capas, el EAE y el EAI, con una longitud
media de 3,5 cm y cuya contraccion tdnica genera una presion de reposo de 40-80 mmHg
impidiendo el paso involuntario del contenido rectal. El 50-85% de esta presién de reposo

es generada por el EAI (53-54), un 25-30% corre a cargo del EAE y aproximadamente un
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15% al plexo hemorroidal (55-56). EI EAIl es un musculo liso cuya inervacién procede del
plexo mientérico, del plexo hipogastrico y de las raices S1-S3 que conducen las ramas del
sistema simpatico y del parasimpético respectivamente. El EAl mantiene una contracciéon
tonica relajandose ante una distension rectal. La capacidad de relajacion de este esfinter
es fundamental tanto para el RRAI como para la defecacion. La alteracion en el tono del
EAIl afectara a la capacidad de continencia y alteraciones en su relajacion provocarian
problemas derivados de la retencibn de heces como el megarrecto o la acalasia
neurogénica del EAI (57). EI EAE , junto con el PB, son los Unicos musculos estriados que
pueden mantener una contraccidén tonica gracias a las fibras musculares tipo | que los
componen. La inervacion del primero depende de los nervios pudendos originados en el
plexo sacro, que regula su actividad, intensificAndola segun la postura o variaciones de
presion, aumentando cuando el individuo esta en bipedestacibn o ante aumentos de
presion intraabdominal. Al tratarse de musculos estriados con fibras de tipo I, tanto el
EAE como el PB responden a una control voluntario, pudiendo ejercer una contraccion por
un breve periodo de tiempo, volviendo a su presion basal tras 40-60 segundos. Y por
ultimo, los plexos hemorroidales conforman unas almohadillas vasculares que coaptan el

CA con una presion media de 9 mmHg, favoreciendo la continencia.

1.3.6 REFLEJOS

Se han descrito diferentes reflejos que tienen lugar a nivel recto-anal y cuya funcion
es importante tanto en la defecacibn como en la continencia.

El RRAI, ya descrito previamente, se desencadena con la llegada del bolo fecal a la
ampolla rectal.

El reflejo inhibidor ano-sigmoideo, también descrito anteriormente, detiene la
propulsion del bolo fecal, se produce la contraccién del EAI que provoca la ascensiéon del
bolo y el cese del deseo defecatorio.

El reflejo anal superficial o ano-cutdneo supone la contraccién involuntaria de
ambos esfinteres con la estimulacion cutanea perianal. Puede valorarse durante la
exploracion fisica al separar las nalgas del sujeto, lo que provoca una apertura parcial del
ano desencadenando una contraccion refleja del aparato esfinteriano. Este reflejo esta

mediado por el nervio pudendo, por las ramas S1-S4 (6).
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Y por ultimo, el reflejo de Valsalva, de control parasimpético, mediante el cual ante
estimulos que aumentan la presidon intraabdominal desencadena la relajacidén transitoria

del EAl y la contraccion del EAE.

1.3.7 MECANISMO DEFECATORIO

En el acto de la defecacion se auna todo lo anteriormente descrito. Tiene lugar la
integracion de funciones neurolégicas y musculares que son controladas tanto por el
sistema nervioso central como por el sistema autondémico generando automatismos
aprendidos durante la infancia, es decir, el acto defecatorio o la continencia segun el
momento socio ambiental en el que se encuentre el individuo.

Esta compleja maquinaria se pone en marcha con la llegada de las heces a la
ampolla rectal teniendo como objetivo acomodarlas en el recto, discriminar el estimulo y
desencadenar la defecacion si es oportuno.

Por tanto, los movimientos peristalticos coldnicos impulsan el bolo fecal hasta que
las heces alcanzan el recto, provocando una distension del mismo que es detectada por
los receptores del plexo mientérico, apareciendo el deseo defecatorio. A continuaciéon se
desencadena el RRAI (50-52), permitiendo asi el paso de una muestra del contenido al
canal anal, donde se discrimina la naturaleza del mismo. Si es el momento adecuado se
combinan actos reflejos y voluntarios. A la relajacion del EAI se sigue la relajacién del EAE
y del suelo pélvico. La relajacion del PB hace que el angulo ano-rectal se abra (44-45). De
forma voluntaria se realiza la maniobra de valsalva, el aumento de la presion
intraabdominal junto con el descenso del periné dan lugar a la expulsién de las heces.

Si por el contrario no es el momento adecuado, se activa el mecanismo de la
continencia. Tras el “muestreo” se mantiene la contraccion voluntaria del EAE hasta que
por adaptacion de los receptores mientéricos se distiende el recto y cesa el estimulo,
desencadenandose el reflejo inhibitorio ano-sigmoideo, que cesa la propulsion coldnica y
se recupera la contraccion del EAl desapareciendo el deseo defecatorio. Por otro lado se
produce la contraccion voluntaria del suelo pélvico que elevan y comprimen el recto
lateralmente (flutter valve). Asi mismo, la contraccién del PB que cierra el angulo ano-

rectal unido a la presion abdominal, comprimen el recto sobre el suelo pélvico tenso y
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elevado (flap valve) impidiendo asi el paso de las heces. La distensibilidad rectal y la
contraccién voluntaria de todo el suelo pélvico permiten el ascenso y realojamiento de las
heces en la ampolla, desapareciendo el deseo defecatorio y reapareciendo la contraccion

del EAI con la consiguiente relajacion del EAE.
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2. INCONTINENCIA FECAL

2.1 DEFINICION DE INCONTINENCIA FECAL

La cuarta Reunion Internacional de Incontinencia de 2012 define la
incontinencia anal (IA) como la pérdida involuntaria de material fecal y/o gases,
distinguiendo la incontinencia fecal (IF) de la incontinencia a gases (IG) como cualquier
pérdida involuntaria de materia fecal o gases respectivamente (58). Desde un punto de
vista global, se podria completar la definicidbn de IF como la incapacidad para controlar y
retener el material fecal hasta que su expulsibn sea socialmente aceptable,
produciéndose el paso involuntario e inapropiado de gases y/o heces, lo que provoca
serias implicaciones médicas, sociales y econdmicas para el individuo (59-60).

La IF es una enfermedad potencialmente devastadora para aquellos que la
padecen, severamente debilitante que asocia una disminucion de la calidad de vida y de
la autoestima. Aunque se trata de una patologia relativamente frecuente, su prevalencia
es dificil de establecer por la ausencia de una definicion uniforme de la IF pero también
por la reticencia y la verglenza de la poblacidbn para comunicar este problema a su
médico. Su incidencia se estima entre el 0,2 y el 2,2% de la poblacion general siendo de
hasta el 25% en la poblacion anciana (61). De los individuos que consultan por IF hay un
predominio de mujeres sobre hombres y la causa mas frecuente es la obstétrica seguida
de la iatrogenia quirargica. En la indicacion de tratamiento de esta patologia tiene un peso
fundamental la percepcion de los sintomas por parte del paciente, de ahi la importancia
de los escores y cuestionarios de calidad de vida especificos para la IF y el diario
defecatorio, ademas de las pruebas complementarias habituales, ya que nos dara una
vision global de la gravedad que tiene esta enfermedad sobre el paciente y la necesidad

de tratamiento que requiere.
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2.2 EPIDEMIOLOGIA

La prevalencia estimada para la IF es muy variable dada la ausencia de
unanimidad en cuanto a la definicion de Incontinencia y a las caracteristicas de la
poblacidén seleccionada en los diferentes estudios publicados, estando ésta posiblemente
infraestimada (62). A esto se le suma la reticencia del individuo a consultar este problema
con su meédico, dificultando aun méas establecer la incidencia real de la IF en la sociedad
(63-64). Determinar la prevalencia de IF en la poblacién adulta es importante, ya que no
soOlo define la extension del problema si no que también facilita la planificacion y prevision
de los servicio de salud orientados a esta patologia.

En uno de los primeros estudios publicados, Nelson y colaboradores (63)
entrevistaron a 6959 individuos del estado de Wisconsin en EEUU, de los cuales 153
presentaban IF. Concluyen que la incidencia de IA es del 2,2% de la poblacion,
considerando como factores de riesgo independientes la edad avanzada, el sexo
femenino, la mala salud en general y las limitaciones fisicas.

Por otro lado, Macmillan y cols (65) realizan una revision sistematica en la que
incluyen 16 estudios, en los que se estima una prevalencia de IA que varia entre el 2 y el
24%, y una prevalencia de IF entre el 0,4 y el 18%. Sélo tres estudios de los
seleccionados estaban disefiados para minimizar los sesgos y s6lo uno de ellos us6 un
instrumento de recogida de datos validado, siendo la incidencia estimada de estos 3
estudios entre el 11 y el 15%. Con estos datos concluyen que es necesario establecer una
definicion de IF en la que se incluya la alteracién de la calidad de vida asi como disefar
estudios que minimicen los sesgos y el uso de cuestionarios validados.

Més recientemente, Khen-Seong y cols (66) llevan a cabo una revision sistematica
en la que se incluyen 38 articulos con el objetivo de establecer la prevalencia de IF, de los
cuales, 6 estan bien disefiados y son de alta calidad, pero s6lo 3 de éstos incluyen una
muestra representativa. Destaca como criterio de inclusion que la poblacién estudiada
represente a la sociedad adulta general. La prevalencia media de IF de todos los estudios
revisados fue del 7,7% ( con un rango del 2% al 20,7%), mientras que la media de IF de
los estudios de alta calidad fue del 11,2% ( 8,3 al 13,2%). Describen un aumento de la
incidencia de la IF con la edad, pero no detectan diferencias significativas entre sexos. Asi
mismo, también observan asociaciones con la diarrea, urgencia defecatoria e
incontinencia urinaria, mientras que no reportan asociaciones de |IF con el estrefimiento.

En algunos articulos revisados se diferencia la IA de la IF, encontrando una incidencia
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mayor de la primera y arrojan la idea de considerar la |IA como precursora de la IF,
pudiendo instaurar tratamiento para evitar su progresion a IF, aunque son necesarios mas
estudios para establecer este argumento. Al igual que otros autores, concluyen que existe
heterogenicidad de los grupos estudiados asi como ausencia de consenso en la definicidon
de IF y de los criterios diagnésticos.

Por otro lado, tampoco se ha definido el umbral para considerar la existencia de IF
con significacion clinica. Diferentes estudios como Thomas y cols (67) y Perry y
colaboradores (68) arrojaban tasas de incidencia del 1,4% y 3,3 % respectivamente, pero
si nos ceniamos a la definicion de IF mas estricta y descartamos el ensuciamiento escaso
asociado a estrenimiento o hemorroides, la tasa de incidencia disminuia en ambos casos.

Mientras que la edad avanzada presenta una asociacion clara con el aumento de
incidencia de IF (62,68), no esta tan clara la hegemonia del sexo femenino en la
prevalencia de la IF, ya que encontramos articulos en los que describen un predominio en
mujeres (69-70), otros en los que no encuentran diferencias entre sexos (68,71-72) y otros
en los que predomina en el sexo masculino (62). Por otro lado, también hay series que no
solo muestran una mayor incidencia en las mujeres, si no que también describen al sexo
femenino como factor de riesgo independiente para la IF (63-64). Estos estudios
consideran que el trauma obstétrico es una de las principales causas de IF en las
mujeres, aumentando el riesgo cuanto mayor es el niumero de partos vaginales (73-74).
Markland y cols (75) aporta otro factor a tener en cuenta en la IF. Tras entrevistar a mas
de 6000 adultos (> 20 afios) en la practica de coito anal, detecta una mayor practica del
mismo entre el sexo femenino, encontrando tasas de IF mayores en aquellos que
practicaban relaciones sexuales anales con respecto a los que no lo hacian con
significacion estadistica. Concluyen que el coito anal es un factor que contribuye a la IF en
adultos, especialmente entre los hombres.

Se han descrito también incidencias mayores en determinados grupos
poblacionales, como pacientes afectos por diabetes mellitus (76) o individuos con
patologia neurolégica como la espina bifida (77) o esclerosis multiple (78).

Por lo tanto, como ya se ha comentado previamente, las diferencias objetivadas en
la incidencia de la IF en los diferentes estudios se debe a la falta de unanimidad en cuanto
a la definicion de incontinencia y a la falta de estudios bien disefiados en los que se usen
cuestionarios validados para estimar gravedad y afectacién de la calidad de vida de los

pacientes estudiados.
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2.3 ETIOPATOGENIA

La continencia es una funcibn compleja en la que se coordinan varios mecanismos,
pudiendo deteriorarse por afectacién de cualquiera de ellos. No sélo participa el aparato
esfinteriano y el suelo pélvico, la integridad de la funcion rectal y su capacidad de
distensibilidad asi como la sensibilidad ano-rectal son fundamentales para una adecuada
continencia, sin olvidar la funcion col6nica, que también juega un papel importante.

Siendo légico que la incontinencia aparezca cuando la alteracion de alguno de los
mecanismos no pueda ser compensada por el resto, tratandose en muchas ocasiones de
una etiologia multifactorial (61), podemos encontrar individuos con funcién y aparato
esfinteriano normales que presentan incontinencia y, en el lado opuesto, pacientes con
alteraciones objetivadas de estos mecanismos, pero que a pesar de ello, mantienen una

adecuada continencia.

Por lo tanto, podemos clasificar la incontinencia segun su causa (Tabla 2)

CAUSAS DE INCONTINECIA FECAL

FUNCIONAL ESTRUCTURAL ALT. CONGENITAS ALT. NEUROLOGICAS
Malabsorcion Dafo obstétrico Malformaciones Esclerosis mltiple
anorrectales

Diarrea Cirugia anorrectal Atresia anal Neuropatia del nervio
pudendo

Sindrome Intestino Traumatismos Agenesia rectal Neuropatia diabética

irritable anorrectales

Sindrome intestino corto  Fracturas pélvicas Espina bifida Sindrome del periné
descendido

Enfermedad inflamatoria Meningocele Lesiones medulares

intestinal

Proctitis Demencia

Fistula anal Esclerodermia

Prolapso rectal
Radioterapia

Edad avanzada

48



La diarrea constituye una de las causas mas frecuentes de IF de origen funcional
(79). Todas aquellas situaciones que aumenten el volumen de heces o aceleren el transito
empeoran la situacién de incontinencia, como el sindrome (Sd.) de Intestino irritable, la
enfermedad inflamatoria intestinal (Ell) , la malabsorcion intestinal, Sd. Intestino corto o la
diarrea infecciosa (80). La disminuciéon de la distensibilidad rectal, secundaria a
cirugias, inflamacion crénica o radioterapia, supone una merma en su capacidad de
reservorio, favoreciendo por tanto la incontinencia. Asi mismo, la patologia proctolégica
como prolapso hemorroidal o rectal, fisuras y fistulas anales, favorecen la IF tipo soiling.
Dentro del grupo de IF de causa funcional, es decir, sin lesion esfinteriana objetivable,
cabe destacar la edad avanzada y su asociacion a una cierta degeneracion del EAI, en la
que se produce una atrofia del esfinter por sustitucion de fibras musculares por tejido
graso y fibrotico.

El trauma obstétrico es el principal factor para el desarrollo IF en las mujeres
jovenes, tanto por lesion esfinteriana directa como por elongaciéon del nervio pudendo. Se
ha objetivado que la lesidn esfinteriana es mas frecuente tras el primer parto, mientras
que la lesién del nervio pudendo se asocia mas a la multiparidad, a las laceraciones
perineales de alto grado y a los fetos macrosémicos. Sin embargo, el porcentaje de
mujeres con dafo esfinteriano objetivado por ecografia endoanal que presentan sintomas,
es relativamente pequefio, lo que refuerza la idea de que la IF es multifactorial (81).
Mientras que en los varones, la causa mas frecuente de IF es la cirugia proctolégica
como la cirugia de la fistula anal, la hemorroidectomia y la esfinterotomia para el
tratamiento de las fisuras (82).

Las alteraciones congénitas provocan una alta tasa de incontinencia entre los
individuos afectos por estas patologias. El tratamiento quirdrgico no es exitoso,
persistiendo cifras importantes de IF entre los pacientes sometidos a estas (83).

Los trastornos neurolégicos suponen otra causa de IF ya que afectan a la
funcibn motora del suelo pélvico y aparato esfinteriano, a la percepcion sensorial
anorrectal o a ambas, que se traduce en la ausencia o alteracion del estimulo defecatorio
y/o en trastornos durante el acto defecatorio. Fowler sugiere una clasificacion de aquellas
enfermedades que afectan al ambito neuroldgico en lesiones suprapontinas, entre las que
se incluyen la demencia, enfermedad de Parkinson, accidente cerebrovascular, tumores,
etc. Lesiones suprasacras como Esclerosis Multiple, traumas medulares y espina bifida. Y
la lesiones infrasacras como los traumatismos sacros y cirugias de la zona que lesionen

nervios sacros.
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2.4 TIPOS DE INCONTINENCIA FECAL

Se distinguen tres tipos de incontinencia (18,61):
® Incontinencia de Urgencia: Incapacidad para controlar la pérdida de heces a pesar de
una percepcion del estimulo correcta, siendo el intento de detener la defecacion
inefectivo. Es el tipo de IF mas frecuente. Suele asociarse a lesion del EAE.
® Incontinencia Pasiva: Escape de heces sin percepcion de la misma. Generalmente
asociado a lesion del EAL.
® Soiling o ensuciamiento: Manchado de ropa secundario a pequefios escapes, Sin
percepcion del mismo. Puede aparecer después de las deposiciones o durante el dia y/
o la noche.
Podemos distinguir otra situacién, la urgencia defecatoria. En la cual no se produce
escape de heces, pero el individuo, ante el estimulo defecatorio, necesita ir con premura

al servicio porque siente que puede producirse un escape.
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3. ESTUDIO DE LA INCONTINENCIA FECAL

La valoracion del paciente con IF requiere de una anamnesis completa, una
exploracion fisica pormenorizada y una serie de pruebas complementarias que ayuden a
orientar el diagnéstico y la causa de la IF. Dada la singularidad de esta patologia, cobran
un papel especial los cuestionarios, que determinan el tipo de IF, la gravedad de la misma
y la afectacion de la calidad de vida del individuo. Siendo esta ultima, una de las esferas

de la persona mas afectadas por esta enfermedad.

3.1 ANAMNESIS

La IF es una patologia que se acompana de una lacra y estigmatizacion social, por
lo que llegar al diagnostico de la misma supone un esfuerzo por parte del médico.
Continda siendo un tabu, por lo que es necesario dirigir la entrevista y realizar preguntas
especificas ante la sospecha de IF, para poder confirmar el diagnéstico.

Durante la anamnesis debe confirmarse la existencia de una IF real, descartando
manchado secundario a patologia hemorroidal, fistulas, procesos inflamatorios o
neoplasicos, etc. Hay que indagar en los antecedentes personales, tanto médicos
(diabetes, enfermedades neurolbgicas, Ell, alteraciones digestivas, tratamientos
radioterapicos, traumas anorrectales, etc) como quirdrgicos (cirugia anorrectal:
hemorroides, fisuras, fistulas, cirugia coloproctologica: resecciones bajas...), buscando la
etiologia de la incontinencia. En el caso de las mujeres tiene un especial interés la historia
obstétrica, numero de partos vaginales, instrumentacion de los mismos, desgarros
perineales, peso del feto, etc.

Se debe preguntar por el habito deposicional, la consistencia de las heces,
utilizacion de laxantes, evacuaciéon completa o incompleta y sensacion de tenesmo rectal.
Determinar la existencia de molestias perianales, sensacién de peso u ocupacién rectal,
dolor o prurito anal y la presencia de productos patolégicos con las deposiciones.

Especificamente sobre la incontinencia debemos establecer el tipo de IF, la
severidad o frecuencia de los episodios, el grado de percepcidon del individuo, si asocia

incontinencia urinaria y como afecta a su calidad de vida.
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El uso de cuestionarios y escalas ayuda al paciente a describir su sintomatologia
mientras que a nosotros nos aporta una informacion mas detallada del cuadro que padece
y asi, intentar definir las pruebas diagnosticas que requiere y orientar el tratamiento.
Existen multiples escalas y cuestionarios que valoran el tipo y la gravedad de IF asi como
la calidad de vida que tienen estos pacientes.

La escala de Bristol, propuesta por Heaton y cols (84-85), es una tabla visual que
permite clasificar la consistencia y la forma de las heces en 7 grupos, siendo Gtil para la
descripcion de las heces en la poblacidbn general. De este modo, el tipo 1 y 2
corresponden a estrefiimiento, los tipos 3, 4 y 5 a deposiciones normalesy el6y el 7 a

diarrea (Figura 10).

ESCALA DE BRISTOL

Separate hard lumps, like nuts

Tipo | ® @ Q )
1 ® o Heces en bolas duras y separadas. Como frutos
secos
Sausage shaped but lumpy
Tipo

Heces con forma alargada como una salchicha, pero
con relieves como formada por bolas unidas

Like a sausage or snake but with crack son its
Tipo surface

T b
Heces con forma alargada como una salchicha, con

grietas en la superficie

Like a sausage or snake, smooth and soft
Tipo
Heces con forma alargada como una salchicha, lisa y
blanda

Soft blobs with clear cut edges

Tipo “ e
5 - Ly Heces blandas y a trozos separadas o con bordes
definidos
Fluffy pieces with ragged edges, a mushy stool
6 Heces blandas y a trozos con bordes pegados como
mermelada o puré
Watery, no solid pieces
Tipo
7 .’ Heces liquidas sin trozos sdlidos

Figura 10. Escala de consistencia y forma de las heces de Bristol (75). 52



Para determinar el habito defecatorio es de gran utilidad el diario defecatorio, que

cuantifica los sintomas del paciente y convierte las experiencias del paciente en datos

medibles. Se debe rellenar durante 2 6 3 semanas minimo, anotando el tipo de

deposiciones, su humero, los episodios de incontinencia, etc. Un diario de menor duracion

puede resultar escaso, ya que es relativamente frecuente que el ritmo intestinal combine

momentos de estrefiimiento con incontinencia, corriendo el riesgo de infravalorar el

problema, mientras que diarios muy largos pueden verse afectadas por el incumplimiento

del paciente. A parte de evaluar la incontinencia, permite determinar el resultado del

tratamiento indicado (Figura 11).

Responda a estas preguntas al final del dia
poniendo un palito cada vez que le ocurra alguna
de las siguientes situaciones

DiA

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 y 4)
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Es importante que el final del dfa, responda a|DIA
cada pregunta. (Rodee con un circulo la
respuesta)

¢;Lleva hoy una compresa? SI NO |SI NO |SI NO |SI NO SI NO [SI NO SI NO

¢Ha manchado hoy un poco la compresa o la ropa|SI NO |SI NO |SI NO |SI NO SI NO |SI NO |SI NO
interior?

¢Cémo ha sido la caca hoy? Dura |Dura (Dura |Dura |Dura |Dura |Dura
Normal | Normal | Normal | Normal | Normal | Normal | Normal

Blanda | Blanda |Blanda | Blanda | Blanda |Blanda | Blanda

;Ha tomado hoy algiin laxante? Apunte qué laxante |SI NO |SI NO |SI NO |SI NO 'SI NO |SI NO |SI NO

;Ha tomado hoy algo para estreifiir? Apunte qué ha|SI NO |SI NO |SI NO |SI NO SI NO |SI NO |SI NO
tomado

¢Ha realizado hoy maniobras especiales para mejorar [SI NO |SI NO [SI NO |SI NO |SI NO |SI NO SI NO
su continencia (lavativas, supositorios...)?

Sus escapes le han perjudicado en su actividad social, [SI NO |SI NO [SI NO SI NO |SI NO |(SI NO |SI NO
sexual o laboral en el dia de hoy?

Figura 11. Ejemplo de diario defecatorio

Aunque una anamnesis minuciosa y el diario defecatorio nos permite establecer el
diagnostico de IF, existen diferentes escalas, escores o cuestionarios que matizan la
gravedad del problema, valoran la afectacion de la calidad de vida y monitorizan los

cambios tras el tratamiento. Estas escalas se describiran a continuacion.
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3.2 EXPLORACION FiSICA

La exploracion fisica se debe realizar de forma cuidadosa y sistematica para evitar
cualquier pérdida de informacion util. La posicion mas adecuada para llevar a cabo la
exploracion es en decubito lateral izquierdo con los miembros inferiores flexionados,
conocida como la posicién de Sims, 0 en decubito prono.

La exploracion fisica debe incluir la inspeccion anal y perianal, la palpacion anal y
el tacto rectal. La inspeccion anal tiene como objetivo identificar la presencia de soiling y/
o dermatitis secundaria a éste, fistulas, hemorroides, fisuras, cicatrices anales y en la
region perineal (importante identificar cicatrices de episiotomia, que pueden orientarnos
en la causa). El paciente realizara una maniobra de defecacién para determinar la
existencia de descenso perineal, que no debe descender mas alld de las tuberosidades
isquidticas. Esta maniobra también permite detectar la existencia de prolapso rectal y
rectocele ademas de colpoceles o cistoceles. Se debe incluir la exploracion del reflejo
anal superficial, que consiste en la contraccion anal (EAE) en respuesta a la estimulacion
de la piel perineal. Su presencia indica la indemnidad de la inervacion sensitiva y de la
motora. Y el reflejo de Valsalva, en el que se produce una contraccién esfinteriana
involuntaria tras la maniobra de Valsalva, como por ejemplo al toser.

La palpacion anal y de la zona perianal permite detectar trayectos fistulosos asi
como zonas induradas y/o dolorosas. Y por ultimo, el tacto rectal proporciona informacion
sobre el tono del canal anal, tanto en reposo como en esfuerzo, de la presencia de masas
o impactaciones fecales. Nos da una idea de la longitud del canal anal e identifica
defectos esfinterianos. Hay varias publicaciones que han demostrado que existe
correlacion significativa entre las presiones detectadas por un cirujano experimentado

durante un tacto rectal y los valores manométricos (86-87).
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3.3 EXPLORACIONES COMPLEMENTARIAS

En la mayoria de las ocasiones podemos llegar al diagnoéstico de IF con una buena
historia clinica y un examen fisico completo siendo por tanto el objetivo de las pruebas
complementarias aportar informacion necesaria para el diagnéstico en casos dudosos,
para evaluar la anatomia y la fisiologia anorrectal y para descartar cualquier otra patologia

organica que pueda causar la IF.

3.3.1 ENDOSCOPIA

La funcion de la endoscopia es descartar la existencia de otras patologias mas que
orientarnos en la etiologia o la gravedad de la incontinencia. La endoscopia aporta
informacion en relacion a la existencia de neoformaciones y al estado de la mucosa,
permitiendo tomar biopsias si fuese necesario. De esta manera seria suficiente con la
sigmoidoscopia para descartar tumores o enfermedades inflamatorias, como Ia
enfermedad inflamatoria intestinal. Pero ante pacientes que describen cambios en el
habito intestinal o sangrado, esta indicado realizar colonoscopia completa, para descartar

otra patologia concomitante.

3.3.2 ECOGRAFIA ENDOANAL

Los avances en el campo de la ultrasonografia, que han aportado imagénes de
mayor precision y el estudio en 3D, han convertido a la ecografia endoanal (EEA) como la
unica prueba imprescindible en el estudio del paciente con IF (88). Presenta una
sensibilidad y especificidad para la identificacion de defectos esfinterianos (causa mas
frecuente de incontinencia) del 83 al 100 % (80), habiendo demostrado su superioridad
con respecto a la RMN en la identificacién de defectos del EAL.

El objetivo de EEA es identificar defectos estructurales en el aparato esfinteriano

gue puedan explicar la sintomatologia del paciente, aunque no se debe olvidar que en
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muchas ocasiones la IF es de origen multifactorial, asociando causas estructurales y no
estructurales. La utilidad de la EEA también ha sido demostrada en el seguimiento
postoperatorio de los pacientes.

La EEA permite valorar la mucosa y pared rectal, la musculatura (EAE, EAI, PB) y
las estructuras adyacentes. Las estructuras del canal anal presentan un patrén acustico
que permite distinguir cuatro capas:
® Mucosa de canal anal: La mas interna. Delgada capa hiperecogénica
® EAI: Anillo hipoecogénico uniforme
® Masculo Longitudinal: Delgada capa hiperecogénica. Es dificil de distinguir de la

siguiente
® EAE: Anillo hiperecogénico que es sustituido en el canal anal alto por el musculo PB,

con forma de U.

Por otro lado, el canal anal se divide en tres sectores:
® Canal anal Alto (Figura 12)
® Puborrectal: Valora la integridad y simetria de ambas ramas y la contraccion
dindmica.
® EAI: integridad del anilllo
® Canal anal Medio: (Figura 13)
® EAE: Valora integridad y deformidades
® Medida del cuerpo perineal ( normal >10 mm)
® EAI: Valora integridad, medidas y desaparicion cuando contrae el paciente
® Canal anal Bajo: (Figura 14)
® EAE: Valora la integridad de la porcion subcutanea y la existencia de deformidades.
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Figura 12. Canal anal alto. PB y EAE Figura 13. Canal anal medio. EAE y EAI



Figura 14. Canal anal bajo. EAE

superficial

Durante la realizacion de la EEA hay que valorar las cuatro capas en los tres
sectores del canal anal buscando imagenes que rompan el patron anular tipico del
aparato esfinteriano, siendo caracteristico de los defectos del EAE una imagen
hipoecoica, mientras que en el EAl se asocia una rotura llamativa del anillo hipoecoico

asociada a un engrosamiento contralateral. (Figura 15,16y 17)

Figura 15. Defecto anterior de EAE 58
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Figura 16. Defecto lateral de EAE y EAI Figura 17. Defecto lateral de EAI

Starck (89) establecid6 un score de gravedad para las lesiones esfinterianas
ecograficas en la que puntuaba de 0 a 3 las lesiones en cada uno de los esfinteres y en
los tres ejes del espacio, oscilando la puntuacién total entre 0 (sin lesién del aparato

esfinteriano) y una maxima de 16 (lesion maxima de EAl y EAE) (Tabla 3).

Tabla 3. Clasificacion Starck de defectos esfintéricos.

Caracteristicas del defecto Score 0 Score 1 Score 2 Score 3

Esfinter Externo

Extension en el canal anal Ninguno < Mitad > Mitad Totalidad
Profundidad Ninguno Parcial Total -
Tamano radial Ninguno < 90° 91-180° >180°

Esfinter Interno

Extension Ninguno < Mitad > Mitad Totalidad
Profundidad Ninguno Parcial Total -
Tamano radial Ninguno < 90° 91-180° >180°
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Como ya se ha comentado previamente, no sélo es importante la valoracion del
aparato esfinteriano, si no que también hay que explorar las estructuras vecinas y su
ecogenicidad (prostata, vagina, vejiga, grasa isquiorrectal).

Por otro lado, la utilidad de la EEA también abarca la valoracion postoperatoria de
las reparaciones esfinterianas, como la esfinteroplastia, reparaciones del suelo pélvico,
graciloplastia dinamica o tras la colocacion de implantes o esfinteres artificiales. En este
caso, nuestro objetivo es buscar la restauracidon de la integridad de los anillos musculares
(Figura 18).

Figura 18. A) Defecto EAE. B) Esfinteroplastia en solapa

Como desventaja de esta técnica cabe decir que se trata de una prueba
dependiente del operador y precisa un aprendizaje y posterior entrenamiento para su
realizacidn e interpretacion correctas.

Por lo tanto, la EEA es el gold standard en el diagnéstico de la IF. Es una prueba
bien tolerada, practicamente no invasiva, de facil uso, que se realiza de forma ambulatoria

y de bajo coste.
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3.3.3 RESONANCIA MAGNETICA NUCLEAR

La resonancia magnética nuclear (RMN) es otra técnica que proporciona imagenes
de alta calidad del suelo pélvico, presentando una alta resolucion de contraste entre los
distintos tejidos. Las secuencias T1 proporcionan una excelente aproximacion anatémica
de la region perianal. Las secuencias T2 y secuencias con supresion grasa permiten
visualizar los procesos inflamatorios, que aparecen como areas de aumento de senal
(Figura 19y 20).

La ventaja con respecto a la EEA es que permite la valoracibn de todas las
estructuras del suelo pélvico. Tal y como se ha comentado previamente, la EEA 'y la RMN
presentan una resolucién similar para identificar defectos del EAE, mientras que la EEA
ha demostrado superioridad en la valoracion del EAIl asi como en situaciones en los que

existe atrofia esfinteriana.
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Figura 19. Anatomia del conducto anal. Imdgenes ponderadas en T2, en el conducto anal superior en los
planos axial (a) y coronal (b). c y d Graficos esqueméaticos del complejo esfinteriano. EAE (flecha negra
fina); EAI: (flechas blancas finas); MEA: musculos elevadores del ano (flechas blancas discontinuas); PB
(flechas blancas curvas); Flechas negras gruesas: espacios isquioanales; Flechas blancas gruesas:
espacios isquiorrectales. Existe una comunicacion libre entre estos espacios (linea discontinua negra en d).
Sobre el elevador del ano se localizan los espacios supraelevadores. Espacio interesfinteriano sefalado con

flechas blancas huecas en a y b y mediante una flecha discontinua negra en ¢ (90).

Figura 20. Anatomia perirrectal. a) Imagen sagital ponderadas en T2; b y c) Imagenes axiales ponderada en
T2. Flecha blanca hueca senala la reflexion peritoneal. Flechas blancas finas: fascia del espacio presacro o
retrorrectal. Flechas negras gruesas: fascia mesorrectal. Flechas blancas gruesas: refuerzo anterior de la
fascia mesorrectal en el varon denominado fascia de Denonvilliers. Flechas negras huecas: venas

hemorroidales superiores en el espacio mesorrectal. Flecha negra fina: ganglio linfatico (90)
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3.3.4 MANOMETRIA ANORRECTAL

La manometria anorrectal permite evaluar de forma objetiva las presiones del
complejo esfinteriano, la distensibilidad y sensibilidad anorrectal asi como la integridad del
reflejo recto anal inhibitorio (RRAI).

La presion de reposo refleja principalmente la funcion del EAI mientras que la
presion durante la contraccion voluntaria representa la funcion del EAE. Para evaluar la
contraccion refleja del EAE, debe realizarse la medicion durante maniobras de Valsalva
gue aumenten la presidn intra-abdominal, como la tos (91). Durante estas maniobra, en
condiciones normales, la contraccion del EAE genera una presion en el canal anal que
supera la rectal, manteniendo asi la continencia.

Para medir la distensibilidad y sensibilidad anorrectal se introduce un globo que va
aumentando progresivamente el volumen intraluminal determinando la presion a la cual el
individuo presenta la primera sensacién de ocupacién, es decir, el umbral a la distensidén
rectal, y la presion a la cual aparece el estimulo defecatorio transitorio y urgente. Con esta
misma técnica puede estudiarse el RRAI. Ante un aumento del volumen intrarrectal, de
forma refleja, debe objetivarse una disminucion de la presion de reposo, lo que refleja la
relajacién transitoria del EAL.

Una alteracidén de la distensibilidad puede ocurrir en pacientes con enfermedades
inflamatorias, aquellos que se hayan sometido a cirugias de la zona, como la reseccion
anterior baja de recto o pacientes que hayan sido tratados con radioterapia, que aumenta
la fibrosis de la zona, disminuyendo la capacidad de distension del recto. En estas
circunstancias, pequefos aumentos de volumen inducen estimulo defecatorio, con escasa
capacidad de reservorio. Del mismo modo, si el umbral de distension es elevado, sugiere
que existe una alteracion en la percepcion sensorial del recto. Y por otro lado, si
detectamos una alteracion del RRAI, debemos pensar en IF de origen neurogénico o en la
enfermedad de Hirschsprung. (Tabla 4)

Los valores manométricos anorrectales normales difieren entre los individuos,
siendo en general, menores en las mujeres con respecto a los hombres y en los ancianos
con respecto a los jovenes (92). Aunque los individuos con IF presenta una disminucién
de las presiones basales y de las presiones de contraccion voluntaria, estas cifras son

muy variables entre individuos continentes e incontinentes.
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Tabla 4. Correlacién de la clinica y fisiopatologia con las pruebas diagnésticas solicitadas

. . Informacion Implicacion . . .
Prueba Tipo de estudio fisiopatolégica clinica Sintoma primario
ECOGRAFIA Imagen de los Defectos estrucfturales Defecto EAE Urgencia
ENDOANAL esfinteres del complejo N _
esfinteriano Defecto EAI Soiling/Inc. Pasiva

1 presion reposo,
asimetria, a veces Defecto EAI Soiling/Inc. Pasiva
ausencia RAIR
Funcion esfinter

anal 1 presion,
_con tra<_:C|o_n, ., Defecto EAE Urgencia
3 asimetria, disminucion
MANOMETRIA indice fatiga.
ANORRECTAL
Hipersensibilidad/ Reduccion
percepcion capacidad Urgencia
aumentada reservorio rectal
Sensacion rectal
Hiposensibilidad/ Incremento Inc. Pasiva
percepciom capacidad Soiling tras
disminuida reservorio rectal defecacion.

3.3.5 ESTUDIOS DINAMICOS

En el acto defecatorio interactuan multiples estructuras, por lo que en ocasiones es
necesario realizar una evaluacion dindmica que permita valorar estas estructuras en
funcionamiento. Los estudios dinamicos nos aportan informacion de las alteraciones
funcionales del suelo pélvico.

La defecografia constituye una de las primeras pruebas dinamicas del suelo
pélvico. Se administra un medio de contraste intrarrectal y bajo control fluorsoscopico se
obtienen imagenes de la morfologia anorrectal en reposo, tras la contraccidn de la
musculatura del suelo pélvico y durante la evacuacion del contenido rectal. Aporta

informacion acerca del angulo anorrectal, la longitud del conducto anal y el descenso del
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suelo pélvico, detectando asi prolapsos o rectoceles. Sin embargo, esta técnica supone
un procedimiento largo, no bien tolerado por el paciente, que asocia una dosis de
radiacion considerable y ademas, no permite la valoracibn de los tejidos blandos,
unicamente aporta imagenes intraluminales de los 6rganos contrastados.

La RMN dinamica, es aquella RMN del suelo pélvico que obtiene imagenes
durante la contraccion del suelo pélvico, permitiendo evaluar el aspecto funcional,
representando una alternativa al estudio previamente descrito. Aporta imagenes de alta
resolucion con buen contraste entre los diferentes tejidos, estructuras y compartimentos,
sin exposicidn a radiacidn ionizante. Sin embargo resulta una técnica cara y no disponible
en todos los centros.

La eco-defecografia dinamica, ademas de permitir la valoraciéon del aparato
esfinteriano, permite realizar un estudio dinamico del suelo pélvico. Se administra gel
ecografico intrarrectal y se realiza el estudio en reposo, con la contracccion y durante la
expulsion de dicho gel. Su ventaja con respecto a la RMN dinamica es que es una prueba
barata, facil y rapida de realizar.

Tanto la RMN dinamica como la eco-defecografia dinamica presentan resultados
similares en el diagndstico de rectocele, descenso perineal y enteroceles. Y tal y como se
ha reportado previamente, la eco-defecografia es superior a la RMN en la valoracion de

los defectos esfinterianos, fundamentalmente del EAI (93).

3.3.6 ELECTROMIOGRAFIA

La electromiografia tiene como objetivo detectar la lesion nerviosa, tanto sensitiva
como motora del aparato esfinteriano mediante el mapeo muscular, la determinacion de la
contraccion y relajacion esfinteriana y la identificacion de la denervacién-reinervacion de
los esfinteres. El registro de la actividad eléctrica es un método invasivo que se realiza
mediante una aguja con electrodo.

Esta técnica evalua la inervacidon del EAE ya que objetiva un aumento en la
densidad de las fibras o la ausencia de la actividad eléctrica normal. También es capaz de
detectar la ausencia de fibras musculares estriadas (EAE) secundarias a traumas o
cirugias, pero en este aspecto, la EEA ha demostrado tener mayor sensibilidad vy

especificidad (94).
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3.3.7 ELECTROESTIMULACION NERVIOSA PUDENDA

Es un método cuyo obijetivo es valorar la integridad de la inervacion distal del EAE
a través del estudio de la latencia motora terminal del nervio pudendo (LMTNP). Por via
transrectal se estimula los nervios pudendos (a nivel de espina isquiatica) y se mide el
tiempo de conduccion originado desde el estimulo nervioso hasta la aparicibn de una
respuesta evocada, la contraccion muscular del EAE. Se considera que existe neuropatia
cuando aparecen valores alargados de conduccidn. Esta técnica puede ayudar a distinguir
una funcion muscular deteriorada debido a una lesion anatémica o a una lesion nerviosa.

La baja sensibilidad de la LMTNP para identificar la etiologia de la IF y la
variabilidad en los resultados obtenidos son los causantes de que su uso clinico

practicamente haya desaparecido, limitdndose al campo de la investigacion (95).

En conclusion, una historia clinica minuciosa junto con una buena exploracién
fisica nos orientard a una posible etiologia y a la severidad del proceso que padece el
paciente. Resulta imprescindible completar el estudio de estos pacientes con
cuestionarios especificos que evalten la IF asi como con pruebas complementarias como

la ecografia endoanal, la manometria o la RMN pélvica. (Tabla 5)
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Tabla 5. Relacion de la etiologia con el diagndstico clinico y los estudios funcionales y de

Categoria

Esfintérica

imagenes especificos

Neurolégica

Causa

Etiologia

Sintoma
Predominante

Inspeccién

Tacto rectal

Reflejos
Anocutaneos

Pruebas
laboratorio

Rectoscopia

Eco anal

Manometria

En cursiva se detalla el dato clave que orienta el diagnéstico del proceso

Traumatic
a

Obstétrica
Cirugia
anal

EAL
Pasiva
EAE:
Urgencia

Cicatriz
Deformida
d

Hipotonia

Normal

Normal

Normal

Defectos

1 PMR
lPMC

Asimetria
Sensibilid

ad y RAIR
normales

Neoplasica

Cancer
anorrectal

Pasiva
Urgencia
Soiling

Normal

Neoplasia

Normal

+/- Normal

Neoplasia

Neoplasia

Presiones
normales

Simetria

1Sensibilid
ad rectal

RAIR
ausente

Primaria

Neuropatia
Pudenda

Pasiva

Normal
Descenso
perineal

Hipotonia

Ausentes o
1

+/- Normal

Normal

Normal

PMR | PMC
Simetria

Sensibilidad
normal

RAIR
normal

Secundaria

Alteraciéon
sistema
nervioso

Pasiva

Normal

Hipotonia o
normal

Ausentes o
{

+/- Normal

Normal

Normal

Sensoria

Neuropatia
diabética

Pasiva

Normal

Normal

Ausentes o
{

Diabétes

Normal

Normal

Presiones normales o
disminuidas

Simetria

| sensibilidad rectal

RAIR +/-

Diarreas

Ell
Infecciosa
Laxantes
Malabsorciéd
n
Radiacion

Pasiva
Urgenica

Normal

Normal

Normal

+/- Normal

Alteracion

Normal

Normal

Estrefiimient
o]

Encopresis

Soiling

Normal

Normal

Normal

Normal

Heces

Normal

Normal,
RAIR
presente

Pobre
capacidad

Proctitis
Escleroderm
ia
Neioplasia
rectal
Anastomosi
s coloanal

Soiling

Normal

Recto
pequeno y
otros

Normal

+/- Normal

Alteracién

Normal,
salvo
neoplasia

Presiones y
simetria
normal

Hipersensibi
lidad rectal
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4. TRATAMIENTO

El tratamiento de la IF sera individualizado, dependiendo de la causa y tipo de IF,
para lo cual es necesario una anamnesis y exploracion fisica minuciosa. En nuestro

centro se manejan a los pacientes con IF, de forma general, segun el siguiente algoritmo.
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MANEJO DE LA INCONTINECIA FECAL

ANAMNESIS + EXPLORACION FiSICA + SCORES
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¢
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'
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Valorar COLOSTOMIA




4.1 TRATAMIENTO MEDICO

La terapia conservadora es la primera linea de tratamiento y auna todas aquellas
medidas no quirdrgicas ni invasivas que mejoran la IF. Existen multiples opciones pero su
eficacia suele decaer con el paso del tiempo requiriendo habitualmente un manejo
quirargico (96).

Las medidas conservadoras constituyen el primer paso en el tratamiento de la IF,
gue usualmente consisten en la regulacién de la dieta, de la ingesta de fluidos y del habito
intestinal con el objetivo de modificar la consistencia y la frecuencia de las deposiciones.
Dentro de las medidas dietéticas se aconseja a los pacientes evitar aquellos alimentos y
bebidas que favorezcan la diarrea y las flatulencias, como el café o el alcohol. Del mismo
modo, se aconsejan medidas higiénicas locales para evitar prurito, dermatitis y
escoriaciones de la piel. El uso de plugs anales puede resultar Gtil en aquellos pacientes
con soilling o pérdidas de poco volumen. Aunque no todos los individuos pueden tolerarlo
podria ser una alternativa para usos puntuales.

A estas medidas generales se pueden anadir farmacos, como los suplementos de
fibra y los agentes formadores de bolo fecal, que aumentan el volumen y la consistencia
de las heces mejorando la IF (97).

La Loperamida es un derivado opioide que aumenta el tiempo de transito mediante
la disminucion de la motilidad intestinal, promoviendo asi la absorcién, lo que a su vez
mejora la consistencia de las heces. Ademas aumenta el umbral del RRAI asi como la
presidbn de reposo del EAI. Es ampliamente utilizado debido a los escasos efectos
secundarios (98).

El Fosfato de codeina disminuye la motilidad y la secrecion intestinal, aunque
provoca somnolencia, de ahi que su uso este mas limitado. En ocasiones se administra
de forma combinada con la Loperamida para potenciar el efecto de ésta.

Aunque paraddjico, en algunos casos esta indicado el uso de laxantes y enemas.
Han demostrado ser utiles en aquellos pacientes estrefidos con impactaciones fecales en
los que la IF aparece por rebosamiento. Asi mismo, la utilizacién de supositorios laxantes
o irrigaciones transanales son maniobras usadas por algunos pacientes para conseguir
una pseudo-continencia. Tras el lavado, el recto y la porcién distal del colon quedan
vacios de materia fecal, permitiendo varias horas sin IF. Ha demostrado ser

especialmente util en aquellos pacientes con lesiones espinales (99).
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Se estan estudiando nuevas terapias para el tratamiento de la IF como el
reemplazo de estrogenos en mujeres postmenopadusicas, el uso de la amitriptilina o de la
fenilefrina topica, aunque aun no se pueden estandarizar ya que se requieren estudios en
poblaciones mas amplias para poder avalar los resultados.

Parece que el reemplazo de estrégenos incrementa las presiones de reposo y
durante la contraccion voluntaria del canal anal (100). La amitriptilina, antidepresivo
triciclico, a dosis de 20 mg/dia durante 4 semanas muestra una mejoria clinica del 89%
de pacientes con IF idiopatica (101). Mientras que la fenilefrina tépica al 10% obtuvo un
aumento de las presiones anales en reposo en un pequefno grupo de pacientes sanos
(102).

4.2 BIOFEEDBACK

El biofeedback o técnica de retroalimentacion, descrita por Engel, Nikoomanesh y
Schuster en 1974, es una terapia de aprendizaje basada en el reforzamiento positivo, que
desarrolla una rehabilitacion cognitiva con reaprendizaje del mecanismo de continencia,
cuyo objetivo es mejorar la contraccion esfinteriana. Constituye la primera opcién de
tratamiento recomendado cuando las medidas higiénico - dietéticas no han reportado
mejoria en la IF. Se trata de un tratamiento seguro, de bajo coste, no invasivo y sin
efectos indeseados.

El objetivo del biofeedback es mejorar la contraccidn esfinteriana mediante el uso
de un balbn rectal con control y reforzado mediante sefal acustica o visual. EI método
clasico consiste en ensenar al paciente a percibir la distensiéon del balén y realizar una
contraccion voluntaria en respuesta a esta distension. Habitualmente, para el aprendizaje
de la técnica se siguen tres pasos; El primer paso del entrenamiento supone contraer de
forma voluntaria el EAE ante la distension rectal. El segundo paso es el reconocimiento de
distension ante la disminucion progresiva del volumen de distension rectal y por Gltimo, el
paciente debe realizar la contraccion voluntaria del EAE sin el estimulo de distension (80).
De esta manera se le instruye para que realicen contracciones anales y posteriormente el
entrenamiento se completa en el &mbito domiciliario, monitorizando periédicamente los
cambios y resultados.

Se han desarrollado varias modalidades de biofeedback desde aquellas que

suponen ejercicios de contraccion simple del suelo pélvico hasta técnicas basadas en la

71



manometria o en la electromiografia. En general, los resultados muestran una mejoria de
la incontinencia sin diferencias significativas entre las diferentes técnicas (103-105).

Para poder incluir a un paciente en un protocolo de biofeedback es necesario que
éste comprenda la técnica y exista motivacion por su parte, colabore y sea capaz de
percibir la distension rectal y responder con una contraccion del EAE. Debido a las
diversas modalidades de biofeedback, el escaso conocimiento del mecanismo de accidon
de esta técnica y la falta de estudios que valoren la efectividad, no se ha podido
establecer una clara indicacion para este tratamiento. A pesar de esto, se han objetivado
buenos resultados en aquellos pacientes con ausencia de defecto esfinteriano, con
alteracion en la funcién del EAE o con trastornos de la percepcion de la distension rectal.
Parece que los mejores resultados se han presentado en pacientes con incontinencia de
urgencia. Aunque se ha descrito una cierta mejoria con este tratamiento en pacientes con
defectos esfintéricos, la presencia de éstos y las neuropatias severas predicen peores
resultados (106-107). Por ultimo, también se esta usando el biofeedback en aquellos
pacientes sometidos a esfinteroplastia con IF residual tras la intervencion, presentando
buenos resultados.

A pesar de que varios grupos como el de Lacima, Heyman y el de Norton
encuentran mejoria significativa en la continencia en pacientes sometidos a biofeedback,
la ultima revisidbn en Cochrane en 2012, no encuentra suficiente evidencia que demuestre
la eficacia de esta técnica en la IF, por lo que no se pueden establecer indicaciones
estandarizadas (81). Otro problema con el que se encuentra esta técnica es que tampoco
esta establecida la frecuencia de los entrenamientos y hasta cuando deben seguir los
pacientes con los ejercicios domiciliarios.

Recientemente se ha descrito una nueva modalidad de tratamiento que consiste en
la combinacién del biofeedback con la electroestimulacion anal domiciliaria denominada
“TripleTarget Treatment” publicado por Schwander (108) en 2010 que presenta buenos
resultados, aunque con sesgos que no deben pasar desapercibidos.

Como se ha comentado previamente, para conseguir resultados favorables con el
biofeedback es indispensable la motivacion y colaboracion del paciente asi como la
disponibilidad en los centros de recursos materiales y personales, lo que habitualmente no

es sencillo.
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4.3 TRATAMIENTO QUIRURGICO

El tratamiento quirargico de la IF debe indicarse cuando el tratamiento médico y las
medidas conservadoras han fracasado, siendo primera opcion cuando existen lesiones
esfinterianas o alteraciones anatomicas o cuando coexisten otras patologias con
indicacion quirargica (prolapso rectal, patologia hemorroidal, rectocele...).

Existen diferentes técnicas quirargicas y la indicacion dependera de las
caracteristicas de cada paciente, siendo necesario informar al mismo del tipo de técnica,
de los resultados esperados y de las posibles complicaciones. El tratamiento quirdrgico se

puede clasificar segun el objetivo de la intervencién (109):

- Corregir defectos anatémicos

- Reparacion de esfinteres y los musculos del suelo pélvico
- Neuromodulacién para estimular colon y ano

- Creacion de neoesfinter

- Aumentar el volumen del esfinter anal.

- Procedimientos paliativos.

4.3.1 Correccidn de defectos anatomicos

El objetivo es corregir los defectos anatomicos groseros que influyen en el
mecanismo de la incontinencia como son el prolapso rectal completo, las fistulas
perianales y/o rectovaginales, la formacion de cloacas secundarias a lesion obstétrica de
IV grado, etc. Estas técnicas incluyen aquellas dirigidas al tratamiento de las fistulas
complejas, como la exéresis del trayecto y el cierre de los orificios, interposicion de tejido
o incluso la colostomia como paso previo al tratamiento de la fistula. Asi como técnicas
para el tratamiento del prolapso que van desde la rectopexia hasta la reseccion y

anastomosis.

4.3.2 Reparacion de esfinteres y de los musculos del suelo pélvico.

La esfinteroplastia es la técnica de eleccion cuando existe lesion esfinteriana
secundaria a trauma obstétrico, accidental o quirdrgico y tiene como objetivo restituir la
anatomia circular del aparato esfinteriano. La reparaciéon inmediata de las lesiones

esfinterianas tienen resultados satisfactorios en el 60-80% de los casos, aunque los

73



pacientes presentan un deterioro clinico a largo plazo (110), mientras que las
reparaciones diferidas presentan peores resultados desde el momento de la intervencion.

Se han descrito dos técnicas de esfinteroplastia, la aposicion o union de los
extremos por sutura directa, que ha sido abandonada por sus escasos resultados dando
lugar a la superposicién u “overlapping”, descrita por Parks y McPartlin en 1971 (111) y
posteriormente modificada por Slade en 1977 (112).

La esfinteroplastia consiste en realizar una incisién curvilinea perianal, sobre la
zona afecta, y disecar los extremos esfinterianos, siempre de forma cauta para evitar
lesiones nerviosas sobreanadidas que a largo plazo pueden hacer fracasar o disminuir el
efecto de la técnica. Una vez disecados se realizara la reparacion mediante la
superposicion de los extremos con puntos colchoneros restableciendo asi el anillo
muscular. Esta técnica puede completarse con la plicatura anterior del musculo PB
consiguiendo una mayor longitud del canal anal, aunque esta reconstruccién perineal
puede provocar dispareunia.

Entre las complicaciones frecuentes cabe destacar la infeccion de herida quirargica
en un 25% de los casos y la dehiscencia de la plastia en el 10%. La asociacién de una
colostomia no ha arrojado beneficios ni ha disminuido el nUmero de complicaciones (113).
La presencia de determinados factores como la edad, comorbilidades, la infeccion de la
herida quirtrgica y la neuropatia de los nervios pudendos son predictores de mal
resultado del procedimiento (114).

En cuanto a los resultados publicados, parece que existe consenso al considerar
que la esfinteroplastia aporta resultados satisfactorios en aproximadamente el 80% de los
casos al mismo tiempo que describen un empeoramiento de la continencia a largo plazo
(110,115-117). Lehto y cols demostrd mejoria tanto en la continencia como en la calidad
de vida en pacientes con IF sometidos a esfinteroplastia, independientemente de la edad.
Sin embargo, describié que los pacientes jovenes obtenian mas beneficios de la cirugia
que los adultos mayores. Por lo que estos autores consideran que la esfinteroplastia
“overlapping” debe ser el tratamiento de eleccidbn en pacientes jévenes con defectos
esfinterianos, ya que mejorara la clinica tanto a corto como a largo plazo (118). Por otro
lado, algunos trabajos han obtenido tasas de continencia mejores al combinar la cirugia
con el entrenamiento biofeedback (114).

En cuanto a la reparacidbn muscular del suelo pélvico se puede realizar una
plicatura anterior o levatorplastia anterior o una plicatura posterior. La plicatura anterior del
musculo PB intenta conseguir una mayor longitud anal y mejor coaptacion del recto,

siendo uno de sus inconvenientes, ya comentado anteriormente, la posibilidad de
74



desarrollar dispareunia. La plicatura posterior, descrita por Parks en 1966 se basa en la
teoria del mecanismo flap valve (46), que consiste en la creencia del aumento del angulo
ano-rectal ante aumentos de la presion intraabdominal mediado por la accion del musculo
PB, lo que supone un mecanismo de continencia. La pérdida de tono del PB puede
favorecer la aparicion de incontinencia. La reparacion posterior de Parks tiene como
objetivo el incremento de la longitud del canal anal consiguiendo asi restaurar el
mecanismo flap valve mediante la agudizacion del angulo ano-rectal al suturar el EAE y
los musculos PB a nivel posterior. Sin embargo, esta técnica esta asociada a pobres
resultados a largo plazo, alcanzando sélo un 33% de continencia a los 5 afios (119). La
reparacion total del suelo pélvico combina la levatorplastia anterior y la plicatura de Parks,
pero, al igual que la plicatura posterior, presentd malos resultados en cuanto a
continencia.

Estas técnicas van mas encaminadas a restaurar la anatomia que la funcién, por lo

gue su indicacion esta limitada.

4.3.3 Neuromodulacién

4.3.3.1 Neuroestimulacién de raices sacras (SNS)

La estimulacién eléctrica de las raices sacras ha jugado un papel importante
en el tratamiento de las disfunciones miccionales desde que se introdujo su uso médico
en 1950. Schmidt y Tanagho son los primeros en publicar sus resultados en el uso clinico
de SNS para el tratamiento de disfunciones urinarias en 1979 (120). En su publicacién ya
describian una mejoria en el habito defecatorio de estos pacientes, lo que supuso la base
para el uso de la SNS en el tratamiento de la IF, inicialmente descrito por Matzel (121) en
1995 y posteriormente por Vaizey en 1999 (122). Desde su aplicacion en el tratamiento de
la IF, la SNS ha demostrado resultados satisfactorios, lo que ha llevado a modificar el
algoritmo de tratamiento de la IF, convirtiéndose en técnica de eleccion en pacientes sin
defectos esfinterianos.

El tratamiento con SNS esta enfocado a conseguir un aumento de las presiones de
cierre del canal anal a través de la contraccion del aparato esfinteriano y de la
musculatura del suelo pélvico mediante la modulacion de los arcos reflejos del area
pélvica, favoreciendo asi la continencia. La neuromodulacion de las raices sacra consta
de tres fases:

- Estimulacion aguda: Localizacion de una raiz sacra, normalmente S3 - S4, en la
que se obtenga la mejor respuesta sensitiva y motora en forma de contraccion anal

o flexion plantar.
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- Estimulacion percutanea provisional (PNE), subcrénica o de cribado: Se inserta un
electrodo en la raiz sacra seleccionada previamente y se conecta a un estimulador
externo, lo que permite evaluar temporalmente, aproximadamente 3 semanas, si la
neuromodulacion obtiene resultados beneficiosos en la continencia del individuo.
Esta fase se considera diagndstica, capaz de cribar aquellos pacientes en los que
se obtienen resultados clinicos, y por lo tanto, en los que esta indicado pasar a la
siguiente fase, de aquellos pacientes que no presentan beneficios y en los que no
estaria indicada esta técnica como tratamiento de la IF.

- Estimulacién crénica o definitiva: Es la fase terapéutica que se inicia s6lo en
aquellos pacientes que han presentado una reduccion de al menos el 50% de los
episodios de incontinencia. Se colocan el electrodo y el generador de impulsos
definitivos a nivel subcutaneo. El paciente recibe estimulacion de forma
permanente, sin desconectar el neuroestimulador para la defecacién. El control de

los parametros de estimulacion se realiza mediante telemetria (123).

La SNS es una técnica minimamente invasiva, subsidiaria de colocacién en
régimen ambulatorio bajo anestesia local y con escasa morbilidad, siendo las
complicaciones mas frecuentes el fallo del sistema, las infecciones y el desplazamiento,
requiriendo la retirada o el recambio del material.

Aun no esta totalmente establecido ni su mecanismo de accién ni las bases
neurofisiolégicas. Parece que SNS consigue un aumento de las presiones en el canal anal
al estimular la contraccién esfinteriana. Todo esto apunta a que los efectos de la
neuroestimulacion van mas alla que la simple acciéon sobre las vias motoras de los
musculos esfinterianos, tratdindose mas bien de una modulacion de los reflejos sacros,
que da lugar a modificaciones en la contractilidad, sensibilidad y distensibilidad rectal. Sin
embargo, como ya hemos dicho, no se ha podido establecer aun su mecanismo de
accion, siendo necesario profundizar en el estudio de esta técnica.

La eficacia de SNS en el tratamiento de la IF ha sido demostrada por numerosos
trabajos, en los que se ha valorado al paciente desde un punto de vista global, es decir,
no solo se han tenido en cuenta los episodios de incontinencia, si no el impacto de esta
técnica en la calidad de vida. De forma comun describen una reduccion del 60-70% de los
episodios de incontinencia, siendo la mayoria pacientes con IF modera-severa, con cifras
de remision completa de la incontinencia entre el 41 y el 75% segun las series (124-128).

En cuanto al impacto en la calidad de vida, que fue evaluada en la mayoria de estudios
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mediante cuestionarios especificos, se objetivd que la mejoria clinica se equipara a la
mejoria en la calidad de vida de los pacientes.

La identificacién de los factores pronésticos que podrian predecir la respuesta del
individuo a la neuroestimulacion aun no se ha conseguido, aunque contamos con la
ventaja de la fase de prueba o subcrénica (PNE), que tiene una capacidad predictiva
cercana al 100%, permitiendo detectar a aquellos pacientes que no responden a la
estimulacién nerviosa, pudiendo ser descartados para la fase crénica. Esto explica porque
en muchos grupos de trabajo se esta extendiendo la indicacién de esta técnica, ya que
usan la PNE como prueba de respuesta previa a la aplicacion de esta terapia.

La SNS se ha posicionado como técnica de eleccion en pacientes con IF sin lesion
esfinteriana una vez que las medidas higienico-ditéticas y el biofeedback han fracasado.
Pero dado los buenos resultados publicados, en los ultimos afios se han ido ampliando las
indicaciones incluyendo a pacientes con lesion esfinteriana no reparada, lo que llevaria a
modificar el algoritmo terapéutico, situando a SNS antes que la esfinteroplastia (129-131).
La International Continence Society de 2008 modificaron sus recomendaciones abogando
por el uso de SNS en lesiones de hasta 90° e incluso, evaluar a pacientes con lesiones
mayores que requieran reparaciones quirdrgicas agresivas.

Esta ampliacion de la indicacion de SNS se sustenta en diversos estudios de coste-
efectividad realizados en nuestra sociedad que demuestran que la neuroestimulaciéon

sacra es eficiente a pesar de su elevado coste (130).

4.3.3.2 Neuromodulacién del tibial posterior (NMTP)

La neuromodulacién periférica para la IF fue descrita pos Shafik en 2003 como una
técnica minimamente invasiva (132). Se trata de una técnica sencilla y reproducible en la
que se aplica el estimulo nervioso a nivel posterior del maleolo tibial, en sesiones de 30
minutos, una o dos a la semana. Siendo aun desconocido el tiempo de duracién de la
terapia. Los resultados publicados se muestran esperanzados con el rendimiento de esta
técnica, que obtiene beneficios en el 60-70% de los pacientes a corto plazo (133-134).

De forma similar a SNS, el mecanismo de accién de la NMTP no se conoce con
exactitud. Parece que activa las 4% y 5% ramas lumbares asi como la 1% 2% y 3% ramas
sacras, que provocan reflejos neuromoduladores del recto y los esfinteres anales.

La neuromodulacién del nervio tibial posterior puede realizarse a través de puncion

percutanea o bien mediante dispositivos transcutaneos. Independientemente de esto, el
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dispositivo de NMTP es considerablemente mas econémico que SNS, aunque aun se
desconocen tanto los resultados a largo plazo como los estudios coste-eficiencia, ya que
dependeran del numero de sesiones y duracion de la terapia requerida para mantener la

eficacia, que tampoco esta definida por ahora.

4.3.4 Creacion de un neo esfinter
Entre los procedimientos que tienen como finalidad crear un nuevo esfinter

destacan las transposiciones musculares asi como los esfinteres artificiales.

4.3.4.1 Transposiciones musculares

Para la creacidon de un neoesfinter biologico se emplea el gluteo o el musculo
gracilis, que se movilizan para rodear el canal anal y formar asi un nuevo aparato
esfinteriano.

La transposicion glutea consiste en movilizar el fasciculo inferior del masculo hacia
el lado opuesto, pasando por la cara posterior y rodeando al recto, mientras que se
mantiene la insercién del musculo a nivel sacrococcigeo, usandose uno o los dos gluteos.
Las ventajas que supone usar el gliteo se basan en que es un musculo que tras un
acondicionamiento adecuado, puede desarrollar un tono basal suficiente para mantener
una continencia eficaz. Ademas aporta la masa muscular suficiente para producir un
efecto mecéanico a nivel del canal anal, permitiendo conseguir presiones contractiles
elevadas (135-136). Los resultados de esta técnica pueden mejorar mediante la
estimulacién dinamica del flap a través de la implantacion de un marcapasos, asi
conseguimos aumentar el reclutamiento de fibras de contraccion lenta, que se
caracterizan por baja fatigabilidad, permitiendo asi mantener la contraccion y por tanto,
una presion basal en el canal anal. Sin embargo no esta exenta de complicaciones,
describiéndose hasta un 65% de los casos, fundamentalmente de origen séptico o
neuroldégico como dolor o disestesias. Hultman y cols asocian esta técnica con
biofeedback, publicando una mejoria en la calidad de vida del 90% de los pacientes (136).
Desde la descripcion de la técnica has surgido multiples modificaciones, de ahi la
dificultad para estimar la eficacia real. No obstante, dada su dificultad, se reserva para
centros especializados.

La graciloplastia, descrita en 1952 por Pickrell, se reserva para pacientes con
lesiones severas del aparato esfinteriano que van a requerir la reparacion completa del

canal anal mediante la transposicidn muscular, como en lesiones multiples trauméaticas o
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alteraciones congénitas. Esta técnica consiste en la desinsercion distal del musculo
gracilis preservando el tenddn y el pediculo vasculo-nervioso. Se realiza la diseccion
bilateral de la fosa isquiorrectal y del tabique rectovaginal, lo que permite que el musculo
rodee el canal anal y se ancle a la tuberosidad isquiatica. Este cerclaje se realizara en alfa
0 gamma, es decir, en el lado homo o contralateral respectivamente, segun la longitud del
musculo.

Uno de los inconvenientes de los neoesfinteres musculares, a parte de la
complejidad técnica, es que producen una contraccion voluntaria momentanea para cerrar
el canal anal, pero no permiten una contraccion prolongada de cierre ni un tono basal
permanente, debido a la ausencia de fibras musculares tipo |, que son mas resistentes a
la fatiga (137). Este problema se solucion6 con la modificacion de la técnica, descrita por
Baeten en 1988, que ahadia el implante de electrodos estimuladores pasando a
denominarse gracilopastia dinamica . El estimulador produce la conversion de algunas
fibras tipo Il en fibras de tipo |, resistentes a la fatiga muscular, consiguiendo una
contraccibn muscular mantenida, lo que permite la coaptaciéon del conducto anal. La
estimulacién es permanente y s6lo se desactivaria durante la defecacion (138-139). La
graciloplastia dindmica es una técnica compleja, con resultado satisfactorio en mas del
60% de los casos pero que asocia una morbilidad importante (140), presentando
complicaciones hasta un 74 % de los casos, siendo la infeccion la mas importante de ellas

(141). Dada la complejidad, sélo se realiza en centros especializados.

4 .3.4.2 Esfinter anal artificial.

El esfinter anal artificial (EAA) representa otra alternativa de neoesfinter, que
consiste en la implantacion de un manguito oclusivo hinchable que rodea el canal anal y
que esta conectado a un reservorio de liquido implantado en el espacio de Retzius y a un
sistema de bombeo localizado en el escroto o el labio mayor. Este manguito esta lleno de
liquido, ocluyendo el canal anal y durante la defecacion, a través de la compresion de la
bomba en escroto/labio mayor, se vacia, almacenandose el liquido en el reservorio y
permitiendo por tanto la defecacion. Pasados unos minutos, de forma paulatina por un
gradiente de presiones, este liquido vuelve a rellenar el manguito, ocluyendo de nuevo el
canal.

Christiansen y Loretzen fueron los primeros en usar el esfinter artificial,

originalmente ideado para la incontinencia urinaria, como tratamiento de la IF en 1987
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(142), arrojando resultados esperanzadores, por lo que se impulsé la creacién de
esfinteres artificiales especificos para su implantacion perianal.

Los primeros resultados del uso de este método mostraron éxito en el 75% de los
pacientes a medio plazo (143), pero posteriormente tanto Christiansen como Wong
describieron una alta tasa de complicaciones, requiriendo muchas de ellas la retirada del
dispositivo (144-145). Destacar que aquellos pacientes que no desarrollaron ninguna
complicacion presentaron resultados funcionales favorables, aunque no perfectos, sobre
todo para el control de gases y heces liquidas. Por lo tanto el uso de esta técnica esta
limitado por la elevada tasa de complicaciones, tanto tardias como tempranas, que van
desde infecciones graves y extrusion del implante hasta dolor y malfuncion (146).
Teniendo en cuenta todo lo anteriormente descrito, Wong, en 2011, declara que el uso del
EAA podria ser una alternativa para pacientes concretos, aquellos con grandes lesiones
del aparato esfinteriano, realizada por especialistas en centros de referencia y con un

seguimiento estrecho (147).

4.3.5 Aumentadores del volumen anal

Se han descrito multiples procedimientos cuyo mecanismo se basa en aumentar el
volumen a nivel anal con el objetivo de conseguir una correcta coaptacion del ano, bien
por la utilizacion de agentes formadores de masa o por técnicas que produzcan aumento
del volumen del propio esfinter. Destacan en este apartado la terapia SECCA® vy
Solesta® .

4.3.5.1 Terapia SECCA

La terapia SECCA consiste en la aplicaciéon de radiofrecuencia en el canal anal, a
nivel del EAI. El dispositivo cuenta con cuatro electrodos que producen energia y liberan
calor a nivel esfinteriano, manteniendo la integridad de la mucosa. La radiofrecuencia
provoca la contraccion del coldgeno y subsecuentemente la remodelacién y la fibrosis del
tejido, lo que disminuye la distensibilidad del canal anal mejorando la continencia (148).
Ha demostrado ser un procedimiento seguro y efectivo que puede ser realizado bajo
sedacidon y anestesia local en régimen de cirugia mayor ambulatoria (Figura 23). En el
estudio realizado por Takahashi y cols reportan una respuesta favorable en el 80% de los
casos a los 12 meses, manteniéndose dicha mejoria a los 5 afos (149-150). Efron y cols

describen la terapia SECCA como una técnica segura con escasas complicaciones. Asi
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mismo publican una mejoria en los resultados del cuestionario Cleveland Clinical Fecal
Incontinence y en el FIQL (151). Sin embargo, otras publicaciones no presentan tan
buenos resultados como Takahashi, disminuyendo la tasa de mejoria al 60% descrita por
Effron o incluso al 13% de Lebefure (152). También hay que tener en cuenta las
complicaciones descritas en diferentes articulos que van desde quemaduras rectales y
dolor incoercible ha complicaciones menores como el sangrado y las molestias rectales
(153-154).

Actualmente su uso esta limitado en algunos centro como tratamiento intermedio
tras el fracaso de tratamientos conservadores y técnicas quirurgicas relativamente
sencillas, antes de someter al paciente a intervenciones complejas y con alta tasa de

complicaciones como la graciloplastia dindmica o la implantacién de esfinter artificial.

Figura 283. Utilizacion y efecto del dispositivo SECCA
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4.3.5.2 Agentes formadores de masa

El efecto masa conseguido mediante el uso de agentes inyectables en el canal anal
permitiendo la coaptacion del ano, surgié, al igual que en el caso de los esfinteres
artificiales, a raiz de su uso en el cuello vesical para tratar la incontinencia urinaria.

La técnica clasica consiste en la inyeccion, bajo control ecografico, de estos
agentes a nivel interesfintérico en 3 puntos simulando los paquetes hemorroidales, o bien,
en la zona del defecto esfinteriano y en el extremo contralateral.

Shafik y cols, describen por primera vez su uso a nivel anal para el tratamiento de
la IF utilizando politetrafluoroetileno (155) que inyectaron en la submucosa de 11
individuos, objetivando mejoria en la continencia en todos.

Se han descrito modificaciones de la técnica tanto en el agente usado, como en las
formas de aplicacion con distintos volumenes y zonas de inyeccidn, transanales o
transesfinterianos guiados o no por ecografia. Actualmente los productos mas usados son
el biomaterial compuesto de dextranomero e hialuronato de sodio (Solesta®) (156), el
elastomero de silicona suspendido en gel biodegradable de polivinilpirrolidina
(Bioplastique® o PTQ) (157) y las particulas de carbén pirolitico suspendidas en gel de
betaglucano (Durasphere®) (158-159).

La revision realizada por Luo y cols (160) en 2010 recoge 13 series de casos con
un seguimiento minimo de 12 meses en los que objetiva una mejoria de la incontinencia
medida por cuestionarios de IF con un rango del 15 al 80% de mejoria. Destacando que el
unico trabajo randomizado con placebo no detectd diferencias significativas en cuanto a
mejoria de la incontinencia se refiere entre el tratamiento vs placebo. Si describe escasas
complicaciones de baja gravedad, que pueden tratarse y que no dejan secuelas. Otro
estudio realizado por De La Portilla (161) detecté la migraciéon de los implantes en un
seguimiento ecografico a los 24 meses, pudiendo ser una de las causas del deterioro de
la continencia. Mas recientemente, el mismo grupo (162) realiza un estudio multicéntrico a
nivel europeo con Solesta® encontrando una mejoria superior al 50% en el 62,7% de los
pacientes estudiados, con reduccién en los escapes de heces sélidas y liquidas asi como
un incremento en el nimero de dias libres de incontinencia, de 14,6 a 21,7 dias en 24

meses.
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Dada la inocuidad del tratamiento se puede utilizar asociado a otros tratamientos o
en incontinencias leves o a gases, aunque hacen falta mas estudios para determinar sus

resultados y sus indicaciones.

4.3.6 Procedimientos paliativos.

Desafortunadamente hay pacientes en los que fracasan todos los tratamientos
indicados para la IF que padece. En estos casos existen algunas opciones que sin ser su
objetivo la restauracién de la funcionalidad esfinteriana, tratan la incontinencia como el
procedimiento de Malone o la colostomia.

El procedimiento de Malone descrito en 1990 (163) consiste en la creacion de una
apendicecostomia a través de la cual se administra un enema colonico anterdgrado,
limpiando el marco colonico de heces lo que permite un tiempo sin escapes. Inicialmente
descrito para la edad pediatrica, también se ha realizado en adultos con resultados
aceptables (164). Entre las complicaciones descritas cobra importancia la estenosis del
estoma, que provoca dificultad para cateterizar y aplicar el enema (165).

La creacion de un estoma (ileostomia o colostomia) se considera la ultima opcion
del algoritmo en el tratamiento de la IF. No obstante, quitando lo traumatico que puede
suponer una ostomia para el paciente, mejora la calidad de vida de éstos al eliminar las

pérdidas de heces o gases.
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5. ESCALAS DE MEDICION DE INCONTINENCIA FECAL

La IF es una enfermedad con un gran impacto en la calidad de vida de las
personas que la padecen. La existencia de incontinencia modifica y, en muchas
ocasiones, limita la vida de los pacientes llegando a afectar profundamente las relaciones
sociales de éstos. Esta enfermedad se acompana de alteraciones del estado de animo asi
como de verglenza que en la mayoria de los casos, los hace reacios a contar su
problema y a pedir ayuda. De ahi la necesidad de tener herramientas que permitan la
evaluacion lo mas objetiva posible de estos pacientes.

Existen numerosos cuestionarios usados en la practica clinica que ayudan a
identificar y catalogar a los pacientes con IF aunque ninguno de ellos se ha postulado
como el estandar de referencia en la valoracion de estos pacientes. El objetivo primitivo
de estas escalas es afiadir un caracter objetivo a la evaluacion de la IF, ya que los
sintomas y sobre todo, como afectan éstos a la calidad de vida del individuo son
elementos subjetivos que en muchas ocasiones no se correlacionan con los resultados de
pruebas objetivas como la manometria.

De forma amplia podemos clasificar los cuestionarios en aquellos que miden la
calidad de vida, aquellos que miden la gravedad o severidad de IF y aquellos que miden
ambas esferas (166). (Tabla 6)

Tabla 6. Escalas de medicion de IF

Escalas de Calidad de Vida Escalas de severidad o gravedad Escalas mixtas
Escala SF-36 Escala de Parks Escala Wexner
Escala FIQL Escala Pescatori Escala St. Mark’s

Escala FISI Escala Rothenberger

Dentro de los cuestionarios que valoran la calidad de vida, podemos a su vez,
distinguir los de tipo descriptivo, que son aquellos que evaltuan varios aspectos de la IF a
través de multiples items o preguntas y los cuestionarios de impacto (166).

En aquellos de tipo descriptivo, cada uno de los items es analizado

independientemente del resto. Un ejemplo de este tipo de cuestionarios es el SF-36
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(167-168), que es un instrumento que mide la calidad de vida relacionada con el estado
de salud. Por lo tanto aporta un perfil del estado de salud del individuo, sin ser especifica
para la IF y que se compara con los de la poblacién sana ajustada al grupo de edad. Esta
compuesta por 36 items que describen 8 dimensiones de la salud: funcion fisica, rol fisico,
dolor corporal, salud general, vitalidad, funcién social, rol emocional y salud mental (Tabla
6). Adicionalmente incluye un item de transicidbn que pregunta acerca de cambios en el
estado de salud general respecto al afo anterior. Esta pregunta no se usa para el calculo
de ninguna de las dimensiones anteriormente descritas pero aporta informacién valiosa
sobre el cambio percibido por el paciente en el estado de salud (169). Ademas el

cuestionario permite el calculo de dos puntuaciones sumario, el componente fisico y el

mental.
Tabla 6. Contenido de la escala SF-36 (158)
Significado de las puntuaciones de 0 a 100
. s o
Dimension ltems Peor puntuacion (0) Mejor puntuacion (100)
Muy limitado para llevar a cabo todas Lleva a cabo todo tipo de
e las actividades fisicas, incluido actividades fisicas incluidas las
Funcién fisica 10 ~ ) P L
bafarse o ducharse, debido a la mas vigorosas sin ninguna
salud limitacion debido a la salud
Problemas con el trabajo u otras Ningun problema con el trabajo
Rol fisico 4  actividades diarias debido a la salud  u otras actividades diarias
fisica debido a la salud fisica
Dolor muy intenso y extremadamente Ningun dolor ni limitaciones
Dolor corporal 2 e ;
limitante debidas a el.
Salud General 5 Evalua como mala la propia salud y Evalua la propia salud como
cree posible que empeore excelente.
o Se siente cansado y exhausto todo el  Se siente muy dinamico y lleno
Vitalidad 4 ; " .
tiempo de energia todo el tiempo
Interferencia extrema y muy frecuente Lleva a cabo actividades
con las actividades sociales sociales normales sin ninguna
Funcion social 2  normales, debido a problemas fisicos interferencia debido a
0 emocionales problemas fisicos o
emocionales

Ningun problema con el trabajo
y otras actividades diarias
debido a problemas
emocionales

Problemas con el trabajo y otras
Rol emocional 3  actividades diarias debido a
problemas sociales

Sentimiento de felicidad,
tranquilidad y calma durante
todo el tiempo

Sentimiento de angustia y depresion

Salud mental 5 durante todo el tiempo
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Cree que su salud general es
mucho mejor ahora que hace 1
ano

Cree que su salud es mucho peor

Item transicion de salud 1 ~
ahora que hace 1 ano

En el trabajo de Ciriza de los Rios y cols (167) en el que evaluan el impacto de la
IF en la calidad de vida, no hallaron correlacion significativa entre la puntuacion Wexner y
las subescalas del SF-36 aunque si objetivaron una tendencia inversamente proporcional,
a mayor Wexner menor puntuacion SF-36, lo que sugiere que no se puede asumir
completamente que una mayor gravedad de IF esté asociada a un determinado grado de
deterioro de la calidad de vida, ya que existen otros factores que pueden afectar a la
percepcion del individuo como la edad, las comorbilidades preexistentes o la frecuencia

de los sintomas. Concluyen que el componente emocional es el méas afectado.

Los cuestionarios de impacto se focalizan en evaluar el impacto especifico de la IF
en la calidad de vida del individuo, recogiendo tanto items generales como especificos de
la IF. La escala especifica mas aceptada es The Fecal Incontinence Quality of Life
Scale (FIQL) (Anexo 1) propuesta por Rockwood (170). Este cuestionario consta de 29
preguntas que evaluan 4 esferas de la salud: estilo de vida (10 items), conducta (9 items),
depresion/autoestima (7 items) y verglenza (3 items). Cada item tiene una puntuacion de
1 a 4, siendo el 1 el valor minimo que indica el peor estado de calidad de vida. La
puntuacion de cada subescala supone la media de todos los items de esa esfera. Esta
escala ha sido validada demostrando su utilidad en la valoracién del impacto de la IF en la
calidad de vida de estos individuos por lo que es recomendado por la Sociedad Americana
de Cirugia Colorrectal y mas tarde validado en Espafa (171). A diferencia de otros
cuestionarios de calidad de vida, el FIQL es capaz de diferenciar a pacientes con IF de
aquellos que simplemente padecen alteraciones gastrointestinales (172).

Ciriza y cols en su trabajo de 2010 (167), en el que evaluan la correlacion entre la
escala de gravedad Wexner y las escalas de calidad de vida SF-36, anteriormente
descrita, y la FIQL en 73 pacientes, obtienen una buena correlacion entre la gravedad y el
impacto sobre la calidad de vida, siendo la gravedad inversamente proporcional a la
puntuacion obtenida en las 4 dimensiones de la escala FIQL. Asi mismo, considerando
que una puntuacion inferior a 9 en Wexner se considera IF leve y mayor de 9 moderada/
grave (173), comprobaron que en nuestro medio también se presenta una mayor

alteracion en FIQL con puntuaciones de Wexner mayores (Figura 24). De ahi que ante
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puntuaciones en Wexner mayores a 9, podamos presuponer que existira alteraciones en
la calidad de vida. Concluyen que la escala FIQL es mas sensible para distinguir cambios
en la calidad de vida que otras, como SF-36, pero sugiere que en la relacion entre la
gravedad de la IF y el deterioro de la calidad de vida influyen otros factores como la edad,

la comorbilidad preexistente y la frecuencia de los sintomas.

4 4

Estilo vida Conducta Depresion Verglenza

Figura 24. Comparacién de los resultados de escala FIQL segun la gravedad de IF (punto de corte 9). Las
barras negras representan pacientes con IF grave (Wexner >/= 9) y las grises de los pacientes con IF leve
(Wexner <9). Las barras T indican el IC95%. p<0,001 para la comparacién entre grupos con el test U de

Mann Whitney. ( Gréafica tomada del trabajo de Ciriza (167)).

Rockwood profundiza en la evaluacion del impacto de la IF en la calidad de vida del
individuo en su publicacidn de 2004 (174), en el cual destaca que existen diferencias entre
la severidad de IF y la evaluacion del impacto en la calidad de vida, siendo necesario
tener en cuenta algunas claves como que la calidad de vida no es lo mismo que la
severidad, el bienestar, el estado funcional u otros factores. Que como constructo, la
calidad de vida no es directamente observable, aunque hay medidas que nos permiten
hacer inferencias en ellas y por ultimo, que a pesar de que la calidad de vida se define a

nivel individual, las poblaciones comparten una definicion comun, lo que permite una
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medicién rudimentaria (Figura 25). En general, estos instrumentos de medida estan
disefados para ser sensibles a la condicién en cuestion, es decir, la IF,

independientemente de las caracteristicas de la poblacién particular.

Physiological

Social Cognitive

Affect Behavior

Figura 25. Marco conceptual de la escala FIQL que incluye 5 dominios; fisiologia, cognicion,
comportamiento, afecto y ambito social. La zona gris exterior representa el dominio completo de la calidad
de vida relacionada con la salud- el vinculo dinamico entre salud y calidad de vida. La zona negra
representa el impacto individual que la IF tiene en la calidad de vida. El area blanca es el dominio de
contenido que cubre la escala FIQL. Se puede observar que la herramienta evalia mejor los dominios
sociales, afectivos y de comportamiento que los fisiol6gicos y cognitivos, que son mas complejos y dificiles

de medir. (Grafica tomada de 174)

Por otro lado hace hincapié en que la vision global de la IF que tiene el paciente difiere
enormemente de la vision del clinico y que puede influir en las medidas de gravedad, por

lo que considera que la orientacion de la escala es importante para medir la calidad de

vida (Figura 26).
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A Secondary

o Affect
Social
Cognitrve
Sphincter
Function Primary
Treatment (Prysciogy) Outcomes Physsological
Control Behavioral
(B0 Feedback)

Figura 26. A) Vision del clinico y B) del paciente acerca de la IF. ( Figura tomada de Rockwood (174)).

Més adelante, Rockwood y Lee publican otro trabajo (172) en el que comparan la
fiabilidad y validez de multiples escalas de calidad de vida, concluyendo que la escala
FIQL cumple los criterios de fiabilidad test-retest, la validez de constructo, convergencia y
la validez de criterio y de discriminacion, mientras que no se ha demostrado la
consistencia interna, la validez de contenido y de divergencia asi como la sensibilidad al

cambio.

Los cuestionarios de severidad estratifican la incontinencia otorgando un valor a
determinados aspectos de esta. A su vez se divide en dos modalidades, los sistemas de
gradacion que dan un valor ordinal a tipos especificos de incontinencia y los sistemas
sumatorios, que asignan valores a determinadas categorias de incontinencia y tras la
suma de todas las categorias dan un valor global. Estos sistemas tienen en cuenta varios
aspectos, como el tipo y la frecuencia de los episodios de incontinencia, que indican la
severidad del cuadro. Debido a su facilidad de aplicacion clinica y a su utilidad son el tipo

de cuestionario mas comunmente usados en la practica clinica (166).
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Parks fue uno de los primeros en desarrollar una escala capaz de diferenciar entre

la normalidad y la incontinencia en cuatro grados (175). (Tabla 7)

Tabla 7. Escala de Parks

Grado 1 Grado 2 Grado 3 Grado 4
Normal Dificultad para controlar  No control de diarrea No control de heces
gases & diarrea solidas

Esta escala propuesta por Parks constituye un tipo de cuestionario de severidad de
gradacion simple, que otorga un valor determinado a cada tipo de incontinencia. El
inconveniente de esta escala es que no evalua la frecuencia de los episodios de pérdida,
sOlo la calidad de los mismos. Asume que la severidad de la IF es superior cuanto mayor
es la consistencia de las heces que se escapan, independientemente de la frecuencia de
los episodios, de ahi que califique la pérdida de heces soélidas como IF de mayor
severidad que los escapes de heces liquidas o de gases. Esta escala no es capaz de
discriminar entre pequenas diferencias de incontinencia, por lo que no es apta para

evaluar cambios tras el tratamiento.

Los sistemas sumatorios intentan suplir las deficiencias de las escalas gradativas,
siendo conscientes de que la incontinencia no es o “todo o nada”, si no que existen varios
aspectos de la incontinencia como la calidad y la frecuencia, que tienen un papel
fundamental en la estimacion de la severidad de la IF. Algunas de estas escalas, se
describen a continuacion.

Pescatori y cols (176) crean una escala en la que tienen en cuenta el tipo y la
frecuencia de los episodios de pérdida otorgando una puntuacibn que va desde O,
continencia normal a 6, maxima incontinencia, sin embargo no tiene en cuenta la cuantia
de la pérdida. (Tabla 8)
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Tabla 8. Escala de Pescatori

A Incontinencia Menos de una vez a la semana 1

gases/moco Al menos una vez a la semana 2

Todos los dias 3

B Incontinencia Menos de una vez a la semana 1

heces liquidas Al menos una vez a la semana 2

Todos los dias 3

C Incontinencia Menos de una vez a la semana 1

heces soélidas Al menos una vez a la semana 2

Todos los dias 3
GRADO IA PUNTOS FRECUENCIA IA PUNTOS SCORE IA
A 1 1 1 2
A 1 2 2 3
A 1 3 3 4
B 2 1 1 3
B 2 2 2 4
B 2 3 3 5
C 3 1 1 4
C 3 2 2 5
C 3 3 3 6

Score |IA = Grado |IA + Frecuencia IA

IA= Incontinencia anal

La dltima de las escalas de severidad es la Fecal Incontinence Severity Index
(FISI) creada por Rockwood y cols (177) que otorga diferentes puntuaciones a los
diferentes tipos y frecuencias de incontinencia basandose en rangos subjetivos de
severidad, los cuales han sido desarrollados a partir de informacion de los pacientes y los
clinicos. Evalua las pérdidas de gases, moco, heces liquidas y heces sélidas con
diferentes frecuencias otorgando puntuaciones que van desde el 0, continencia normal, a
61 que indica incontinencia a gas, moco, heces liquidas y sélidas al menos dos veces al
dia. Como consecuencia, la calificaciébn derivada de la afectaciébn subjetiva de los
pacientes difiere de la otorgada por los clinicos. De esta manera mientras que los
pacientes le dan mas severidad a la incontinencia a gases que los clinicos, éstos ultimos
le dan mas importancia a aquellos items que reflejan afectacién del esfinter que los

pacientes. Aunque los autores no superponen ninguno de los puntos de vista sobre el
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otro, al tratarse de una enfermedad cuya afectacion es subjetiva, la experiencia subjetiva

del paciente debe considerarse la mas importante. (Tabla 9)

Tabla 9. Fecal Incontinence Severity Index. Rockwood

2 o mas al Una vez al 2omasala Unaala 1 a 3 veces Nunca
dia dia semana semana al mes
Gas 12 11 8 6 4 0
Moco 12 10 7 5 3 0
Heces 19 17 13 10 8 0
liquidas
Heces 18 16 13 10 8 0
sélidas

Y finalmente los cuestionarios mixtos, aquellos que evaltan tanto la severidad de la

IF como el impacto sobre la calidad de vida. La escala del grupo de Cleveland (178),

también conocida como escala Wexner,

es uno de

los scores mas usados

internacionalmente. Consta de 5 items, 3 de ellos evaluan el tipo y la frecuencia de

episodios de incontinencia y afade un item que pregunta acerca de la necesidad de usar

compresas/pafales y otro que valora la afectacion de la calidad de vida, éstos ultimos se

asocian al impacto que causa la incontinencia en el individuo. Evalua de forma equitativa

todos los tipos de incontinencia asi como la frecuencia de los episodios, es decir, tienen el

mismo valor para estimar la severidad de la IF. (Tabla 10). (Anexo 2). Siendo la

puntuacion minima de 0, que equivale a una continencia completa, y la maxima de 20,

que corresponde a la incontinencia total.

Tipo Incontinencia
Soélidos

Liquidos

Gases

Lleva compresas

Alteraciones en la
calidad de vida

Tabla 10. Escala de Cleveland o Wexner

Nunca

0

Raramente
1

1

Algunas veces
2

2

Frecuentemente Siempre

3

3

4

4
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La escala Wexner es simple de usar y de facil comprensiéon por parte de los
pacientes aunque cabe destacar que la estimacién de la frecuencia de episodios es
demasiado subjetiva y en demasiados grados, lo que puede suponer una dificultad para el
paciente. También podemos sefalar, que a pesar de que es la escala mas usada tiene el
inconveniente que no evalua otros aspectos relevantes de la esfera de la IF como son la
urgencia defecatoria y la medicacion antidiarreica o astringente. En el caso de la urgencia
defecatoria, aunque no llegue a producirse el escape, no deja de ser un tipo de
incontinencia que altera la vida del paciente y sin embargo, no puntua en el cuestionario,
llevando a una conclusién inadecuada. Mientras que la toma de medicamentos como la
loperamida, que estrifien al paciente y pueden mejorar la clinica al disminuir el numero de
episodios, también puede falsear los resultados mejorando la puntuacion de la escala con

respecto a la realidad (179).

La escala creada por el grupo de St.Mark’s, también conocida como Vazey (180),
ademas de evaluar el tipo y la frecuencia de los episodios de incontinencia asi como el
impacto en la calidad de vida y el uso de panal/compresa, evallua la capacidad de diferir la
defecacidon, con el objetivo de detectar aquellos pacientes con urgencia defecatoria y
también pregunta acerca del consumo de medicamentos antidiarreicos. Los valores de
esta escala oscilan entre el 0, continencia perfectay 24 que es la incontinencia completa.
Como hemos comentado previamente, la inclusion de la urgencia defecatoria en el
cuestionario, que atribuye hasta 4 puntos en el sumatorio global, puede tener una
importante repercusion funcional en el individuo, limitando severamente las actividades de
la vida diaria. (Tabla 11) .
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Tipo de Incontinencia
Sélidos

Liquidos

Gases

El problema le impide
realizar una vida normal
social, sexual y laboral?

Toma astringentes?

Lleva compresa, tampén
o panal?

Puede diferir la
defecacion 15 minutos?

Tabla 11

Nunca
0
0

No =0
No=0

No

]
N

. Escala de St.Mark’s o Vaizey.

<1/mes
1
1

<1/semana >1/semana
2 3
2 3
2 3
2 3
Si=2
Si=2
Si=0

>1/dia

La escala de Rothenberger (181), que también tiene en cuenta la frecuencia y la

calidad de los escapes, presenta un sistema de calificacion mas arbitrario, ya que otorga

la misma puntuacion a diferentes situaciones. Por ejemplo, la incontinencia heces liquidas

obtiene el doble de puntuacion que la incontinencia a gases con igual frecuencia. De

forma similar, la incontinencia a heces sélidas tiene 3 veces mas puntuacion que la

incontinencia a gases con la misma frecuencia. Todo esto hace que esta escala no sea

representativa de la experiencia subjetiva del paciente. (Tabla 12)

Frecuencia

Tabla 12. Escala de Rothenberger

Incontinencia a

Incontinencia a

Incontinencia a

Alteracion del estilo

gases heces liquidas heces sélidas de vida
Menos de 1 vez al 1 4 7 10
mes
Mas de 1 vez al 2 5 8 11
mes pero menos
de1vezala
semana
Mas de una vez a 3 6 9 12

la semana
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En la siguiente tabla se pueden visualizar las diferencias entre las escalas mas

significativas previamente descritas. (Tabla 13) (182).

Tabla 13. Tabla comparativa de los cuestionarios mas usados

Frecuencia Tipo Factores de
impacto
Score
Grados  Menor Mayor Gas Liquido  Sdlido Otros Panales Estilo
Vida
Rothenb Menos  Mas de
4 + + - - +
erger 1/mes  1/seman
Wexner 5 Menos  Mas de + + i + +
1/mes 1/dia
Vaizey 5 1/ mes Tod(?s + + + Urgencia + +
los dias
FIS| 6 1-3/mes Mas’de + + + Moco - -
2/dia

Menor Frecuencia: sin tener en cuenta “Nunca”

Como ya hemos comentado anteriormente, la IF consiste en una enfermedad con
un gran impacto en la calidad de vida de los pacientes, en la que no sélo es importante
identificar el tipo y la frecuencia de las pérdidas, si no también en como influye en la vida
diaria de estos pacientes, en las alteraciones o modificaciones del estilo de vida que
sufren, siendo éstos parametros subjetivos muy dificiles de evaluar. De ahi que ninguna
de las escalas descritas haya sido validada de forma global y constituya el estandar para
la evaluacion en la IF, continuamente se estan desarrollando nuevos cuestionarios con el
objetivo de reflejar fielmente la situacion clinica del enfermo. Normalmente, los
especialistas usan una escala y la asocian al diario defecatorio, con el fin de poder
obtener mas informacion y conformar una idea global del problema. Derivado de la gran
variedad y la ausencia de consenso, el uso de las diferentes escalas, dependera de la
opinién de los diferentes especialistas. En el trabajo de Parés y cols (179), en el que
realizan una encuesta entre los profesionales espafioles, observan que los cirujanos
tienden mas a usar la escala Wexner asociada a diario defecatorio que los

gastroenterodlogos (Figura 27)
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Figura 27. Utilizacion de los distintos sistemas de puntuacién para evaluar la incontinencia fecal entre las distintas especialidades.
Tomada de (179)

Como describe en su trabajo, estas diferencias, probablemente se deban a la falta
de especializacion de los gastroenterdlogos en el ambito de la proctologia y

especificamente en la incontinencia.

En conclusion, debido a la ausencia de consenso y la amplia variabilidad en la
evaluacion de la incontinencia fecal se hace necesario crear sistemas de evaluacion
universales, de manera que todos los especialistas usen las mismas herramientas de
diagnostico, de estimacion de severidad y de valoracion de respuesta a un tratamiento.
Ha sido nuestro objetivo, por tanto, desarrollar una nueva herramienta de diagnéstico y
evaluacion de los pacientes con IF, con la intencion de demostrar su utilidad en la IF y la

simplicidad suficiente como para que sea facilmente comprensible por el paciente.
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6. LA INVESTIGACION POR ENCUESTA. DISENO Y
VALIDACION DE CUESTIONARIOS

La Organizacion Mundial de la Salud, defini6 en 1948 el concepto “salud” como el
completo estado de bienestar fisico, mental y social. Desde ese momento se han
desarrollado multiples investigaciones con el fin de extrapolar esta definicion conceptual a
un estado objetivo que, mediante cuestionarios u otras herramientas, generen escalas e
indices para facilitar la medicion de las dimensiones del estado de salud. Las técnicas de
investigacion se basan fundamentalmente en la entrevista, siendo el cuestionario una de
las herramientas mas usadas, que no es otro su objetivo que la recogida de datos.

Para que la entrevista se considere una técnica de recogida de datos se requiere
que el investigador posea habilidades en la comunicacidn verbal, un guidén estructurado y
una finalidad especifica, o que lo convierte en un excelente instrumento en la
investigacion cualitativa. Dentro de la entrevista, el cuestionario supone una herramienta
de recogida de informacién que permite cuantificar y universalizar la informacién y
estandarizar el procedimiento de la entrevista siendo su finalidad conseguir Ila

comparabilidad de la informacion.

Existen multitud de definiciones de encuesta...

“...es una técnica que utiliza un conjunto de procedimientos estandarizados de
investigacion mediante los cuales se recogen y analizan una serie de datos de una
muestra de casos representativa de una poblacion o universo mas amplio del que se
pretende explorar, describir, predecir y/o explicar una serie de caracteristicas”

Roja Tejada y cols. 1998.

Definiéndose cuestionario como...
“Conjunto de preguntas sobre los hechos y aspectos que interesan en una investigacion
social elaboradas para su contestacion por una poblacion o muestra de la misma”
R.Sierra Bravo 1989

Los cuestionarios de evaluacidon son aquellas herramientas que permiten el
escalamiento acumulativo de sus items dando puntuaciones globales al final de la

evaluacion. Este caracter acumulativo es lo que distingue estos cuestionarios de aquellos
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de recogida de datos, los inventarios de sintomas, las entrevistas estandarizadas o los
formularios.

La complejidad para establecer la calidad de este tipo de herramientas se debe a
que los cuestionarios basan sus datos en la validez de la informacién verbal de
percepciones, sentimientos, actitudes o conductas que transmite el encuestado. Toda esta
informacion es dificil de contrastar y traducir a un sistema de medicién o puntuacion.

El uso de cuestionarios de evaluacion tiene como sustento la psicofisica y la
psicometria. La primera aproxima el proceso de cuantificacion de la percepcion
traduciendo a un sistema numérico fenbmenos intangibles, como sintomas o discapacidad
mediante analogias. Y la segunda permite evaluar la adecuacion de la escala al fendbmeno
objeto de la medicién y la calidad de la medida (183).

El desarrollo de un nuevo cuestionario es una compleja tarea por lo que se tiende a
usar cuestionarios que ya han sido validados o han demostrado ampliamente su utilidad.
Pero hay ocasiones en la que los cuestionarios existentes no cumplen todos los requisitos
esperables o son herramientas que se han creado para medir situaciones demasiado
complejas, como conceptos abstractos, aportando informacién incompleta o no siendo
capaz de recoger determinadas esferas de la enfermedad en cuestion, lo que lleva a los
profesionales a intentar desarrollar nuevos cuestionarios con el objetivo de que se

aproximen mas a la realidad que queremos medir.

6.1 TIPOS DE CUESTIONARIOS

En el diseiio de cuestionarios el primer paso a dar es establecer que tipo de
cuestionario queremos desarrollar. De forma global podemos dividirlos en dos grandes
grupos, aquellos que los rellena el propio paciente o “autocumplimentados” o aquellos que
son administrados por un encuestador o “entrevista” (184).

Las encuestas autocumplimentadas son aquellas en las que no media ningun
entrevistador por lo que se evitan los sesgos debidos a éste, como la manera de formular
las preguntas o el modo de registrarlas. Otra ventaja es que el estudio es mas econémico,
ya que no requieren de personal ni de espacio fisico para llevar a cabo estas entrevistas.
Potencialmente, la duracion del estudio podria ser menos, ya que se puede obtener

informacion de un gran numero de individuos sin necesidad de entrevistarlas
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personalmente. Cuando estas encuestas autocumplimentadas se envian por correo la
principal desventaja es que la tasa de respuesta del cuestionario es menor comparado
con otros métodos. Al no explicarles el formato del cuestionario, no podemos indicar el
orden de respuesta de las preguntas, pudiendo saltar algunas preguntas dejandolas sin
contestar. Otro inconveniente importante es que el tiempo de respuesta se alarga, los
individuos tardan entre 1 y 3 meses en devolver el cuestionario relleno. Las preguntas
deben ser sencillas y las instrucciones claras para facilitar la comprension y por tanto la
respuesta de las mismas (185).

En los cuestionarios de tipo entrevista las encuestas son aplicadas a los
entrevistados por personas especializadas lo que aumenta el porcentaje de respuesta asi
como las respuestas correctas, ya que el encuestador clarifica las posibles dudas que
puedan aparecer. Sin embargo, al clarificar las preguntas o explicarlas, puede introducir
un sesgo. Al contrario que en las autocumplimentadas, en este caso otra desventaja es
que resulta mas costosa, por la necesidad de contratacidbn de personal especifico para
ese puesto. Dentro de los cuestionarios de tipo entrevista distinguimos a su vez dos
subtipos, las entrevistas personales, que son las que proporcionan el mayor numero de
respuestas. y las entrevistas telefonicas. En las primeras, al manejar la entrevista el
encuestador, nos permite realizar cuestionarios con preguntas de mayor complejidad, ya
que el encuestador puede aportar informacion explicativa. Asi mismo permite realizarla a
personas con dificultades para leer y/o escribir, incluso reconducir la entrevista si el sujeto
se muestra distraido o confuso. El contrapunto es, como ya hemos comentado
previamente, el riesgo de incurrir en un sesgo. Las entrevistas telefénicas suponen una
situacion intermedia entra las modalidades previamente comentadas. Son dirigidas por un
entrevistador, que permite la explicaciéon de aquellos items no comprendidos o que llevan
a confusidbn al sujeto consiguiendo mayor tasa de respuesta que las encuestas
autocumplimentadas, aunque inferior a la entrevista personal, sin que ellos suponga la
desaparicion del posible sesgo secundario al entrevistador. Asi mismo, ahorra

parcialmente los costes de las entrevistas personales (185).
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6.2 DISENO DE CUESTIONARIOS

Para disenar un cuestionario en primer lugar debe haberse formulado una hipétesis
de trabajo, que sera el eje central sobre el que girara el disefio del mismo.

El inicio del cuestionario debe ser una breve introducciéon sobre la naturaleza y
finalidad del estudio para el que se ha creado. Recalcar la importancia de que los
participantes respondan la encuesta asi como reflejar el nombre de la institucion que
avala el proyecto, el uso al que se destinara la informaciéon y la preservacién del
anonimato y de la confidencialidad, sin olvidar agradecer la colaboracion del individuo en
el proyecto (186).

Basandonos en la hipbtesis se establecera el tema o titulo de la nueva escala, las
variables generales, las dimensiones de la salud que evaluara y los indicadores que se
usaran. Se determinara el tipo de pregunta usada y el nivel de respuesta de estas. Todo
esto basado en las caracteristicas de la poblacibn que se va a estudiar. Previo a la
formulacidén de las preguntas debe establecerse la naturaleza y las aplicaciones de cada
tipo de pregunta y sobre todo, la forma en la que se aplicara el cuestionario, si sera
autocumplimentado, mediante entrevista personal o telefonica.

Existen diferentes tipos de preguntas (Tabla 14). Las preguntas cerradas son
aquellas en las que se especifican las respuestas de antemano, siendo estas limitadas e
impidiendo que el sujeto pueda matizar o proporcionar informacion adicional. Son mas
faciles de aplicar y de analizar que las preguntas abiertas. La recogida de datos es mas
uniforme y precisa. Mientras que pueden resultar mas faciles para el entrevistado, ya que
te da las opciones entre las que debe elegir, son mas dificiles de elaborar, ya que hay que
tener en cuenta todas las posibles opciones y usar términos correctos y comprensibles
para toda la poblacion a la que va destinada la encuesta. Una variante de las preguntas
cerradas son las preguntas semicerradas, en las que se ofrecen varias opciones pero se
afade la posibilidad de anadir una respuesta libre. Un modelo intermedio de pregunta
son las preguntas de respuesta mduiltiple , en la que se ofrecen multiples respuestas,
previamente especificadas, sin opcién a afadir o matizar informacién, solicitando al
individuo que priorice u ordene las respuestas. Y por ultimo las preguntas abiertas en las
que las respuestas no estan establecidas, permitiendo que el sujeto elija libremente la
respuesta. Estas respuestas suelen ser mas detalladas y reflejan fielmente la realidad del
paciente, ya que éste lo ha expresado con sus propias palabras. Sin embargo esto

supone una dificultad para el analisis de resultados, ya que una misma pregunta puede
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tener multiples respuestas diferentes. El uso de este tipo de preguntas puede ser util
cuando la informacion que se desea recoger es compleja o cuando se desconocen cuales
serian las opciones de respuesta mas adecuadas, de tal manera que si se quisiera
formular una pregunta cerrada obligaria a definir multitud de opciones posibles. El analisis
es un proceso dificil y lento, siendo complejo clasificar las respuestas y pudiendo incurrir
en un sesgo ya que es posible que el investigador decida como clasificar la respuesta
mas en funcibn de su opinibn que en la de los encuestados. No obstante, en
determinadas situaciones, las preguntas abiertas son de mayor utilidad, aportando
informacion mas fiable como aquellas que preguntan por la edad, numero de hijos,

namero de cigarrillos, etc (185, 187).

Tabla 14. Ventajas y desventajas de los diferentes tipos de preguntas

Preguntas Cerradas Preguntas multiples Preguntas abiertas
Obligan a reflexionar sobre detalles  Seleccionar prioridades  Utiles para
Uniformidad de respuesta entre cuestiones informaciones complejas
. Facilidad de codificacidon alternativas Permiten observaciones
Ventajas i
y comentarios
No se inducen
respuestas
No son utiles para informaciones Dificultad para ordenar Requieren mayor tiempo
complejas tanta variedad y elegir y esfuerzo
Induccién de las respuestas una Dificultad para codificar
Desventajas Pueden no recoger datos No son utiles cuando se
importantes pregunta sobre hechos o
actitudes mal vistas
socialmente

Las respuestas asociadas a estos tipos de preguntas y que determinaran el analisis
estadistico de los datos se pueden clasificar en dicotomicas que son aquellas que ofrecen
dos opciones posibles. Las respuestas categorizadas son aquella serie de respuestas que
el entrevistado debe elegir. En las escalas numéricas la persona entrevistada se ubica
entre dos extremos, teniendo en cuenta que en este tipo de respuestas siempre debe
aparecer el significado de los dos extremos de la escala. Y las escalas de valoracion, que
son similares a las previas pero en este caso los extremos son una valoracion minima y

una valoracién maxima.
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La escala tipo Likert es una escala psicométrica que permite que lo sujetos se
graduen o se califiquen con respecto al objeto de la cuestion. Con este método no se
escalan los objetos, si no los sujetos, es decir, los individuos se sitian en una dimension.
Las preguntas que constituyen la escala Likert se denominan items Likert y son aquellas
gue se plantean como un enunciado asociado a respuestas multiples a las que se otorga
una puntuacion. La escala Likert resulta de la suma de valoraciones de un conjunto de
items Likert. Estos items pueden medir diferentes aspectos como nivel de acuerdo con
una afirmacion, la frecuencia de un episodio o actividad, la importancia otorgada a un
hecho, la valoracidbn de algun aspecto, etc. Como ventajas destaca su facilidad de
construccion para el investigador asi como la facilidad de respuesta por parte del
entrevistado, ya que permite graduar su opinion. Como inconveniente en este tipo de
escalas dos sujetos pueden obtener puntuaciones globales iguales habiendo elegido
respuestas diferentes. Es complejo tratar las respuestas neutras y el fendmeno
acquiescence bias, que se describe como el fendbmeno por el que los encuestados suelen
estar de acuerdo con las afirmaciones (188).

A su vez, las preguntas también podemos dividirlas segun su finalidad en
preguntas directas que buscan descubrir lo que expresan y las preguntas indirectas que
pretenden buscar algo distinto de lo que se desprende de las palabras usadas, se busca
informacion a través de métodos indirectos como baterias de preguntas y respuestas o
con técnicas proyectivas.

Segun la funcién de éstas en el cuestionario hablamos de preguntas sustantivas
que son preguntas basicas referentes a las cuestiones investigadas en la encuesta. De
filtro que son aquellas cuestiones previas a otras preguntas para eliminar a aquellos
sujetos los que no les afecte una determinada situacion. De control de la veracidad,
validez o fiabilidad de las respuestas. De consistencia que son aquellas preguntas
similares pero redactadas de distinta forma, que se sitian espaciadas para ver si las

respuestas son congruentes (189-190).

Una vez establecido el tipo de pregunta que se usard para confeccionar el
cuestionario, se debe estructurar el mismo con el objetivo de recoger toda la informacion
necesaria para el estudio a la vez que el diseno resulte atractivo para el sujeto,

manteniendo su atencion e invitandolo a completarlo.
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6.3 VALIDACION DE CUESTIONARIOS

Antes de generalizar la aplicacion de un cuestionario es necesario evaluar su

utilidad como instrumento de medicién y deben reunir una serie de caracteristicas (191):

- Viabilidad, que consiste en ser sencillo, viable y aceptado por pacientes e
investigadores.

- Fiabilidad, ser preciso y fiable, intentar medir sin error

- Validez de contenido: Medir lo que realmente pretende medir.

- Validez de constructo: Reflejar la teoria subyacente en el fendbmeno o concepto que se
quiere medir.

- Sensibilidad al cambio; Se capaz de medir cambios, tanto en los diferentes individuos

como en la respuesta de un mismo individuo a través del tiempo

Mientras que la validez y fiabilidad son cualidades necesarias en todos los
instrumentos, el peso de otras caracteristicas psicométricas dependera del contexto del
estudio. Todas estas caracteristicas consideradas en la validacion de un cuestionario se

detallan a continuacion.

6.3.1 VIABILIDAD

Para que un instrumento resulte Gtil es fundamental que su aplicacién sea facil,
sencilla e, idealmente, barata. Alguno de los aspectos relacionados con la viabilidad son
el tiempo empleado en la cumplimentacién, la sencillez y amenidad del formato, el interés
gue despierte en el sujeto, la brevedad y claridad de las preguntas, incluyendo también
aspectos relacionados con el investigador como la facilidad de correccion, registro,
codificacion y la interpretacion de resultados. La viabilidad se puede evaluar mediante un
estudio piloto en 30 sujetos lo que permite efectuar las modificaciones oportunas al

instrumento de medicién (183).

6.3.2 FIABILIDAD
Consideramos un instrumento fiable si produce resultados consistentes cuando se

aplica en diferentes ocasiones, si es preciso, proporcionando mediciones libres de error.
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La fiabilidad es el grado de precisién con el que mide un instrumento, sin error. Mide la
proporcion de variacion en las mediciones que es debida a la diversidad de valores de
una variable, es decir, mide la proporcion de la varianza total atribuible a verdaderas
diferencias entre los sujetos (185,192).

La variacién debida a un error puede ser provocada por dos tipos de errores. El
sistematico o sesgo , que es aquel que se produce sistematicamente. Y el error aleatorio
que es el que se produce por factores debidos al azar. Este ultimo es el que mas afecta a
la fiabilidad de un instrumento.

La fiabilidad de un instrumento se valora mediante la consistencia interna, la
fiabilidad test-retest o intraobservador y la fiabilidad interobservador.

La consistencia interna hace referencia a la capacidad de coherencia de los
diferentes componentes del instrumento, es decir, que todos los componentes de un
mismo instrumento tengan como objetivo medir un solo constructo, que es homogéneo. Si
el cuestionario tiene una consistencia interna elevada, la suma de puntuaciones
representara la medicion de un unico constructo, manteniendo una relacién lineal. Existe
la posibilidad de que un mismo cuestionario mida diferentes dimensiones de un problema,
siendo la consistencia interna global baja, esperando en este caso que exista buena
concordancia entre las preguntas y que cada una de las cuestiones incluidas en una
dimension diferente presente una adecuada consistencia interna (185,192). La
consistencia interna se puede estimar con el alfa de Cronbach, que asume que los items
(escala tipo Likert) miden un mismo constructo y que estan altamente correlacionados
entre si. El valor de alfa de Cronbach oscila entre 0 y 1. La consistencia interna de los
items serd mayor cuanto mas se acerque el valor a 1 (193) . George y Mallery (194)
sugieren las siguientes recomendaciones para evaluar los coeficientes de alfa de
Cronbach:

- Coeficiente alfa > 0,9 : excelente

- Coeficiente alfa > 0,8 : es bueno

- Coeficiente alfa > 0,7 : es aceptable

- Coeficiente alfa > 0,6 : es cuestionable
- Coeficiente alfa > 0,5 : es pobre

- Coeficiente alfa < 0,5 : es inaceptable

La fiabilidad test-retest se refiere a la capacidad de un instrumento de obtener
resultados similares cuando se administra al mismo sujeto en momentos diferentes. Mide

la estabilidad de las puntuaciones en momentos diferentes. Las limitaciones de la
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evaluacion de la repetibilidad o fiabilidad test retest de un cuestionario son las mismas
que las de cualquier otro instrumento de medida, si el tiempo transcurrido entre ambas
aplicaciones del cuestionario es muy largo, se corre el riesgo de que el fenbmeno que se
estd midiendo haya sufrido variaciones, mientras que si es demasiado corto, el sujeto
puede recordar las respuestas dadas en la primera ocasion. Obteniéndose en ambos
casos una medida distorsionada de la repetibilidad. El analisis de las escalas de medicion
cuantitativa se realiza mediante el coeficiente de correlacion intraclase (CCIl) y mediante el
indice Kappa de Cohen para las escalas de medicion cualitativa (195-196). Aunque una
limitacion importante del CCl es su dependencia de la variabilidad de los valores
observados. Para interpretar los datos obtenidos con el coeficiente kappa de Cohen es util

disponer de una referencia, como propone Altman (197). Tabla 15

Tabla 15
Valoracién del indice Kappa

Valor de k Fuerza de concordancia

<0,20 Pobre
0,21 - 0,401 Débil
0,41 - 0,60 Moderada
0,61 -0,80 Buena
0,81-1,00 Muy buena

La fiabilidad interobservador consiste en estimar el grado de concordancia entre
dos o mas evaluadores. Si presenta una alta fiabilidad interobservador implica que la
fiabilidad intraobservador es también alta. Aunque si la fiabilidad interobservador es baja,
no se puede asegurar si se debe a la existencia de diferencias entre los observadores o
se debe a un sblo observador. El error sistematico y la proporcién de acuerdos debidos al
azar son los problemas mas importantes en el andlisis de este parametro. Los métodos

estadisticos mas usados para su evaluacion son también los comentados previamente.

6.3.3 VALIDEZ

La validez se refiere a la capacidad del instrumento para medir aquello para lo que
ha sido disefiado. Lo componen diferentes aspectos o dimensiones

La validez logica o aparente es el grado en que aparentemente un cuestionario
mide lo que quiere medir. El hecho de que las preguntas de un cuestionario tengan

validez l6gica o no debe decidirse antes de redactarse. Por un lado, si las preguntas
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carecen de validez logica es posible que los encuestados rechacen contestar ya que no
encuentran relacién entre las preguntas y el tema del cuestionario. Sin embargo, existen
situaciones en las que se esté tratando con temas sensibles o conflictivos siendo las
preguntas con validez l6gica demasiado directas pudiendo llevar a la no contestacion o
incluso falseo de la respuesta. En estos casos el uso de preguntas con poca validez
l6gica, es decir, mas sutiles y que aborden el tema de forma mas indirecta, puede ser
preferible y ayude a que el encuestado responda.

La validez de contenido se basa en el analisis del concepto que se pretende medir
y, en especial, en la definicion de las areas o dimensiones que abarca y sus limites con
otros conceptos relacionados. Se considera que un instrumento tiene validez de contenido
si contempla todos los aspectos relacionados con el concepto de estudio. Se valora si el
instrumento contiene una muestra representativa de los componentes del constructo que
pretende medir. Supone el analisis sistematico del contenido del instrumento de medida
para determinar si sus items son relevantes (si estan relacionados con el concepto que se
quiere medir) y representativos (si representan las caracteristicas esenciales del
constructo) de lo que se pretende medir. La evaluacion de la validez de contenido se basa
en la opinién de expertos, en la revision de la literatura, en estudios piloto, etc. La validez
de contenido se diferencia de la validez aparente en que se trata de un proceso mas
minucioso y mas formal, en el que deberian participar tanto investigadores y médicos
clinicos como miembros de la poblacion diana (198).

La validez de constructo es el grado en que la herramienta representa la teoria del
fenbmeno o concepto que se quiere medir. Que un instrumento tenga validez de
constructo implica que las respuestas del cuestionario pueden ser consideradas y usadas
como medicion del fenbmeno estudiado. Es decir, que se trata de la capacidad de un
instrumento para medir adecuadamente un constructo teorico. La validacion de constructo
constituye el grado en que una medicion se relaciona con otras de manera consistente
con las hipétesis tedricas que definen el constructo que se quiere medir, siendo una de las
alternativas frecuentes en aquellos casos de ausencia de criterio externo (198). Para
evaluar la validez de constructo se usa el analisis factorial que analiza las interrelaciones
existentes entre un conjunto de variables para intentar explicarlas a través de la
extraccion de los denominados factores (183). Otro método usado es la regresién lineal o
coeficientes de correlacidon que evalua si el concepto se relaciona con otras mediciones
de forma consistente a los esperable (199).

La validez de criterio toma relevancia cuando se dispone de un método de medida

alternativo con validez demostrada, que se toma como referencia para determinar la
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validez del nuevo instrumento. El criterio de referencia o criterio externo debe ser una
herramienta de medicion independiente en el que no intervengan los resultados del
cuestionario a estudio. Este es el tipo de validez al que generalmente se hace referencia
cuando se habla de validar un instrumento y debe cumplir los siguientes pasos; 1)
identificar un criterio externo fiable y relevante, 2) reunir una muestra de individuos
representativa de la poblacion en la que sera usado el instrumento, 3) administrar el
instrumento y obtener una puntuacion de cada sujeto y 4) evaluar a cada uno de los
individuos con el criterio de referencia externo. El prototipo de validez de criterio es el
andlisis de pruebas diagndésticas (191). Para los datos que tienen una distribuciéon normal
se usa el coeficiente de correlacion de Pearson. Este coeficiente determina la relacion
entre dos variables cuantitavas siendo el objetivo determinar si las dos variables estan
correlacionadas, poder predecir el valor de una de las variables en funcion del valor de la
otra y valorar el nivel de concordancia entre ambas (200). El coeficiente oscila entre -1 y
+1, incluyendo el 0, que indica que no existe correlacion lineal. El significado estadistico
de un coeficiente ha de valorarse conjuntamente con la relevancia clinica del fenbmeno
que estamos estudiando, ya que coeficientes de 0.5 a 0.7 en muestras pequenfas, ya
tienden a ser significativos (200). Para determinar la fuerza de correlacidn podemos tomar
como referencia:
- -1: correlacién negativa grande y perfecta (al aumentar el valor de una variable,
decrece el valor de la otra variable)

- -0,9 a -0,99: correlacidn negativa muy alta

- -0,7 a -0,89: correlacién negativa alta

- -0,4 a-0,69: Correlacion negativa moderada

- -0,2 a -0,39: Correlacion negativa baja

- -0,01 a-0,19: Correlacion negativa muy baja

- 0: correlacion nula (no existe relacion lineal

0,01 a 0,19: Correlacién positiva muy baja

0,2 a 0,39: Correlacién positiva baja

0,4 a 0,69: Correlacion positiva moderada

0,7 a 0,89: correlacion positiva alta

0,9 a -0,99: correlacion positiva muy alta
- 1: correlacion positiva perfecta ( al aumentar el valor de una variable, también aumenta

el de la otra variable)
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Si los datos no tienen una distribucion normal se debe calcular un coeficiente de
correlacion no paramétrico, el coeficiente de correlacidn de Spearman, con un significado
equivalente al coeficiente de Pearson. Se considera que el coeficiente de Spearman es
exactamente el mismo que el de Pearson, pero calculado sobre el rango de
observaciones (200). La interpretacion de los resultados tienen el mismo significado que

el coeficiente de Pearson.

6.3.4 SENSIBILIDAD AL CAMBIO

Supone la capacidad del instrumento para detectar cambios clinicos importantes en
el atributo que se mide. Este aspecto cobra mayor importancia en ensayos clinicos, en la
valoracion de programas o en el andlisis de coste-utilidad, situaciones en las que el
instrumento se utiliza como variable de respuesta. Cuando nos interesa que un
instrumento sea sensible al cambio, hay que tener especial cuidado con las escalas con
que se miden las respuestas, cuantos mas puntos haya en las categorias de respuesta,
mas sensible seré el instrumento a los cambios significativos.

La sensibilidad al cambio se considera una caracteristica fundamental de los
instrumentos de evaluacién, que han sido disefiados para medir un cambio a lo largo del
tiempo y que dependera de la poblacion de pacientes estudiada y del escenario en el que
se aplique. A su vez, la eleccidon del método analitico y del coeficiente de sensibilidad
dependera de la muestra, del tipo de disefio y del cambio esperable (201).

- Un Unico grupo con cambio homogéneo: la muestra esta conformada por un uUnico
grupo de pacientes en los que se espera que se produzcan cambios similares entre dos
momentos. Los coeficientes que se usan se basan en el cambio homogéneo entre
pacientes.

- Un unico grupo con cambio heterogéneo: La muestra también consiste en un sdélo
grupo de pacientes pero se espera que cambien de forma diferente. Los coeficientes se
basan en los analisis de correlacion.

- Diferentes grupos con cambio mixto: Muestra compuesta por dos 0 mas grupos que

cambiaran de forma diferente. Comparte caracteristicas de los dos anteriores.

Se distinguen dos tipos de sensibilidad al cambio. La sensibilidad al cambio interna
que es la capacidad del instrumento para detectar cambios de tipo estadistico en un
periodo de tiempo. Y la sensibilidad al cambio externa que es la capacidad de detectar
cambios en un periodo de tiempo comparado con un instrumento estandar. Esta

dimensién de la sensibilidad esta asociada al concepto de relevancia. En este caso, el
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interés es la correlaciéon entre el cambio del instrumento y el cambio detectado por el
estandar externo, ya que se considera que si el estandar externo detecta cambios, es
porque se han producido en la situacién clinica. Si la relacién es buena, el instrumento

nuevo detectara adecuadamente los cambios que muestra el estandar externo (201).
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7. JUSTIFICACION DEL ESTUDIO

La IF se trata de una patologia benigna cuya gravedad reside en la dimensién
psicosocial. La pérdida de capacidad para controlar la emisidbn de gases y heces da lugar
a una situacion severamente debilitante y potencialmente devastadora para el individuo
que la sufre, asociando una merma en la calidad de vida y en la autoestima.

La prevalencia de incontinencia entre la poblacidén general esta descrita en un
rango del 0,2% hasta el 25%, aunque probablemente esta incidencia este infraestimada.
Diferentes estudios describen la falta de unanimidad en el ambito cientifico en cuanto a la
definicion misma de incontinencia fecal asi como la falta de estudios bien disefiados en
los que se usen cuestionarios validados para estimar gravedad y afectacion de la calidad
de vida de los pacientes estudiados. A lo que se suma la reticiencia y el retraso en solicitar
ayuda por parte de los pacientes que sufren incontinencia, ya que la consideran como una
lastra social.

Un adecuado diagnéstico es fundamental para poder establecer una estrategia
terapéutica cuyo objetivo sea curar o al menos paliar los sintomas del individuo. En el
proceso diagnéstico, una de las herramientas usadas para conseguir una historia
detallada son las escalas de IF. La IF es un sintoma, y como tal debe ser medido a través
de una valoracion subjetiva. Las pruebas que nos aportan informacion objetiva como la
manometria, estudios de conduccion nerviosa, electromiografia, ecografia endoanal,
resonancia, etc no son adecuados para medir la incidencia y la severidad de la IF o la
respuesta al tratamiento. Las escalas permiten medir el tipo y la severidad de la IF, la
incidencia de ésta y, no menos importante, evaluar el impacto que supone esta
enfermedad sobre la calidad de vida, a nivel emocional, social, ocupacional y funcional.

En la literatura médica existen multitud de escalas, que desde un punto de vista
subjetivo, valoran la incidencia, la severidad de la IF y el impacto sobre la calidad de vida.
Ninguna de estas escalas es considerada el gold standard.

Las escalas de evaluacion son aquellos instrumentos o cuestionarios que permiten
un escalamiento acumulativo de sus items, y que dan puntuaciones globales al de final de
la evaluacion. Un cuestionario valido debe reunir las siguientes caracteristicas:

 Viabilidad; ser sencillo, viable y aceptado por pacientes, usuarios e

investigadores.
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 Fiabilidad; Ser fiable y preciso. Mediciones libres de error. Presentar una
adecuada consistencia interna

» Validez de contenido; Medir lo que realmente pretende medir

» Validez de constructo: Reflejar la teoria subyacente en el fendbmeno o
concepto que se quiere medir

» Validez de criterio: Es la capacidad del instrumento de medir lo que
realmente quiere medir tomando como referencia un instrumento de medida
externa, previamente validado.

» Sensibilidad al cambio; Se capaz de medir cambios, tanto en los diferentes

individuos como en la respuesta de un mismo individuo a través del tiempo.

Basandonos en lo anteriormente expuesto, el grupo de expertos en coloproctologia
del Hospital Universitario Virgen del Rocio, liderado por el Dr. Fernando de La Portilla, ha
elaborado un nuevo cuestionario en respuesta a la necesidad que surge de poder
disponer de un instrumento capaz de evaluar la IF en sus diferentes aspectos y que aune
las caracteristicas de sencillez , brevedad y claridad de las preguntas asi como la facilidad
de la correccion, de registro, de codificacion y de interpretacion de los resultados,
aportando una vision global de la patologia que padece el paciente y del impacto sobre su

calidad de vida.
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8. HIPOTESIS DEL ESTUDIO

La nueva escala de valoracion de la incontinencia fecal SSF valora el tipo y la
severidad de IF asi como el impacto sobre la calidad de vida siendo al menos igual o
superior a la escala comunmente, la escala Wexner, en términos de viabilidad, validez,
fiabilidad y sensibilidad.

8.1 OBJETIVOS

OBJETIVO PRINCIPAL

Validar la escala SSF como un instrumento viable y que aporta resultados

con fiabilidad y validez para identificar pacientes con IF.

OBJETIVO SECUNDARIO

Determinar la no inferioridad de SSF con respecto a Wexner

Determinar la no inferioridad con respecto a FIQL

- Determinar la concordancia intraobservador.

Explorar la relaciones de la herramienta SSF en cuanto a determinar el tipo de IF,
severidad y afectacion de calidad de vida en relacion a la edad, al sexo, al tipo de

patologia de base y pardmetros manométricos.
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9. MATERIAL Y METODOS

9.1 DISENO DEL ESTUDIO

Estudio de validacion de cuestionario, multicéntrico y post autorizacidon de una
unica cohorte de individuos para validar un nuevo cuestionario de evaluacion de la
incontinencia fecal.

Se incluyeron en el estudio aquellos pacientes valorados en consultas especificas
de Coloproctologia con la sospecha de incontinencia fecal.

Los pacientes incluidos en el estudio se sometieron a una evaluacién completa con
el objetivo de distinguir si sufrian incontinencia, de qué tipo y en qué grado de severidad.
En el proceso diagnostico se realizé una anamnesis y exploracién completa a la que se
suma la aplicacién de diferentes cuestionarios, en nuestro caso la escala Wexner y la
escala FIQL junto con el nuevo cuestionario a estudio (SSF). Asi mismo, se realizaron
aquellas pruebas complementarias convenientes en cada caso. Estos cuestionarios se
aplicaron en diferentes momentos a los mismos individuos, que actuaban como sus

propios controles.

9.1.1 CENTROS PARTICIPANTES EN EL ESTUDIO

Este estudio se llevo a cabo en 4 centros hospitalarios que constan con unidades
especificas de Cirugia Coloproctolégica y que son referencia de dicha patologia en su
zona.

Hospital Universitario Virgen del Rocio, Sevilla.

Hospital de Mérida, Mérida.

Hospital Nisa 9 de Octubre, Valencia.

Clinica Ruber Internacional, Madrid.
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9.1.2 FASES DEL ESTUDIO

9.1.2.1 FASE I: Preseleccioén de pacientes

Primera visita del paciente con sospecha de incontinencia fecal a consultas
especificas de Coloproctologia.

Se realiz6 una historia clinica completa asi como una exploracién fisica. Tras la
informacion detallada del estudio y la aceptacidén del paciente se procedi6é a la firma del
consentimiento informado (anexo).

Se entregaron los cuestionarios habitualmente usados, Wexner y FIQL, asi como el
nuevo cuestionario a estudio, SSF, como herramientas fundamentales dentro del estudio
de la Incontinencia fecal.

Asi mismo, se realizaron aquellas pruebas complementarias que se estimaron
oportunas para llegar al diagnostico.

En los casos indicados se propuso una actitud terapedutica.

9.1.2.2 FASE Il: Retest

En esta fase se entregd al paciente unicamente el cuestionario SSF transcurridas
3-5 semanas desde la primera visita.

Se usaron dos modalidades, algunos pacientes acudieron de nuevo a la consulta
para rellenar el cuestionario mientras que otros recibieron el cuestionario por carta y lo

devolvieron relleno. Esta situacion dependié de la capacidad asistencial de cada centro.

9.1.2.3 FASE IlI: Seguimiento

En esta fase se realiz6 la revision de aquellos pacientes a los que se indicd

cualquier tipo de tratamiento, tanto conservador como quirurgico.
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Como parte del seguimiento se realizd nueva anamnesis y exploracién fisica
entregando los cuestionarios Wexner, SSF y FIQL. En aquellos casos necesarios se

repitieron las pruebas complementarias.

9.1.3 CRITERIOS PARA INTERRUMPIR EL ESTUDIO

El estudio podia ser interrumpido en cualquier momento por parte del investigador
o las autoridades sanitarias, siempre que existiesen riesgos para la seguridad de los
pacientes, que justificaran esta decision segun su criterio.

También podia producirse el cierre del estudio en un centro si existiese evidencia
de que no se estuviesen cumpliendo los procedimientos del estudio indicados en el
protocolo y no se estableciesen medidas efectivas para solventarlo en el plazo establecido
por el monitor del estudio.

Por otra parte, se podia producir la retirada del estudio de un paciente, bien porque
éste retirara su consentimiento o, siguiendo el criterio del investigador. Las causas que
pudieran motivar estas retiradas se especifican en el apartado criterios y procedimientos

de retirada (apartado 9.2.2).

9.2 POBLACION DE ESTUDIO

Pacientes de raza caucéasica que acudieron de forma electiva a consultas
especializadas en Cirugia Coloproctolégica en un periodo comprendido entre Junio 2015

y Junio de 2016, en un total de 4 centros espafioles con experiencia en proctologia.

La inclusidon entre los distintos hospitales se realiz6 de forma acumulativa y competitiva

hasta alcanzar la muestra necesaria.
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9.2.1 CRITERIOS DE SELECCION

9.2.1.1 Criterios de Inclusién

Pacientes de ambos sexos con edad igual o superior a 18 anos.

Pacientes que acuden a consultas especializadas en Cirugia Coloproctolégica
para evaluar sospecha de Incontinencia fecal.

Pacientes derivados desde otras especialidades para valoracién de posible
Incontinencia fecal en consulta de Cirugia Coloproctologica.

Pacientes capaces de entender el propésito y los riesgos del estudio, que
hayan sido informados detalladamente y que hubiesen otorgado su

consentimiento informado por escrito.

9.2.1.2 Criterios de exclusion

1.
2.

Pacientes menores de edad.

Pacientes que no poseen plenas capacidades mentales para entender el
proposito y riesgos del estudio.

Pacientes con alguna toxicomania, trastorno psiquiatrico o enfermedad que,
segun el criterio del investigador, pudiese dificultar la comunicacion con el
mismo.

Pacientes que estuviesen participando en algun ensayo clinico con un farmaco
experimental o participado en los 28 dias previos a la inclusion en este estudio.

El paciente estuviese recibiendo o ha recibido un farmaco no registrado en los

28 dias previos a la inclusién en este estudio.
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9.2.2 CRITERIOS Y PROCEDIMIENTO DE RETIRADA DE
ESTUDIO

Todos los pacientes participantes en el estudio tuvieron el derecho a retirarse del
estudio en cualquier momento, retirando su consentimiento, sin tener que justificar esta
decision y sin que ello le supusiera detrimento alguno en su seguimiento clinico. En caso
de retirada, el investigador intentaria que el paciente realizase todas las evaluaciones
necesarias para asegurar que no se presentasen acontecimientos adversos y para
garantizar un seguimiento apropiado en el caso de que se hubiese presentado algun tipo

de problema.

El investigador también tuvo derecho a retirar a los pacientes del estudio en el caso
de que apareciese alguna enfermedad concomitante o acontecimiento adverso que a su
juicio requiriese el abandono del paciente del estudio, si ocurriesen violaciones del

protocolo o por otras razones.

Los motivos de abandono prematuro serian por lo tanto los siguientes:

» Falta de cumplimiento de los criterios de inclusion o exclusién.

» No cumplimentacion de los cuestionarios entregados.

» Solicitud de las autoridades sanitarias del abandono del tratamiento por parte del
paciente.

* Incumplimiento sistematico del protocolo del estudio, incluyendo el calendario de
visitas, sin que se objetivasen acciones para internar solucionarlo.

» Pérdida de seguimiento del paciente.

» Retirada del consentimiento del paciente.

* Muerte del paciente.

Los abandonos se documentaron detalladamente en el cuaderno de recogida de datos.
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No se reemplazd a los pacientes que abandonaron el estudio, independientemente de la
causa que motivo la retirada, ni su numero de identificacion fue utilizado por otro paciente

del estudio.

9.2.3 LIMITACIONES DEL ESTUDIO

Un componente importante de la incontinencia fecal lo constituye la percepcion
subjetiva del paciente, lo que dificulta per se la valoracion de la misma, por tanto, se
asume que todo cuestionario, incluido el objeto de este estudio, puede incurrir en algun
sesgo y carecer de gran precision ya que estan supeditados a la subjetividad del
individuo. Esto supone una gran dificultad a la hora de elaborar un instrumento de
valoracion.

Si bien existen multiples tipos de cuestionarios de valoracién de la incontinencia
fecal, no existe consenso internacional acerca de cual de las escalas supone el gold
standard para esta patologia. A dia de hoy el objetivo sigue siendo crear un cuestionario
gue reuna todos los requisitos para el diagnostico y valoracién del impacto que esta
enfermedad tiene sobre la vida del individuo.

Por otro lado, esta nueva herramienta consta Unicamente de 3 item, evaluando
cada uno de ellos un aspecto diferente de la enfermedad ( tipo, severidad y afectacion de
calidad de vida) lo que desde un inicio disminuye la consistencia interna.

Y por ultimo, este nuevo cuestionario se realizé unicamente a pacientes derivados
a consultas especialistas en coloproctologia por sospecha de IF. No se entregb a
poblacion inicialmente sana, ya que presupusimos que dada la claridad y simpleza del
cuestionario, aquellos individuos asintométicos, obtendria una puntuacion igual o

practicamente igual a 0.

9.2.4 DESCRIPCION DE LA MUESTRA

Los individuos que participaron en el estudio se incluyeron en el periodo entre junio

de 2015 y junio de 2016, siendo todos ellos mayores de edad y cumpliendo los criterios de
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inclusion establecidos. Procedentes de consultas especificas de Cirugia Colorrectal de 4
hospitales espanoles segun muestra la tabla 16.
De los 100 individuos incluidos en el estudio, se excluyeron a 2 de ellos por

incumplimiento del calendario de visitas incluyendo la ausencia de entrega de los
cuestionarios a estudio.

Tabla 16. Distribucion de individuos por centros

Centro

Numero pacientes Porcentaje
Hospital Universitario Virgen del Rocio 80 81,6%
Hospital de Mérida 12 12,2%
Nisa 9 de Octubre, Valencia. 5 5,1%
Ruber Internacional Madrid 1 1%
Total 98 100%

Distribucidn de individuos por centros

90

r 5 § 0
H.Mérida 4. Nisa 9 de Octubre 4 Ruber Madrid
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9.2.4.1 Caracteristicas demograficas de los individuos

Los datos demograficos se representan en la tabla 17.
De un total de 98 sujetos incluidos, el 20,4% de los pacientes incluidos fueron varones
mientras que el 79,6% fueron mujeres. Siendo la edad media de la muestra de 57,28 anos
+/- 13,24 (mediana 59,00) con rangos de edad de 20 a 81 afos (Q1-Q3: 46,5-68,0).

Tabla 17. Datos demograficos

Sexo N pacientes Porcentaje
Hombres 20 20,4%
Mujeres 78 79,6%
Edad media Desviacion estandar
Edad 57,28 13,24
Hombres 59,32 14,42
Mujeres 56,76 12,97
TOTAL 98

Distribucidon de la muestra
pOr Sexos

® Hombres Mujeres
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Edad de la muestra distribuida por sexo

i 1

60—

Edad

4 1

20+ —

T T
Hombre Mujer

SEXO

9.2.4.2 Indicacion de realizacién del cuestionario a estudio

En el estudio se incluyeron a aquellos individuos que consultaron por sospecha de
incontinencia fecal. Durante la entrevista se recogieron las causas de IF (Tabla 18),
destacando como mas frecuente la causa obstétrica en el 38,8% de los casos. Dentro de
las causas "otras", que se postula como la segunda mas frecuente con el 16,3% de los
individuos, se incluyeron situaciones como la atresia anal en un caso, en otro caso la IF
apareci6 secundariamente a tratamiento radioterapico en una paciente con ca.endometrio,
lo que provoco una proctitis actinica. En otro caso, la IF apareci6 tras la reseccion de
condilomas anales. Destacan dos individuos con Esclerodermia y uno con Sd.Sjogren. La
tercera causa mas frecuente fue la fistulotomia . Dentro de las enfermedad neuroldgica
degenerativa se inlcuyeron un caso de Miastenia Gravis, un caso de pardalisis cerebral y

dos casos de lesiones neurolédgicas secundarias a politraumatismo.
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Tabla 18. Causas de Incontinencia Fecal

N pacientes Porcentaje
Validos Diabetes Mellitus 1 1,1%
Ell 1 1,1%
Enf. Neurolégica 4 4.1%
degenerativa
Esfinterotomia 2 2%
Fistulotomia 12 12,2%
Hemorroidectomia 6 6,1%
Obstétrica 38 38,8%
Otras 16 16,3%
Post Reseccion Anterior 4 4,1%
Baja
Prolapso érgano 2 2%
Total 86 87,8%
Perdidos 12 12,2%
Total 98 100%

Causas de incontinencia
fecal

DM

Ell

Enf.Neurologica degenerativa
Esfinterotomia

Fistulotomia
Hemorroidectomia

Obstétrica

Otras

Post RAB

Prolapso érganos
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9.3 PERIODO DE INCLUSION, OBSERVACION Y
DESARROLLO DEL ESTUDIO

El tiempo estimado para el reclutamiento fue de 12 meses comprendidos entre
Junio de 2015 y Junio de 2016.

9.4 DESCRIPCION DEL PROCESO DE ESTUDIO

Todos los pacientes incluidos en este estudio fueron evaluados por profesionales
expertos en proctologia que ejercen en la sanidad espafola, los que realizaron un
examen minucioso de cada uno de los individuos para determinar la existencia de
incontinencia.

Se distinguen dos tipos de pacientes, aquellos que corresponden al area de salud
del centro en el que son evaluados, y que por lo tanto recibiran la atencién integra en el
mismo centro, siendo éstos la mayor parte de la poblacion estudiada. Y aquellos
pacientes que han sido derivados desde otros centros para recibir atencion especializada,
en cuyo caso fueron evaluados minuciosamente y sometidos a todas aquellas pruebas
complementarias necesarias para llegar a un diagnostico. Una vez terminado el proceso
diagnoéstico, si la recomendacion terapéutica fue asumible por el centro de referencia,
volvieron a ser derivados, sin realizar por tanto el seguimiento. Si por el contrario, el
tratamiento recomendado no estuvo disponible en su centro de referencia y por su
complejidad o sofistificacion era exclusivo del centro especialista, estos pacientes
recibieron la atencion integra en el centro especialista. Esta situacion sélo sucedi6 en el
Hospital Universitario Virgen del Rocio, Sevilla, ya que constituye centro de referencia

nacional en patologia coloproctolégica compleja.

9.4.1 PRIMERA VISITA

Durante la primera visita se realizd una anamnesis y una exploracion fisica
completa. En la historia clinica se recogieron diferentes datos (Tabla 19) que se
consideraron de importancia a la hora de identificar la causa de Incontinencia. En los

casos en los que se estimO necesario se entreg6d un diario defecatorio que el paciente
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devolviob relleno a los 21 dias. Se realizd un interrogatorio minucioso acerca del tipo y las

caracteristicas de las pérdidas.

Tabla 19. Datos demograficos recogidos

Sexo Diarrea

Edad Alteraciomes NeurolOgicas
Hipertension Arterial Antecedentes psiquiatricos
Diabetes Mellitus Tratamiento antidepresivo
Enfermedad Inflamatoria Intestinal Incontinencia Urinaria
Prolapso de 6rgano pélvico Embarazos

Episitomia Partos Instrumentados

La historia se completé con una exploracion fisica global centrandose en la region
perineal, que consistid en una inspeccion y palpacién anal asi como un tacto rectal.
Evaluacion de reflejos y valoracion de descenso perineal. El objetivo de este examen fue
detectar lesiones a nivel del suelo pélvico.

Como parte de la entrevista se entregaron los cuestionarios Wexner y FIQL incluido
el cuestionario a estudio, el SSF, previa explicaciébn acerca del estudio que se estaba
realizando y entrega del consentimiento informado. (Anexo 3)

En aquellos en los que se considerd necesario se realizaron diferentes pruebas
complementarias, siendo las mas realizadas la ecografia endoanal, la cual realizada por
manos expertas tiene una sensibilidad similar e incluso superior a la RMN en la valoracion
del canal anal. Otra de las pruebas mas usadas durante la realizacion de este estudio fue

la manometria anorrectal.

9.4.2 SEGUNDA VISITA

La segunda etapa del estudio se llevd a cabo 3-5 semanas después de la primera
visita y consisti6 en la entrega y cumplimentacién del cuestionario SSF. Es la denominada
fase re-test. Existieron dos modalidades para esta segunda etapa, un grupo de pacientes

acudieron de nuevo a consulta para cumplimentar dicho cuestionario y otro grupo, mas
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numeroso, recibieron dicho cuestionario por correo ordinario junto con una carta
personalizada recordando como debian rellenar el cuestionario y las instrucciones para

devolverlo relleno. (Anexo 4)

9.4.3 TERCERA VISITA

La tercera visita fue la visita de seguimiento. Esta tercera consulta sélo se realizd
en aquellos pacientes en los que se indicé algun tipo de tratamiento y se requeria de
nueva consulta de revision. Durante esta consulta se entregaron de nuevo los
cuestionarios Wexner, SSF y FIQL con el objetivo de detectar algun cambio en la situacién

clinica de los pacientes. (Anexo 5).

9.5 DETERMINACION DEL TAMANO DE LA
MUESTRAY PODER ESTADISTICO

9.5.1 TAMANO MUESTRAL

La determinacion del tamafo muestral se basé en calcular un numero de
pacientes, que incluidos en el estudio, permitiesen obtener los datos suficientes para
lograr el objetivo principal del estudio: Demostrar que la escala SSF es viable y aporta
resultados con fiablidad y validez para identificar pacientes con IF, determinar el tipo de
incontinencia, la severidad y la percepcién del paciente acerca de la enfermedad que
sufre.

Osterlind (202) recomendaba administrar el cuestionario a una muestra de
participantes compuesta por un numero de individuos comprendidos entre 50 y 100, con
caracteristicas semejantes a la de la poblacion objetivo. Martinez-Arias (203) postulaba
por administrar el cuestionario a validar a 5-10 individuos por cada item, al igual que Hair
y cols. que también consideraba que el tamafio muestral debe ser un mdultiplo de 10
observaciones por item, desaconsejando usar el andlisis factorial para muestras inferiores

a 50 observaciones. Si la proporcién o multiplo de observaciones en relacién a variables
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es bajo, segun este autor "los resultados deben interpretarse con cautela" (204). Hanke y
Wichern también afirmaron que "algunos especialistas sugieren que deben existir por lo
menos diez observaciones por cada variable independiente " (205).

Basandonos en la postulacion de Martinez-Arias, nuestro cuestionario consta de 3
items, por lo que necesitariamos administrarsela a 30 individuos para validarla. En
nuestro caso se seleccionaron 100 pacientes, de los que se excluyeron a dos pacientes,

siendo nuestro tamafio muestral final de 98 individuos (203-205).

9.5.2 PODER ESTADISTICO

Todos los contrastes utilizados se hicieron para un nivel de significacion del alfa=

0.05 y un nivel de confianza del 95%.

9.6 VARIABLES E INSTRUMENTOS DE MEDIDA

9.6.1 DEFINICION DE VARIABLE PRINCIPAL

Puntuacion total de la escala SSF
- Puntuacion de la dimensién severidad
- Puntuacién de la dimension tipo
- Puntuacion de la dimension percepcion
Puntuacion total de la escala Wexner
- Puntuacion de la dimension tipo de IF: Heces sélidas, heces liquidas, gases
- Puntuacién de la dimension Uso de panal/compresa
- Puntuacion de la dimensién Afectacion de la calidad de vida
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9.6.2 VARIABLES SECUNDARIAS

Comorbilidades
- Diabates Mellitus

- Hipertensién arterial

Antecedentes médico - quirargicos

- Diarrea

- Enfermedad inflamatoria intestinal

- Alteraciones neuroldgicas y toma de antidepresivos
- Incontinencia urinaria

- Prolapso de 6rganos

- Embarazos: partos vaginales, episiotomias y partos instrumentados

Causas de incontinencia fecal
Tipo de incontinencia fecal
Defectos esfinterianos
Hipotonia

Puntuacion FIQL
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9.6.3 CUESTIONARIO A VALIDAR

El cuestionario SSF es una escala tipo Likert, compuesta por tres items que
permite que los sujetos se graduen con respecto al objeto, en este caso, la incontinencia
fecal. Cada item esta conformado por una pregunta, que se plante6 en forma de
enunciado, y por respuestas multiples de tipo cerrado, correspondiendo cada una de
estas posibles respuestas a una puntuacion. Las respuestas se construyeron en base a
una gradacién ordinal, lo que implica que una puntuacion de 4 supone mayor severidad,
por ejemplo, que una puntuacion de 2, pero no supone el doble de gravedad.

Para finalizar se realiza la suma de todos los items obteniendo una puntuacién
global, siendo 0 la ausencia de incontinencia y 11 el grado méaximo.

Cada uno de los items se plante6 como un enunciado compuesto Unicamente por
una palabra, que resume el objeto a evaluar: severidad, tipoy percepcion.

El primer item, severidad, pretende valorar la gravedad del problema que tiene el
paciente. Otorga 5 opciones de frecuencia posibles que van desde la ausencia de
escapes, 0, hasta una frecuencia de varios escapes a la semana, 4. La ultima opcion,
valora de la misma manera, 5 puntos, tener escapes diarios o aquella situacion en la que
el individuo no tiene escapes reales porque siempre tiene cerca un wc.

El segundo item, tipo, evalla la calidad de las pérdidas, puntuando 0 la ausencia
de pérdidas de cualquier tipo, y distinguiendo entre el manchado o soiling, y el escape de
gases o de heces, tanto liquidas como sélidas. Otorga la misma puntuacion, 3, a tener
incontinencia a heces, independientemente de si éstas son liquidas o sélidas, con aquella
situacion en la que el individuo no presenta una incontinencia “real”, ya que, cdmo en el
item anterior, siempre tiene un wc cerca que le permite acceder a él cada vez que lo
necesite, sin llegar por tanto a tener la pérdida.

El dltimo item, percepcion, evalta la subjetividad con la que el individuo vive su
enfermedad, el grado en el que cada sujeto ve afectada su calidad su vida. Las
puntuaciones oscilan entre 0, en la que el individuo se siente bien, y 3, en la que siente
fatal. Este item valora igual aquella situaciébn en la que el paciente, a pesar de su
incontinencia independientemente del grado, se siente bien, siente poca merma en su
calidad de vida, como aquellos pacientes que se sienten bien tras el tratamiento recibido,

es decir, que han recuperado su calidad de vida.
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SEVERIDAD (S)

Tengo al menos un escape todos los dias y/o he
comprobado, que si no fuera porque voy corriendo o
tengo cerca el WC se me escaparia siempre

Tengo varios escapes a la semana, pero no todos los
dias

Tengo varios escapes en el mes, pero algunas semanas
sin escapes

Tengo algln escape de vez en cuando, pero paso algin
mes completo sin ninguno

Raramente tengo escapes

Nunca tengo escapes

TIPO (T)

No puedo comprobarlo ya que voy corriendo al WC,
pero si no estuviera cerca se me escaparia las heces
duras o liquidas

Heces duras 6 liquidas (con o sin manchado ropa
interior)

S6lo manchado ropa interior, compresa o gasita que me
pongo

Gases

Ninguno

PERCEPCION (P)

Me siento fatal por la incontinencia o tras el tratamiento

Me siento mal por la incontinencia o tras el tratamiento

Me siento regular por la incontinencia o tras el
tratamiento

Me siento bien a pesar de la incontinencia o tras el
tratamiento

TOTAL: S (...) +T(...)+ P (...)=....
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TOTAL PUNTUACION POSIBLE: 11
SEVERIDAD + TIPO + PERCEPCION
Se debe expresar de la siguiente forma:
Por ejemplo: S4+T2+P1=7

9.7 ANALISIS ESTADISTICO

9.7.1 METODO ESTADISTICO

Las variables categoéricas ordinales o nominales se describieron mediante el
namero de casos en cada categoria incluyendo el numero de missing o datos faltantes y
calculando el porcentaje respecto al total.

Se analiz6 la normalidad de la muestra mediante el test de Kolmogorov- Smirnov.

Las variables cuantitativas continuas se describieron con medidas de centralizacion
y de dispersion: numero de casos validos, missings o casos faltantes, media, desviacion
estandar (DS), minimo, P25, mediana, P75 y maximo.

Se compararon mediante la prueba t de Student y el andlisis de la varianza
(ANOVA). Cuando una distribucién normal no estaba presente, las variables continuas se
expresaron como mediana y rango y se compararon mediante la prueba U de Mann-
Whitney.

Para validar el cuestionario a estudio se us6 el alfa de Cronbach para
determinar la consistencia interna. La evaluacién de la fiabilidad test-retest se analiz6
mediante el indice de Kappa de Cohen. Para analizar la validez de constructo se realiz6
un analisis factorial y previamente a éste, se verific6 que era posible mediante el test de
Bartlett y el indice Kayser Meyer Olkin. La validez de criterio se establecié6 mediante el
coeficiente de correlacidon de Spearman y la sensibilidad al cambio mediante el coeficiente
de correlacion de Pearson

Se realiz6 la descriptiva de las comorbilidades medico-quirirgicas que presentaron
los individuos incluidos en el estudio, asi como las puntuaciones netas de los diferentes

cuestionarios.
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Se describieron las medidas de tendencia central y de dispersion de los
cuestionarios descritos anteriormente.

El impacto de las diferentes comorbilidades médico-quirirgicas sobre el resultado
de los cuestionarios se analiz6 mediante un ANOVA (si se cumplen las hip6tesis para su
aplicacién) o mediante un test de Kruskal-Wallis si no se cumplen las condiciones para la
aplicacion del ANOVA.

Un valor de p >0,05 fue considerado significativo en todas las pruebas.

Todos los analisis se realizaron utilizando el software estadistico SPSS, version 24

para Mac.

9.7.2 EVALUACION DE LA SEGURIDAD

La evaluaciéon de seguridad tuvo en cuenta la poblacion por intencidén de tratar (ITT)
y se basé principalmente en la frecuencia de acontecimientos adversos o signos vitales
anormales.

Los acontecimientos adversos se resumirian presentando el nUmero y porcentaje
de pacientes que tienen algun acontecimiento adverso. En nuestro estudio, ya que se
trata de la validacibn de un cuestionario, no se identificaron ningun acontecimiento

adverso.

9.7.3 CRITERIOS PARA LA FINALIZACION DEL
ESTUDIO

El estudio podia ser interrumpido en cualquier momento por parte del promotor o
las autoridades sanitarias, siempre que, segun criterio, existiesen motivos que afecten a la

seguridad de los pacientes que justificasen esta decision.
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En caso de la finalizacién anticipada del estudio, tan pronto como se hubiese
tomado la decision, ésta se comunicaria en el plazo de un dia laborable a todas las partes
implicadas, incluyendo promotor o autoridades sanitarias (el que procediese, teniendo en
cuenta donde se hubo originado la decision) e investigadores. Los investigadores serian
los responsables de informar a los pacientes de la finalizacion del estudio en el menor
tiempo posible.

Se explicaria de forma detallada las razones que hubiesen motivado la decision,
asi como los procedimientos a seguir en todos los centros, que garantizaran la correcta
informacion a los pacientes de estos motivos y su futuro seguimiento clinico fuera del
marco del estudio, asi como el cumplimiento de las buenas practicas clinicas en el
proceso de cierre del estudio, incluyendo el analisis de los datos recogidos hasta la
finalizacion anticipada y la presentacion del informe final de los investigadores y

autoridades sanitarias.

9.7.4 MANEJO DE LOS DATOS PERDIDOS O
INCOMPLETOS

Para las variables perdidas o incompletas no se realizd ningun tipo de imputacién
de datos. Unicamente se analizaron los casos observados y se describid el nimero de

datos faltantes en cada analisis.

9.7.5 PACIENTES A INCLUIR EN LOS ANALISIS

El analisis se realiz6 basandose en la intencion de tratamiento. Se definié una
unica poblacion en el estudio; la poblacion por intencién de tratar (ITT), que incluye a
todos los pacientes que fueron derivados a consultas especificas de coloproctologia con
la sospecha diagnéstica de incontinencia fecal.

Se consider6 desviaciones mayores de protocolo:

- El incumplimiento de alguno de los criterios de seleccion.
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9.8 ASPECTOS ETICOS

9.8.1 CONSIDERACIONES GENERALES

El investigador consiente, cuando firma el protocolo, en adherirse a las
instrucciones y procedimientos descritos en ellos y de esta manera, seguir los principios

de las buenas practicas clinicas que ellos implican.

9.8.2 EVALUACION RIESGO-BENEFICIO

El presente estudio no tiene posibilidad de generar ningun riesgo sobre los sujetos
estudiados al no suponer ningun cambio en el tratamiento ni en los procedimientos
diagnosticos a los que se someteria al paciente en condiciones de seguimiento clinico
habitual.

9.8.3 HOJA DE INFORMACION Y FORMULARIO DE
CONSENTIMIENTO

A cada sujeto que se le solicitd la participacion en el estudio, se le entregé un
documento escrito denominado “hoja de informacion para el paciente”, que contenia la
informacion relevante y necesaria sobre el estudio, en una terminologia comprensible
para él.

Fue responsabilidad del investigador obtener el consentimiento informado por
escrito de cada paciente que participé en el estudio, después de explicarle los objetivos,
métodos, ventajas y riesgos potenciales del estudio. El consentimiento deberia obtenerse
antes de realizar cualquier procedimiento especifico del estudio. Deberia aclararse
completa e inequivocamente a cada paciente que es libre de rechazar la participacion en
el estudio o que puede retirar su consentimiento en cualquier momento y por cualquier
razén, sin que se le ponga ninguna sancion o se le niegue el tratamiento por parte del
investigador. Los investigadores conservaron el consentimiento informado firmado en un
archivo y fue documentado en el cuaderno de recogida de datos y en los registros

médicos de los pacientes.
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9.8.4 COMITES ETICOS DE INVESTIGACION CLINICA

En cumplimiento con la circular 15/2002, el promotor presentd la documentacion
pertinente al menos a un Comité Etico de Investigacion Clinica para su evolucion y

posterior informe, en este caso al Comité Autonémico de Andalucia.

9.8.5 CONFIDENCIALIDAD DE LOS DATOS

Con el fin de garantizar la confidencialidad de los datos de los pacientes
participantes en el estudio, sélo tuvieron acceso a los mismos el investigador y su equipo
de colaboradores, el representante del promotor, el CEIC y las Autoridades Sanitarias
pertinentes.

El contenido de los cuadernos de recogida de datos, asi como los documentos
generados durante el estudio y la base de datos electrdnica, fueron protegidos frente al
uso por parte de personas ajenas a la investigacion, fueron considerados estrictamente
confidenciales y no serian revelados a terceros excepto a los especificados en el parrafo
anterior. El tratamiento de los datos de caracter personal requeridos en este estudio se
rige por la Ley Orgéanica 15/1999 de 13 de diciembre de Proteccion de Datos de Caracter

Personal, exclusivamente para el desarrollo y buen fin del estudio.

9.8.6 CONTROL Y GARANTIA DE CALIDAD

Durante el desarrollo del estudio el monitor fue el responsable de asegurar que se
estaba desarrollando el estudio en cumplimento de las buenas practicas clinicas y la
legislacion vigente, verificando, entre otros procedimientos, que se habian obtenido
correctamente los consentimientos informados escritos de todos los pacientes, que se
habian seguido los procedimientos del estudio tal y como se detallan en este protocolo y
gue se habia realizado una recogida precisa y fiable de los datos, para lo que se contrasto
la informacion disponible en las historias clinicas con los datos registrados en el CRD.

El investigador principal se comprometié a dar acceso a las historias clinicas de los
pacientes incluidos en el estudio, asi como a los informes de los laboratorios, imagenes,
registros de dispensacion de los farmacos, y cualquier otra fuente que contuviera
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informacion relacionada con la evolucién y seguimiento de los pacientes durante su
participacion en el estudio, al promotor y/o su representante, al CEIC y a las Autoridades
Sanitarias, con el fin de poder verificar la veracidad y correccidén de los datos recogidos en
los CRD.

9.8.7 INTERFERENCIA CON LOS HABITOS DE
PRESCRIPCION MEDICOS

El proyecto aqui planteado no interfiere en ningun caso con los habitos de
tratamiento, ya que se limita a una recogida de datos de pacientes en los que el médico

ya ha definido el tipo de tratamiento a utilizar para tratar al paciente.

9.9 CONSIDERACIONES PRACTICAS

9.9.1 PLAN DE TRABAJO

El estudio se realiz6 siguiendo el esquema de visitas que se detalla en la tabla 20

Tabla 20. Planning de visitas

Valoraciones 12 Visita 22 Visita 3? Visita
Consentimiento informado X

Criterios inclusién / exclusion X

Datos del paciente X

Antecedentes médico-quirdrgicos X

Anamnesis X X
Exploracion Fisica X X
Cuestionario WEXNER X X
Cuestionario SSF X X X
Cuestionario FIQL X X
Pruebas complementarias X X
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El consentimiento informado se obtuvo antes de la inclusion en el estudio.

9.9.2 MANEJO DE LOS DATOS Y MANTENIMIENTO DE
LOS REGISTROS

Se mantuvo un archivo en cada centro participante con la documentacién del
estudio, los documentos esenciales, incluyendo protocolo, cuadernos de recogida de
datos, informacién de los productos utilizados en el estudio, originales de consentimientos
informados firmados, y autorizaciones de los CEICs y Comunidades Autbnomas, asi como
el resto de la documentacién requerida para asegurar el cumplimiento de las buenas

practicas clinicas.

9.9.3 USO DE MEDIOS ELECTRONICOS

Los datos requeridos para el andlisis se registraron electrénicamente en una base
de datos central siendo el investigador principal el Unico con acceso permitido. El
cuaderno de recogida de datos fue en formato papel en todos los casos. El original de
estos cuadernos de datos fue enviado al investigador principal mediante correo postal.

El investigador principal cumplimentaba para cada paciente participante la base de

datos central.
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9.9.4 INFORME DE SEGUIMIENTO Y FINAL

Tras el cierre de la base de datos se realiz el analisis estadistico y se present6 un
informe con los datos descriptivos, que fue revisado y aprobado por el promotor del
estudio.

Una copia del mismo se hizo llegar al Comité Etico de Investigaciéon Clinica que

autoriz6 la realizacién del mismo.
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10. RESULTADOS

10.1 FRECUENCIA DE COMORBILIDADES

Se analizaron las comorbilidades que presentaron los pacientes asi como algunos

antecedentes médico-quirurgicos que pudieran influir en la existencia de incontinencia

fecal.

10.1.1 COMORBILIDADES

Durante la inclusibn de pacientes se recogieron datos referentes a diferentes

comorbilidades. De la muestra de individuos incluidos en el estudio, el 12,2 % presentaba
Diabetes Mellitus (Tabla 21) y el 27,6% hipertension arterial (Tabla 22).

Validos

Perdidos

Total

Validos

Perdidos

Total

Tabla 21. Diabetes Mellitus

N pacientes

No

Si

Total

Tabla 22. Hipertensién Arterial

N pacientes

No

Si

Total

67

12

79

19

98

52

27

80

18

98

Porcentaje

Porcentaje

68,4%
12,2%
80,6%
19,4%

100%

53,1%
27,6%
81,6%
18,4%

100%
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Comorbilidades

M Si No M Perdidos

0
17,5 35

52,5 70

Diabetes Mellitus

Hipertension Arterial

10.1.2 ANTECEDENTES MEDICO-QUIRURGICOS

En relacion a la Enfermedad Inflamatoria Intestinal (Ell) un escaso porcentaje de
los pacientes incluidos sufria esta patologia, estando al menos el 78,6% de los individuos
libres de esta enfermedad, ya que en 17 casos no se recogieron datos al respecto,
declarandose como datos perdidos . El 1% padecia Colitis Ulcerosa (CU), el 2%
Enfermedad de Crohn (EC) y un 1% EIl no especificada (Tabla 23).

Tabla 23. Enfermedad Inflamatoria Intestinal

N pacientes Porcentaje
Validos Colitis Ulcerosa 1 1%
E.Crohn 2 2%
Ell no especificada 1 1%
No Ell 77 78,6%
Total 81 82,7%
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Perdidos 17 17,3%
Total 98 100%

De los 82 pacientes en los que se recogié este dato, el 75,5% negaron padecer
episodios de diarrea crénica y un 4,1% de éstos estaban diagnosticados de colon irritable
(Tabla 24).

Tabla 24. Diarrea

N Pacientes Porcentaje
Validos Colon Irritable 4 4.1%
No 74 75,5%
Si 4 4.1%
Total 82 83,7%
Perdidos 16 16,3%
Total 98 100%

El 7,1% de los pacientes recogidos presentaba alteraciones neuroldgicas,
destacando un caso de Miastenia Gravis. Se consideré como alteraciones neuroldgicas el
sindrome de reseccidn anterior, secundario a cirugia de recto (Tabla 25).

El 17,3% describié antecedentes pisquiatricos siendo el mas frecuente el sindrome
ansioso-depresivo, siendo también el 17,3% de los pacientes los que estaban bajo

tratamiento antidepresivo (Tabla 26 y 27).

141



Tabla 25. Alteraciones Neuroldgicas

N pacientes Porcentaje
Validos No 75 76,5%
Si 7 7,1%
Total 82 83,7%
Perdidos 16 16,3%
Total 98 100%

Tabla 26. Antecedentes Psiquiatricos

N pacientes Porcentaje
Validos No 69 70,4%
Si 17 17,3%
Total 79 80,6%
Perdidos 17 17,3%
Total 98 100%

Tabla 27. Tratamiento antidepresivo

N pacientes Porcentaje
Validos No 62 63,3%
Si 17 17,3%
Total 79 80,6%
Perdidos 19 19,4%
Total 98 100%

De los pacientes recogidos, 29 asociaban incontinencia fecal y urinaria (Tabla 28),
mientras que el 17,3% de los individuos presentaban prolapso de érgano pélvico junto con
la incontinencia (Tabla 29).
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Validos

Perdidos

Total

Validos

Perdidos

Total

No
Si

Total

Tabla 29. Prolapso de érgano pélvico

No
Si

Total

Tabla 28. Incontinencia Urinaria

N pacientes

N pacientes

54

29

83

15

98

67

17

84

14

98

Porcentaje

Porcentaje

55,1%
29,6%
84,6%
15,3%

100%

68,4%
17,3%
85,7%
14,3%

100%

Si nos centramos en el grupo de mujeres, el 57,7% de ellas presentaron al menos

un embarazo (Tabla 30). De todos estos embarazos, lo mas frecuente fueron 1,2 y 3

partos vaginales con un 30%, 23% y 23% respectivamente. Al preguntar acerca de la

episiotomia durante el parto, de las 41 mujeres que respondieron, 25 fueron sometidas a

episiotomia durante la fase expulsiva mientras que 11 no sabe precisar si fueron

sometidas a dicho procedimiento durante sus respectivos partos (Tabla 31). También se

recogieron datos acerca de los partos que requirieron instrumentacién, que mostraron que

el 15,4% de las mujeres requirieron el uso de instrumentacion (Tabla 32). Recalcar que el

47,4% de las mujeres no respondieron a las cuestiones ni de episiotomia ni de

instrumentacién, considerandose datos perdidos.

Validos

No

Tabla 30. Embarazo

N pacientes

Porcentaje

10,3%
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Perdidos

Total Mujeres

Validos

Perdidos

Total Mujeres

Si

Total

No
No sabe
Si

Total

Tabla 31. Episiotomia

N pacientes

45
53
25
78

11
25
41
37

78

NUumero de partos vaginales

2,8

5.6 8,4

112

57,7%
67,9%
32%

100%

Porcentaje
6,4%
14,1%
32%
52,6%
47,4%

100%

14
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Tabla 32. Partos Instrumentados

N pacientes Porcentaje
Vélidos No 18 23%
Si 12 15,4%
No sabe 11 14,1%
Total 41 52,6%
Perdidos 37 47,4%
Total Mujeres 78 100%

10.2 INCONTINENCIA FECAL

Durante la entrevista clinica, una vez recogidos los antecedentes personales de

cada individuo se realiz6 una anamnesis dirigida a valorar el problema de incontinencia.

10.2.1 TIPO DE INCONTINENCIA FECAL

Durante la entrevista al paciente se pregunt6 acerca del tipo de incontinencia anal
(Tabla 33). De los 67 pacientes en los que se recogié este dato (68,4% de la muestra) el
tipo mas frecuente fue la urgencia defecatoria seguido de urge-incontinencia con un
39,8% y 13,2% respectivamente. Ocho pacientes describieron incontinencia pasiva y 7

ensuciamiento o soiling.
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Tabla 33. Tipo de Incontinencia Fecal

Validos Incontinencia Pasiva
Soiling
Urge incontinencia
Urgencia defecatoria
Total

Perdidos

Total

® Incontinencia Pasiva
® Soiling

@ Urge incontinencia
® Urgencia Defecatoria
® Perdidos

N pacientes

13
39
67
31
98

Porcentaje

8,2%
7,1%
13,3%
39,8%
68,4%
31,6%

100%

Tipo de Incontinencia Fecal
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10.2.3 TRATAMIENTO PREVIO DE INCONTINENCIA
FECAL

En el momento en el que se realizé la entrevista en la consulta especifica de
Coloproctologia de los diferentes centros previamente descritos, 62 de los pacientes no
habian recibido tratamiento alguno dirigido a la incontinencia fecal. El 15,3% habia
seguido programa de biofeedback y un 4,1% se habian sometido a NM del tibial posterior.
Tabla 34

Tabla 34. Tratamiento previo para Incontinencia Fecal

Tipo N pacientes Porcentaje

Validos Biofeedback 15 15,3%
Esfinteroplastia 1 1%
Higienico-dietéticas 2 2%
Implantes 1 1%
Ninguno 62 63,3%
NM tibial posterior 4 4.1%
Otros 6 6,1%
Total 91 92,9%

Perdidos 7 71%

Total 98 100%
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Tratamiento previo para la Incontinencia Fecal

42
56 70

Esfinteroplastia

Implantes
Higienico-Dietéticas &
NM Tibial posterior

Otros -
Perdidos
Biofeedback

Ninguno

10.2.4 EXPLORACION FiSICA REALIZADA

En la exploracion fisica se detecté hipotonia en el 59,2% hallando en la ecografia
endoanal defecto del EAE en 9 pacientes (9%), del EAl en 7 (7,1%) y de ambos en 28
(28,6%). No se objetivaron defectos en 43 de ellos (43,9%). En ambos grupos, el nimero
de pacientes perdidos, es decir, en los que no obtuvimos ese dato en concreto fue de 10y

11 respectivamente. (Tabla 35 y 36)

Tabla 35. Hipotonia

N pacientes Porcentaje
Validos No 30 30,6%
Si 58 59,2%
Total 88 89,8
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Perdidos

Total

Vélidos

Perdidos

Total

Tabla 36. Defecto esfinter anal

EAE

EAI

EAE + EAI
Sin defectos

Total

Defectos de esfinter anal

N pacientes

10
98

28
43
87
11

98

10,2
100
Porcentaje
9,2%
7,1%
28,6%
43,9%
88,8%
11,2%
100%
Sin defectos
EAE
EAI
EAE + EAI
Perdidos
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10.2.5 TRATAMIENTO PROPUESTO EN LA CONSULTA
ESPECIFICA DE CIRUGIA COLORRECTAL

Una vez evaluados los casos, se indic6 tratamiento especifico para cada paciente,
realizando una esfinteroplastia en el 16,3% de los casos. Se inici6 terapia con NM del
tibial posterior en 17 pacientes y biofeedback en 12. En 7 pacientes se aconsejaron
medidas higiénico-dietéticas que consistieron en cambios en la dieta, ejercicios y
modificaciones en el habito intestinal, destacando un paciente al que se le prescribid
farmacos antidiarreicos ya que durante la entrevista se objetivo que la causa de su
incontinencia era la calidad de las deposiciones, que eran liquidas, lo que dificultaba el

adecuado control de la continencia. (Tabla 37)

Tabla 37. Tratamiento indicado para tratar la Incontinencia Fecal

Tipo N pacientes Porcentaje

Validos Biofeedback 12 12,2%
Cirugia del prolapso 2 2%
Esfinteroplastia 16 16,3%
Higienico-dietéticas 7 7,1%
Implantes anales 2 2%
Médico 1 1%
Ninguno 1 1%
NM Sacra 5 5,1%
NM Tibial Posterior 17 17,3%
Otros 7 7.1%
Total 70 71,4%

Perdidos 28 28,6%

Total 98 100%
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Tratamiento indicado para la Incontinencia Fecal

12
18 o4
Tratamiento médico

Ninguno
Cirugia Prolapso
Implantes anales

NM Sacra

N o
Otros
- .
Medidas higienico-dieteticas

Biofeedback <%
Esfinteroplastia <SSSmm—
NM Tibial posterior P,

Perdidos \ o

10.3 ESTUDIO ANALITICO DE LOS DATOS

10.3.1 Descripcion de la muestra

Se analizaron los datos recogidos de los diferentes cuestionarios por separado.

Si nos centramos en los cuestionarios a estudio, el Wexner como estandar de referencia y
el SSF como cuestionario a validar, encontramos que la media del resultado global de la
escala Wexner en la primera visita fue de 12,51 puntos ( intervalo de confianza del 95%:

11,54-13,48) mientras que la puntuacibn media del SSF inicial fue de 8,24 puntos
( intervalo de confianza: 7,79-8,70).

20
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12 Distribucion de la muestra del global de

puntuaciones del SSF inicial
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De la misma forma se analizaron los resultados de ambas escalas en la 3? visita,
las cuales fueron contestadas por 32 pacientes, que fueron los que se sometieron a algun
tipo de tratamiento y que acudieron a las 3? visita par revision. Se obtuvo como media del
cuestionario Wexner 8,44 puntos ( intervalo de confianza: 6,61-10,27) y de la escala SSF

5,69 puntos ( intervalo de confianza: 4,63-6,74).

12+
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10.3.2 Normalidad de la muestra

En primer lugar, una vez recogidos todos los datos, se analizé la normalidad de
nuestra muestra mediante el test Kolmogorov-Smirnov (K-S). Es un test de normalidad
numérico cuya hipotesis nula, HO, considera que la distribucién de la muestra procede de
una distribucion normal. Considerandose una distribucibn normal aquella que presenta
una media, moda y mediana iguales, distribuyéndose los distintos valores de la variable
de forma homogénea a ambas lados de la medida de tendencia central. Para aceptar la
HO (hipotesis nula), es decir, que la muestra sigue una distribucion normal, el grado de
significacion obtenido en el test K-S debe ser mayor al nivel de significacion (p = 0,005).

- Si la significacion K-S > 0,05 : aceptamos HO = distribucion normal

- Si la significacién K-S < 0,05 : se rechaza la HO = distribucion no normal.

Al realizar el test K-S se objetivd que la significacion de las puntuaciones globales
del cuestionario de referencia, Wexner, y el cuestionario a estudio, SSF, presentaban una
significacion < a 0,001, por lo que se rechaza la hipbtesis nula, considerando una

distribuciébn de datos no normal.

Prueba de Kolmogorov-Smirnov para una muestra

20,0 Parametros normales

Media 13
15,0 \

Desv. estandar 4,704
10,0 \
5,0 / \

0,0 T T
0 5 10 15 20 25
INICIAL_WEXNER_TOTAL

Frecuencia
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Prueba de Kolmogorov-Smirnov para una muestra

40,0 Parametros normales
Media 8 )
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Sin embargo, al analizar los resultados de los cuestionarios de la 3? visita,
rellenados por aquellos pacientes que se sometieron a algun tipo de tratamiento, destaca
que la puntuacion global tanto de Wexner de como de SSF presentan una significacion K-
S de 0,2, siendo > a 0,005, por lo que al aceptar la hipbtesis nula, se acepta que la
distribucién de los datos recogidos durante la 3° visita se distribuyen dentro de la

normalidad.

Prueba de Kolmogorov-Smirnov para una muestra
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Prueba de Kolmogorov-Smirnov para una muestra
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Una vez recogido todos los datos derivados de la realizacién de los cuestionarios,
y estudiada la normalidad de la muestra, se realizaron aquellas pruebas estadisticas que

valoraron si el nuevo cuestionario SSF estaba bien construido.

10.3.3 Viabilidad

El instrumento SSF se considera viable ya que cumple los criterios de:
- Facilidad de aplicacion: Se trata de un cuestionario en formato papel constituido por
una unica hoja que permite su administracion durante el tiempo de consulta. No
requiere zonas ni personal especifico salvo el cirujano especialista que esta valorando

al paciente en ese momento.
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- Sencillez: Es una escala tipo Likert compuesto por 3 preguntas o enunciados con
respuestas cerradas multiples. Lo que afade brevedad en la realizacién del mismo.

- Claridad de preguntas: Se ha utilizado lenguaje comun, sin incluir jerga médica, en
frases de construccion sencilla. No se han reportado incidencias de no comprension del
cuestionario durante el desarrollo de este estudio.

- Facilidad de correccidn y registro: El diseio simple y la brevedad del mismo permite

una rapida correccidn y registro por parte del investigador o clinico.

Al cumplir estas premisas se considera una herramienta util para la valoracion de la

incontinencia fecal.

10.3.4 Fiabilidad

Para determinar la fiabilidad del cuestionario SSF se evaluaron la consistencia

interna, la fiabilidad test-retest.

10.3.4.1 Consistencia interna

Los niveles de confiabilidad, obtenidos con el método de Alfa de Cronbach en cada
una de las dimensiones, oscilaron entre 0,824 para la SSF, 0,829 para la SSF tras aplicar
alguna intervencion terapéutica sobre el encuestado, si es que fue necesario, y de 0,751
en el retest SSF. Los resultados reflejan un alto indice de consistencia interna, segun
George y Mallory siendo > 8 se considera una consistencia interna buena (195) . (Tabla
38)

Tabla 38. Estadistica de fiabilidad escala SSF

Fiabilidad alfa de Cronbach N de elementos
SSF inicial 0,824 3
SSF test-retest 0,751 3
SSF post- tratamiento 0,829 3
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También se analizo la consistencia interna de la escala Wexner y FIQL en nuestra

muestra de pacientes. Para la escala Wexner arrojé un alfa de 0,652 en la entrevista

inicial y de 0,731 en la entrevista final, en aquellos casos que se sometieron a algun tipo

de tratamiento (Tabla 39). De la misma manera, para la escala FIQL encontramos un alfa

de 0,909 y 0,813 en la entrevista inicial y final respectivamente (Tabla 40).

Tabla 39. Estadistica de fiabilidad escala Wexner

Fiabilidad alfa de Cronbach N de elementos
Wexner inicial 0,652 5
Wexner post- tratamiento 0,731 5

Tabla 40. Estadistica de fiabilidad escala FIQL

Fiabilidad alfa de Cronbach N de elementos
FIQL inicial 0,909 4
FIQL post- tratamiento 0,813 4

10.3.4.2 Fiabilidad test-retest o intraobservador

Hace referencia a la estabilidad temporal: es la concordancia obtenida entre los

resultados del test al ser evaluada la misma muestra por el mismo evaluador en dos

momentos distintos (fiabilidad test-retest). Se utilizé el método estadistico kappa de

Cohen para su estudio.

Se obtuvo una correlacién del 70% que indicaria una fiabilidad buena o aceptable (Tabla

41).
Tabla 41. Coeficiente kappa de Cohen
Severidad Tipo Percepcion Total
Valor Kappa 0,778 0,739 0,697 0,71
Error estandar 0,069 0,807 0,075 0,070
asintético
Significacion < 0,001 < 0,001 < 0,001 < 0,001
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10.3.5 VALIDEZ

Para evaluar la capacidad de la escala SSF para medir la incontinencia fecal

evaluamos diferentes aspectos:

10.3.5.1 Validez I6gica o aparente

Al analizar los items que componen la escala SSF se pueden describir como
elevada validez légica, ya que estan constituidos por enunciados y respuestas l6gicos y
directos. Se refieren claramente al objeto a estudio, la presencia de incontinencia fecal
tanto en tipo como en severidad asi como su impacto sobre la calidad de vida. Carece de

preguntas indirectas.

10.3.5.2 Validez de constructo

Para determinar si era posible realizar un andlisis factorial, se verifico la medida de
adecuacion muestral KMO (Kayser, Meyer y Olkin) y la prueba de Bartlett. La adecuacién

de la muestra resultd pertinente, pues presentd un coeficiente de 0,604.

Tabla 42. Prueba de KMO y Bartlett

Medida Kaiser-Meye-Olkin de adecuacién de muestreo 0,604
Prueba esfericidad de Bartlett Aprox Chi-cuadrado 200,379
Significacion < 0,001

Estos resultados demuestran que tiene sentido aplicar el analisis factorial. Para

ello, se optd por la extraccion de factores mediante el andlisis de los componentes
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principales y rotacion Varimax, lo cual arroj6 4 factores primarios que explican el 100%

acumulado de la varianza total. Los resultados se encuentran en la siguiente tabla:

Tabla 43. Varianza total explicada

Autovalores iniciales Sumas de extraccion de cargas al cuadrado
Componente Total va/:i::za acum/;Ia do Total vaﬁ?a(:ia % acumulado
1 2,675 66,864 66,864 2,675 66,864 66,864
2 0,684 17,088 83,952
3 0,524 13,105 97,057
4 0,118 2,943 100,00

Método de extraccion: analisis de componentes principales

En tanto, un analisis aproximativo de la matriz de componentes permitié establecer
que la cantidad de dimensiones se ajustaba a la propuesta originalmente (3), y que los los
items que las conformaban concordaban con los resultados del andlisis factorial, pues

todos los reactivos aparecian en las dimensiones que les correspondian.

10.3.5.3 Validez de criterio

Se tomo como referencia el cuestionario Wexner, como criterio externo con el que

comparar la nueva escala.

Al analizar la correlacion entre el resultado total del cuestionario Wexner con
respecto al resultado total del cuestionario SSF en la 12 entrevista se encontr6 una r igual
a 0,694 con una significacion p<0,001 y una constante B igual a 4,261.

Por lo tanto podemos deducir que la férmula de la recta de correlacién es:

y = 0,694 x + 4,261. Considerando que en la escala Wexner una puntuacion igual o
superior a 9 representa un punto de corte para un compromiso significativo de la calidad
de vida (173), empleando al formula obtenida, la equivalencia en la escala SSF seria de

6,83, es decir, equivaldria a una puntuacion aproximada de 7 puntos.
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Tabla 44. Correlaciones en la 12 visita

Wexner puntuacion TOTAL
SSF puntuacién TOTAL Correlacidén de Spearman 0,694
Significacion (bilateral) p < 0,001
N 94
Una r de 0,694 indica una correlacion positiva.
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De la misma forma, analizamos la correlacién entra la puntuacién total de SSF con
respecto al Wexner en el post-tratamiento, es decir, en aquellos pacientes que se
sometieron a algun tipo de tratamiento y acudieron a la 3? visita, en la que se volvieron a

entregar los cuestionarios. Obteniendo una r de 0,560 con una p = 0,001. Tabla 45

Tabla 45. Correlaciones en la 32 visita

Wexner puntuacion TOTAL
SSF puntuacion TOTAL Correlacién de Spearman 0,560
Significacion (bilateral) 0,001
N 32
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Siendo su representacion gréfica la siguiente.
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10.3.6 SENSIBILIDAD AL CAMBIO

Nuestra muestra esta compuesta por un unico grupo de pacientes en los que se
espera que cambien de manera heterogénea. El instrumento externo de referencia fue la
escala Wexner. Por lo tanto, si existio cambio en la situacién clinica del paciente, éste fue
detectado por la escala Wexner, para averiguar si la escala SSF también detect6 ese
cambio se realizd un coeficiente de correlacion de Pearson. Se obtuvo un coeficiente de
correlacion de 0,594 con una significacion < 0,001, lo que indica una correlacién

aceptable entre ambas escalas.
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Tabla 46. Sensibilidad al cambio - Coeficiente Pearson

Wexner puntuacion TOTAL
SSF puntuacion TOTAL Correlacion de Pearson 0,594
Significacion (bilateral) < 0,001
N 32
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De los 98 pacientes incluidos en el estudio, s6lo 32 fueron sometidos a algun tipo
de tratamiento y posteriormente acudieron a revision. Las diferencias de puntuaciones
objetivas en la escala Wexner y SSF en el momento inicial y en la revision quedan reflejas

en los siguientes gréaficos, que representa la correlacion antes demostrada.
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— Wexner INICIAL — Wexner POST TTO

= SSF INICIAL = SSF POST TTO
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10.3.7 Analisis de las relaciones entre las variables

10.3.7.1 Relacién percepcion de enfermedad - edad - tipo IF

Se analizoé la relacion de la percepcion de enfermedad e impacto de calidad de vida
con respecto a la edad y al tipo de incontinencia descrito por el paciente en el
cuestionario. En la tabla siguiente se desglosan el numero de pacientes que contestaron

cada opcion dentro de la dimension percepcion (tabla 47).

En la dimension 0 n=17
PERCEPCION del SSF | 1 n=24
de la 12 visita 2 n=26

3 n=25

Se realizd un analisis multivariante relacionando el tipo de incontinencia con la
edad y la percepcién de enfermedad obteniendo una relacion significativa (p < 0,001)
entre el tipo de incontinencia y la percepcion. De tal manera que cuanto mas grave es el
tipo de pérdida (gases, ensuciamiento, heces liquidas y heces sélidas) mayor es el
impacto en la calidad de vida de los individuos. Mientras que por otro lado no
encontramos diferencia significativas (p = 0,418) al relacionar la edad con la percepcién

de enfermedad.

Relacion entre TIPO de incontinencia fecal y
PERCEPCION de enfermedad
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Relacién entre EDAD y PERCEPCION de la enfermedad
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Por otro lado analizamos la relacién entre el sexo y la percepcion de enfermedad
asi como con el tipo de IF que presentaban los individuos. El analisis se realiz6 mediante
el test de U de Mann-Withney no encontrando relacion estadisticamente significativa entre
dichas variables. Es decir, el sexo no influyé en la percepcion de enfermedad de los

individuos (p = 0,494) ni en el tipo de IF que presentaron ( p = 1,00) .

Relacion entre sexo y PERCEPCION de enfermedad

l Hombres B Mujeres

PERCEPCION
N
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10.3.7.2 Relacién entre hipotonia, defecto esfinteriano y escala
SSF.

Se analiz6 la relaciébn entre hipotonia y la existencia de defecto esfinteriano
mediante el test Chi-cuadrado, siendo significativo (p = 0,005). El 37, 5% de los pacientes
que presentaban defecto esfinteriano, independientemente del esfinter lesionado, también

presentaron hipotonia (tabla 48).

Tabla 48. Relacion defecto esfinteriano - hipotonia.

Defecto esfinteriano

NO Si TOTAL

Hipotonia NO 20 7 27
SI 18 27 45

TOTAL 38 34 72

Tras encontrar relacion estadisticamente significativa entre hipotonia y defecto
esfinteriano, quisimos evaluar si esta relacion tuvo repercusion en el cuestionario SSF.
Inicialmente se comprobd si existia correlacion entre defecto esfinteriano e hipotonia con
el item severidad mediante el test U de Mann-Whitney, sin que ésta fuera significativa en
ninguno de los casos con una p de 0,557 y 0,628 respectivamente.

Posteriormente se comprobé si existid correlacion entre el item tipo y el defecto
esfinteriano y la hipotonia, sin que tampoco existiese relacion significativa ( p = 0,465 y
0,241). Tampoco se encontrd relacion entre el item percepcion y ambas variables
(hipotonia p= 0,384, defecto esfinteriano p=0,442). Y finalmente evaluamos la posible
relacién con el resultado total del cuestionario SSF, sin encontrar tampoco significacién

estadistica.

10.3.7.3 Relacion entre incontinencia urinaria e incontinencia
fecal.

Basandonos en lo publicado en algunos articulos que postulan que puede existir
asociacion entre incontinencia urinaria e incontinencia fecal por un debilitamiento general

del suelo pélvico, analizamos este hecho en nuestra muestra.
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Al tratarse de una muestra con una distribucién que no sigue la normalidad, para
analizar la relacion entre estas variables usamos la prueba no paramétrica de U de Mann-
Whitney, que no encontré relaciones estadisticamente significativas entre tener
incontinencia urinaria y el tipo de IF con una p de 0,862, es decir, que la distribucion de la
incontinencia urinaria entre los diferentes tipos de IF fue la misma.

Por otro lado analizamos si el hecho de tener incontinencia urinaria asociada a IF
empeoraba la percepcién del individuo, obteniendo una p de 0,507, lo que nos lleva a
retener la hipotesis nula que considera que la distribucidn de incontinencia urinaria es
similar entre los diferentes grados de percepcion.

Y por ultimo quisimos comprobar el hecho de que tener incontinencia urinaria no
modificaria los resultados totales de SSF, usando también para su analisis la U de Mann-
Whitney arrojando una p de 0,162, es decir, descartando que la presencia de

incontinencia urinaria modificara los resultados globales de la escala SSF.

10.3.7.4 Relacidn entre partos instrumentados y tipo de
incontinencia fecal.

Dado que los partos instrumentados se presuponen mas lesivos para el suelo
pélvico y el aparato esfinteriano y podrian asociarse a formas mas graves, analizamos la
relacion entre haber tenido un parto instrumentado y el tipo de continencia.

De las 79 mujeres incluidas en la muestra s6lo 28 mujeres respondieron a la

pregunta acerca de los partos instrumentados (Tabla 49).

Tabla 49. Relacién parto instrumentado vy tipo delF

Tipo Incontinencia Fecal

Gases Manchado Heces duras o TOTAL
liquidas
Partos NO 0 5 12 17
instrumentados
Sl 1 3 7 11
TOTAL 1 8 19 28

Se analiz6 esta relaciobn con el test de Chi-cuadrado sin encontrar relacion
significativa entre ambas variables con una p de 0,448
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11. DISCUSION

11.1 Introduccion a la discusion

11.2 Analisis de la metodologia empleada

11.3 ¢ Porqué surge la necesidad de crear una nueva
escala de medicion de la incontinencia fecal?

11.4 ¢ Podria sustituir la escala SSF a la escala
Wexner en nuestro medio?

11.5 Descripcion de los resultados

11.6 Relacion entre las diferentes variables y los

resultados de la escala SSF
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11.1 Introduccidén a la discusion

La incontinencia fecal es una entidad, que como su propio nombre indica, implica la
incapacidad de controlar la emision de heces. A pesar de la aparente sencillez de
concepto, los diferentes estudios publicados a lo largo de los afios, no han conseguido
determinar una definicidbn uniforme de incontinencia fecal, no ha existido unanimidad en
los limites de entrada y salida del concepto asi como tampoco en la frecuencia necesaria.
De esto deriva los diferentes resultados obtenidos, fundamentalmente en datos de
prevalencia, lo que dificulta la comparacidén y analisis de los estudios publicados. No es
hasta 2012 cuando en la cuarta Reunion Internacional de Incontinencia se define la
incontinencia anal como la pérdida involuntaria de material fecal y/o gases, distinguiendo
la incontinencia fecal (IF) de la incontinencia a gases (IG) como cualquier pérdida
involuntaria de materia fecal o gases respectivamente (58). Es decir, la incapacidad de
controlar o diferir la expulsion de gases o0 heces hasta un momento socialmente
aceptable. (DEBO CAMBIAR EN TODO EL TEXTO IF POR IA?7?).

La incontinencia fecal, sin ser una patologia mortal, implica no solamente una
situacion limitante de la funcionalidad en las actividades de la vida diaria, si no que
supone un importante impacto sobre la calidad de vida de aquellos que la padecen. La
caracteristica intrinseca de esta patologia, el escape de heces o gases, asocia un
componente de verglenza que provoca que en muchos casos el individuo afecto no
consulte a su médico, lo que sumado a la falta de unanimidad en la definicién, dificulta
estimar una prevalencia real del problema. En la literatura internacional se establece una
prevalencia de un 2% para la poblacién general, alcanzando hasta el 18% entre la
poblacion anciana. No obstante, por los motivos comentados anteriormente, es probable
que estos datos estén infravalorados, y la cifra real de IF sea mayor (173, 206).

Siendo la etiopatogenia de la incontinencia fecal variada, en la que influyen no solo
la edad y patologias sistémicas como la diabetes, si no también otras causas mejor
definidas como son las alteraciones funcionales, estructurales, congénitas y neuroldgicas,
en muchas ocasiones la causa de la IF es multifactorial. El binomio continencia /
defecacidon constituye una funcion compleja en la que se coordinan varios mecanismos,
no solamente se requiere integridad anatdmica, si no que también es necesario la
integridad neuroldgica y la adecuada funcionalidad del tracto gastrointestinal. De ahi que

existan situaciones paraddjicas en la que individuos con grandes defectos anatomicos
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preserven una adecuada continencia, mientras que otros individuos, aparentemente sin
lesiones y con funcién normal, si presenten incontinencia. Esto nos hace pensar, que
ademas de una etiologia multifactorial, existe un componente de compensacion entre los
diferentes mecanismos de la continencia. La funcionalidad global estara preservada
mientras exista capacidad de compensacion, cuando ésta se agote, apareceran los
sintomas de incontinencia.

La incontinencia fecal es una enfermedad que esta constituida por un componente
fisico y otro psiquico, ambos de igual importancia. EI componente fisico incluye el defecto
anatomico, neurolégico o funcional causantes de la incontinencia, que en la mayoria de
los casos, somos capaces de detectar y en menos ocasiones, somos capaces de tratar.
Sin embargo, la esfera psiquica de la IF implica la percepcion que tiene el individuo de su
enfermedad y de como esta afectando a las diferentes dimensiones de su vida, y que no
tiene porque ser proporcional a la esfera fisica. Es decir que independientemente de la
severidad o el tipo de incontinencia, la percepcion del individuo sera subjetiva y
dependera de multiples factores socioculturales y personales. Encontrando individuos con
grados leves o pérdidas esporadicas pero que sin embargo el impacto sobre su calidad de
vida ha sido devastadora, limitando su actividad profesional y sus relaciones
interpersonales, lo que conlleva una percepcion de su enfermedad como grave. En el lado
contrario estan aquellos individuos con un grado de incontinencia moderado-severo, a
pesar de lo cual, la percepcioén de enfermedad es leve. Es el caso de aquella persona, en
edad laboral, cuyo trabajo implica relacién continta con publico y que presenta escapes
esporadicos de gases. La ansiedad anticipatoria que provocaria un posible escape de
gases, puede conllevar el rechazo al trabajo e incluso a las relaciones personales.
Mientras que aquellas personas, por sus circunstancias, tienen acceso libre y constante al
wc, pueden presentar escapes de heces, sin que ellos suponga un drama para su vida.

Es por esta dualidad que el diagnéstico y el establecimiento de la severidad resulte
especialmente complejo. Ademas de las pruebas complementarias clasicas que evaltan
mediante imagenes, presiones o conduccion nerviosa la posible existencia de
alteraciones, son necesarias herramientas que evallen el impacto sobre la calidad de vida
y la percepcion del paciente acerca de su enfermedad, condicionando en muchas
ocasiones, el tratamiento elegido. Es en esta dimensién cuando toman relevancia los
cuestionarios, que intentan objetivar sensaciones subjetivas. Son instrumentos que
evaluan no sélo el tipo o la frecuencia de las pérdidas, si no que también graduan la
afectacion de la esfera psiquica. Evaluar una dimension subjetiva per se, se torna dificil,

ya que esta sujeta a multiples sesgos, pero que resulta imprescindible en enfermedades
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como esta, cuyo componente psiquico tiene un gran peso. Son usados, como parte del
armamento diagnéstico, no sbélo para un diagnéstico inicial si no también para un
seguimiento en el tiempo, capaces de detectar cambios en la situacién clinica del
paciente. Intentando responder a esta necesidad se han creado multiples cuestionarios de
IF a lo largo de los afios y por diferentes grupos internacionales, sin llegar a ser elegido
ninguno de ellos como el gold estandard para el diagnostico. Es en éste ambito de la
enfermedad donde el grupo de Coloproctologia del Hospital Universitario Virgen del
Rocio, crea un nuevo cuestionario, objeto de este estudio.

El campo terapéutico es donde mas esfuerzos se estan invirtiendo en los ultimos
afnos, lo cual indica que hasta hoy, tampoco se ha encontrado tratamiento eficaz para la
IF. La tendencia actual es comenzar con un primer escalén terapéutico con medidas
higienico-dietéticas acompafadas habitualmente por ejercicios de rehabilitacion del suelo
pélvico con el objetivo de conseguir un habito intestinal adecuado a cada circunstancia asi
como un fortalecimiento de las musculatura. Y un segundo escaldon con medidas mas
intervencionistas entre las que destacan el biofeedback, conjunto de ejercicios en los que
se pretende ensenar al individuo a identificar estimulos defecatorios y a realizar
contracciones efectivas para evitar el escape. En aquellos casos en los que se haya
identificado defecto esfinteriano sigue siendo de indicacion la reparacién quirdrgica
mientras que en aquellos sin defecto estd tomando auge el uso de la neuromodulacion
sacra (NMS) y mas recientemente la neuromodulacion del tibial posterior (NMTP), siendo
incluso la tendencia actual a comenzar el tratamiento con NMS a pesar de existir lesidon

esfinteriana, habiéndose encontrado resultados satisfactorios.
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11.2 Analisis de la metodologia empleada

El objetivo principal del estudio ha sido validar el nuevo cuestionario SSF como un
instrumento valido y fiable para evaluar a los pacientes con IF. Para ello en una primera
fase se llevo a cabo el disefio del cuestionario con las premisas de sencillez, claridad y
brevedad y en una segunda etapa se realizé el estudio de validacion, inicialmente la
validacion del cuestionario in situ, comprobando que estaba bien formulado y que media
lo que realmente tenia que medir y por otro lado, validando el cuestionario con una
referencia externa, la escala Wexner

El cuestionario se construydé como una escala tipo Likert con respuesta de eleccidn
multiple a las que se otorgd un valor numérico, convirtiéndolas en variables ordinales. La
escala consta de 3 items. El enunciado se simplific6 a una Unica palabra, que resume el
objeto de cada item: severidad, tipo 'y percepcion. La puntuacion total de la escala resultd
de la suma de cada item siendo el rango posible de 0 a 11 puntos. En el intento de
conseguir un cuestionario facil y rapido de contestar, se asumio6 la pérdida de informacién
que ocurre cuando se usan preguntas con respuestas preestablecidas.

Con el fin de poder validar el cuestionario se obtuvo un tamano muestral no
probabilistico de 98 individuos, aunque siguiendo las recomendaciones de varios autores
sblo hubieran sido necesarios 10 individuos por cada item, es decir, una n de 30
(203-205), entre ellos Nunnally, que fue uno de los primeros en recomendar como namero
minimo 5 sujetos por item o mas habitualmente, conseguir una muestra 10 veces mayor
que el numero de items (207). Hay que remarcar, como posible sesgo de este estudio,
que el cuestionario Unicamente se entregd en pacientes en los que ya existia sospecha de
incontinencia, y que por tal motivo fueron derivados a la consulta del especialista, donde,
como parte del diagnostico inicial se entregaron los cuestionarios. No se entregbé a un
grupo control de individuos sanos ya que consideramos que el cuestionario, por su
sencillez, identificaria a los individuos continentes como aquellos que marcaran las
opciones en las que se indicaba ausencia de sintomas.

Se disei6 un estudio de validacion de cuestionario, multicéntrico y post-
autorizaciéon de una unica cohorte de individuos, que tras ser aprobado por el comité de
ética, se llevd a cabo desde Junio de 2015 a Junio de 2016.

En primer lugar se analiz6 la normalidad de la muestra obtenida mediante el test

de Kolmogorov-Smirnov, lo que determiné las herramientas estadisticas que tendriamos
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que usar en el resto del estudio. Al analizar los datos obtenidos en la primera visita, la
muestra seguia una distribucion no normal. Esto podria deberse a que nuestra muestra
esta compuesta por individuos que presentan la variable principal, es decir, la
incontinencia fecal, sin controles sanos, lo cual no es representativo de la poblacién
general.

Una vez definida la distribucion de nuestra muestra nos centramos en evaluar las
caracteristicas intrinsecas del cuestionario SSF con el fin de demostrar su validez y
fiabilidad como herramienta diagnostica de la IF.

Aunque la viabilidad no es una de las caracteristicas de mayor peso a la hora de
validar un cuestionario, nuestro grupo hizo especial hincapié en disefar un instrumento
que fuera sencillo y facil de comprender por la poblacion general de tal manera que el
individuo se identificara facilmente con los diferentes supuestos que propone el test sin
gue esto le generara confusion.

Siendo la fiabilidad y la validez los pilares basicos en los que se sustenta la
validacidén de un cuestionario. Para cumplir la primera premisa de la fiabilidad, se evalu6
la consistencia interna del instrumento mediante el coeficiente de alfa de Cronbach, que
es el mas utilizado dentro de las diferentes técnicas porque mide la correlacién de los
items dentro del cuestionario valorando su capacidad para medir las mismas
caracteristicas aportando ademas, un Unico valor de consistencia dentro de un rango de 0
a 1 (207-208), que en nuestro estudio fue de 0,82, lo que implica, segun George y Mallory
una buena consistencia interna (195). De la misma forma, ya que disponiamos de los
datos, evaluamos también la consistencia interna tanto de la escala Wexner como del
cuestionario FIQL, arrojando un alfa de Cronbach para el primero de 0,652 y 0,731 en la
12 y 3?2 visita respectivamente y para el FIQL un alfa de 0,909 y 0,813 respectivamente. Si
nos centramos en lo que ocupa a nuestro estudio, que es la validacién de SSF teniendo
como criterio externo a la escala Wexner, podriamos decir que SSF presenta una mejor
consistencia interna que Wexner.

A la hora de medir la estabilidad del instrumento, se usoé la técnica test-retest, que
consiste en aplicar el mismo cuestionario al mismo individuo en diferentes momentos del
tiempo. En nuestro caso, se estimé un periodo de tiempo aproximado entre 3 y 5
semanas para entregar el retest, ya que consideramos que en el lapso de tiempo de 5
semanas es dificil que se produzcan cambios en la situacion de incontinencia del paciente
mientras que en un periodo inferior a 3 semanas puede ocurrir que el sujeto recuerde las
respuestas que contestd en la primera ocasion. Para la evaluacién de este parametro se

usé el indice Kappa de Cohen, ya que es el método indicado para evaluar variables
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cualitativas ordinales como es nuestro caso. El kappa es un indice que mide la correlacion
entre los resultados del cuestionario aplicado en diferentes momentos, que informé de
una correlacion buen, del 70%, superando por tanto, la prueba del test-retest.

El otro pilar fundamental para la validacion de cuestionarios es explorar la validez
que tiene el SSF para medir la incontinencia fecal. La forma mas sencilla e inicial de
validar un instrumento es valorar la validez aparente, en la que cobra interés el “sentido
comun”, es decir, cuestionarse si aparentemente el instrumento sirve para medir la IF. La
forma mas seria de este tipo de validez es la validez de contenido, que evalua si los
items son relevantes para medir la IF. En nuestro caso, se someti6 a la valoracion de los
diferentes integrantes del equipo, todos ellos expertos en proctologia, que consideraron la
escala SSF como una herramienta adecuada para medir la IF, abarcando todas las
dimensiones de la IF, no sélo evaluando el tipo y la severidad, si ho que siguiendo las
corrientes actuales, incluye la dimensién psicolégica, en la que se valora el impacto de la
enfermedad sobre la calidad de vida del paciente. En la misma linea un paso mas alla en
la valoracion de si el instrumento se relaciona con el concepto teérico de incontinencia
fecal es lo que se denomina validez de constructo. Este tipo de validez toma relevancia
cuando no existe criterio externo de referencia con el que comparar el nuevo instrumento,
ya que en ausencia de éste garantiza que las mediciones aportadas por el cuestionario
son representativas del constructo teérico, es decir, la IF. Para evaluar esta validez de
constructo utilizamos el andlisis factorial, que es un andlisis multivariante que estudia si
las diferentes dimensiones de la que esta compuesta nuestra herramienta estan bien
definidos y se adecuan al constructo tedrico. Previamente a la realizacion de este analisis
fue necesario confirmar que existia correlacion entre las diferentes variables, para lo cual
usamos el test de esfericidad Bartlett y el indice de Kaiser Meyer Olkim (KMO). El primero
arroja un valor de 200,379 con una p < 0,001 que indica que existen correlaciones
significativas entre las variables y que el analisis factorial seria pertinente y, el indice KMO
compara la magnitud de las correlaciones entre las variables, obteniendo un valor de
0,604 que indicé que las correlaciones parciales eran elevadas y que los resultados del
andlisis factorial aportaban suficientes garantias. El analisis factorial establecié que el
namero de dimensiones adecuado se ajustaba a las que se habian propuesto, es decir 3
dimensiones ( severidad, tipo y percepcion ), siendo posible una cuarta dimensién que
supone la suma de las anteriores. Y por ultimo, el tipo de validez mas importante a la hora
de validar un instrumento de medida, la validez de criterio, que midi6 la correlacién entre
el nuevo cuestionario SSF y un criterio o referencia externo, la escala Wexner, aunque

éste no constituya el estandar. Para evaluar esta correlacion y teniendo en cuenta que
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nuestra muestra seguia una distribucidbn no normal, usamos el indice de correlacion de
Spearman, el equivalente no paramétrico al coeficiente de correlacion de Pearson. La
correlacién encontrada entre SSF y Wexner fue de r = 0,694 con una p < 0,001 indicando
una buena correlacion positiva entre ambas herramienta diagnésticas.

Aunque a nivel de investigacion la sensibilidad al cambio no se considere uno de
los pilares fundamentales a la hora de validar un cuestionario, desde el punto de vista
clinico se torna fundamental que una herramienta diagnéstica sea capaz de detectar
cambios en la situacidén clinica del paciente. Al analizar esta caracteristica tuvimos en
cuenta que nuestra muestra estaba compuesta por un unico grupo de individuos, afectos
de incontinencia, y la presencia de cambio clinico seria heterogénea, es decir, que los
pacientes cambiarian de forma diferente entre ellos. Siendo el test mas adecuado para su
analisis el coeficiente de correlacidn de Pearson, con un coeficiente de 0,594 (p>0,001) lo
que indic6 que ambas medidas cambiaban simultaneamente con una correlacion

aceptable.

En resumen, la dificultad de este estudio no séOlo radica en el disefio de un
instrumento capaz de medir la incontinencia fecal en todas sus dimensiones basado en la
percepcion subjetiva del individuo si no también, en el analisis estadistico necesario para
la posterior validacidon del mismo. La patologia circunscrita en el campo de la cirugia
raramente requiere de herramientas diagnésticas tipo cuestionario, ya que suelen ser
situaciones facilmente medibles con parametros objetivos (analiticos e imagenologia) y en
las que el manejo de datos requiere de analisis estadisticos e interpretaciones diferentes.
En el caso de la validacibn de cuestionarios, que constituye por si mismo un tipo
especifico de estudio, se requiere una profunda investigacion, primero para disenar una
herramienta util y bien construida y segundo, conocer cuales son los requisitos para
validar un cuestionario, identificar aquellos test y analisis mas convenientes segun el tipo

de datos y comprender la interpretacion de los resultados.
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1.3 ¢ Porqué surge la necesidad de crear una nueva
escala de medicidn de la incontinencia fecal?

La necesidad surge cuando un grupo de expertos, en su ejercicio diario, detecta
que las herramientas habitualmente usadas para el diagnéstico de la incontinencia fecal
no aportan, de una manera u otra, un resultado satisfactorio en nuestro medio.

Partiendo de la base de que no hay ningun cuestionario o escala considerado el
gold estandar para el diagnéstico de la IF y que por tanto, cada grupo usa aquellos
cuestionarios que considera mas adecuados, siendo en nuestro caso la escala Wexner y
el cuestionario de calidad de vida FIQL.

En el uso diario de la escala Wexner, a pesar de que esta correctamente adaptada
al castellano, nuestro grupo identific6 que una parte de la poblacibn que atiende,
presentaba problemas de comprensidon y mas concretamente, de identificacion con los
items y las correspondientes respuestas. La forma de gradacién de las respuestas nos
resulta inespecifica (nunca, raramente, algunas veces, frecuentemente, siempre) lo que
dificulta que el paciente se identifique con una de ellas, implicando en algunos casos que
no respondan a la pregunta, con la consiguiente pérdida de informacion. Por otro lado, y
derivado del conocimiento profundo de la patologia, nuestro grupo considera que hay
ciertas circunstancias, relativamente frecuentes, que no quedan bien definidas en la
escala Wexner, como la urge-incontinencia, que es aquella situacion en la que el paciente
percibe el estimulo defecatorio y no es capaz de diferir la deposicion apareciendo la
incontinencia. Pero existe un numero no desdefable de pacientes, que no se identifican
con ningun item de la escala wexner porque o bien no salen de su casa o bien siempre se
aseguran tener un wc cercano y disponible, permitiendo acceder de forma inmediata al
bafio en cuanto sienten el estimulo sin que se llegue a producir el escape de heces o al
menos no en todas las ocasiones. Son estos pacientes los que plantean dudas al clinico
porque no se identifican con ningun item.

Si nos centramos en el cuestionario de calidad de vida FIQL, éste es considerado
como una herramienta 0til en valorar el impacto sobre la calidad de vida de la
incontinencia, siendo incluso capaz de diferenciar pacientes con IF de aquellos que
simplemente padecen alteraciones gastrointestinales (172) y mostrando mayor
sensibilidad al cambio que la escala SF-36 (167). A pesar de las virtudes demostradas del
FIQL, nuestro grupo encuentra que en las peculiaridades de nuestro medio, que se

caracteriza fundamentalmente por el escaso tiempo de consulta correspondiente a cada
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individuo, resultando este cuestionario de 29 items demasiado extenso para rellenarlo en
el tiempo de consulta. En un intento de agilizar este tramite, se prob6 a administrar los
cuestionarios y que los pacientes los rellenaran fuera de la consulta, pero habitualmente
nos encontramos con preguntas sin responder, bien porque el propio paciente referia que
era un cuestionario demasiado largo y perdian el interés o bien porque no comprendia el
sentido de la pregunta.

Surge entonces la necesidad de crear una herramienta que se adaptara a las
peculiaridades de nuestro entorno y que incorporara aquellas observaciones que se
habian realizado a lo largo de anos de ejercicio.

La primera premisa que se intentdé cumplir fue la de realizar un cuestionario simple,
sencillo y conciso, que el paciente comprendiera facilmente y que pudiera rellenar en
pocos minutos.

De esta manera se planteé una escala compuesta Unicamente por tres items,
siendo el enunciado de cada uno de ellos una Unica palabra que resuma lo que se
pretende medir: Severidad, Tipo y Percepcion. Asi el paciente era capaz de reconocer lo
que cada item quiere valorar, permitiendo que sujeto distinga si lo que le estan
preguntando es el tipo de escape, la frecuencia con la que le ocurre y cobmo le hace sentir
esta situacion.

En el item severidad se dan seis opciones de respuesta que se graduan de 0 a 5,
siendo 0 aquella situacién en la que nunca se han tenido escapes y 1 cuando raramente
se han tenido escapes. El resto de opciones se desarrollan algo méas con el fin de facilitar
la comprensidn. Se puntua con 2 cuando se presenta un escape ocasional pero habiendo
meses en los que no se produce ninguno, 3 puntos cuando presentan varios escapes
todos los meses aunque no todas las semanas y 4 puntos cuando los escapes ocurren
todas las semanas pero no todos los dias. Es la ultima opcidn, considerada la de mayor
severidad con 5 puntos, la que incluye las observaciones antes comentadas, describiendo
escapes diarios y/o aquella situacion en la que realmente no se producen escapes, o al
menos no todos los que podria tener, porque el individuo siempre tiene acceso a un wc,
pero si no tuviera acceso a éste, tendria escapes en todas las ocasiones.

En el item tipo se dan cinco opciones de respuesta graduados de 0 a 3. Con 0
puntos se considera aquella situacién en la que no se ha tenido ningun tipo de escape, 1
punto cuando el escape es de gases, 2 cuando lo que ocurre es un ensuciamiento de la
ropa interior y con 3 puntos el escape de heces, independientemente de que sean duras o
liquidas. De forma similar al anterior item, también se otorgan 3 puntos a aquella situacién

en la que el individuo no puede definir el tipo de escape porque no le ocurre en todas las
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ocasiones gracias a que tiene acceso a un wc, pero que es consciente de que si no
pudiera ir al bafo tendria incontinencia a heces soélidas o liquidas. Esta circunstancia en la
que tenemos dos respuestas con el mismo valor podria llevar a pensar que se ha
producido un error de diseno del cuestionario, sin embargo se otorgd la misma puntuacion
porque se consider6 que existia el mismo tipo de incontinencia, habia pérdida de heces,
lo Unico que cambiaba es que algunos pacientes, por su estilo de vida o bien, por las
modificaciones de vida que habian hecho como consecuencia de la IF, siempre tenian
acceso a un wc, evitando el escape, pero sin ser capaces de diferir la deposicion para otro
momento.

Y el item percepcion, que propone 4 posibles respuestas valoradas de 0 a 3. Se
otorgan 0 puntos a aquel paciente que se siente bien porque el tratamiento ha sido
efectivo y ha recuperado su calidad de vida o porque a pesar de tener incontinencia su
percepcion es buena. Y otra de las limitaciones de este cuestionario es que no considera
a aquel individuo que se siente bien, que tiene buena calidad de vida, porque no tiene
incontinencia, lo que podria llevar a que un individuo sano no contestara este item,
aunque este hecho probablemente no cambie la puntuacion final que debe ser 0 en
sanos. Y en el resto de respuestas otorga 1 punto si se siente regular con la incontinencia
o tras el tratamiento, 2 puntos si se siente mal y 3 puntos si se siente fatal.

Una vez contestados todos los items se hace un sumatorio global que oscila en un
rango entre 0 y 11, que es la maxima puntuacion y que equivale al grado maximo de
incontinencia. Al igual que todas los cuestionarios similares a este, incluido el Wexner, la
puntuacion global no es descriptiva del cuadro que sufre el individuo, es decir, que ante
puntuaciones iguales podemos tener diferentes expresiones de incontinencia. Podemos
tener dos individuos con un SSF total de 7 puntos siendo uno de ellos una incontinencia a
gases (T1) con escapes todas las semanas aunque no todos los dias (S4), lo que provoca
que se sienta mal con la IF que sufre (P2). Mientras que el otro individuo presenta
incontinencia cuando tiene heces liquidas (T3) aunque no le ocurre todo los meses (S2),
sblo en aquellas ocasiones que tiene diarrea, pero que le hacen sentir mal (P2). En
ambos casos la puntuacion es igual pero el perfil del paciente es totalmente distinto, lo
que implica medidas terapéuticas diferentes. Por este motivo, para intentar describir
adecuadamente al paciente, el resultado del SSF se expresara de la siguiente manera:

SSFtotal: S(...)+T(...)+P(...)=...

De igual forma que una puntuacion igual o superior a 9 en la escala Wexner se

considera un corte a partir del cual habria un compromiso significativo de la calidad de
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vida (173), quisimos encontrar la equivalencia en nuestra escala. Para ellos nos basamos
en formula de la recta de correlacion (y = 0,694 x + 4,261) obteniendo un valor de 6,83

que equivale a una puntuacién aproximada de 7 puntos.

11.4 ¢ Podria sustituir la escala SSF a la escala
Wexner en nuestro medio?

El objetivo principal de este estudio ha sido validar el cuestionario SSF confirmando
la fiabilidad, la validez y la sensibilidad al cambio de la escala SSF, que la convierten en
similar o al menos, no inferior con respecto al cuestionario Wexner, con el fin de sustituir a
ésta por la SSF.

La razén de proponer este cambio es que mientras son similares a la hora de
diagnosticar la IF y ser sensibles al cambio que pueda experimentar el individuo, desde
nuestro punto de vista la SSF presenta varias ventajas.

Por un lado la brevedad y la sencillez de lenguaje permiten una adecuada
comprensién por parte del paciente, siendo capaz de completar el cuestionario en pocos
minutos. Por los mismos motivos de brevedad y sencillez, facilita el registro de datos por
parte de los clinicos.

Incluye las circunstancias especiales previamente comentadas que creemos
describe la situaciéon de un numero no desdefiable de pacientes.

Y, siendo también uno de los pilares de la escala, la valoracion del impacto sobre la
calidad de vida, creemos que con una sencilla pregunta acerca de como se siente sin
necesidad de entrar en si cree que ha modificado habitos de su vida diaria o le supone un
animo depresivo, somos capaces de hacernos una idea general del impacto que esta
teniendo la IF en su calidad de vida. Obviamente no consideramos que la escala SSF con
un unico item acerca de la calidad de vida sea equiparable al cuestionario FIQL,
especifico de calidad de vida en pacientes con incontinencia y compuesto por 29 items.
Pero si planteamos, con el fin de intentar disminuir el consumo de tiempo de consulta asi
como evitar que el paciente se canse de rellenar cuestionarios, que ademas, como es
éste caso, es largo y debe dedicarle un tiempo con el riesgo de que pierda el interés y no
responda adecuadamente, pasar en primer lugar la escala SSF y en funcién de los

resultados en el item percepcidn, considerar la entrega del FIQL.
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11.5 Descripcion de los resultados

El estudio desarrollado se basa sobre una muestra de 100 pacientes, no
aleatorizados, que forman un Unico grupo, todos ellos con sospecha de incontinencia
fecal, careciendo de grupo control de sanos. Esto se debe a que el cuestionario se aplico
por expertos en consultas especificas de coloproctologia, a las que sélo tuvieron acceso
aquellos individuos que fueron derivados por sospecha de incontinencia fecal.

La inclusion fue acumulativa entre los distintos hospitales hasta alcanzar la muestra
establecida, que fue de n = 100. De esta muestra inicial se excluyeron a dos pacientes por
no cumplimentacién ni del régimen de visitas ni de los cuestionarios entregados,
guedando finalmente una muestra de 98 individuos, que triplica la n necesaria para validar
nuestro cuestionario.

De los hospitales participantes fue el Hospital Universitario Virgen del Rocio quién
mas pacientes incluy6 en el estudio, un 81,6%, probablemente debido en primer lugar a
que ha sido el promotor del estudio y en segundo lugar, y no menos importante, a que es
el hospital con mayor area de atencion con respecto a los otros participantes y a que se
trata de un centro de referencia en coloproctologia avanzada que recibe pacientes de
Andalucia occidental, Canarias y Ceuta y Melilla, lo que se traduce, en este caso, en que
a pesar de que la prevalencia de la IF es baja, en este centro es previsible agrupar mas
pacientes con esta dolencia que en otros hospitales.

En nuestra muestra el 79,6% fueron mujeres reflejando lo postulado por varios
autores (69-70) que consideran que la frecuencia de IF en el sexo femenino es mayor que
en los varones, ya que consideran el trauma obstétrico una de las principales causas de
IF (73-74). No obstante, se debe tener cautela en realizar esta afirmacidén ya que existen
otros estudios cuyos resultados no encuentran diferencias entre sexos (68,71-72) o
incluso presentan mayor frecuencia en varones que en mujeres (62). Siguiendo la misma
linea encontramos que la causa mas frecuente de IF es la obstétrica con un 38,8%.

Al explorar las comorbilidades encontramos que un 12,2 % de la muestra presenta
DM mientras que el 68,4% no la presentan, lo que contrasta con algunas publicaciones
(76) que describen una mayor incidencia de IF en individuos afectos por diabetes mellitus,
lo que no se refleja en nuestra muestra.

Durante el estudio se recogieron datos acerca de alteraciones funcionales
gastrointestinales para valorar posible relacion con la IF, como la presencia de

enfermedad inflamatoria intestinal, s6lo en un 3% de la muestra y el habito intestinal con
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tendencia a la diarrea presente en un 4,1% y otro 4,1% con colon irritable. Al analizar la
posible relacion entre tener diarrea y los diferentes items del cuestionario SSF no
encontramos significacion estadistica, aunque esto podria explicarse por el escaso
namero de pacientes que presentan diarrea de nuestra muestra, tan soélo 8. Es probable
que si la n de pacientes con diarrea fuera mayor encontrariamos relacion significativa.

En cuanto a la posible relacion entre alteraciones neuroldgicas y la IF, al igual que
el anterior caso, no encontramos relacidn significativa ya que la n es demasiado pequena,
7,1%. No obstante debemos tener en cuenta que hay patologias neurolégicas que por sus
propias caracteristicas van a desarrollar incontinencia, por lo que la ausencia de
significacion en nuestro estudio es porque la caracteristica alteracion neuroldgica fue
escasa.

Asi mismo se recogié informacidon acerca de si el paciente seguia tratamiento
antidepresivo, ya que subjetivamente a lo largo de los afios nos parece que podria haber
relacion entre determinada medicacidén antidepresiva y la existencia de IF, bien porque la
disminucién de los niveles de alerta provocados en determinadas enfermedades
disminuyan la sensacidon del estimulo defecatorio o bien porque produzcan alteraciones

en el ritmo intestinal.

En cuanto al tipo de incontinencia fecal que present6 nuestra muestra y teniendo
en cuenta que en el 31,8% de los pacientes no se recogidé este dato, la forma mas
frecuente de IF fue la urgencia defecatoria en el 39,8% de los casos, la cual no implica
escapes en la mayoria de los casos, si no que se caracteriza porque cuando el individuo
siente el estimulo defecatorio, percibe que no es capaz de diferir la deposicion y necesita
con urgencia acceder a un bafo, si lo consigue, no sufrira el escape, mientras que si no
puede acceder al bafio, no conseguira diferir la deposicién y presentara el escape. Es
ésta una de las situaciones que tiene en cuenta el cuestionario SSF, ya que, siendo
estrictos, el paciente puede sufrir urgencia defecatoria diaria pero presentar escapes solo
ocasionalmente, cuando no puede llegar al bafo.

En la primera visita a la consulta del especialista, se detect6 que la mayoria de los
pacientes, el 63,3% no habian seguido ningun tratamiento para la incontinencia fecal,
siendo los menos los que ya se habian sometido a otros tratamientos y que por su fracaso
habian sido derivados.

Durante la exploracién fisica que se realiza de forma rutinaria en la primera
consulta se objetivd un 59,2% de pacientes con hipotonia esfinteriana, o que concuerda

con un 44,9 % de defecto esfinteriano identificado durante la realizaciébn de ecografia
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endoanal. De todos estos defectos, o mas frecuente fue la asociacion de defecto del EAE
con el EAIl en un 28,6% de los casos.

A pesar del porcentaje de defecto esfinteriano encontrado tan sélo se indicé
esfinteroplastia en el 16,3% de los casos, esto se debid por un lado a la corriente actual
que poco a poco va tomando fuerza y que defiende las terapias de neuromodulacién
como primer escaldn terapéutico a pesar de la existencia de defecto esfinteriano y a que
en algunos de estos casos, el paciente ya se habia sometido a una esfinteroplastia previa
que fracasé, y se decidid optar por otras alternativas. Se indic6 NM del tibial posterior en
el 17,3% y NM sacra en el 5,1%. Este predominio de la NM del tibial posterior sobre la NM
sacra se debe fundamentalmente a otro estudio que esta llevando a cabo nuestro grupo
cuyo objetivo es demostrar la eficacia de la NM tibial posterior frente a la sacra, que tiene
un coste bastante mas alto y es mas complejo de implantar. Ese 5,1% de los casos son
aquellos pacientes que o bien tenian una indicacion clara de NM sacra o bien, aquellos en
los que la NM tibial posterior no obtuvo resultados satisfactorios. En el 12,2% de los casos
se indicé rehabilitacion del suelo pélvico con ejercicios de biofeedback. Este porcentaje
representa aquellos individuos a los que se recomendd como unico tratamiento el
biofeedback, teniendo en cuenta que aquellos a los que se recomendd cirugia o

neuromodulacion, también se asocio a ejercicios del suelo pélvico.

11.6 Relacion entre las diferentes variables y los
resultados de la escala SSF

En primer lugar analizamos la relacion que podria existir entre el tipo de IF, la edad
y la percepcidn del sujeto. Era de esperar que obtuviéramos una relacion significativa (p <
0,001) entre el tipo y la percepcion, es decir, a mayor gravedad en el tipo de escape
(heces sélidas o liquidas) mayor afectacion de la calidad de vida. Sin embargo, al
relacionar la percepcion del individuo con la edad, obtuvimos una grafica en la que la
tendencia fue a mayor afectacién de la calidad de vida cuanta mayor edad, pero sin
significacion estadistica (p = 0,418). En este punto también quisimos analizar si
podriamos encontrar relacion entre la percepcion y el sexo mediante el test U de Mann-

Whitney, siendo este analisis no significativo (p = 0,494).
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Posteriormente analizamos la relacidbn entre presentar hipotonia y defecto
esfinteriano en la ecografia endoanal mediante el test Chi-cuadrado, confirmando esta
relacion de forma estadistica (p = 0,005). Sin embargo, al analizar la posible relacién entre
este binomio y los diferentes items de la escala SSF, no pudimos demostrar relacion
alguna. La distribucion similar de los pacientes con hipotonia y/o defecto esfinteriano en
los diferentes items del SSF, podria explicarse por los diferentes grados tanto de hipotonia
como de defecto esfinteriano, que oscilan desde una rango leve, que por ldgica debe
asociarse a escapes tipo gases o ensuciamiento y con frecuencia variable, incluso con
capacidad de compensacion relativa por el resto de estructuras implicadas en la
continencia y resultando, por tanto, en bajas puntuaciones del SSF. Hasta un rango grave
con grandes defectos esfinterianos y/o hipotonia muy acusada, que asociara escapes de
mayor entidad, con diferentes frecuencias y habitualmente gran afectacién de la calidad
de vida. Resultando todo esto en una distribucion homogénea de ambas variables en los

diferentes items del SSF, sin encontrar por tanto relaciones significativas.

De la misma manera analizamos la relacion entre presentar incontinencia urinaria y
presentar IF basandonos en algunas publicaciones en la que los autores hacen referencia
a una posible relacion entre ambas entidades derivadas del debilitamiento del suelo
pélvico, bien por la edad, bien por traumas como el obstétrico. En este caso usamos el
test no paramétrico U de Mann-Whitney sin encontrar relacion entre ambas variables (p =
0,862). Llegados a este punto nos preguntamos si el hecho de tener incontinencia urinaria
podria provocar cambios en las respuestas del test SSF, pensamos que asociar IF con
incontinencia urinaria podria afectar a la percepcion de enfermedad del sujeto, pero al
analizarlo descartamos esta teoria ya que la relacion fue no significativa (p = 0,862), de
igual modo, tampoco detectamos que influyera en los resultados globales del SSF (p =
0,162). Esto nos hace pensar que el instrumento SSF se propugna como una buena

herramienta para valorar la IF sin que se vea afectado por otras variables externas.

Y por ultimo, basandonos en la creencia de que los partos instrumentados pueden
resultar mas lesivos para el suelo pélvico y asociar por tanto, formas mas graves de IF lo

analizamos mediante el test Chi-Cuadrado, el cual descarta esta suposicion (p = 0,448).

No hay relacion entre incontinencia urinaria y fecal porque toda la muestra tenia IF, no
teniamos controles sanos como para que saliera una relacion, por eso lo comparamos

con el tipo de IF.
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12. CONCLUSIONES

1. El analisis de validacion de la escala SSF demuestra que se trata de un instrumento
viable, fiable y valido para diagnosticar y evaluar a los pacientes con incontinencia
fecal asi como sensible al cambio que se produzca en la situacion clinica del sujeto.

2. El cuestionario SSF es similar a la escala Wexner en la identificacion de individuos con
incontinencia fecal y en la graduacion de severidad.

3. El cuestionario SSF aporta una vision global del impacto de la enfermedad sobre la

calidad de vida aunque no resulta equivalente al cuestionario FIQL.
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