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PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

La incontinencia fecal es un problema de Salud Publica que afecta cerca
del 1% de la poblacion adulta, si sdlo tomamos en consideracion la pérdida de
heces sélidas!'? . Como sintoma vergonzoso y sociaimente inaceptable obliga en
muchas ocasiones a retrasar la busqueda de ayuda meédica a la paciente,

convirtiéndose esta entidad en la “Afliccion Silente” @,

La prevalencia de la incontinencia fecal aumenta con la edad, y en las

mujeres mayores de 65 afios alcanza 13 por 1000 .

La incidencia en mujeres de 45 afios es ocho veces mayor que en
hombres de la misma edad y se debe a factores obstétricos ©. 13% de las

mujeres que tienen parto vaginal desarrollan algun grado de incontinencia®

No se cuenta con datos estadisticos especificos y confiables sobre la
lesion anatomica del complejo esfinteriano y la incontinencia fecal secundaria
al trauma obstétrico. En un estudio realizado en el departamento de Colon y
Recto del Hospital Central Militar de la Ciudad de México, Hagerman y cols. en
1998 en un grupo de 98 pacientes realizd ultrasonografia endoanal posterior a
parto vaginal;, encontrando 28.5% de lesion ocuita del complejo esfinteriano; en el
19.3% solamente lesién en el esfinter anal externo, en el 9.18% se encontro
lesion en ambos esfinteres (interno y externo), y de éstas pacientes el 7.14% se
consideraron como lesiones ocultas del complejo esfinteriano debido a que no
presentaron ningtn dato clinico compatible con incontinencia anal, estableciendo
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una prevalencia de lesiones ocultas del complejo esfinteriano del 7%, con un
intervalo de confianza (IC) del 2 al 12% de presentar lesiones ocultas del
complejo esfinteriano en primigestas con resolucién de su embarazo via vaginal™
asl el resto de las mujeres, 14% sl presentaron algun grado de incontinencia lo

cual es compatible con lo reportado en Ia literatura.

En el INPer, la incidencia de desgarros perineales de tercer grado
clinicamente evidentes es del 7.2% y la incidencia global de incontinencia fecal en

estas pacientes es de 23% ©.

Dos son los mecanismos de daiio generalmente reconocidos: dafio directo

del esfinter anal y neuropatia por lesion (elongacion) del nervio pudendo 9 .

En 8 de cada 10 casos de mujeres con incontinencia fecal el antecedente
obstétrico adverso es la asociacion mas frecuente al inicio de los sintomas.
Dentro del instituto hemos observado que el 23% de las mujeres con desgarro
perineal obstétrico de tercer grado tienen incontinencia fecal a pesar de haberse
realizado una reparacién quirirgica adecuada, la mayor prevalencia se observa
en el puerperio tardio y a los 3 meses. En los siguientes meses disminuye sin
implicar cambios significativos con respecto a los datos observados a los tres
meses posteriores al parto, constituyendo un problema higiénico y de pareja

importante para ellas y un problema severo en 18% de los casos.

El manejo de la incontinencia fecal secundario a evento obstétrico es

controversial, cuando existe defecto anatémico extenso en el esfinter externo
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esta indicada la reparacién quirdrgica, con un 90% de éxito si esta es la Unica
causa ¥; sin embargo hay mujeres con dafo anatémico minimo o sin él que

presentan incontinencia.

Sin duda alguna el tratamiento que ha demostrado resultados mas eficaces
en todos los casos es el tratamiento conservador de biorretroalimentacion,

indicandose antes, después e incluso en vez de la reparacion quirurgica ©.

El entrenamiento del piso pélvico (ejercicios perineales) por si solo tiene
controversia cientifica y no ha sido bien establecido como tratamiento para la
incontinencia fecal ", Sin embargo, debido a la unidad que constituyen el esfinter
anal externo con el masculo elevador del ano, y la importancia crucial del angulo
ano-rectal para el mantenimiento de la continencia'? | el efecto que se logra con
la contraccibn programada y estimulada (con biorretroalimentacion y/o
estimulacion eléctrica) de todos los musculos en conjunto, muestra mejores

resultados y permanece como el tratamiento con mejores posibilidades?

Por otro lado la estimulacion eléctrica para este tipo de pacientes cuenta
con pocos estudios controlados que permitan obtener conclusiones. Se ha
utilizado la modalidad a largo piazo en la cual la paciente utiliza un equipo
ambulatorio y recibe la estimulacion eléctrica con patrones ya establecidos
diariamente y por un periodo de varios meses ,con el fundamento de favorecer la

formacioén de fibras nerviosas y mejorar la conduccion de las mismas ©? | por lo




que la utitidad de biorretroalimentacién y electroestimulacién en conjunto de forma

tedrica mejoraran el tratamiento con resuitados éptimos en un plazo mas corto.

De forma convencional se utiliza la electroestimulacién por via anal debido
a la mejor posibilidad de sostén del electrodo; el utilizar la via vaginal ofrece
ventaja sobre el dispositivo rectal de evitar complicaciones como quemaduras y
molestias a la paciente quien esta mas familiarizada con la via vaginal y presenta

menos renuencia a su manipulacion,

Existe la posibilidad de electroestimulacion a corto y largo plazo, los
resuitados son similares sin embargo de las dos modalidades, la de corto plazo o
intrahospitalaria es mejor aceptada por las pacientes debido a que solo acuden a
tratamientos programados de corta duracion (20 min en promedio), en
comparacion con la de largo plazo donde deben utilizar un electrodo endoanal o

endovaginal por periodos de tiempo que van de (3 a 20) horas diarias ©®

Dentro de la Clinica de Rehabilitacién del Piso Pélvico, en la unidad de
Urologia Ginecoldgica de! Instituto que funciona desde octubre de 2000 se tratan
mujeres con disfuncién del piso pélvico que incluye incontinencia urinaria y/o
fecal, que no son candidatas a tratamiento quirurgico o no lo desean, con
resultados favorables hacia la curacion y/o mejoria de alrededor de 80% con el
uso de la biorretroalimentaciéon durante las primeras 4 semanas de tratamiento;

por lo que consideramos que las expectativas para las mujeres después de un
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evento obstétrico con incontinencia fecal que reinen estas caracteristicas son

buenas y permitiran ademas, mantener resultados favorables a largo plazo

ANTECEDENTES

e INCONTINENCIA FECAL

La incontinencia fecal , definida como la pérdida involuntaria de gases o
heces en mas de dos ocasiones en un mes ©®, ha ganado reconocimiento como
un problema mas comun de lo que se consideraba previamente. Se ha visto con

mayor frecuencia en mujeres que en hombres, especialmente en multiparas >4,

El trauma obstétrico se reconoce como el factor predisponente mas
importante, sin embargo la mayoria de los conceptos concernientes a la
fisiopatologia de este desorden provienen de estudios que utilizan diferentes

técnicas quirirgicas .
e ANATOMIA Y FISIOLOGIA

La continencia fecal normal requiere la accion coordinada de elementos
anatomicos y neurologicos, sobretodo de tipo muscular. Debe existir una
sensacion neuroldgica intacta para que el individuo pueda percibir el llenado
rectal, inervacion motora para que el esfinter pueda responder con el aumento
necesario para el cierre del canal anal, y una musculatura esfintérica
et e e
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anatdémicamente integra para el cierre efectivo del canal. Cualquier anormalidad

en uno o varios de estos componentes, permitira la incontinencia fecal.

Las heces sdlidas son mantenidas por arriba del canal anal, por actividad
constante del musculo puborrectal, que conjuntamente con el musculo
pubococcigeo e ileococcigeo, constituyen el elevador del ano. El musculo
puborrectal y el esfinter externo del ano, mantienen un tono muscular constante,
que es directamente proporcional al volumen del contenido rectal y que permite
relajarse durante la defecacion %, Ambos poseen fibras tipo | (contraccién lenta)
para un tono constante y una pequefia proporcion de tipo Il (contraccion rapida),

lo que mantiene la continencia durante aumentos stbitos de presion abdominal.t'®

El tono constante del musculo puborrectal tracciona anteriormente la union
anorrectal, que forma un anguio de 90 grados, creando un mecanismo de valvula

y que mantiene la continencia @7,

La defecacion se inicia por la relajacion voluntaria de éste musculo, junto
con peristalsis intestinal y el aumento voluntario de presién abdominal, que

permite que el contenido fecal se mueva hacia abajo .

E! esfinter anal externo e interno son particularmente importantes en el
mantenimiento de gases y heces liquidas. La forma de la combinacién del esfinter
anal externo e interno es casi cilindrica y engloba al canal anal. En la linea media
del canal anal , el complejo esfinteriano mide en promedio 18.3 mm en grosor y

28.0 mm en longitud. 54% del grosor anterior es atribuido al esfinter interno %,
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En reposo el canal anal se mantiene cerrado por la constante actividad
tonica del esfinter anal externo y el tono basal del esfinter anal interno. El esfinter
interno que constituye un engrosamiento de la fibra muscular lisa del colon, es
responsable de cerca del 75-85% del tono en reposo del canal anal, mientras
que el externo del 25%"%%%. E| canal anal es rico en receptores sensoriales 22
que permiten discriminar entre el paso de heces y gases, que provocan distension
del ampula rectal y relajacién transitoria del esfinter interno. Lo anterior se
acompana de una contraccién refleja del esfinter externo y puborrectal que
mantiene la continencia. Conforme progresa el llenado rectal, el esfinter interno
se contrae para aumentar el cierre rectal, considerandose este musculo el
principal responsable de preservar la continencia en reposo y en particular de
heces liquidas, mientras que durante la distension subita del recto la continencia

es mantenida por la musculatura estriada, principalmente el esfinter externo (2,

El componente sensorial es también de importancia en el mecanismo de la
continencia, y dos son los componentes que se relacionan para llevarlo a cabo:
primero, el recto percibe el grado de distensién de la ampolla rectal, y segundo, la
porcidén superior del canal anal es capaz de detectar la forma del contenido
intestinal @22 | a retroalimentacién sensoria! de estas dos areas es importante en
la coordinacion de la musculatura esfinteriana, permitiendo el paso de gases y
preservando la continencia a heces sélidas y liquidas. También hay receptores
sensoriales en el elevador del ano, que se mantienen en intimo contacto con el

recto y estan involucrados en la deteccién del llenado rectal ?

etk v e M 10

oo, W

FALLA DE ONIGEN

FUREA

hcra




El esfinter externo es capaz de percibir la distension rectal y los cambios
de presion, siendo esta respuesta un reflejo espinal , mediado por el mecanismo

de la conciencia “%.
* ETIOLOGIA DE LA INCONTINENCIA POSTERIOR AL PARTO

La etiologia de la incontinencia es multiple debido a la complejidad de los
mecanismos involucrados en la continencia. €| que se presente después del parto
se ha relacionado con dafio traumatico muscular por ruptura, elongaciéon y
denervacion parcial principalmente del complejo del esfinter anal y dario al nervio
pudendo. Las causas no obstétricas de incontinencia deben ser excluidas antes

de iniciar tratamiento ©?®
Etiologia de la incontinencia con esfinteres anormales:
« Dafio directo al esfinter
* Quirtrgico
* fraumético
* Neuropatia esfintérica
* Lesion motoneurona superior
* Cerebral ( tumor, trauma, accidente )

* Espinal (desmielinizacion, tumor)
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.--*_.Lesién motoneurona inferior

= .’ Lesiones de cauda equina

t Diabetes

* Tumor pélvico

*  Desmielinizacion

«  Anomalias congénitas
* Prolapso rectal

« DANO NERVIOSO

El aporte neural del piso pélvico incluye a los nervios pudendos y pélvicos.
El nervio pudendo nace de las divisiones ventrales de S2 , S3 y S4 en el plexo
sacro; el nervio pélvico procede de ramas directas de raices motoras S3 y S4.
Los nervios pudendos salen de la pelvis a través del agujero ciatico mayor,
cruzan por abajo de la espina ciatica, reingresan a la pelvis a través del agujero
ciatico menor hacia e! conducto de Alcock en direccién a la membrana perineal y
el perineo. Las ramas del nervio pudendo incluyen al nervio rectal inferior, que se
ramifica antes del conducto de Alcock para inervar al esfinter anal externo, al
nervio perineal , una de cuyas ramas inerva partes anteriores del elevador de! ano
y el nervio dorsal del clitoris. El nervio pélvico inerva a los musculos elevador del

ano.
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La unidad motora basica consta de una célula del asta anterior de la
médula espinal, su axén y las fibras musculares que inerva. El potencial de accién
de la unidad motora es su actividad eléctrica dentro de un musculo registrado por
electromiografia (EMG). Con la denervacion parcial , las fibras musculares se
reinervan por axones sanos adyacentes, que prolongan la duracién del potencial
de la unidad motora. Asi con la denervacién y reinervacién subsiguiente,
aumenta el nimero de fibras inervadas por un axén . La densidad de fibras por
unidad motora, permite cuantificar el numero de fibras musculares inervadas por
un solo axén. Asi el nimero aumenta con las lesiones neurologicas y reinervacion

subsiguiente.

Las pruebas electrofisiolégicas utilizadas para valorar lesiones por
denervacion incluyen EMG con electrodos de aguja o superficie y estudios de
conduccidn nerviosa. Los electrodos de superficie miden la actividad eléctrica
burda en zonas relativamente grandes, y se usa en pruebas urodinamicas,
estudios de la defecacion y para biorretroalimentaciéon. La EMG con aguja mide Ia
actividad eléctrica producida por despolarizacion de las membranas musculares y
proporciona un analisis de los potenciales de accién resultantes de la unidad
motora. La estimulacion nerviosa produce depolarizacion, un potencial de acciéon
inducido, y contraccién subsiguiente del musculo inervado por el nervio
estimulado. Las neuropatias que afectan la mielina, como las lesiones por

compresién y distension, pueden afectar la velocidad de conduccion.
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Se puede estimular el nervio pudendo a nivel de la espina ciatica y se
registra la contraccion resultante del esfinter anal externo por medio de un
electrodo de St Mark, lo que da un valor que refleja el tiempo de conduccién o
latencia nerviosa. La latencia motora terminal del nervio perineal se mide de

manera similar con un estimulo, nuevamente en la espina ciatica .

La trayectoria del nervio pudendo por la pared pélvica lateral lo hace
vulnerable a la traccion y compresion, ya sea por pujo prolongado durante la
defecacion y especialmente durante el parto al descenso de la presentacién. Se
ha demostrado que el trabajo de parto produce denervacién parcial del piso
pélvico. La evidencia fisioldgica de dafio a la inervacién del esfinter externo se
encuentra en 47-60% de las pacientes que se presentan con incontinencia fecal y

desgarro del esfinter anal externo (¥,

Se ha demostrado en el puerperio inmediato de un parto vaginal no
complicado, reduccion de la presién maxima en reposo y fa contraccién voluntaria
maxima del esfinter anal externo, con mejoria variable después de tres a seis
meses (%) Sesenta de cada 100 mujeres tienen prolongacién de la latencia
motora del nervio pudendo, la mayoria tiene recuperacién en grados variables y

20% permanece con dafio severo después de seis meses.

La edad es un factor importante al abordar la funcién ano-rectal . La
latencia motora del nervio pudendo se prolonga ligeramente y el esfinter anal

interno genera bajas presiones con la edad. Cerca de 10 % de las mujeres que
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presentan incontinencia fecal idiopatica, sin defecto estructural tienen dafio
nervioso como unico factor etiolégico. La mayoria de pacientes sin embargo;
tienen historia de alguna forma de dafo involucrando al esfinter interno, el
externo o ambos, y aquellas con grandes traumas durante el parto son mas

propensas a desarrollar dafio nervioso y muscular. ¢27)
e DANO ANATOMICO

El diagnoéstico del darfio al esfinter ha ido evolucionando con el desarrolio
de la ultrasonografia; asi se pueden identificar los defectos susceptibles de

reparacién quirlrgica.

La incidencia de desgarros de tercer grado (lesion del periné involucrando
el esfinter anal con o sin afectacion de la mucosa rectal) es desde 0.5 hasta 10%
en partos vaginales, identificdndose como factores de riesgo el uso de forceps,
primiparidad, y macrosomia (peso del recién nacido mayor de 3,800 g). La
incontinencia fecal se presenta en 0.04% de los partos, pero después de un
desgarro de tercer grado esta aumenta de 7% a 20% con predominio de
incontinencia a flatos “®, comparable al 23% observado en las pacientes que

acuden a nuestro instituto por este padecimiento.

Sultan y colaboradores® reportaron un hallazgo inesperado, puede haber
lesién oculta del complejo esfintérico después de un parto vaginal, demostrandolo
en 35% de las primiparas y 44 % de las multiparas, con uno o mas sintomas

después de seis semanas y reduciéndose a un tercio de las pacientes dichas
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manifestaciones después de seis meses. Permanece en duda cual es el efecto
eventual de este dafo con el paso del tiempo. No hubo correlacion entre la
latencia motora del nervio pudendo y el desarrollo de sintomas y se demostrd
presion reducida al contraer el esfinter anal en pacientes con desgarro y esta

persistid seis meses después del desgarro ©%,

En vista de que el dafio oculto puede existir aun cuando el periné esta
intacto, un examen digital no puede aportar datos suficientes en cuanto a la
fuerza e integridad del esfinter. Por esta razon el abordaje con ultrasonografia de

la estructura, es necesaria para identificar la anormalidad ©°.

Los obstetras no identifican ni reparan de manera sistematica el esfinter
anal interno, solo se practica la reparacién del externo que es un procedimiento
bien conocido. Se ha demostrado incontinencia fecal en 29-40 % de mujeres tres
meses a tres afios después de la reparacién primaria , atribuyendo los malos
resultados, a la persistencia de un defecto en el esfinter, mas que a dario de los
nervios pudendos, lo que demuestra la importancia de una reparacion primaria

adecuada del esfinter posterior al parto #7,
» EVALUACION DE LA PACIENTE CON INCONTINENCIA FECAL

La evaluacion apropiada puede proporcionar datos de la severidad del

problema y guiar en la eleccién de la terapia mas apropiada.

Las mujeres que se presentan con incontinencia fecal relacionada con los
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¢ Primero, las que se presentan tiempo después del parto, usualmente en la

edad media.

¢ Segundo, aquella en la que el desgarro fue reparado en forma primaria, pero
se presenta con incontinencia dentro del primer aiio, usualmente debido a fallas

en la reparacion.

¢ El tercer grupo lo constituyen aquellas mujeres en quienes el desgarro se
encuentra al momento del parto y quienes la incontinencia se desarrolla

inmediatamente 29,
HISTORIA CLINICA Y EXAMEN FisICO

Para mujeres que presentan incontinencia tiempo después del parto una
historia cuidadosa es esencial. Es importante establecer el grado y la frecuencia
de la incontinencia y su efecto en la calidad de vida. Incluir preguntas que nos
informen sobre afectacidon de actividades sociales o domésticas e impacto en
actividad sexual. El uso de proteccion y cambio de ropa interior, informa sobre la
severidad del problema. La graduacion de sus sintomas antes y después del

tratamiento nos permite una evaluacién mas objetiva.

El examen del periné identifica desgarros y permite abordar el margen
anal. El examen digital por un especialista permite valorar ia capacidad de
contraccién, sensacion y percepcion de datos de la funcion del esfinter anal.

Puede observarse la presencia de heces en el periné, y la sigmoidoscopla y la
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proctoscopia ayudan a excluir condiciones organicas tales como neoplasias y

proctitis en casos de sospecha clinica especifica. 2%

Un examen neurologico breve del plexo lumbosacro con atencion
especifica a la zona de innervacién del nervio pudendo y los dermatomas S2-S4
debe ser realizado, dado que la piel del periné es inervada por los dermatomas
82-S4, la percepcion de un leve roce confirma la integridad del segmento sacro.
El reflejo cutaneo anal puede ser evocado al estimular la piel perianal o pidiéndole
a la paciente que tosa. La sensacion anal es dificil de probar, pero datos en la
historia nos pueden orientar, como la pérdida de habilidad de la paciente para
discriminér entre gases y heces liquidas, posterior al parto lo que sugiere dafio
sensorial. Ademas si al presionar la pared rectal durante un examen vaginal se

despierta su necesidad de defecar®” ,
MANOMETRIA ANORRECTAL

La manometria anorectal es un método para evaluar la funciéon ano-rectal a
través de la evaluacion del mecanismo motor, la inervacién intrinseca, la
respuesta sensorial, y la coordinacién ano-rectal ®?, La prueba provee un perfil
del canal anal durante el reposo, lo cual constituye la presion basal, y durante la

contraccién del esfinter anal externo la presion de compresion.

Un defecto en el esfinter interno o externo puede ser detectado por una
presién basal o durante la contraccion, disminuidas respectivamente; sin embargo

la electromiografia es el método de eleccion para detectar estos defectos. El

18
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agregar un baldn al catéter de manometria permite evaluar la distensibilidad rectal
(complacencia), y la sensacion rectal cuando el baldon rectal es inflado con

volumenes de aire en aumento ©2,

Las pruebas varian de un centro hospitalario a otro; por tanto, la técnica
carece de estandarizacion. También hay una falta de terminologia aceptada en
forma universal para los mecanismos normales y alterados de la continencia
fecal y la defecacion en las publicaciones médicas ®*. Sin embargo Fleshman y
colaboradores ®® demostraron que el control de la continencia puede ser medido
a través de datos objetivos en la longitud del esfinter anal, presién en reposo y
presion al contraerse que retornan a la normalidad después de la reparacidn del

esfinter anal secundario al dario obstétrico.
ULTRASONOGRAFIA VAGINAL DEL COMPLEJO ESFINTERICO

Dada la baja sensibilidad y especificidad del dafio al complejo esfintérico
por clinica, se necesita la utilizacién de métodos diagnésticos como el ultrasonido
, con una sensibilidad y especificidad aproximada del 90% para detectar lesién
anatémica, correlacionando los hallazgos con los sintomas de la paciente en
forma temprana y tardia. La via endoanal tiene indicacion precisa para valorar el
complejo esfinteriano, sin embargo los resultados por la via transvaginal son
similares, con la ventaja de provocar menor molestia e incomodidad a las

mujeres®®,
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Si se practica el examen inmediatamente después del parto, permite el
diagnéstico de desgarros del esfinter anal no detectados clinicamente y que

pueden estar asociados al desarrollo de incontinencia fecal posteriormente @7,
ESTUDIOS NEUROFISIOLOGICOS

La latencia motora del nervio pudendo nos proporciona informacién sobre
la funcién del nervio. La respuesta evocada del esfintér anal externo es
observada después de la estimulacién transrectal del nervio pudendo, el medirla
es importante antes de realizar la reparacion quirlrgica de! esfinter, ya que un
valor prolongado es un indicador prondstico de pobre éxito funcional a targo plazo
después de la cirugia ®**. Latencias normales no excluyen dafo nervioso ya que
solo son registradas fibras de conduccion rapida, ademas de existir un traslape de
inervacion del nervio pudendo en ambos lados del esfinter anal externo; sin
embargo hasta el momento resulta el método mas confiable y cuantificable de la

funcién e integridad neuroldgica“®,

La electromiografia de aguja concéntrica fue usada para delimitar el
esfinter anal externo (por medio de la cuantificacién de potenciales de unidades
motoras en areas afectadas), hasta el advenimiento del ultrasonido endoanal.
Después de dafio obstétrico, se pueden observar cambios caracteristicos de
denervacién y reinervacion parcial, que hacen muchas veces necesario
completarlo con electromiografia de una sola fibra, lo cual es muy doloroso para

la paciente y tiene poco efecto en el manejo “".

o waset
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* TRATAMIENTO

La importancia de una historia detallada llega a ser relevante para decidir
la mejor forma de tratamiento para una paciente en particular, los grados leves de
incontinencia son, afortunadamente los mas comunes; especialmente en la
anciana, y la mayoria de estas pacientes pueden ser tratadas conservadoramente
con resultados satisfactorios. Desgarros mayores del esfinter provoca sintomas
mas severos haciendo necesaria la cirugia. En la mujer joven secundaria a un
evento obstétrico presenta grados variables de incontinencia, la mayoria de las

veces asociados a defecto minimo o sin él.
TRATAMIENTO CONSERVADOR

El control de la dieta es el primer paso en el tratamiento de grados
menores de incontinencia. Una dieta baja en residuos disminuye la cantidad de
fluido en las heces, lo cual puede ser mas facilmente controlado por los
esfinteres. Los agentes antidiarreicos tales como el fosfato de codeina .o
loperamida son de utilidad si el control dietético por si solo no tiene éxito. La
loperamida tiene un efecto constipante y aumenta el tono del esfinter anal interno
4243 E| mantener vacla la ampolla rectal con el uso de enemas y la programacion

de movimientos intestinales es util.

Los ejercicios del piso pélvico, provocando la contraccion de los musculos

a intervalos regulares a través del dia, ha demostrado ser beneficioso en el alivio
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de los sintomas. Reciente es el interés que ha surgido para el empleo de la

biorretroalimentacién como método para mejorar la incontinencia “*:

La biorretroalimentacion puede ser practicada con manometria o
electromiograffa, ninguna ha mostrado superioridad sobre otra. La literatura
sugiere que la duracién de la compresién es un importante indicador del efecto,
sin embargo otros investigadores reportan que la simetria de la compresion es
mejor . También existe evidencia de que la biorretroalimentacion tiene mas éxito
en el tratamiento de la urgencia fecal que en aquellas con incontinencia pasiva.
Datos preliminares demuestran que la incontinencia fecal con defectos evidentes
por ultrasonido, pueden ser curados con biorretroalimentacion “%, No se conoce si
la biorretroalimentacion puede mejorar la funcién en un esfinter intacto pero débil
0 en uno cicatrizado. Otras preguntas sin contestar hasta el momento, incluyen si
el elevador del ano puede compensar un esfinter dafiado o si el esfinter externo
puede compensar un esfinter interno dafado. Para resultados optimos la
biorretroalimentacion debe combinarse con dieta y tomarse en consideracion la

movilidad de la paciente, asi como aspectos emocionales e higiénicos “®.

El éxito de la biorretroalimentacion requiere de un entendimiento de los
principios de la conducta aprendida. Primero, es necesario tener una conducta
bien definida y facilmente medible que sea capaz de ser modificada. Segundo, la
paciente debe tener un conjunto de mecanismos intrinsecos para lo cual se

puede reconocer una conducta dada y poder distinguir entre una funcién normal y
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anormal. Finalmente es importante tener un conjunto de reforzamientos que

nutran la conducta deseada “”,

Existen al menos tres componentes para el tratamiento con
biorretroalimentacion : ejercicio del esfinter externo, entrenamiento en la
discriminacién de las sensaciones rectales, y entrenamiento en la sincronizacion
de las respuestas del esfinter externo e interno durante la distensién rectal. Cada
uno de estos componentes puede ser efectivo. Es posible que para la paciente
que tiene un deterioro en el esfinter externo (debido a dafio por parto o cirugia) y
una sensacion rectal normal, responder al ejercicio con una manifestacién rectal
adecuada. Por ofro lado pacientes con elevada respuesta sensorial a la
distensién (debido a esclerosis multiple o un desorden neurolégico) pueden
responder con el aprendizaje de la sensacion de pequefios volumenes de
distension rectal. Existen pacientes que tienen sensaciones adecuadas y fuerza
muscular, pero no sincronia apropiada de la respuesta esfintérica. Se ubicara en

el primer componente la poblacidn gue sera sometida a nuestro estudio.

La mejoria de los sintomas con esta terapia ha sido reportada en rangos
del 50-80%, sin embargo existen muy pocos estudios clinicos controlados donde
se considere que la mejoria obtenida sea debida al efecto puro de la
_biorretroalimentacion, a la intervencion médica o a la regresidn espontanea de los

- “sintomas®®,
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Existen sugerencias de que la biorretroalimentacion anal combinada con
estimulacion eléctrica provee beneficios en un plazo mas corto que la
biorretroalimentacion vaginal para mujeres con incontinencia fecal relacionada a
trauma obstétrico, sin embargo no se pueden obtener conclusiones de los datos
disponibles “?, lo que si se ha sustentado es que la biorretroalimentaciéon debe
considerarse como el tratamiento inicial en pacientes con defecto del esfinter
externo, y como el tratamiento para incontinencia persistente después de

esfinteroplastia ®9,
ESTIMULACION ELECTRICA

La estimulacién eléctrica ha sido usada con aparente éxito en el
tratamiento de la incontinencia fecal, y en dos situaciones principales:‘para
mejorar la pobre funcién del esfinter anal y optimizar el neo esfinter gracilis.
Puede ser administrada en diferentes vias, utilizando muchos parametros de

estimulacion y a menudo combinada con otras terapias.

Los electrodos implantados ®'%® han sido utilizados para estimular la pobre
funcion de! esfinter de forma directa, asi como los electrodos anales ©*%Y y de

superficie con terapia interferencial 9,

El mecanismo preciso por el cual la estimulacion eléctrica puede restaurar
la continencia fecal no es bien entendido. La estimulacién eléctrica mejora la
funcién muscular al transformar fibras rapidas de facil fatiga en fibras lentas que

tienen mayor resistencia ®® y también aumenta el nimero y la densidad de vasos
y
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capilares en el muscuio®, sin embargo uno de sus mas importantes logros es el
que la paciente se pueda percatar de la contraccién del esfinter anal®®. Pocos
estudios clinicos controlados demuestran su utilidad en la incontinencia fecal.
Hasta el momento la estimulacion eléctrica combinada con |la
biorretroalimentacion sugieren ser superiores a la biorretroalimentacion en Ila
mujer con sintomas después del parto, sin embargo ésta evidencia parece sélo

ser tentativa.®®
TRATAMIENTO QUIRURGICO

Las pacientes con defecto extenso demostrado en el esfinter anal externo
“sin dafio Neurolégico deben ser tratadas quirtirgicamente si el esfinter restante es
funcional. No existe consensc en la extension del dafio que debe existir para ser
candidatas a la reparacion, sin embargo se considera que una lesion que abarque
mas del 30% de la superficie del esfinter anal externo debe ser reparado
quirdrgicamente. Dos técnicas han demostrado ser ttiles, en cuanto a reparacion

secundaria:

¢ La técnica de la aposicion: en donde se moviliza el esfinter anal externo,
consiste en resecar tejido cicatrizal y suturar ambos extremos del musculo; sus

resuitados son pobres con mantenimiento de la continencia en 31-40%®9,

¢ La técnica del traslape anterior: en donde el tejido cicatrizal es preservado, se

inicia con la diseccién hasta encontrar tejido viable del esfinter anal externo, y se
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crea un traslape con las terminaciones fibromusculares. Se han reportado

resultados satisfactorios en un 70-80% de los casos®?,

La mayoria de desgarros al esfinter en nuestro instituto son reconocidos en
el momento del parto y reparados por el residente o médico en formacion,
realizando un afrontamiento terminal del esfinter con persistencia de defectos en
85 % de los casos, estos detectados por ultrasonografia, con manifestaciones

sintomaticas en solo 50 % de ellas®?.

El tiempo éptimo para realizar esta reparacion no se ha definido con
exactitud, de forma convencional se establece esperar el tiempo de fibrosis de 1 a
2 meses ®9; sin embargo hay reportes que realizan la reparacion después de 48
horas al parto con resultados favorables muy similares a la reparacién secundaria
B9 | Existe controversia aun en el tema por lo que se necesitan estudios

controlados que evalien el periodo y la técnica mas adecuada para su

realizacién en estas pacientes®,

HIPOTESIS

La estimulacion eléctrica por via vaginal + biorretroalimentacion con
electromiografia REDUCE la severidad de la incontinencia fecal, MEJORA la
calidad de vida y AUMENTA el reclutamiento de las motoneuronas en
comparacién con la biorretroalimentacién sola. Independientemente del grado de
lesioén neurolégica y/o anatomica.
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OBJETIVOS

OBJETIVO GENERAL

e Determinar si la biorretroalimentacion + estimulacién eléctrica es mejor que la

biorretroalimentacion en el tratamiento de Ia incontinencia fecal.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

e Determinar el grado de severidad de la incontinencia fecal a través de un

cuestionario al inicio del estudio

* Determinar el impacto del tratamiento sobre el grado de severidad de la
incontinencia fecal a través de un cuestionario a las 4, 8, 12 semanas; a los 6

meses y un afio posterior al tratamiento.

* Determinar el impacto de la incontinencia fecal a través de cuestionario de

calidad de vida. Antes y después del tratamiento

¢ Medir el reclutamiento de las motoneuronas a través de electromiografia pre y

postratamiento.

» Conocer el grado de afectacién neuroldgica mediante el valor de la latencia

motora del nervio pudendo previo al tratamiento.
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= Determinar el dafio del complejo del esfinter anal a través de ultrasonido

vaginal previo al tratamiento.

e Determinar la participacién de la lesidon neurolégica y la respuesta al

tratamiento

e Determinar la participacion de la lesién anatémica y la respuesta al tratamiento

DISENO DEL ESTUDIO

1.Tipo de investigacion: Experimental.

2..Tipo de disefio: Experimento o Ensayo clinico.

3. Caracteristicas de! estudio: Anatitico, Longitudinal, Prospectivo.
METODOLOGIA

1.1 LUGAR Y DURACION

Se llevara a cabo en el Instituto Nacional de Perinatologia, en el Grupo de
Rehabilitacion del Piso Pélvico de la Clinica de Urologla Ginecologica a partir de

junio del 2001 a junio del 2003.
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1 2 UNIVERSO UNIDADES DE OBSERVACION, METODOS DE

MUESTREO Y TAMANO DE LA MUESTRA.

UNIVERSO : Todas las mujeres con parto vaginal atendidas en el Instituto

Nacional de Perinatologia que cumplan los criterios de seleccién.

UNIDADES DE OBSERVACION : Las primeras 108 mujeres postparto con

desgarro de lll grado y con sintomas de incontinencia fecal que se recluten

METODOS bE MUESTREO :

asignacion al grupo de tratamiento y control sera aleatoria.

'TAMANO DE MUESTRA : Se estimd el tamario muestral con el programa EPI

6.04 con base.en diferencia de proporciones. Se calcula con un nivel de

No probabilistico de casos consecutivos y la

conflanza del 95% y poder del 80%; con diferencia esperada entre ambos grupos

de 30%

Grupo | Biorretroalimentacion 40%
Grupo | Biorretroalimentacion + Electroestimulacion 70%

Numero de pacientes por grupo

49x 2 =98

Pérdidas de seguimiento calculadas 10

Total de pacientes a incluir

108

TESIS CON
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1.3 _CRITERIOS DE SELECCION :

1.3.1 CRITERIOS DE INCLUSION

‘ "Q‘ MU]efe’s puérperas con desgarro de iil grado durante el evento obstétrico que

cursen cion incontinencia fecal

0 ‘érif;ﬁ.lparas

: <> Que acepten participar en el estudio y firmen consentimiento informado
1.3.2 CRITERIOS DE NO INCLUSION
¢ Antecedente de cirugia anal

¢ Antecedente de sintomas de incontinencia fecal antes y / o durante el

embarazo

0 Con patologia neurologica y / o enfermedades crénico degenerativas que
puedan afectar [a funcion del piso pélvico (diabetes mellitus D de acuerdo a la
clasificacion de White, esclerosis muitiple, mielomeningocele o enfermedad

neurolégica que afecte columna lumbosacra)

1.3.3 CRITERIOS DE EXCLUSION

© 0 Mujeres que no completen el periodo de seguimiento (menos de 3 meses)




1.3.4.CRITERIOS DE ELIMINACION

¢ Mujeres que durante el estudio sufran trauma perineal o anorrectal que

requiera cirugla.

¢ Mujeres que se embaracen durante el periodo de estudio

¢ Mujeres que desarrollen patologia neuroldgica que afecte el piso pélvico o la

funcién anorrectal durante el periodo de estudio

DESCRIPCION GENERAL DEL ESTUDIO

0 Se realizara una visita diaria a los pisos de obstetricia para captar a todas las
mujeres que presentaron desgarro perineal de tercer grado durante el parto. Se
les otorgara una cita a la consulta externa al termino del puerperio (6 semanas).

Se les otorgara un diario defecatorio (anexo 4) que traeran la siguiente consulta .

0 En la consulta externa se captaran las mujeres que cumplan con ios criterios
de inclusion y firmen consentimiento. Se analizara el diario defecatorio para
corroborar la presencia de incontinencia y gravedad de la misma. Se distribuiran

al azar a los grupos utilizando tabla de nUmeros aleatorios.

¢ A las pacientes de ambos grupos se les completara la historia clinica, y se les

realizard examen fisico con énfasis en el tacto rectal y la exploracion neuroldgica;
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posteriormente se enviaran a dietética para seguir una dieta especifica baja en

fibra de acuerdo a cada paciente.

¢ Se aplicard el cuestionario de severidad y de calidad de vida disefiado

especlificamente para incontinencia fecal

¢ Se llevard a cabo ultrasonido transvaginal del complejo esfintérico para

determinar el grado de afectacion anatémica

0 Se realizara latencia motora del nervio pudendo con electrodo de St Marks y
registro del patron del reclutamiento de las motoneuronas durante la maxima
contraccion de los musculos del piso pélvico a través de la electromiografia con
determinacion del tiempo de duracién de la misma para determinar el grado de

afectacién neuroldgica que presente cada paciente.

¢ Una vez concluldo lo anterior se inicia el tratamiento de la siguiente manera:

GRUPO DE BIORRETROALIMENTACION CON ELECTROMIOGRAFIA

En la primera sesion se explicara a la paciente en forma individualizada
aspectos de anatomia y fisiologia ano-rectal utilizando un rotafolio, se registrara el
patron de reclutamiento de las motoneuronas durante la maxima contraccion de
los musculos del piso pélvico a través de electromiografia utilizando electrodos
de contacto, asi como el tiempo de duracién de [a misma; para esto la clinica de
Urologia cuenta con un aparato Urolab Janus System IIl para estudios de

Urodinamica, dentro de cuyas funciones tiene el registro de electromiografia que
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puede llevarse a cabo en forma conjunta o aislada con otros procedimientos
diagnoésticos, a través de la colocacion de electrodos de superficie o aguja, y
utifizando los de superficie para el actual estudio, debido a que registran la
actividad del complejo esfintérico y son mas cémodos para la paciente ya que no
ocasionan dolor al colocarlos. El registro de la actividad muscular registra la
calidad e intensidad de la contraccion muscular a través de la grafica y el sonido
que se tiene con las bocinas de la computadora, mecanismo que se utilizara
como método de biorretroalimentacién. Este mismo sistema permitira medir la
duracién maxima (en segundos) de la contraccion sostenida y servird como

parametro objetivo de mejoria al final del tratamiento.

Durante esta primera sesion se le ensefara la realizacion de los
ejercicios del piso pélvico de la siguiente manera: para estimular fibras de
contraccion lenta y rapida se realizaran contracciones en forma alterna durante un
periodo de 15 minutos los que consistiran en ciclos de 13 s con una contraccién
sostenida de § s de duracion y descanso de 8 s (fibras lentas) y contracciones
rapidas (3) durante 1 s con 8 s de descanso (fibras rapidas), todo lo anterior en
posicién supina con registro electromiografico con electrodos de contacto y ayuda
visual y auditiva. Esto se realizara semanaimente en la clinica de urologia
ginecoldgica durante doce semanas consecutivas. En su hogar la paciente
debera realizar series de 10 ejercicios y repetirlos tres veces durante el dia,

llenando un diario para su control.
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_GRUPO . BIORRETROALIMENTACION CON EMG + ESTIMULACION
‘ELECTRICA

Las pacientes de este grupo acudiran un dia de la semana a
biorretroalimentacion con electromiografia de acuerdo a lo explicado para el
grupo anterior y otro dia de esa misma semana acudiran a estimulacion eléctrica
transvaginal utilizando estimulacion de baja (20 Hz) y alta (50 Hz) frecuencia para
estimular fibras de contraccién lenta y rapida con un tiempo de modulacién de
20% amperaje. La baja frecuencia de estimulacion a 20 Hz sera realizada por
diez minutos con 5 s de estimulacion y 8 s de relajacion entre contracciones. La
alta frecuencia de estimulacion a 50 Hz sera realizada por 8 s con descanso de

30 s entre estimulaciones, lo ultimo para evitar la fatiga muscular.
¢ .Diario de ejercicios pélvicos en casa describir llenado y control

0 La duracion del tratamiento en ambos casos sera por 12 semanas con visitas
dos veces por semana y seguimiento a las 4,8,12 semanas, 6 y 12 meses

postratamiento

0 A las 4, 8 y 12 semanas de tratamiento se aplicaran nuevamente los
cuestionarios sobre severidad y calidad de vida de la incontinencia fecal para

determinar el grado de mejoria en relacién al tiempo de tratamiento.

0 A las 12 semanas se realizara electromiografia para observar el reclutamiento
de las motoneuronas durante la maxima contraccion del esfinter anal para

determinar el cambio si es que existe sobre el patrén de reclutamiento.
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0 Se evaluara a las pacientes a las 4, 8, 12 semanas de tratamiento y a los 6 y

12 meses postratamiento.

1.4. VARIABLES EN EL ESTUDIO

1.4.1 INDEPENDIENTES

¢ Biorretroalimentacion con electromiografia

¢ Biorretroalimentacién con electromiografia + Estimulacién eléctrica

transvaginal.

0 Ejercicios del piso pélvico

Tipo de variable: Cualitativa nominal

Escala de medicion: dicotdmica

1.4.2 DEPENDIENTES

¢ Incontinencia fecal:

Mejoria o curacidn subjetiva: Cuestionario de severida

Cuestionario de calidad de vida

¢ Reclutamiento de las motoneuronas a través de electromiografia

TESIS CON
FhULA DE ORIGEN
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1.4.3 CONFUSORAS

;- » Desgarro perineal de lll grado:

Incompleto
Completo
Tipo de variable: Cualitativa ordinal
e Duracion del segundo periodo del trabajo de parto
Tipo de variable: Cuantitativa continua (razén)
‘e Parto Instrumentado con Férceps
Tipo de variable: Cualitativa nominal
¢ Producto macrosémico
Tipo de variable: Cuantitativa continua (razén)
. Numero de ejercicios del piso pélvico realizados
"~ Tlempo de Latencia motora del nervio pudendo
Tipo de variable: Cuantitativa continua (razon)

o Grado de Lesidon del complejo del Esfinter Anal (Ultrasonido trasvagipal del

complejo)

THSE CON
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e . Grado de la incontinéncia fecal
DEFINICION DE VARIABLES:

e Desgarro perineal de lll grado: se define como cualquier lesién que sufra la

region vulvoperineal y que involucre los planos anatémicos de piel, mucosa
vaginal, cuerpo perineal incluyendo rafé medio y esfinter anal externo,

subdividiéndose a su vez en:
Incompleto: cuando respeta la mucosa rectal
Completo: cuando involucra mucosa rectal

Tiempo del segundo periodo del trabajo de parto: comprendido desde la
dilatacion cervical completa hasta la expulsion del producto, estableciéndose

para primigestas de 90 minutos como maximo.

Forceps: se define como el instrumento obstétrico que ayuda a la expulsién

cuando se presenta alguna indicacién para su uso.
Producto Macrosémico : que pesa al nacer mas de 3800 g.

Ejercicios del piso pélvico : consisten en la contraccion voluntaria de los
musculos del piso pélvico para aumentar el tono y la fuerza de los musculos
estriados periuretrales y elevador del ano. El nimero de ejercicios que se
realicen en el hogar debera consistir en al menos una contraccion sostenida

de 10 seg y repetirla tres veces al dia.
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e Biorretroalimentacion:

Técnica a través de la cual una informacién que de forma normal es un proceso
fisioldgico inconsciente se presenta al terapeuta y la paciente en forma objetiva

por medio de una senal visual, auditiva o tactil
Se realiza en dos fases®

~La primera fase consiste en una sesion en grupo de una hora aproximadamente
donde se informara a las pacientes acerca de la anatomia y fisiologia del piso
pélvico, asi como de la funcién de los musculos, la incontinencia fecal y la
importancia de realizar ejercicios del piso pélvico utilizando apoyo audiovisual.
Posterior a la explicacion de cémo contraer los musculos pélvicos (pidiendo a ia
paciente que contraiga el ano o que realice una maniobra parecida a la de cortar
el chorro de la orina), el instructor evaluara dicha contraccion a través del uso de
electromiografia que servira de guia a la paciente para observar directamente la

contraccién de los musculos pélvicos

-La segunda fase consiste en ejercicios una sesion semanal durante 12
semanas, incluira contracciones rapidas y lentas. Las contracciones lentas se
realizaran en numero de diez con una duracién de 8 segundos cada una,
seguidas de tres contracciones rapidas con duraciéon de un segundo cada una,
con intervalos de descanso de 30" entre contracciones. Cada grupo de
contracciones se realizarda en decUbito dorsal, se colocara a la paciente en

posicién supina y se utilizard electromiografia con electrodos de superficie
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colocados en la piel del esfinter anal externo, como guia visual se tiene la pantalla
del aparato de urodinamia y como auditiva las bocinas del mismo aparato para

que la paciente identifique la contraccion de los musculos pélvicos.

~Durante esta segunda fase, entre visita y visita semanal se realizan ejercicios en
el hogar, diez contracciones lentas seguidas, cada una, de tres rapidas tres veces
al dia, ademas de anotar el nimero de repeticiones por dia en un diario de
entrenamiento (Anexo 1). Se explicara a las pacientes que los ejercicios deben
realizarse en posicion supina y a cualquier hora del dia. Estos ejercicios se
llevaran acabo durante todo el periodo de tratamiento (12 semanas) en ambos
grupos. Cada 8 dias se llevara acabo la retroalimentacion y se recogera el diario

de ejercicios.

» Tiempo de duracién de la contraccién: tiempo de duracién en segundos en que
mantiene la paciente una contraccién que estimula las fibras de contraccién

lentas.

e El patrén de reciutamiento de las motoneuronas se registra con
electromiografia durante la maxima contraccion de los musculos del piso
pélvico con duracion de 8 segundos y se clasificara como nulo si no existe
reclutamiento, minimo cuando solo algunas motoneuronas se reclutan,
incompleto si el reclutamiento es de casi todas las motoneuronas y maximo
cuando el reclutamiento es completo. En aquellas mujeres que realizan

adecuadamente los ejercicios se esperara un reclutamiento maximo al final del
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e estudio. Para realizar la electromiografia se utilizaran dos electrodos de
contacto (modo bipolar) colocados en el radio de las 12 y 9 sobre la piel del
esfinter anal externo. E! reclutamiento de las motoneuronas se observara en la
pantaila del osciloscopio y se obtendra el trazo para posterior a esto clasificar

el reclutamiento.

e Latencia Motora del Nervio Pudendo : se determina con un electrodo pudendo
(St Mark) usando la técnica descrita por Kiff y Swash. Se realiza un examen
digital y el nervio pudendo es localizado a nivel de la espina ciatica. S e emite
un estimulo de 50V, 8-10 miliamperios, con una duracién de 0.1 ms para el
nervio, hasta reproducir una respuesta evocada en el esfinter anal externo. El
valor es de 2 +/- 0.2 ms. Dafio neurolégico al piso pélvico es considerado con

valores superiores a 2.4 ms en unoc o ambos lados.

1.5 RECOLECCION DE DATOS

Se utilizara hoja especial de captura de datos.

1.6 PRUEBA PILOTO

No se requiere.

Yo




-1.7.. PLAN DE ANALISIS

Medidas de tendencia central y dispersion para variables cuantitativas

continuas.

Analisis multivariado para determinar independencia de factores.Se
aplicara la Ji cuadrada de Manzel y Hanzel para la comparacion de dos
proporciones, con calculo del intervalo de confianza al 95% a la diferencia de la

proporcidon de éxitos encontrada para establecer la equivalencia.
1.8 ASPECTOS ETICOS.

lnvestiéacién con riesgo mayor al minimo.

ORGANIZACION.

1.1. RECURSOS HUMANOS Y MATERIALES.

¢ RECURSOS HUMANOS : PARTICIPARAN EN EL PROYECTO

1.MEDICO INVESTIGADOR Y COINVESTIGADORES

2.ENFERMERA DE UROLOGIA GINECOLOGICA CON CAPACITACION PARA
REHABILITACION DEL PISC PELVICO

3.MEDICO NEUROLOGO QUE REALIZARA LA MEDICION DE LATENGIA DE N.

PUDENDO.

4.MEDICO RADIOLOGO ULTRASONOGRAFISTA

B
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¢ RECURSOS MATERIALES DISPONIBLES :

1.EQUIPO DE URODINAMICA MULTICANAL UROLAB 3.5 DE LIFE TECH.

2.EQUIPO PARA LATENCIA MOTORA DE NERVIOS PUDENDOS MARCA

NICOLETE DISPONIBLE EN EL SERVICIO DE NEUROLOGIA

¢ LISTA DE RECURSOS QUE SE NECESITAN:
ELECTRODOS DE ST MARK 120 UNIDADES
ELECTRODOS DE CONTACTO 10 JUEGOS ‘
ELECTRODOS INTRAVAGINALES 10
HOJAS DE CAPTURA
FOTOCO?IAS . |

GUANTES

1.2, CAPACITACION DE PERSONAL.

T

NO SE REQUIERE

1.3. FINANCIAMIENTO

INTERNO

el

TR GON |
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ANEXO 1

DIARIO DE ENTRENAMIENTO #
NUMERO DE IDENTIFICACION:
INICIALES DEL NOMBRE:

REGISTRO:
NUMERO DE EJERCICIOS REALIZADOS POR DIA
MANANA TARDE NOCHE - L
) X Causa por. la .que..no . "
FECHA : |LENTOS RAPIDOS |LENTOS |RAPIDOS LENTOS |RAPIDOS 1L I ej fos,

4

" los -
efectos prasentados




ANEXO 2
CUESTIONARIO PARA EVALUACION SOBRE SEVERIDAD DE
INCONTINENCIA FECAL

1. ¢ Ha tenido pérdida involuntaria de heces sélidas ?
Nunca
Raramente
Algunas Veces
Semanalmente
Diariamente

DWNLO

2. ¢ Ha tenido pérdida involuntaria de heces liquidas ?
Nunca
Raramente
Algunas Veces
Semanalmente
Diariamente

AWy a0

3. ¢ Ha tenido pérdida involuntaria de gases o flatos ?
Nunca
Raramente
Algunas Veces
Semanalmente
Diariamente

D=0

4. 4, Ha modificado la incontinencia fecal su forma de vivir ?
Nunca

Raramente 1

Algunas Veces 2

Semanalmente 3

Diariamente 4

5. ¢ Necesita usar parial, toalla o cambio de ropa interior ante el manchado o
incontinencia fecal ?

No 0

Si 2

6. ¢ Ha tomado algiin medicamento para evitar la pérdida de heces ?
No 0
Si 2

7. ¢, Ha perdido la habilidad para poder retrasar su defecacion durante al menos
16 minutos ?

No 0

Si 2
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Calculo del puntaje
Nunca : sin episodios en las pasadas cuatro semanas

Raramente : un episodio en las pasadas cuatro semanas

Algunas veces: mas de un episodio en las pasadas cuatro semanas pero menor
de un episodio a la semana

Semanalmente : uno o mas episodios a la semana pero menos de uno al dia.
Diariamente : uno o mas episodios al dia.

El puntaje final es el resultado de la sumatoria de cada pregunta con una
calificacion de cero para la mujer continente y una
Calificacién maxima de 24 puntos para la mujer totalmente incontinente.
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ANEXO 3

CUESTIONARIO PARA LA EVALU

INCONTINENCIA FECAL

. En general, podria decir que su salud es:

Excelente
Muy Buena
Buena
Mala
Pésima

. Para cada una de las preguntas, por favor indique que tan frecuente es su
preocupacion acerca de la pérdida accidental de sus heces o gases.(si
esta preocupada por otras razones que no sean la pérdida accidental
entonces marque no aplicable N/A)

Debido a la pérdida accidental
de heces o gases

1. Temo salir

2, Evito visitar amigos

3. Evito estar fuera de casa toda
la noche

4. Es dificil para mi salir y hacer
cosas como ir al cine o iglesia

5. Limito la cantidad de mis alimentos

antes de salir

6. Cuando salgo,trato de permanecer

cerca de un WC tanto como sea
posible

7. Es importante hacer un horario de
mis actividades diarias de acuerdo
a mi habito defecatorio

8. Evito viajar

8. Me preocupa conseguir un WC
disponible a tiempo

10. Siento que no tengo control sobre
mi defecacién

[ IR S

Py

1
1

1

11. No puedo sostener por mucho tiempo 1

mi peristaltismo intestinal antes de

tegar al WC
12. Pierdo heces sin darme cuenta
13.Trato de prevenir los escapes,
permaneciendo cerca del WC

veces

2
2
2

N N NN N

NN

3
3
3

w w

A& » p Aan

Frecuente Algunas Pocas Nunca N/A
veces

S A AN &

NN

ACION DE CALIDAD DE VIDA EN
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1l Debido a la pérdida accidental de heces, indique el grado de acuerdo o
desacuerdo a cada una de las siguientes preguntas .(si esta
preocupada por otras razones que no sean la pérdida accidental
entonces marque no aplicable N/A)

Debido a la pérdida accidental Total Algunas Algunas Total N/A
de heces o gases acuerdo veces veces Desa-
en en desa- cuerdo

acuerdo cuerdo

1. Me siento apenada 1 2 3 4

2. No puedo realizar muchas de 1 2 3 4
las cosas

3. Me preocupa ia pérdida acciden- 1 2 3 4
dental de heces

4. Me siento deprimida 1 2 3 4

5. Me preocupa que otros 1 2 3 4
perciban mal olor en mi

6. No me siento una persona 1 2 3 4
sana :

7. Disfruto menos de la vida 1 2 3 4

8. Tengo vida sexual con menor 1 2 3 4
frecuencia de lo que quisiera '

9. Me siento diferente a otras 1 2 3 4
personas )

10. La posibilidad de escapes esta 1 2 3 4
siempre en mi mente

11.Temo tener relaciones sexuales 1 2 3 4

12. Evito viajar pot tren o avién 1 2 3. 4

13. Evito salir a comer 1 2 3 4

14. Cuando salgo a un nuevo lugar, 1 2 -3 4

localizo el WC
V. Durante el mes pasado, se ha sentido triste,sin animo, sin esperanzas o ha

tenido muchos problemas que usted cree que nada vale la pena?
Extremadamente frecuente
Muy frecuente
un poco
Algo-suficiente para perturbar
Raro
Nunca

Omd LN
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La escala esta compuesta de 29 preguntas , que evalian cuatro aspectos de la
vida de la paciente: Estilo de vida (10), Comportamiento (9),Depresion/
Autopercepcién (7) y Verglenza(3).

El rango de escalas es del 1 al 5, 1 indicando una baja funcion en la escala de
calidad de vida.lLa calificacién es un promedio de todas las preguntas en la
escala.N/A no cuenta.

Escala |: estilo de vida 1I-1,2,3,4,5,6,7y 111-2,12,13.
Escala II, Comportamiento: 11-6,9,10,11,13,111-4,8,10,14.
Escalalll Depresion: 1,111-4,6,7,9,11,1V.

Escala IV, Verguenza: 11-12,H1-1,il-5.
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ANEXO 4
DIARIO DEFECATORIO

INICIALES DEL NOMBRE:

NUMERO DE IDENTIFICACION:
REGISTRO:

EN EL PRESENTE DIARIO DEBE USTED ANOTAR CUANDO TENGA PERDIDA
CON FECHA, HORA. Si SE PRESENTA URGENCIA Y S| REQUIERE DE
PROTECCION .

PERDIDA CANTIDAD URGENCIA

FECHA HORA FECAL
SOLIDA |LIQUIDA | GASES MINIMA

USO DE
PROTECCIO
REGULAR | ABUNDANTE 8l NO El)

{nmero)

La pérdida fecal puede ser a gases, heces liquidas o sélidas y la cantidad
Minima (del tamano de una semilla de frijol) o manchado
Regular (del tamafio de %; taza) .
Abundante (como una evacuacién completa)
El uso de proteccién puede ser dado por papel sanitario, una toalla, paiial , o

cambio de ropa interior.

OBSERVACIONES

Por favor anote cualquier observacion con respecto a la pérdlda. manchado, urgencia o dato

importante que usted cc e COo
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ANEXO §

HOJA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

YO

(Nombre de la participante)

Declaro libremente que estoy de acuerdo en participar en la investigacién que
lleva por titulo

“EFICACIA DE LA BIORRETROALIMENTACION VS BIORRETROALIMENTACION Y
ESTIMULACION ELECTRICA TRANSVAGINAL EN EL TRATAMIENTO DE LA INCONTINENCIA
FECAL DESPUES DE DESGARRO PERINEAL OBSTETRICO DE TERCER GRADO"

cuyo objetivo es mejorar y / o evitar la pérdida de materia fecal y gases por
medio de la realizacién de ejercicios del piso pélvico (contraer los musculos de
la pelvis) y estimulacion eléctrica transvaginal (pequeiias descargas eléctricas
con un pequefio aditamento cilindrico conectado a un aparato de estimulacién
para favorecer que se contraigan los musculos y se formen nuevos nervios en la
zona) .

Me han informado que presentd incontinencia fecal posterior a mi parto, donde
tuve un desgarro de tercer grado, que requiero tratamiento para mi mejoria y/o
curacion y que existen dos tipos de ellos, la cirugia en caso de que se
encuentre afectado mas de la mitad de mi esfinter anal (musculo que se
encuentra alrededor del ano) y el tratamiento conservador con ejercicios de los
musculos pélvicos o estimulacion eléctrica (pequefias descargas eléctricas
indoloras a través de un dispositivo especial en la vagina). La posibilidad de
mejoria con el tratamiento conservador es de aproximadamente 50 a 80% y lo
que los doctores quieren probar con esta investigacién es que la combinacion de
ambas terapias es mejor que los ejercicios solos y funciona en menor tiempo.

Al aceptar participar me comprometo a acudir puntualmente a mis citas y
apegarme a las indicaciones que se me den y ademas que puedo estar en
cualquiera de los dos grupos de estudio ya que la asignacion del tratamiento es
al azar.

Puede tocarme en cualquiera de los siguientes 2 grupos:
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GRUPO |

En este grupo se realizaran los ejercicios del piso pélvico (contraccién de los
mtisculos de la pelvis) gue se me ensefara a través de una clase en donde se
me mostrara que son los musculos de la pelvis, como se contraen y como
disminuir o evitar que se pierda materia fecal o gases si los realizo . Ademas se
me ensefara a contraer esos musculos utilizando un electrodo (parche
adhesivo) que se me colocara en la piel que se encuentra alrededor del ano, no
duele, ni molesta y no me causa dafio. Tendré que acudir a la clinica de
Urologia Ginecolégica cada semana durante 12 semanas para recibir una
sesion de aproximadamente 20 minutos en donde se me ensefara y reforzara
la manera de realizar los ejercicios del piso pélvico (contraccion de los musculos
de la pelvis) y en cada sesion se me colocara el electrodo (adhesivo) para saber
si estoy realizando bien los ejercicios y la mejoria en la fuerza y contraccién de
los mismos. Después de cada sesidén continuaré realizando los ejercicios en mi
casa. Al llevar cuatro, ocho y doce semanas contestaré unas cuantas preguntas
que se me realizaran en un cuestionario. Acudiré después a los 6 meses y un
afio a cita para vigilar si continuo bien o se presenta nuevamente la pérdida de
gases o materia fecal

GRUPO I

En este grupo ademas de realizar los ejercicios al igual que el grupo anterior, se
realizard una sesién semanal de estimulacion eléctrica (leves descargas
eléctricas con un pequero aditamento cilindrico conectado a un aparato de
estimulacién para favorecer que se contraigan los musculos y se formen nuevos
nervios en la zona) de 20' de duraciéon por via vaginal que provoca una
sensacién de cosquilleo y percibir la contraccion del musculo sin ser dolorosa y
puede causar en algunos casos ifritacion y flujo sin olor, si se presentara alguna
molestia se indicara el tratamiento especifico y de ser persistente se
suspendera el tratamiento de forma temporal 0 permanente segun sea el caso.
Después de cada sesion continuaré realizando los ejercicios en mi casa. Al
llevar cuatro, ocho y doce semanas contestaré unas cuantas preguntas que se
me realizaran en un cuestionario. Acudiré después a los 6 meses y un ano a cita
para vigilar si continuo bien o se presenta nuevamente la pérdida de gases o
materia fecal

Es de mi conocimiento que los investigadores me han ofrecido aclarar cualquier

duda o contestar cualquier pregunta que, al momento de firmar la presente, no
hubiese expresado o que surja durante el desarrollo de la investigacion. Se me
ha manifestado que puedo retirar mi consentimiento de participacion en
cualquier momento sin que ello signifigue que la atencidén meédica que se
proporcione, se vea afectada por este hecho.
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En caso de que mi problema de incontinencia fecal se agrave durante el estudio
o no disminuya como es de esperarse, tendré posibiidad de recibir e}
tratamiento complementario ya sea médicoc o con cirugia sin costo alguno y de
considerarse conveniente ser enviada o referida a un servicio de
Coloproctologia (especialidad que estudia y trata problemas de ano y recto) para
mi atencién.

Cualquier duda o problema que me llegue a surgir con respecto a la
investigacion podré comunicarme a la Clinica de Urologia Ginecolégica,
extensidon 516 con la Dra. Karla J. Pastrana Maldonado o con la Dra. Pilar
Velazguez Sanchez.

Se me ha informado que el participar en este estudio no repercutird en el costo
de la atencién médica que se me deba brindar y que toda la informacion que se
otorga sobre mi identidad y participacion sera confidencial, excepto cuando yo lo
autorice. Cualquier estudio que se me realice para fines de la investigacion no
tendra ninglin costo para mi.

Para los fines que se estime convenientes, firmo la presente junto al
investigador que me informé y dos testigos.

México D.F. a de de 2001

PARTICIPANTE
FIRMA

INVESTIGADOR.
" FIRMA_

TESTIGO 1
FIRMA,

TESTIGO 2
FIRMA
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ANEXO 6

CALENDARIO DE ACTIVIDADES J [JIJA ISsTOINIDTE[F[MTJA M
PRIMER ANO - g
ACTIVIDAD I ERE
PROTOCOLO X (X IX: . R
RECOLECCION DE DATOS o XTI XX X
SEGUNDO ANO N . 0 oy
RECOLECCION DE DATOS AXCIXTIXC T IO I X XX
PROCESAR DATOS
ANALISIS DE DATOS I
PUBLICACION X -
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ANEXO 7

INSTITUTO NACIONAL DE PERINATOLOGIA
DIRECCION DE INVESTIGACION
PRESUPUESTO

PROTOCOLO N° INVESTIGADOR RESPONSABLE
‘Dra. Karla Julissa Pastrana Maldonado

TITULO_ EFICACIA DE LA BIORRETROALIMENTACION VS BIORRETROALIMENTACION Y
ESTIMULACION ELECTRICA TRANSVAGINAL EN EL TRATAMIENTO DE LA INCONTINENCIA
FECAL DESPUES DE DESGARRO PERINEAL OBSTETRICO DE TERCER GRADO.

"FUENTE DE FINANCIAMIENTO: INTERNO FECHA DE INICIO:  01-06-01

MONTO: FECHA DE TERMINACION : 30-06-
03
Sub- CONCEPTO Numer COSTO COSTO SUBTOTAL
cuenta ) UNITARIO
(Paciente, caso,
muestra,
encuesta,
etc.)
01 Unidad de Investigacién
01.1 108
01.1.1.
01.1.2. 540 11 5940
01.2 otros (especificar)
02 Personal auxiliar
02.1 Médico

02.2 Enfermeria

02.3 Secretarial

02.4 Capturista

02.5 Encuestador

02.6 Otros (especificar)
03 Examenes de Laboratorio
04 Estudios de Gabinete

’ Ultrasonografia Esfinter anal | 108

05 Estudios Especiales o
(describir) 54
Latencia Motora del N. 54
Pudendo
Electromiografia

06 Materiales y equipo

{1242
1242
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7| 40644

Electrodo de St Mark's
Electrodos para 1200°
electromiografia juego N
Electrodos bipolares para
electromiografia
07 Otros :
Biorretroalimentacion : 14256
Electroestimulacion 54 132 7128
08 Honorarios de
Investigadores
COSTO DIRECTO 74352
09 instituto Nacional de Perinatologia (20% del costo directo)
para proyectos de financiamiento externo
10 Instituto Nacional de Perinatologia (13% de! costo directo) |9665
Para proyectos con financiamiento interno
]COSTO TOTAL 84017
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