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Resumen

Introduccién: la incontinencia fecal es un sintoma que afecta a mas
pacientes de los estimados y que supone un impacto importante en la
calidad de vida. La estimulacién del nervio tibial posterior es una técnica
utilizada para el tratamiento de la misma, pero esta técnica no forma parte

de la primera linea de tratamiento de la incontinencia fecal.

Objetivo: recopilar informacién relevante y de calidad sobre el efecto de la

estimulacién del nervio tibial posterior en pacientes con incontinencia fecal.

Metodologia: se ha llevado a cabo una revisidon sistematica siguiendo los
criterios establecidos en la declaracion PRISMA. Las bases de datos
utilizadas fueron Pubmed, Web of Science y Cochrane. Los estudios
seleccionados fueron ensayos clinicos aleatorios en los que una de las

técnicas utilizadas fuese la estimulacion del nervio tibial posterior.

Resultados: fueron incluidos 5 articulos. Se encontraron mejoras en la
reduccion del nimero de episodios de incontinencia fecal por semana y en

la calidad de vida, siendo estas ultimas muy leves.

Discusion: a pesar de haber encontrado resultados positivos, estos no son
lo significativamente esperados en todos los estudios. Todos ellos muestran
una reduccién, en mayor o menor medida, del nimero de episodios de

incontinencia fecal por semana.

Conclusién: es necesario realizar estudios a medio y largo plazo sobre el
tema para afianzar la eficacia de la estimulacién del nervio tibial posterior,
asi como seguir con la investigacion de ésta con otras técnicas de

tratamiento.

Palabras clave: incontinencia fecal, estimulacidn del nervio tibial posterior,
EPNTP, ETNTP.




Abstract

Background: fecal incontinence is a symptom that affects more patients
than estimated and has a significant impact on quality of life. Posterior tibial
nerve stimulation is a technique used for the treatment of fecal

incontinence, but this technique is not part of the first line of treatment.

Objective: to collect relevant and quality information on the effect of

posterior tibial nerve stimulation in patients with fecal incontinence.

Methods: a systematic review was carried out following the criteria
established in the PRISMA statement. The databases used were Pubmed,
Web of Science and Cochrane. The selected studies were randomized
clinical trials, in which one of the techniques used was posterior tibial nerve

stimulation.

Results: 5 articles were included. Improvements were found in the
reduction of the number of episodes of fecal incontinence per week and in

quality of life, the latter being very slight.

Discussion: in spite of having found positive results, these are not
significantly expected in all the studies. All of them show a reduction, to a
greater or lesser extent, in the number of fecal incontinence episodes per

week.

Conclusion: it is necessary to carry out medium and long term studies on
the subject in order to consolidate the efficacy of posterior tibial nerve
stimulation, as well as to continue with the investigation of this with other

treatment techniques.

Keywords: fecal incontinence, posterior tibial nerve stimulation, PPTNS,
TPTNS.



INTRODUCCION
INCONTINENCIA FECAL (IF)

La incontinencia fecal es considerada un problema de salud con importantes
efectos adversos, afectando al bienestar fisico y emocional de aquellas
personas que la padecen (1). Ademas de disminuir de forma considerable

su calidad de vida puede dar lugar a estigmatizaciéon y a exclusion social

(2).

No existe una Unica definicion universalmente aceptada, sino que se han ido
generando una serie de definiciones que se han aceptado por consenso (3).
Se define como la pérdida parcial o total de la capacidad para controlar

voluntariamente la expulsidn de gases y materias fecales (4).

La incontinencia fecal no es una patologia en si misma, sino que es un

sintoma o una manifestacion clinica de otras patologias (5).
Clasificacion

Existen diferentes clasificaciones para la incontinencia fecal. Las dos mas

utilizadas son las siguientes:

Segun si existe sensacién o no de defecacién:
- Incontinencia pasiva: no hay sensacién de defecacién inminente, la
fuga se produce sin que el paciente sea consciente de ello (6).
- Incontinencia de urgencia: el paciente no es capaz de impedir la

defecacion cuando se percibe la inminencia del acto (7).

Segun si se puede retener ciertas materias fecales y/o gases
- Incontinencia total o mayor: la retencién de materias fecales soélidas
o liquidas y de gases es imposible (4).
- Incontinencia parcial o menor: existe control de la expulsién de heces

sdlidas, pero no de heces liquidas o semiliquidas y de gases (4).
Epidemiologia

La prevalencia de la IF varia mucho, ya que depende de la definicién que se

le dé a la misma y de la demografia de la poblacion estudiada (8).



Aunque la mayoria de estudios coinciden en que la incontinencia fecal es un
problema que afecta cada vez a mas poblacidn, no es posible tener una cifra
real de prevalencia e incidencia, ya que muchos pacientes no comunican el

problema debido a las repercusiones psicoldgicas y sociales que conlleva

(9).

En un estudio realizado por Maestre Y. et al. en Barcelona sobre la
prevalencia de incontinencia fecal y su relacidon con el habito defecatorio en
pacientes de atencidén primaria, afirma que la prevalencia global de IF es del
10,8% (2,7% gases, 3,7% heces liquidas y 4,4% heces soélidas) (10).

Etiologia

Los mecanismos que dan lugar a la continencia son tan complejos que hay

un numero extenso de causas que pueden producir su trastorno (11).

La IF puede tener un origen organico (lesiones anatémicas o alteraciones
fisioldgicas identificables y muchas veces visibles en pruebas diagndsticas) o
funcional (no hay causa organica demostrable o alteracion estructural). En

ocasiones ambos pueden coexistir en el mismo individuo (12).

La mayoria de casos tienen un origen multifactorial como afirma Rao S. et
al. en su estudio sobre trastornos anorrectales, por lo que lo importante no
es centrarse en el origen, sino en los factores de riesgo (sexo femenino,
aumento de la edad y factores de riesgo modificables como el deterioro
general de la salud, limitaciones fisicas, incontinencia urinaria, etc.) y en las

condiciones asociadas (13).
Consecuencias biopsicosociales

Las consecuencias fisicas de la IF son escasas (dermatitis perineales,
irritacion de la piel proxima al ano que puede dar lugar a picor, dolor y

escozor, etc.) (14).

Las consecuencias psicosociales son muy frecuentes. Dentro de estas, se
encuentran la ansiedad, depresidn, aislamiento social, deformacion de la
imagen corporal, pérdida de la confianza en si mismo; todo ello disminuye

la calidad de vida del paciente (8).



Diagndstico, prondstico y evolucion

Es importante hacer una evaluacién del paciente para confirmar la
existencia de IF, averiguar cudl es su origen, valorar si hay lesiones y poder
llevar a cabo un tratamiento individualizado. Esta evaluacién incluye una
completa historia clinica, la exploracion fisica y la realizacién de pruebas

complementarias (8).

La historia clinica: ha de ser detallada, por lo que es necesario crear un
ambiente de confianza. Es necesario evaluar la gravedad, la conciencia de
defecar y las condiciones que predisponen, incluido el tipo, la cantidad y la
frecuencia. Las manchas, la suciedad vy las filtraciones reflejan la naturaleza

y la gravedad de la incontinencia (15).

Es importante caracterizar el habito intestinal mediante la escala de Bristol

y los diarios intestinales (16).

Reconocer el momento de la incontinencia puede dar pistas sobre Ia
etiologia y el posterior tratamiento (17) y saber si la incontinencia es de
urgencia o pasiva puede ayudar en la fisiopatologia (18). En la anamnesis
también hay que considerar diferentes afecciones que pueden dar lugar a

IF, como la esclerosis multiple, la neuropatia diabética o la esclerodermia

(8).

La valoracién de la incontinencia: se basa en la percepcién subjetiva del
paciente, por lo que es muy importante intentar objetivarla y hacerla
cuantificable, ademas de considerar las repercusiones que tiene en su
calidad de vida, vida social y estado mental. La mejor forma de objetivarlo
es a través del diario evacuatorio, herramienta fundamental y cuya utilidad
ha sido contrastada (3, 8). En él, el paciente registra durante 2 o 3
semanas su actividad defecatoria: frecuencia, cantidad, consistencia, si
existe o no incontinencia, el tipo y las repercusiones que tiene a nivel
personal y social (3). Existen también escalas de gravedad y calidad de vida
que tienen como cometido objetivarla: International Consultation of
Incontinence Questionnaire (ICIQ-B), Short Form 36 health survey (SF-36)
(Anexo I), Fecal Incontinence Quality of Life (FIQoL) (Anexo II), escala St



Mark ‘s de IF (Anexo III), escala Wexner o Cleveland Clinic Score (CCS)

(Anexo IV) entre otras (8,19).

La exploracién fisica: consta de inspeccién perianal, tacto rectal, valoracién

del periné y exploracion neuroldgica del suelo pélvico.

o En la inspeccidn pueden aparecer cicatrices perianales y anales,
lesiones obstétricas, suciedad fecal, dermatitis..., ademas de observar
el cierre del canal anal, para ver si se abre de forma espontanea (20).

o El tacto rectal para la IF proporciona informacion sobre la presion del
canal anal, disfuncion del muasculo puborrectal, si existe alguna masa
(rectocele) o impactacion fecal (21).

o La valoracion del periné si esta descendido.

o En la exploracién neuroldgica del suelo pélvico se explora el reflejo
anal y el bulbocavernoso y asi comprobar si el arco reflejo espinal es

correcto. Ademas se explora la sensibilidad perianal y perineal (8).

Las pruebas complementarias deben estar adaptadas al problema clinico del
paciente. Las pruebas mas utilizadas para la IF son la endoscopia, la
manometria anorrectal, la endosonografia anal, la defecografia, la

resonancia magnética pélvica y pruebas neurofisildgicas (13).
Tratamiento

El tratamiento de la incontinencia fecal debe estar adaptado a la correccién
de las manifestaciones clinicas (13). La primera opcidn terapéutica es el
tratamiento conservador, ya que muchos pacientes responden de manera
satisfactoria al mismo. El tratamiento quirdrgico solo se utiliza en aquellos
casos en los que el paciente tiene un defecto anatdmico, una lesién

traumatica o cuando el tratamiento conservador falla (22).

El tratamiento conservador consiste en hacer modificaciones en el habito
intestinal a través de intervenciones dietéticas y/o farmacoldgicas (13),
terapia de biofeedback y fisioterapia (entrenamiento de la musculatura del
suelo pélvico, la electroestimulacién y la reeducacion esfinteriana) (22).
Ademads, se aconseja el uso de panales superabsorbentes y/o tampones

anales y que tenga un buen cuidado de la piel de la zona perianal (22).



El tratamiento quirdrgico suele estar enfocado en corregir un defecto
mecanico o en mejorar el complejo esfinteriano cuando su funcionamiento
es deficiente mediante la sustitucion esfinteriana, el estrechamiento del

canal anal e intervenciones para corregir defectos en los esfinteres (22).

Por ultimo estd la estimulacién sacra o neuromodulacién sacra, que fue
utilizada por primera vez en 1995 por Matzel (23). Anteriormente, habia
sido utilizada para tratar disfunciones urinarias, obteniendo como resultado
una mejoria en sus habitos defecatorios y en la continencia anal. Se realiza
una modulacién de los reflejos sacros, dando lugar a modificaciones en la

contractilidad rectal y en la sensibilidad y distensibilidad del recto (21).

NEUROMODULACION DEL NERVIO TIBIAL POSTERIOR (NNTP)/
ESTIMULACION DEL NERVIO TIBIAL POSTERIOR (ENTP)

La neuromodulacidn se define como el proceso de estimular, inhibir,
modificar, regular o alterar de forma terapéutica la actividad del sistema
nervioso (central, periférico o autdbnomo). Puede hacerse de forma eléctrica

0 quimica y es reversible, no destructivo y ajustable (24).

La neuromodulacién del nervio tibial posterior (NNTP) es una técnica con
pocos afios de recorrido. Fue en 1983 cuando se demostré que la
estimulacién transcutanea del nervio tibial posterior era eficaz a la hora de
tratar la vejiga hiperactiva y la incontinencia urinaria de urgencia, a través
de los estudios de Nakamura M et al. (25) y McGuire E et al. (26). Por otro
lado la estimulacion percutanea fue descrita por primera vez en 1987 por

Stoller M. (27) para las disfunciones uroldgicas.

No fue hasta 2003 cuando Shafik A et al. (28) utilizaron la estimulacién del

nervio tibial posterior para la IF.
Tipos de neuromodulacion

La neuromodulaciéon puede ser de dos tipos segun lo invasiva que sea para

el paciente (29).

- Estimulacidon transcutdnea: los electrodos, son electrodos adhesivos

que se colocan sobre la piel, por lo que no es nada invasivo (29).



Queralto M et al. (30) explico la técnica donde colocd dos electrodos
autoadhesivos; el negativo detrds del maléolo interno y el positivo
10 cm por encima del mismo. Los parametros usados fueron:

o Frecuencia: 10 Hz

o Ancho de pulso: 200 ps

o Intensidad: hasta notar respuestas motoras o sensoriales

- Estimulacién percutanea: se utiliza un electrodo de aguja que se

introduce en la piel y un electrodo de superficie (29). Stoller M. (27),
describié la técnica, donde la aguja se inserta 2 cm por detras y
5 cm en direccidn craneal, con un angulo de 60°, tomando como
referencia el maléolo interno. El electrodo de superficie se coloca en
la zona del calcaneo (27, 30). Los parametros fijados son los
siguientes (27):

o Frecuencia: 20 Hz

o Ancho de pulso: 200 ps

o Intensidad: hasta notar respuestas motoras o sensoriales

Metodologia del tratamiento

Se suelen realizar sesiones de 30 minutos. En lo que se refiere al nUmero
de semanas de tratamiento no existe consenso, pero abarca entre 6 y 12
semanas de duracidon (32). Por otro lado, el nimero de sesiones por
semana dependera del estudio y el programa que hayan planteado los

investigadores.
Mecanismo de accion

El tibial posterior es un nervio que se origina en las raices sacras S2 - S4,
que se encargan de controlar la actividad del ano, el recto, el suelo pélvico

y la actividad de la vejiga (29).

El nervio tibial posterior es un nervio con fibras sensitivas, motoras y
autondmicas y la zona de piel que inerva cuenta con la impedancia
suficiente a la corriente (29,31). Esta area se encuentra arriba del maléolo
interno, que se corresponde con un punto de acupuntura que se conoce
como Sp-6 (31).



La neuromodulacién del mismo logra una estimulacion de las raices del
plexo sacro. El efecto de ésta daria lugar a la estimulacién de la aferencia
de la percepcion sensorial rectal y la funciéon de los musculos estriados,

aumentando asi la presién maxima de reposo y contraccién (29).

Aunque hay bibliografia sobre este mecanismo aun no se conoce con

exactitud.
Evidencia cientifica

Diferentes estudios han mostrado que la estimulacion del nervio tibial
posterior es una técnica efectiva en el tratamiento de la incontinencia fecal,
muchos de ellos recogidos en la revisién sistematica realizada por
Sarveazad A et al. (33) sobre la estimulacidén del nervio tibial posterior en la

incontinencia fecal.

Aunque se ha demostrado esta efectividad siguen existiendo dudas, ya que
existen pocos ensayos clinicos aleatorizados publicados sobre el tema como
afirma Arroyo R. et al (34) en su estudio sobre la estimulacion del nervio

tibial posterior en el tratamiento de la incontinencia fecal.
JUSTIFICACION

La incontinencia fecal es un problema de salud que afecta a mucha mas
poblacion de la que se tiene registrada, ya que aquellos que lo sufren
sienten vergienza a la hora de hablar sobre ello (1). Estas personas no
solo sufren la pérdida de la capacidad para controlar de forma voluntaria la
expulsién de material fecal, sino que también sufren una serie de problemas
emocionales que disminuyen considerablemente su calidad de vida (1,2). Es
importante conseguir llevar a cabo tratamientos que mejoren este sintoma
y la fisioterapia es una de las claves para conseguir una reduccidén del
mismo y una mejora de la calidad de vida. La neuromodulaciéon es una
técnica que se desarrolld hace unos afos, pero de la que todavia no hay

informacion suficiente sobre el protocolo de tratamiento y su efectividad.

Por ello, la revision sistematica es una buena eleccidn ya que asi se puede
observar qué se ha hecho hasta ahora para asi valorar los protocolos que

siguen los diferentes autores, si la terapia ha sido efectiva en relacion a la



reduccién del sintoma y si ha mejorado la calidad de vida de aquéllos que
se han sometido al estudio. Ademads, también se puede hacer una
valoracién sobre que ventajas e inconvenientes tiene esta terapia respecto

a las ya existentes.
OBJETIVOS

Objetivo principal: recopilar informacion relevante y de calidad acerca del
efecto de la aplicacion de la estimulacion del nervio tibial posterior en la

incontinencia fecal.

Objetivos secundarios: evaluar la eficacia que tiene la neuromodulacion del
nervio tibial posterior, en cuanto a la gravedad de la IF y calidad de vida.
Asi como examinar los protocolos utilizados en cada estudio seleccionado
para comprobar si existen diferencias en cuanto a los resultados en funcién

de los pardmetros y la modalidad de electroestimulacion elegida.
METODOLOGIA

Se trata de una revision sistematica en la que se incluyeron ensayos clinicos
aleatorios (ECA) que investigan el efecto que tiene la estimulacién del
nervio tibial en personas con incontinencia fecal. Una revision sistematica es
un estudio secundario que sintetiza la evidencia disponible de estudios

primarios (35).
Criterios de seleccion de los articulos
Criterios de inclusion:

- Tipo de estudio: ensayo clinico aleatorizado
- Tamano de la muestra: =30
- Caracteristicas de la muestra
o Edad =18 afios
o Sujetos de cualquier sexo y origen étnico
o Sujetos diagnosticados de incontinencia fecal, sin importar la
etiologia de la misma.
- Tipo de intervencion: neuromodulacién del nervio tibial posterior

(percutanea y/o transcutanea)



- Fecha de publicacién: se han recopilado estudios publicados entre
2012 y 2021

Criterios de exclusion

- Estudios que no muestren resultados

- Estudios en los que no se haya hecho un seguimiento claro

- Estudios en los que no se hayan tomado las mismas medidas al inicio
y al final

- Idioma: cualquier idioma, excepto inglés y espafiol
Métodos de busqueda

Para esta revisidon se han seguido los criterios recogidos en la declaracién
PRISMA (Preferred Reporting items for Systematic rewies and Meta-
Analyses) (36) que es una guia para revisiones sistematicas y metaanalisis
donde se establecen y especifican los criterios/requisitos para la elaboracién

de los mismos (ambito-biomédico).

La busqueda de la bibliografia necesaria para la realizaciéon de esta revisidon
sistematica se ha realizado en diferentes bases de datos electronicas:
Pubmed, Science Direct Y Cochrane Central. Esta busqueda se realizd entre
marzo y abril de 2021 y se recopilé con el gestor bibliografico Refworks. Se

utilizé la “busqueda avanzada” para aumentar la precisidén de la misma.

Al principio de esta revision sistematica se planted una pregunta de
investigacion, que ha sido tenida en cuenta a la hora de realizar la
busqueda bibliografica. Esta pregunta fue planteada a través de la
estrategia PICO (37).

Tabla 1 - Estrategia PICO’’

] ] Pacientes con incontinencia fecal (IF)
P Pacientes/Patients _ . ,
de cualquier etiologia

» _ Estimulacion del nervio tibia
I Intervencion/Intervention , ,
percutanea y transcutanea

» _ Otras técnicas que traten la IF o
C Comparacion/Compararison
placebo

0] Outcomes/Resultados Disminucion del numero de episodios




de vida

de incontinencia, mejora de la calidad

Los términos utilizados en la busqueda han sido: para definir la muestra se

escogieron los términos “faecal incontinence”, “fecal incontinence” (término

MeSH) y “bowel

incontinence” y para definir el enfoque terapéutico

“neuromodulation”, “stimulation” y “tibial nerve” (término MeSH). Los

operadores booleanos que se utilizaron fueron AND y OR. En la Tabla 2 se

detallan las estrategias de busqueda utilizadas.

Tabla 2 - Términos y estrategia de busqueda

BUSCADOR

TERMINOS DE BUSQUEDA/ ESTRATEGIAS
DE BUSQUEDA

ARTICULOS
IDENTIFICADOS

PubMed

(("tibial nerve” [MeSH term] OR ("tibial
nerve” [All fields]) AND ("stimulation" [All
fields] OR "neuromodulation" [All fields]))
AND ("faecal incontinence" [All fields] OR

"fecal incontinence" [MeSH terms] OR
"fecal incontinence" [All fields] OR “bowel

incontinence” [All fields])

127

Web of Science

TS= “tibial nerve” AND TS=("stimulation”
OR “neuromodulation”) AND TS=(faecal
incontinence” OR “fecal incontinence” or

“bowel incontinence”)

195

Cochrane

(“tibial nerve”):ti,ab,kw AND (“stimulation”
OR “neuromodulation”):ti,ab,kw AND
(“faecal incontinence” OR “fecal

incontinence” OR “bowel incontinence”)

73

TOTAL

395

Seleccion de estudios

Los articulos han sido seleccionados siguiendo un proceso de analisis

cualitativo que queda representado en el diagrama de flujo que recomienda
la declaracion PRISMA (36)




Identificacion

Figura 1 - Diagrama de flujo

PRISMA (36)

Registros identificados

de datos
(N= 395)
PUBMED: 127
COCHRANE: 195
WOS: 73

mediante la busqueda en bases

Registros adicionales identificados
mediante la busqueda en otras fuentes
(N=0)

Cribado

Elegibilidad

Inclusidon

Registros tras eliminar los duplicados

(N=291)

Registros cribados
por titulo y resumen Registros excluidos
(N=291) (N=271)

\4

Articulos excluidos y sus

v razones
Articulos evaluados (N=15):
para su elegibilidad —| -No ECA (N=10)
(N=20) - No resultados finales (N=1)

- Tamano muestral
significativo (N=1)

- No seguimiento claro (N=2)

- Idioma (N=1)

A 4

Articulos incluidos en
la sintesis cualitativa
(N=5)

Calidad metodolégica

Se llevo a cabo la valoracion

de la calidad metodoldgica de los articulos que

fueron seleccionados para la revision mediante la escala PEDro

(Physiotherapy Evidence Database) (38).



La escala consta de 11 apartados o items en los que se valora la validez
externa (criterio 1), la validez interna (criterios del 2 al 9) y si existe 0 no
informacidon estadistica suficiente (criterios 10 y 11). El primer criterio
gueda excluido y no se suma al resultado final por lo que la puntuacion

maxima de la escala es de 10.

La puntuacién solo es otorgada si el criterio se cumple de forma clara tras la
lectura del ensayo. Por lo que finalmente la calidad metodoldgica podra
encontrarse entre los valores 0 y 10. La calidad metodoldogica de los
estudios serda mayor, conforme mayor sea la puntuacion obtenida al pasar
esta escala, considerandose una puntuacion igual o superior a 4 indicador

de buena calidad.
Riesgo de sesgo

El riesgo de sesgo también es una valoracion de la calidad de los estudios.
Este riesgo se evalud a través de la herramienta “Colaboracién Cochrane”.
Evalla posibles sesgos a través de 6 items que deben ser analizados de
forma individual para cada estudio. Se clasifican en “bajo riesgo”, “alto
riesgo” y “riesgo no claro” segun los hallazgos que se obtengan en la lectura

de los estudios.

Por ultimo los estudios se consideran de bajo riesgo de sesgo cuando todos
los items evaluados puntuan “bajo riesgo”, de riesgo moderado si 1 o 2
items puntuan “alto riesgo” o “riesgo no claro” y de alto riesgo cuando son

3 0 mas items los que puntlan “alto riesgo” o “riesgo no claro” (39).
RESULTADOS
Seleccion de estudios

Como se explica en el diagrama de flujo PRISMA (Figura 1) que se
encuentra en el apartado de metodologia, en primer lugar se identificaron
395 articulos, que fueron encontrados en las diferentes bases de datos ya
citadas. Tras la realizacién de una serie de cribas, de los 395 articulos
identificados en un principio, 5 han sido incluidos en la revisién para su

posterior analisis.



Caracteristicas principales de los estudios seleccionados

De los 5 estudios seleccionados para analizar, se ha llevado a cabo una
recopilacion de datos que queda plasmada en la siguiente tabla. Para cada
estudio de forma individual se ha extraido: autor, afio de publicacidn,
disefio del estudio, caracteristicas de la muestra, intervencién utilizada e

instrumentos de medicién y variables.



Tabla 3 - Caracteristicas principales de los estudios seleccionados

AUTOR, ANO Y MUESTRA INTERVENCION VARIABLES E INSTRUMENTOS DE
DISENO DEL MEDICION
ESTUDIO
N=144 > Mujeres n=144/Hombres n=0 diagnosticados de Grupos: - Diario evacuatorio > los datos
incontinencia fecal - Grupo 1 (n=73): se registraron durante 3
Criterios de inclusion Criterios de exclusién estimulacion transcutdnea semanas antes del
- Pacientes de edad = 18 - Malformacion anorrectal del nervio tibial posterior tratamiento y a lo largo del
anos congénita (ETNTP) mismo (3 meses)
Leroi et al. - IF de mé_s, de 3 meses - Irradiacion péIvica_ - - Grupo y 2 (n=71): - Gravedad de la incontinencia
(2012) de duracién (mas de un - Prolapso rectal, impactacion e§t|muIaC|on transcutanea (CC_S) > I(_)s_ _ datos se
episodio de media a la fecal o defecto del esfinter simulada (Placebo) registraron al inicio y al final
ECA doble semana) anal externo . g ) _ del_tratamier_1to
ciego, 2 brazos | - Fracasg de los - Embarazo o intencion de Parametros de la corriente y - Calidad de V|_da (FIQoL)_ 9 - los
parélelos de tratamientos emb:arazo ) protocolo: dat_os se reglstrar_on al inicio y
estudio conservadores - Lesion neuroldgica central o - ETNTP: ZOOHS; 10Ij|z; 20 al final delltratamlento
- No candidato a periférica completa min; 2 sesiones/dia; 12 - Manometria anorrectal %
tratamientos - Experiencia previa con semanas distension rectal > los datos
conservadores estimulacion eléctrica - Placebo: 20 min; 2 se registraron al inicio y al

terapedltica
- Problemas que impidan Ia
estimulacion

sesiones/dia; 12 semanas

final del tratamiento

George AT et
al. (2013)*

ECA simple
ciego con 3
brazos de
estudio.

N=30 - Mujeres N=28/Hombres N=2 diagnosticados de
incontinencia fecal

Criterios de inclusion:

Pacientes mayores
18 afios

de

Dos o mas episodios de

IF por semana

Fracaso del tratamiento

farmacologico
conductual

Y

Criterios de exclusion:

- Lesion espinal congénita o
adquirida

- Tumor espinal o cirugia
espinal

- Presencia de enfermedades
neuroldgicas

- Enfermedad vascular
periférica

- Malformaciones anorrectales
congénitas, cirugia anorrectal
0 presencia de prolapso rectal

- Embarazo o intento de

concebir
- Experiencia previa con
estimulacion eléctrica

terapedutica
- Problemas que impidan la
estimulacién

Grupos:

- Grupo 1 (n=11):
estimulacion percutanea
nervio tibial posterior
(EPNTP)

- Grupo 2 (n=11):
estimulacion  transcutanea
nervio tibial posterior
(ETNTP)

- Grupo 3 (n=8):

estimulacion transcutanea
simulada (Placebo)

Parametros de la corriente y

protocolo

- EPNTP: 200ps; 20Hz; 30
min; 2 sesiones/semana; 6
semanas

- ETNTP: 200ps; 20Hz;30
min; 2 sesiones/semana; 6
semanas

- Placebo:30min/2
sesiones/semana; 6
semanas

- Diario evacuatorio > los datos
se registraron durante 2
semanas antes de iniciar el
tratamiento y a lo largo del
mismo.

- Puntuacion de St Mark’'s >
los datos se registraron al
inicio y al final del tratamiento

- Cuestionarios de calidad de
vida (FIQoL y SF-36) > los
datos se registraron al inicio y
al final del tratamiento

- Fisiologia anorrectal > los
datos se registraron al inicio y
al final del tratamiento




Tabla 3 - Caracteristicas principales de los estudios seleccionados

Knowles CH et

N=227 > Mujeres n=205/Hombres n=27 diagnosticados de
incontinencia fecal

Criterios de inclusion:

- Pacientes mayores de 18
afios

- Dos o mas episodios de
IF por semana

- Fracaso del tratamiento

Criterios de exclusidn

- Malformacién anorrectal
congénita

- Irradiacion pélvica

- Prolapso rectal, impactacién

fecal o defecto del esfinter

Grupos:

- Grupo 1 (n=115):
estimulacion percutanea
nervio tibial posterior
(EPNTP)

- Grupo 2 (n=112):
estimulacion transcutanea

simulada (Placebo)

Diario evacuatorio > dos
diarios de 2 semanas, uno
antes de comenzar el
tratamiento y otro al
finalizarlo, y otro de 1 semana
después de recibir la sexta
sesion.

Puntuaciéon de St Mark’'s =

al. (2015)* farmacologico y anal externo Parametros de la corriente y los datos se registraron al 2
’ conductual - Embarazo o intencién de protocolo: semanas antes del inicio del
ECA doble eml_):arazo o - ERNTP: ZOQJJs; 20Hz; 30 t_rata_miento y 2 después de
ciego con 2 - Les!o,n_ neurologica central o min; 1 sesion/semana; 12 finalizarlo . -

brazos perlfe_rlca .completa _ semanas _ Escalas de la calidad de vida
paralelos de - Experlenc_lg previa  con - Plaggbo: 30 min; 1 (SF-36 'y EQ5D; FIQol,
ccidlo estimulacion eléctrica sesion/semana; 12 GIQoL) > los datos se
' terapedltica semanas registraron al 2 semanas
- Problemas que impidan Ia antes del inicio del
estimulacion tratamiento y 2 después de
finalizarlo

Calificacion global de éxito
(Escala Likert) -> los datos se
registraron a las 2 semanas

de finalizar el tratamiento.
N=40 Mujeres n=39/Hombres n=1 diagnosticados de incontinencia | Grupos: Diario evacuatorio - los datos
fecal - Grupo 1: estimulacién del se registraron entre 2 y 4
erios de inclusién Criterios de exclusion nervio sacro (ENS) , semanas antes de iniciar el
- Pacientes mayores de 18 - Anomalias anorrectales - Grupo  2:  estimulacion tratamiento, durante y a los
afios congénitas o ausencia percut_anea del nervio tibial 3 y 6 meses después de

Thin NH et al. | - Cumplen los criterios del completa de recto nativo por posterior (EPNTP) completarlo. _ _ _
(2015)43 NICE (2007) cirugia Parametros de la corriente y Gravedad de la incontinencia

- Prolapso rectal de espesor protocolo: ) (CC_S) > los datos se

ECA doble total o estoma in situ - SNS: 210ps; 14I:|z; 14 dias registraron entre _2_ Yy 4

ciego con 2 - Enfermedades neuroldgicas > ~Se pogreso a una semanas antes de iniciar el
brazos - Experiencia previa con est|r,nuIaC|on _p,ermanente Si tratamiento y a Ilos 3y 6

paralelos de estimulacién eléctrica habia .redl..lcaon =250% en meses después de
estudio terapeutica los episodios de IF en una completarlo.

- Problemas que
estimulacion

impidan la

revision del diario intestinal
después de esos 14 dias

- EPNTP: 200ps; 20Hz 30
min; 1 sesién/semana; 12
semanas + 3 sesiones mas
en un periodo de 2 meses

Calidad de vida (SF-36 y EQ-
5D; FIQoL) - los datos se
registraron entre 2 y 4
semanas antes de iniciar el
tratamiento y a los 3 y 6
meses después de
completarlo




Tabla 3 - Caracteristicas principales de los estudios seleccionados

Van der Wilt et
al. (2017)*

ECA simple
ciego 2 brazos
paralelos de
estudio

N=30 > Mujeres N=28/Hombres N=2 diagnosticados de
incontinencia fecal

Criterios de inclusion:

Pacientes de edad = 18

afos

3 eventos de
incontinencia fecal
durante las 3 semanas

antes del inicio de tto.
Fracaso de terapias
conservadoras

Criterios de exclusion:

Anomalias anorrectales
congénitas o] ausencia
completa de recto nativo por
cirugia

Prolapso rectal de espesor
total o estoma in situ
Enfermedades neuroldgicas
Experiencia previa con
estimulacion eléctrica
terapeltica
Problemas que
estimulacion

impidan la

Grupos:

- Grupo 1 (n=29):
estimulacion percutanea
nervio tibial posterior
(EPNTP)

- Grupo 2 (n=30):
estimulacion percutdanea

simulada (Placebo)
Parametros de la corriente y

protocolo:

- EPNTP: 200ps; 20Hz 30
min; 2 sesiones/semana 6
semanas y 1
sesion/semana 3 semanas

- Placebo: 30 min; 2
sesiones/semana 6
semanas y 1

sesidon/semana 3 semanas

- Diario evacuatorio - los datos
se registraron 3 semanas
antes del inicio del
tratamiento y durante las
semanas 7,8 y 9 del mismo.

- Gravedad de la incontinencia
(CCS) > los datos se
registraron antes de iniciar el

tratamiento y al final del
mismo.

- Calidad de vida (SF-36;
FIQoL) =~ los datos se

registraron antes de iniciar el
tratamiento y al final del
mismo.




Resumen de los ECA seleccionados

En el estudio de Leroi AM et al (2012)*° se escogieron un total de 144
participantes que cumplian con los criterios de inclusién. La muestra se
dividié en 2 grupos (grupo 1 n=73; grupo 2 n=71), que recibieron el
tratamiento durante 12 semanas. De los 144 participantes solo 131 (91%)
recibieron el tratamiento completo. La intervencién la realizaron los
pacientes en su casa, tras ensefarles el funcionamiento y el protocolo a

seguir.
Intervencion

El grupo 1 recibié estimulacién transcutdnea del nervio tibial posterior
(ETNTP), mientras que el grupo 2 recibid6 estimulacién transcutanea
simulada. En ambos grupos la estimulacién se realizd con electrodos

autoadhesivos de estimulacidon conectados a un aparato de TENS.

Los investigadores ensefiaron a los pacientes la colocacidon de los electrodos
(electrodo negativo detras del maléolo interno; electrodo positivo 10 cm por
encima del electrodo negativo) y a manejar el aparato de estimulacion
(encenderlo, apagarlo y cambiar la bateria). Los parametros de estimulacién
se preajustaron dependiendo del grupo al que pertenecian los pacientes, en
el grupo intervencién la intensidad se fijé justo por debajo del umbral que
provoca la contraccion motora, la frecuencia se aplicé de forma continua a
10 Hz y la anchura de pulso de 200 ps y en el grupo simulacién/placebo los

parametros estaban preajustados pero el aparato no suministraba corriente.

En total se aplicaron 168 sesiones (2 sesiones/dia durante 12 semanas) de

20 minutos de duracion.
Resultados

La mediana del nimero de episodios de incontinencia por semana en
el grupo ETNTP experimentd una disminucién significativa (P=0,004) desde
el inicio hasta los 3 meses lo que no ocurrid en el grupo simulado (P=0,06).
Sin embargo, después de esos 3 meses no hubo diferencias

estadisticamente significativas entre los 2 grupos en cuanto a este dato.



Episodios de IF/semana
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Figura 1 - Grafica con datos extraidos del estudio. Resultados PRE y
POST intervencion (mediana)

La mediana de la puntuacion CCS disminuy6é de manera significativa entre
el inicio y el seguimiento de 3 meses en los dos grupos. Sin embargo, por
intencion de tratar, el grupo ETNTP fue superior al grupo placebo. (P=0,02).
Al final del tratamiento la mejoria en la puntuacién CCS fue mayor en el
grupo ETNTP, pero la diferencia con el grupo placebo no fue

estadisticamente significativa (P=0,06).

Puntuacion CCS

15 11 11

10 8

PRE POST

W ETNTP Placebo

Figura 2 - Grafica con datos extraidos del estudio. Resultados PRE y
POST intervenciéon (mediana)

En el caso de la puntuaciéon de calidad de vida FIQoL, ambos grupos
notaron mejoria en los 4 items que conforman el cuestionario, pero no hubo
una diferencia estadisticamente significativa entre ambos grupos a los 3

meses de tratamiento.

En las mediciones de manometria anorrectal no hubo diferencias
estadisticamente significativas entre ambos grupos, pero si que hubo una

mejoria en la presiéon de compresidon maxima en los dos grupos.

Por ultimo, los pacientes hicieron una valoracion de la eficacia del

tratamiento al acabar el mismo. Un 30% del grupo ETNTP y un 20% del



grupo simulado calificaron el tratamiento como eficaz (P=0,24). Por otro
lado, los médicos evaluadores estimaron que la ETNTP fue eficaz en 39 de
los 66 pacientes (59%) y la estimulacién simulada en 23 de los 65
pacientes (35%) (P=0,01).

Eficacia del tratamiento
39

ETNTP

Placebo

PACIENTES (DELANTE) MEDICOS (DETRAS)

Figura 3 - Gréfica con datos extraidos del estudio. Resultados de la
valoracion de médicos y pacientes (n° de pacientes).

Los efectos adversos encontrados en este estudio fueron un total de 10,
de los cuales 2 se relacionaron con el tratamiento de dos pacientes, un
informe de estrefiimiento en el grupo control y una sensacién de ardor vy

picor en la pierna en el grupo activo. Ninguno considerado grave.

En el ensayo clinico realizado por George AT et al. (2013)* la muestra
estaba formada por 30 participantes que fueron divididos en 3 grupos
(grupo 1 n=11; grupo 2 n=11; grupo 3 n=8). Estos participantes recibieron
tratamiento durante 6 semanas y de los 30 participantes 29 recibieron el

tratamiento completo, lo que equivale al 96,6% de la muestra.
Intervencién

El grupo 1 recibi6 estimulacion percutdanea del nervio tibial posterior
(EPNTP). Para la introduccion de la aguja se palpd el maléolo interno y dicha
introduccion se realizd un dedo por detrds y tres dedos por encima del
mismo (entre el margen posterior de la tibia y el musculo séleo). Por otro
lado se colocd un electrodo autoadhesivo en el arco ipsilateral del pie. La

frecuencia se establecié en 20 Hz, el ancho de pulso en 200 ps y la



intensidad se aumenté hasta que se notaron respuestas motoras y

sensoriales.

El grupo 2 fue tratado con estimulacidn transcutdnea del nervio tibial
posterior (ETNTP), los electrodos se colocaron con el electrodo negativo
detras del maléolo interno; electrodo positivo 10 cm por encima del
electrodo negativo. Los parametros se ajustaron como en la estimulacion
percutanea, la frecuencia se estableci6 en 20 Hz para igualarla a la
estimulacién percutanea (variacién de la técnica de Queralto (30) que utiliza
10 Hz), el ancho de pulso en 200 ps y la intensidad se aumentd hasta que

se notaron respuestas motoras y sensoriales.

El grupo 3 también recibié estimulaciéon transcutanea, pero en este caso
simulada. Se emplearon los mismos electrodos autoadhesivos y la misma

colocacién que para el grupo 2.

En los 3 grupos se realizaron 2 sesiones por semana durante 6 semanas. En
el grupo 1 y 2 la estimulacion se realizé durante 30 minutos mientras que
en el grupo 3 el estimulador solo se encendid durante 30 segundos para

inducir solo una pequefa sensacion eléctrica en la piel y luego se apago.

Todos los pacientes recibieron 12 sesiones (2sesiones/semana, 6 semanas)

durante 30 minutos.
Resultados

Sobre la base de la intencidon de tratar, el nimero de participantes que
informaron de una reduccién =50% en el nimero de episodios de
incontinencia al final del estudio fue n=9 en el grupo 1, n=5 en el grupo 2

y n=1 en el grupo 3 (P=0,035).

Reduccion 250% episodios

11 IF/semana

15 11

10

EPNTP ETNTP

Placebo

PRE (DETRAS) - POST (DELANTE)
Figura 4 - Gréafica con datos extraidos del estudio. Resultados PRE y
POST intervencion (n° de pacientes)




En el naimero medio de episodios de incontinencia por semana se
obtuvieron diferencias estadisticamente significativas entre los tres grupos
después de las 6 semanas de tratamiento. En los grupos 2 y 3 hubo un
mayor numero de pacientes que tuvieron 3 o mas episodios por semana

que en el grupo 1 (P=0,044).

Episodios de IF/semana
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51 a7
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1,8
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EPNTP ETNTP Placebo

Figura 5 - Gréafica con datos extraidos del estudio. Resultados PRE y
POST intervencién (media)

La capacidad de retrasar la defecacion también mejord, tras el
tratamiento de 6 semanas, en los 3 grupos. Al final del estudio los pacientes
del grupo 1 tenian una capacidad para diferir la defecacidon dos o tres veces
mayor en comparacion con los pacientes de los grupos 2 y 3, por lo que se

obtuvieron diferencias estadisticamente significativas (P=0,010).

Capacidad retrasar defecacion

10
6,7
4,4
3 1,9 2,5 22 2,6
0
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EPNTP ETNTP Placebo

Figura 6 - Gréafica con datos extraidos del estudio. Resultados PRE y
POST intervencion (media)

En los tres grupos se obtuvieron mejoras en la puntuacion de St Mark s
al final del tratamiento, aunque no hubo diferencias estadisticamente

significativas entre ellos (P=0,201).
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Figura 7 - Gréafica con datos extraidos del estudio. Resultados PRE y
POST intervencion (media)

Las puntuaciones de calidad de vida FIQoL y SF-36 mostraron una
mejoria en los 3 grupos, en relacién con los valores iniciales, pero solo se
observaron diferencias estadisticamente significativas entre los grupos en el
subapartado de vitalidad del SF-36 (P=0,008).

Vitalidad SF-36
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40 33 3
20
0
PRE POST

EPNTP ETNTP Placebo

Figura 8 - Gréafica con datos extraidos del estudio. Resultados PRE y
POST intervencion (puntuacion del item)

Por dltimo en lo que se refiere a la fisiologia anorrectal no existieron
diferencias estadisticamente significativas entre los grupos al final del
periodo de tratamiento. Sin embargo, para uno de los parametros de la
fisiologia anorrectal si que hubo mejoria de los valores finales respecto a los
iniciales, en la presién de compresion maxima media grupo 1 (P=0,043),
grupo 2 (P=0,044) y grupo 3 (P=0,030).
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Figura 9 - Gréafica con datos extraidos del estudio. Resultados PRE y
POST intervencion (media)

En lo que se refiere a efectos adversos, solo en un caso se relaciond con
el tratamiento, un paciente sufrio una hemorragia leve en el sitio de
insercidon de la aguja. Ningun paciente informd dolor, hinchazén, evidencia

de infeccidn o cualquier otra complicacion.

Knowles CH et al. (2015)*? reclutaron a 227 participantes que fueron
divididos en dos grupos (grupo 1 n=115); grupo 2 n=112) de los cuales

solo 215 recibieron el tratamiento completo (94,7%).
Intervencién

Tanto los participantes del grupo 1 como los del grupo 2 fueron conectados
a dos aparatos, un aparato TENS y al aparato de neuromodulaciéon Urgent
PC.

El grupo 1 fue tratado con estimulacion percutdnea del nervio tibial
posterior (EPNTP). Para el aparato de neuromodulaciéon se insertd una aguja
2 cm en la piel, 5 cm en direccidén cefalica y 2 cm detras del maléolo interno
y se coloco el electrodo de referencia en el calcaneo (planta del pie). Para el
aparato TENS se colocaron dos electrodos en el quito dedo del pie, uno por
encima y uno por debajo del mismo. El aparato Urgent PC se ajustd con una
frecuencia de 20 Hz, una anchura de pulso de 200 us y la intensidad se
aumentd hasta registrar respuesta sensorial o motora del paciente. En este

caso el aparato TENS no se encendio.



El grupo 2 fue tratado con estimulacion eléctrica transcutanea simulada. Se
siguid6 el mismo protocolo que para el grupo 1. Para el aparato de
neuromodulacion se insertd la aguja 5 cm en direccion cefdlica y 2 cm
detras del maléolo interno, sin embargo la aguja se insertd solo 2 mm en la
piel, el electrodo de referencia se colocé en el calcaneo. Para el aparato
TENS se colocaron dos electrodos en el quito dedo del pie, uno por encima y
uno por debajo del mismo. El aparato Urgent PC se encendid, pero solo para
proporcionar estimulo auditivo. El aparato TENS se ajustd con una
frecuencia de 10 Hz, una anchura de pulso de 200 ps y la intensidad se

aumentd hasta registrar respuesta sensorial o motora del paciente.

Todos los pacientes recibieron 12 sesiones (1 sesidon/semana 12 semanas)

de 30 minutos.
Resultados

Tras las 12 semanas de intervencidn no se observaron diferencias
estadisticamente significativas entre ambos grupos en la reduccion =50%

en el nimero de episodios de incontinencia por semana (P=0,396).

Reduccién 250% episodios
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Figura 10 - Grafica con datos extraidos del estudio. Resultados PRE y
POST intervencidon (n° de pacientes)

Por otro lado, en la media de episodios totales de incontinencia por
semana si que hubo una diferencia estadisticamente significativa entre el

grupo de EPNTP y el grupo placebo (P=0,02).
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Figura 11 - Grafica con datos extraidos del estudio. Resultados PRE y
POST intervencion (media)

No se observaron diferencias estadisticamente significativas entre ambos
grupos en la puntuacion de incontinencia de St Mark’s (P=0,93).
Tampoco se encontraron diferencias estadisticamente significativas en las
puntuaciones de la calidad de vida FIQoL y SF-36. Por ultimo tampoco
se encontraron diferencias estadisticamente significativas en el indice de
calidad de vida gastrointestinal (P=0,51) o en los cambios de salud EQ5D
(P=0,07).
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Figura 12 - Gréfica con datos extraidos del estudio. Resultados PRE y POST
intervencion (puntuacion media)

Finalmente si que existieron diferencias estadisticamente significativas en
los resultados informados por los pacientes para la EPNTP en comparacion
con el grupo placebo (P=0,05), pero no para el total de pacientes con

impresiéon de éxito (P=0,07).
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Figura 13 - Grafica con datos extraidos del estudio. Resultados PRE y
POST intervencion (media)

No se inform6é de efectos adversos graves relacionados con el
tratamiento. Siete pacientes informaron de dolor en la zona de colocacién

de la aguja (4 del grupo EPNTP y 3 del grupo placebo).

Para su estudio Thin NH et. al (2015)*® incluyeron 40 pacientes, que
fueron divididos en 2 grupos (grupo 1 n=17; grupo 2 n=23), de los cuales

solo 31 pudieron completar el tratamiento completo (77,5%).
Intervencién

El grupo 1 recibié6 estimulacion percutdnea del nervio tibial posterior
(EPNTP) a través del aparato de neuromodulacién Urgent PC. La aguja se
insertd 1.2 cm en la piel 3 dedos por encima del maléolo interno y 1 dedo
por detras de la tibia. El electrodo adhesivo de referencia se colocé en el
calcaneo. Los parametros se preajustaron con una frecuencia fija de 20 Hz y
una anchura de pulso de 200 ps, la intensidad se ajustd en el momento en

el que aparecié una respuesta sensorial o motora en el paciente.

El grupo 2 recibid estimulacion del nervio sacro (ENS). Se realizd en 2

etapas:

- La primera etapa consistia en una estimulaciéon de prueba (14 dias),
en la que se realiz6 la insercion percutanea unilateral de un electrodo
estimulante en el agujero sacro. La estimulacidén se inicié el mismo

dia de la insercion con los parametros de frecuencia y ancho de



pulso, 14 Hz y 200 ps respectivamente, el paciente controlaba la
intensidad de la corriente.

- La segunda etapa consistia en la estimulacion permanente (12
semanas. Para acceder a esta segunda etapa tenian que haber tenido
una reduccion =50% en los episodios de incontinencia (rellenaron un
diario intestinal de 2 semanas). La estimulacién permanente implicé
la insercion percutdnea unilateral de un cable de dientes. La
estimulacién comenzé el mismo dia o al dia siguiente de Ia
implantacién y se utilizaron los mismos parametros que en la primera

etapa.

Los pacientes del grupo 1 recibieron 12 sesiones (1 sesién/semana 12
semanas) de 30 minutos. Luego se administraron 3 tratamientos de

mantenimiento a todos los pacientes durante un periodo de 3 meses.
Resultados

Las estimaciones del efecto dentro de grupo para ENS fueron mayores que
las del grupo de EPNTP, especialmente en aquellos que progresaron a la

implantacién permanente.

Los episodios de incontinencia por semana disminuyeron en ambos
grupos, pero la disminucién fue mayor en el grupo de ENS (en la tabla
SNS). Usando la puntuacion CCS como una medida global de
incontinencia, la mejoria fue evidente en ambos grupos, siendo mayor esta

en el grupo de ENS.
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Figura 14 - Grafica extraida del estudio. Resultados PRE y
POST intervencién (n° de reducciones)



La reduccion =50% en los episodios de incontinencia fecal se tomd
como una medida de la respuesta clinica en todos los pacientes. En el caso

de la ENS se logré un mayor niumero de reducciones >50%.

Reduccion 250% episodios

IF/semana
50
22
11 18 17 14 20
. ] B
3 meses 6 meses

EPNTP ENS ™ ENS permanente

Figura 15 - Grafica extraida del estudio. Resultados PRE y POST
intervencion (media)

La estimacion del efecto en el grupo ENS fue mayor en todas las mediciones
realizadas en comparacién con el grupo EPNTP. La puntuacion del SF-36
y EQ-5D mostré una pequefia mejoria después del tratamiento en ambos
grupos. En el caso del grupo ENS se observaron aumentos en el item de

papel fisico, sobre todo después del implante permanente.

En este estudio los efectos adversos aparecieron sobre todo en el grupo
ENS, en el que tres pacientes tuvieron complicaciones con el procedimiento
en la fase temporal. En el grupo EPNTP un paciente presentd leve parestesia

y malestar en el pie después de la estimulacion.

En el estudio de Van der Wilt AA et al. (2017)* se seleccionaron 59
participantes que fueron divididos en dos grupos (grupo 1 n=29; grupo 2

n=30). De los 59 pacientes 57 recibieron el tratamiento completo (96,6%).
Intervencién

El grupo 1 fue tratado con estimulacion percutdanea del nervio tibial
posterior (EPNTP). Para el aparato de neuromodulacion se insertd una aguja
2 cm en la piel, 5 cm en direccién cefdlica y 2 cm detras del maléolo interno
y se colocd el electrodo de referencia en el calcaneo (planta del pie). Los

parametros se preajustaron con una frecuencia de 20 Hz, una anchura de



pulso de 200 ps y la intensidad se aumentd hasta registrar respuesta

sensorial o motora del paciente.

El grupo 2 recibié estimulacién percutdnea simulada (placebo) siguiendo el
mismo protocolo que el descrito para el grupo 1, pero en este caso la
intensidad se mantuvo a 0 y los pacientes no recibieron ninguna

estimulacién terapéutica.

Todos los pacientes recibieron 15 sesiones de 30 min de tratamiento, 2
sesiones/semana las 6 primeras semanas y 1 sesidon/semana las 3 semanas

posteriores.

Resultados

Los datos recogidos en el diario evacuativo antes, durante y después del
tratamiento dieron como resultado una diferencia estadisticamente
significativa en la mediana, pero no en la media en la reduccion =50% en
el nimero de episodios de incontinencia por semana entre ambos

grupos (P=0,028 y P=0,347 respectivamente).
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Figura 16 - Gréfica extraida del estudio. Resultados PRE y POST
intervencion (dcha. mediana - izda. Media)

En el caso de la reduccion del nimero de episodios de incontinencia
por semana, se produjo una diferencia estadisticamente significativa tanto
en la mediana como el media de ambos grupos (P=0,041 y P=0,034

respectivamente)
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Figura 17 - Grdfica extraida del estudio. Resultados PRE y POST
intervencion (dcha. mediana - izda. Media)
Las puntuaciones medias del cuestionario CCS disminuyeron entre ambos
grupos entre el principio y el final del tratamiento. Aunque estas
disminuciones fueron estadisticamente significativas en los dos grupos,

fueron mayores para el grupo EPNTP (P=0,049).
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Figura 18 - Gréafica extraida del estudio. Resultados PRE y POST
intervencion (media)

Las puntuaciones medias del cuestionario FIQoL aumentaron después del
tratamiento en los dos grupos, aunque estos aumentos no fueron

estadisticamente significativos.

En este estudio al cuestionario SF-36 se le han afadido dos items mas,
uno sobre el componente fisico (PCS) y otro sobre el componente mental
(MCS). No se observaron diferencias estadisticamente significativas en el

cuestionario SF-36, ni en el PCS, mientras que en el MCS si (P=0,028).

Se informaron 3 eventos adversos leves relacionados con el tratamiento,
todos en el grupo EPNTP. Un paciente remitié dolor en la zona de la

puncién, otro dolor en el tobillo y otro hematomas en el mismo.




Escala PEDro

Tras leer los ensayos y pasar al Escala PEDro (38) los resultados obtenidos

son los siguientes:

Tabla 4 - Escala PEDro

Leroi A. George Knowles | Thin N. Van der
et al. A. et al. C. et al et al Wilt A. et
(2012)* | (2013)* | (2015)* | (2015)* |al (2017)*
1. Crlter|.c>ls de S S S SI SI
seleccion
2. Asignacion SI SI S SI SI
aleatoria
3. Asignacion NO SI SI SI SI
oculta
4. Grupos SI SI SI NO SI
similares
>- Cegamiento s SI NO SI SI
sujetos
6. Cegamiento NO NO NO NO NO
terapeutas
7. Cegamiento ST NO SI SI NO
evaluadores
8. Seguimiento
- 85% SI SI SI NO SI
9. Analisis de
 datos por ST SI SI SI SI
intencion de
tratar
10. Estadistica
de 1 o0 mas SI SI SI NO SI
resultados clave
11. Medidas
pun,tuales delo S S S SI SI
mas resultados
clave
TOTAL 8/10 8/10 8/10 6/10 8/10

El criterio 1 determina si existe validez externa, es decir, si el estudio tiene
“aplicabilidad” o “generalizacién”. En este caso, aunque este criterio no

cuente para el total, lo cumplen los 5 estudios que forman parte de la RS.



Los 8 criterios siguientes (2-9) valoran la validez interna del estudio. Todos
los estudios cuentan con una asignacién aleatoria de los sujetos (item 2) y
con cegamiento de los mismos (item 5). La asignacion de los participantes
fue oculta (item 3) en cuatro de los cinco estudios, Leroi et al. (2012) no
cumple este criterio, ya que no deja claro si los sujetos que eligieron a los

participantes sabian a qué grupo iban a ser asignados o no.

En el caso de la distribucién similar de los grupos (item 4) hay un estudio
que no cumple con este criterio, Thin N. et al. (2015) ya que uno de los
grupos de estudio recibié mas sesiones de tratamiento debido a que antes
de hacer un implante permanente habia que hacer un estimulacion de
prueba. En ninguno de los estudios se cumple el criterio de cegamiento de
los terapeutas (item 6) puesto que los terapeutas que administraron la
terapia sabian cual era la que estaban administrando debido a la diferente
aplicacion de la misma, sin embargo, los evaluadores fueron cegados (item
7) en tres de los cinco articulos, George A. et al. (2013) y Van der Wilt A.et

al (2017) no consiguieron cumplir este criterio.

El seguimiento de al menos el 85% de los participantes (item 8) se cumplio
en todos los estudios excepto en el de Thin N. et al. (2015) ya que algunos
pacientes del grupo del implante no pasaron las sesiones de estimulacion de
prueba. El Ultimo criterio que valora la validez interna y que se encarga de
saber si el analisis de datos de los estudios se hizo por intencién de tratar

(item 9) fue cumplido por todos los estudios, ya que todos lo indican.

Los dos ultimos criterios valoran si existe o no informacidn estadistica
suficiente. En el caso de si hay una comparacion estadistica entre grupos
(item 10) todos los estudios cumplen este criterio menos Thin N. et al.
(2015), que no aporta estadisticas comparatorias entre ambos grupos. El
ultimo criterio, que valora si se proporcionan medidas de variabilidad y

puntuales (item 11) es cumplido por todos los estudio.

Finalmente, todos los estudios han obtenido una puntuacidon por encima del

4, por lo que todos los articulos poseen una buena calidad metodoldgica.



Riesgo de sesgo

Tras valorar el riesgo de sesgo a través de Cochrane Collaboration (39) los

resultados obtenidos son los siguientes:

Tabla 5 - Riesgo de sesgo

van der
Leroi A. George Knowles Thin N.
Wilt A. et
et al. A. et al. C. etal et al |
a
(2012)*° | (2013)* | (2015)** | (2015)*
(2017)*
Aleatorizacion
de | Bajo Bajo Bajo Bajo Bajo
ela
SESGO DE ) riesgo riesgo riesgo riesgo riesgo
, secuencia
SELECCION _
Asignacion Bajo Bajo Bajo Bajo
oculta riesgo riesgo riesgo riesgo
Cegamiento
SESGO DE Alto Alto Alto Alto Alto
. del personal y
REALIZACION ) riesgo riesgo riesgo riesgo riesgo
los sujetos
Cegamiento
SESGO DE de | Bajo Alto Bajo Bajo Alto
. e los
DETECCION riesgo riesgo riesgo riesgo riesgo
evaluadores
SESGO DE Resultados Bajo Bajo Bajo Bajo Bajo
DESGASTE incompletos riesgo riesgo riesgo riesgo riesgo
SESGO DE Informacién Bajo Bajo Bajo Bajo Bajo
NOTIFICACION selectiva riesgo riesgo riesgo riesgo riesgo
MODERA MODERA | MODERA
RESULTADOS ALTO ALTO
DO DO DO

El riesgo de seleccidon estd compuesto por dos subgrupos que son la

aleatorizacion de la secuencia en la que todos los estudios tienen bajo

riesgo, ya que describen un componente aleatorio en el

proceso de

generacion de la secuencia y por la asignacién oculta, en la que el estudio

de Leroi et al. (2012) tiene un riesgo poco claro al no existir informacion

suficiente para poder clasificarlo en alto o bajo riesgo.




Todos los estudios tienen un alto riesgo de realizaciéon, ya que en ninguno
de los estudios el personal esta cegado y conocen la intervencidon que se le
va a administra a cada sujeto. Los sujetos fueron cegados en todos los

estudios.

El sesgo de deteccién estd valorado con alto riesgo en dos de los cinco
articulos, ya que George A. et al. (2013) y Thin N. et al (2015) no cegaron a
los evaluadores del estudio y estos conocian los datos de que grupo estaban

valorando.

Tanto en el sesgo de desgaste en el que se evalla si los resultados estan
completos o no, como en el sesgo de notificacidn que valora la exposicidn
selectiva de los resultados, todos los estudios fueron calificados de bajo

riesgo.
DISCUSION
Metodologia de intervencion

La aplicacion de la ETNTP en los estudios de Leroi A et al. (40) y George A
et al. (41) difiere en diversas variantes. En el estudio de Leroi A et al. (40)
se administrd la ETNTP 20 minutos, 2 veces al dia durante 12 semanas. En
el estudio George A et al. (41) se administr6 30 minutos, 2 sesiones por

semana durante 12 semanas.

La aplicacion de la EPNTP se realiz6 durante 30 minutos en todos los
estudios (41, 42, 43, 44). La duracién de la aplicacién del tratamiento fue
de 12 semanas (41, 42,), excepto en el estudio de van der Wilt A et al.
(44), que fue de 9 semanas y en el de Thin N et al (43) que fueron 20
semanas. En cuanto a las sesiones por semana fueron 2 en el estudio de
George A et al. (41) y durante las 6 primeras semanas en el estudio de van
der Wilt A et al. (44). Se realizd 1 sesiéon por semana en el estudio de
Knowles C et al. (42), en las 3 ultimas semanas del estudio de van der Wilt
A et al. (44) y en el de Thin N et al (43) que afiadid 3 sesiones mas en las

ultimas 8 semanas.

En protocolo de tratamiento pueden diferenciarse dos partes: la colocacién

de los electrodos y los parametros utilizados; ademas de que en el estudio



de Leroi A et al. (40) la administracion del tratamiento se llevd a cabo en el
domicilio. La colocacién de los electrodos de la ETNTP fue la misma para
ambos estudios (40, 41). Y la colocacion de los electrodos de la EPNTP se
realizé6 de la misma forma en los 4 estudios (41, 42, 43, 44), con la
diferencia de que en el estudio de Thin N et al. (43) se introdujo a menos

profundidad la aguja.

Los parametros empleados en la ETNTP fueron los mismo en ambos
estudios (40, 41), excepto la frecuencia de aplicacidn en el estudio de
George A et al. (41) dénde se elevé a 20 Hz para equipararlo a la de la
EPNTP. En el caso de la EPNTP los parametros utilizados fueron los mismos
(41, 42, 43, 44).

Eficacia del tratamiento

El objetivo principal de 4 de los estudios (41, 42, 43, 44) era la reduccién
>50% de los episodios de IF. En 2 de los 4 estudios (41, 44) en los que se
aplicé la EPNTP, se obtuvieron diferencias estadisticamente significativas.
En el estudio de Thin N et al. (43) se observé una mayor mejoria en la ENS
durante el estudio. En la ETNTP (40, 41) se observaron diferencias
estadisticamente significativas. Sin embargo el objetivo principal era

diferente.
Reduccion de episodios de IF

En cuanto a la reduccién del nimero de episodios por semana, en el estudio
de Leroi A et al. (40) se observd una mejora significativa Unicamente
durante los 3 primeros meses de tratamiento con ETNTP. En el estudio de
George A et al. (41) se obtuvieron los mismos resultados durante las
primeras 6 semanas, pero esta diferencia disminuy6 en las 6 Ultimas. En lo
estudios de EPNTP solamente no se encontraron diferencias
estadisticamente significativas en el estudio de Thin N et al. (43),

destacando una mayor mejoria en los pacientes tratados con ENS.
Severidad de la IF

La severidad de la incontinencia fecal ha resultado estadisticamente

significativa en el estudio de van der Wilt A et al. (44) y en los 3 primeros



meses de tratamiento en el estudio de Leroi A et al. (40). Cabe destacar
una mayor mejoria de la severidad a los pacientes tratados con ENS en el
estudio de Thin N et al. (43). Esta medicién se ha realizado con las escalas
CCS (40, 43, 44) y con St Mark "s (41, 42).

Calidad de vida de la IF

La calidad de vida se midi6 mediante las escalas FIQoL, EQ-5D, SF36 y
GIQoL. En todos los estudios analizados (40, 41, 42, 43, 44) no se han
obtenido diferencias estadisticamente significativas. Sin embargo si que las
encontramos en varios subapartados: en el estudio de George A et al. (41)
en el apartado de vitalidad del SF-36 y en el estudio de van der Wilt A et al.
(44) en el apartado MCS anadido a la SF-36.

Habilidad para retrasar la defecacion

Esta medicidn de los diferentes parametros de continencia medidos a través
de la manometria anorrectal, no se ha obtenido un resultado positivo en
ninguno de los dos estudios en los que se ha realizado (40, 41), excepto en

la presidn de compresion maxima.

Solamente en el estudio de George A et al. (41) se encontraron diferencias
estadisticamente significativas en la capacidad para retrasar la defecacién

en el grupo que fue tratado con EPNTP.
Eventos adversos

En ninguno de los estudios (40, 41, 42, 43, 44) se informa de la existencia
de efectos adversos graves, aunque en todos aparecen efectos adversos

leves que estan relacionados con la aplicacién del tratamiento.
Evaluacion de la eficacia del tratamiento

Tras los estudios (40, 42) se realizaron autoevaluaciones sobre la eficacia
del tratamiento recibido. En el estudio de Leroi A et al. (40) la evaluacién
realizada por los participantes no resulté estadisticamente significativa,
mientras que los médicos evaluadores concluyeron que si existia resultado

positivo. En el estudio de Knowles C et al. (42) se valoré mediante la Escala



Likert, donde en Ila evaluaciébn total no se obtuvieron mejoras

estadisticamente significativas, pero en el grupo de EPNTP si.

Tras la realizacion del analisis cualitativo de los estudios, observamos que la
ETNTP tiene efectos positivos a corto plazo (0-12 semanas) como
tratamiento para la IF. En cuanto a la EPNTP se observa que a corto plazo
se obtienen resultados positivos, en comparacion con su utilizacién a medio

plazo (12-24 semanas), dénde no se han obtenido los resultados esperados.

La severidad de la IF ha mejorado levemente en el grupo de intervencion

(ETNTP, EPNTP), aunque no han llegado a ser resultados significativos.

Los resultados obtenidos en la valoracién de la calidad de vida son muy
similares a los obtenidos al estudiar la severidad de la IF, obteniéndose

mejorias, pero no las suficientes para ser significativas.
Limitaciones del estudio

Se han encontrado ciertas limitaciones a la hora de realizar el estudio. En la
busqueda de ensayos clinicos se encontré la dificultad econémica, ya que
algunos de ellos eran de pago. Otro punto a destacar es que no hay ECA
suficientes sobre el tema en cuestidn; es por estas dos causas que se han

tenido problemas a la hora de la seleccidn de estudios.

Otra limitacidon muy importante, se encuentra en la escala de calidad
metodoldgica y en el riesgo de sesgo. Esto se debe a que a la hora de pasar
estas escalas cuenta con un componente subjetivo por parte del

investigador.

Los instrumentos de medicidn de variables también suponen una limitacion,
ya que no existe consenso a la hora de medir los resultados ni a la hora de

exponer los mismos.
Futura linea de investigacion

Seria interesante llevar a cabo mas estudios a medio y largo plazo para
consolidar los efectos positivos de la técnica, asi como llegar a un consenso

en lo que se refiere a la medicién de las diferentes variables.



Por otro lado un estudio publicado en 2020 por Mazor Y et al. (45) en el que
combina la EPNTP con biofeedback anorrectal dio muy buenos resultados.
Podria ser un tema en el que profundizar y comprobar si la combinacién de
ambos podria ser un tratamiento mas efectivo que ambas técnicas por

separado.
CONCLUSION

Se ha encontrado informacion objetiva y relevante sobre la efectividad de la
neuromodulacion del nervio tibial posterior en pacientes con incontinencia
fecal, siendo evidente mediante los resultados de las escala PEDro y la

herramienta “Colaboracion Cochrane”.

Se han encontrado resultados positivos a corto plazo con el tratamiento de
ENTP en ambas variantes (ETNTP, EPNTP), lo que conlleva una mejoria leve

en la gravedad de la IF y la calidad de vida de los participantes.

En lo que se refiere a los protocolos utilizados, han sido los mismos en
todos los estudios en la aplicacion de la EPNTP. En los protocolos de ETNTP
hay diferencia en la frecuencia empleada, aunque esta variacion no ha

provocado cambios en los resultados obtenidos.

En este estudio se han seleccionado 4 estudios que utilizan la EPNTP y 2
que emplean la ETNTP. No se puede realizar una comparacién objetiva
entre ambas modalidades, ya que solo en 1 estudio se utilizan las dos
técnicas. Comparando a grandes rasgos se podria decir que la EPNTP da

mejores resultados a corto plazo que la ETNTP.
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ANEXOS
Anexo I - Cuestionario SF-36

El cuestionario SF-36 es una escala genérica que proporciona informacion
sobre el estado de salud, evaluando la calidad de vida relacionada con la
salud, comparando la carga de diversas enfermedades o detectar beneficios
que se dan en la salud de los pacientes producidos por diferentes

tratamientos (46).

dignificado de s puntuaciones de 0 a 100

Dimension N* de e Peor l ) Mejor- puntuacidn (10
Funcitn sica 10 Muy limétado para llevar a cabo todas las actividades fisicas, Lleva a cabo todo tipo de actividades fisicas includas
ne ars 2 In ninguna limatac
Rol fisio 4 Problemas con el trabajo u obras actividades diarias debido  Ningun problemsa con e trabajo u otras activ
2 la salud fisica debido 2 la salud Esica
{ COrpora 2 Dolor muy intenso y extremadaments limitants Ningun dolor ni limitaciones debidas a él
Salud gemeral 5 Eval(a como mala |a propia s cree posible que empeore Evalia la propia salud como excelents
Vitahdad 4 o siente cansado y @xhausio odo el tempo Se siente muy dindmico y Heno de apergia tod
el tiempo
Funcion socia Interferencia extrema y muy frecusnte con fas actividades Lieva a2 cabo actividades sociales normales sn ninouna
sociales normades, debido a problemas fisices interferencia debido a problemas lisicos o emocionales
0 eMocIonales
Rol emociona 3 Problemas con #| trabajo y olras actividades diarias debido  NingUn problema con ¢ trabajo y olras achividades diarias
3 S emocionales debido 2 problemas @mocionales
Salud mental nlo de angustia y depresion durante todo el iempo  Sentimiento de felicidad, tranguilidad y calma durante todo
o bam PO
Item de Transicion de salud 1 Cree que su salud es mucho peor shora que hace 1 aflo Cres que su salud general es mucho mejor ahora que hace
470

Figura 19 - Cuestionario SF-36%°

El cuestionario se divide en 8 dimensiones, cada una de ellas puede ser
valorada entre 0 (peor estado de salud) y 100 (estado de salud 6ptimo). El
SF-36 ademds permite calcular dos puntuaciones sumario, uno de ellos
mide el componente fisico (CSF) y otro el mental (CSM). A mayor

puntuacién, mejor estado de salud (46).



Anexo II - Escala FIQL

Fue propuesta por Rockwood (47). La Fecal Incontinence Quality of Life es

una escala especifica que valora 4 dominios relacionados con la salud (48).

Dominios Puntos minimos Puntos maximos
Estilo de vida 10 40
Comportamiento 9 36
Depresion 7 28
Seguimiento 3 9

Figura 20 - Cuestionario FIQoL*

El cuestionario cuenta con 29 preguntas distribuidas en 4 dominios. Cada
dominio esta compuesto por grupos de items cuya puntuacién varia de 1 a

4, siendo 1 el valor minimo (48).
Anexo III - Escala St Mark’s

Esta escala es igual que la CCS que se explica en el siguiente anexo, solo se

le anade los dos ultimos aspectos (50).

Never Rarely Sometimes Weskiy Daily
Incomtinence for solid stool 0 1 2 3 4
Incomtinence for liquid stool 0 2 3 4
Incontinence for gas 0 2 3 4
Alteration in lifestyle 0 2 3 4
No Yes

Need towear & pad or plug 0 2
Taking constpating medicines H 2

Lack of ability to defer defecation for 15 minutes H 4

Figura 21 - Escala St Mark "s°°



La puntuacién minima es de 0, lo cual seria “continencia perfecta” y la

maxima 24, que seria “incontinencia total” (50).
Anexo IV - Escala CCS o escala de Wexner

La escala CCS fue desarrollada por Wexner et al. (49) y fue la primera
escala sobre incontinencia fecal en la que se incorpord el impacto que tiene
la misma en las actividades de la vida diaria. El objetivo de esta escala es

medir la gravedad de la incontinencia fecal.

Tipo de fuga Nunca Rara Algunas veces Generalmente Siempre
(=1 vez/mes) (= | vez/mes v < | vez/'semana) (> 1 vez/semana ¥ < | vez/dia) (= 1 vex/dia)

Solidos 0 3

Ligumdos 0

Uso de apdsitos 0

b3 bd B2 Bl B
(PO U U P
e o s e

1
1
Gas 0 1
1
1

Alteracion del estile de vida 0

Figura 22 - Escala Wexner*®

La puntuacién minima es 0, la cual se traduce como “continencia perfecta” y
la maxima 20, que se considera “totalmente incontinente”. Se establecen 3
categorias dependiendo de la puntuacion (49):

- Incontinencia fecal leve: 0 a 8 puntos

- Incontinencia fecal moderada: 9 a 16 puntos

- Incontinencia fecal grave: mas de 17 puntos



