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1.1 RECUERDO ANATOMICO DEL RECTO Y CANAL ANAL

1.1.1 Relaciones anatdmicas y estructura

El establecimiento de los limites tanto proximal como distal del recto ha sido
controvertido. Los anatomistas consideran la unidén rectosigmoidea a nivel de la
tercera vértebra sacra y los cirujanos a partir del promontorio sacro, a unos 15 cm. El
recto se dirige caudalmente unos 12-15 cm a través de la concavidad sacra,
terminando por debajo del limite inferior del cdccix, a nivel del anillo anorrectal, donde
se angula en sentido posterior para atravesar la musculatura elevadora. A este nivel
comienza el denominado canal anal quirdrgico, que se extiende unos 4-5 cm hasta el
margen anal. El considerado canal anal anatédmico se inicia mas caudal, a nivel de la
linea pectinea.

Se puede entender el canal anal como dos cilindros de distinto origen embrioldgico.
El mds interno es una prolongacion del componente visceral del tracto digestivo
(mucosa, submucosa y musculo liso) inervado por el sistema nervioso auténomo. El
cilindro externo esta formado por musculo estriado de inervacién somatica.

El tercio superior del recto estd revestido casi totalmente por peritoneo, a
diferencia del tercio distal y canal anal que al situarse por debajo de la reflexién
peritoneal son extraperitoneales.

El recto se relaciona posteriormente con la concavidad sacra, por donde discurren
los vasos medios sacros y raices nerviosas sacras. Anteriormente en el hombre se
relaciona con la vejiga, vesiculas seminales, conductos deferentes y prostata; y en la
mujer con el cérvix uterino y la pared vaginal posterior. Posteriormente al canal anal se
encuentra el cdccix, anteriormente se relaciona con el cuerpo perineal y la pared
vaginal posterior en la mujer y la uretra en el hombre. A ambos lados se encuentran las
fosas isquiorrectales.

A lo largo del recto existen tres curvas laterales que conforman a su vez tres
pliegues llamados valvulas de Houston. El epitelio anal, a diferencia del rectal, es de
origen ectodérmico, con una mucosa estratificada que contiene una rica red nerviosa,
hasta la linea dentada o pectinea. A este nivel comienza la llamada mucosa de
transicién, plegada en forma de valvas y criptas donde drenan las glandulas anales. El
drenaje venoso vy linfatico, asi como la inervacion es diferente a partir de la linea
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pectinea, proximalmente regulado por el sistema nervioso autonomo y distalmente
por el somatico a través de los nervios pudendos. Por encima de esta linea se
encuentran las columnas de Morgagni, pliegues de mucosa rectal donde se encuentra
los plexos hemorroidales.

Se denomina suelo pélvico a la estructura que soporta las estructuras genitales y los
organos que se encargan del almacenamiento y evacuacién de la materia urinaria y
fecal. La alteracion de las relaciones anatdmicas normales y de la integridad de los

elementos que lo componen puede originar incontinencia [1,2].

1.1.2 Musculatura del suelo de la pelvis y del canal anal

Los musculos puborrectal, pubococcigeo e iliococcigeo conforman el llamado
musculo elevador del ano (musculatura estriada). De ellos el puborrectal es el mas
importante por su papel en la continencia anal, ya que contribuye a la angulacién
anorrectal fisioldgica.

En el canal anal, encontramos el esfinter anal interno (musculatura lisa), que
corresponde al engrosamiento de la capa muscular circular del recto, de unos 3 cm de
longitud y 2-3 mm de grosor. Presenta un tono permanente involuntario en reposo,
estando inervado por fibras autondmicas de los plexos hipogastricos superior, inferior
y nervios esplacnicos. Rodeando al esfinter interno se encuentra las fibras del esfinter
externo (musculatura estriada) organizado en tres haces, el profundo (unido al
puborrectal en su extremo superior), superficial y subcutaneo. Esta estructura
muscular, de unos 5-8 mm de grosor, se fija al coxis en su parte posterior y al cuerpo
perineal en la anterior. La capa muscular longitudinal del recto se continta en el canal
anal conformando el llamado musculo longitudinal entre ambos esfinteres (musculo
predominantemente liso) que no tiene como tal funcién en la continencia. Por un lado,
algunas de sus fibras atraviesan el esfinter anal interno y forman el ligamento
suspensorio de la mucosa. Por otro lado, en su porcidn mas distal sus fibras atraviesan
la porcidn subcutdnea del esfinter externo y se unen a la piel formando el musculo

corrugador del ano [1-5].
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1.1.3 Vascularizacion

La principal irrigacién del recto corresponde a la arteria rectal superior (hemorroidal
superior), rama terminal de la arteria mesentérica inferior. La arteria rectal media
(hemorroidal media) no siempre esta presente y tiene un origen variable, tanto de la
arteria pudenda interna, como de la iliaca interna o glutea inferior. La arteria pudenda
gue proviene de la iliaca interna, a nivel del canal de Alcock da origen a la arteria rectal
inferior (hemorroidal inferior), que irriga el canal anal y la musculatura esfinteriana.

El canal anal y el recto drenan tanto al sistema venoso portal como al sistémico. El
recto y canal anal alto drenan a través de la vena rectal o hemorroidal superior a la
vena mesentérica inferior. Las venas hemorroidales media e inferior drenan a la vena
iliaca interna. Estas venas se originan en el plexo hemorroidal interno (submucoso, por
encima de la linea dentada) y el plexo hemorroidal externo (subcutaneo, por debajo de

la linea dentada) [1-4].

1.1.4 Inervacion

La inervacién simpatica del recto se origina en los nervios ventrales de la médula
espinal de L1 a L3 y la del canal anal en L5. Dichas raices forman los nervios lumbares
simpdticos que contienen las fibras preganglionares cuya sinapsis la realizardn en el
plexo preadrtico; las fibras postganglionares se dirigen al plexo mesentérico e inervan
el recto superior. Del plexo preadrtico y nervios esplacnicos lumbares se forman los
nervios presacros que a nivel del promontorio generan el plexo hipogastrico superior
del que surgen inferiormente los nervios hipogastricos, que descienden lateralmente al
recto distal y son los que se encargan de su inervacion simpatica. Estos nervios se unen
al plexo pélvico o hipogastrico inferior del sistema parasimpadtico, que se sitla en los
laterales de la pelvis y se origina de las fibras nerviosas ventrales sacras de S2 a S4, que
alcanzan dicho plexo a través de los nervios esplacnicos o erectores. Desde el plexo
pélvico surgen fibras mixtas (simpdticas y parasimpaticas) para inervar el recto y canal
anal, asi como los drganos urogenitales (préstata, uretra, vesiculas seminales, etc.). Por
tanto, las fibras de musculo liso del esfinter anal interno, estan inervadas por el
sistema nervioso auténomo, por los plexos hipogdstricos L5 (simpatico) y nervios

pélvicos S1-S4 (parasimpatico).
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De las raices nerviosas ventrales S2 a S4 surgen los nervios pudendos (inervacion
somatica mixta, sensitiva y motora) principales responsables de la inervacién de la
pared anorrectal, el esfinter externo y el musculo elevador del ano. Atraviesan el
orificio ciatico mayor dirigiéndose por el canal de Alcock hacia la parte alta del canal
anal proporcionando ramas que forman los nervios rectales inferiores y dos ramas
terminales, el nervio perineal que inerva el esfinter anal externo y el nervio dorsal del
clitoris o dorsal del pene. El esfinter anal externo recibe inervacién tanto de la rama
rectal inferior como de la perineal, y éstas junto a ramas sacras directas inervan el
musculo elevador del ano. Las fibras del esfinter externo al formar parte del sistema
nervioso somatico se encuentran bajo control voluntario consciente o, al menos,
subconsciente. Existe una importante inervacion sensitiva en el epitelio del canal anal,
en especial préximo a la linea dentada. La inervacion de ambos lados se entrecruza,
por tanto, las lesiones unilaterales no denervan el canal anal.

Tanto las raices sacras como el nervio pudendo o ramas distales en la extremidad
inferior permiten abordajes percutdaneos que han posibilitado las terapias de
neuromodulacién para la incontinencia fecal, estrefiimiento o dolor crénico.

Ademas del sistema nervioso extrinseco (simpdtico y parasimpdtico) el sistema
nervioso entérico, formado por plexos neuronales interconectados en las diferentes
capas de la pared del recto y canal anal, juega un papel fundamental en la funcién del

esfinter anal interno [1-6].

1.2 FISIOLOGIA DE LA DEFECACION Y CONTINENCIA

La continencia es la capacidad de controlar la defecacidon voluntariamente [7]. De
esta manera el sujeto debe ser capaz de mantener la funcién de reservorio hasta que
decida voluntariamente su evacuacidn cuando la situacion social sea adecuada.

Tanto la continencia como la defecacidn dependen de la interaccidn de una serie de
factores anatomofisiolégicos. Estos factores son algunos conscientes y otros
subconscientes, gracias a reflejos y mecanismos sensoriales de percepcion de llegada
de contenido rectal y su discriminacién; coordinando las estructuras anatdmicas que
forman un efecto barrera permitiendo la continencia o la defecacién [4-6]. El esfinter

se mantiene habitualmente cerrado de forma subconsciente, a menos que una seiial
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consciente inhiba su constriccion [4,6].

1.2.1 Factores implicados en la continencia

Angulo anorrectal

El musculo puborrectal en forma de “U” abraza la unién anorrectal. Su contraccién
permanente ejerce una traccién anterior que mantiene una angulacién de unos 902
entre el recto y el canal anal (dngulo anorrectal). Este dngulo se agudiza durante la
contraccion esfinteriana en el esfuerzo para mantener la continencia y por el contrario
se amplia durante la maniobra de Valsalva en la defecacidn. Esta posiciéon anatédmica
permite el denominado efecto “flap valve”, que consiste en que las presiones del
abdomen empujan la pared anterior del recto contra la pared posterior cerrando la
parte alta del canal anal. Por otro lado, se ha descrito el efecto “flutter Valve” que
consiste en el cierre lateral del canal anal por la transmisién de la presién abdominal
gracias a la disposicion en embudo del recto y canal anal. Ambas teorias no estan del

todo aclaradas actualmente [1,4].

Esfinteres anales

El lamado mecanismo esfinteriano es doble. Por un lado, el canal anal se mantiene
cerrado en reposo gracias a un tono de contraccidn permanente, en mayor medida
(70-80%) debido a la contraccion ténica del esfinter anal interno y el resto, en menor
proporcion (20-30%), por el esfinter anal externo, a excepcidon de una pequefia
cantidad que corresponde a los cojinetes vasculoelasticos. Ambos esfinteres logran
mantener una presion de reposo o tono basal de unos 40-80 mmHg. El esfinter anal
interno desarrolla su actividad, gracias a un tono miogénico intrinseco y a su
inervacién autondmica. El sistema nervioso intrinseco es el responsable de su
relajacién durante la defecacién en respuesta a la distension rectal gracias al reflejo
local rectoanal inhibitorio. Las vias extrinsecas modulan este reflejo.

El esfinter anal externo es capaz de mantener un tono basal subconsciente en
reposo. Por tanto, el canal anal se encuentra cerrado de forma permanente gracias a
ambos esfinteres y al angulo anorrectal, impidiendo los escapes accidentales del

contenido rectal y evitando el goteo continuo de material fecal por el ano. Si se
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produce una contraccion voluntaria del esfinter anal externo se incrementa el efecto
barrera. A diferencia de lo que ocurre en reposo, en contraccién es el esfinter anal

externo es el que proporciona la mayor presion (60-80% de la presion total) [1,5,6].

Motilidad célica

La propulsiéon fecal y almacenaje son unas de las funciones mas importantes del
colon, e influye en el mantenimiento de la continencia. A pesar de que aun se
desconocen muchos aspectos fisioldgicos de la funcion motora del colon, se acepta
gue los patrones de movimientos normales son variables, complejos e intermitentes,
algunos propulsivos de la materia fecal y otros no propulsivos e incluso retrégrados,
para enlentecer el transito y mejorar la absorcién.

En general se describen las contracciones segmentarias, las contracciones de
propulsion de baja y gran amplitud y los complejos rectales motores. Se sabe que los
patrones varian en funcién del tramo de colon y del momento del dia, disminuyendo la
actividad por la noche y aumentando al despertarnos y tras la ingesta. Los
movimientos de grandes cantidades de masa fecal se producen de 3 a 5 veces al dia
produciendo estimulo defecatorio. La motilidad del colon influenciada por factores
como la dieta, el estrés o la actividad fisica definen el habito intestinal. Por otro lado,
las caracteristicas de las heces, tanto consistencia como volumen, vienen
determinadas principalmente por la absorcién y motilidad intestinal, que variara entre
individuos y también se veran influenciados por multiples factores. La llegada de
materia fecal o gas al recto desencadena una serie de eventos que exigen una buena
coordinacidn para adaptarse y mantener la continencia evitando escapes. Alteraciones
de la motilidad se relacionan con la incontinencia, especialmente con la de urgencia,
asi como heces de consistencia blanda o liquida también pueden condicionar una peor

funcion de continencia [1-6].

Distensibilidad rectal

Consiste en un mecanismo involuntario de adaptacién a la llegada de contenido
fecal al recto posibilitando una funcién de reservorio hasta que el sujeto decide de
manera voluntaria su evacuacién. Se produce la relajacién de su pared, disminuyendo

las presiones en su interior e inhibiendo la relajacion del esfinter anal interno. Si la
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cantidad de heces es muy grande, no disminuye la presion intrarrectal, el esfinter anal
interno se relaja y sélo la contraccidn voluntaria del esfinter externo permite mantener
la continencia. Existe también una resistencia adicional al llenado del recto, gracias al
débil esfinter funcional que supone la unién rectosigmoidea (angulo agudo, a unos 20
centimetros del ano), que provoca limitacion mecdnica al paso de heces.

El recto se acomoda pasivamente a la distension y mantiene presiones
intraluminales bajas a pesar de que su contenido aumente. En condiciones normales el
recto no contiene heces, con la llegada de unos 10 ml se produce la primera distensién
rectal que produce un pequeio incremento de la presion en el canal anal por
contraccion del esfinter externo. Un recto sano puede acomodar un volumen mdaximo
de unos 400 ml, manteniendo las presiones por debajo de 20 mmHg, variando segun la
edad.

Existiran problemas de continencia en patologias que alteren la acomodacidn rectal,

como la enfermedad inflamatoria intestinal, proctitis radica, etc [1, 4-6].

Discriminacion sensitiva anal y reflejos de la defecacidn

Ill

La llegada de contenido al recto y su distensién desencadenan el “reflejo rectoanal
inhibitorio” que consiste en la relajacidon transitoria del esfinter anal interno y
contraccion del esfinter anal externo y musculo puborrectal para evitar escapes. Esta
relajacién del esfinter anal interno permite la entrada de pequeias cantidades de
materia fecal o gas a la parte alta del canal anal, rica en terminaciones nerviosas, con
lo que se produce una discriminacién sensitiva, y asi se ponen en marcha el
mantenimiento de la continencia o la defecacidn.

El mecanismo neuroldgico del reflejo rectoanal inhibitorio es complejo. Por un lado,
actua un reflejo intrinseco mediado por el plexo mientérico, y por otro, un reflejo
parasimpatico en el que intervienen los segmentos sacros de la médula espinal. Las
sefiales aferentes inician ondas peristalticas en el colon descendente, sigma y recto,
gue impulsan las heces hacia el ano, momento en el que el esfinter anal interno se
relaja. Si se decide optar por la defecacion, el esfinter anal externo se relaja de forma
consciente y voluntaria. Si decide la continencia, se produce una contraccién
voluntaria del esfinter anal externo que cierra el canal anal, y una contraccion de la

musculatura del suelo pélvico que cierra el angulo anorrectal, impidiendo la salida
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involuntaria del contenido.

Ademas, las sefiales aferentes de la defecacién que penetran en la médula espinal
inician otros efectos, como la inspiracién profunda, el cierre de la glotis y la
contraccion de los musculos de la pared abdominal para impulsar el contenido fecal
del colon hacia abajo, al tiempo que el suelo de la pelvis desciende y se relaja y empuja
hacia fuera el anillo anal para expulsar las heces. El estimulo de Valsalva favorece de
forma refleja mediada por el parasimpatico la relajacién transitoria del esfinter anal
interno y la posterior contraccion del esfinter anal externo. Conforme el contenido
fecal se desplaza al recto se desencadenan nuevos reflejos. Existe también el reflejo
anal superficial, mediado por el nervio pudendo y la médula sacra, que favorece la
continencia ante los cambios posturales y consiste en la contraccién involuntaria de
ambos esfinteres al estimular la piel perianal.

El reflejo rectoanal inhibitorio se mantiene tras seccion medular, reseccion de
nervio hipogastrico y tras lesidn de raices sacras y desaparece tras proctectomia y
anastomosis coloanal, aunque puede reaparecer afios después posiblemente por
regeneracion del plexo mientérico. Los pacientes con enfermedad de Hirschprung, al
carecer de los plexos nerviosos que median el reflejo rectoanal inhibitorio, no tienen
dicho reflejo. En los neonatos y en algunas personas con alteraciones de la médula
espinal, los reflejos de la defecacién provocan un vaciamiento automatico de la
porcidn inferior del intestino en momentos no convenientes a lo largo del dia, lo que
se debe a la falta de control consciente ejercido a través de la contraccién o relajacion

voluntarias del esfinter anal externo [1, 4-6].

1.2.2 Mecanismo integrado de la continencia y defecacion

La defecacién comprende las fases de desplazamiento del contenido a través del
colon, la sensacidn de llenado rectal, la inhibicion de los mecanismos de la continencia
y finalmente la expulsién del contenido fecal.

Actualmente no se conocen todos los aspectos relacionados con el control
neuroldgico de la funcidon defecatoria y continencia. Constituye un automatismo
aprendido en la infancia (con diferencias entre ambos sexos) que requiere una buena

coordinacion tanto de sistemas neuronales (autonomo y somdtico) como de los
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elementos musculares implicados. En sujetos adultos la continencia y la defecacion son
procesos controlados que se producen en funcién de la situacidén y su conveniencia
social. Por tanto, en funcion de la informacidn sensitiva de la existencia de contenido
rectal y sus caracteristicas, se dard una respuesta bajo un control cortical.

La llegada de heces a la ampolla rectal propulsadas por los movimientos célicos y la
distension de su pared estimulan receptores de presidon que desencadenan la
sensacion y reflejos de la defecacién.

Por un lado, el reflejo intrinseco mediado por el sistema nervioso entérico, activado
por la distensidon rectal, emite sefiales aferentes que se propagan por el plexo
mientérico iniciando ondas peristalticas en el colon descendente, sigma y recto, que
impulsan las heces hacia el ano aumentando la sensacién de necesidad de defecacidn.
También, gracias a sefales inhibitorias del plexo mientérico se produce la relajacion
del esfinter anal interno. Este reflejo intrinseco es débil y requiere el refuerzo del
reflejo parasimpdtico de la defecacion, en el que intervienen los niveles sacros de la
médula y nervios pélvicos, que aumenta el peristaltismo e inhibe el esfinter anal
interno (reflejo rectoanal inhibitorio). La relajacion del esfinter interno permite el paso
de una “muestra” de contenido rectal al canal anal que sera retenida gracias a la
contraccion del esfinter anal externo, y analizada por los abundantes receptores
sensitivos especializados.

Tras analizar la informacidén, si el individuo decide de manera consciente vy
voluntaria relajar el esfinter anal externo puede completar de forma eficaz el proceso
de defecacién, vaciando el colon desde aproximadamente el angulo esplénico. Se
suman también otras respuestas corporales desencadenadas en este proceso, como
son, la disminucién del tono simpatico y aumento del parasimpatico, la inspiracién
profunda, el cierre de la glotis y la contraccion de la musculatura de la pared
abdominal, para favorecer el descenso del contenido coldénico mientras se produce
una relajacién y descenso del suelo de la pelvis hacia fuera del anillo anal, abriéndose
el angulo anorrectal, facilitando la expulsion de las heces.

Todo este proceso se desencadena a menos que haya una decisién voluntaria de no
llevar a cabo la defecacidn, si por ejemplo no es socialmente posible, poniéndose en
marcha los mecanismos de la continencia. En primer lugar, se produce la contraccién

voluntaria de esfinter externo y los musculos del suelo pélvico, que producen el efecto
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“flutter valve”, elevando y constrinendo el recto lateralmente. Esta elevacidn, junto a
la de los musculos del suelo pélvico y la contraccién del puborrectal, cierran el angulo
anorrectal evitando el avance de las heces. Ademads, se produce un aumento del tono
simpdtico, que permite mayor tolerancia a la distension rectal y aumenta la
contraccion del esfinter interno. Gracias a la nueva situacién anatémica de los
elementos de la pelvis se consigue el efecto “flap valve”, traduciendo los aumentos de
presién abdominal en colapso de la ampolla rectal al ejercerse dicha presién sobre la
parte distal del recto, obligando a las heces a retroceder en el colon. De esta manera
desaparece la sensacion de urgencia defecatoria, al no haber apenas receptores de
presion en la parte alta del recto, y por consiguiente reestablece la contraccién del
esfinter interno permitiendo la relajacion del esfinter externo, que es facilmente

fatigable, hasta que se produzca un nuevo estimulo al descender las heces [1, 4-6].

1.3 INCONTINENCIA FECAL

1.3.1 Definicion

La incontinencia anal es la pérdida del control voluntario de la defecacién, es decir,
la incapacidad de diferir la evacuacién del contenido rectal hasta que la persona
considere el momento iddneo, y en consecuencia, su salida involuntaria y reiterada a
través del ano. La incontinencia puede variar desde una pequefia fuga ocasional de
heces o gases, hasta una incapacidad total del control voluntario de las evacuaciones.
Mas que un Unico trastorno, la incontinencia fecal representa un espectro clinico con
diversas manifestaciones que se relacionan estrechamente con su variedad de

etiologias [4,5].

1.3.2 Prevalencia

La evaluacion de la incontinencia resulta dificil. La no existencia de una definicién
consensuada, los diferentes métodos de medicidon o el hecho de que este trastorno
produce una repercusion en la vida de relacion que condiciona una ocultacién del
sintoma, puede generar una infraestimacion de su prevalencia [4,5].

En Navarra, un estudio realizado en 1999 sobre la poblacién general concluye que
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un 6.7% de la poblacion refiere incontinencia para gases, un 1.5% para heces liquidas y
un 0.3% para heces soélidas [8]. Otro estudio espaiiol mas reciente, de 2011, estima una
prevalencia de incontinencia fecal en atencidn primaria en el conjunto de poblacién
adulta del 10.8% [9]. En la mayoria de estudios se describe que puede afectar entre el
1y 12% de la poblacién adulta, incrementdandose con la edad, siendo cercana al 50%
en situaciones de institucionalizacion como los establecimientos geriadtricos. La
incontinencia fecal es la segunda causa mds importante de institucionalizacién entre
los ancianos [10] y se ha descrito como la primera causa de necesidad de
institucionalizacién para cuidados de enfermeria [11]. Las mujeres, debido a secuelas
obstétricas, tienen una tasa 3-5 veces superior a los hombres [4]. Un reciente estudio
en EEUU sobre alrededor de 6000 mujeres adultas encontré una incidencia de escapes
accidentales en casi el 20% de ellas y el 40% de las que los sufrian referian gran
impacto en su calidad de vida; aunque menos de un tercio de ellas consultaban a su
médico por este motivo [12]. Por otro lado, existen estudios que muestran que la
prevalencia varia ademas de la edad o género, en funcién del estatus socioeconémico
y la raza [4,5].

Los efectos de la incontinencia fecal pueden determinarse tanto en términos de
deterioro de la calidad de vida como en costes econdmicos sociales e individuales

[13,14].

1.3.3 Clasificacion y etiopatogenia

La capacidad de controlar la defecacién, como se ha explicado previamente, esta
garantizada por muchos factores. Estos incluyen: normalidad de las estructuras
anatémicas, en especial, mantener intacto el mecanismo esfinteriano y suelo pélvico,
la capacidad de reservorio, la evacuacion eficiente, el volumen y consistencia de las
heces, la motilidad intestinal, la conciencia, la funcién cognitiva, la movilidad y el
acceso a las instalaciones. La defecacién normal es un proceso de respuestas
somatoviscerales integrados. La incontinencia se produce cuando uno o mas de estos
factores se alteran y los mecanismos restantes son incapaces de compensar [5].

Las causas de la incontinencia fecal son variadas, siendo multifactorial en un

elevado porcentaje de pacientes (Tabla 1.1) [4].
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Tabla 1.1 Causas de incontinencia anal [4]

Alteraciones de los esfinteres anales

Defecto muscular Denervacion de los esfinteres anales Multifactorial
esfinteriano
Obstétrico Neuropatia pudenda o idiopatica: Sindrome del Edad avanzada
L L periné descendente, Multiparidad, Parto Prolapso rectal
Yatrégeno (postquirdrgico, . . .
. complejo, Esfuerzos defecatorios reiterados
actinico)
. Secundaria: Traumatismos medulares o de cola
Accidental e
de caballo, Neuropatia diabética,
Congénito Mielomeningocele
Infeccioso
Inflamatorio
Neopldsico
Integridad anatomofuncional esfinteriana
Alteracion de la Alteracion de la Alteracion de la sensacion Otras
consistencia de las | distensibilidad rectal rectal
heces
Sindrome del Enfermedad Traumatismos y neoplasias Fistulas:
intestino irritable inflamatoria intestinal del S.N.C. rectovaginales,
rectales,traumaticas

Enfermedad Cirugia rectal con Demencia. Accidentes
inflamatoria preservacion de cerebrovasculares
intestinal esfinteres anales

Isquemia rectal. Esclerosis multiple. Diabetes
Diarrea. Abuso de Rectitis actinica. mellitus
laxantes Colagenopatias

Tumores rectales y Incontinencia por

extrinsecos rebosamiento:

Impactacion fecal. Encopresis
Ingesta de psicotropos

Defecto muscular esfinteriano

La causa mas frecuente es obstétrica (30-40%); mayoritariamente debido a partos
vaginales multiples, parto vaginal con notable trauma perineal, episiotomia en linea
media y uso de férceps [4,5]. La lesidon suele ser anterior y afecta al esfinter anal
externo, aunque puede haber lesiones multiples o combinadas de ambos esfinteres.
Pueden presentar incontinencia de forma temprana tras el parto o desarrollarla a largo
plazo. La segunda causa mas frecuente son lesiones yatrégenas (20-30%) secundarias a
cirugia anal (hemorroidectomia, esfinterotomia lateral interna, dilatacién anal,
fistulectomia), donde el esfinter interno es el mas susceptible de ser dafiado. Es la
causa mas importante de incontinencia fecal en el vardén. Suelen presentar
incontinencia leve y transitoria, pero pueden ser graves y permanentes, en funcién del

grado de lesién del esfinter anal interno y su asociacidon con el externo. Otras causas
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son los accidentes (15-20%), las congénitas (atresia anorrectal), la degeneracién
idiopdtica del esfinter anal interno, fibrosis actinica, y las debidas a infecciones
necrotizantes o a infiltracién tumoral [4,5].

La fuga de gases, ensuciamiento o escapes nocturnos suelen aparecer cuando existe
lesion del esfinter interno. La lesién del esfinter externo se asocia a urgencia
defecatoria, por pérdida de la capacidad de incrementar la contraccion del esfinter
ante la llegada de heces al recto. La ecografia endoanal sera fundamental para definir

las lesiones [4].

Denervacion de los esfinteres anales

Los pacientes con incontinencia fecal en los que la exploracién anatédmica vy las
pruebas complementarias son anodinas, se incluyen dentro del grupo de incontinencia
idiopatica, son un grupo de dificil diagnéstico y probablemente sufran alguna
neuropatia subyacente. La denervacién periférica del canal anal por alteracion del
nervio pudendo puede originar incontinencia sin lesion esfinteriana en las pruebas de
imagen. Los esfuerzos evacuatorios, partos complejos o traumatismos reiterados que
traccionan o comprimen los nervios, como los partos multiples pueden alterar la
inervacién pudenda. Generalmente para desarrollar incontinencia la lesion debe ser
bilateral. Los sintomas relacionados con la incontinencia por neuropatia pudenda
pueden comenzar incluso afios después de la lesidn, cuando se suman otros factores
predisponentes, como la atrofia muscular debida a la edad avanzada o una pequeiia
lesion muscular, tras una intervencion anorrectal. Este tipo de incontinencia suele
asociarse con frecuencia a pacientes intervenidos de prolapso rectal. Enfermedades

sistémicas como la diabetes favorecen este tipo de incontinencia [4,5].

Incontinencia multifactorial

En muchas ocasiones los pacientes, generalmente de edad avanzada, presentan un
gran numero de antecedentes que pueden contribuir a debilitar y dafiar las estructuras
anatdémicas relacionadas con la incontinencia, por lo que no encontramos una Unica

causa responsable.
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Incontinencia con integridad anatomofuncional de los esfinteres

Como se ha explicado anteriormente el recto desempefia una funcién de reservorio,
que se vera afectada por las multiples patologias que alteren su sensibilidad y
distensibilidad. La enfermedad inflamatoria intestinal, proctitis actinica, tumores o
anastomosis bajas, limitan esta capacidad de reservorio. Por otro lado, tras lesiones de
la mucosa anorrectal o en el sindrome de intestino irritable, el aumento de sensibilidad
puede alterar la discriminaciéon del contenido fecal. En esta ultima patologia, las
diarreas cronicas pueden provocar hiperaflujo de material fecal al recto y producirse
escapes al verse sobrepasada su capacidad funcional. En el lado opuesto, un habito
estrefiido que provoque impactacion de heces, producira una distension mantenida de
la ampolla rectal, inhibicion refleja del tono esfinteriano y finalmente escapes por

rebosamiento [4,5].

1.3.4 Evaluacion del paciente incontinente

La finalidad es conocer la etiologia de la incontinencia y su grado de severidad. El
estudio de los pacientes con incontinencia fecal comienza con una anamnesis
detallada y una exploracidn fisica exhaustiva, posteriormente se seleccionaran pruebas
complementarias adecuadas. Actualmente se debe avanzar en la estandarizacién de

este proceso.

1.3.4.1 Anamnesis y exploracion fisica

Ninguna prueba o método diagndstico puede sustituir una adecuada historia clinica
junto con la exploracion fisica. Para tratar con este tipo de paciente, generalmente
avergonzado y acomplejado por sus sintomas, es fundamental favorecer la confianza,
por lo que se debe disponer de tiempo suficiente y de una consulta que relna las
condiciones adecuadas.

En general, debemos recoger todos los antecedentes médicos y quirurgicos que
puedan producir incontinencia, asi como sintomas que indiquen de forma directa o
indirecta este problema (prurito, escozor o molestias perianales, sensacién de
ocupacioén rectal, dolor o presencia de sangre o moco con las deposiciones). En
especial debemos conocer la existencia de antecedentes traumaticos o quirurgicos

sobre la regién anorrectal o perineal, y en mujeres sera fundamental recoger la
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historia obstétrica.

Es importante conocer el ritmo defecatorio, caracteristicas de las heces, uso de
laxantes, esfuerzo defecatorio, tenesmo vy si se asocia a incontinencia urinaria. Se debe
intentar distinguir si se trata de una incontinencia pasiva o asociada a urgencia, asi
como el tipo de escapes que sufre (gas, heces liquidas o sélidas). La incontinencia
pasiva se debe generalmente a lesion del esfinter interno, y el paciente no suele
percibir las pérdidas o ensuciamiento. Cuando el paciente es incapaz de controlar y
posponer la emision de gases o heces a pesar de percibirlos adecuadamente se
denomina incontinencia de urgencia, habitualmente por lesion del esfinter externo. La
urgencia defecatoria seria la necesidad imperiosa de realizar deposicion, sin llegar a
sufrir escapes. La incontinencia de esfuerzo ocurre en situaciones de aumento de
presién abdominal (accesos de tos, risa o ejercicio fisico) junto con disminucidn de la
presion esfinteriana. El soiling o manchado crénico, suelen ser debido a pequefios
escapes después de las deposiciones, por la noche o a lo largo del dia.

Por ultimo, deberemos interrogar acerca del uso de compresas o pafales, para
valorar la gravedad del problema y su repercusién en la vida diaria.

La exploracidn clinica del canal anal debe realizarse en una posicién cémoda para el
paciente, como en la posiciéon de Sims o decubito lateral izquierdo. El objetivo de la
inspeccidn anal es la busqueda de cicatrices, deformidades, lesiones cutaneas, fistulas,
hemorroides o fisuras, asi como escaras que puedan sugerir traumas previos.
Exploraremos la presencia de bostezo anal (apertura a la traccién suave), que orienta
hacia una lesidén esfinteriana mayor, o un descenso perineal patoldgico al esfuerzo
defecatorio (no debe superar las tuberosidades isquiaticas), solicitando al paciente que
realice una maniobra de Valsalva. Esta maniobra nos ayudara a detectar un posible
prolapso rectal, uterino, rectocele o cistocele. Gracias al tacto rectal es posible evaluar
el tono del canal anal en reposo y contraccién, y la integridad anatdmica del anillo
esfinteriano, asi como puntos dolorosos o impactacién fecal. Es necesario realizar una
exploraciéon neurolégica para descartar la integridad o no de reflejos que puedan
sugerir neuropatia pudenda. El ano debera contraerse de forma refleja al estimular la

piel perineal (reflejo anal superficial) y al toser (reflejo de Valsalva) [4,5].
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1.3.4.2 Valoracion de la severidad de la incontinencia

La severidad de la incontinencia puede evaluarse con herramientas objetivas, y
otras que tengan en cuenta la apreciacidon personal del paciente y su repercusiéon
social. Por ello suele ser util suministrar cuestionarios y escalas para definir el tipoy la
gravedad de la incontinencia o la calidad de vida en relacion a su patologia. Otra
herramienta de gran utilidad es el diario defecatorio. Todas ellas serviran de referencia

para determinar el resultado de los diferentes tratamientos.

Diario defecatorio

El paciente deberd completarlo en su casa durante 2-3 semanas, donde anotard
diariamente el numero de deposiciones, tipo de escapes, uso de materiales
absorbentes, repercusion social y la evaluacién los tipos de incontinencia (urgencia

defecatoria, incontinencia de urgencia, incontinencia pasiva y soiling) (Imagen 1.1).

DlA 1
Se me han escapadolas Si
ventosidades Mo He usado un protector (compresa) Si
No
He ido corriendo al servicio, y he Si
llegadoa tiempo Mo He manchadoun pocola Si
compresa o la ropa interior No
He ido corriendo al servicio, pero Si
se me ha escapadoantes de Mo Laconsistencia de las heces son Blanda
llegar Marmal
Dura
Me lo he hechoencima sin damme Si
cuenta Mo :Ha usado algin laxante? S
No
He ido a hacer de vientre normal Si
sin tener que comer No :Ha tomado algo para estrefiir? Si
No
Numerototal deveces que seme
haescapado L5us escapesle han perjudicado Si
en sus actividades en el dia No
Numerototal deveces que he de hoy?
hecho de vientre

Imagen 1.1. Diario defecatorio

Escalas de continencia

Son herramientas muy utiles que buscan, por un lado, ayudar a determinar la
severidad de los sintomas (cuantificar y cualificar la incontinencia fecal), y por otro,
permitir la comparacién de resultados antes y después de cualquier medida
terapéutica, y la comparaciéon entre las mismas. Las escalas cualitativas no son

adecuadas para seguimiento de terapias y comparacion entre diferentes series de
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pacientes, en cambio, las cuantitativas si lo permiten de manera mas fiable. Ninguna
escala es perfecta, en todas ellas existen sesgos, debido a la subjetividad del médico y
del paciente, o bien porque el paciente puede no recordar datos relevantes [4,5].
Actualmente se dispone de multitud de escalas tanto para evaluar la severidad de los
sintomas como la calidad de vida. La falta de estandarizacidon y de herramientas mas
objetivas limita la obtencidn de conclusiones al comparar estudios tan heterogéneos,
lo cual va en detrimento de poder obtener mayor evidencia cientifica [15].

El score de severidad de incontinencia de Wexner o CCIS (Cleveland Clinic
Incontinence Score) es la mas popular internacionalmente. Gradua la incontinencia
para heces sélidas, liquidas, gases, uso de paial y la alteracién de la calidad de vida en
una escala de 0 (nunca o continente) a 4 (siempre) con un sumatorio total de 0
(continencia perfecta) a 20 (incontinencia completa). Esta escala permite clasificar al
paciente, para decidir el inicio de una terapia o para monitorizar los cambios tras la
misma [16]. En la imagen se muestra el formato empleado por nuestros pacientes

(Imagen 1.2).

Puntuacion de Severidad
de la Incontinencia Anal

(Score de Wexner)

FECHA:

Para cada cuestion indique tachando con un X con qué frecuencia le ocurre

SUFRE INCONTINENCIA A GASES

. Nunca

. Rara vez (menas de 1 vez al mes)

. Aveces (mds de 1 vez al mes, pero menos de 1 vez a la semana)

. Habitualmante (mds de 1 vez a la semana, pero no todos los dias)

O
O
O
O
[ 4. siempre (todos los dios)

oW e O

SUFRE INCONTINENCIA A HECES LiIQUIDAS
O 0. Nunca
[ 1. Raravez (menos de 1 vez al mes)
[ 2. Aveces (méasde 1vez al mes, pera menos de 1 vez a la semana)
[ 3. Habitualmente (mas de 1 vez a la semana, pero no todos los dias)
[J 4. Siempre (todos los dias)

SUFRE INCONTINENCIA A HECES SOLIDAS

[ 0. Nunca

I 1. Raravez {menos de 1 vez al mes)

[ 2. Aveces (masde 1vez al mes, pero menos de 1vez a la semana)
[ 3. Habitualmente (més de 1 vez a la semana, pero no todos los dias)
[ 4. Siempre (todos los dias)

USA PARIAL

1 0. Nunca

[ 1. Raravez {menos de 1 vez al mes)

[ 2. Aveces (mds de 1 vez al mes, pero menas de 1 vez a la semana)
[ 3. Habitualmente (mds de 1 vez a la semana, pero no todos los dias)
[ 4. Siempre (todos los dias)

LA INCONTINENCIA LE ALTERA LA VIDA

O 0. Nunca

[1 1. Raravez (menas de 1 vez al mes)

[ 2. Aveces (mds de 1 vez al mes, pero menas de 1 vez a la semana)
[ 3. Habitualmente (mds de 1 vez a la semana, pero no todos los dias)
[ 4. Siempre (todos los dias)
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La escala de gravedad de incontinencia anal del Hospital St Mark's, creada en
Londres por Vaizey, es similar a la de Wexner, incluye ademas la urgencia defecatoria o
el uso de medicacién astringente. Esta escala presenta con respecto a otras gran
estabilidad temporal y sensibilidad al cambio (pre y postratamiento) [17].

Mas recientemente se ha desarrollado en la Clinica Mayo una nueva clasificaciéon
(escala de Bharucha) que valora la cantidad y la calidad de las pérdidas, no tanto la
frecuencia, y diferencia tres tipos de incontinencia (pasiva, de urgencia o ambas).
También trata de objetivar la calidad de vida, cambios en el estilo de vida y factores de
riesgo [18].

En 2015, un grupo espaiol desarrolla un test rapido para evaluar el grado de
incontinencia fecal que denominan RAFIS (Rapid Assessment Faecal Incontinence
Score). El RAFIS tiene dos elementos, por un lado, una escala visual analdgica, y por

otro, una escala ordinaria simplificada sobre la frecuencia de las fugas [19].

Valoracion de la calidad de vida

La calidad de vida es un concepto utilizado para evaluar el bienestar social general
de individuos y sociedades. La OMS la describe como “la percepcién que un individuo
tiene de su posicién en la vida, en el contexto de la cultura y del sistema de valores en
los que vive y en relacién con sus metas, objetivos, expectativas, sus normas y
preocupaciones. Se trata de un concepto muy amplio que esta influido de modo
complejo por la salud fisica del sujeto, su estado psicoldgico, su nivel de
independencia, sus relaciones sociales, asi como su relacién con los elementos
esenciales de su entorno” [20].

Los pacientes que sufren incontinencia fecal ven afectada notablemente su calidad
de vida, por ello es indispensable valorarla. Los episodios de incontinencia generan
ansiedad, verglienza, depresidén, cambios en su modo de vida y en sus relaciones
interpersonales. Gracias a que actualmente se considera importante valorar la calidad
de vida, se han desarrollado diferentes tipos de cuestionarios y métodos para
determinarla y ver cdmo se ve afectada por la enfermedad. Asi, junto con los

cuestionarios y escalas generalmente cuantitativas, que valoran la gravedad de la
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enfermedad, disponemos de medios para valorar el impacto y repercusion que ésta
tiene. Existen diferentes tipos de cuestionarios que valoran la calidad de vida, algunos
son genéricos como el Short Form-36 (SF-36) y EuroQol-5D (EQ-5D), que ofrecen una
perspectiva general del estado de salud; y otros son especificos para cada enfermedad,
como en este caso el cuestionario Fecal Incontinence Quality of Life (FIQL).

Estos cuestionarios suelen tener como resultado un Unico indice numérico, que
refleja el valor de las preferencias sociales por el estado de la salud, haciéndolos muy
utiles en el drea de evaluacién econdmica en salud, facilitando la definicién de politicas
y asignacién de recursos en el sector. Para interpretar sus resultados es importante
resaltar que, a mayor indice numérico o puntuacidon obtenida, mayor calidad de vida
percibida.

Dentro del grupo de cuestionarios genéricos encontramos el cuestionario de calidad
de vida relacionada con la salud SF-36, que es uno de los cuestionarios mds empleados
en investigaciones relacionadas con la salud. Ofrece una perspectiva general del
estado de salud de la persona, asignando valores numéricos a los diferentes estados,
con la ventaja de que es facil y rapido de rellenar, a la vez que también es sencillo de
evaluar. Contiene 36 preguntas que abordan diferentes aspectos relacionados con la
vida cotidiana de la persona que rellena el cuestionario. Estas preguntas se agrupany
miden en 8 apartados que se valoran independientemente y dan lugar a 8 dimensiones
gue mide el cuestionario (funcion fisica, rol fisico, dolor corporal, salud general,
vitalidad, funcién social, rol emocional o psiquico, salud mental). Permite evaluar la
calidad de vida en la poblacion general y en subgrupos especificos, y por tanto,
comparar poblaciones con diferentes patologias. Esta escala esta ordenada de manera
gue a mayor puntuacién mejor es el estado de salud. Su validez y fiabilidad esta bien
establecida [21-23].

Otro cuestionario de evaluacion funcional multidimensional es el EQ-5D,
desarrollado por el grupo EuroQol. Es un instrumento genérico (no hace referencia a
ninguna enfermedad especifica) y estandarizado (pretende valorar un conjunto
estandarizado de estados de salud) elaborado para describir y valorar la calidad de
vida relacionada con la salud. El propdsito del EQ-5D es generar un indice de salud,
una norma de referencia de la percepcion de la salud de la poblacién general, para su

uso en evaluacién econdmica. Las preferencias individuales sobre los estados de salud
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se denominarian utilidades. Este indice ha sido recomendado para ser utilizado en
analisis coste-utilidad de tecnologias sanitarias por el National Institute for Health and
Clinical Excellence (NICE). En estos estudios se obtiene una unidad de salud, el Afio de
Vida Ajustado por Calidad (AVAC), en inglés Quality Adjusted Life Year (QALY). El EQ-5D
ha probado su utilidad como medida de salud de la poblacidn, pudiendo mostrar las
diferencias entre comunidades o grupos de poblacién de diferentes caracteristicas
socioecondmicas, tanto de los estados de salud como de la valoracién que los
individuos hacen de esos estados de salud.

Este cuestionario consta de dos partes, un sistema descriptivo de 5 dimensiones
(movilidad, autocuidado, actividades habituales, dolor/malestar y ansiedad/depresién)
y la escala visual analdgica en la que el individuo puntua su salud entre dos extremos, 0
y 100, peor y mejor estado de salud imaginables. Actualmente suele usarse en adultos
la version EQ-5D-5L, que consta de 5 niveles y mejora la sensibilidad y discriminacién
[24-26].

Un problema habitual que surge en la evaluacién econdmica de las tecnologias
sanitarias es la ausencia de un instrumento de calidad de vida genérico en el conjunto
de indicadores de seguimiento de los pacientes, y cuando existe, no suele estar basado
en preferencias. En estos casos, una forma de obtener un indice es la utilizacién de
técnicas estadisticas de asociacién o mapping que permiten predecir valores de
utilidad de los estados de salud del instrumento genérico a partir de medidas
especificas, o genéricas no basadas en preferencias. El mapping es especialmente util
cuando el estudio que calcula la efectividad de una medida terapéutica no recoge los
datos en unidades de utilidad relacionada con la salud, de esta forma, nos facilita una
estimacion de estos valores. Siempre es preferible recoger directamente estos datos,
en vez de afadir cierta incertidumbre en las estimaciones obtenidas con el mapping,
por tanto, el uso deestos algoritmos matematicos deben considerarse como la
segunda mejor opcion para obtener datos de utilidad relacionados con la salud. El EQ-

5D es el instrumento mds habitualmente sometido a mapping (Imagen 1.3) [24, 27].
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Su estado de salud, HOY (EQ—ED

Debajo de cada enunciado margue solo UNA casilla: lo que mejor describe su salud HOY

Su estado de salud, HOY
ESCALA VISUAL ANALOGICA

MOVILIDAD

* No tengo problemas para caminar O
* Tengo problemas leves para caminar O
+ Tengo problemas moderados para caminar O
* Tengo problemas graves para caminar

* No puedo caminar

AUTO-CUIDADO

* No tengo problemas para lavarme o vastirme O
* Tengo problemas leves para lavarme o vestirme O
+ Tengo problemas moderados para lavarme o vastirme O
* Tengo problemas graves para lavarme o vestirme O
.

No puedo lavarme o vestirme

ACTIVIDADES COTIDIANAS

(Ej: trabajar, estudiar, hacer los tareas domésticas, actividades familiares o actividodes durante el tiempo libre]

+ Notengo problemas para realizar mis actividades cotidianas ]
+ Tengo problemas leves para realizar mis actividades cotidianas O
* Tengo problemas moderados para realizar mis actividades cotidianas O
* Tengo problemas graves para realizar mis actividades cotidianas O
* No puedo realizar mis actividades cotidianas

DOLOR / MALESTAR
* No tengo dolor ni malestar |
* Tengo dolor o malestar leve |
+ Tengo dolor o malestar moderado O
+ Tengo dolor o malestar fuerte
+ Tengo dolor o malestar extremo O

ANSIEDAD / DEPRESION

No estoy ansioso ni deprimido [}
Estoy levemente ansioso o deprimido O
Estoy moderadamente ansioso o deprimido  []
Estoy muy ansioso o deprimido

Estoy extremadamente ansioso o deprimido []

. e * e e

Nos gustaria conocer lo buena o mala
que es su salud HOY.

La escala estd numerada del O al 100.
100 (cien) representa la mejor salud
que usted se pueda imaginar. O (cero)
representa la peor salud que usted se
pueda imaginar.

Margue con una X en la escala para
indicar cudl es su estado de salud HOY.

Ahora, en la casilla que encontrard a
continuacion escriba el nimero que ha
marcado en la escala.

Su salud HOY —»

Mejer estado
de salud
imagmable

100

2

]
R e P R TR FR R T YRR ST A

5 H 5 2 2
e e e

=

o HHHHH

Peor estado
de salud
maginable

Imagen 1.3. Cuestionario EuroQol 5D

En Coloproctologia, mas concretamente en el campo de la incontinencia fecal,

disponemos de una herramienta especifica que permite obtener valores de calidad de

vida relacionadas con esta enfermedad, es la escala FIQL (Fecal Incontinence Quality of

Life), elaborada por la American Society of Colon and Rectal surgeons, validada en

espafiol. Es el cuestionario mas utilizado actualmente. El cuestionario es de auto-

administracion, o de administracion por un encuestador, y se introduce con una
explicacion para que el paciente se refiera a lo que piensa sobre su salud, en relacién a
las limitaciones en diferentes actividades debido a su incontinencia. Se analizan cuatro

aspectos: conducta, depresidn, verglienza y estilo de vida; obteniendo un valor de 0 a




4 en cada una de ellas, tras sumar la puntuacion obtenida en cada pregunta [23, 28,
29]. En la imagen se muestra el formato empleado por nuestros pacientes (Imagen

1.4).

CUESTIONARIO FIOL
Q1. En general, usted diria que su salud es:
O 1 Excelente
O 2 Muy buena
O 3 Buena
O 4 Regular
O 5 Mala
Para cada cuestitn indigue tachando con una X con qué frecuencia le ocurre debido a un episodio de incontinencia anal. Si esta
situacién se produce por motivos diferentes a la incontinencla anal, margue como respuesta vilida No procede
1 2 3 4 5

Q2. Debido a los episedios de incontinencia anal Muchas | Bastantes | Alguna | Nunca Na

Veces veces VeL procede
a) Tengo miedo (temor) a salir fuera de casa O O O O O
b) Evito hacer visitas a mis amigos O O O O O
¢) Evito pasar la noche fuera de casa [m] [m] O ] O
d) Me resulta dificil salir de casa para ir a algunos sities, como el cine o o o O O O
la iglesia
e} Si tengo que salir de casa reduzco la cantidad de comida O O O O O
f) Cuando estoy fuera de casa intento estar sliempre lo mds cerca o o O O O
posible de un retrete piblico
g) Para mi es fundamental organizar las actividades diarias en funcidn o o O O O
de cudnde y cuantas veces necesite ir al retrete
h) Evito viajar O O O O O
i} Me preccupa no ser capaz de llegar al retrete a tiempo O O O O O
j} Me parece gue no soy capaz de controlar mi defecacion O O O O O
k) Soy incapaz de aguantar las heces hasta llegar al retrete O O O O O
1) Se me escapan las heces sin darme cuenta O O O O O
m) Intento prevenir los episodios de incontinencia situdndome cerca de 0 0 O
un cuarto de bafio

1 2 5

Q3. Debido a los episodios de incontinencia anal Muchas | Bastantes | Alguna | Nunca No

VEeces veces VEL procede
a) Me siento avergonzada/o O O O O O
b) No hago muchas de las cosas que me gustaria hacer [m] [m] O ] O
¢} Estoy preocupado porque se me escapen las heces O O O O O
d) Me siento deprimido O O O O O
e} Me preocupa que otras personas puedan oler mis heces O O O O O
f) Siento que no soy una persona sana ] ] O O D
g) Disfruto menos de la vida O O O O O
h) Tengo menos relaciones sexuales de las que desearia O O O O O
i) Me siento diferente del resto de la gente O a O O O
1} En mi cabeza estd siempre presente la posibilidad de tener un
episodio de incontinencia O o c = o
k) Tenge miedo al acto sexual O O O O O
I} Evite hacer viajes en transportes publicos (tren , avién, autobils, o O O O o
metro etc..)
m) Evite comer fuera de casa O O O O O
n) Cuando voy a un lugar nueve intento siempre saber dénde estd el o O O O o
retrete
Q4. Durante el mes pasado, ¢ se ha sentido usted tan triste, desanimado, desesperanzado que le parecia que la vida no tenia
sentida?
O 1 siempre - hasta el punto de abandonarlo todo
O 2 Muchas veces
O 3 Pocas veces
O 4 Alguna vez, pero lo suficiente para sentirme molesto
O 5 Muy poco
O & Nunca

Imagen 1.4. Cuestionario FIQL

1.3.4.3 Exploraciones complementarias
Tras una correcta anamnesis y exploracién fisica, las pruebas complementarias
tienen el objetivo de evaluar la integridad estructural del aparato esfinteriano y al

menos se debe solicitar ecografia endoanal o resonancia magnética anal. También se
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debe medir la sensibilidad rectal y las presiones del canal anal mediante manometria.
Otras pruebas que pueden resultar utiles son la electromiografia, determinacion de la

latencia del pudendo, defecografia o endoscopia.

Ecografia endoanal y transperineal

Actualmente la ecografia endoanal se ha convertido en una técnica diagndstica
fundamental en el estudio de la incontinencia fecal, siendo la prueba que mejor define
la integridad de los esfinteres anales. Demuestra con precision la musculatura
esfinteriana afectada y los grados de separacion de los cabos esfinterianos. La
ecografia endoanal nos permite realizar un control postoperatorio de la reparaciéon
muscular.

Hoy en dia se dispone de buenos transductores e imagenes precisas, incluso en tres
dimensiones. Su uso se ha extendido al ser una técnica inocua y sencilla, pero presenta
el inconveniente de que puede existir variabilidad de resultados debido a la
subjetividad del explorador, asi como de los amplios conocimientos necesarios para su
interpretacion. El auge de la ultrasonografia ha hecho que técnicas tan sencillas como
la ecografia transperineal estén siendo cada vez mdas empleadas, permitiendo un

estudio dindmico del suelo pélvico [4,5].

Manometria anorrectal

Resulta otra prueba complementaria indispensable en el estudio de la incontinencia
fecal. Permite valorar de forma objetiva las presiones de ambos esfinteres (presion de
reposo y de contraccion voluntaria), la longitud presiva del conducto anal, la
sensibilidad rectal a la distensidn, y la presencia o ausencia del reflejo rectoanal
inhibitorio. Para ello se introduce un catéter en el canal anal, los mas empleados son
los de perfusion de agua, que se instila a través de multiples canales y fluye por varios
orificios a un mismo nivel. Los cambios de presidn se detectan en el transductor y son
transformados en valores de presidn que observamos en una pantalla.

Los pacientes con incontinencia fecal presentan disminucion de la presion basal y
de la de contraccion voluntaria o esfuerzo, viéndose influidas por la edad y el sexo.

El estudio de la sensibilidad rectal, mediante manometria volumétrica, nos ofrece

diferentes parametros (volumen de primera sensacion, volumen de urgencia
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defecatoria y volumen mdximo tolerado o capacidad maxima rectal), obteniendo
valores de hipo o hipersensibilidad rectal que ayudardn a determinar la etiologia de la
incontinencia. También es posible testar la presencia o ausencia del reflejo rectoanal
inhibitorio; en el caso de disfuncién del esfinter externo, tras desencadenar la
relajacién del esfinter interno se producira defecacién involuntaria o escapes. Se ha
observado que el volumen necesario para desencadenar el reflejo es menor en
pacientes incontinentes.

Es una técnica cuya interpretacion es dificil, no esta estandarizada y puede ofrecer
variaciones interexplorador en funcién del tipo de mandmetro, técnica o método de
analisis empleado, e incluso verse influidos por el paciente, si por ejemplo compensa
deficiencias de la funcidn defecatoria con la contraccidon glutea. A pesar de estos
inconvenientes los datos obtenidos resultan de utilidad. Esta técnica no se correlaciona
bien con el resultado postoperatorio, debido probablemente a la interrelacion de
multiples factores. Si es una técnica util para realizar y evaluar técnicas de biofeedback

[4,5].

Estudio electrofisiologico

El estudio neurofisiolégico del canal anal se puede realizar mediante diferentes
procedimientos, como el test neuroldgico de la latencia motora terminal de los nervios
pudendos, test sensitivos o electromiografia del esfinter anal externo. Estas pruebas
no se incluyen de rutina dentro del conjunto de exploraciones funcionales; en
pacientes donde se han evidenciado lesiones estructurales los resultados no tendran
valor clinico. Por el contrario, cuando las pruebas nos dan resultados normales, el
estudio electrofisioldgico puede objetivar alteraciones sensitivas o denervaciones del
esfinter anal externo.

Cerca de dos tercios de los pacientes con incontinencia presentan neuropatia,
siendo la latencia motora terminal de los nervios pudendos el test mds empleado para
valorarla. Cuantifica de manera objetiva la integridad de la porcion distal de la
inervaciéon del esfinter externo, permitiendo distinguir una debilidad muscular por
dafno muscular o por dafio neurolégico. También puede resultar Gtil su realizacién
antes de una cirugia de reparacién de esfinteres para predecir sus tasas de éxito. En

mujeres con descenso perineal patoldgico, o que han tenido partos complejos, se ha
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objetivado mayores tasas de neuropatia pudenda. Aunque es controvertido, en
mujeres con lesiones esfinterianas la presencia de neuropatia implica un posible peor
pronéstico de la reparacion.

Las técnicas de electromiografia (con aguja fina o de fibra Unica) son utiles para
detectar presencia o ausencia de actividad espontanea muscular patoldgica que
indique denervacién, dafio miopatico o neurogénico. Actualmente la electromiografia
no tiene una amplia aplicacién en la practica clinica diaria y suelen reservarse para

estudios de investigacion [4,5].

Estudios endoscopicos

El uso de estas técnicas (rectoscopia, sigmoidoscopia flexible o colonoscopia) es
recomendado para descartar patologias como neoplasias o alteraciéon mucosa por
enfermedad inflamatoria intestinal en pacientes con incontinencia fecal de reciente

aparicion [4,5].

Resonancia Magnética Nuclear (RMN)

Permite obtener imagenes multiplanares de gran precision de las diferentes
estructuras y espacios pélvicos; es especialmente util para definir el esfinter anal
externo. No se han establecido protocolos estandarizados para el estudio con
imagenes de pacientes con incontinencia fecal, en la practica clinica diaria es la
ecografia endoanal la primera técnica empleada al ser mas accesible, barata y de
resultados similares. La RMN es una buena técnica para definir la extensién y
estructura de las lesiones mdas complejas. Actualmente la RMN pélvica dindmica se
estd convirtiendo en una herramienta muy atil en la valoracion funcional del suelo
pélvico en los trastornos de la continencia y defecacién, siendo poco invasiva y

evitando radiacién ionizante [5].

Videodefecografia

Nos permite estudiar bajo control fluoroscépico la funcidén y estructura del suelo
pélvico de forma dinamica (reposo, contraccién y evacuacién). Es una técnica mas
empleada en otras patologias, como la defecacién obstructiva, pero puede ser util para
detectar prolapsos, rectoceles y darnos datos sobre el dngulo anorrectal, longitud del

canal anal o descenso del suelo de la pelvis [5].
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1.3.5 Prevencion de la incontinencia anal

En primer lugar, es importante tomar conciencia de esta patologia y de sus
importantes consecuencias. El cirujano debe tener unos adecuados conocimientos
anatomofisioldgicos y ser prudente en toda intervencidn quirdrgicas del area
anorrectal, porque la continencia puede deteriorarse si concurren otros factores en
pacientes predispuestos.

Por otro lado, es necesario educar a la sociedad y en especial a los médicos de
atencidén primaria para promover habitos correctos, como por ejemplo evitar los
esfuerzos defecatorios habituales en sus pacientes con estreifiimiento, y colaborar con

los obstetras en identificar los factores de riesgo asociados al parto y disminuirlos [4].

1.3.6 Tratamiento del paciente con incontinencia anal

La finalidad es la mejoria en la calidad de vida y debe de ser individualizado, siendo
fundamental una seleccién adecuada de los pacientes para cada tratamiento. Es
fundamental indagar en la causa y disponer de una evaluacidn basal de los sintomas
para establecer la severidad de la incontinencia y su impacto en la calidad de vida. El
cirujano deberd exponer todas las opciones disponibles, complejidad, riesgos,

beneficios y conocer las expectativas del paciente antes de tomar decisiones [4, 5, 30].

1.3.6.1 Manejo conservador no quirurgico

Medidas higiénico-dietéticas y farmacos

La intencidn de este primer escaldn terapéutico es modificar el habito intestinal o la
consistencia de las heces en pacientes con heces muy blandas o diarrea, mediante
dieta y farmacos, para mejorar los sintomas de incontinencia. Generalmente se ofrece
como primera medida a pacientes con incontinencia fecal leve o moderada y en casos
sin lesiones estructurales. Otros motivos pueden obligarnos a optar por un manejo
conservador, como es el caso de pacientes de edad avanzada, mala condicion fisica o
mental y patologias como la enfermedad inflamatoria intestinal, que contraindiquen
un manejo quirargico mas complejo.

Las medidas dietéticas estan dirigidas a evitar alimentos que produzcan diarrea,

como el café y el alcohol, y otros con efectos flatulentos, laxantes o que aumenten el
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transito intestinal; en ocasiones se recomienda sustituir la leche de vaca por leche sin
lactosa como la de almendras o soja. La vida sedentaria y el tabaco se asocian también
a incontinencia fecal [31].

Al paciente se le recomienda mantener una adecuada higiene perianal y tener
habitos regulares.

En cuanto al tratamiento farmacoldgico, de uso empirico habitualmente, pueden
ser utiles los aumentadores de bolo fecal, y antidiarreicos como la codeina o
loperamida [4]. No existe una evidencia sdélida acerca del tratamiento médico de la
incontinencia fecal. Una revisidn reciente de la Cochrane admite la existencia de poca
evidencia que evalue el uso de farmacos [31].

La loperamida disminuye la motilidad intestinal y las secreciones, aumenta el
umbral del reflejo rectoanal inhitorio y el tono del esfinter anal interno en reposo. Es
un farmaco ampliamente empleado y que presenta pocos efectos secundarios. La
codeina disminuye también la motilidad y las secreciones. La somnolencia que produce
limita su uso, pero resulta util combinada junto a loperamida ya que potencian sus
efectos. Algunos estudios afirman que los aumentadores de bolo fecal como los
suplementos de fibra deberian recomendarse ya que mejoran los sintomas
principalmente en pacientes con deposiciones blandas o liquidas, aunque no se
disponen de alta evidencia sobre su eficacia.

En pacientes que padecen ensuciamiento esta indicado el uso de enemas. También
se recomienda su uso habitual en pacientes con encopresis o impactacion fecal,
asociados a supositorios de glicerina o bisacodilo y a una dieta con fibra y abundante
liquido. Los tratamientos con laxantes osméticos como la lactulosa pueden ser utiles si
hay incontinencia relacionada con diarrea por rebosamiento. El uso de estos
tratamientos también puede dirigirse a disponer de unas horas libres de deposiciones
e incontinencia, al vaciar la porcidn final de colon y recto.

Se ha descrito, aunque con poca evidencia, que otros farmacos como la amitriptilina

o fenilefrina tépica pueden contribuir a la mejora de la incontinencia [4, 5, 30].

Biofeedback

Debe valorarse como siguiente escaldn terapéutico cuando las medidas higiénico-

dietéticas o fdrmacos no hayan dado resultado. Es posible realizarlos en pacientes con
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o sin defectos esfinterianos, siendo mejores los resultados cuando existe integridad
muscular. Es una terapia que exige una alta motivacion por parte del paciente para el
reaprendizaje del mecanismo continente mediante el entrenamiento del cuerpo. El
objetivo es que el paciente sea capaz ante una minima sensacion rectal de responder
con una contraccidn esfinteriana adecuada y asi impedir un escape. El entrenamiento
ademads aumenta la contraccién muscular, mejora el umbral de llenado rectal.

Habitualmente se introduce en el recto un sistema de monitorizacion (manomeétrico
o electromiogréfico), que transforma la sefial de presién en una sefal visual o auditiva.
Asi el paciente entrena la continencia observando en un monitor la contraccion de su
esfinter externo y aprende a mejorarla. Ademds, se realizan ejercicios para aprender a
percibir el contenido rectal con el menor umbral posible simulando la llegada de heces
con la distension de un balén en el recto, ordenando al paciente a realizar una
contraccion coordinada de los esfinteres. Se aconseja a los pacientes que realicen en
su domicilio los ejercicios aprendidos, para ello existen también dispositivos de uso
ambulatorio. No existe consenso en la frecuencia con que se deberia repetir la terapia,
o cuanto tiempo deben mantener los ejercicios domiciliarios.

El biofeedback puede usarse como complemento de la cirugia, ya que muchos
pacientes han olvidado como contraer su aparato esfinteriano tras afios de
incontinencia.

En algo mas de la mitad de los pacientes el biofeedback parece obtener resultados
satisfactorios, aunque falta evidencia y estudios que lo comparen con otras medidas
conservadoras.

En el intento de mejorar los resultados surgid el biofeedback asociado a
electroestimulacion anal domiciliaria (triple target treatment) que parece mejorar los
resultados cuando ambas terapias se asocian.

Estas técnicas de rehabilitacion son una buena opcién terapéutica, aunque sigue
siendo necesario estandarizar la técnica en protocolos y publicar resultados con
estudios correctamente disefiados para hacer recomendaciones basadas en evidencia

[4,5, 30, 32].

Obturadores anales y productos absorbentes

Los productos absorbentes y obturadores ayudan a evitar la angustia por los
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escapes y olores permitiendo a estas personas desarrollar con mas confianza su vida
diaria. La continuidad de uso de obturadores es baja debido al disconfort que produce.
Por otro lado, los productos absorbentes son mejor tolerados, controlan el
ensuciamiento y resultan esenciales para personas dependientes, en domicilios o
residencias, procurando dignidad, reduciendo la necesidad de cuidados y limpieza de

sabanas, ropa, etc [4, 33].

1.3.6.2 Tratamiento quirurgico

Hasta hace unos afios, se indicaba tratamiento quirurgico en casos de incontinencia
fecal grave intratable con criterios de seleccién que incluian a pacientes con lesiones
esfinterianas, neuropatia pudenda con descenso perineal o dngulo anorrectal alterado.
De esta forma, se indicaba esfinteroplastia en casos de lesiones limitadas sin alteraciéon
de la latencia motora del pudendo, mientras que en casos de amplios defectos o fallos
de la esfinteroplastia se indicaban cirugias de reemplazo esfinteriano como la
graciloplastia dindmica, esfinter artificial, plastias gluteas, etc. Como ultimo recurso se
planteaba reparacidn postanal. Mdas recientemente, otras terapias se han ido
introduciendo, como la inyeccién de agentes de volumen o radiofrecuencia. Desde que
en 1995 se introdujo la neuroestimulacion de raices sacras (SNS) dentro de las
opciones terapéuticas, se han reordenado las indicaciones [5].

Actualmente se indican los tratamientos quirdrgicos en pacientes con incontinencia
fecal grave tras el fracaso de las medidas conservadoras. El cirujano debe informar de
las diferentes opciones y de los resultados esperables con cada técnica. La
graciloplastia dindmica o la trasposicion muscular han sido sustituidas en la practica
clinica habitual por la esfinteroplastia, el esfinter anal artificial y en especial por la
neuroestimulacion de raices sacras en pacientes con incontinencia fecal grave, dados
los buenos resultados funcionales y de calidad de vida obtenidos con esta técnica [30].
A pesar de los conocimientos actuales, una reciente revisién Cochrane llegd a la
conclusiéon de que los estudios realizados comparando diferentes opciones quirdrgicas
en el tratamiento de la incontinencia fecal no tienen suficiente calidad como para
obtener de ellos recomendaciones con suficiente evidencia [34].

Hay ciertos aspectos comunes del perioperatorio de las intervenciones de pacientes
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con incontinencia fecal que deben valorarse; han sido ampliamente debatidos, pero en
la mayoria de ellos no es posible disponer de evidencia clara que demuestre los
beneficios de los mismos. Se acepta que los pacientes deben someterse a preparacion
del colon o al menos del recto asociado a profilaxis antibidtica para minimizar el riesgo
de infeccidn de la herida. También puede valorarse el lavado del recto con solucién de
povidona yodada, o el cepillado de la piel perianal. No es necesaria la derivacion fecal
mediante una colostomia, pero si el paciente ya es portador de ella, se debe mantener
y cerrar en un segundo tiempo. Es importante asegurar una buena analgesia e higiene
y evitar el estrefiimiento. Se puede valorar en funcién de las circunstancias el
mantener dieta absoluta o liquida en el postoperatorio, asociada a astringentes
(colostomia quimica) para intentar reducir complicaciones infecciosas. Tras 2-3 meses
de la intervencion, pueden iniciarse ejercicios de rehabilitacion esfinteriana o estudios

de laboratorio rectal [4, 5].

Esfinteroplastia

La esfinteroplastia clasicamente ha sido la intervencidon de primera eleccién en
casos de pacientes sintomaticos con defectos del esfinter anal externo, asociado o no a
lesion del interno. Se recomienda tras una lesidn obstétrica sintomatica y reciente, que
supone la causa mas frecuente de disrupcidn esfinteriana; y suele ser habitual indicarla
tras lesidn en procedimientos quirdrgicos anorrectales o traumatismos.

Es importante conocer los grados de la lesidon para poder realizar la sutura
manteniendo la estructura circular del esfinter. Esto sera posible si la lesién es menor a
150-1809; en casos en que esto no se cumpla debe valorarse la reconstruccién del
canal anal con graciloplastia dindmica o esfinter anal artificial.

La técnica quirdrgica consiste en la reparacion directa de los cabos musculares, que
habitualmente se realiza mediante su solapamiento (overlapping), pero la aposicién
simple (esfinterorrafia) también es posible realizarla con resultados similares. En
ambos casos debe suturarse sin tensién, por lo que es necesario identificar y liberar
suficientemente los cabos (no en exceso para no denervarlos), no siendo necesario
independizar el esfinter interno. Se recomienda mantener tejido fibroso cicatricial en
los extremos musculares para facilitar la solidez de la reparacion, que se realiza con

material irreabsorbible fino o suturas de reabsorcién lenta, preferiblemente monofilar.
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Para evitar estenosis es conveniente no seccionar la mucosa del canal anal a menos
gque sea redundante. Se puede realizar un cierre primario o parcial. La anoplastia de
Corman puede asociarse en casos de destrucciéon del nucleo central del periné, por
lesiones obstétricas graves, traumatismos, etc.

Las complicaciones postquirdrgicas mas habituales son la infeccion de herida
quirargica (25%) y la dehiscencia (10%).

La esfinteroplastia ofrece buenos resultados funcionales a corto plazo en un 75-90%
de los pacientes, acompafiado de mejora en las escalas de calidad de vida. En los
pacientes que logran ser continentes la evaluacién funcional objetiva habitualmente
incremento de la contraccién esfinteriana. Sin embargo, a largo plazo se produce un
deterioro de la continencia (buenos resultados en menos del 50 % de los pacientes) no
siempre acompanado de deterioro en escalas de calidad de vida, como muestran
revisiones recientes con seguimientos de mas de cinco afios. Se desconoce la causa
principal de este empeoramiento, pero se cree que puede relacionarse con una lesion
neurolégica del pudendo durante la diseccién de los cabos, o incluso en el mecanismo
inicial de lesién esfinteriana. La disrupcién de la sutura con el tiempo, o la aparicién de
nuevos factores de riesgo como la edad, el deterioro del tejido conectivo, las cirugias
anales intercurrentes, etc. pueden influir en estos resultados. Diferir la reparacién
esfinteriana tras desgarros obstétricos, a pesar de ser mdas costosa en términos
econdmicos, puede ser mas segura y ofrecer mejores resultados a largo plazo [4, 5,

30].

Graciloplastia dinamica

Es una de las técnicas de trasposicién muscular mas empleadas para la reparacion
del canal anal en situaciones de alteraciéon importante del aparato esfinteriano
secundario a lesiones traumaticas multiples o malformaciones congénitas. Otras
técnicas similares, pero menos populares son la gluteoplastia o graciloplastia bilateral
no estimulada.

La primera graciloplastia se realiza en el afio 1952 y en 1988 se afiade a la técnica el
uso de estimulador (graciloplastia dindmica). La intervencidn consiste en disecar el
musculo gracilis a través de una incisién en la cara interna del muslo, liberando su

tenddn de la insercidén tibial; posteriormente a través de incisiones perianales
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bilaterales se rodea con él el ano, fijando su porcién tendinosa a la tuberosidad
isquiatica; finalmente se implanta un electrodo intramuscular en la vecindad de su
paquete vasculo-nervioso a nivel de la ingle conectado a un generador. La técnica
inicial no lograba aumentos de presién en el canal anal debido a la fatiga de las fibras
musculares del gracilis, pero gracias a la técnica mds reciente con estimulador se
lograba una oclusién mas prolongada y un tono basal permanente. Se requiere un
periodo de entrenamiento para adaptar al mdsculo.

Los resultados de la graciloplastia dindmica son variables, oscilando su éxito en
series multicéntricas entre el 35-85 %, pero con unas tasas de complicaciones que
pueden llegar hasta el 50 %; siendo la infeccidon la mas frecuente y menos habitual el
estrefiimiento, dolor, contraccién insuficiente o desplazamiento del electrodo. Debido
a la complejidad de la técnica y la morbilidad no despreciable, actualmente solo se
considera indicada en pacientes con incontinencia fecal grave asociada a extensas
lesiones musculares o malformaciones congénitas cuando no es posible realizar otras

técnicas [4,5].

Trasposicion glutea

Es tras la graciloplastia una de las técnicas de trasposicion muscular mas empleadas
en algunos centros especializados para reconstruir el aparato esfinteriano. Como otras
técnicas ha sufrido modificaciones hasta la actual gluteoplastia dindmica. Esta técnica
aparece en el momento actual, como una técnica disponible en el manejo y
tratamiento de las incontinencias anales graves en los centros especializados en el
manejo de esta patologia.

La técnica se fundamenta en trasponer el fasciculo inferior del mudsculo (unilateral o
bilateral) manteniendo la insercidn a nivel sacrococcigeo, dirigiéndose primero hacia la
zona posterior y rodeando el recto hacia la region anterior. El musculo gliteo mayor
ofrece las ventajas de lograr un tono basal suficiente para mantener una continencia y
una masa muscular éptima que logra ademas buenas presiones contractiles. Las
técnicas dindmicas, con estimulador, mejoran los resultados al conseguir fibras menos
fatigables. La variedad de técnicas y de analisis de resultados no permite definir la
técnica idonea y mas efectiva. Hay estudios que describen hasta un 59% de buenos

resultados. Al igual que en otras trasposiciones musculares existe una alta tasa de
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complicaciones, que hace que esta técnica se limite a centros especializados que tratan
pacientes con incontinencia grave refractaria a otros tratamientos.

No existen estudios adecuados que comparen la eficacia de las diferentes
trasposiciones musculares (grdcilis vs gliteo mayor). La seleccidn de una técnica u otra
vendra determinada por factores anatémicos o funcionales, asi como la etiologia de la
incontinencia. Algunos autores sugieren el empleo de la gluteoplastia dinamica en
pacientes que requieran una masa muscular considerable, tonos basales moderados y
altas presiones contractiles, que tengan minima cicatriz rectovaginal, beneficidandose
de una envoltura completa del recto. Alternativamente, la graciloplastia dinamica
puede indicarse en pacientes que tienen un cuerpo perineal deficiente, con extensa
cicatrizacidn del septo rectovaginal, que mantienen alguna funcion del esfinter nativo y

que no requieran alta presion basal ni contractil [5, 30].

Esfinter anal artificial

Se trata de otra alternativa que busca crear un neoesfinter, en este caso artificial. Se
emplea una prétesis de elastémero de silicona formada por tres elementos, rellenos
de una solucién isotdnica radioopaca, interconectados entre si por dos tubos:
manguito oclusivo, balén regulador de presion y bomba de control. El manguito,
implantado alrededor de la parte alta del canal anal consigue una compresion
uniforme, circular y continua para mantener la continencia; por otro lado, el balén se
sitla en el espacio prevesical y la bomba en labio mayor o escroto. El paciente cuando
desea defecar comprime la bomba de control y vacia el manguito; tras ello y de modo
automatico, vuelve a rellenarse.

Suele indicarse en casos seleccionados de incontinencia grave con defectos del
esfinter no reparables, ausente o denervado, que no pueden beneficiarse de otro
tratamiento. Se contraindica en situaciones de sepsis perineal, diarrea grave,
enfermedad de Crohn, neoplasias avanzadas, proctitis radica, o escasa destreza
manual o habilidad mental para su correcto manejo.

Los resultados funcionales y de calidad de vida de esta técnica suelen ser éptimos
en mas del 70% de pacientes. La erosidn, dolor o infeccion del implante son dos de las

complicaciones mas importantes, que pueden obligar a su retirada [4].
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Inyeccion de agentes de volumen

Gracias a la inyeccién de estos agentes en el canal anal (submucosa principalmente
o espacio interesfinteriano) se produce un efecto masa que permite una correcta
coaptacién del ano. Actualmente no hay consenso acerca de la técnica ideal. Tampoco
existe evidencia cientifica suficiente sobre los diferentes materiales disponibles como
la silicona, tefléon, colageno o grasa autdloga.

En general, dada la inocuidad del tratamiento, podria indicarse como complemento
a otras medidas o en casos de incontinencia pasiva leve por disfuncién del esfinter
interno secundaria a una esfinterotomia, defectos post-hemorroidectomia, o
degeneracion idiopatica del esfinter. Algunos estudios objetivan mejoria en algunos
pardmetros manométricos. Algunos estudios describen una mejoria a corto plazo en la
mitad de los pacientes, pero a largo plazo suele producirse un deterioro de la

continencia en un 20 % de ellos [4, 5].

Radiofrecuencia

Es un procedimiento alternativo en desarrollo que se basa en la aplicaciéon de
radiofrecuencia en el canal anal (terapia Secca) a una temperatura controlada, con
sistemas de irrigacion que preservan la mucosa. Esta técnica libera calor en la
musculatura anal generandose una contraccién del colageno, y una cicatrizaciéon con
acortamiento y endurecimiento de las fibras musculares. Los cambios tisulares
provocarian una disminucidon de la distensibilidad que mejoraria la continencia. Se
realiza bajo anestesia local y sedacién, en régimen de Cirugia Mayor Ambulatoria. No
deberia indicarse en casos de defectos obvios del esfinter, enfermedad inflamatoria
intestinal, enfermedad perianal extensa, sepsis o diarrea. Se han descrito
complicaciones como dolor, sangrado o ulceracidon, aunque no son frecuentes. Su
experiencia es limitada, alglin estudio ha mostrado una mejoria significativa de las
escalas de severidad de incontinencia y de la calidad de vida, pero otras series cortas
no lo confirman. No existen suficientes estudios que ofrezcan evidencia como para

incluirla de momento en los algoritmos terapéuticos [4,5].

Derivacion fecal (colostomia, ileostomia)

La creacion de una ileostomia o colostomia, siendo ésta ultima el estoma mas
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habitual y estandarizado, permiten un control definitivo de la incontinencia anal.
Muchos pacientes pueden beneficiarse de un abordaje laparoscépico para la
realizacion de la colostomia definitiva. Se sitia al final del algoritmo terapéutico,
indicandose cuando han fracasado otros tratamientos. A pesar del posible rechazo
inicial que puede producir, gracias a la variedad de dispositivos y accesorios, se ha
objetivado una alta satisfaccion y mejora en la calidad de vida. Un estudio describe la
colostomia como un procedimiento mas costo-efectivo en términos de anos de vida
ajustados por calidad de vida que la graciloplastia o el esfinter anal artificial en
pacientes con incontinencia grave [4, 30, 36]. Estos pacientes deberdn emplear

material habitual de ostomia (placas, bolsas, etc) y multiples accesorios.

Reparacion del suelo pélvico

Aunque inicialmente tuvieron éxito, actualmente tiene un papel muy limitado en el
tratamiento de la incontinencia anal, debido a la morbilidad, malos resultados (menos
del 30% de éxito tras varios afos de seguimiento) y a la aparicion de nuevos

tratamientos mas eficaces [4,5].

Neuroestimulacion de raices sacras

La estrategia terapéutica de la incontinencia fecal ha experimentado en los ultimos
15 aflos una gran revolucidn con la aparicidn de la técnica de estimulacidn crdénica de
las raices sacras (SNS), que se ha consolidado como una alternativa minimamente
invasiva y de baja morbilidad cuando las medidas conservadoras han fracasado. El
reciente documento de consenso del grupo de expertos europeos considera que la SNS
deberia ofrecerse principalmente en centros de referencia en esta patologia donde
también pueda disponerse de otro tipo de tratamientos (conservadores o quirurgicos)
[37]. Asi mismo, este documento expresa diferentes recomendaciones que se
considerardn mas adelante. En los estudios clinicos iniciales realizadas en pacientes
con disfuncion urinaria se pudo observar cémo se producia una mejora de los habitos
defecatorios y de la incontinencia fecal. Los primeros estudios en pacientes con
incontinencia fecal fueron realizados por Matzel, que en el ano 1995 publicé los
resultados en tres pacientes [38], y posteriormente Vaizey en nueve pacientes [39].

Desde los primeros datos prometedores de la neuromodulacién se han publicado
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multitud de estudios con resultados satisfactorios entorno al 65-75% de los pacientes a
corto y medio plazo [37, 40].

Previamente a la SNS debe considerarse el estudio fisiolégico anorrectal del
paciente (manometria, sensibilidad y capacidad rectal) y ecografia endoanal. Esta
ultima es relevante porque puede seleccionar pacientes que pueden beneficiarse de
otros tratamientos en vez de SNS. Los resultados de estos estudios complementarios
no tienen excesivo valor en la decisidn terapéutica y tampoco valor predictivo de los
resultados finales, pero suelen ser utiles para investigacion [37]. En pacientes en los
que se sospeche o haya evidencia de deformidades éseas (cirugia de columna previa,
mielomeningocele, ano imperforado o espina bifida) es recomendable realizar estudios
radioldgicos previos con radiografia simple o RMN [37]. Por otro lado, es necesario el
uso de un diario defecatorio, scores de incontinencia y cuestionarios de calidad de vida

de forma basal para poder comparar y monitorizar los resultados de la terapia [37].

Técnica

(Imdagenes 1.5y 1.6)

El procedimiento se realiza en tres fases sucesivas, no pasando a la siguiente si no
se consigue buena respuesta en la anterior: 1) fase primera o test de estimulacién
aguda, 2) fase segunda de prueba temporal o de estimulacion subcrénica, 3) fase
tercera de implante definitivo o de estimulacidn crénica.

La fase primera o test de estimulacion aguda se realiza en quirdfano, bajo anestesia
local, en régimen de cirugia ambulatoria. Es aconsejable profilaxis antibidtica
endovenosa, pero no en el postoperatorio. No hay evidencia para recomendar
impregnar los dispositivos con antibiético. El paciente se coloca en la mesa de
quiréfano en decubito-prono. Inicialmente se marcan en la piel los puntos anatémicos
de referencia a nivel sacro. El campo quirdrgico debe permitir una vision del ano y de
los pies colgando. Es necesario un aparato de escopia en quiréfano con rayo lateral
para la realizacion de diferentes pasos de la técnica, empleando como referencias
anatémicas las prominencias dseas. Con control radioscépico se localiza el sacro y
posteriormente se realiza la insercidén de un trécar especial a nivel de los foramenes S2

a S4, habitualmente S3, asegurandonos de la adecuada posicion del mismo mediante

52



escopia. De forma habitual se realiza unilateralmente, insertandolo de medial a lateral,
con un angulo de unos 60-692. Una vez situado el trocar en la raiz se estimula con un
generador externo buscando respuesta sensitiva y motora. La repuesta sensitiva
Optima seria la conseguida con menor voltaje (idealmente menos de 2 V en todos los
polos) a nivel de la zona anal y perineal. Por otro lado, la respuesta motora se valora
mediante la flexion plantar de los dedos del pie y la contraccién anal. Una vez
localizada la raiz sacra que mejor umbral de respuesta tiene se procede a implantar un
electrodo monopolar (Medtronic R-3065) o tetrapolar (Medtronic tined lead R-3889)
para la evaluacion percutdnea temporal (en inglés PNE, percutaneous nerve
evaluation). Una vez colocado el electrodo se comprueba de nuevo su localizacién con
escopia y la respuesta al estimulo. Se fija y es conectado a un estimulador externo que
el paciente debe llevar durante toda la fase de prueba temporal. En los Ultimos afos se
emplea un estimulador externo de menor tamafio que se controla con tecnologia
inaldambrica Bluetooth. El electrodo monopolar presenta el inconveniente de que
puede desplazarse durante la fase de prueba, lo que invalida la prueba; el tetrapolar se
fija mejor gracias a unos pequefios ganchos y en caso de buen resultado sélo es
necesario implantar el generador definitivo. Por estos motivos, lo mds habitual
actualmente es emplear el electrodo tetrapolar. Algun estudio sugiere que emplear
este tipo de electrodo desde el inicio puede mejorar las tasas de respuesta [41],
aunque otros estudios lo ponen en duda [37]. Durante la fase de evaluacién
percutanea temporal (PNE) o de estimulacion subcrénica el paciente realiza una vida
normal, evitando mojar el dispositivo y tirones accidentales. Debe recoger en un diario
diferentes variables acerca de la funcién defecatoria para poder evaluar la respuesta a
la terapia junto con los scores de incontinencia [37]. Este periodo dura 2-4 semanas,
considerandose una buena respuesta la reduccién al menos en un 50 % de la
frecuencia de escapes o de dias a la semana con escapes. Si se ha obtenido una buena
respuesta se pasa a la siguiente fase, en caso contrario se explanta el dispositivo. Se ha
observado que un segundo intento de prueba de SNS no mejora los resultados si la
primera prueba ha sido parcial o mala. El tipo de anestesia empleada no parece influir
tampoco en la tasa de respuesta [37].

La fase tercera de implante definitivo o de estimulacién crénica también se realiza

en quiréfano, bajo anestesia local, en régimen de cirugia ambulatoria. Se siguen las
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mismas recomendaciones en la profilaxis antibidtica que en la primera intervencion.

Si se ha empleado inicialmente un electrodo monopolar, debe retirarse, localizar de
nuevo el foramen y realizar la estimulacion de comprobacién, para insertar finalmente
el electrodo permanente con cuatro polos (Medtronic tined lead R-3889) y comprobar
su localizacién. Posteriormente puede conectarse al generador y ser implantado de
forma definitiva en el tejido graso subcutaneo de la zona glutea alta con un bolsillo lo
mas pequefio posible. En el caso de emplearse desde el inicio el electrodo tetrapolar
Unicamente debe conectarse al generador e implantarse. En ocasiones es necesario
emplear una conexiéon subcutdnea (Medtronic R-3550) entre el electrodo y el
generador. Lo mas habitual es realizar estimulacién unilateral de las raices nerviosas
sacras, inicialmente con el modelo InterStim | (Medtronic R-3023), de mayor tamafio y
mayor duracién de bateria; y mas recientemente con el InterStim Il (Medtronic R-
3058), con mejoras técnicas, mas ligero y pequefio, sencillo de colocar con menor
cicatriz, pero con menor duracién de la bateria.

Una vez se ha realizado el implante definitivo el cirujano programa el generador por
telemetria. El paciente dispone ademds de un mando (InterStim iCon patient
programmer R-3037) que le permite aumentar o disminuir intensidad de acuerdo a su

programacion establecida, o encender y apagar el generador.
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Posicion del personal y paciente en quirofano. Aparato de escopia lateral. Paciente en decibito
prono. Marcaje de puntos anatomicos. vision de ano y pies colgando para valorar respuesta motora

sevisualiza adecuada posicion de
tracar por control radiolagico

se realiza estimulacion de comprobacion de respuesta sensitiva y motora;
si existe respuesta se coloca electrodo tetrapolar (tined lead R 3889)

electrodo colocado y posterior comprobacion radiologica 55
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Mecanismo de accidn

El mecanismo de accion por el cual la estimulacion repetitiva de las raices sacras
mejora la continencia no esta aclarado. Se cree que la estimulacion eléctrica directa
crénica con bajo voltaje puede recuperar la funcién de los drganos, mediado por una
neuromodulacion de las vias sensitivas y motoras, que regulan la funciéon del esfinter
anal, la sensibilidad y contractilidad rectal. Se ha observado en diferentes estudios,
aunque no de forma constante, un incremento en la presién de contraccién y de

reposo, disminucién del umbral sensitivo o incremento del volumen mdaximo tolerable.

Evidencia de eficacia y calidad de vida

A lo largo de los ultimos afios se han publicado buenos resultados en series amplias
de pacientes de la eficacia de esta terapia a corto y largo plazo, asi como mejoria en las
escalas de calidad de vida [42-51] y alto grado de satisfaccién [52]. Los pacientes
deben ser informados de que la SNS puede mejorar, pero no abolir, los sintomas de
incontinencia en alrededor del 75% de los pacientes, no pudiendo garantizar su
eficacia a largo plazo [37].

En 2015 se ha publicado por The Cochrane Collaboration la ultima revisién
sistematica de ensayos clinicos aleatorizados sobre la neuromodulacién de raices
sacras en el tratamiento de la incontinencia fecal. Concluye que la SNS puede mejorar
la continencia en pacientes seleccionados, siendo necesarios estudios mas rigurosos
gue proporcionen mayor evidencia [46]. En general, la calidad de los estudios
disponibles actualmente es moderada-baja, con tamafios muestrales pequefios y
seguimiento no tan a largo plazo [42-45,47-51].

En comparacion con las medidas conservadoras, se ha objetivado un beneficio
estadisticamente significativo de la SNS en la reduccién de al menos un 50 % de la
frecuencia de episodios de incontinencia semanales y en la mejora de las escalas de
calidad de vida. En fase de prueba y a corto plazo se describe beneficio en el 75-90%
de los pacientes con implante definitivo [42-45, 47-50]. Los resultados a largo plazo
también parecen prometedores [43,44,47].

La SNS puede ser una alternativa valida en pacientes con lesién del esfinter externo

sin esfinteroplastia previa [51].
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Por otro lado, la mejora de la continencia hace que el uso de productos absorbentes

como compresas o pafios se vea reducido a corto y largo plazo [44,47].

Seguridad

Existen multiples estudios de series de casos y revisiones sistematicas que coinciden
en afirmar que la SNS, a corto y largo plazo, es una técnica segura y con baja
morbilidad asociada (5-26%) [53] en comparacién con otras alternativas mads invasivas
[53-58]. No presenta efectos graves pero los posibles efectos adversos pueden
requerir la retirada definitiva del dispositivo en una minoria de pacientes, o mas
frecuentemente su recolocacion.

Los efectos adversos pueden hacer referencia a aspectos fisioldgicos del paciente
(dolor, infeccién, parestesia, incontinencia urinaria, diarrea, hematoma, seroma) o
bien estar relacionados con aspectos técnicos del implante (pérdida o falta de
sensacion de estimulacion, desplazamiento del electrodo, agotamiento o descarga de
la bateria, rotura del electrodo). La incidencia de los mismos es variable en la literatura
[59].

El seguimiento de los pacientes con implante definitivo es importante, puesto que
los efectos adversos pueden requerir reprogramar o incluso una revisién quirdrgica del
dispositivo. No existe consenso en cdmo debe hacerse el seguimiento y los intervalos
entre las visitas médicas. Suele indicarse la primera cita de revision al 1-3 mes tras el
implante y posteriormente un seguimiento trimestral el primer afo, salvo que exista
algln contratiempo que obligue a realizar mas revisiones [37].

La principal complicacion tras el implante definitivo es el dolor (6-32%)
principalmente en la zona del estimulador o irradiado a la vagina o pierna durante el
tratamiento. El dolor suele solucionarse con medidas conservadoras como analgesia
oral, anestesia local, reprogramacion del dispositivo (cambiar el voltaje o la
configuracion de los polos) pero en alguna ocasidén requiere revisién quirirgica para
cambio de posicién (zona glutea ipsilateral o contralateral, abdomen) o incluso
explante definitivo. Otros efectos negativos menos frecuentes pueden ser las
parestesias (3-19%), infeccion (3-11%), incontinencia urinaria (2-10%) o diarrea (1-6%)

[43, 44, 54-59].
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En cuanto a los efectos adversos relacionados con aspectos técnicos del dispositivo,
lo mas habitual es el cambio indeseable o pérdida de sensacién de estimulacién y
eficacia (5-12%) [44, 56, 57, 59]. Puede producirse desplazamiento del electrodo (2-
9%), agotamiento o descarga de la bateria o en casos raros la rotura del electrodo.

En el caso de que exista pérdida de eficacia en ausencia de un problema mecdnico
debe intentarse reprogramar el dispositivo al menos en dos ocasiones [37]. Durante el
primer ano es habitual la necesidad de reprogramar el dispositivo para mejorar la
eficacia, una media de 3 veces por paciente [47]. Por otro lado, el tiempo de la bateria
es limitado, y debera recambiarse tras varios anos, dependiendo del tiempo encendido
y de la amplitud de voltaje empleado [41, 43, 44, 56, 60].

Hull afirma, en su reciente estudio multicéntrico de 2013 con una serie de 120
pacientes, que la causa mds comun por la que es necesario realizar una revisién
quirargica del dispositivo es el desplazamiento del mismo, la causa mas comun de
recambio el agotamiento de la bateria y la causa mds comun de explante definitivo la

pérdida de eficacia [44].

Seleccion de pacientes

Se acepta que la SNS deberia ofrecerse tras el fracaso de las medidas conservadoras
(medidas higiénico dietéticas, farmacos, biofeedback) en el tratamiento de la
incontinencia fecal [37]. Gracias a los buenos resultados de la SNS tras los tratamientos
convencionales, progresivamente se han ido ampliando las indicaciones. Partiendo
inicialmente de unos criterios de inclusién restringidos en pacientes con esfinter anal
integro o reparado, se ha ido viendo cédmo también la técnica ofrece buenos
resultados en pacientes con defectos del esfinter, prolapso rectal operado, causas
neuroldgicas, sometidos a reseccién anterior baja por neoplasia de recto,
estrefiimiento, espina bifida, cauda equina, etc.

Un defecto esfinteriano no debe ser considerado actualmente una contraindicacién
para SNS, pero debe valorarse cuidadosamente cuando la reparacién esfinteriana
pudiera ser una buena primera opcion. Debe valorarse la edad del paciente, el tiempo
transcurrido desde la lesidn, la calidad del musculo, la longitud del defecto, asociacion

de lesion de interno y externo, presencia de cloaca, debilidad de suelo pélvico, etc
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[37].

Es fundamental disponer de equipos multidisciplinares donde se discutan las
indicaciones. A este aumento de las indicaciones contribuye la tendencia de probar la
técnica y ver resultados (indicacidon pragmatica) dado el beneficio importante que
puede obtenerse con minimos riesgos en un gran numero potencial de pacientes. Tras
objetivar que las medidas conservadoras no han sido eficaces podria plantearse de
forma razonable realizar un “screening” mediante una estimulacion provisional de
raices sacras previo a cualquier tratamiento quirdrgico [60-63]. El hecho de que la
técnica se realice en etapas, con la estimulacién aguda y temporal, permite optimizar
la seleccidn de pacientes.

La mayor experiencia es en adultos, por ello el uso en nifios y adolescentes debe ser
limitado a cosos muy concretos y en centro experimentados dentro de un programa de
investigacion. En mujeres embarazadas con implante definitivo de SNS se recomienda
apagar el generador tan pronto como se conozca el embarazo y no debe iniciarse
durante el mismo. No existen apenas estudios que analicen la eficacia de la SNS en
poblacién anciana, pero puede recomendarse si se considera que existe un potencial
beneficio [64]. Si coexiste incontinencia urinaria debe indicarse SNS discutiendo
previamente el caso con el urélogo. No existe evidencia actualmente para recomendar
la SNS como tratamiento estdndar en desdérdenes del suelo pélvico o trastornos
funcionales del intestino [37].

Debe informarse de mayor riesgo y dificultades técnicas en situaciones de
deformidad sacra, patologia cutanea en zona del implante o trastornos hemorragicos

[37].

Factores predictores de respuesta

Se han evaluado los posibles factores predictores de buena respuesta, y aun faltan
respuestas, algunos estudios afirman que la menor edad, el bajo umbral de respuesta
motora, mejoria en la incontinencia de urgencia, la mejora en los scores de
incontinencia especialmente a los 3-6 meses, se relacionan con una buena respuesta
tras el implante definitivo [45, 60, 65], aunque un estudio reciente orientado a este fin

contradice a los anteriores, no encontrando ningln pardmetro predictor de éxito pre
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o postratamiento [66].

Coste-efectividad

La técnica de SNS es costosa, debido al elevado coste inicial de los dispositivos. La
implantacidon permanente representa la mayor parte del coste del proceso, por ello
una adecuada fase previa de screening del implante temporal es fundamental. A pesar
de ello, multiples estudios realizados indican que resulta una técnica coste-efectiva en
comparacion con las medidas conservadoras o con otras intervenciones quirdrgicas
mas invasivas [67, 68], aunque no se ha evaluado adecuadamente el impacto de la
pérdida de eficacia a largo plazo o la necesidad de otros tratamientos concurrentes
[37].

Se pueden destacar varios estudios, principalmente europeos, que relacionan los
costes y la efectividad de la técnica [67-75]. En general son estudios heterogéneos, con
tamafios muestrales no siempre grandes, donde se compara la SNS con otras técnicas
quirargicas alternativas (esfinteroplastia, colostomia, esfinter artificial) o bien con el
manejo conservador. Los tipos de costes analizados no siempre son los mismos
(médicos directos, médicos indirectos, no médicos directos o no médicos indirectos) ya
que las perspectivas desde la que se realiza los estudios también son diferentes
(hospitalaria [68, 69, 73], de la sociedad [67] o del sistema nacional de salud [70-72]).
Por otro lado, los datos recogidos de costes o de efectividad en ocasiones no son
propios sino tomados de la literatura médica publicada. Los costes no médicos
indirectos, se calcula pueden llegar a suponer casi el 50% de los costes asociados al
tratamiento de la incontinencia fecal [13].

En los diferentes estudios, la ratio incremental de coste-efectividad (ICER) por afios
de vida ajustados por calidad (AVAC) (en inglés QALY, quality-adjusted life year), varid
por debajo del umbral aceptado en Espana para nuevas tecnologias, de alrededor de
30000-35000€ por AVAC.

Una limitacién de los diferentes estudios es el tipo de cuestionario que emplean
para medir la utilidad del estado de salud. Puede ocurrir que no exista buena
correlacién entre la severidad de la incontinencia y la calidad de vida reflejada en los

cuestionarios. Un estudio afirma que el SF-36 se correlaciona pobremente con la
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severidad de la incontinencia cuando se compara con el cuestionario especifico FIQL
(quality of life questionnaire) [76]. A pesar de que el SF-36 no fue disefiado para
realizar estudios econdmicos, la conversion al SF-6D permite realizarlos. Pueden
generarse inconsistencias, pero a pesar de todo, se cree que los valores calculados en
el SF-36 son un reflejo bastante exacto de los QALY [77]. Junto al SF-36, el cuestionario

EQ-5D son los mds empleados en los estudios de coste-efectividad.

Introduccion de la SNS en el sistema sanitario publico

Un informe de evaluacion de las tecnologias sanitarias realizado en Espafia en 2014,
revisa la eficacia y el coste-efectividad de la técnica SNS para el tratamiento de la
incontinencia fecal [59]. Dentro de las ventajas destacadas se encuentra el hecho de
ser una técnica quirdrgica minimamente invasiva, reversible, que se realiza en un
tiempo corto, bajo anestesia local, permitiendo un régimen ambulatorio y que gracias
a la fase inicial de prueba permite seleccionar un gran porcentaje de pacientes en los
que la terapia tendra éxito.

La SNS se introdujo en Espafia alrededor del afio 2000 (en Navarra en 2002), y
forma parte de la cartera de servicios del Sistema Nacional de Salud desde hace unos
14 ainos. El estudio reflejaba que en Espafia se realiza esta técnica en 31 hospitales. Del
total de dispositivos de este tipo implantados, entorno al 40% se indican para
incontinencia fecal. Indican que el uso de esta técnica en 75-100 pacientes afio
resultaria un coste casi insignificante para el Sistema Nacional de Salud. En el afio 2011
se implantaron en Espafia 100 dispositivos, habiéndose implantado desde el afio 2000
al 2012 un total de 1087 dispositivos [59].

A pesar de ser un tratamiento introducido en nuestro sistema nacional de salud, por
un lado, se desconoce la prevalencia real de esta patologia y el porcentaje de
pacientes susceptibles a SNS, y por otro, la evidencia disponible sobre su eficacia y
coste-efectividad se basa en estudios con importantes limitaciones. Es importante
realizar una monitorizacion multicéntrica y realizar nuevos estudios a largo plazo que
permitan disminuir las incertidumbres planteadas [59].

Se realizé un andlisis del impacto presupuestario de la inclusién de la SNS para el
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tratamiento de pacientes con incontinencia fecal grave en el Hospital Galdakao-
Usansolo. Se estimd un coste adicional total de aproximadamente 1367 € por paciente
al afio, representando un incremento anual en el coste del manejo de los pacientes de
un 0,89%. Este andlisis de impacto presupuestario para el Hospital Galdakao-Usansolo
muestra que la inclusion de la SNS en estos pacientes puede ser realizado con un coste

incremental razonable [78].

Neuromodulacién del nervio tibial posterior

La neuromodulacion periférica minimamente invasiva empleando el nervio tibial
posterior para la incontinencia fecal se describié en 2003 [79].

Consiste en una técnica facilmente reproducible por su sencillez en la que se
realizan sesiones semanales o bisemanales de 30 minutos en las que se aplica
neuromodulacién en la zona posterior del maléolo tibial. El mecanismo similar al de la
neuroestimulacidn de raices sacras no se conoce con exactitud.

Los resultados a corto plazo son prometedores, con mejorias en el 60-70% de los
pacientes, pero aun son necesarios mas estudios para conocer aspectos como el
tiempo éptimo de mantenimiento de la terapia y su eficacia a medio largo plazo, que
determinaran si se trata también de una terapia coste-efectiva, siendo el dispositivo

mas econdmico que el de la neuroestimulacidon de raices sacras [80].

1.4 CONTEXTO ECONOMICO DE LA SANIDAD EN ESPANA

1.4.1 Gasto sanitario Publico

El importante volumen de recursos invertidos en la atencidn sanitaria es reflejo del
grado de prioridad que concedemos como sociedad a la proteccidon de la salud,
financiando medidas de caracter preventivo y tratamientos para evitar en la medida de
lo posible el sufrimiento que ocasionan las enfermedades y los problemas de salud
[81].

El observatorio de sanidad espafiol Fedea presenté un informe en 2014, donde

analizaba, en relacion a otros paises europeos, el estado de la sanidad en Espafia entre
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los afios 2007-2012 [81]. Describen que, en todos los paises, con la excepcion de
Grecia, el gasto sanitario como porcentaje del PIB ha aumentado en gran medida en
los ultimos afios; no por aumento en la partida de gasto sanitario, sino por que el PIB
no ha crecido e incluso ha decrecido en algunos casos. Espafa se sitla en un nivel
similar al de Suecia y Reino Unido que son paises (al igual que Espafia) con sistemas
nacionales de salud. Por otro lado, en paises con sistemas contributivos a la Seguridad
Social como Alemania, Austria y Francia, el esfuerzo relativo en sanidad es aun mayor
[81].

La tasa interanual de crecimiento del gasto publico en sanidad de todas las
Administraciones espafiolas, habitualmente estabilizada entorno al 8-9% nominal en el
periodo 2002-2008, ha ido disminuyendo desde 2008 en torno al 2% anual, siendo
negativa desde 2009, coincidiendo con lo mas profundo de la reciente crisis econdmica
y en respuesta a los recortes introducidos en el sistema de salud. El contraste entre la
variacion del gasto total en sanidad en el periodo 2000-2008 y el periodo 2009-2012
muestra con claridad el golpe de la crisis econdmica en la mayoria de paises de la
OCDE. En Espaiia, el gasto sanitario total ha caido un 5% en el periodo 2009-2012; su
caida es similar a Portugal e inferior a la observada en Grecia o Irlanda [81].

En un informe editado en el aino 2016 por el Ministerio de Sanidad sobre estadistica
de gasto sanitario publico [82] se observa que en el afio 2014 éste gasto supuso 61947
millones de euros, lo que representa el 5,9% del producto interior bruto (PIB). El gasto
per capita ascendié a 1332€ por habitante. El mayor porcentaje de gasto, el 45%, se
destina a la remuneracion de los trabajadores del sector. El 2% del total del gasto,
1236 millones de euros corresponden a “Traslado, prétesis y aparatos terapéuticos”
donde podriamos incluir el gasto en los dispositivos de la técnica de SNS, que
representa el mayor porcentaje de gasto en esta técnica. Si se desglosa el gasto por
Comunidades Auténomas, en Navarra, en el afo 2014 se realizd un gasto publico de

914 millones de euros, un 5,2% respecto al PIB [82].

1.4.2 Evaluacion de tecnologias sanitarias (ETS)

Los sistemas de salud de todo el mundo se enfrentan al reto de gestionar la
prestacion de atencidn sanitaria en condiciones de limitacion de recursos. Las politicas,

64



practicas y decisiones en cuanto a la atencion sanitaria deben optimizarse, siendo lo
mas efectivas posibles con el menor costo [83].

Las tecnologias sanitarias son fundamentales en un sistema de salud operativo. Los
dispositivos médicos, en concreto, son cruciales para la prevencién, el diagndstico, el
tratamiento y la rehabilitacidon de enfermedades [83].

La evaluacion de las tecnologias sanitarias surgié como respuesta a las dudas que se
planteaban de la difusién incontrolada de equipos médicos de coste elevado hacia
1970. Una vez se conoce la eficacia de una determinada tecnologia, se buscan
argumentos que apoyen o no su aplicacion en un determinado entorno y cémo
deberia aplicarse. La Sociedad Internacional de Evaluaciéon de Tecnologias Sanitarias
define este concepto como “el proceso sistematico de valoracion de las propiedades,
los efectos y/o los impactos de la tecnologia sanitaria. Puede abordar tanto las
consecuencias directas y deseadas de las tecnologias como las indirectas y no
deseadas. Su objetivo principal es informar la toma de decisiones en atencién
sanitaria. La evaluacion de tecnologias sanitarias es realizada por grupos
multidisciplinares utilizando marcos analiticos explicitos basados en diversos métodos”
[84].

A la hora de realizar una evaluacién de este tipo, deberia analizarse la eficacia,
efectividad, seguridad y aspectos psicolégicos, sociales, éticos, organizativos,
profesionales y econdmicos. Generalmente, aunque no siempre, suele realizarse una
evaluacidon econdmica en diferentes modalidades (coste-beneficio, coste-efectividad,
coste-utilidad, minimizacidon de costes, etc.). El método debe ser adecuado para que
finalmente se obtenga una informacién util en el proceso de adopcion de decisiones,
como por ejemplo los afios de vida ajustados en funcion de la calidad (AVAC) y afios de
vida ajustados por discapacidad (AVAD) [83].

La naturaleza de la ETS, orientada a dar soporte a la toma de decisiones en politicas
de salud y de servicios, exige una integracién estrecha con el funcionamiento vy la
gobernanza de los sistemas de salud. También pueden ser utiles a nivel regional o
incluso hospitalario diferentes modelos de ETS. El objetivo de la ETS es mejorar la
gestion de la innovacidn adaptandola al contexto especifico para la toma de decisiones
adecuadas, es decir, propiciar la inclusién de nuevas tecnologias coste-efectivas, evitar

la adopcioén de tecnologias de dudoso valor para el sistema de salud y frenar el uso de
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tecnologias que parecen prometedoras, pero presentan incertidumbres persistentes
[83]. En esta labor, en un marco de colaboracidn, se encuentran varios organismos
internacionales: Sociedad Internacional de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias (HTAI),
Red Internacional de Agencias de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias (INAHTA), Red
Europea De Evaluacion de Tecnologias Sanitarias (EunetHTA) y los centros

colaboradores de la OMS y su red mundial.

1.4.3 Evaluacion econdmica en sanidad

Tradicionalmente, las decisiones clinicas se han basado en los resultados de eficacia
de los ensayos clinicos. Hoy en dia, los profesionales de la salud de forma creciente
emplean otras técnicas, principalmente las evaluaciones econémicas, para completar y
mejorar el complicado proceso de toma de decisiones dentro del sistema sanitario
[85].

La evaluacion econdmica de las intervenciones sanitarias es un término genérico
que engloba varias técnicas o procedimientos que pueden emplearse para comparar
informacién sobre la relacién que existe entre el coste y los resultados de las
intervenciones destinadas a la mejora de la salud de los individuos [86].

Aunque existen diferentes tipos de analisis como el coste-beneficio (CB), coste-
utilidad (CU) o coste-efectividad (ACE), éste ultimo es, en la actualidad, la forma mas
comun de llevar a cabo cualquier evaluacién econdémica de las intervenciones
sanitarias destinada a comparar y determinar qué intervenciones resultan prioritarias
para maximizar el beneficio producido por los recursos econémicos disponibles [85,
86]. El ACE Se encuentra entre los criterios requeridos por el NICE (National Institute
for Clinical Excellence) para recomendar un tratamiento [85].

En cualquier evaluacién econdmica, el tipo de técnica utilizada y las razones por las
cuales se ha elegido tienen que estar claramente especificadas. También debe
explicarse la perspectiva del analisis, la seleccién de alternativas, los costes, las fuentes
de efectividad, el horizonte temporal, el planteamiento del arbol de decisiones, la
interpretacion de los resultados, el analisis de sensibilidad y las limitaciones del analisis

[85].
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Perspectiva

La perspectiva de la evaluacién econdmica debe determinarse al principio de ésta,
porque tendra influencia en los costes considerados y, en consecuencia, en los
resultados [85]. Generalmente, las evaluaciones econdmicas en salud adoptan la
perspectiva del proveedor de servicios (Sistema Sanitario o Autoridades Sanitarias) que
habitualmente incluye costes médicos directos. Actualmente se recomienda incluir
también una perspectiva social lo mas amplia posible, que incluya todos los costes
(médicos, no médicos, directos e indirectos) y beneficios, independientemente de a
quién repercutan (las autoridades sanitarias, los pacientes o terceros como
aseguradoras). En la practica, la principal diferencia entre la perspectiva del proveedor
y la social, es la inclusidon en esta ultima de los costes médicos indirectos derivados

principalmente de la pérdida de productividad.

Seleccidn de alternativas

Para que una evaluacidn econdmica tenga sentido, las alternativas terapéuticas
comparadas deben ser legitimas y encontrarse disponibles dentro de los algoritmos de
manejo habitual de la patologia. En la practica, el comparador tiende a ser la alternativa
terapéutica mds usada en la indicacidén para la cual se lleva a cabo la evaluacién, o en

otras ocasiones la abstencién terapéutica [85].

Costes

De forma habitual suele hablarse de costes directos (médicos: tratamiento, personal,
equipamiento, etc.; no médicos: transporte, gastos varios), costes indirectos (pérdida de
productividad o disposicién de tiempo por la enfermedad) y costes intangibles (dolor,

sufrimiento, reacciones adversas) [85].

Fuentes de la efectividad

El patrén de referencia para la valoracidon de la eficacia de un tratamiento es el
ensayo clinico controlado, doble ciego y aleatorizado [85]. La efectividad suele medirse

con las unidades clinicas habituales.

Horizonte temporal

Es necesario especificado al realizar un ACE. Debe ser suficiente para poder recoger
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los efectos de las diferentes estrategias terapéuticas analizadas, y por otro lado, debe

considerarse la posibilidad de aplicar un ajuste temporal a los costes del analisis [85].

Tasa de descuento

Existe una preferencia genuina en las personas por el momento del tiempo en que
ocurren costes y beneficios, percibiéndose el recibir un beneficio antes o incurrir en un
coste mas tarde como una ventaja. De esta manera, en lo que concierne a los costes se
prefiere retrasarlos, mientras que cuando se trata de beneficios se prefiere obtenerlos lo
antes posible. En ambos casos decimos que se estd descontando el futuro, ya que se
valora mas el consumo presente que el consumo futuro, de modo que el dinero de hoy
vale mas (se prefiere mds) que el dinero de dentro de un tiempo. Por este motivo se
recomienda aplicar a los calculos una tasa de descuento tanto para costes como efectos

futuros [87].

Arbol de decisiones

El arbol de decisiones debe resumir toda la informacién y proporcionar un modelo
esquematico de las distintas lineas de actuacién y diversidad de escenarios.

Estd formado por nodos y ramas en estructura horizontal de izquierda a derecha.
Los nodos representan un evento de algun tipo en la secuencia de acontecimientos de
las diversas lineas terapéuticas y pueden clasificarse en nodos de decisién (indican una
decision que hay que tomar), de posibilidad (eventos inciertos con multiples
resultados) y terminales (determinan el resultado final de una linea de tratamiento).

Posteriormente, asignando los costes a los nodos y las distintas probabilidades a las
ramas, obtendremos los resultados de coste y efectividad para las distintas alternativas

terapéuticas [85].

Analisis de sensibilidad

En las evaluaciones econémicas existe un grado de incertidumbre debido a que tanto
los costes como los resultados de un tratamiento nunca se conocen con total exactitud.
Esta incertidumbre afecta al proceso de decision inherente a cualquier evaluacion
econdmica. El andlisis de sensibilidad es una herramienta para valorar la incertidumbre e
implica la variaciéon de uno o varios parametros del modelo dentro de un rango de
valores preestablecido, que normalmente corresponde al interior del intervalo de
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confianza para dicho estimador, y el célculo con estos nuevos valores del resultado final.
Estos analisis permiten poner a prueba los supuestos en los que se basa nuestro modelo
a través del cdlculo del impacto que sobre el resultado tiene la variacion del escenario
del caso peor al mejor [85]. Drummond propone ademas una serie de preguntas a modo

de lista de comprobacidn para valorar de forma critica una evaluacion econémica [87].

Analisis coste-efectividad (ACE)

En un ACE se compara de forma numérica los costes de una intervencién y las
consecuencias de ésta, con la particularidad de que dichas consecuencias se evalian
en unidades de efecto clinico (p. ej., afios de vida ganados, nimero de vidas salvadas,
episodios de incontinencia). Asi es posible comparar dos o mas intervenciones
alternativas, para el mismo tipo de efecto clinico. Este valor relativo de la intervencién
se expresa habitualmente como el cociente que se obtiene al dividir el coste neto de la
intervencién por su beneficio neto o efectividad [85-87]. Las intervenciones cuyo
cociente medio sean bajos son costo-efectivas, ya que tienen un menor coste por cada
unidad de beneficio neto o efectividad que producen.

El ACE utiliza otro indicador numérico conocido como ratio coste-efectividad
incremental (ICER), mediante el cual los costes y efectos de una intervencién se
comparan con los costes y efectos de otra intervenciéon para cualquier problema o
problemas de salud cuyos resultados se expresen en las mismas unidades.
Generalmente, la intervencidn en cuestién suele ser una nueva opcidn terapéutica,
gue suele compararse con la intervencion mads utilizada en la practica hasta ese
momento o con la opcidon mas eficiente [86]. El ICER proporciona informacién sobre si
los costes adicionales, originados por un cambio de pauta terapéutica pueden ser

justificados a través de su balance con los beneficios clinicos adicionales [85, 86].

Analisis coste-utilidad (ACU)

Es una forma de evaluaciéon econémica centrada particularmente en la calidad del
resultado de salud producido o evitado por los programas o tratamientos sanitarios. Se
compara el coste incremental de un programa con el incremento de mejora de la salud
atribuible al mismo, medido ésta ultima en afios de vida ajustados por calidad (AVAC).

Los resultados suelen expresarse en coste por AVAC ganado. EI ACE y ACU son iguales
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en el aspecto de los costes, pero difieren en el de los resultados, que en el ACU son
genéricos y no especificos de enfermedad. Permite ajustar segun calidad de vida un
conjunto dado de resultados terapéuticos, proporcionando a la vez una medida de
resultado genérica para comparar costes y resultados de programas diferentes [87]. Se
ha planteado que todas las intervenciones hasta 30.000 €/AVAC serian eficientes [88],
e ineficientes las superiores a 120.000 €/AVAC. Entre 30.000 y 120.000 € por AVAC

habria una zona de incertidumbre [85]
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2.1 HIPOTESIS DE TRABAJO

La neuroestimulacion de raices sacras (SNS) en pacientes con incontinencia fecal

grave es un procedimiento eficaz, seguro y costo-efectivo; mejora el grado de

incontinencia fecal y la calidad de vida de los pacientes a corto y a largo plazo.

2.2 OBJETIVOS

1. Valorar, a corto y a largo plazo, la eficacia y seguridad de la SNS en pacientes con

incontinencia fecal grave mediante el uso de la escala de severidad de
incontinencia anal de la Cleveland Clinic de Florida o score de Wexner y con el
registro mediante un diario defecatorio de la frecuencia de escapes.

2. Valorar, a corto y a largo plazo, la relacién entre la mejoria esperable en la
severidad de la incontinencia en los pacientes tratados con SNS y la calidad de
vida percibida mediante un cuestionario especifico de esta patologia (Fecal
Incontinence Quality of Life, FIQL) y uno genérico multidimensional (EuroQolL-5D,
EQ-5D).

3. Analizar los resultados de eficacia, seguridad y calidad de vida en subgrupos de
pacientes segun etiologia de la incontinencia y edad.

4. Realizar una evaluacién econémica de la terapia de estimulacidn de raices sacras
(via SNS), desde la perspectiva del Sistema Sanitario o proveedor y de la
sociedad, mediante un andlisis de costes, de coste-efectividad y de coste-
utilidad, comparandola con el tratamiento sintomatico conservador de la
incontinencia anal (via incontinencia pafales) o la realizacién de un estoma

definitivo (via colostomia).

2.3 METODOLOGIA Y DISENO DEL ESTUDIO

2.3.1 Poblacidn del estudio. Muestra

En nuestro trabajo empleamos una cohorte consecutiva de 93 pacientes con
incontinencia fecal grave que no ha respondido a los tratamientos de primera linea,
tanto conservadores (farmacolégicos y/o biofeedback) o quirurgicos (esfinteroplastia),

estudiados en la Unidad de Coloproctologia del Hospital Virgen del Camino de
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Pamplona (actual Complejo Hospitalario de Navarra). A todos se les realiza una SNS
estandar en fases, en el periodo comprendido entre los afios 2002 y 2013 ambos
inclusive. El analisis de los resultados funcionales y de calidad de vida se extiende hasta
enero de 2016. Los pacientes fueron adecuadamente informados de los diferentes
pasos del proceso, asi como de los riesgos y beneficios, firmando el correspondiente

consentimiento.

Criterios de inclusidn establecidos para el estudio:
e Hombre o mujer.

Edad entre 20-85 afios.

Fracaso del tratamiento conservador bajo supervision médica (medidas
higiénico-dietéticas, suplementos de fibra o medicaciones astringentes,

biofeedback).

Duracién de la incontinencia fecal a pesar de medidas conservadoras un minimo
de 6 meses hasta ser indicada la SNS.

Puntuacidn de severidad de incontinencia en la escala Wexner de 9 o mas.

Al menos un dia o0 mds a la semana con escapes liquidos o sdélidos durante los

ultimos 6 meses registrados en el diario defecatorio del paciente.

Esfinteres anales integros o reparados.

Criterios de exclusion:

e Malformaciones congénitas anorrectales

Prolapso rectal externo

Enfermedad inflamatoria intestinal

Embarazo

Presencia de un estoma previo

Trastornos psiquidtricos severos, limitaciones psicoldgicas o dificultades que
impidan la cooperacién o adherencia al proceso terapéutico y su seguimiento.

Rechazo de la intervenciéon de SNS

Para poder llevar a cabo esta investigacion, que requiere el acceso a datos clinicos
de los pacientes de la Historia Clinica informatizada del Sistema Navarro de Salud, se

ha obtenido un informe favorable del comité Etico de Investigacion Clinica de Navarra.

82



2.3.2 Valoracion funcional de la incontinencia anal y de la

calidad de vida

A todos los pacientes estudiados se les realiza inicialmente una valoracién clinica,
mediante una anamnesis detallada acerca de sus antecedentes médicos y quirurgicos,
asi como las caracteristicas de su incontinencia; y por otro lado, se realiza una
exploracion fisica anorrectal minuciosa (inspeccién, tacto rectal, sensibilidad, reflejos,
etc.).

Para valorar de forma cuantitativa la severidad de los sintomas se emplea el score
de incontinencia fecal de la Cleveland Clinic de Florida o Score de Wexner. Por otro
lado, también se ha solicitado a los pacientes completar un diario defecatorio para
determinar la frecuencia de episodios de incontinencia.

La calidad de vida se valoré6 mediante el cuestionario especifico de la Sociedad
Americana de Cirujanos “fecal incontinence quality of life” (FIQL) en su versidn validada
al espafiol y con el cuestionario multidimensional EuroQol-5D (EQ-5D).

Las herramientas mencionadas para la valoracion funcional y de calidad de vida
(scores y cuestionarios) se emplearon tanto de forma basal como a lo largo del
seguimiento de la terapia.

Los datos referentes al cuestionario EQ-5D no se recogieron de forma basal pero si
posteriormente, por lo que para el anadlisis estadistico hemos empleado como
referencia de la situacion basal los datos obtenidos de una nueva muestra consecutiva
de 70 pacientes con incontinencia fecal grave del mismo centro con los mismos
criterios de inclusion en 2015 y 2016.

También se completd el estudio mediante ecografia endoanal y manometria
anorrectal, aunque el andlisis de estos datos no ha sido incluido por no ser objetivo del

estudio.

2.3.3 Procedimiento de la terapia de SNS

El procedimiento se realiza en tres fases sucesivas, no pasando a la siguiente si
no se consigue buena respuesta en la anterior. Los procedimientos quirdrgicos son

realizados en quiréfano, bajo anestesia local, en régimen de Cirugia Mayor
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Ambulatoria.

1) Fase primera o test de estimulacion aguda

Con control radioscépico se localiza el sacro y posteriormente se realiza la insercion
de un trécar especial a nivel de los foramenes S2 a S4, habitualmente S3,
asegurandonos de la adecuada posicion del mismo.

Se estimula con un generador externo en busca de respuesta sensitiva a nivel de la
zona anal-perineal y motora mediante la flexién plantar de los dedos del pie y la
contraccion anal.

Una vez localizada la raiz sacra que mejor umbral de respuesta tiene se inserta el
electrodo, se comprueba de nuevo su localizacién y respuesta al estimulo. En los
primeros afios se empled un electrodo monopolar (Medtronic R-3065) vy

posteriomente tetrapolar tined lead (Medtronic R-3889).

2) Fase segunda de evaluacion percutdanea temporal (PNE) o
estimulacion subcrénica

El paciente realiza una vida normal, evitando mojar el dispositivo y tirones
accidentales. Debe recoger en un diario diferentes variables de su funciéon defecatoria
para poder evaluar la respuesta a la terapia junto con los scores de incontinencia.

A las 2-4 semanas se valora la respuesta. De acuerdo a los criterios establecidos, en
la fase de prueba temporal se considera una buena respuesta la reduccién al menos en
un 50 % de los dias a la semana con escapes [89]. Si se ha obtenido una buena
respuesta se pasa a la tercera fase. En caso de mala respuesta se programa una
intervencién para explantar el dispositivo.

En caso de desplazamiento del electrodo se repite de nuevo el proceso (nuevo test
de estimulaciéon aguda y nueva PNE) para valorar el éxito o el fracaso inicial de la

terapia.

3) Fase tercera de implante definitivo o estimulacion crénica

Con control radioscopico se localiza el foramen y se realiza estimulacion de
comprobacion. En caso de haber empleado en la primera fase el electrodo monopolar,
se sustituye por el tetrapolar y se comprueba su localizacién. Si previamente ya

teniamos colocado el tetrapolar se pasa directamente a implantar el generador
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(bateria) en el tejido graso subcutdneo de la zona glutea alta. En nuestra serie, se
empled mayoritariamente el modelo de generador InterStim | (Medtronic R-3023) y en
algunos casos InterStim Il (Medtronic R-3058).

Una vez se ha realizado el implante definitivo se programa el generador por
telemetria.

En algunos casos es necesario una nueva intervencion para recambio del generador
por agotamiento de la bateria. En otras ocasiones es debido a situaciones adversas
como dolor, pérdida de eficacia, etc., requiriendo cirugia de cambio del lugar del

generador o explante definitivo de los dispositivos.

2.3.4 Seguimiento de los pacientes

Este estudio abarca un periodo de tiempo comprendido entre los afios 2002 y 2016,
considerando como maximo seguimiento el tiempo que ha permanecido cada paciente
desde la inclusion en el estudio hasta el momento de la finalizacién del mismo, o hasta
el momento en que lo abandona (pérdida de seguimiento). Los pacientes considerados
como pérdidas de seguimiento abandonan el estudio por diferentes circunstancias
(muerte, explante de dispositivo, imposibilidad o decision de interrumpir el
seguimiento) y a maximo seguimiento se denominan “pacientes no activos”. Por otro
lado, aquellos que mantienen la terapia con SNS y se encuentran en seguimiento hasta
la fecha final del estudio se denominan “pacientes activos”.

Tras la primera intervencién (test de estimulacién aguda) se realizan dos consultas
sucesivas. Una consulta, transcurrido una semana de la cirugia y otra consulta 1-3
semanas después de la primera. En la segunda consulta sucesiva se valora la buena o
mala respuesta.

En caso de mala respuesta se programa la intervenciéon para el explante del
electrodo, no realizando posteriormente nuevas consultas sucesivas.

Si hay una buena respuesta, se programa la segunda intervenciéon (implante del
generador). Posteriormente se establece una consulta sucesiva al primer mes, a los
seis meses y al afio. En los afios posteriores se realiza una consulta sucesiva anual.

En el caso de surgir algin motivo importante por el que fuera necesario valorar al
paciente se posibilita una nueva consulta. Si por otro lado fuera necesario, debido a
efectos adversos, una nueva intervencion, tras la misma se realiza una nueva consulta

85



(excepto tras explante definitivo de dispositivo), pasando posteriormente al circuito

habitual.

2.3.5 Evaluacion econdmica

La metodologia especifica de la evaluacién econémica se explicara en profundidad
en los capitulos correspondientes.

Se va a realizar una evaluacidon econdmica del proceso de la terapia de estimulacion
de raices sacras (via SNS), desde la perspectiva del Sistema Nacional de Salud y de la
sociedad, mediante un andlisis de costes, de coste-efectividad y de coste-utilidad,
comparando esta terapia con el tratamiento sintomatico conservador de Ila
incontinencia anal (via incontinencia pafiales) o la realizacion de un estoma definitivo
(via colostomia).

En el analisis desde la perspectiva del proveedor de servicios (Sistema Sanitario o
Autoridades Sanitarias) se incluyen los costes médicos directos. Para adquirir una
perspectiva social, se incluyen los costes médicos indirectos derivados principalmente
de la pérdida de productividad.

Para evaluar los costes totales en cada via, primero se han identificado los
diferentes procesos que la componen. Los procesos incluyen una serie de actividades
definidas que de forma homogénea realiza cada paciente. Posteriormente tras la
descripcién del proceso se realiza la asignacion de recursos necesarios para llevarlos a
cabo. Los datos econdmicos han sido proporcionados por la Secciéon de Control y
Andlisis del Coste del Servicio Navarro de Salud. El registro de datos econdmicos
realizado en el Servicio Navarro de Salud por esta seccidn se realiza desde 2014. Se ha
decidido emplear para los calculos las tarifas mas actualizadas. Por otro lado, datos
sobre el uso de recursos sanitarios para el tratamiento sintomatico de la incontinencia
fecal grave y derivados de la colostomia definitiva han sido estimados por especialistas
en cirugia colorrectal, y se han tomado valores de 2018 de tarifas del Ministerio de
Sanidad y Consumo para el calculo de los costes asociados a productos dispensados en
farmacias. Los costes médicos indirectos han sido obtenidos de literatura médica

De esta forma se crea una traza de coste del paciente. Se tendrdn en cuenta
también escenarios en el que existan situaciones adversas y sus costes asociados.

En el analisis de recursos por proceso habra que distinguir los diferentes tipos de
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costes. Existen costes médicos directos e indirectos de los procedimientos, asi como
costes no médicos directos e indirectos. Hay costes comunes y otros costes especificos
de cada via asistencial analizada.

Los datos de efectividad y utilidad de la via SNS seran obtenidos de nuestra serie de
pacientes estudiados. La via incontinencia-pafales serd considerada a efectos de
eficacia como la situacion basal de incontinencia que presentan los pacientes antes de
iniciar la SNS.

El andlisis de coste-efectividad compara los costes y las consecuencias de la SNS
medida en las unidades clinicas empleadas. Se utiliza la ratio coste-efectividad
incremental (ICER) como indicador de coste-efectividad. El analisis coste-utilidad los
costes respecto a los afios de vida ajustados por calidad (AVAC). Los resultados del
ICER se expresan en coste por AVAC ganado.

Debido a la diferente distribucion temporal de los costes y efectos, asi como a la
preferencia por recibir un beneficio antes o retrasar los costes, se aplica a los cdlculos

una tasa de descuento tanto para costes como efectos futuros.

2.3.6 Analisis estadistico y software informatico

En la exposicion de los resultados del estudio se emplea estadistica descriptiva e
inferencial. En primer lugar, se describen los datos de variables cuantitativas
empleando la media aritmética y la mediana como medidas de tendencia central, y
como medidas de dispersion, la desviacidn estandar y los rangos respectivamente. Se
han empleado ambas porque a pesar de considerar que las variables siguen una
distribucién normal, en determinadas comparaciones se emplean muestras de
pequefio tamafio pudiendo seguir distribuciones asimétricas. También se muestran
porcentajes, tanto para variables cualitativas como cuantitativas. La representacién
grafica de los datos se realiza principalmente mediante diagrama de columnas,
diagrama sectorial y gréficos de linea temporal. Por otro lado, para llegar a
conclusiones clinicas relacionadas con los datos obtenidos se ha realizado contraste de
hipotesis e intervalos de confianza. El contraste de hipdtesis busca saber si los
resultados obtenidos se deben a la eficacia de la técnica o se producen por azar. Se ha
considerado como hipétesis nula (Ho) que no existen diferencias entre los resultados
obtenidos de las diferentes variables en situacién de incontinencia, respecto a los
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valores de los pacientes tratados con neuroestimulacidn de raices sacras. La hipotesis
alternativa (H1) afirma que si existen diferencias. Se ha fijado en el 5% la probabilidad
maxima de que los resultados diferentes observados entre las muestras puedan ser
debidas al azar (Ho cierta). Se calcula la probabilidad de que las diferencias observadas
se deban al azar mediante el valor p o “grado de significacién estadistica”. De tal
forma, si p < 0.05 consideramos el resultado estadisticamente significativo (Sig.),
rechazando la Ho, aceptando la Hi. Si p > 0.05 el resultado no es estadisticamente
significativo (NS), no rechazando la Ho. Las pruebas de constraste de hipotesis
empleadas para las diferentes variables se describen en la siguiente tabla (Tabla 2.1).
Dado que el tamafio de las muestras comparadas influye de manera determinante en
el calculo del valor p, se han empleado predominantemente test no parametricos. Por
otro lado, disponemos mayoritariamente de datos apareados o relacionados, ya que
en una Unica muestra se estudia si existe una diferencia significativa en la variable
resultado antes y después del tratamiento con SNS. Al no disponer de datos basales
del cuestionario EQ-5D se ha empleado una muestra de similares caracteristicas a la
muestra de estudio, empleando test para muestras independientes. De la misma
manera, para conocer posibles variables predictivas de respuesta favorable a la SNS,
comparamos la muestra de pacientes con buena respuesta respecto a la de mala
respuesta mediante test para muestras independientes. Por ultimo, en el estudio de la
duracién de la bateria del generador se ha realizado analisis de supervivencia
mediante el test de Kaplan-Meier.

Para el analisis descriptivo de los datos se ha empleado la suite ofimatica de
Microsoft Office para Windows 16.0 (Excel y Word) y para el contraste de hipétesis el
paquete IBM SPSS Statistics 20.

En la evaluaciéon econdmica se ha empleado el software Tableu Reader para
compartir datos econdmicos, el Excel y el programa informatico Gretl como software
econométrico de libre distribucion para realizar el calculo de la “ratio coste-efectividad

I”

incremental” (ICER) y para el andlisis de sensibilidad. En la representacion gréfica del
analisis de sensibilidad se emplean diagramas de columnas, elipses de confianza y

curvas de aceptabilidad.
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Tabla 2.1 Pruebas de contraste de hipotesis

Variable tipo Muestras comparadas Test estadistico

Dias con cuantitativa relacionadas basal vs SNS global paramétrico t- student

escapes subgrupos | no paramétrico Wilcoxon

Score cuantitativa relacionadas basal vs SNS global paramétrico t- student

Wexner subgrupos | no paramétrico Wilcoxon

FlQL cuantitativa relacionadas basal vs SNS global no paramétrico Wilcoxon
subgrupos | no paramétrico Wilcoxon

Score Index cuantitativa | independientes basal vs SNS global no paramétrico U Mann-Whitney

EQ-5D subgrupos | no paramétrico U Mann-Whitney

EVA EQ-5D cuantitativa | independientes basal vs SNS global no paramétrico U Mann-Whitney
subgrupos | no paramétrico U Mann-Whitney

Dimensiones cualitativa independientes basal vs SNS global no paramétrico | Chicuadrado de Pearson

EQ-5D subgrupos | no paramétrico | Chicuadrado de Pearson

Edad cuantitativa | independientes buena vs mala global no paramétrico U Mann-Whitney

respuesta

Tiempo cuantitativa | independientes buena vs mala global no paramétrico U Mann-Whitney

evolucion respuesta

incontiencia

N¢ raices cuantitativa | independientes buena vs mala global no paramétrico U Mann-Whitney

estimuladas respuesta

Respuesta cuantitativa | independientes buena vs mala global no paramétrico U Mann-Whitney

sensitiva respuesta

Respuesta cuantitativa | independientes buena vs mala global no paramétrico U Mann-Whitney

motora respuesta

Duracién cuantitativa | independientes buena vs mala global no paramétrico U Mann-Whitney

screening respuesta
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3.1 DESCRIPCION DE LA MUESTRA

3.1.1 Datos demograficos y comorbilidades

Muestra consecutiva de 93 pacientes con incontinencia fecal grave que no han
respondido a los tratamientos de primera linea indicados en cada caso, tanto
conservadores (farmacolégicos y/o biofeedback) o quirurgicos (esfinteroplastia).

La severidad de la incontinencia de la muestra medida con el score de Wexner es de
una mediana de 17 puntos (rango 11-20), (media 16.61; ds 2.82).

En las siguientes tablas se muestran resumidos los datos demograficos (Tabla 3.1) y

comorbilidades (Tabla 3.2) de los pacientes incluidos en el estudio.

Tabla 3.1 DATOS DEMOGRAFICOS N2 Pacientes
(% sobre el total)
Sexo
Mujeres 73 (78.5%)
Varones 20 (21.5%)
Edad (afios) 65 (rango 27-83);
62.75 (ds 13.02)
Tiempo evolucion incontinencia (meses) 36 (rango 6-312);

57.2 (ds 53.4)

Tipo incontinencia

Urgencia 60 (64.5%)

Pasiva 9(9.7%)

Mixta (urgencia y pasiva) 24 (25.8%)

Fecal + urinaria 17 (18.3%)
Tabla 3.2 COMORBILIDADES (patologia crénica frecuente) Ne Pacientes

(% sobre el total)

Obesidad (IMC >30) 48 (51.6%)
Ansiedad/depresion 38 (40.9%)
HTA 37 (39.8%)
Dislipemia 31 (33.3%)
Patologia osteoarticular (artrosis/artritis/osteoporosis) 27 (29%)
Patologia cardiaca (valvulopatia, arritmia, isquémica, insuficiencia) 23 (24.7%)
Diabetes Mellitus 20 (21.5%)
Patologia respiratoria (asma/EPOC/SAQS) 17 (18.3%)
Patologia renal (insuficiencia/litiasis) 14 (15.1%)
Patologia cerebrovascular (ACV, arteriopatia) 8 (8.6%)
Pluripatologia (4 o mas diagndsticos patologia cronica frecuente) 38 (40.9%)
Polimedicacion (5 o mas farmacos cronicos frecuentes) 27 (29%))
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3.1.2 Etiologia de la incontinencia fecal

Las causas de la incontinencia fecal de nuestra serie de pacientes se desglosan en la
tabla (Tabla 3.3) y los gréficos (Graficos 3.1, 3.2 y 3.3). La mas frecuente ha sido la
idiopdtica, con 45 casos (48,4%). La segunda causa mas frecuente es la incontinencia
tras cirugia colorrectal, con 28 casos, donde destaca el sindrome de reseccion anterior
baja (SRAB) tras cirugia de cancer de recto con 21 casos (22,6%), seguida de un grupo
de 7 pacientes intervenidos de patologia anal benigna variada denominado miscelanea
(2 reseccién endoanal, 2 hemorroidectomia, 1 prolapso rectal, 1 dilataciéon anal, 1
esfinteroplastia tras multiples cirugias de fistula). Otra causa menos frecuente es la
incontinencia de origen obstétrico, con 13 casos (14%), en 6 casos se habia realizado
previamente reparacion mediante esfinteroplastia anal. Las causas neuroldgicas
suponen 7 casos (7,5%), con origen variado (2 traumatismo medular sin seccién, 1
isqguemia medular, 1 secuelas cirugia hernia discal, 1 esclerosis multiple, 1 miastenia

gravis, 1 neuropatia diabética).

Tabla 3.3 Causas incontinencia n
Idiopdatica 45
Cirugia colorrectal 28

SRAB 21
Miscelanea 7
Obstétrica 13
Esfinteroplastia 6
No reparado (< 902) 7
Neurolégica 7

CAUSAS INCONTINENCIA

idiopdtica
48,4% SRAB
N 22,6%

miscelanea
7,5%

neuroldgica obstétrica
7,5% 14%

Grafico 3.1
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Grafico 3.2

HOMBRES
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neurologica (2)
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3.1.3 Muestra de referencia para EQ-5D en situacion basal

Como se ha comentado previamente, los datos referentes al cuestionario EQ-5D no
se recogieron de forma basal pero si posteriormente, por lo que para el andlisis
estadistico hemos empleado como referencia de la situacién basal los datos obtenidos
de una nueva muestra consecutiva de 70 pacientes con incontinencia fecal grave del
mismo centro con los mismos criterios de inclusidon en 2015 y 2016.

La media de edad de la muestra es de 63.39 afios (ds 11.82), mediana 66 afos
(rango 45-84). Estan incluidas 59 mujeres (84.28%) y 11 varones.

La etiologia de incontinencia mas frecuente es idiopatica, en total 42 pacientes
(60%); la incontinencia de causa obstétrica se objetiva en 19 pacientes (27.14%); la
incontinencia secundaria a cirugia colorrectal se observa en 9 pacientes (12.86%), de
los cuales ninguno corresponde a SRAB.

La severidad de la incontinencia de la muestra medida con el score de Wexner es de
una mediana de 16 puntos (rango 11-20), (media 15.5; ds 2.69).

En cuanto a la calidad de vida percibida con el cuestionario especifico FIQL, en el
pardmetro depresion la mediana basal es de 2.66 (rango 1.33-3.8), media 3 (ds 0.68);
en el parametro verglienza la mediana basal es de 2.17 (rango 1-3.66), media 2 (ds
0.79); en el pardmetro comportamiento la mediana basal es de 2 (rango 1-3.66), media
2 (ds 0.69); en el parametro modo de vida la mediana basal es de 2.66 (rango 1-4),
media 3 (ds 0.82).

Los Unicos datos que posteriormente se emplearan en el analisis de resultados de la
SNS son los relacionados al cuestionario genérico de calidad de vida EQ-5D. La
mediana de puntacién basal del score Index es de 75 (12.4-93.2), media 67.7 (ds 21).
La mediana basal de la EVA es de 50 (0-90), media 52.64 (ds 19.9). Por ultimo, en la
valoracion de las dimensiones del cuestionario, el 54.29% de pacientes refieren
problemas de movilidad; 28.57% de autocidado; 60% en las actividades cotidianas;

77.14% de dolor y/o malestar; y 82.86% de ansiedad y/o depresion.
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3.2 FASES DE LA TECNICA

3.2.1 Estimulacion aguda

La mediana de tiempo de evolucién de la incontinencia fecal hasta que se realizé el
test de estimulacion y el implante temporal de prueba ha sido de 36 meses (rango 6-
312).

En 2 casos no se obtuvo respuesta (grupo idiopatico y SRAB) y no se implanté
electrodo para la fase de estimulacidon temporal o de prueba. Por lo tanto, el nimero
de pacientes a los que se implantd el electrodo ha sido de 91.

La media de raices que se estimularon en quiréfano para encontrar la mejor
respuesta sensitivo-motora ha sido de 2.4 (ds 1.08). La media de respuesta sensitiva se
produjo con 1.52 V (ds 1.18), y de respuesta motora con 1.56 V (ds 1.22) (Tabla 3.4).

Se implantaron 22 electrodos monopolares (modelo Medtronic R-3065) y 69
tetrapolares (modelo Medtronic tined lead R-3889). El electrodo se implanté en raiz S3

en 74 casos, y en S4 en 17 casos.

Tabla 3.4 mediana (rango) media (ds)
nQ raices estimuladas 2 (1-5) 2.4 (1.08)
respuesta motora (voltios) 1(0.5-7) 1.56 (1.22)
respuesta sensitiva (voltios) 1(0.5-7) 1.52(1.18)

3.2.2 Implante temporal

La mediana de duracion de esta fase ha sido de 19 dias (rango 12-40); la media
19.23 dias (ds 5.02).

En 64 pacientes (70.33 %) el resultado funcional fue favorable al cumplir los
criterios establecidos de buena respuesta. En 27 casos no se obtuvo una buena
respuesta funcional.

Las mujeres respondieron mejor que los varones durante esta fase.

Un tiempo menor de evoluciéon de incontinencia y un menor voltaje para obtener
respuesta motora, son los Unicos pardmetros que muestran diferencias
estadisticamente significativas (p = 0.018 y 0.03 respectivamente) y podrian predecir

una buena respuesta.
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El resto de variables demograficas o de estimulacion no fueron predictivas de una

buena respuesta durante la fase de implante temporal o de prueba: el tipo de

incontinencia, la obesidad, niumero mayor de partos, antecedente personal de

ansiedad o depresion, la polimedicacién o la presencia de pluripatologia, no se

relacionan con peor respuesta a la fase de implante temporal (Tabla 3.5).

Tabla 3.5 Todos Buena respuesta Mala respuesta sig
N2 Pacientes evaluados 91 64 (70.3 %) 27 (29.7%)
Sexo
varones 19 11 (57.9%) 8(42.1%)
mujeres 72 53 (73.6%) 19 (26.4%)
Edad (afios) 64.0 (27-83); 64.0 (33-83); 65.0 (27-83); NS
62.5 (ds 13.02) 63.47 (ds 11.8) 62.75 (15.45)
Tiempo evolucién 36 (6-312); 36 (6-204); 48 (9-312); Sig.
incontinencia (meses) 57.8 (ds 53.54) 50.38 (ds 41.61) 74.57 (ds 72.13)
N2 raices estimuladas 2 (1-5); 2 (1-5), 2 (1-5), NS
2.4 (ds 1.08) 2.3 (ds 1.01) 2.59 (ds 1.18)
Raiz estimulada
S3 74 55 (74.3%) 19 (25.7%)
S4 17 9 (52.9%) 8 (47.1%)
Respuesta (voltios)
sensitiva 1(0.5-7); 1(0.5-7); 1 (0.5-4); NS
1.52 (ds 1,18) 1.49 (ds 1,20) 1.72 (ds 1.11) ‘
motora 1(0.5-7); 1(0.5-7); 1.5 (0,5-4); >

1.56 (ds 1.22)

1.45 (ds 1.19)

1.87 (ds 1.26)

Electrodo empleado

monopolar 22 15 (68.2%) 7 (31.8%)
tetrapolar 69 49 (71%) 20 (29%)
Duracion screening (dias) 19.0 (12-40); 19.0 (12-40); 17.50 (13-23); NS

19.23 (ds 5.02)

19.93 (ds 5.64)

17.18 (ds 2.38)

Tipo incontinencia

Urgencia 59 41 (69.5%) 18 (30.5%)
Pasiva 9 7 (77.8%) 2 (22.2%)
Mixta (urgencia y pasiva) 23 16 (69.6%) 7 (30.4%)
Fecal + urinaria 17 15 (88.2%) 2 (11.8%)
IMC
<30 43 26 (60.5%) 17 (39,5%)
>30 (obesidad) 48 38 (79.2%) 10 (20,8%)
Parto vaginal 53 42 (79.2%) 11 (20,8%)
N2 partos 2 (1-8); 2 (1-8); 2 (1-6);
2.6 (ds 1.5) 27 (ds 1,6) 2.3 (ds 1.3)
Ansiedad/depresién 38 31 (81.6%) 7 (18.4%)
Polimedicacion (5 o mas) 26 20 (76.9%) 6 (23.1%)
Pluripatologia (4 0 mas) 38 31(81.6%) 7 (18.4%)
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3.2.3 Implante definitivo

A 61 de los pacientes con buena respuesta funcional en la fase de prueba se les
realiz6 un implante definitivo, y 3 pacientes lo rechazaron (2 por vivir en otra
comunidad auténoma alejada de Navarra (grupo idiopdtica y misceldnea) y 1 por no

deseo de tratamiento con SNS (grupo obstétrica).

3.3 SEGUIMIENTO A LARGO PLAZO DE IMPLANTES
DEFINITIVOS

Este estudio abarca un periodo de tiempo comprendido entre los afios 2002 y 2016,
considerando como maximo seguimiento el tiempo que ha permanecido cada paciente
desde la inclusién en el estudio hasta el momento de la finalizacidon del mismo, o hasta
el momento en que lo abandona (pérdida de seguimiento). Los pacientes considerados
como pérdidas de seguimiento abandonan el estudio por diferentes eventos (muerte,
explante de dispositivo, imposibilidad o decisidon de interrumpir el seguimiento) y a
maximo seguimiento los denominamos “pacientes no activos”. Por otro lado, aquellos
cuyo seguimiento se mantiene hasta la fecha final del estudio los denominamos
“pacientes activos”.

La mediana de seguimiento de la serie de 61 pacientes es de 76 meses (rango 1-
161), y la media 78.1 meses (ds 35.4). Si tenemos en cuenta Unicamente los pacientes
activos al final del estudio (n 42) la mediana de seguimiento es de 89 meses (rango 38-

161), y media de 89.4 meses (ds 30.4). (grafico 3.4)
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3.3.1 Pérdidas de seguimiento

Al finalizar el estudio, 19 pacientes no se encuentran activos. En 4 casos se debe a
fallecimiento por causas no relacionadas con la técnica: neoplasia gdstrica (1 mes),
sepsis abdominal (18 meses), neoplasia pulmonar (41 y 75 meses). En 4 casos se debe
a edad avanzada y dificultad para realizar seguimiento en consulta: a los 83 afios (34
meses), 87 afios (51 meses), 88 afios (77 meses), 82 afios (85 meses). En 2 casos se
pierde el seguimiento por cambio de lugar de residencia a otra comunidad auténoma
alejada de Navarra, a los 8 y 12 meses de seguimiento respectivamente. En 9 casos se
debe a explante del dispositivo, 5 pacientes por dolor (24, 34, 86, 95 y 99 meses
respectivamente), 3 por pérdida importante de eficacia (31, 66 y 116 meses
respectivamente) y 1 caso por rotura de la conexidn del electrodo en la intervencidn
de sustitucion del generador, decidiéndose de acuerdo con el paciente el explante del
dispositivo, a los 88 meses de seguimiento (posteriormente se ofrecié de nuevo la SNS,

no incluyéndose sus resultados en este estudio) (Tabla 3.6).

Tabla 3.6 Causas de pérdida n seguimiento (meses)
Exitus 4 1,18, 41,75
edad avanzada 4 34,51,77, 85
cambio residencia 2 8 12
explante
dolor 5 24,34,86,95,99
pérdida eficacia 3 31,66,116
rotura dispositivo 1 88
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3.3.2 Recambio del generador

A maximo seguimiento se han realizado 18 intervenciones quirurgicas para sustituir
el generador por haberse agotado la bateria. En 3 casos no se ha sustituido el
generador agotado debido a pérdida de seguimiento por edad avanzada. En otros 11
casos el generador tiene un nivel de bateria bajo, definido en este estudio como un
nivel de bateria menor o igual al 10% del total (Gréfico 3.5).

No se ha observado en ningln caso que la eficacia de la técnica cambie tras la
sustitucion del generador; aquellos que presentaban buena funcién la mantienen
similar.

En las préximas tablas se resume la situacién de los generadores de forma global e

individual a lo largo del tiempo (Tablas 3.7 y 3.8).

Tabla 3.7 Situacion global de los generadores

Afio de generadores | generadores | generadores

seguimiento activos al agotados agotados no

inicio del afio sustituidos sustituidos
12 (0-11m) 61 - -
29 (12-23m) 59 - -
39 (24-35m) 56 - -
42 (36-47m) 49 1 -
59 (48-59m) 48 - -
62 (60-71m) 43 3 1
79 (72-83m) 29 6 -
82 (84-95m) 21 3 1
92 (96-107m) 13 3 -
102 (108-119m) 10 2 1
1192 (120-131m) 6 - -
129 (132-143m) 4 - -
132 (144-155m) 2 - -
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Tabla 3.8 Situacidn individual de los generadores

Etiologia Edad al | Recambio | Cambios Maximo Estado Perdidos
incontinencia | implante | generador | funcién seguimiento bateria a seguimiento
(afios) (meses) tras (meses) maximo
recambio seguimiento
Idiopatica 77 1 exitus
Misceldnea 66 8 cambio residencia
Obstétrica 47 12 cambio residencia
SRAB 81 18 exitus
Idiopatica 60 24 explante
Idiopética 76 31 explante
Neuroldgica 80 34 edad avanzada
Misceldnea 49 34 explante
Idiopatica 78 36 ok
Obstétrica 68 38 baja
Idiopética 70 38 ok
SRAB 78 41 exitus
Idiopatica 83 51 edad avanzada
Neurolégica 43 59 ok
Neuroldgica 62 59 ok
SRAB 58 59 ok
Idiopética 62 63 ok
Misceldnea 69 63 ok
Idiopatica 68 66 explante
Neurolégica 70 67 ok
SRAB 80 69 ok
SRAB 81 69 ok
Idiopatica 45 69 ok
Neuroldgica 56 70 ok
Idiopética 50 71 ok
Idiopética 54 71 ok
Neuroldgica 50 72 ok
Idiopatica 58 72 baja
Idiopatica 72 73 ok
SRAB 47 62 no 75 exitus
Idiopatica 58 76 ok
SRAB 82 77 edad avanzada
Idiopética 56 76 no 77 ok
Idiopdtica 56 78 ok
Idiopética 75 85 agotada edad avanzada
SRAB 58 86 explante
Idiopatica 54 88 no 88 explante
Idiopatica 71 89 baja
SRAB 64 73 no 89 ok
Idiopatica 69 72 no 94 ok
Idiopatica 78 68 no 94 baja
Idiopdtica 72 95 agotada (68m)
Idiopatica 76 95 explante
Obstétrica 64 69 no 95 ok
Idiopatica 55 96 baja
Obstétrica 61 84 no 97 ok
Idiopatica 60 99 explante
Obstétrica 56 101 no 101 ok
Idiopatica 60 106 baja
Idiopatica 39 75 no 109 ok
Idiopética 71 100 no 110 ok
Idiopatica 62 116 agotada explante
Idiopética 66 84 no 116 ok
SRAB 70 78 no 117 baja
Idiopatica 66 122 baja
Idiopatica 60 117 no 122 ok
Idiopatica 64 129 baja
miscelanea 76 138 baja
Idiopética 66 36,118 no 146 ok
Idiopética 33 78 no 155 baja
Idiopética 71 98 no 161 ok
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3.3.3 Analisis de supervivencia del generador hasta
agotamiento

Para este analisis se va a medir de forma individual el tiempo transcurrido hasta el
suceso de interés, que en este caso es el agotamiento del generador o bateria. A varios
pacientes se les ha sustituido el generador durante el seguimiento del estudio, incluso
en mas de una ocasion, por lo que vamos a considerar por separado la vida util de cada
generador. Van a existir casos censurados, es decir, pérdidas de seguimiento antes de
haberse agotado completamente el generador (muerte, abandono, explante, fin del
estudio), pero estos datos censurados no suponen una censura informativa, es decir,
de haberse seguido hasta el final, se habrian comportado del mismo modo que los que
si han podido seguirse, o lo que es igual, el agotamiento de la bateria es independiente
de los hechos clinicos que han ocasionado su pérdida de seguimiento. Finalmente
estimamos la probabilidad individual de agotamiento para un generador en un periodo
de tiempo concreto.

Mayoritariamente se ha empleado el modelo de generador InterStim (3023), y
posteriormente, a partir de enero de 2014 el modelo de generador InterStim Il (3068).
En total se han colocado 67 generadores InterStim y 10 generadores InterStim Il, con
una mediana de seguimiento de 71 meses (1-138) y 20 meses (1-77) respectivamente.
La diferencia entre ambos generadores es el tamafio, siendo el mas moderno mas
pequefio, por lo que la duracion de la bateria es también menor. Todos los
generadores recambiados pertenecen al primer modelo; hasta el momento en que
finaliza el estudio ningun generador InterStim Il ha sido recambiado.

A lo largo del seguimiento del estudio, un total de 21 generadores han agotado
completamente su bateria. Si solo tuviéramos en cuenta a estos pacientes, la vida
media util de los generadores debido al consumo de toda la bateria seria de 81.43
meses (ds 18.36), mediana de 78 meses (36-117). Si incluimos ademas los generadores
con bateria baja (<10%), la vida media util de la bateria hasta que se agota o alcanza
<10% del total es de 82.56 meses (ds 26.37), mediana de 80 meses (26-138).

Pero en el andlisis de supervivencia debemos incluir a todos los pacientes,
independientemente de si han agotado o no su bateria. Por tanto, incluyendo a todos

los generadores estudiados, sin especificar modelo, la vida media es de 98.54 meses
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(ds 4.9; IC 95% 88.92 — 108.16); mediana de 98 meses (IC 95% 79.03-116.97). La
probabilidad de supervivencia individual a los 78 meses es del 75% (percentil 75) y a
los 117 meses del 25% (percentil 25). El siguiente grafico muestra la curva de

supervivencia (Grafico 3.6).
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3.4 SITUACIONES ADVERSAS

3.4.1 Fase de estimulacion aguda

3.4.1.1 Relacionadas con el paciente

Ausencia de respuesta

Durante la estimulacidon aguda en quiréfano no se registré ninguna complicacion.
Sélo en 2 casos no se obtuvo respuesta sensitivo-motora y no se implanté electrodo.

En el resto (97.85%) pudo implantarse el electrodo temporal.

3.4.2 Fase de implante temporal

3.4.2.1 Relacionadas con el paciente

Mala respuesta funcional

Durante la fase de implante temporal, un total de 27 pacientes (29.67%) no
alcanzaron el criterio establecido de buena respuesta funcional (reducciéon de un 50%

de dias con escapes a la semana).

3.4.2.2 Relacionadas con el dispositivo

Desplazamiento del electrodo

Durante la fase de implante temporal o de screening se registraron 3
desplazamientos del electrodo monopolar (modelo Medtronic R-3065). A estos
pacientes se les volvidé a implantar un nuevo electrodo pudiendo completar la fase de
prueba sin problemas, por lo que fueron vélidos para el calculo de resultados en esta
fase.

Precisamente esta complicacién fue la razén por la que se decidio dejar de usar este
modelo de electrodo, e implantar de inicio el electrodo tetrapolar (modelo Medtronic

tined lead R-3889) desde el afio 2006.
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3.4.3 Fase de implante definitivo

3.4.3.1 Relacionadas con el paciente

Dolor

De los 61 pacientes con un implante definitivo, 13 presentaron dolor en la zona del
implante (8 pacientes) o irradiado hacia pierna (3 pacientes) o vagina (2 pacientes). En
todos ellos se reprogramo el dispositivo, elimindndose el dolor en 4 casos, no siendo
efectivo en 9 pacientes. En 2 casos se decidié explante definitivo del dispositivo, a los
95 y 99 meses de seguimiento; en cambio, en 7 casos se decidié cambiar la localizacién
del dispositivo a la pared abdominal, siendo efectivo para eliminar el dolor en 4 casos.
En 3 pacientes, a pesar del cambio de localizacién, fue necesario el explante definitivo
del dispositivo, a los 24, 34 y 86 meses, en uno de los cuales, se realizdé previamente sin
éxito la exéresis del tejido cicatricial en regidn glutea. En total, en 5 casos hubo que
explantar el dispositivo por dolor. No obstante, y dado el seguimiento de estos casos
se ha decidido incluirlos a efectos de la valoracion de los resultados funcionales (Tabla

3.9; Grafico 3.7).

Tabla 3.9 Dolor
Etiologia Edad al Reprogramacion Cambio Explante
incontinencia implante efectiva localizacion definitivo
pacientes con dolor (aios) (meses) (meses)
Idiopatica 60 No Si(7) Si (24)
Idiopatica 62 Si
Idiopatica 54 Si
Idiopatica 55 No Si(79)
Idiopatica 56 Si Si (20)
Idiopatica 78 Si Si (68)
Idiopatica 76 No Si (95)
Idiopatica 66 No Si(22)
Idiopatica 54 Si
Idiopatica 60 No Si (99)
SRAB 58 No Si (42) Si (86)
exéresis cicatriz (63)
Neuroldgica 50 Si
Miscelanea 49 No Si (6) Si (34)
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Pérdida de eficacia

A lo largo del seguimiento en consulta, un total de 19 pacientes (31.1%) han
expresado un aumento importante de la frecuencia de escapes, no cumpliendo en ese
momento los criterios de buena respuesta a la técnica (reduccién al menos en un 50 %
de la frecuencia de escapes basal). Se comprobd que en 9 casos el dispositivo estaba
apagado o desconfigurado, mejorando la frecuencia de escapes con la reconfiguracién
del dispositivo. En 1 caso el dispositivo refleja un problema de impedancias a los 72
meses de seguimiento, se plantea cambiar el generador y electrodos si es necesario.
En 1 caso la bateria estaba agotada y en la intervencidn para recambio del generador
se rompid la conexién, decidiéndose de acuerdo con el paciente el explante del
dispositivo, a los 88 meses de seguimiento. En 2 casos, la pérdida de eficacia se
relacionaba con procesos de diarrea crdnicos, con mal control a pesar de tratamiento

médico y reconfiguracién, a los 18 y 96 meses de seguimiento respectivamente.

Por tanto, sélo en 6 pacientes (9.8%), se produce realmente una pérdida de eficacia
sin una causa directa atribuible. En 3 de estos casos finalmente se decidid el explante
del dispositivo (a los 31, 66 y 116 meses de seguimiento) al no mejorar la funciéon con

su reconfiguracion (Tabla 3.10; grafico 3.8).

Tabla 3.10 Pérdida de eficacia

Etiologia Edad al Origen de la pérdida de | Comienzo Reconfiguracion | Recambio | Explante
incontinencia | implante eficacia de la efectiva generador | definitivo
pacientes con (aiios) pérdida de (meses) (meses)

pérdida de eficacia

eficacia (meses)

Idiopatica 56 desconfigurado/apagado si

Idiopatica 45 desconfigurado/apagado si

Idiopatica 58 desconfigurado/apagado si

Idiopatica 83 desconfigurado/apagado si

Idiopatica 54 agotado 50 88 88

Idiopatica 58 impedancias altas 72 no

Idiopatica 71 desconfigurado/apagado si

Idiopatica 71 diarreas 96 no

Idiopatica 70 diarreas 18 no

Idiopatica 76 desconocido 20 no 31

Idiopatica 62 desconocido 60 no 116

Idiopatica 68 desconocido 48 no 66

SRAB 80 desconfigurado
SRAB 81 apagado si
SRAB 58 desconocido 60 si
SRAB 82 desconocido 55 parcialmente
Obstétrica 61 desconocido 60 parcialmente 84
Neuroldgica 56 desconfigurado/apagado si
Misceldnea 69 apagado si
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Infeccion de herida

Ningun paciente ha presentado infeccidn de sitio quirdrgico, Unicamente un
paciente presentd dehiscencia parcial de los puntos cutdaneos por retirada temprana

en su centro de salud.

3.4.3.2 Relacionadas con el dispositivo
Reprogramacion
En 38 pacientes (62,3%) fue necesario reprogramar el dispositivo. Las causas mas

frecuentes fueron mejorar la funcién o dolor en la zona del implante.

Rotura del dispositivo

Como se ha comentado anteriormente, en 1 caso, en la intervencion para recambio
del generador, se rompid la conexidn del electrodo, decidiéndose de acuerdo con el

paciente el explante del dispositivo, a los 88 meses de seguimiento.
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3.5 RESULTADOS DE LA MUESTRA GLOBAL A MAXIMO

SEGUIMIENTO

3.5.1 Resultados funcionales

Escapes de heces

Al maximo seguimiento de todos los pacientes después del implante definitivo se ha
encontrado una disminucion significativa del nimero de dias con escapes/semana; de
una mediana de 5.5 basal (rango 1-7), (media 4.98, ds 2.1), a una mediana de 0.5
(rango 0-7), (media 1.25, ds 1.7), (p=5.72 E-17, IC 95% de la diferencia 3.12-4.4).

Si tenemos en cuenta Unicamente los pacientes activos al final del estudio (n 42) la
mediana de dias con escapes/semana es 0.25 (rango 0-7), (media 0.93; ds 1.48), (p =
1.82 E-13, IC 95% de la diferencia 3.65-5.33) (Grafico 3.10).

Puede observarse, en la tabla (Tabla 3.11) y los gréficos (Graficos 3.11, 3.12), cémo
la reduccién de dias con escapes a la semana se mantiene en el tiempo. Por otro lado,
a maximo seguimiento, casi el 45% de los pacientes (independientemente de si se
tienen en cuenta toda la muestra o solo los pacientes activos) han experimentado una
mejora del 90-100% de reduccién de los dias con escapes, es decir, tienen una

continencia practicamente normal (Graficos 3.13, 3.14).

dias con escapes a la semana

basal maximo seguimiento maximo seguimiento
(todos) (activos)
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Tabla 3.11 Evolucion dias con escapes a la semana

Seguimiento basal 1 6 12 24 36 48 60 72 84 96 108 120 132 144 156
(meses)

dias 5.5 0 0 0 0.13 0.25 0.25 0.25 0.25 0.25 0.25 0.25 0.25 0.38 0.25 0.13
escapes/semana

Ndmero 61 61 60 59 57 56 49 48 43 29 21 13 10 6 4 2
pacientes

significacion Sig. Sig. Sig. Sig. Sig. Sig. Sig. Sig. Sig. Sig. Sig. Sig. Sig. NS NS
estadistica <0.001 | <0.001 | <0.001 | <0.001 | <0.001 | <0.001 | <0.001 | <0.001 | <0.001 | <0.001 | <0.001 | 0.002 | 0.021 | 0.075 | 0.205
(t student)
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Score de Incontinencia Wexner

Se ha encontrado una reduccién significativa del score de Wexner, de una mediana
de 17 puntos basal (rango 11-20), (media 16.88; ds 2.74), a una mediana de 6 (rango 1-
16), media 6.95 (ds 3.54), (p= 1.8 E-25, IC 95% de la diferencia 8.88-11.09).

Si tenemos en cuenta Unicamente los pacientes activos al final del estudio (n 42) la
mediana es de 6 puntos (rango 1-16), (media 6.93; ds 3.38), (P= 6.1 E-21, IC 95% de la
diferencia 9.26-11.57) (Grafico 3.14).

La reduccion del score de Wexner, como puede verse en la tabla (Tabla 3.12) y el

grafico (Grafico 3.15), se mantiene a lo largo del tiempo.
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Tabla 3.12 Evolucion Score Wexner
Seguimiento basal 1 6 12 24 36 48 60 72 84 96 108 120 132 144 | 156
(meses)
Score 17 4 4 4 45 6 5 5 5 5 6 6 7 6 5.5 9.5
Wexner
Ndmero 61 61 60 59 57 56 49 48 43 29 21 13 10 6 4 2
pacientes
significacion Sig. Sig. Sig. Sig. Sig. Sig. Sig. Sig. Sig. Sig. Sig. Sig. Sig. Sig. NS
estadistica <0.001 | <0.001 | <0.001 | <0.001 | <0.001 | <0.001 | <0.001 | <0.001 | <0.001 | <0.001 | 0.002 | 0.005 | 0.028 | 0.008 | 0.2
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3.5.2 Calidad de vida

FlQL

El analisis del cuestionario de calidad vida FIQL objetivd un aumento significativo de
las puntuaciones en las cuatro dimensiones del cuestionario (Tabla 3.13; grafico 3.16).

En el parametro depresién de una mediana basal de 2.8 (1.6-4), media de 2.72 (ds
0.63) se obtiene a maximo seguimiento una mediana de 3.5 (1.8-4.42), media de 3.32
(ds 0.72), (p=0.0015, IC 95% de la diferencia -0.78 - -0.19)

Si solo se tienen en cuenta los pacientes activos a maximo seguimiento se obtiene a
maximo seguimiento una mediana de 3.67 (1.86-4.42), media de 3.39 (ds 0.71),
(p=0.00036, IC 95% de la diferencia -0.91 - -0.29)

En el pardmetro verglienza de una mediana basal de 2 (1-4), media de 2.09 (ds 0.78)
se obtiene a maximo seguimiento una mediana de 3 (1-4), media de 2.93 (ds 0.75),
(p=0.000015, IC 95% de la diferencia -1.18 - -0.49)

Si solo se tienen en cuenta los pacientes activos a maximo seguimiento se obtiene a
maximo seguimiento una mediana de 3 (1-4), media de 3 (ds 0.77), (p=0.000018, IC
95% de la diferencia -1.31 - -0.55).

En el pardmetro comportamiento de una mediana basal de 1.75 (1-3.33), media de
1.81 (ds 0.65) se obtiene a maximo seguimiento una mediana de 2.62 (1.1-4), media de
2.62 (ds 0.77), (p=0.000048, IC 95% de la diferencia -1.1 - -0.42)

Si solo se tienen en cuenta los pacientes activos a maximo seguimiento se obtiene a
maximo seguimiento una mediana de 2.81 (1.1-4), media de 2.73 (ds 0.72),
(p=0.0000083, IC 95% de la diferencia -1.24 - -0.61)

En el pardmetro modo de vida de una mediana basal de 2.3 (1-4), media de 2.37 (ds
0.78) se obtiene a maximo seguimiento una mediana de 3.22 (1-4), media de 3.19 (ds
0.76), (p=0.000036, IC 95% de la diferencia -1.11 - -0.43)

Si solo se tienen en cuenta los pacientes activos a maximo seguimiento se obtiene a
maximo seguimiento una mediana de 3.5 (1.9-4), media de 3.31 (ds 0.69),
(p=0.0000035, IC 95% de la diferencia -1.26 - -0.58)

Si comparamos los valores del cuestionario FIQL, de forma basal y a lo largo del
tiempo de tratamiento, la mejora en las cuatro escalas es estadisticamente

significativa, y se mantienen a lo largo del tiempo (Tabla 3.14; grafico 3.17).
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Tabla 3.13 Basal Maximo seguimiento Maximo seguimiento
(todos) p (activos) p

Depresién 2.8 (1.6-4); 3.5 (1.8-4.42); 3.67 (1.86-4.42);

2.72 (ds 0.63) 3.32(ds 0.72) Sig. 3.39 (ds 0.71) Sig.
Verglienza 2.0 (1-4); 3.0 (1-4); 3.0 (1-4);

2.09 (ds 0.78) 2.93 (ds 0.75) Sig. 3.00 (ds 0.77) Sig.
Comportamiento 1.75 (1-3.33); 2.62 (1.1-4); 2.81(1.1-4);

1.81 (ds 0.61) 2.62 (ds 0.77) Sig. 2.73 (ds 0.72) Sig.
Modo vida 2.3 (1-4); 3.22 (1-4); 3.5(1.9-4);

2.37 (ds 0.78) 3.19 (ds 0.76) Sig. 3.31 (ds 0.69) Sig.

Calidad de vida FIQL
(muestra global)

a

Depresion

Verglienza Comportamiento Modo vida

M Basal B Mdximo seguimiento (todos) ™ Maximo seguimiento (activos)

Grafico 3.16
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Tabla 3.14 Basal 12-36 meses 36-60 meses 60-96 meses >96 meses
Depresion 2.8 (1.6-4); 3.4 (1.83-4.3); 3.33(1.83-4); 3.5 (1.8-4.3); 3.83 (2.5-4.42);
2.72 (ds 0.63) 3.30 (ds 0.57) 3.18 (ds 0.69) 3.38 (ds 0.64) 3.64 (ds 3.67)
[ » Sig. 0.0018 Sig. 0.038 Sig. 0.00028 Sig. 0.0034
Vergiienza 2.0 (1-4); 3(1-4); 3(1-4); 3.32(1-4); 3.3 (2-4);
2.09 (ds 0.78) 2.99 (ds 0.79) 2.89 (ds 0.88) 3.12 (ds 0.74) 3.25 (0.46)
G Sig. 0.00037 Sig. 0.0003 Sig. 0.000017 Sig. 0.0031
Comportamiento 1.75 (1-3.33); 3(1.1-4); 2.83 (1.1-4); 2.77 (1.1-4); 2.7 (1.78-3.8);
1.81 (ds 0.61) 2.76 (ds 0.79) 2.56 (ds 0.88) 2.65 (ds 0.79) 2.77 (ds 0.52)
I Sig. 0.000042 Sig. 0.000085 Sig. 0.000043 Sig. 0.00098
Modo vida 2.3 (1-4); 3.5 (1.1-4); 3.35 (1.1-4); 3.5 (1.1-4); 3.2 (2-4);
2.37 (ds 0.78) 3.23 (ds 0.78) 3.11 (ds 0. 81) 3.19 (ds 0.77) 3.31 (ds 0.73)
| p Sig. 0.00019 Sig. 0.00039 Sig. 0.000014 Sig. 0.0026
seguimiento calidad de vida FIQL
4
35
3
2,5
2
1,5
basal 12-36 meses 36-60 meses 60-96 meses >96 meses
(n61) (n58) (n53) {n 46) (n 16)
~@-Depresion Vergiienza =**Comportamiento =*—Modo vida
Gréfico 3.17
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EQ-5D
Escala Visual Analdgica (EVA)

El andlisis de la escala visual analdgica (EVA) del cuestionario de calidad vida EQ-5D
objetivd un aumento significativo de las puntuaciones entre la muestra de pacientes
con incontinencia basal y la muestra de pacientes tratada con SNS a mdximo
seguimiento. De una mediana de la muestra basal de 50 (0-90), media 52.64 (ds 19.9) a
una mediana en la muestra tratada con SNS de 70 (40-100), y una media de 68.1 (ds
16.59), (p=0.00053, IC 95% de la diferencia -22.64 - -6.5). Aunque son muestras
independientes, son comparables en todos los pardmetros, siendo en ambos grupos la
puntuacion del score Wexner basal minimo de 10.

Como puede verse en la siguiente tabla (Tabla 3.15) y gréfico (Grafico 3.18), el valor
medio de la EVA de la muestra de incontinencia tratada con SNS se aproxima al valor

medio declarado en las encuestas poblacionales a nivel nacional en Espafia (70.37).

Muestra Muestra incontinencia Poblacion
Tabla 3.15 incontinencia basal tratada con SNS general Espafia
(maximo seguimiento) p
Escala Visual Analégica 50 (0-90); 70 (40-100);
(EVA) 52.64 (ds 19.9) 68.1(ds 16.59) Sig. 70.37

Escala Visual Analogica
(EVA)

100

50

B0

] —
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50

a0

]

0

i

muestra muestra poblacién general
incontinencia incontinencia Espafia
basal tratada con SN5
maximo
I . 122
seguimiento)

Grafico 3.18



Score Index EQ-5D

El andlisis del score Index del cuestionario de calidad vida EQ-5D objetivd un

aumento significativo de las puntuaciones entre la muestra de pacientes con

incontinencia basal y la muestra de pacientes tratada con SNS a maximo seguimiento.

De una mediana de la muestra basal de 75 (12.4-93.2), media 67.7 (ds 21) a una

mediana en la muestra tratada con SNS de 84 (37.2-100), y una media de 80.5 (ds 18),

(p=0.044, IC 95% de la diferencia -0.21 - -0.04)

Como puede verse en la siguiente tabla (Tabla 3.16) y grafico (Gréfico 3.19), el valor

medio del score Index de la muestra de incontinencia tratada con SNS se aproxima al

valor medio declarado en las encuestas poblacionales a nivel nacional en Espafia

(85.7).
Muestra Muestra incontinencia Poblacion
Tabla 3.16 incontinencia basal tratada con SNS general Espafia
(maximo seguimiento) P
Score Index 75 (12.4-93.2); 84 (37.2-100);
EQ-5D 67.7 (ds 21) 80.5 (ds 18) Sig. 85.7
Score Index EQ-5D

100
a0
0 —
70 —
L] I
50 —
40 —
30 I
i} —
a0 l—

o

muestra muestra poblacion general
incontinencia incontinencia Espaiia
basal tratada con SNS
(maximo
seguimiento)

Gréfico 3.19

123



Dimensiones (EQ-5D)

En el grupo movilidad, las diferencias encontradas en el porcentaje de poblacién
que declara algun problema entre la muestra de pacientes con incontinencia basal
(54.29%) y la muestra de incontinencia tratada a maximo seguimiento (45.16%) no son
estadisticamente significativas (chi cuadrado de Pearson p=0.397).

En el grupo autocuidado, las diferencias encontradas en el porcentaje de poblacién
que declara algun problema entre la muestra de pacientes con incontinencia basal
(28.57%) y la muestra de incontinencia tratada a maximo seguimiento (12.90%) no son
estadisticamente significativas (p=0.088).

En el grupo actividades cotidianas, las diferencias encontradas en el porcentaje de
poblacion que declara algun problema entre la muestra de pacientes con incontinencia
basal (60%) y la muestra de incontinencia tratada a maximo seguimiento (38.71%) si
son estadisticamente significativas (p=0.048).

En el grupo dolor/malestar, las diferencias encontradas en el porcentaje de
poblacion que declara algun problema entre la muestra de pacientes con incontinencia
basal (77.14%) y la muestra de incontinencia tratada a maximo seguimiento (51.61%) si
son estadisticamente significativas (p=0.0103).

En el grupo ansiedad/depresion, las diferencias encontradas en el porcentaje de
poblacién que declara algun problema entre la muestra de pacientes con incontinencia
basal (82.86%) y la muestra de incontinencia tratada a maximo seguimiento (58.06%) si
son estadisticamente significativas (p=0.008).

Como puede observarse en la siguiente tabla (Tabla 3.17) y graficos (Grafico 3.20 y
3.21), a pesar de la disminucion importante de porcentaje de poblacidon que declara
alglin problema tras el tratamiento con SNS en las diferentes dimensiones del
cuestionario, aun quedan lejos de los valores medios declarados en las encuestas
poblacionales a nivel nacional en Espafia: movilidad (14.28%), autocuidado (6.22%),
actividades cotidianas (11.14%), dolor/malestar (25.45%), ansiedad/depresion

(15.03%).
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Tabla 3.17 Porcentaje de poblacién que declara algun problema (%)
Movilidad | Autocuidado | Actividades Dolor / Ansiedad /
cotidianas Malestar Depresion
Muestra incontinencia basal 54.29 28.57 60 77.14 82.86
Muestra incontinencia tratada 45.16 12.90 38.71 51.61 58.06
con SNS (maximo seguimiento)
Poblacion general Espaiia 14.28 6.22 11.14 25.45 15.03
% poblacién que declara algun problema
Movilidad
Ansiedad
.. / ‘e .. Autocuidado
Depresion \q ~ -
Dolor / |\ /Actividades
Malestar cotidianas
=#=Nuestra incontinencia basal
=l-Muestra incontinencia tratada con SNS (maximo seguimiento)
Poblacion general Espafia
Gréfico 3.20
% poblacion que declara algin problema
90
80
70
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50
40
30
20
; C
0
Movilidad Autocuidado Actividades Dolor / Malestar Ansiedad /
cotidianas Depresion

B Muestra incontinencia basal
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3.6 ANALISIS POR SUBGRUPOS

Etiologia incontinencia

3.6.1 IDIOPATICA

Se han incluido 45 pacientes, 42 mujeres, con una mediana de edad de 66 afios (rango 27-83),
media 63.76 (ds 11.06).
El tiempo de evolucion de su incontinencia ha sido de 36 meses (rango 6-312), media de 64.31

meses (ds 66.77).

FASES DE LA TECNICA

Fases de estimulacion aguda e implante temporal

En un paciente no se implanté el electrodo al no obtener respuesta sensitiva ni motora en la
estimulacion aguda en quiréfano. Por tanto, a efectos de evaluacidn de la respuesta de la fase de
implante temporal se han incluido 44 pacientes.

En 37 casos (84.1 %) el resultado funcional se considerd favorable al cumplir los criterios

establecidos de buena respuesta. En 7 casos no se obtuvo una buena respuesta funcional.

Fase de Implante definitivo
El implante definitivo se realizé en 36 pacientes de los 37 con buena respuesta funcional. Un

paciente lo rechazd por vivir en una comunidad auténoma alejada de Navarra.

En la siguiente tabla (Tabla 3.18) se muestra la respuesta funcional de los pacientes en funcion

de diferentes variables.
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Tabla 3.18 Todos Buena respuesta Mala respuesta
N2 Pacientes evaluados 44 37 (84.1%) 7 (15.9%)
Sexo
varones 3 2 (66.7%) 1(33.3%)
mujeres 41 35 (83.3%) 6 (16.7%)

Edad (afios)

63.09 (ds 12.06);
65.5 (27-83)

63.76 (ds 11.06);

66 (33-83)

59.6 (ds 17.05);
65 (27-79)

Tiempo evolucion

incontinencia (meses)

64.31 (ds 66.77);
36 (6-312)

44.08 (ds 37.33);

24 (6-120)

152 (ds 96.5);
144 (12-312)

N2 raices estimuladas

2.18 (ds 0.92);

2.11 (ds 0.91);

2.57 (ds 0.98);

2(1-4) 2(1-4) 3(1-4)
Raiz estimulada
S3 39 35 (89.7%) 4 (10.3%)
S4 5 2 (40%) 3 (60%)

Respuesta (voltios)

sensitiva

motora

1.77 (ds 1.21);
1.5 (0.5-5)

1.8 (ds 1.23);

1.53 (ds 1.08);
1.5 (0.5-5)

1.52 (ds 1.03);

3.17 (ds 0.98);
3.5 (2-4)

3.6 (ds 0.89);

1.5 (0.5-4) 1.25(0.5-3) 4 (2-4)
Electrodo empleado
monopolar 15 11 (73.3%) 4 (26.7%)
tetrapolar 29 26 (89.7%) 3 (10.3%)
Duracién screening 19.31 (ds 6.02); 19.57 (ds 6.49); 18 (ds 2.58);
(dias) 17 (12-36) 17 (12-36) 17 (16-23)
Tipo incontinencia
Urgencia 30 26 (86.7%) 4 (13.3%)
Pasiva 5 4 (80%) 1(20%)
Mixta 9 7 (77.8%) 2 (22.2%)
Fecal + urinaria 12 11 (91.7%) 1(8.3%)
IMC
<30 18 14 (77.8%) 4(22.2%)
>30 (obesidad) 26 23 (88.4%) 3 (11.6%)
Parto vaginal 34 32 2
N2 partos 2.8 (ds 1.7); 2.9 (ds 1.8); 2
3(1-8) 3(1-8) 2
Ansiedad/depresién 23 17 (73.9%) 6 (26.1%)
Polimedicacion 18 15 (83.3%) 3 (16.7%)
Pluripatologia 21 18 (85.7%) 3(14.3%)
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SEGUIMIENTO A LARGO PLAZO DE IMPLANTES DEFINITIVOS

La mediana de seguimiento de todos los pacientes de este grupo ha sido de 87 meses (rango 1-
161), y la media 86.56 meses (ds 35.71). Si s6lo tenemos en cuenta los pacientes con dispositivo
activo a mdximo seguimiento, la mediana es de 89 meses (rango 38-161), y la media 89.41 meses

(ds 30.44) (Grafico 3.21).
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Pérdidas de seguimiento

Al finalizar el estudio, 10 pacientes no se encuentran activos. En 1 caso se debe a fallecimiento
por causa no relacionada con la técnica, por neoplasia gastrica (1 mes). En 2 casos se debe a edad
avanzada y dificultad para realizar seguimiento en consulta: a los 87 afos (51 meses), 82 afios (85
meses). En 7 casos se debe a explante del dispositivo, 3 pacientes por dolor (24, 95 y 99 meses
respectivamente), 3 por pérdida importante de eficacia (31, 66 y 116 meses respectivamente) y 1
caso por rotura de la conexion en la intervencion de sustitucién del generador, decidiéndose de
acuerdo con el paciente el explante del dispositivo, a los 88 meses de seguimiento
(posteriormente se ofrecié de nuevo la SNS, no incluyéndose sus resultados en este estudio)

(Tabla 3.19).

Tabla 3.19 Causas de pérdida n seguimiento (meses)
exitus 1 1
edad avanzada 2 51, 85
explante
dolor 3 24, 95, 99
pérdida eficacia 3 31,66,116
rotura dispositivo 1 88
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Recambio del generador

A maximo seguimiento se han realizado 12 intervenciones quirdrgicas para sustituir el
generador por haberse agotado la bateria. En 3 casos no se ha sustituido el generador agotado
debido a pérdida de seguimiento por edad avanzada, pérdida de eficacia y un caso con
recuperacién de una continencia aceptable y no deseo de recambio manteniendo su seguimiento.
En otros 8 casos el generador tiene un nivel de bateria bajo (Tabla 3.20; grafico 3.22).

No se ha observado en ningun caso que la eficacia de la técnica cambie tras la sustitucién del

generador; aquellos que presentaban buena funcién la mantienen similar.

Tabla 3.20 Situacidn individual de los generadores

Etiologia Edad al Recambio Cambios Maximo Estado Perdidos

incontinencia implante | generador funcién seguimiento bateria a seguimiento
(afios) (meses) tras (meses) maximo
recambio seguimiento

Idiopatica 77 1 exitus

Idiopatica 60 24 explante

Idiopatica 76 31 explante

Idiopatica 78 36 ok

Idiopatica 70 38 ok

Idiopatica 83 51 edad avanzada

Idiopatica 62 63 ok

Idiopatica 68 66 explante

Idiopatica 45 69 ok

Idiopética 50 71 ok

Idiopética 54 71 ok

Idiopatica 58 72 baja

Idiopatica 72 73 ok

Idiopatica 58 76 ok

Idiopatica 56 76 no 77 ok

Idiopatica 56 78 ok

Idiopatica 75 85 agotada edad avanzada

Idiopatica 54 88 no 88 explante

Idiopatica 71 89 baja

Idiopatica 69 72 no 94 ok

Idiopatica 78 68 no 94 baja

Idiopatica 72 95 agotada (68m)

Idiopatica 76 95 explante

Idiopatica 55 96 baja

Idiopatica 60 99 explante

Idiopatica 60 106 baja

Idiopatica 39 75 no 109 ok

Idiopatica 71 100 no 110 ok

Idiopatica 62 116 agotada explante

Idiopatica 66 84 no 116 ok

Idiopatica 66 122 baja

Idiopatica 60 117 no 122 ok

Idiopética 64 129 baja

Idiopética 66 36,118 no 146 ok

Idiopética 33 78 no 155 baja

Idiopatica 71 98 no 161 ok
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Analisis de supervivencia del generador hasta agotamiento

En el grupo de incontinencia idiopatica, a lo largo del seguimiento del estudio, un total de 15
generadores han agotado completamente su bateria. Si solo tuviéramos en cuenta a estos
pacientes, la vida media util de los generadores debido al consumo de toda la bateria seria de
82.87 meses (ds 20.19), mediana de 82 meses (36-117). Si incluimos ademads los generadores con
bateria baja (<10%), la vida media util de la bateria hasta que se agota o alcanza <10% del total es
de 85.22 meses (ds 24.65), mediana de 84 meses (26-129).

Pero en el analisis de supervivencia debemos incluir a todos los pacientes de este grupo,
independientemente de si han agotado o no su bateria. Por tanto, incluyendo a todos los
generadores estudiados, la vida media es de 97.87 meses (ds 4.95; IC 95% 88.18 — 107.57);
mediana de 98 meses (IC 95% 81.19-114.81). La probabilidad de supervivencia individual a los 78
meses es del 75% (percentil 75) y a los 117 meses del 25% (percentil 25) (Grafico 3.23).
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Gréfico 3.23 Curva supervivencia (incontinencia idiopatica)
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RESULTADOS FUNCIONALES

Escapes de heces

Al maximo seguimiento de todos los pacientes después del implante definitivo se ha
encontrado una disminucion significativa del nimero de dias con escapes/semana de una mediana
de 5 basal (rango 1-7), (media 4.89; ds 2.17), a una mediana de 0.5 (rango 0-7) (media 1.46; ds
1.95), (p=5.05 E-8, IC 95% de la diferencia 2.42-4.42).

Si tenemos en cuenta Unicamente los pacientes activos al final del estudio (n 26) la mediana
de dias con escapes/semana es 0.25 (rango 0-7), (media 1.03, ds 1.8), (p = 9.85 E-8, IC 95% de la
diferencia 2.99-5.27) (Grafico 3.24).

En la tabla (Tabla 3.21) vy los gréficos (Gréficos 3.25, 3.26) puede observarse como la reduccion
de dias con escapes a la semana se mantiene en el tiempo. Por otro lado, a maximo seguimiento,
entre el 40% (toda la muestra) y 45% (s6lo pacientes activos) de los pacientes han experimentado
una mejora del 90-100% de reduccién de los dias con escapes, es decir, tienen una continencia

practicamente normal (Graficos 3.27, 3.28).

dias con escapes a la semana

basal maximo seguimiento maximo seguimiento
(todos) (activos)

Grafico 3.24 Incontinencia Idiopatica
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Tabla 3.21 Evolucion dias con escapes a la semana
Seguimiento basal 1 6 12 24 36 48 60 72 84 96 108 120 132 144
(meses)
dias 5 0 0 0 0 0.25 0.25 0.25 0.25 0.25 0.25 0.25 0.25 025 | 0.25
escapes/semana
Numero 36 35 35 35 35 35 34 31 30 29 22 16 11 8 5
pacientes
significacion Sig. Sig. Sig. Sig. Sig. Sig. Sig. Sig. Sig. Sig. Sig. Sig. NS NS
estadistica <0.001 | <0.001 | <0.001 | <0.001 | <0.001 | <0.001 | <0.001 | <0.001 | <0.001 | <0.001 | 0.0016 | <0.001 | 0.236 | 0.238
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Score de Incontinencia Wexner

También se ha encontrado una reduccién significativa del score de Wexner, de una mediana de

18 puntos basal (rango 11-20), (media 16.80; ds 2.94), a una mediana de 6 (rango 1-16), media

6.69 (ds 3.72), (1.89 e-17, p<0.0001, IC 95% de la diferencia 8.83-11.39).

Si tenemos en cuenta Unicamente los pacientes activos al final del estudio (n 26) la mediana es de

6 puntos (rango 1-16), (media 6.38; ds 3.51), (9.66 E-13, p<0.0001, IC 95% de la diferencia 9.15-
12.54) (Grafico 3.29).

La reduccién del score de Wexner, como puede verse en la tabla (Tabla 3.22) y el grafico

(Grafico 3.30), se mantiene a lo largo del tiempo.

Score Wexner

basal maximo seguimiento maximo seguimiento
(todos) (activos)
Grafico 3.29 Incontinencia Idiopatica
Tabla 3.22 Evolucién Score Wexner
Seguimiento | basal 1 6 12 24 36 48 60 72 84 96 108 120 | 132 | 144 156
(meses)
Score 18 4 4 4 5 6 5 5 5 5 4.5 5 8 5 4 9.5
Wexner
Ndmero 36 35 35 35 35 34 31 30 29 22 16 11 8 5 3 2
pacientes
significacion Sig. Sig. Sig. Sig. Sig. Sig. Sig. Sig. Sig. Sig. Sig. Sig. NS NS NS
estadistica <0.001 | <0.001 | <0.001 | <0.001 | <0.001 | <0.001 | <0.001 | <0.001 | <0.001 | <0.001 | 0.003 | 0.012 | 0.42 | 0.109 | 0.180
Evolucion Score Wexner
20
18
16
5 14
5 12
=10
£ s
6 A
Fil . s
2
0
basal 1m 6m 12 m 2dm  36m 48 m 60 m 72m 84 m 96m 108m 120m 132m 144m
(n36) (n35) (n35) (n35) (n35) (35 (n34) (n31) (n30) (n29) (n22) (ni1e) (n11) (n8) (n5)

Grafico 3.30 Incontinencia Idiopatica

meses seguimiento
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CALIDAD DE VIDA
FIQL

El andlisis del cuestionario de calidad vida FIQL en el grupo de incontinencia idiopatica objetivd
un aumento significativo de las puntuaciones en las cuatro dimensiones del cuestionario (Tabla
3.23; grafico 3.31).

En el parametro depresion de una mediana basal de 2.75 (1.8-4), media de 2.70 (ds 0.62) se
obtiene a maximo seguimiento una mediana de 3.57 (2-4.3), media de 3.34 (ds 0.70), (p= 0.00105,
IC 95% de la diferencia -1.01 - -0.28)

Si solo se tienen en cuenta los pacientes activos a maximo seguimiento se obtiene a maximo
seguimiento una mediana de 3.67 (2-4.42), media de 3.36 (ds 0.71), (p= 0.0017, IC 95% de la
diferencia -1.08 - -0.29)

En el parametro vergiienza de una mediana basal de 2 (1-3.66), media de 2.08 (ds 0.78) se
obtiene a maximo seguimiento una mediana de 3 (2-4), media de 2.97 (ds 0.70), (p=0.0008, IC 95%
de la diferencia -1.4 - -0.4)

Si solo se tienen en cuenta los pacientes activos a maximo seguimiento se obtiene a maximo
seguimiento una mediana de 3 (2-4), media de 3.02 (ds 0.71), (p=0.00014, IC 95% de la diferencia -
1.48 - -0.56).

En el pardmetro comportamiento de una mediana basal de 1.87 (1-3.33), media de 1.89 (ds
0.63) se obtiene a maximo seguimiento una mediana de 2.77 (1.25-3.56), media de 2.68 (ds 0.79),
(p=0.00057, IC 95% de la diferencia -1.19 - -0.37)

Si solo se tienen en cuenta los pacientes activos a maximo seguimiento se obtiene a maximo
seguimiento una mediana de 2.85 (1.62-4), media de 2.83 (ds 0.69), (p=0.000045, IC 95% de la
diferencia -1.34 - -0.56)

En el pardmetro modo de vida de una mediana basal de 2.3 (1-3.7), media de 2.41 (ds 0.78) se
obtiene a maximo seguimiento una mediana de 3.20 (2-4), media de 3.23 (ds 0.65), (p=0.00014, IC
95% de la diferencia -1.29 - -0.47)

Si solo se tienen en cuenta los pacientes activos a maximo seguimiento se obtiene a maximo
seguimiento una mediana de 3.36 (2.11-4), media de 3.36 (ds 0.58), (p=0.000061, IC 95% de la
diferencia -1.4 - -0.57)

Si comparamos los valores de las cuatro dimensiones del cuestionario FIQL, de forma basal y a
lo largo del tiempo de tratamiento, vemos que la mejora en las cuatro escalas se mantiene a lo

largo del tiempo (Grafico 3.32).
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Basal Maximo seguimiento Maximo seguimiento
Tabla 3.23 (todos) p (activos) p
Depresion 2.75 (1.8-4); 3.57 (2-4.3); 3.67 (2-4.42);
2.70 (ds 0.62) 3.34 (ds 0.70) Sig. 3.36 (ds 0.71) Sig.
Vergiienza 2.0 (1-3.66); 3.0 (2-4); 3.0 (2-4);
2.08 (ds 0.78) 2.97 (ds 0.70) Sig. 3.02 (ds 0.71) Sig.
Comportamiento 1.87 (1-3.33); 2.77 (1.25-3.56); 2.85 (1.62-4);
1.89 (ds 0.63) 2.68 (ds 0.79) Sig. 2.83 (ds 0.69) Sig.
Modo vida 2.3(1-3.7); 3.20 (2-4); 3.36 (2.11-4);
2.41 (ds 0.78) 3.23 (ds 0.65) Sig. 3.36 (ds 0.58) Sig.
Calidad de vida FIQL
a
3,5
3 '
2,5 ——
2 '
1.5 —
1 I
0,5 I
0
Depresion Verglienza Comportamiento Modo vida
M Basal B Maximo seguimiento (todos) Maximo seguimiento (activos)

Grafico 3.31 Incontinencia Idiopatica

seguimiento calidad de vida FIQL
4,5
4
35
3
25
2
1,5
basal 12-36 meses 36-60 meses 60-96 meses >96 meses
(n 36) (n 35) (n33) (n 30) (n12)
-m-Depresién -+-Vergiienza —<Comportamiento -+ Modo vida

Grafico 3.32 Incontinencia Idiopatica
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EQ-5D

Escala Visual Analdgica (EVA)

El andlisis de la escala visual analdgica (EVA) del cuestionario de calidad vida EQ-5D objetivé un

aumento significativo de las puntuaciones entre la muestra de pacientes con incontinencia basal y

la muestra de pacientes tratada con SNS a maximo seguimiento. De una mediana de la muestra

basal de 50 (10-90), media 55.24 (ds 19.07) a una mediana en la muestra tratada con SNS de 70

(40-100), y una media de 66.44 (ds 18.34), (p=0.0401, IC 95% de la diferencia -21.87 - -0.52).

Aunque son muestras independientes, son comparables en todos los parametros, siendo en

ambos grupos la puntuacién del score Wexner basal minimo de 10.

Como puede verse en la tabla (Tabla 3.24) y el grafico (Grafico 3.33), el valor medio de la EVA

de la muestra de incontinencia idiopatica tratada con SNS se aproxima al valor medio declarado en

las encuestas poblacionales a nivel nacional en Espaia (70.37).

Muestra Muestra incontinencia Poblacion
incontinencia basal tratada con SNS general Espafia
Tabla 3.24 s .. p
(maximo seguimiento)
Escala Visual 50 (10-90); 70 (40-100);
Analdgica (EVA) 55.24 (ds 19.07) 66.44 (ds 18.34) Sig. 70.37

100

a0

ED

70

&0

50

30

20

muestra
incontinencia
basal

Escala Visual Analogica
(EVA)

muestra
incontinencia
tratada con 5NS
(maximo
seguimiento)

Grafico 3.33. EVA Incontinencia Idiopatica (valores medios)

poblacion general
Espaiia
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Score Index EQ-5D

El analisis del score Index del cuestionario de calidad vida EQ-5D, en el grupo de pacientes con
incontinencia idiopatica, objetivd un aumento significativo de las puntuaciones entre la muestra
de pacientes con incontinencia basal y la muestra de pacientes con incontinencia tratada con SNS
a maximo seguimiento. De una mediana de la muestra basal de 75.8 (26-93), media 70.2 (ds 18.6)
a una mediana en la muestra tratada con SNS de 85.7 (46-100), y una media de 81.5 (ds 19.5),
(p=0.0417, IC 95% de la diferencia -0.22 - -0.004)

Como puede verse en la tabla (Tabla 3.25) y el grafico (Grafico 3.34), el valor medio del score
Index de la muestra de incontinencia idiopatica tratada con SNS se aproxima al valor medio

declarado en las encuestas poblacionales a nivel nacional en Espaiia (85.7).

Muestra Muestra incontinencia Poblacion
Tabla 3.25 incontinencia basal ’tr.atada COI'.I S!\IS 5 general Espana
(maximo seguimiento)
Escala Visual 75.8 (26-93); 85.7 (46-100);
Analdgica (EVA) 70.2 (ds 18.6) 81.5 (ds 19.5) Sig. 85.7

Score Index EQ-5D
100
a0
Eu l—
70 —
m —
50 —
40 |
30 —
20 —
10 —
0
muestra muestra poblacién general
incontinencia incontinencia Espana
basal tratada con SNS
(maximo
seguimiento)

Grafico 3.34. Score Index EQ-5D Incontinencia Idiopatica (valores medios)
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Dimensiones EQ-5D

Los resultados obtenidos en los grupos de pacientes con incontinencia idiopatica es el
siguiente:

En el grupo movilidad, las diferencias encontradas en el porcentaje de poblacién que declara
algun problema entre la muestra de pacientes con incontinencia basal (46.34%) y la muestra de
incontinencia tratada a maximo seguimiento (35.1%) no son estadisticamente significativas
(p=0.439).

En el grupo autocuidado, las diferencias encontradas en el porcentaje de poblacidn que declara
algun problema entre la muestra de pacientes con incontinencia basal (21.95%) y la muestra de
incontinencia tratada a maximo seguimiento (11.76%) no son estadisticamente significativas
(p=0.368).

En el grupo actividades cotidianas, las diferencias encontradas en el porcentaje de poblacion
que declara algun problema entre la muestra de pacientes con incontinencia basal (56.09%) y la
muestra de incontinencia tratada a maximo seguimiento (29.41%) no son estadisticamente
significativas (p=0.064).

En el grupo dolor/malestar, las diferencias encontradas en el porcentaje de poblaciéon que
declara algun problema entre la muestra de pacientes con incontinencia basal (78.05%) y la
muestra de incontinencia tratada a mdaximo seguimiento (47.05%) no son estadisticamente
significativas (p=0.056).

En el grupo ansiedad/depresidn, las diferencias encontradas en el porcentaje de poblacion que
declara algun problema entre la muestra de pacientes con incontinencia basal (82.92%) y la
muestra de incontinencia tratada a maximo seguimiento (64.7%) no son estadisticamente
significativas (p=0.130).

Como puede observarse en la tabla (Tabla 3.26) y los graficos (Graficos 3.35, 3.36), a pesar de la
disminucidon importante de porcentaje de poblacién que declara algin problema tras el
tratamiento con SNS en las diferentes dimensiones del cuestionario, no son diferencias
estadisticamente significativas. Un tamafo muestral mas grande en ambos grupos probablemente
si reflejara diferencias estadisticamente significativas. Por otro lado, estas diferencias ain quedan
lejos de los valores medios declarados en las encuestas poblacionales a nivel nacional en Espaiia:
movilidad (14.28%), autocuidado (6.22%), actividades cotidianas (11.14%), dolor/malestar
(25.45%), ansiedad/depresion (15.03%).
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Tabla 3.26 Porcentaje de poblacion que declara algun problema (%)
Movilidad | Autocuidado | Actividades Dolor / Ansiedad /
cotidianas Malestar Depresion
Muestra incontinencia basal 46.34 21.95 56.09 78.05 82.92
Muestra incontinencia tratada 35.1 11.76 29.41 47.05 64.7
con SNS (maximo seguimiento)
Poblacion general Espaia 14.28 6.22 11.14 25.45 15.03

% poblaciéon que declara algin problema

Movilidad

Ansiedad /

ce 7 ., Autocuidado
Depresion '\

- -"iﬁctiuidades
cotidianas

Dolor / Malestar

=8-Muestra incontinencia basal
=8=Muestra incontinencia tratada con SN5 (maximo seguimiento)

Poblacién general Espaiia

Grafico 3.35. Dimensiones EQ-5D Incontinencia Idiopatica
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3.6.2 RESECCION ANTERIOR BAJA POR CANCER DE RECTO (SRAB)

Se han incluido 21 pacientes, 13 varones y 8 mujeres, con una mediana de edad de 72 afios
(rango 47-83), media 70.33 (ds 10.66). A todos se les habia realizado una ileostomia temporal. Se
ha considerado como criterio de inclusion en este subgrupo de pacientes que hubieran
transcurrido como minimo dos afios desde la cirugia de su tumor, con el objetivo de no incluir
pacientes con riesgo de recurrencia.

El tiempo de evolucion de su incontinencia desde el cierre de su ileostomia temporal ha sido de

44 meses (rango 18-144), media de 59.26 meses (ds 41.25).

FASES DE LA TECNICA

Fases de estimulacion aguda e implante temporal

En un paciente no se implanté el electrodo al no obtener respuesta sensitiva ni motora en la
estimulacién aguda en quiréfano. Por tanto, a efectos de evaluacién de la respuesta de la fase de
implante temporal se han incluido 20 pacientes.

En 10 casos (50%) el resultado funcional se consideré favorable al cumplir los criterios
establecidos de buena respuesta. En 10 casos no se obtuvo una buena respuesta funcional.

Ninguna de las variables demograficas o de estimulacién fueron predictivas de una buena

respuesta durante la fase de implante temporal o de prueba.

Fase de Implante definitivo

A los 10 pacientes con buena respuesta funcional en la fase de prueba se les realizé un

implante definitivo.

En la siguiente tabla (Tabla 3.27) se muestra la respuesta funcional de los pacientes en funcidn

de diferentes variables.
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Tabla 3.27 Todos Buena respuesta Mala respuesta
N2 Pacientes evaluados 20 10 (50 %) 10 (50 %)
Sexo
varones 10 6 (60 %) 4 (40 %)
mujeres 10 6 (60 %) 4 (40 %)

Edad (afos)

69.85 (ds 10.7);
71.5 (47-83)

69.9 (ds 12.49);
74 (47-82)

69.8 (ds 9.27);
71.5 (49-83)

Tiempo evolucion

incontinencia (meses)

59.26 (ds 41.25);
44 (18-144)

63.2 (ds 45.25);
46 (24-144)

54.89 (ds 38.52);
41 (33-144)

N© raices estimuladas

3.0 (ds 1.21);

2.7 (ds 1.25);

3.3 (ds 1.16);

3 (1-5) 2 (1-5) 3 (2-5)
Raiz estimulada
S3 15 8 (53.33%) 7 (46.67%)
S4 5 2 (40%) 3 (60%)

Respuesta (voltios)

sensitiva

motora

1.25 (ds 0.91);
1(0.5-3)

1.27 (ds 0.94);

1.18 (ds 1.01);
0.65 (0.5-3)

1.29 (ds 1.08);

1.33 (ds 0.83);
1(1-3)

1.25 (ds 0.85);

1(0.5-5.5) 0.9 (0.5-3) 1(1-5.5)
Electrodo empleado
monopolar 2 1 (50 %) 1 (50 %)
tetrapolar 18 9 (50 %) 9 (50 %)
Duracion screening 18.63 (ds 4.74); 20.3 (ds 5.81); 16.78 (ds 2.28);
(dias) 18 (14-28) 20 (13-28) 17 (13-20)
Tipo incontinencia
Urgencia 18 8 (44.44%) 10 (55.56%)
Pasiva 1 1 (100%) 0
Mixta 1 1 (100%) 0
Fecal + urinaria 0 0 0
IMC
<30 10 3 (30 %) 7 (70 %)
>30 (obesidad) 10 7 (70 %) 3 (30 %)
Ansiedad/depresién 7 6 (85.71%) 1(14.29%)
Polimedicacion 0 0 0
Pluripatologia 8 5(62.5%) 3 (37.5%)
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SEGUIMIENTO A LARGO PLAZO DE IMPLANTES DEFINITIVOS

La mediana de seguimiento de todos los pacientes de este grupo ha sido de 72 meses (rango
18-117), y la media 70 meses (ds 27.01). Si sélo tenemos en cuenta los pacientes con dispositivo
activo a maximo seguimiento, la mediana es de 69 meses (rango 59-117), y la media 80.6 meses

(ds 30.44) (Grafico 3.37).

maximo seguimiento
Incontinencia por SRAB

Activos

No activos

0 12 24 36 43 60 72 84 96 108 120

meses

Grafico 3.37

Pérdidas de seguimiento

Al finalizar el estudio, 5 pacientes del grupo de incontinencia por SRAB no se encuentran
activos. En 3 casos se debe a fallecimiento por causas no relacionadas con la técnica: sepsis
abdominal (18 meses) y neoplasia pulmonar (41 meses y 75 meses). En 1 caso se debe a edad
avanzada y dificultad para realizar seguimiento en consulta: a los 88 afios (77 meses). En 1 casos se

debe a explante del dispositivo por dolor (86 meses) (Tabla 3.28).

Tabla 3.28 Causas de pérdida n seguimiento (meses)
exitus 3 18,41, 75
edad avanzada 1 77
Explante por dolor 1 86
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Recambio del generador
A maximo seguimiento se han realizado 3 intervenciones quirudrgicas para sustituir el generador
por haberse agotado la bateria. En 1 caso el generador tiene un nivel de bateria bajo (Tabla 3.29;
grafico 3.38).
No se ha observado en ningln caso que la eficacia de la técnica cambie tras la sustitucién del

generador; aquellos que presentaban buena funcién la mantienen similar.

Tabla 3.29 Situacion individual de los generadores
Etiologia Edad al Recambio Cambios Maximo Estado Perdidos
incontinencia implante generador funcién seguimiento bateria a seguimiento
(aiios) (meses) tras (meses) maximo
recambio seguimiento

SRAB 81 18 exitus

SRAB 78 41 exitus

SRAB 58 59 ok

SRAB 80 69 ok

SRAB 81 69 ok

SRAB 82 77 edad avanzada

SRAB 58 86 explante

SRAB 64 73 no 89 ok

SRAB 70 78 no 117 baja

SRAB 47 62 no 75 exitus

maximo seguimiento
Incontinencia por SRAB

Activos

Mo activas
Bateria baja {)

Bateria agotada |

Recambiogenerador @

0 12 24 36 48 60 72 84 96 108 120
meses

Grafico 3.38
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Analisis de supervivencia del generador hasta agotamiento

En el grupo de incontinencia por SRAB, a lo largo del seguimiento del estudio, un total de 3
generadores han agotado completamente su bateria. Si solo tuviéramos en cuenta a estos
pacientes, la vida media util de los generadores debido al consumo de toda la bateria seria de 71
meses (ds 8.18), mediana de 73 meses (62-78). Si incluimos ademas los generadores con bateria
baja (<10%), la vida media util de la bateria hasta que se agota o alcanza <10% del total es de 65.5
meses (ds 12.87), mediana de 67.5 meses (49-78).

Pero en el analisis de supervivencia debemos incluir a todos los pacientes de este grupo,
independientemente de si han agotado o no su bateria. Por tanto, incluyendo a todos los
generadores estudiados, la vida media es de 77.21 meses (ds 3.41; IC 95% 70.54 — 83.89); mediana
de 78 meses (IC 95% 70.4-85.6). La probabilidad de supervivencia individual a los 73 meses es del
75% (percentil 75) (Grafico 3.39).
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Grafico 3.39 Curva supervivencia (incontinencia SRAB)
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RESULTADOS A MAXIMO SEGUIMIENTO

RESULTADOS FUNCIONALES

Escapes de heces

Al maximo seguimiento de todos los pacientes después del implante definitivo se ha
encontrado una disminucion significativa del nimero de dias con escapes/semana de una mediana
de 7 basal (rango 2-7), (media 5.22; ds 2.17), a una mediana de 0.63 (rango 0-5) (media 1.3; ds
1.025), (p=0.000835, IC 95% de la diferencia 2.09-5.46).

Si tenemos en cuenta Unicamente los pacientes activos al final del estudio (n 5) la mediana de
dias con escapes/semana es 0.5 (rango 0.25-2), (media 0.8, ds 0.62). (p= 0.0235, IC 95% de la
diferencia 1.02-8.18) (Grafico 3.40).

En la tabla (Tabla 3.30) y los graficos (Gréfico 3.41, 3.42) puede observarse como la reduccion
de dias con escapes a la semana se mantiene en el tiempo. Por otro lado, a maximo seguimiento,
el 40% de los pacientes han experimentado una mejora del 90-100% de reduccién de los dias con

escapes, es decir, tienen una continencia practicamente normal (Grafico 3.43, 3.44).

dias con escapes a la semana

7
6
5
4
3
2
1
0 .
basal maximo seguimiento  maximo seguimiento
(todos) (activos)

Grafico 3.40 Incontinencia por SRAB (medianas)

Tabla 3.30 Evolucion dias con escapes a la semana
Seguimiento (meses) basal 1 6 12 24 36 48 60 72 84 96 | 108 | 120
dias escapes/semana 7 0.5 0 0.5 0.25 0.5 0.38 0.63 0.5 0.5 0.25 0.5 0.5
Numero pacientes 10 10 10 10 9 9 8 8 7 3 1 1 1
significacion estadistica Sig. Sig. Sig. Sig. Sig. Sig. Sig. NS. NS.

0.008 0.007 | 0.007 0.008 0.012 0.018 0.012 0.051 0.11

Evolucion dias con escapes a la semana

Dias con escapes
[ R N - ]

basal im 6m 12 m 24m 36m 48 m 60 m 72 m 84 m 96 m 108 m 120 m
{n 10) (n 10) (n 10) (n 10) n9) (n9) (n8) n8) n7) n3) (n1) (n1) (n1)

meses seguimiento
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Grafico 3.43 Incontinencia por SRAB
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Gréfico 3.44 Incontinencia por SRAB
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Score de Incontinencia Wexner

También se ha encontrado una reduccion significativa del score de Wexner, de una mediana
de 17.5 puntos basal (rango 13-20), (media 17.30; ds 7.08), a una mediana de 7.5 (rango 4-16),
media 7.8 (ds 3.49), p=0.0049.

Si tenemos en cuenta Unicamente los pacientes activos al final del estudio (n 5) la mediana
es de 7 puntos (rango 6-9), (media 7.2; ds 1.3), p=0.043 (Grafico 3.45).

La reduccion del score de Wexner, como puede verse en la tabla (Tabla 3.31) el grafico

(Gréfico 3.46), se mantiene a lo largo del tiempo.
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Grafico 3.45 Incontinencia por SRAB

Tabla 3.31 Evolucion Score Wexner

Seguimiento | basal 1 6 12 24 36 48 60 72 84 96 108 | 120
(meses)

Score 17.5 4 4 5.5 7 7 5.5 8 6 7 6 7 6
Wexner

Numero 10 10 10 10 9 9 8 8 7 3 1 1 1
pacientes

significacién Sig. Sig. Sig. Sig. Sig. Sig. Sig. Sig. NS.

estadistica 0.005 | 0.005 | 0.005 | 0.007 | 0.008 | 0.018 | 0018 | 0.027 | 0.109
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Grafico 3.46 Incontinencia por SRAB
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CALIDAD DE VIDA
FIQL

El andlisis del cuestionario de calidad vida FIQL en el grupo de incontinencia secundaria a SRAB
objetivéd un aumento de las puntuaciones en las cuatro dimensiones del cuestionario, pero sélo
significativo en dos de ellas (Tabla 3.32, grafico 3.47).

En el parametro depresidon de una mediana basal de 2.8 (1.8-3.75), media de 2.73 (ds 0.66) se
obtiene a maximo seguimiento una mediana de 3.57 (1.8-4.3), media de 3.14 (ds 0.80), (p=0.123)

Si solo se tienen en cuenta los pacientes activos a maximo seguimiento se obtiene a maximo
seguimiento una mediana de 3.71 (2.5-4.3), media de 3.42 (ds 0.83), (p=0.5)

En el parametro vergiienza de una mediana basal de 2 (1-3), media de 2.06 (ds 0.63) se obtiene
a maximo seguimiento una mediana de 2.67 (1.67-3.66), media de 2.72 (ds 0.60), (p=0.038,
significativo)

Si solo se tienen en cuenta los pacientes activos a maximo seguimiento se obtiene a maximo
seguimiento una mediana de 2.66 (2.3-3.66), media de 2.85 (ds 0.61), (p=0.225).

En el pardmetro comportamiento de una mediana basal de 1.94 (1-2.25), media de 1.73 (ds
0.47) se obtiene a maximo seguimiento una mediana de 2.5 (1.25-3.37), media de 2.47 (ds 0.68),
(p=0.021, significativo)

Si solo se tienen en cuenta los pacientes activos a maximo seguimiento se obtiene a maximo
seguimiento una mediana de 2.37 (1.88-3.37), media de 2.59 (ds 0.59), (p=0.138)

En el pardmetro modo de vida de una mediana basal de 2.01 (1.66-2.9), media de 2.17 (ds 0.51)
se obtiene a maximo seguimiento una mediana de 3.35 (1-4), media de 3 (ds 0.97), (p=0.059)

Si solo se tienen en cuenta los pacientes activos a maximo seguimiento se obtiene a maximo
seguimiento una mediana de 3.6 (1.9-4), media de 3.28 (ds 0.82), (p=0.08).

Si comparamos los valores de las cuatro dimensiones del cuestionario FIQL, de forma basal y a
lo largo del tiempo de tratamiento, vemos que la mejora en las cuatro escalas se mantiene a lo

largo del tiempo (Grafico 3.48).

Basal Maximo seguimiento Maximo seguimiento
Tabla 3.32 (todos) p (activos) p
Depresion 2.8 (1.8-3.75); 3.2 (1.8-4.3); NS 3.71(2.5-4.3); NS
2.73 (ds 0.66) 3.14 (ds 0.80) 0.123 3.42 (ds 0.83) 0.5
Vergiienza 2.0 (1-3); 2.67 (1.67-3.66); Sig. 2.66 (2.3-3.66); NS
2.06 (ds 0.63) 2.72 (ds 0.60) 0.038 2.85 (ds 0.61) 0.225
Comportamiento 1.94 (1-2.25); 2.5(1.25-3.37); Sig. 2.37 (1.88-3.37); NS
1.73 (ds 0.47) 2.47 (ds 0.68) 0.021 2.59 (ds 0.59) 0.138
Modo vida 2.01 (1.66-2.9); 3.35 (1-4); NS 3.6 (1.9-4); NS
2.17 (ds 0.51) 3 (ds 0.97) 0.059 3.28 (ds 0.82) 0.08
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Grafico 3.48 Incontinencia por SRAB
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EQ-5D

Escala Visual Analdgica (EVA)

No se dispone de datos de la escala visual analédgica (EVA) del cuestionario de calidad vida EQ-

5D de una muestra con incontinencia por SRAB no tratada, pero si de una muestra ya tratada. En

esta muestra la mediana del valor de la EVA es de 50 (50-90) y la media de 62 (ds 17.46).

Como puede verse en la tabla (Tabla 3.33) y el grafico (Grafico 3.49), el valor medio de la EVA

de la muestra de incontinencia por SRAB tratada con SNS se aproxima al valor medio declarado en

las encuestas poblacionales a nivel nacional en Espafia (70.37).

Muestra Muestra incontinencia Poblacién
incontinencia basal tratada con SNS general Espana
Tabla 3.33 (maximo seguimiento)
Escala Visual X 50 (50-90);
Analégica (EVA) 61.0 (ds 17.46) 70.37
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Gréfico 3.49 EVA Incontinencia por SRAB
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Score Index EQ-5D

No se dispone de datos del score Index del cuestionario de calidad vida EQ-5D de una muestra

con incontinencia por SRAB no tratada, pero si de una muestra ya tratada. En esta muestra la

mediana del valor del score Index es de 78.1 (61-81) y la media de 75.78 (ds 8.3).

Como puede verse en la tabla (Tabla 3.34) y el grafico (Grafico 3.50), el valor medio del score

Index de la muestra de incontinencia por SRAB tratada con SNS se aproxima al valor medio

declarado en las encuestas poblacionales a nivel nacional en Espaia (85.7).

Tabla 3.34

Muestra
incontinencia basal

Muestra incontinencia
tratada con SNS
(maximo seguimiento)

Poblacién
general Espafia

Score Index
EQ-5D

78.1 (61-81);
75.78 (ds 8.3)

85.7

100

S0

70

50

30

20

10

Score Index EQ-5D

muestra incontinencia
tratada con SNS

(maximo seguimiento)

poblacion general
Espafia

Grafico 3.50 Score Index EQ-5D Incontinencia por SRAB
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Dimensiones EQ-5D

Al no disponer de datos de una muestra con incontinencia por SRAB no tratada con la cual
comparar no podemos valorar las diferencias de porcentaje de poblacién que declara algun
problema tras el tratamiento con SNS en las diferentes dimensiones del cuestionario. Si podemos
reflejar las diferencias de esta muestra con los valores medios declarados en las encuestas
poblacionales a nivel nacional en Espafia. En todas las dimensiones el porcentaje de poblacién que
declara problemas todavia es elevado a pesar de la mejora significativa de la continencia (Tabla
3.35; graficos 3.51, 3.52).

En el grupo movilidad, el porcentaje de poblacién que declara algun problema en la muestra de
incontinencia tratada a maximo seguimiento es del 80%, frente al 14.28% de la poblacidn
espafiola.

En el grupo autocuidado, el porcentaje de poblacion que declara algin problema en la muestra
de incontinencia tratada a mdaximo seguimiento es del 20%, frente al 6.22% de la poblacion
espafiola.

En el grupo actividades cotidianas, el porcentaje de poblacién que declara algun problema en
la muestra de incontinencia tratada a maximo seguimiento es del 40%, frente al 11.14% de la
poblacién espaiiola.

En el grupo dolor/malestar, el porcentaje de poblacién que declara algin problema en la
muestra de incontinencia tratada a maximo seguimiento es del 60%, frente al 25.45% de la
poblacién espafiola.

En el grupo ansiedad/depresidn, el porcentaje de poblacion que declara algin problema en la
muestra de incontinencia tratada a maximo seguimiento es del 60%, frente al 15.03% de la

poblacién espafiola.

Porcentaje de poblacion que declara algun problema (%)
Movilidad | Autocuidado | Actividades Dolor / Ansiedad /
Tabla 3.35 cotidianas Malestar Depresion
Muestra incontinencia basal X X X X X
Muestra incontinencia tratada 80 20 40 60 60
con SNS (maximo seguimiento)
Poblacion general Espaiia 14.28 6.22 11.14 25.45 15.03
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Grafico 3.51 Dimensiones EQ-5D Incontinencia por SRAB
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3.6.3 OBSTETRICA

Se han incluido 13 mujeres, con una mediana de edad de 57.5 afios (rango 32-73), media 54.17
(ds 14.25).

El tiempo de evolucion de su incontinencia ha sido de 48 meses (rango 9-204), media 55.45
meses (ds 55.9). En 6 casos se habia realizado previamente esfintertoplastia; en 7 casos, con

defecto menor de 909, no se realizd reparacion previa.

FASES DE LA TECNICA

Fases de estimulacidon aguda e implante temporal

Se implanté un electrodo tetrapolar en todas las pacientes. En 6 casos (46.16%) el resultado

funcional se consideré favorable al cumplir los criterios establecidos de buena respuesta.

Fase de Implante definitivo
A 5 pacientes con buena respuesta funcional en la fase de prueba se les realizé6 un implante
definitivo. En un caso con buena respuesta funcional la paciente rechazd continuar con la

siguiente fase.

En la siguiente tabla (Tabla 3.36) se muestra la respuesta funcional de los pacientes en funcion

de diferentes variables.
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Tabla 3.36

Todos

Buena respuesta

Mala respuesta

N2 Pacientes evaluados

13

6 (46.16%)

7 (53.85 %)

Edad (afos)

52.85 (ds 14.45);

55.5 (ds 11.61);

50.57 (ds 17.10);

56 (32-73) 58.5 (37-68) 49 (32-73)
Tiempo evolucion 53.83 (ds 53.6); 65.17 (ds 69.55); 42.5 (ds 34.26);
incontinencia (meses) 42 (9-204) 42.5 (12-204) 33.5 (9-96)
N© raices estimuladas 2.31 (ds 1.11); 2.67 (ds 1.21); 2 (ds 1);
2 (1-5) 2 (2-5) 2 (1-4)
Raiz estimulada
s3 10 5 (50%) 5 (50%)
S4 3 1(33.33%) 2 (66.67%)
Respuesta (voltios)
sensitiva 1 (ds 0.54); 1 (ds 0.63); 1 (ds 0.5);
1(1-2) 0.75 (0.5-2) 1(0.5-2)
motora
1.13 (ds 0.66); 1 (ds 0.63); 1.25 (ds 0.73);
1(0.5-2) 0.75 (0.5-2) 1(0.5-2)
Electrodo empleado
Tetrapolar 12 5 (41.66%) 7 (58.33 %)
Monopolar 1 1 (100%) 0 (0%)
Duracion screening 19.92 (ds 3); 21.4 (ds 3.85); 18.86 (ds 1.86);
(dias) 19 (15-27) 21 (17-27) 19 (15-21)
Tipo incontinencia
Urgencia 5 2 (40%) 3 (60%)
Pasiva 2 1 (50%) 1 (50%)
Mixta 6 3 (50%) 3 (50%)
Fecal + urinaria 3 3 (100%) 0 (0%)
IMC
<30 8 4 (50%) 4 (50%)
>30 (obesidad) 5 2 (40%) 3 (60%)

Parto vaginal

N2 partos 1.69 (ds 0.95); 1.83 (ds 1.17); 1.57 (ds 0.79);
2 (0-3) 2 (0-3) 2 (0-2)
Ansiedad/depresién 5 1(20%) 4 (80%)
Polimedicacién 3 1(33.33%) 2 (66.67%)
Pluripatologia 2 1 (50%) 1 (50%)
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SEGUIMIENTO A LARGO PLAZO DE IMPLANTES DEFINITIVOS

La mediana de seguimiento de todos los pacientes de este grupo ha sido de 95 meses (rango
12-101), y la media 68.6 meses (ds 40.91). Si sélo tenemos en cuenta los pacientes con dispositivo
activo a mdximo seguimiento, la mediana es de 96 meses (rango 38-101), y la media 82.75 meses

(ds 29.94) (Grafico 3.53).

maximo seguimiento
Incontinencia de causa obstetrica

H Activos

Mo activos

0 12 24 36 48 60 72 B4 96 108

Grafico 3.53 Incontinencia de causa obstétrica

Pérdidas de seguimiento
Al finalizar el estudio, 1 paciente del grupo de incontinencia de causa obstétrica no se
encuentra activo, debido a pérdida del seguimiento por cambio de lugar de residencia a otra

comunidad auténoma alejada de Navarra, a los 12 meses de seguimiento (Tabla 3.37).

Tabla 3.37 Causas de pérdida n seguimiento (meses)
cambio residencia 1 12
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Recambio del generador
A maximo seguimiento se han realizado 3 intervenciones quirurgicas para sustituir el generador
por haberse agotado la bateria. En 1 caso el generador tiene un nivel de bateria bajo (Tabla 3.38;
grafico 3.54).
No se ha observado en ningln caso que la eficacia de la técnica cambie tras la sustitucién del

generador; aquellos que presentaban buena funcién la mantienen similar.

Tabla 3.38 Situacion individual de los generadores
Etiologia Edad al Recambio Cambios Maximo Estado Perdidos
incontinencia implante | generador funcién seguimiento bateria a seguimiento
(afios) (meses) tras (meses) maximo
recambio seguimiento

Obstétrica 47 12 cambio residencia
Obstétrica 68 38 baja

Obstétrica 64 69 no 95 ok

Obstétrica 61 84 no 97 ok

Obstétrica 56 101 no 101 ok

maximo seguimiento
Incontinencia de causa obstetrica

Activos  No activos

Bateria baja ¢

Bateria agotada §
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Grafico 3.54 Incontinencia de causa obstétrica
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Analisis de supervivencia del generador hasta agotamiento

En el grupo de incontinencia de causa obstétrica, a lo largo del seguimiento del estudio, un
total de 3 generadores han agotado completamente su bateria. Si solo tuviéramos en cuenta a
estos pacientes, la vida media util de los generadores debido al consumo de toda la bateria seria
de 84.67 meses (ds 16.01), mediana de 84 meses (69-101). Si incluimos ademas los generadores
con bateria baja (<10%), la vida media util de la bateria hasta que se agota o alcanza <10% del
total es de 73 meses (ds 26.75), mediana de 76.5 meses (38-101).

Pero en el analisis de supervivencia debemos incluir a todos los pacientes de este grupo,
independientemente de si han agotado o no su bateria. Por tanto, incluyendo a todos los
generadores estudiados, la vida media es de 84.67 meses (ds 9.24; IC 95% 66.55 — 102.78);
mediana de 84 meses (IC 95% 59.99-108). La probabilidad de supervivencia individual a los 69
meses es del 75% (percentil 75) y a los 101 meses del 25% (percentil 25) (Grafico 3.55).
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Grafico 3.55 Curva supervivencia (incontinencia obstétrica)
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RESULTADOS A MAXIMO SEGUIMIENTO

RESULTADOS FUNCIONALES

Escapes de heces

Al maximo seguimiento de todos los pacientes después del implante definitivo se ha

encontrado una disminucion del nimero de dias con escapes/semana de una mediana de 5 basal

(rango 1-7), (media 4.4; ds 2.41), a una mediana de 0.88 (rango 0.25-2), (media 1; ds 0.89), p=

0.068 (Grafico 3.56).

En la tabla (Tabla 3.39) y los graficos (Graficos 3.57, 3.58) puede observarse como la reduccidn

de dias con escapes a la semana se mantiene en el tiempo. Por otro lado, a maximo seguimiento,

el 50% de las pacientes han experimentado una mejora del 90-100% de reduccion de los dias con

escapes, es decir, tienen una continencia practicamente normal (Grafico 3.59).

dias con escapes a la semana

(=T YL - |

(todos)

basal maximo seguimiento

Grafico 3.56 Incontinencia de causa obstétrica

Tabla 3.39 Evolucion dias con escapes a la semana
Seguimiento (meses) basal 1 6 12 24 36 48 60 72 84 96
dias escapes/semana 5 0.5 0 0.13 0.38 0.25 0.25 0.75 0.5 1 1.5
Numero pacientes 5 5 5 5 4 4 3 3 3 3 3
significacion estadistica - Sig. NS. NS NS. NS. NS. NS. NS. NS. NS.
0.043 | 0.068 | 0.068. 0.109 | 0.068 | 0.109 | 0.109 | 0.109 | 0.109 | 0.109.
Evolucién dias con escapes a la semana
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Gréfico 3.57 Incontinencia de causa obstétrica
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Grafico 3.58 Incontinencia de causa obstétrica
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Score de Incontinencia Wexner

También se ha encontrado una reduccion significativa del score de Wexner, de una mediana de
15 puntos basal (rango 14-20), (media 16; ds 2.83), a una mediana de 9 (rango 6-10), media 8.75
(ds 2.22), (p = 0.013) (Grafico 3.60).

La reduccidn del score de Wexner, como puede verse en la tabla (Tabla 3.40) y el grafico

(Gréfico 3.61), se mantiene a lo largo del tiempo.
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Grafico 3.60 Incontinencia de causa obstétrica

Tabla 3.40 Evolucion score Wexner

Seguimiento | basal 1 6 12 24 36 48 60 72 84 96
(meses)

Score 15 6 4 6.5 5 5 4 4 5 6 10
Wexner

Numero 5 5 5 5 4 4 3 3 3 3 3
pacientes

significacion Sig. Sig. Sig. Sig. Sig. Sig. Sig. Sig. Sig. NS
estadistica 0.033 | 0.014 0.001 | 0.009 | 0.018 | 0.026 0.008 | 0.007 | 0.034 | 0.068

Evolucion Score Wexner
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Gréfico 3.61 Incontinencia de causa obstétrica
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CALIDAD DE VIDA
FIQL

El andlisis del cuestionario de calidad vida FIQL en el grupo de incontinencia de causa obstétrica
objetivé un aumento de las puntuaciones en las cuatro dimensiones del cuestionario, sin alcanzar
diferencias estadisticamente significativas (Tabla 3.41; grafico 3.62).

En el parametro depresidon de una mediana basal de 2.98 (2.4-3.66), media de 3.01 (ds 0.58) se
obtiene a maximo seguimiento una mediana de 3.75 (1.86-4), media de 3.3 (ds 1.01), (p=0.465).

En el parametro vergilienza de una mediana basal de 2.42 (1.33-4), media de 2.54 (ds 1.41) se
obtiene a maximo seguimiento una mediana de 3.67 (1.66-4), media de 3.2 (ds 1.07), (p=0.197).

En el pardmetro comportamiento de una mediana basal de 1.49 (1-3.11), media de 1.77 (ds
0.95) se obtiene a maximo seguimiento una mediana de 2.12 (1.44-3.37), media de 2.3 (ds 0.98),
(p=0.68).

En el pardmetro modo de vida de una mediana basal de 2.4 (1.3-4), media de 2.53 (ds 1.38) se
obtiene a maximo seguimiento una mediana de 3.25 (2.2-3.7), media de 3.1 (ds 0.67), (p=0.465).

Si comparamos los valores de las cuatro dimensiones del cuestionario FIQL, de forma basal y a
lo largo del tiempo de tratamiento, vemos que la mejora en las cuatro escalas se mantiene a lo
largo del tiempo. Unicamente en la dimensién comportamiento disminuye algo la puntuacién al

final del seguimiento (Grafico 3.63).

Basal Maximo seguimiento

Tabla 3.41 (todos) p

Depresién 2.98 (2.4-3.66); 3.75 (1.86-4); NS
3.01 (ds 0.58) 3.3 (ds 1.01)

Vergiienza 2.42 (1.33-4); 3.67 (1.66-4); NS
2.54 (ds 1.41) 3.2 (ds 1.07)

Comportamiento 1.49 (1-3.11); 2.12 (1.44-3.37); NS
1.77 (ds 0.95) 2.3 (ds 0.98)

Modo vida 2.4 (1.3-4); 3,.5(2.2-3.7); NS
2.53 (ds 1.38) 3.1 (ds 0.67)
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Grafico 3.62 Incontinencia de causa obstétrica
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Grdfico 3.63 Incontinencia de causa obstétrica
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EQ-5D

Escala Visual Analdgica (EVA)

El analisis de la escala visual analdgica (EVA) del cuestionario de calidad vida EQ-5D objetivé un

aumento de las puntuaciones entre la muestra de pacientes con incontinencia basal y la muestra

de pacientes tratada con SNS a maximo seguimiento, no siendo estas diferencias estadisticamente

significativas. De una mediana de la muestra basal de 45 (30-80), media 48.95 (ds 18.15) a una

mediana en la muestra tratada con SNS de 80 (55-80), y una media de 73.33 (ds 16.07), (p=0.053).

Aunque son muestras independientes, son comparables en todos los parametros, siendo en

ambos grupos la puntuacion del score Wexner basal minimo de 10.

Como puede verse en la tabla (Tabla 3.42) y el grafico (Grafico 3.64), el valor medio de la EVA

de la muestra de incontinencia idiopatica tratada con SNS es similar, incluso ligeramente superior,

al valor medio declarado en las encuestas poblacionales a nivel nacional en Espafia (70.37).

Tabla 3.42

Muestra
incontinencia basal

Muestra incontinencia
tratada con SNS
(maximo seguimiento)

Poblacion
general Espafia

Escala Visual
Analédgica (EVA)

45 (30-80);
48.95 (ds 18.15)

80 (55-80);
73.33 (ds 16.07)

NS.

70.37

100

90

80

70

60

50

40

30

20

10

Escala Visual Analogica

muestra
incontinencia
basal

muestra poblacion general
incontinencia
tratada con SNS

(méximo

seguimiento)

Espaiia

Grafico 3.64 Incontinencia de causa obstétrica
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Score Index EQ-5D

El andlisis del score Index del cuestionario de calidad vida EQ-5D, en el grupo de pacientes con
incontinencia de causa obstétrica, objetivd un aumento de las puntuaciones entre la muestra de
pacientes con incontinencia basal y la muestra de pacientes con incontinencia tratada con SNS a
maximo seguimiento, no siendo estas diferencias estadisticamente significativas. De una mediana
de la muestra basal de 73.1 (32.9-93.2), media 68.81 (ds 20.54) a una mediana en la muestra
tratada con SNS de 100 (37.2-100), y una media de 79.07 (ds 36.26), (p = 0.308).

Como puede verse en la tabla (Tabla 3.43) y el grafico (Grafico 3.65), el valor medio del score
Index de la muestra de incontinencia de causa obstétrica tratada con SNS se aproxima al valor

medio declarado en las encuestas poblacionales a nivel nacional en Espaiia (85.7).

Muestra Muestra incontinencia Poblacion
incontinencia basal tratada con SNS general Espana
Tabla 3.43 P e p
(maximo seguimiento)
Score Index 73.1(32.9-93.2); 100 (37.2-100); NS
EQ-5D 68.81 (ds 20.54) 79.07 (ds 36.26) 85.7

Score Index EQ-5D
100
90
70 —
B0 I
S0 —
30 N
20 —
10 —
0
muestra muestra poblacion general
incontinencia basal incontinencia Espana
tratada con SNS
(maximo
seguimiento)
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Dimensiones EQ-5D

Los resultados obtenidos en los grupos de pacientes con incontinencia de causa obstétrica es el
siguiente:

En el grupo movilidad, las diferencias encontradas en el porcentaje de poblacién que declara
algun problema entre la muestra de pacientes con incontinencia basal (52.63%) y la muestra de
incontinencia tratada a maximo seguimiento (33.33%) no son estadisticamente significativas
(p=0.534).

En el grupo autocuidado, las diferencias encontradas en el porcentaje de poblacidn que declara
algun problema entre la muestra de pacientes con incontinencia basal (36.84%) y la muestra de
incontinencia tratada a maximo seguimiento (33.33%) no son estadisticamente significativas
(p=0.907).

En el grupo actividades cotidianas, las diferencias encontradas en el porcentaje de poblacion
que declara algun problema entre la muestra de pacientes con incontinencia basal (57.89%) y la
muestra de incontinencia tratada a maximo seguimiento (33.33%) no son estadisticamente
significativas (p=0.427).

En el grupo dolor/malestar, las diferencias encontradas en el porcentaje de poblacién que
declara algun problema entre la muestra de pacientes con incontinencia basal (73.68%) y la
muestra de incontinencia tratada a maximo seguimiento (33.33%) no son estadisticamente
significativas (p=0.163).

En el grupo ansiedad/depresidn, las diferencias encontradas en el porcentaje de poblacion que
declara algun problema entre la muestra de pacientes con incontinencia basal (84.21%) y la
muestra de incontinencia tratada a maximo seguimiento (33.33%) no son estadisticamente
significativas (p=0.051).

Como puede observarse en la tabla (Tabla 3.44) y los graficos (Graficos 3.66, 3.67), a pesar de la
disminucion importante de porcentaje de poblacidn que declara algin problema tras el
tratamiento con SNS en las diferentes dimensiones del cuestionario, no son diferencias
estadisticamente significativas. Un tamafo muestral mas grande en ambos grupos probablemente
si reflejara diferencias estadisticamente significativas. Por otro lado, estas diferencias aun quedan
lejos de los valores medios declarados en las encuestas poblacionales a nivel nacional en Espaiia:
movilidad (14.28%), autocuidado (6.22%), actividades cotidianas (11.14%), dolor/malestar
(25.45%), ansiedad/depresion (15,03%).
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Tabla 3.44 Porcentaje de poblacion que declara algtn problema (%)
Movilidad | Autocuidado | Actividades Dolor / Ansiedad /
cotidianas Malestar Depresion
Muestra incontinencia basal 52.63 36.84 57.89 73.68 84.21
Muestra incontinencia tratada 33.33 33.33 33.33 33.33 33.33
con SNS (maximo seguimiento)
Poblacion general Espaiia 14.28 6.22 11.14 25.45 15.03
% poblacidon que declara algun problema
Movilidad
Ansiedad ] "
L. / @ - Autocuidado
Depresion
\ " /Actividades
Dolor / Malestar e
cotidianas
=8~ Muestra incontinencia basal
=8~ Muestra incontinencia tratada con SNS (méximo seguimiento)
Poblacién general Espafia
Griafico 3.66 Dimensiones EQ-5D Incontinencia de obstétrica
% poblacion que declara algtn problema
100
S0
80
70
60
50
40
30
20
10 —
1]
Movilidad Autocuidado Actividades Dolor / Ansiedad /
cotidianas Malestar Depresion
B Muestra incontinencia basal
B Muestra incontinencia tratada con SNS (maximo seguimiento)
Poblacion general Espafia
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3.6.4 NEUROLOGICA

Se han incluido 7 pacientes, 5 mujeres, con una mediana de edad de 62 afios (rango 43-80),
media 60.57 (ds 12.35). La etiologia de la incontinencia es variada (2 traumatismo medular sin
seccién, 1 isquemia medular, 1 secuelas cirugia hernia discal, 1 esclerosis multiple, 1 miastenia
gravis, 1 neuropatia diabética); todos los pacientes fueron derivados por un Neurdlogo o
Gastroenterologo. Se consideréd como criterio de inclusién en este subgrupo de pacientes que
hubiera transcurrido como minimo un afio desde el inicio de su proceso neurolégico.

El tiempo de evolucion de su incontinencia ha sido de 48 meses (rango 15-72), media 45.80

meses (ds 25.98).

FASES DE LA TECNICA

Fases de estimulacion aguda e implante temporal

Se implanté un electrodo tetrapolar en los 7 pacientes. En 6 casos (85.71 %) el resultado
funcional se consideré favorable al cumplir los criterios establecidos de buena respuesta. En 1 caso

no se obtuvo una buena respuesta funcional.

Fase de Implante definitivo
A los 6 pacientes con buena respuesta funcional en la fase de prueba se les realizdé un implante

definitivo.

En la siguiente tabla (Tabla 3.45) se muestra la respuesta funcional de los pacientes en funcidn

de diferentes variables.
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Tabla 3.45 Todos Buena respuesta Mala respuesta
N2 Pacientes evaluados 7 6 (85.71 %) 1(14.29 %)
Sexo
varones 2 2 (100 %) 0 (0%)
mujeres 5 4 (80 %) 1 (20%)
Edad (afios) 60.57 (ds 12.35); 60.17 (ds 13.48); 63;
62 (43-80) 59 (43-80) 63

Tiempo evolucion

incontinencia (meses)

45.8 (ds 25.39);
48 (15-72)

45.8 (ds 25.98);
48 (15-72)

N© raices estimuladas

3.0 (ds 1.21);

2.7 (ds 1.25);

3.3 (ds 1.16);

3 (1-5) 2 (1-5) 3 (2-5)
Raiz estimulada
S3 15 8 (53.33%) 7 (46.67%)
s4 5 2 (40%) 3 (60%)
Respuesta (voltios)
sensitiva 1.21 (ds 0.64); 1.08 (ds 0.58); 2;
1(0.5-2) 1(0.5-2) 2
motora
1.21 (ds 0.64); 1.08 (ds 0.58); 2;
1(0.5-2) 1(0.5-2) 2
Electrodo empleado
monopolar 0 0 0
tetrapolar 7 6 (85.71 %) 1(14.29 %)
Duracion screening 21 (ds 2.08); 21.3 (ds 2.07); 19;
(dias) 21 (19-25) 21 (19-25) 19
Tipo incontinencia
Urgencia 3 3 (100%) 0 (0%)
Pasiva 0 0 0
Mixta 4 3 (75%) 1(25%)
Fecal + urinaria 2 1 (50%) 1 (50%)
IMC
<30 2 2 (100 %) 0 (0%)
>30 (obesidad) 5 4 (80 %) 1 (20%)
Ansiedad/depresién 2 2 (100%) 0 (0%)
Polimedicacion 0 0 0
Pluripatologia 2 2 (100%) 0 (0%)
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SEGUIMIENTO A LARGO PLAZO DE IMPLANTES DEFINITIVOS

La mediana de seguimiento de todos los pacientes de este grupo ha sido de 63 meses (rango

34-72), y la media 60.17 meses (ds 13.94). Si sélo tenemos en cuenta los pacientes con dispositivo

activo a maximo seguimiento, la mediana es de 67 meses (rango 59-72), y la media 65.4 meses (ds

6.11) (Gréfico 3.68).

maximo seguimiento
Incontinencia neurologica

Activos
Mo activas

72

Grafico 3.68 Incontinencia neuroldgica

Pérdidas de seguimiento

Al finalizar el estudio, 1 paciente del grupo de incontinencia de causa neurolédgica no se

encuentra activo, debido edad avanzada y dificultad para realizar seguimiento en consulta: a los

83 afios (34 meses) (Tabla 3.46).

Tabla 3.46 Causas de pérdida

seguimiento (meses)

edad avanzada

34
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Recambio del generador

A maximo seguimiento no se ha realizado ninguna intervencidon quirldrgica para sustituir el

generador por haberse agotado la bateria, tampoco ningin generador presenta un nivel bajo de

su bateria (Tabla 3.47; gréfico 3.69).

Tabla 3.47 Situacion individual de los generadores
Etiologia incontinencia Edad al | Recambio | Cambios Maximo Estado Perdidos
implante | generador | funcién | seguimiento bateria a seguimiento
(afios) (meses) tras (meses) maximo
recambio seguimiento
Neuroldgica 80 34 edad
avanzada
Neuroldgica 43 59 ok
Neuroldgica 62 59 ok
Neuroldgica 70 67 ok
Neuroldgica 56 70 ok
Neuroldgica 50 72 ok
maximao segul miento
Incontinencia neurologica
Activos No activos

Baterizbaja {)
Bateriaagotada
Recambic generador g

meses

Grafico 3.69 Incontinencia neuroldgica
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RESULTADOS A MAXIMO SEGUIMIENTO

RESULTADOS FUNCIONALES

Escapes de heces

Al maximo seguimiento de todos los pacientes después del implante definitivo se ha

encontrado una disminucion significativa del nimero de dias con escapes/semana de una mediana

de 5.5 basal (rango 2-7), (media 5; ds 2.10), a una mediana de 0.13 (rango 0-2), (media 0.71; ds

1.01), (p = 0.0027).

Si tenemos en cuenta Unicamente los pacientes activos al final del estudio (n 5) la mediana de

dias con escapes/semana es 0.25 (rango 0.25-2), (media 0.85, ds 1.05), (p = 0.066) (Grafico 3.70).

En la tabla (Tabla 3.48) y los graficos (Graficos 3.71, 3.72) puede observarse como la

reduccion de dias con escapes a la semana se mantiene en el tiempo. Por otro lado, a maximo

seguimiento, entre el 67% (toda la muestra) y 60% (sdlo pacientes activos) de los pacientes han

experimentado una mejora del 90-100% de reduccidon de los dias con escapes, es decir, tienen una

continencia practicamente normal (Graficos 3.72, 3.73, 3.74).

dias con escapes a la semana

basal

maximo seguimiento maximo seguimiento

(todos)

(activos)

Grafico 3.70 Incontinencia neuroldgica

Tabla 3.48 Evolucion dias con escapes a la semana

Seguimiento (meses)

basal

1

6

12

24

36

48

60

72

dias escapes/semana

5.5

0

0

0

0.13

Numero pacientes

6

6

6

6

significacion estadistica

Sig.
0.028

Sig.
0.028

Sig.
0.028

Sig.
0.028

Sig.
0.027

Sig.
0.041

Sig.
0.042

NS.
0.109

dias con escapes

O B N W AR 0O N

Evolucién dias con escapes a la semana

e

&>

e

basal im
(n 10) (n6)

em
(n6)

12 m
(ne)

24m
(ne)

36m

(ne)

meses seguimiento

43 m
(ns)

60 m
(ns)

72m
(n3)

Gréfico 3.71 Incontinencia neuroldégica
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% de mejora de dias con escapes a la semana

1m 6m 12 m 24 m 36m 48 m 60 m 72 m
(n 6) (n 6) (n6) (n 6) (n 6) (n 5) (n 5) (n3)

W 90-100 % = 75-90 % 50-75% m<50%

Grafico 3.72 Incontinencia neuroldgica

% de mejora de dias con escapes a la semana
(activos a maximo seguimiento)

40%

M90-100 % 75-90% 1450-75% m<50%

Grafico 3.73 Incontinencia neuroldgica

% de mejora de dias con escapes a la semana
(todos a maximo seguimiento)

M90-100% 475-90% 1450-75% M<50%

Y\ V
| \T ?T Gréfico 3.74 Incontinencia neuroldgica
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Score de Incontinencia Wexner

También se ha encontrado una reduccion significativa del score de Wexner, de una mediana de
16.5 puntos basal (rango 13-20), (media 17; ds 2.68), a una mediana de 5 (rango 4-15), media 6.83
(ds 4.26), (p = 0.027).

Si tenemos en cuenta Unicamente los pacientes activos al final del estudio (n 5) la mediana es
de 7 puntos (rango 6-9), (media 7.2; ds 1.3), (p = 0.043) (Grafico 3.75).

La reduccién del score de Wexner, como puede verse en la tabla (Tabla 3.48) y el gréfico

(Gréfico 3.76), se mantiene a lo largo del tiempo.

Score Wexner

20
18
16
14
12
10

ON & O 0

basal maximo seguimiento maximo seguimiento
(todos) (activos)

Grafico 3.75 Incontinencia neuroldgica

Tabla 3.48 Evolucién score Wexner

Seguimiento (meses) basal 1 6 12 24 36 48 60 72

Score Wexner 16.5 1.5 3.5 4 4 4 3 4 5

Numero pacientes 6 6 6 6 6 6 5 5 3

significacion estadistica Sig. Sig. Sig. Sig. Sig. Sig. Sig. NS.
0.027 0,028 0.027 0.028 0.026 0.042 0.043 0.102

Evolucion Score Wexner

20
18
16
’g 14
x 12
% 10
8
3 e
4 . . =\._’,_‘-o—"”—.
2
o
basal 1m Em 12m 2dm 36m 48 m 60m 72m
(n6 (n B) [n6) (n6) (n8) (n8) (n5) (n5) (n3)

meses seguimiento
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CALIDAD DE VIDA
FIQL

El analisis del cuestionario de calidad vida FIQL en el grupo de incontinencia neurolégica
objetivé un aumento de las puntuaciones en las cuatro dimensiones del cuestionario, sin alcanzar
diferencias estadisticamente significativas (Tabla 3.49; grafico 3.77).

En el pardametro depresidon de una mediana basal de 3 (1.8-3.6), media de 2.79 (ds 0.72) se
obtiene a maximo seguimiento una mediana de 3.47 (2.57-4), media de 3.38 (ds 1.6), (p=0.273)
En el parametro vergilienza de una mediana basal de 1.66 (1-3), media de 1.93 (ds 0.86) se obtiene
a maximo seguimiento una mediana de 3.33 (1-3.66), media de 2.93 (ds 1.11), (p=0.138)
En el pardmetro comportamiento de una mediana basal de 1.6 (1.11-2.88), media de 1.78 (ds
0.67) se obtiene a maximo seguimiento una mediana de 3 (1.1-3.67), media de 2.63 (ds 0.97),
(p=0.08)

En el pardmetro modo de vida de una mediana basal de 2 (1.3-3.88), media de 2.18 (ds 0.105)
se obtiene a maximo seguimiento una mediana de 3.5 (1.5-3.9), media de 3.12 (ds 0.95), (p=0.138)

Si comparamos los valores de las cuatro dimensiones del cuestionario FIQL, de forma basal y

a lo largo del tiempo de tratamiento, vemos que la mejora en las cuatro escalas se mantiene a lo

largo del tiempo, los 60 primeros meses, siendo después mas variable (Grafico 3.78).

Basal Maximo seguimiento
Tabla 3.49 (todos) p
Depresion 3(1.8-3.6); 3.47 (2.57-4); NS.
2.79 (ds 0.72) 3.38 (ds 1.6) 0.273
Vergiienza 1.66 (1-3); 3.33 (1-3.66); NS.
1.93 (ds 0.86) 2.93 (ds 1.11) 0.138
Comportamiento | 1.6(1.11-2.88); 3(1.1-3.67); NS.
1.78 (ds 0.67) 2.63 (ds 0.97) 0.08
Modo vida 2 (1.3-3.88); 3.5(1.5-3.9); NS.
2.18 (ds 1.05) 3.12 (ds 0.95) 0.138
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EQ-5D
Escala Visual Analdgica (EVA)

No se dispone de datos de la escala visual analédgica (EVA) del cuestionario de calidad vida EQ-
5D de una muestra con incontinencia neuroldgica no tratada, pero si de una muestra ya tratada.
En esta muestra la mediana del valor de la EVA es de 72.5 (75-80) y la media de 73.75 (ds 4.79).

Como puede verse en la tabla (Tabla 3.50) y el grafico (Grafico 3.79), el valor medio de la
EVA de la muestra de incontinencia neuroldgica tratada con SNS es muy similar, incluso

ligeramente superior, al valor medio declarado en las encuestas poblacionales a nivel nacional en

Espafia (70.37).

Muestra Muestra incontinencia Poblacion
incontinencia basal tratada con SNS general Espafia
Tabla 3.50 (maximo seguimiento)
Escala Visual X 72.5 (75-80);
Analdgica (EVA) 73.75 (ds 4.79) 70.37

Escala Visual Analogica
(EVA)
100
S0
80
70 —_—
ED I
50 —
40 -
30 ——
20 —
10 —
0
muestra incontinencia poblacion general
tratada con SNS Espafia
(maximo seguimiento)

Gréfico 3.79 Incontinencia neurolégica. Valores medios
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Score Index EQ-5D

No se dispone de datos del score Index del cuestionario de calidad vida EQ-5D de una muestra

con incontinencia neuroldgica no tratada, pero si de una muestra ya tratada. En esta muestra la

mediana del valor del score Index es de 81.9 (68-100) y la media de 82.98 (ds 15.21).

Como puede verse en la tabla (Tabla 3.51) y el grafico (Gréfico 3.80), el valor medio del score

Index de la muestra de incontinencia neuroldgica tratada con SNS se aproxima al valor medio

declarado en las encuestas poblacionales a nivel nacional en Espaia (85.7).

Tabla 3.51

Muestra
incontinencia basal

Muestra incontinencia
tratada con SNS
(maximo seguimiento)

Poblacion
general Espafia

Score Index
EQ-5D

81.9 (68-100);

82.98 (ds 15.21)

85.7

100

10

Score Index EQ-5D

muestra incontinencia
tratada con SNS

Espafia

(maximo seguimiento)

poblacion general

Grafico 3.80 Incontinencia neuroldgica. Valores medios

Universidad Pl lavarra
Nafarroako Unib ublikoa

181



Dimensiones (EQ-5D)

Al no disponer de datos de una muestra con incontinencia neuroldgica no tratada con la cual
comparar no podemos valorar las diferencias de porcentaje de poblacién que declara algun
problema tras el tratamiento con SNS en las diferentes dimensiones del cuestionario. Si podemos
reflejar las diferencias de esta muestra con los valores medios declarados en las encuestas
poblacionales a nivel nacional en Espafia. En todas las dimensiones el porcentaje de poblacién que
declara problemas todavia es elevado a pesar de la mejora significativa de la continencia (Tabla
3.52; graficos 3.81, 3.82).

En el grupo movilidad, el porcentaje de poblacién que declara algun problema en la muestra de
incontinencia tratada a maximo seguimiento es del 50%, frente al 14.28% de la poblacidon
espafiola.

En el grupo autocuidado, el porcentaje de poblacion que declara algin problema en la muestra
de incontinencia tratada a mdaximo seguimiento es del 25%, frente al 6.22% de la poblacion
espafiola.

En el grupo actividades cotidianas, el porcentaje de poblacidn que declara algun problema en
la muestra de incontinencia tratada a maximo seguimiento es del 50%, frente al 11.14% de la
poblacién espaiiola.

En el grupo dolor/malestar, el porcentaje de poblacién que declara algin problema en la
muestra de incontinencia tratada a maximo seguimiento es del 50%, frente al 25.45% de la
poblacién espafiola.

En el grupo ansiedad/depresidn, el porcentaje de poblacion que declara algin problema en la
muestra de incontinencia tratada a maximo seguimiento es del 50%, frente al 15.03% de la

poblacién espafiola.

Tabla 3.52 Porcentaje de poblacién que declara algtn problema (%)
Movilidad | Autocuidado | Actividades Dolor / Ansiedad /
cotidianas Malestar Depresion
Muestra incontinencia basal X X X X X
Muestra incontinencia tratada 50 25 50 50 50
con SNS (maximo seguimiento)
Poblacién general Espaiia 14.28 6.22 11.14 25.45 15.03
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Grafico 3.81 Incontinencia neuroldgica
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A continuacién, se muestra un conjunto de graficos (Graficos 3.83-3.95) que comparan los

resultados funcionales y de calidad de vida segun la etiologia de la incontinencia.

Evolucion Score Wexner por subgrupos
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ANALISIS POR SUBGRUPOS
Edad

3.6.5 <70 ANOS vs 270 ANOS

Descripcion de los grupos

< 70 afios: El grupo incluye 60 pacientes, de los cuales 53 son mujeres (88.33%) y 7 hombres
(11.67%). La mediana de edad de este grupo es de 58 afos (27-69) y la media 55.73 afios (ds
10.62). En este grupo 30 pacientes presentan incontinencia idiopatica (50%), 11 pacientes
incontinencia de causa obstétrica (18.33%), 8 secundaria a SRAB (13.33%), 6 misceldanea y 5
neuroldgica. El tiempo de evolucién de su incontinencia ha sido de 36 meses (rango 9-312), media
55.63 meses (ds 59.77).

>/= 70 afos: El grupo incluye 33 pacientes, de los cuales 20 son mujeres (60.61%) y 13 hombres
(39.39%). La mediana de edad de este grupo es de 76 afios (70-83) y la media 75.52 (ds 4.31). En
este grupo 15 pacientes presentan incontinencia idiopatica (45.45%), 13 pacientes incontinencia
secundaria a SRAB (39.39%), 2 de causa obstétrica, 2 de causa neuroldgica y 1 misceldnea. El
tiempo de evolucidn de su incontinencia ha sido de 48 meses (rango 18-144), media 60.4 meses

(ds 38.28).

FASES DE LA TECNICA

Fases de estimulacion aguda e implante temporal

En dos pacientes, un paciente de cada grupo, no se implanté el electrodo al no obtener
respuesta sensitiva y/o motora en la estimulacidon aguda en quirdfano. Por tanto, a efectos de
evaluacién de la respuesta de la fase de implante temporal se han incluido 91 pacientes.

< 70 afios: En 42 casos (71.19 %) el resultado funcional se consideré favorable al cumplir los
criterios establecidos de buena respuesta. En 17 casos no se obtuvo una buena respuesta
funcional.

>/= 70 afios: En 22 casos (68.75 %) el resultado funcional se considerd favorable al cumplir los
criterios establecidos de buena respuesta. En 10 casos no se obtuvo una buena respuesta
funcional.

En las siguientes tablas (Tablas 3.53 y 3.54) se muestra la respuesta funcional de los pacientes

por grupos de edad en funcion de diferentes variables.
186



Tabla 3.53 Todos Buena respuesta Mala respuesta
< 70 aiios
N2 Pacientes evaluados 59 42 (71.19%) 17 (28.81%)
Sexo
varones 7 (11.86%) 3 (42.86%) 4 (57.14%)
mujeres 52 (88.14%) 39 (75%) 13 (25%)
Edad (afios) 55.53 (ds 10.59); 57 (ds 9.01); 51.88 (ds 13.35);
58 (27-69) 58 (33-69) 52 (27-69)
Tiempo evolucién | 56.5 (ds 60.05); 45.69 (ds 42.4); 84.29 (ds 87.15);
incontinencia (meses) 36 (6-312) 33 (6-204) 44.5 (9-312)

N© raices estimuladas

2.24 (ds 1.02);
2 (1-4)

2.21 (ds 1.02);
2(1-4)

2.29 (ds 1.05);
2(1-4)

Raiz estimulada

S3 47 (79.66%) 36 (76.59%) 11 (23.41%)
S4 12 (20.34%) 6 (50%) 6 (50%)
Respuesta (voltios)
sensitiva 1.57 (ds 1.23); 1.56 (ds 1.3); 1.59 (ds 1.04);
1(0.5-7) 1(0.5-7) 1(0.5-4)
motora 1.65 (ds 1.31); 1.53 (ds 1.28); 1.97 (ds 1.37);
1(0.5-7) 1(0.5-7) 2 (0.5-4.5)

Electrodo empleado

monopolar 18 (30.51%) 12 (66.67%) 6 (33.33%)

tetrapolar 41 (69.49%) 30 (73.17%) 11(26.83%)
Duracién screening 18.55 (ds 4.32); 18.9 (ds 4.91); 17.76 (ds 2.41);
(dias) 18 (12-40) 19 (12-40) 18 (14-23)
Tipo incontinencia

Urgencia 37 (62.71%) 27 10

Pasiva 6 (10.17%) 4 2

Mixta 16 (27.12%) 11 5

Fecal + urinaria 13 (22.03%) 11 2

IMC
<30
>30 (obesidad)

32 (54.24%)
27 (45.76%)

21 (65.62%)
21 (77.78%)

11 (34.38%)
6 (22.22%)

Ansiedad/depresién

25 (42.37%)

20 (80%)

5 (20%)

Polimedicacién

12 (20.33%)

10 (83.33%)

2 (16.67%)

Pluripatologia

19 (32.2%)

16 (84.21%)

3(15.79%)
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Tabla 3.54 Todos Buena respuesta Mala respuesta
> 70 aios
N¢ Pacientes evaluados 32 22 (68.75%) 10 (32.25%)
Sexo
varones 12 (37.5%) 8 (6667%) 4 (33.33%)
mujeres 20 (62.5%) 14 (70%) 6 (30%)
Edad (afios) 75.38 (ds 4.3); 75.82 (ds 4.34); 74.4 (ds 4.27);
76 (70-83) 76 (70-83) 73 (70-83)
Tiempo evolucion 60.4 (ds 38.28); 60.94 (ds 38.98); 59.44 (ds 39.3);
incontinencia (meses) 48 (18-144) 54 (24-144) 48 (18-144)
N© raices estimuladas 2.66 (ds 1.12); 2.45 (ds 1.01); 3.1 (ds 1.29);
2 (1-5) 2 (1-4) 2.5 (2-5)

Raiz estimulada
S3
S4

22 (68.75%)
10 (31.25%)

19 (86.36%)
8 (80%)

3 (13.64%)
2 (20%)

Respuesta (voltios)

sensitiva 1.53 (ds 1.31); 1.16(ds 0.96); 2.3 (ds 1.65);
1(0.5-5.5) 0.8 (0.5-4) 2 (0.5-4)
motora 1.53 (ds 1.32); 1.18 (ds 0.94); 2.33 (ds 1.75);
1(0.5-5.5) 0.9 (0.5-4) 2 (0.5-4)
Electrodo empleado
monopolar 4 (12.5%) 3 (75%) 1 (25%)
tetrapolar 28 (87.5%) 19 (67.86%) 9 (32.14%)
Duracién screening | 20.45 (ds 5.96); 21.77 (ds 6.49); 17.22 (ds 2.44);
(dias) 19 (13-36) 20.5 (14-36) 17 (13-20)

Tipo incontinencia
Urgencia
Pasiva

Mixta

22 (68.75%)
3(9.38%)
7 (21.87%)

14 (63.64%)
3 (100%)
5 (71.43%)

8 (36.36%)
0 (0%)
2 (28.57%)

Fecal + urinaria

4 (12.5%)

4 (100%)

0 (0%)

IMC
<30
>30 (obesidad)

11 (34.38%)
21 (65.62%)

5 (45.45%)
17 (80.95%)

6 (54.54%)
4 (19.05%)

Ansiedad/depresién

13 (40.62%)

11 (84.61%)

2 (15.39%)

Polimedicacién

14 (43.75%)

10 (71.43%)

4 (28.57%)

Pluripatologia

19 (59.37%)

15 (78.95%)

4 (21.05%)
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Fase de Implante definitivo

< 70 afios: A 39 pacientes con buena respuesta funcional en la fase de prueba se les realizé un
implante definitivo; 3 pacientes con buena respuesta lo rechazaron (2 por vivir en otra comunidad
auténoma alejada de Navarra (grupo idiopatica y misceldnea) y 1 por no deseo de tratamiento con
SNS (grupo obstétrica))

> 70 afios: A los 22 pacientes con buena respuesta funcional en la fase de prueba se les realizo

un implante definitivo.

SEGUIMIENTO A LARGO PLAZO DE IMPLANTES DEFINITIVOS

La mediana de seguimiento de todos los pacientes del grupo de menos de 70 afos (n 39) es de
77 meses (rango 8-155), y la media 81.51 meses (ds 32.98). Si sélo tenemos en cuenta los
pacientes con dispositivo activo a maximo seguimiento (n29), la mediana es de 78 meses (rango
38-155), y la media 88.76 meses (ds 28.15) (Grafico 3.96).

La mediana de seguimiento de todos los pacientes del grupo de mas de 70 afios (n 22) es de 71
meses (rango 1-161), y la media 72 meses (ds 33.37). Si sélo tenemos en cuenta los pacientes con
dispositivo activo a maximo seguimiento (n 13), la mediana es de 89 meses (rango 38-155), y la

media 88.54 meses (ds 36.27) (Grafico 3.97).
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Pérdidas de seguimiento

Al finalizar el estudio, en el grupo de menos de 70 afnos, 10 pacientes no se encuentran activos.
En 1 caso se debe a fallecimiento por neoplasia pulmonar (75 meses). En 2 casos se pierde el
seguimiento por cambio de lugar de residencia a otra comunidad auténoma alejada de Navarra, a
los 8 y 12 meses de seguimiento respectivamente. En 7 casos se debe a explante del dispositivo, 4
pacientes por dolor (24, 34, 86 y 99 meses respectivamente), 2 por pérdida importante de eficacia
(66 y 116 meses respectivamente) y 1 caso por rotura de la conexion del electrodo en la
intervencion de sustitucidon del generador, decidiéndose de acuerdo con el paciente el explante
del dispositivo, a los 88 meses de seguimiento (posteriormente se ofrecié de nuevo la SNS, no

incluyéndose sus resultados en este estudio) (Tabla 3.55).

Tabla 3.55 Causas de pérdida < 70 anos seguimiento (meses)
exitus 1 75
cambio residencia 2 8 12
explante
dolor 4 24,34,86,99
pérdida eficacia 2 66,116
rotura dispositivo 1 88

En el grupo de mas de 70 afios, 9 pacientes no se encuentran activos. En 3 casos se debe a
fallecimiento por causas no relacionadas con la técnica: neoplasia gastrica (1 mes), sepsis
abdominal (18 meses) y neoplasia pulmonar (41). En 4 casos se debe a edad avanzada vy dificultad
para realizar seguimiento en consulta: a los 83 afios (34 meses), 87 afios (51 meses), 88 afios (77
meses), 82 afios (85 meses). En 2 casos se debe a explante del dispositivo, 1 pacientes por dolor

(95 meses), 1 por pérdida importante de eficacia (31 meses) (Tabla 3.56).

Tabla 3.56 Causas de pérdida > 70 afios seguimiento (meses)
exitus 3 1,18, 41
edad avanzada 4 34,51,77, 85
explante

dolor 95

pérdida eficacia 31
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Recambio del generador

A maximo seguimiento, en el grupo de menos de 70 afios se han realizado 14 intervenciones

quirudrgicas para sustituir el generador por haberse agotado la bateria.

En 1 caso no se ha sustituido el generador agotado debido a pérdida de eficacia. En otros 7

casos el generador tiene un nivel de bateria bajo, definido en este estudio como un nivel de

bateria menor o igual al 10% del total (Tabla 3.57; grafico 3.98).

No se ha observado en ningln caso que la eficacia de la técnica cambie tras la sustitucion del

generador; aquellos que presentaban buena funcién la mantienen similar.

Tabla 3.57 Situacion individual de los generadores
Etiologia Edad al Recambio Cambios Maximo Estado Perdidos
incontinencia implante | generador | funciontras | seguimiento bateria a seguimiento
(aiios) (meses) recambio (meses) maximo
seguimiento
Misceldnea 66 8 cambio residencia
Obstétrica 47 12 cambio residencia
Obstétrica 68 38 baja
Misceldanea 49 34 explante
Neurolégica 43 59 ok
Neuroldgica 62 59 ok
SRAB 58 59 ok
Idiopdtica 62 63 ok
Misceldnea 69 63 ok
Idiopatica 68 66 explante
Idiopatica 45 69 ok
Neuroldgica 56 70 ok
Idiopatica 50 71 ok
Idiopatica 54 71 ok
Neuroldgica 50 72 ok
Idiopatica 58 72 baja
SRAB 47 62 no 75 exitus
Idiopatica 58 76 ok
Idiopatica 56 76 no 77 ok
Idiopatica 56 78 ok
SRAB 58 86 explante
Idiopdtica 54 88 no 88 explante
SRAB 64 73 no 89 ok
Idiopatica 69 72 no 94 ok
Obstétrica 64 69 no 95 ok
Idiopatica 55 96 baja
Obstétrica 61 84 no 97 ok
Idiopatica 60 99 explante
Obstétrica 56 101 no 101 ok
Idiopatica 60 106 baja
Idiopatica 39 75 no 109 ok
Idiopatica 62 116 agotada explante
Idiopatica 66 84 no 116 ok
Idiopatica 66 122 baja
Idiopatica 60 117 no 122 ok
Idiopatica 64 129 baja
Idiopatica 66 36,118 no 146 ok
Idiopatica 33 78 no 155 baja
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En el grupo de mas de 70 afios se han realizado 4 intervenciones quirurgicas para sustituir el
generador por haberse agotado la bateria.

En 2 casos no se ha sustituido el generador agotado debido a pérdida de seguimiento por edad
avanzada y un caso con recuperacion de una continencia aceptable y no deseo de recambio
manteniendo su seguimiento. En otros 4 casos el generador tiene un nivel de bateria bajo,
definido en este estudio como un nivel de bateria menor o igual al 10% del total (Tabla 3.58;
grafico 3.99).

No se ha observado en ningln caso de ambos grupos que la eficacia de la técnica cambie tras la

sustitucion del generador; aquellos que presentaban buena funcién la mantienen similar.
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Tabla 3.58 Situacién individual de los generadores
Etiologia Edad al | Recambio | Cambios Maximo Estado Perdidos
incontinencia implante | generador | funciéon | seguimiento bateria a seguimiento
(afios) (meses) tras (meses) maximo
recambio seguimiento
Idiopatica 77 1 exitus
SRAB 81 18 exitus
Idiopatica 76 31 explante
Neuroldgica 80 34 edad
avanzada
Idiopatica 78 36 ok
Idiopatica 70 38 ok
SRAB 78 41 exitus
Idiopética 83 51 edad
avanzada
Neuroldgica 70 67 ok
SRAB 80 69 ok
SRAB 81 69 ok
Idiopética 72 73 ok
SRAB 82 77 edad
avanzada
Idiopética 75 85 agotada edad
avanzada
Idiopatica 71 89 baja
Idiopatica 78 68 no 94 baja
Idiopatica 72 95 agotada
(68m)
Idiopatica 76 95 explante
Idiopética 71 100 no 110 ok
SRAB 70 78 no 117 baja
miscelanea 76 138 baja
Idiopatica 71 98 no 161 ok
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Analisis de supervivencia del generador hasta agotamiento

En el grupo de menos de 70 afnos, a lo largo del seguimiento del estudio, un total de 15
generadores han agotado completamente su bateria. La vida media util de los generadores
(excluyendo pérdidas de seguimiento) debido al consumo de toda la bateria ha sido de 80,87
meses (ds 20.24), mediana de 78 meses (36-117). Si incluimos ademds los generadores con bateria
baja (<10%), la vida media util de la bateria hasta que se agota o alcanza <10% del total es de
84.23 meses (ds 24.19), mediana de 80 meses (36-129).

Pero en el analisis de supervivencia debemos incluir a todos los pacientes de este grupo,
independientemente de si han agotado o no su bateria. Por tanto, incluyendo a todos los
generadores estudiados, la vida media es de 96.31 meses (ds 5.18; IC 95% 88.17 — 106.46);
mediana de 88 meses (IC 95% 71.02-104.98). La probabilidad de supervivencia individual a los 76
meses es del 75% (percentil 75) y a los 117 meses del 25% (percentil 25) (Grafico 3.100).
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Grafico 3.100 Curva supervivencia (grupo <70 afios)
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En el grupo de mas de 70 afios, a lo largo del seguimiento del estudio, un total de 6
generadores han agotado completamente su bateria. La vida media util de los generadores
(excluyendo pérdidas de seguimiento) debido al consumo de toda la bateria ha sido de 82.83
meses (ds 14.09), mediana de 81.5 meses (68-100). Si incluimos ademas los generadores con
bateria baja (<10%), la vida media util de la bateria hasta que se agota o alcanza <10% del total es
de 78.9 meses (ds 31.75), mediana de 78.45 meses (26-138).

Pero en el analisis de supervivencia debemos incluir a todos los pacientes de este grupo,
independientemente de si han agotado o no su bateria. Por tanto, incluyendo a todos los
generadores estudiados, la vida media es de 97.86 meses (ds 8.57; IC 95% 81.06 — 114.66);
mediana de 98 meses (IC 95% 73.15 — 122.85). La probabilidad de supervivencia individual a los 78
meses es del 75% (percentil 75) y a los 100 meses del 25% (percentil 25) (Grafico 3.101).
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Ambos grupos son similares en cuanto a la supervivencia media del generador.
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RESULTADOS A MAXIMO SEGUIMIENTO

RESULTADOS FUNCIONALES

Escapes de heces

En ambos grupos, al maximo seguimiento de todos los pacientes después del implante
definitivo se ha encontrado una disminucidn significativa del nimero de dias con escapes/semana
(Tabla 3.59; graficos 3.103, 3.104). .

En el grupo de menos de 70 afios de una mediana de 5 basal (rango 1-7), (media 4.79; ds 2.15),
a una mediana de 0.25 (rango 0-5), (media 0.94; ds 1.35), (p= 1.05 E-6). En el grupo de mas de 70
afios de una mediana de 7 basal (rango 2-7), (media 5.32; ds 2.03), a una mediana de 0.88 (rango
0-7), (media 1.75; ds 2.19), (p= 7.28 E-6).

Si tenemos en cuenta Unicamente los pacientes activos al final del estudio, encontramos
diferencias similares. En el grupo de menos de 70 afos la mediana a maximo seguimiento es de
0.25 (rango 0-2), (media 0.56; ds 0.65), (p= 0.00034). En el grupo de mas de 70 afios a una
mediana a maximo seguimiento es de 0.88 (rango 0-7), (media 1.67; ds 2.33), (p= 0.0083).

dias con escapes a la semana dias con escapes a la semana
<70 anos >70 afos
7
6 7
5 6
4 5
4
3
3
2 2
1 1
. — o ]
basal maximo maximo basal maximo maximo
seguimiento  seguimiento seguimiento  seguimiento
(todos) (activos) (todos) (activos)
Grafico 3.103 Grafico 3.104

Al comparar los resultados de ambos grupos entre si, vemos que tanto la mediana como la
media de dias con escapes en situacion basal y a maximo seguimiento (todos los pacientes o sdlo
los activos) es mayor en el grupo de mas de 70 afos, pero estas diferencias no alcanzan
significacién estadistica (respectivamente p = 0.256; p= 0.149; p= 0.053) (Tabla 3.59; grafico
3.105).
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Tabla 3.59 Basal Maximo seguimiento Maximo seguimiento
Dias con escapes (todos) p (activos) p
alasemana
< 70 afios 5(1-7); 0.25 (0-5); Sig. 0.25 (0-2); Sig.
4.79 (ds 2.15) 0.94 (ds 1.35) 0.56 (ds 0.65)
> 70 afios 7 (2-7); 0.88 (0-7); Sig. 0.88 (0-7); Sig.
5.32 (ds 2.03) 1.75 (ds 2.19) 1.67 (ds 2.33)
p NS NS NS
com pa rativa
dias con escapes a la semana
7
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5 ~
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4 >70 afios
3
2
1
. — — I
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Gréfico 3.105

Desde el inicio de la terapia disminuyen de forma significativa en ambos grupos los dias con
escapes a la semana y se mantienen a lo largo del tiempo (Tablas 3.60, 3.61; graficos 3.106, 3.107).
Ademas, si comparamos los resultados a lo largo del tiempo entre ambos grupos tampoco
obtenemos diferencias que alcancen la significacién estadistica. Unicamente en el mes 24 de
seguimiento el grupo de menos de 70 afios tiene un numero de dias con escapes
significativamente menor que el de mas de 70 afos (p=0.019), aunque no representa una
diferencia clinica relevante al ser en ambos casos cifras menores a un dia ala semana con escapes.
Los resultados son menos valorables a partir de los 8-9 anos de seguimiento, debido a que son
pocos los pacientes en cada grupo (Grafico 3.108).
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Tabla 3.60 Seguimiento (meses)
Escapes basal 1 6 12 24 36 48 60 72 84 96 108 120 132 144 156
< 70 afos
dias 5 0 0 0 0 0 0 0.25 0.25 0.25 0.25 0.25 0.25 0.25 0.125 0
escapes/semana
N. pacientes 39 39 39 38 37 36 34 34 29 20 15 9 7 4 2 1
Sig_ estadistica Sig. Sig. Sig. Sig. Sig. Sig. Sig. Sig. Sig. Sig. Sig. NS NS NS
<0.01 <0.01 <0.01 <0.01 <0.01 <0.01 <0.01 <0.01 <0.01 <0.01 0.012 0.75 0.68 0.18
Tabla 3.61 Seguimiento (meses)
Escapes basal 1 6 12 24 36 48 60 72 84 96 108 120 132 144 156
> 70 afios
dias 7 0.36 0 0 0.38 0.25 0.25 0.25 0.38 0.75 1.85 0.5 2.17 2 2 1
escapes/semana
N. pacientes 22 22 21 21 20 20 15 14 14 9 6 4 3 2 2 1
Sig. estadistica Sig. Sig. Sig. Sig. Sig. Sig. Sig. Sig. Sig. Sig. NS. NS NS NS
<0.01 <0.01 <0.01 <0.01 <0.01 <0.01 <0.01 <0.01 0.012 0.026 0.068 0.18 0.18 0.18

Evolucion dias con escapes a la semana <70 ainos
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Grafico 3.108

Respecto al porcentaje de mejora de dias con escapes a la semana a maximo seguimiento
teniendo en cuenta a todos los pacientes, se observan buenos resultados en ambos grupos, siendo
mejores en el grupo de menos de 70 afios (el 76.3% de pacientes mantiene una mejora entre el
75-100%) que en el de mas de 70 afios (cerca del 54.4%). Si solo tenemos en cuenta los pacientes
activos a maximo seguimiento mejoran los resultados en ambos grupos en similar proporcién,
siendo mejores de nuevo en el grupo de menos de 70 afios (el 82.7 % de pacientes mantiene una
mejora del 90-100%) que en el de mas de 70 afios (62%) (Graficos 3.109-3.114).

En el grupo de mds de 70 anos hay dos pacientes que se mantienen activas a maximo
seguimiento que penalizan los resultados globales de su grupo ya que presentan un porcentaje de
mejora menor al 50%. Una de ellas con incontinencia de etiologia neuroldgica que sufre de
diarreas crénicas desde los 24 meses de seguimiento (maximo seguimiento de 36 meses) y la otra
paciente, la de mayor seguimiento del grupo, cuya incontinencia es de etiologia idiopatica que
sufre diarreas por colitis colagena desde los 96 meses de seguimiento aproximadamente (maximo

seguimiento 156 meses). Por tanto, si las obvidsemos, los resultados serian similares.
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Score de Incontinencia Wexner

También se ha encontrado una reduccién significativa del score de Wexner en ambos grupos de
edad. En el grupo de menos de 70 afios, de una mediana de 16.5 puntos basal (rango 11-20),
(media 16.68; ds 2.71), a una mediana de 6 (rango 1-15), (media 6.42; ds 3.26), (p= 7.51 £-8). En el
grupo de mas de 70 afios, de una mediana de 18 (rango 11-20), (media 17.24; ds 2.81), a una
mediana de 6 (rango 3-16), (media 7.9; ds 3.92), (p= 0.000058)

Si tenemos en cuenta Unicamente los pacientes activos al final del estudio también
encontramos una reduccién significativa del score de Wexner. En el grupo de menos de 70 afios,
se obtiene una mediana de 6 (rango 1-15) (media 6.42; ds 3.08) (p= 2.51 E-6); y en el grupo de mas
de 70 afios una mediana de 7 (rango 5-16) (media 8.15; ds 3.39), (p = 0.0018) (Tabla 3.62; gréficos
3.115, 3.116).
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Griéfico 3.115 Grafico 3.116

Al comparar los resultados de ambos grupos entre si, vemos que la edad no influye, puesto que
tanto la mediana como la media del score de Wexner basal y a maximo seguimiento (todos los
pacientes o sdlo los activos) es muy similar (respectivamente p = 0.454; p= 0.202; p= 0.092) (Tabla

3.62; grafico 3.117).
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Tabla 3.62 Score Basal Maximo seguimiento Maximo seguimiento
Incontinencia Wexner (todos) p (activos) p
< 70 afios 16.5 (11-20), 6 (1-15); Sig. 6 (1-15); Sig.
16.68 (ds 2.71) 6.42 (ds 3.26) 6.42 (ds 3.08)
> 70 afios 18 (11-20); 6 (3-16); Sig. 7 (5-16); Sig.
17.24 (ds 2.81) 7.9(3.92) 8.15 (ds 3.39)
p NS NS NS
comparacion Score Wexner
20
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16 ..f
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14

> 70 anos
12
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(activos)

Grafico 3.117

Desde el inicio de la terapia disminuyen de forma significativa en ambos grupos los valores del
score de Wexner, y se mantienen a lo largo del tiempo, sin encontrar diferencias importantes
entre ambos grupos, salvo que, a partir del primer afio, el grupo de mas de 70 afios presenta
valores 1 6 2 puntos por encima que el grupo de menos de 70 afios. Estas diferencias no son
estadisticamente significativas, excepto en los meses 24 y 36 (respectivamente p= 0.035, p=
0.039). El niumero de pacientes que alcanzan seguimientos mayores de 8-9 afos es pequeiio, por
lo que no podemos decir que las diferencias a mayor tiempo de evolucion sean estadisticamente

significativas (Tablas 3.63, 3.64; graficos 3.118, 3.119, 3.120).
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Tabla 3.63 Seguimiento (meses)
Score Wexner basal 1 6 12 24 36 48 60 72 84 96 108 120 132 144 156
< 70 aiios
Score Wexner 16.5 4 4 4 4 4.5 4 4.5 5 5 4 5 7 4.5 4 6
N2 pacientes 39 39 39 38 37 36 34 34 29 20 15 9 7 4 2 1
Sig. estadistica Sig. Sig. Sig. Sig. Sig. Sig. Sig. Sig. Sig. Sig. Sig. Sig. NS NS -
<0.01 <0.01 <0.01 <0.01 <0.01 <0.01 <0.01 <0.01 <0.01 <0.01 0.012 0.017 0.066 0.18
Tabla 3.64 Seguimiento (meses)
Score Wexner basal 1 6 12 24 36 48 60 72 84 96 108 120 132 144 156
> 70 afios
Score Wexner 18 4 4 4 6 7 6 6.5 6 6 7.5 8.5 7 10 10 13
N2 pacientes 22 22 21 21 20 20 15 14 14 9 6 4 3 2 2 1
Sig. estadistica Sig. Sig. Sig. Sig. Sig. Sig. Sig. Sig. Sig. NS NS NS NS NS -
<0.01 <0.01 <0.01 <0.01 <0.01 <0.01 <0.01 <0.01 <0.01 0.068 0.11 0.18 0.18 0.18
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FlQL
El analisis del cuestionario de calidad vida FIQL objetivd un aumento significativo de las
puntuaciones en las cuatro dimensiones del cuestionario en ambos grupos de edad a maximo

seguimiento. El aumento es aln mayor si solo tenemos en cuenta los pacientes activos (Tablas

3.65, 3.66; graficos 3.121,3.122).

En el pardmetro depresion:

Grupo < 70 afios: de una mediana basal de 2.8 (1.8-4), media de 2.87 (ds 0.61) se obtiene a

maximo seguimiento una mediana de 3.45 (1.86-4.42), media de 3.3 (ds 0.70), (p= 0.00602).
Si solo se tienen en cuenta los pacientes activos a maximo seguimiento se obtiene a maximo
seguimiento una mediana de 3.67 (1.86-4.42), media de 3.35 (ds 0.75), (p=0.015).
Grupo > 70 afios: de una mediana basal de 2.4 (1.6-3.31), media de 243 (ds 0.56) se obtiene a

maximo seguimiento una mediana de 3.43 (1.8-4.3), media de 3.36 (ds 0.75), (p= 0.0031).
Si solo se tienen en cuenta los pacientes activos a maximo seguimiento se obtiene a maximo

seguimiento una mediana de 3.57 (2.5-4.3), media de 3.48 (ds 0.61), (p=0.0093).

En el parametro vergiienza:

Grupo < 70 afios: de una mediana basal de 2 (1-4), media de 2.21 (ds 0.58) se obtiene a

maximo seguimiento una mediana de 3 (1.66-4), media de 2.95 (ds 078), (p=0.0012).
Si solo se tienen en cuenta los pacientes activos a maximo seguimiento se obtiene a maximo
seguimiento una mediana de 3 (1-4), media de 2.99 (ds 0.81), (p= 0.00079).

Grupo > 70 anos: de una mediana basal de 2 (1-3), media de 1.85 (ds 0.6) se obtiene a maximo

seguimiento una mediana de 2.99 (1.67-3.66), media de 2.88 (ds 0.71), (p= 0.0097).
Si solo se tienen en cuenta los pacientes activos a maximo seguimiento se obtiene a maximo

seguimiento una mediana de 3.33 (2-3.66), media de 3.02 (ds 0.71), (p=0.0076).

En el pardmetro comportamiento:

Grupo < 70 afios: de una mediana basal de 1.6 (1-3.11), media de 1.78 (ds 064) se obtiene a

maximo seguimiento una mediana de 2.55 (1.1-4), media de 259 (ds 0.81), (p= 0.00011).
Si solo se tienen en cuenta los pacientes activos a maximo seguimiento se obtiene a maximo
seguimiento una mediana de 2.55 (1.1-4), media de 2.68 (ds 0.81), (p=0.00011).
Grupo > 70 anos: de una mediana basal de 1.83 (1.11-3.33), media de 1.87 (ds 0.56) se obtiene

a maximo seguimiento una mediana de 2.87 (1.25-3.5), media de 2.68 (ds 0.7), (p=0.012).
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Si solo se tienen en cuenta los pacientes activos a maximo seguimiento se obtiene a maximo

seguimiento una mediana de 2.88 (3.5-2.13), media de 2.88 (ds 0.44), (p=0.005).

En el pardmetro modo de vida:

Grupo < 70 afios: de una mediana basal de 2.37 (1.1-4), media de 2.37 (ds 0.83) se obtiene a

maximo seguimiento una mediana de 3.3 (1.5-4), media de 3.16 (ds 0.72), (p= 0.00066).
Si solo se tienen en cuenta los pacientes activos a maximo seguimiento se obtiene a maximo
seguimiento una mediana de 3.45 (1.5-4), media de 3.22 (ds 0.72), (p= 0.00088).
Grupo > 70 afios: de una mediana basal de 2.3 (1.3-3.7), media de 2.38 (ds 0.7) se obtiene a

maximo seguimiento una mediana de 3.22 (1-4.8), media de 3.24 (ds 0.86), (p=0.012).
Si solo se tienen en cuenta los pacientes activos a maximo seguimiento se obtiene a maximo

seguimiento una mediana de 3.5 (3-4.8), media de 3.55 (ds 0.54), (p 0.005).

Tabla 3.65 Basal Maximo seguimiento Maximo seguimiento
FIQL <70 afios (todos) p (activos) p
Depresién 2.8 (1.8-4); 3.45 (1.86-4.42); Sig. 3.67 (1.86-4,42); Sig.
2.87 (ds 0.61) 3.3 (ds 0.7) 3.35 (ds 0.75)
Vergilienza 2 (1-4); 3 (1.66-4); Sig. 3 (1-4); Sig.
2.21 (ds 0.85) 2.95 (ds 0.78) 2.99 (ds 0.81)
Comportamiento 1.6 (1-3.11); 2.55 (1.1-4); Sig. 2.55 (1.1-4); Sig.
1.78 (ds 0.64) 2.59 (ds 0.81) 2.68 (ds 0.81)
Modo vida 2.37 (1.1-4); 3.3 (1.5-4); Sig. 3.45 (1.5-4); Sig.
2.37 (ds 0.83) 3.16 (ds 0.72) 3.22 (ds 0.72)
Tabla 3.66 Basal Maximo seguimiento Maximo seguimiento
FIQL >70 afios (todos) p (activos) p
Depresion 2.4 (1.6-3.31); 3.43 (1.8-4.3); Sig. 3.57 (2.5-4.3); Sig.
2.43 (ds 0.56) 3.36 (ds 0.75) 3.48 (ds 0.61)
Verglienza 2 (1-3); 2.99 (1.67-3.66); Sig. 3.33 (2-3.66); Sig.
1.85 (ds 0.6) 2.88 (ds 0.71) 3.02 (ds 0.71)
Comportamiento 1.83(1.11-3.33); 2.87 (1.25-3.5); Sig. 2.88 (3.5-2.13); Sig.
1.87 (ds 0.56) 2.68 (ds 0.7) 2.88 (ds 0.44)
Modo vida 2.3 (1.3-3.7); 3.22 (1-4.8); Sig. 3.5(3-4.8); Sig.
2.38 (ds 0.70) 3.24 (ds 0.86) 3.55 (ds 0.54)
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Desde el inicio de la terapia mejoran de forma significativa en ambos grupos los valores del

cuestionario especifico de calidad de vida FIQL en todas las dimensiones, y se mantienen a lo largo

del tiempo. En el grupo de menos de 70 afios, estas diferencias respecto a los valores basales se

mantienen de forma estadisticamente significativa, en el grupo de mas de 70 afios, también se

mantienen,

pero en determinados

momentos no alcanza la

significacion estadistica,

probablemente por el tamafio muestral pequefio del grupo (Tablas 3.67, 3.68; graficos 3.123,

3.124).
Tabla 3.67 Basal 12-36 meses 36-60 meses 60-96 meses >96 meses
FIQL < 70 aiios
Depresién 2.8 (1.8-4); 3.4 (1.84-4); 3.37 (1.83-4); 3.37 (2.4-4.28); 3.83 (2.4-4.42);
2.87 (ds 0.61) 3.32 (ds 0.53) 3.18 (ds 0.7) 3.32(ds 0.57) 3.54 (ds 0.66)
| P Sig. 0.0027 NS 0.083 Sig. 0.0082 NS 0.075
Vergiienza 2 (1-4); 3 (1-4); 3(1-4); 3(1-4); 3 (2-4);
2.21 (ds 0.85) 3.05 (ds 0.76) 2.96 (ds 0.88) 3.05 (ds 0.78) 3.27 (0.61)
| » Sig. 0.0012 Sig. 0.0004 Sig. 0.00072 Sig. 0.014
Comportamiento 1.6 (1-3.11); 3(1.11-4); 2.83 (1.11-4); 2.69 (1.11-4); 2.55 (1.78-3.8);
1.78 (ds 0.64) 2.8 (ds 0.75) 2.56 (ds 0.91) 2.63 (ds 0.82) 2.77 (ds 0.67)
| p Sig. 0.00015 Sig. 0.00036 Sig. 0.00018 Sig. 0.0033
Modo vida 2.37 (1.1-4); 3.5 (1.11-4); 3.47 (1.11-4); 3.35 (1.5-4); 3 (2-4);
2.37 (ds 0.83) 3.29 (ds 0.78) 3.13 (ds 0.83) 3.16 (ds 0.7) 3.19 (ds 0.64)
| p Sig. 0.0011 Sig. 0.0022 Sig. 0.0011 Sig. 0.041
Tabla 3.68 Basal 12-36 meses 36-60 meses 60-96 meses >96 meses
FIQL > 70 afos
Depresion 2.4 (1.6-3.31); 3.17 (2-4.3); 3.17 (2-4.3); 3.8 (1.8-4.3); 3.98 (3.28-4.2);
2.43 (ds 0.56) 3.24 (ds 0.69) 3.18 (ds 0.69) 3.51 (ds 0.78) 3.88 (ds 0.47)
| p Sig. 0.041 NS 0.083 Sig. 0.0096 NS. 0.068
Vergiienza 2 (1-3); 2.84 (1-4); 2.67 (1-4); 3.34(1.67-3.66); 3.32(2.33-3.66);
1.85 (ds 0.6) 2.86 (ds 0.86) 2.66 (ds 0.85) 3.18 (ds 0.64) 3.16 (ds 0.57)
| p Sig. 0.028 NS 0.066 Sig. 0.0047 NS 0.068
Comportamiento | 1.83 (1.11-3.33); | 2.94(1.13-3.89); | 2.83(1.13-3.67); 3(1.25-3.5); 2.93(2.13-3.5);
1.87 (ds 0.56) 2.67 (ds 0.91) 2.56 (ds 0.82) 2.7 (ds 0.75) 2.87 (ds 0.57)
| p Sig. 0.047 NS 0.086 Sig. 0.012 NS 0.144
Modo vida 2.3 (1.3-3.7); 3.17 (1.5-4); 3.13 (1.5-4); 3.55 (1-4.8); 3.42 (3-4.8);
2.38 (ds 0.70) 3.10 (ds 0.82) 3.04 (ds 0.79) 3.38 (ds 0.93) 3.66 (ds 0.8)
| p Sig. 0.047 Sig. 0.047 Sig. 0.0076 NS 0.068
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Si comparamos los valores de las cuatro dimensiones del cuestionario FIQL (de forma basal, a

maximo seguimiento y a lo largo del tiempo de tratamiento), vemos que no existen diferencias

estadisticamente significativas entre cada grupo de edad, salvo en la dimensidn depresién, en la

que si hay diferencias (p = 0.016) (graficos 3.125-3.132).
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EQ-5D
Score Index EQ-5D

El analisis del score Index del cuestionario de calidad vida EQ-5D objetivd, en ambos grupos, un
aumento de las puntuaciones entre la muestra de pacientes con incontinencia basal y la muestra
de pacientes con incontinencia tratada con SNS a maximo seguimiento (Tabla 3.69; gréficos 3.133,
3.134).
Grupo < 70 afios: De una mediana de la muestra basal de 69 (12.4-100), media 64.26 (ds 21.86) a

una mediana en la muestra tratada con SNS de 93.2 (46.3-100), y una media de 86.58 (ds 16.8),
(p=0.001).
Grupo > 70 aios: De una mediana de la muestra basal de 79 (20.3-100), media 72.8 (ds 19.66) a

una mediana en la muestra tratada con SNS de 81.3 (37.2-100), y una media de 76.13 (ds 18.68),
(p=0.528).

Como puede verse en la tabla y el grafico, el valor medio del score Index de la muestra de
incontinencia tratada con SNS se aproxima al valor medio declarado en las encuestas
poblacionales a nivel nacional en Espafia (85.7). Este hecho es mas destacado en el grupo de
menos de 70 afios, donde incluso el valor medio es ligeramente superior.

Si comparamos las muestras de pacientes en situacidon basal, se observa que el grupo de
menos de 70 ainos obtiene valores del score Index mas bajos, pero la diferencia respecto a los
valores del grupo de mayor edad no alcanza la significacion estadistica (p = 0.067). Por el
contrario, si comparamos los valores de ambos grupos de pacientes ya tratados con SNS, el grupo
de menos de 70 afios es el que muestra valores mas altos, pero esta diferencia respecto al grupo
de mas de 70 afios tampoco alcanza la significacién estadistica (p = 0.079) Tabla 3.69; grafico

3.135).

Tabla 3.69 Muestra Muestra incontinencia Poblacién
Score Index EQ-5D | incontinencia basal tratada con SNS general
(maximo seguimiento) P Espafa
< 70 afios 69 (12.4-100); 93.2 (46.3-100); Sig.
64.26 (ds 21.86) 86.58 (ds 16.8) 85.7
> 70 afios 79 (20.3-100); 81.3 (37.2-100); NS
72.8 (ds 19.66) 76.13 (ds 18.68)
p NS NS
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Escala Visual Analdgica (EVA)

El andlisis de la escala visual analdgica (EVA) del cuestionario de calidad vida EQ-5D objetivo, en
ambos grupos, un aumento significativo de las puntuaciones entre la muestra de pacientes con
incontinencia basal y la muestra de pacientes con incontinencia tratada con SNS a maximo
seguimiento.

Grupo < 70 anos: De una mediana de la muestra basal de 57.5 (0-90), media 53.33 (ds 19.78) a una

mediana en la muestra tratada con SNS de 70 (40-100), y una media de 70.4 (ds 18.41), (p=0.006).

Grupo > 70 afios: De una mediana de la muestra basal de 50 (10-85), media 51.61 (ds 20.41) a una

mediana en la muestra tratada con SNS de 60 (40-90), y una media de 60 (ds 16.38), (p=0.048).

Como puede verse en la tabla (Tabla 3.70) y los gréficos (Graficos 3.136, 3.137), el valor
medio de la escala visual analédgica (EVA) de la muestra de incontinencia tratada con SNS se
aproxima al valor medio declarado en las encuestas poblacionales a nivel nacional en Espaiia
(70.37). Este hecho es mas destacado en el grupo de menos de 70 afios, donde el valor medio es
practicamente idéntico.

Si comparamos las muestras de pacientes basalmente, en la muestra de menos de 70 afos
los valores de la escala visual analdgica (EVA) son mayores, pero estas diferencias no alcanzan la
significacion estadistica (p = 0.74). Del mismo modo, si comparamos ambas muestras de pacientes
tratados con SNS, el grupo de menos de 70 anos es el que muestra valores mas altos, pero estas
diferencias respecto al grupo de mas de 70 afios tampoco alcanzan la significacién estadistica (p =

0.335) (Tabla 3.70; grafico 3.138).

Tabla 3.70 Muestra Muestra incontinencia Poblacion
Escala Visual incontinencia tratada con SNS general
Analdgica (EVA) basal (maximo seguimiento) P Espana
< 70 afios 57.5 (0-90); 70 (40-100); Sig.
53.33 (ds 19.78) 70.4 (ds 18.41) 70.37
> 70 aiios 50 (10-85); 60 (40-90); Sig.
51.61 (ds 20.41) 60 (ds 16.38)
p NS NS

216



Escala Visual Analdgica (EVA)
<70 afos
100
90
80
70
60
50
40
30
20
10
]
muestra muestra poblacién general
incontinencia incontinencia Espaiia
basal tratada con SNS
(maximo
seguimiento)

Escala Visual Analogica (EVA)
>70 afos

100
90
80
70
60
50
40
30
20
10
0

muestra muestra poblacién

incontinencia  incontinencia  general Espafia
basal tratada con SNS
(maximo
seguimiento)

Grafico 3.136

Grafico 3.137

100

70

& 8§ & 8

20
10

comparacion Escala Visual Analogica

(EVA)

< 70arfios
— | >70arios

muestra
incontinencia
basal

muestra
incontinencia
tratada con SNS
(méaximo
seguimiento)

poblacién general
Espaiia

Gréfico 3.138

Jupna

Universidad F varra
Nafarroako Uniber

217



Dimensiones EQ-5D

Los resultados obtenidos en ambos grupos de pacientes es el siguiente (Tablas 3.71, 3.72; graficos

3.139-3.142):

En el grupo movilidad:

Grupo < 70 afios: las diferencias encontradas en el porcentaje de poblacion que declara algun

problema entre la muestra de pacientes con incontinencia basal (59.52%) y la muestra de
incontinencia tratada a maximo seguimiento (30.76%) no son estadisticamente significativas
(p=0.07).

Grupo > 70 afios: las diferencias encontradas en el porcentaje de poblacion que declara algun

problema entre la muestra de pacientes con incontinencia basal (46.42%) y la muestra de
incontinencia tratada a maximo seguimiento (55.55%) no son estadisticamente significativas

(p=0.546).

En el grupo autocuidado:

Grupo < 70 aios: las diferencias encontradas en el porcentaje de poblacidon que declara algun

problema entre la muestra de pacientes con incontinencia basal (28.57%) y la muestra de
incontinencia tratada a maximo seguimiento (0%) son estadisticamente significativas (p=0.029).

Grupo > 70 afios: las diferencias encontradas en el porcentaje de poblacion que declara algun

problema entre la muestra de pacientes con incontinencia basal (28.57%) y la muestra de
incontinencia tratada a maximo seguimiento (22.22%) no son estadisticamente significativas

(p=0.632).

En el grupo actividades cotidianas:

Grupo < 70 afios: las diferencias encontradas en el porcentaje de poblaciéon que declara algun

problema entre la muestra de pacientes con incontinencia basal (69.05%) y la muestra de
incontinencia tratada a maximo seguimiento (30.77%) son estadisticamente significativas
(p=0.014).

Grupo > 70 afios: las diferencias encontradas en el porcentaje de poblacidn que declara algin

problema entre la muestra de pacientes con incontinencia basal (46.42%) y la muestra de
incontinencia tratada a maximo seguimiento (44.44%) no son estadisticamente significativas

(p=0.91).
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En el grupo dolor/malestar:

Grupo < 70 afios: las diferencias encontradas en el porcentaje de poblacion que declara algun

problema entre la muestra de pacientes con incontinencia basal (83.33%) y la muestra de
incontinencia tratada a maximo seguimiento (38.46%) no son estadisticamente significativas
(p=0.002).

Grupo > 70 afios: las diferencias encontradas en el porcentaje de poblacion que declara algun

problema entre la muestra de pacientes con incontinencia basal (67.86%) y la muestra de
incontinencia tratada a maximo seguimiento (61.11%) no son estadisticamente significativas

(p=0.703).

En el grupo ansiedad/depresion:

Grupo < 70 aios: las diferencias encontradas en el porcentaje de poblacidon que declara algun

problema entre la muestra de pacientes con incontinencia basal (83.33%) y la muestra de
incontinencia tratada a maximo seguimiento (38.46%) no son estadisticamente significativas
(p=0.02).

Grupo > 70 aios: las diferencias encontradas en el porcentaje de poblaciéon que declara algun

problema entre la muestra de pacientes con incontinencia basal (82.14%) y la muestra de
incontinencia tratada a maximo seguimiento (72.22%) no son estadisticamente significativas

(p=0.426).

La mejora general tras el tratamiento en las diferentes dimensiones, solamente refleja
diferencias estadisticamente significativas en 4 de las 5 dimensiones Unicamente del grupo de
menos de 70 afios; y en general aun quedan lejos de los valores medios declarados en las
encuestas poblacionales a nivel nacional en Espafia: movilidad (14.28%), autocuidado (6.22%),

actividades cotidianas (11.14%), dolor/malestar (25.45%), ansiedad/depresion (15.03%).
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Tabla 3.71

9 lacién <70 aii ivi i
% poblacié Oa’ os Movilidad | Autocuidado Actl.\nf:Iades Dolor / An5|eda!(’i/
que declara algun cotidianas Malestar Depresién
problema
U 28.57 69.05 83.33 83.33
basal
Muestra incontinencia
tratada con SNS 30.76 0 30.77 38.46 38.46
(maximo seguimiento)
| p NS Sig. Sig. Sig. Sig.
Poblacidn general 14.28 6.22 11.14 25.45 15.03
Espafa
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Tabla 3.72

o, .z > ~ . o .
% poblacién >70 a’nos Movilidad | Autocuidado Actl.vnfiades Dolor / Ansnedajcli/
que declara algun cotidianas Malestar Depresién
problema
Muestra incontinencia | ¢/, 2857 46.42 67.86 82.14
basal
Muestra incontinencia
tratada con SNS 55.55 22.22 44.44 61.11 72.22
(maximo seguimiento)
[ p NS NS NS NS NS
Poblacidn general 14.28 6.22 11.14 25.45 15.03
Espaha
% poblacion que declara algun problema
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Si comparamos el porcentaje de poblacion que declara algun problema en cada una de las cinco

dimensiones del cuestionario y entre ambos grupos de edad, vemos que no existen diferencias

estadisticamente significativas, ni en la muestra basal, ni en la muestra tratada (Tablas 3.73-3.77;

graficos 3.143-3.147).
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Tabla 3.73
% poblaciéon que
< q] > q]
declara problemas de LAUCLED e UELLCE p
MOVILIDAD
Muestra incontinencia 59.52 46.42 NS
basal 0.281
Muestra incontinencia
tratada con SNS| 30.76 55.55 NS
(maximo seguimiento) 0.171
Poblacién general 14.28
Espaiia
Tabla 3.74
% poblacion que
< q > f
declara problemas de o e P
AUTOCUIDADO
Muestra incontinencia 28.57 28.57 NS
basal 1
Muestra incontinencia
tratada con  SNS 0 22.22 NS
(maximo seguimiento) 0.69
Poblacién general 6.22
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Tabla 3.75
% poblacion que
declara problemas en | <70 afios | >70 afios
ACTIVIDADES &
COTIDIANAS
Muestra incontinencia 69.05 46.42 NS
basal 0.058
Muestra incontinencia
tratada con SNS| 30.77 44.44 NS
(maximo seguimiento) 0.44
Poblacion general 11.14
Espaia
Tabla 3.76
% poblacion que
< n > n
declara problemas de 70afios | >70 afios p
DOLOR / MALESTAR
Muestra incontinencia 83.33 67.86 NS
SEEE] 0.131
Muestra incontinencia NS
tratada con SNS | 38.46 61.11 0.213
(maximo seguimiento)
Poblacion §enera| 25.45
Espaia
Tabla 3.77
% poblacion que
declara problemas en | <70 afios | >70 afios
ANSIEDAD / P
DEPRESION
Muestra incontinencia 83.33 82.14 NS
basal 0.897
Muestra incontinencia
tratada con SNS| 38.46 72.22 NS
(maximo seguimiento) 0.06
Poblacién general 15.03
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3.7 DISCUSION

EFICACIA DE LA TECNICA

En los ultimos quince afios se han publicado numerosos trabajos acerca del tratamiento de la
incontinencia fecal mediante neuroestimulacién de raices sacras (SNS). Concluyen que la SNS es
una técnica minimamente invasiva, con baja morbilidad y efectiva para el tratamiento de Ia
incontinencia fecal en pacientes seleccionados. Inicialmente los estudios incluian pocos pacientes
y los seguimientos no eran a largo plazo. Actualmente ya se dispone de trabajos que publican
buenos resultados de esta terapia a corto y largo plazo, asi como mejoria en las escalas de calidad
de vida, en series amplias de pacientes.

En 2015 The Cochrane Collaboration ofrece la Ultima revision sistematica de ensayos clinicos
aleatorizados sobre la SNS en el tratamiento de la incontinencia fecal. Concluye que puede
mejorar la continencia en pacientes seleccionados, siendo necesarios estudios mds rigurosos que
proporcionen mayor evidencia [46]. La calidad de los estudios incluidos en esta revision
sistematica es moderada-baja, destacando 4 ensayos clinicos aleatorizados (Leroi et al. 2005 [50],
Tjandra et al. 2008 [47], Thin et al. 2013 [48], Kahlke et al. 2015 [49]). Estos estudios mencionados
tienen buena validez interna y moderado riesgo de sesgos, proporcionando un nivel de evidencia
1+ en la Scottish Intercollegiate Guidelines Network (SIGN) [46]. Analizan poblacién adulta,
generalmente mujeres, con seguimientos cortos (de 6 a 12 meses). Uno de ellos presenta un
tamano muestral de 60 pacientes incluidos para SNS [47], el resto no alcanzan los 35 pacientes
[48-50]. También resulta interesante un estudio cuasiexperimental (Ratto et al. 2010) [51] con 33
meses de seguimiento, pero pocos pacientes incluidos, y varios estudios de series de casos,
algunos multicéntricos (Altomare et al. 2009 [42], Mellgren et al. 2011 [43], Hull et al. 2013 [44] y
Maeda et al. 2014) [45]); el primero con 60 pacientes y 6 afios de seguimiento; y los dos ultimos
gue incluyen al menos 100 pacientes con seguimientos de unos 5 anos.

En los ultimos anos se han publicado otros tres trabajos (Altomare et al. 2015 [90], Janssen et
al. 2017 [91], Widmann et al. 2019 [92]), con series amplias de pacientes y seguimientos a largo
plazo. Resultan especialmente interesantes el registro multicéntrico europeo de Altomare y el
trabajo de Janssen, que incluyen unos 300 implantes definitivos con una media de unos 7 afos de
seguimiento. Estos estudios confirman que tanto el efecto terapéutico como la mejora de calidad
de vida se mantienen a largo plazo.

En concordancia con lo expuesto, nuestro trabajo presenta dos grandes fortalezas: por un lado,
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contar con una muestra unicéntrica tan numerosa de pacientes con implante definitivo (en total
61 pacientes); y por otro, haber realizado un seguimiento medio de casi 7 afios; 45 pacientes
superan los 5 afios de seguimiento, de los cuales el 80% permanecen activos al terminar el
estudio.

Aunque no se conoce con claridad el mecanismo fisioloégico de la neuromodulacién, si se ha
comprobado que el beneficio clinico es atribuible a la SNS y no al efecto placebo, con estudios en
los cuales se comparan resultados de eficacia en periodos de encendido y apagado del dispositivo
[49,50]. Por otro lado, cada vez son mas las indicaciones de la técnica, pudiendo ser una
alternativa valida incluso en pacientes con lesion del esfinter externo sin esfinteroplastia previa
[51]. En comparacién con las medidas conservadoras, se ha objetivado el beneficio significativo de
la SNS en el tratamiento de la incontinencia fecal.

En cuanto a los criterios establecidos de buena respuesta, el mds empleado es la reduccion de
al menos un 50 % de la frecuencia de episodios de incontinencia semanales. En nuestro estudio
hemos aplicado la reduccion de al menos un 50% de dias a la semana con escapes [89], una
medida aceptada, pero de uso menos extendido, quizds por ser un criterio mas exigente que los
episodios de incontinencia en si mismos. Acorde a nuestra experiencia, el lograr dias sin ningun
escape tiene un valor afadido sobre el numero bruto de escapes semanales evitados;
proporcionando quizas una percepcion de mayor satisfacciéon con la técnica. A modo de ejemplo,
un paciente puede disminuir mas de la mitad el niumero de escapes semanales, pero sufrir
episodios de incontinencia todos los dias, lo cual sigue mermando enormemente su calidad de
vida.

En fase de prueba y a corto plazo, con seguimientos menores de 3 afios, se describen tasas de
buena respuesta con SNS en el 75-90% de los pacientes con implante definitivo [42-45, 47-51]. A
medio plazo, entre 3 y 5 afios, los resultados publicados muestran tasas de buena respuesta del
42-89% [42-45]. Finalmente, a largo plazo, los ultimos estudios publicados ofrecen buenos
resultados funcionales y de calidad de vida en el 53-89% de los pacientes [44, 90-92]. Nuestra tasa
de buena respuesta inicial es del 70%, siendo 61 los implantes definitivos. A lo largo del
seguimiento se explantan 3 dispositivos por pérdida de eficacia, por lo que a maximo seguimiento
la tasa de buena respuesta es del 67%, cifras practicamente superponibles al estudio multicéntrico
europeo que describe buenos resultados a largo plazo del 71% [90]. Estos resultados suponen una
disminucion estadisticamente significativa de los escapes semanales, en nuestro caso expresado
en reduccion de dias con escapes, de una mediana basal de 5.5 dias a 0.5 dias a la semana.

Aunque se comentara en el apartado de analisis por subgrupos, el hecho de haber incluido un
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criterio de buena respuesta mas exigente, junto con el nimero elevado de pacientes con SRAB
incluidos en nuestra serie, hace que la tasa de buena respuesta global sea mas baja.

Es importante valorar, no sdlo si los episodios de incontinencia disminuyen cumpliendo los
criterios de buena respuesta, sino también, cuanto se acerca el paciente a una continencia
perfecta. Algunos estudios publican cifras de continencia perfecta en el primer ano del 47% de los
pacientes con implante definitivo [47] del 40% a 3 afios [43], 36% a 5 aios [44], e incluso del 50% a
7 aios en el registro europeo [90]. Nuestro trabajo obtiene a maximo seguimiento cifras entorno
al 44% de pacientes con continencia perfecta entendida como reduccién del 90-100% de dias con
escapes a la semana.

Los estudios publicados son muy hetereogeneos en cuanto al grado de severidad de
incontinencia de los pacientes incluidos, si tenemos en cuenta el nimero de escapes semanales
gue presentan antes del tratamiento. Por ejemplo, hay trabajos que publican Unicamente de 3.5 a
11.4 episodios de incontinencia semanales antes del inicio de la SNS [42, 43, 45, 48, 50], mientras
otros describen de 18 a 25.6 escapes [49,51]. A pesar de la variabilidad en la severidad basal
medida en escapes, los resultados de los pacientes ya tratados son mas homogéneos, oscilando
entre 0.5 y 4.9 escapes a la semana a maximo seguimiento [42, 43, 45, 48-51].

El segundo pardmetro empleado en nuestro trabajo para valorar la eficacia de la técnica es el
score de severidad de incontinencia de Wexner o CCIS (Cleveland Clinic Incontinence Score), uno
de los scores mas empleados. Un estudio ha comprobado que el score de Wexner es el que mas se
correlaciona con la percepcién subjetiva de la severidad de los sintomas tanto por parte de los
pacientes, como también por parte de los médicos o investigadores. Por ello, recomienda el uso
de esta escala frente a otros sistemas de puntuacidén de severidad de incontinencia [93]. Ademas,
en dos estudios se ha objetivado que una puntuacidon en la escala de severidad de Wexner
superior a 9 puntos, seria el punto de corte a partir del cual la incontinencia fecal afecta la calidad
de vida [94, 95]. Por este motivo, dado que en nuestro estudio la mediana del score de Wexner es
de 17 puntos (rango 11-20) antes de la SNS, consideramos que todos presentan una incontinencia
grave. Nuestros resultados medidos con esta herramienta son equiparables a los del resto de
estudios publicados. En nuestro analisis, partiendo de una mediana basal de 17 puntos, la SNS
logra una mejora significativa obteniendo una mediana de 6 puntos a maximo seguimiento. En los
estudios que hemos presentado anteriormente la puntuacién basal es mayoritariamente 16
puntos (rango 15-16.2), y a maximo seguimiento con la terapia las puntuaciones se encuentran
fundamentalmente en torno a 7-8 puntos (rango 1.2-10.4) [45, 47-50, 90, 92]. Un ejemplo es el

reciente estudio multicéntrico europeo que describe una mejoria significativa del score de 16
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puntos basales a 7 a maximo seguimiento con SNS [90].

De forma paralela a la mejora de la funcion defecatoria el uso de productos absorbentes como
compresas o pafios se ve reducido, tanto a corto, como a largo plazo [44, 47]. En el primer afio
pueden reducir su uso semanal hasta en un 41% [47]. Otro estudio describe que previamente al
implante del dispositivo de SNS el 65% de los pacientes emplean este tipo de productos en todo
momento, mientras que tras 5 aflos de seguimiento con el implante definitivo el uso continuo de
estos productos se reduce al 37%. Ademas, un 30% de los pacientes afirma no usar nunca estos
productos, frente al 3% que no lo hacian cuando eran incontinentes [44] En nuestro medio, una
minoria de los pacientes con generador definitivo refieren el uso de productos absorbentes tipo
compresa o pafal, y de éstos, muchas veces lo justifican por sufrir incontinencia urinaria. Se
asume que los pacientes emplean pafial para paliar las pérdidas leves o moderadas que puedan
sufrir durante el dia. No se ha investigado en profundidad este detalle, pero en base a la opinién
de cirujanos y enfermeras especializados en coloproctologia estimamos que un 10% puede
emplearlos de forma habitual (1 pafial/dia), otro 20% de forma esporadica (1 pafial/semana) y un

70% nunca.

CALIDAD DE VIDA

Hoy dia existe un interés creciente por incorporar medidas de resultados en términos de
calidad de vida percibida por los propios pacientes y orientar el quehacer clinico [27]. Es relevante
por tanto resaltar el gran impacto negativo en la calidad de vida que provoca la incontinencia fecal
en los pacientes [29]. Los diferentes estudios han demostrado cémo el tratamiento con SNS
mejora de forma significativa, no solo la funcion defecatoria, sino también, la calidad de vida [43,
44, 46- 48, 50, 73, 92, 96]. De hecho, los autores que validaron el cuestionario FIQL al espanol
observaron una fuerte correlacién entre éste y el score de severidad de Wexner [97].

La mayoria de estudios emplean como herramienta para medir la calidad de vida percibida en
relacion con la incontinencia fecal el cuestionario FIQL, y suele acompafiarse a veces con algun
cuestionario genérico, siendo los mas habituales el SF-36 o EQ-5D. Los cuestionarios genéricos
seran utiles en las evaluaciones econdmicas para calcular los afios ajustados por calidad de vida
(AVAC). El problema es que al no ser tan habitual el enfoque econémico de la terapia con SNS, la
presencia de cuestionarios genéricos de calidad de vida en este contexto es limitada. El EQ-5D se
ided como un indice de salud que combinara la cantidad y la calidad de vida y sirviera como
medida de efectividad en la evaluacidon econdmica de las tecnologias sanitarias [26]. Para calcular

los AVAC con el cuestionario SF-36 es necesario convertirlo al SF-6D, cuestionario de uso
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minoritario, basandose en un modelo desarrollado por Brazier [77]. Por otro lado, como indica
Bordeianou, el SF-36 y SF-6D se correlacionan pobremente con la severidad de la incontinencia
cuando se compara con el cuestionario especifico FIQL [76]. En cuanto al EQ-5D, no hay estudios
sobre su correlacién con la incontinencia fecal. Si comparamos el EQ-5D y SF-6D, se ha descrito un
patréon habitual, consistente en que el EQ-5D tiende a generar mayores utilidades que el SF-6D
entre aquellas personas con mejor salud, mientras que el SF-6D arroja utilidades superiores entre
aquellos individuos con peor calidad de vida. Es decir, se habla de un “efecto-suelo” o incapacidad
por parte del sistema clasificatorio SF-6D para describir los estados de salud mas graves, que podia
ser una limitacién en estimar el estado de salud de pacientes con incontinencia fecal grave. En
contraposicién, el EQ-5D adoleceria de un “efecto-techo” o insensibilidad para describir los
estados de salud mas leves, manifestado por el hecho de que con este instrumento mucha gente
describe su estado de salud como “perfecto”. No obstante, tanto en nuestro estudio como en los
publicados, los pacientes con mejoria significativa de la continencia no suelen describir su salud
como perfecta. Para intentar subsanar los problemas en ambos cuestionarios, se abogd por anadir
mas niveles intermedios al EQ-5D, como en el mas reciente EQ-5D-5L, empleado en nuestro
estudio, o mas niveles inferiores al SF-6D [27, 77, 96, 99]. Debido a sus caracteristicas, el EQ-5D ha
logrado una gran reputacién por su sencillez, validez, fiabilidad, diseminacién geografica y elevado
control de calidad de los protocolos de valoracién y de las traducciones, y estd siendo uno de los
instrumentos de calidad de vida relacionada con la salud mas utilizado como medida de salud y
como indice de salud [27].

En nuestro trabajo, por los motivos expuestos se ha considerado mas adecuado emplear tanto
el cuestionario especifico FIQL, como el genérico EQ-5D.

En cuanto al cuestionario FIQL, se ha obtenido un aumento significativo en sus cuatro
dimensiones. En la dimensién depresion, la mediana de mejora es de 0.7 puntos (de 2.8 puntos
basales previo a tratamiento con SNS a 3.5 puntos); en la literatura se describen puntuaciones
basales de 2.3-2.65, y puntuaciones con SNS de 2.8-3.5, siendo la mejora también
estadisticamente significativa, de 0.5-0.9 puntos. En la dimensién verglienza, la mediana de
mejora es de 1 punto (de 2 puntos basales a 3 puntos con SNS); en los estudios se describen
puntuaciones basales de 1.6-2.3, y puntuaciones con SNS de 2.75-2.9, siendo la mejora también
estadisticamente significativa, de 0.45-1.3 puntos. En la dimensidon comportamiento, la mediana
de mejora es de 0.87 puntos (de 1.75 puntos basales a 2.62 puntos con SNS); en los estudios se
describen puntuaciones basales de 1.4-1.9, y puntuaciones con SNS de 2.5-2.7, siendo la mejora

también estadisticamente significativa, de 0.7-0.9 puntos. Por ultimo, en la dimensién modo de
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vida, la mediana de mejora es de 0.92 puntos (de 2.3 puntos basales a 3.22 puntos con SNS); en
los estudios se describen puntuaciones basales de 2.3-2.5, y puntuaciones con SNS de 3.1-3.4,
siendo la mejora también estadisticamente significativa, de 0.6-1.1 puntos [43, 44, 46, 47, 48, 50,
92]. Nuestros resultados son muy similares a los publicados. De la misma manera, esta calidad de
vida medida con el FIQL se mantiene parecida a lo largo del tiempo.

Hasta el momento, como se ha comentado, hay muy pocos datos en la literatura sobre la
calidad de vida percibida con el cuestionario EQ-5D en la incontinencia fecal y su relacién con los
diferentes tratamientos. En nuestro estudio, los valores de utilidad con EQ-5D Index en situacidn
de incontinencia es 0.75, mientras que una vez tratada con SNS alcanza 0.84 puntos, siendo la
media de incremento de 0.09. Por otro lado, hemos querido comparar los resultados con el valor
mostrado en la Ultima encuesta general de salud de la poblacién espafiola, para el rango de edad
de nuestros pacientes, que es de unos 0.86 puntos [26]. Por tanto, nuestra muestra de pacientes
tratados con SNS alcanza una calidad de vida percibida con el cuestionario EQ-5D casi igual a la de
la poblacion adulta de referencia de nuestro pais. Nuestros resultados, son similares a los
obtenidos por Thin et al., que a maximo seguimiento (6 meses) de 15 pacientes con implante
definitivo, obtiene un incremento de 0.11 puntos [48]. Van Wunnik et al. en su estudio de coste-
efectividad, describe una utilidad en situacién de incontinencia fecal de 0.67 y tras SNS de 0.86,
logrando un importante incremento de 0.19 puntos [73]. Un estudio de 2011, compara la calidad
de vida de mujeres con incontinencia fecal y urinaria frente a otro grupo control. El valor del EQ-
5D index en situacidn de incontinencia es de 0.66, siendo 0.82 en el grupo sin incontinencia. En
cuanto a la EVA, no hay apenas diferencia, siendo 77 en pacientes con incontinencia y 79 en
pacientes sin ella [100]. El Unico estudio que compara la EVA en pacientes con incontinencia fecal
tratada con SNS es el de Soria-Aledo et al., que describe una puntuacién en situacidon de
incontinencia de 55.9 (ds 13) y a los 6 meses tras SNS de 63.1 (ds 13), aumentando 7.1 puntos
[96]. Nuestros datos reflejan un incremento en la EVA mayor, de 20 puntos, pasando de una
puntuacion basal de 50 a 70 tras SNS. Al igual que con el EQ-5D index, nuestra muestra de
pacientes tratados con SNS alcanza una calidad de vida percibida con la EVA casi igual a la de Ia

poblacién de referencia en nuestro pais que es 70.37 puntos para el mismo grupo edad [26].

SEGURIDAD

El consenso de 2018 de la sociedad internacional de continencia [101] concluye que la SNS es
una técnica minimamente invasiva y eficaz para el tratamiento de la incontinencia fecal; puede

tener complicaciones como infeccion, dolor o pérdida de eficacia, y necesitar de sesiones de
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reprogramacion o incluso revision quirurgica; siendo necesario en algunos casos explantar el
dispositivo. De todos estos aspectos es necesario informar previamente a los pacientes.

Ademas, existen otros estudios de series de casos y revisiones sistematicas que también
coinciden al afirmar que la SNS, a corto y largo plazo, es una técnica segura y con baja morbilidad
asociada (5-26%) [53] en comparacidn con otras alternativas mas agresivas. El seguimiento de los
pacientes con implante definitivo es un aspecto importante. Aunque no suelen presentar
complicaciones graves, los posibles efectos adversos leves o moderados pueden requerir
reprogramacion o revisidon quirargica del dispositivo, para su retirada definitiva o recolocacién [53-
58].

Un estudio subdivide los efectos adversos en dos grupos, segin hagan referencia a aspectos
fisiolégicos del paciente (dolor, infeccién, parestesia, incontinencia urinaria, diarrea, hematoma,
seroma), o bien, si estan relacionados con aspectos técnicos del implante (pérdida o falta de
sensacion de estimulacidn, desplazamiento del electrodo, agotamiento o descarga de la bateria,
rotura del electrodo). La incidencia de los mismos es variable en la literatura [59]. En cuanto a los
efectos adversos relacionados con aspectos técnicos del dispositivo, lo mas habitual es el cambio
indeseable o pérdida de sensacidon de estimulacién y eficacia [44, 56, 57, 59]. Con menos
frecuencia puede producirse desplazamiento del electrodo (2-9%), o en casos raros la rotura del
electrodo, como en nuestra serie, donde se produjo la rotura de la conexidén en una ocasién
durante la intervencion de recambio de generador. En nuestro trabajo, el agotamiento de la
bateria no se considera un efecto adverso como tal, sino algo propio de la evolucién normal de la
terapia.

Hull et al. [44] afirman en su reciente estudio multicéntrico con una serie de 120 pacientes, que
la causa mas comun por la que es necesario realizar una revisidén quirdrgica del dispositivo es el
desplazamiento del mismo; la causa mas habitual de recambio el agotamiento de la bateria; y de
explante definitivo la pérdida de eficacia. En nuestro estudio, el desplazamiento es algo muy poco
frecuente y el dolor la causa mdas comun responsable de explante del dispositivo. Por otro lado, el
trabajo de Hull calcula que la probabilidad por cualquier causa de necesitar una revisidn quirurgica
(recolocacion, recambio o explante definitivo) del implante tras un afio es de 12.8%, 24.1% tras 3
anos y 35.6% tras 5 afios, siendo éstas unas tasas aceptables. Estima que la probabilidad de
explante definitivo por cualquier razén tras 1 afio es del 3.4%, incrementandose al 19% tras 5 afios
[44]; en otras series publicadas el porcentaje de pacientes en los que esto ocurre oscila entre un
2.7-6.9% [56, 58]. En nuestro trabajo, se explantan en total 9 dispositivos, el 14.75%.

En nuestro estudio, a maximo seguimiento (mediana de 76 meses), cerca del 70% de los
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implantes definitivos se encuentran activos. Las causas mas importantes de abandono de SNS
como se han expuesto son: dolor (8.2%), edad avanzada (6.5%), exitus por causas no relacionadas

con la técnica ni la incontinencia (6.5%), pérdida de eficacia (4.91%).

Agotamiento bateria

El tiempo de la bateria es limitado, y deberd recambiarse tras varios afios, dependiendo del
tiempo que se mantenga encendido y de la amplitud de voltaje empleado [41, 43, 44, 56, 60]

Este aspecto es importante en la evaluacién del coste, pero no siempre se incluye en las
evaluaciones econdmicas. En nuestra serie un total de 21 generadores han agotado su bateria,
realizandose 18 intervenciones para su recambio. El recambio de generador ha sido una técnica
segura y no ha provocado cambios en la eficacia de la técnica tras la intervencion. La necesidad de
recambio del generador debe advertirse al paciente cuando se inicia la terapia. El primer modelo
de generador era el InterStim, que se sustituyd posteriormente por el modelo InterStim Il; en
nuestro centro este segundo modelo se comenzé a emplear en 2014, aunque hay trabajos que
describen su uso desde 2008 [101]. Una diferencia importante entre ambos modelos es el menor
tamano del InterStim I, lo cual es una ventaja, aunque presenta el inconveniente de que su
bateria dura menos tiempo. Actualmente, el generador Interstim Il es fabricado con una
expectativa de vida media de 3 a 5 afios, aunque se han observado periodos mas largos con un uso
del mismo que favorezca un menor consumo de energia. Son pocos trabajos los que analizan
detalladamente la supervivencia del generador en funciéon de la duracion de la bateria. Sin
distinguir entre modelos, en el estudio de Le Fouler los generador tiene una vida media de 7.4
anos [102]; Hetzer describe el recambio cada 7 afios [69]; Duchalais resefia una mediana de 8.7
afios, especificando que el 75% de los generadores InterStim se agotaron a los 7.2 afos y los
InterStim Il a los 5 afios [103]; un estudio reciente realizado en Suiza en 2019 describe una
mediana de 6.2 afios de duracion de bateria del InterStim Il [92]; y en nuestro estudio los
resultados son similares a los publicados, con una mediana de supervivencia de 8.2 afios sin

distinguir entre modelos.

Infeccion

Es una complicacion en general poco frecuente, con tasas publicadas del 2-11% [43, 45, 55-59,
101, 104]. Aunque faltan estudios al respecto, la prevencién es fundamental. En un trabajo que
recoge un consenso de expertos se coincide en emplear una técnica meticulosa con profilaxis

antibidtica, la mayoria en cambio no emplea antibidtico postoperatorio y en pocos casos se
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emplea impregnacion del dispositivo en antibidtico [37]. En nuestro protocolo si se impregna el
dispositivo en gentamicina previo a su colocacion. En caso de producirse infeccion del sitio
quirurgico puede llegar a ser necesario el explante del dispositivo si no se resuelve con medidas

mas conservadoras. En nuestro estudio, no se ha registrado ningun caso de infeccién.

Dolor

La complicacion mas habitual tras el implante definitivo es el dolor, principalmente en la zona
del estimulador o irradiado a pierna o vagina, con tasas variables segun los estudios publicados,
oscilando entre un 6%y 32% [42, 44, 55-59, 101, 105], siendo en nuestra serie un 21% del total de
pacientes con implante definitivo. En ocasiones no es dolor sino parestesias, con tasas publicadas
del 3-19% [43, 44, 55-59].

De nuevo, es importante la prevencién empleando una técnica sistematica y meticulosa,
fundamentalmente asegurando el implante del electrodo en optima posicion y realizando un
bolsillo subcutdneo pequefio para alojar el generador, de unos 3-4 cm lateral al sacro, 4-6 cm por
debajo de la cresta iliaca [106].

El manejo del dolor se realiza de forma escalonada. Inicialmente es recomendable adoptar
medidas conservadoras como apagar el generador para comprobar si desaparece, y si es asi
reprogramar (cambiar polaridad, reducir amplitud, reducir anchura de pulso, estimulacidn ciclica),
siendo efectivo seglin nuestro estudio en cerca de un tercio de pacientes. Si el dolor no
desaparece suele indicarse cirugia de revision, que incluye exéresis de cicatrices o
mayoritariamente cambiar la localizacidén del generador principalmente en el lado contralateral o
en la pared abdominal [37, 60, 101]. En nuestro estudio, el 57% de los pacientes a los que se les
cambia la localizacion del dispositivo resuelven el problema del dolor. Finalmente, el explante
puede ser necesario, publicdndose tasas del 22% [55], en nuestro caso el 38% de los que tienen
dolor han requerido finalizar la técnica y explantar el dispositivo, que representa el 8.2% del total

de pacientes con implante definitivo

Pérdida de eficacia

Puede ocurrir que un paciente con implante definitivo experimente un empeoramiento de su
funcion defecatoria debido a la pérdida de eficacia de la técnica. En primer lugar, deben excluirse
otras causas, comprobando que el dispositivo no se encuentre apagado, desconfigurado o sin

bateria. Por otro lado, puede coincidir con un periodo de alteracién de la consistencia de las heces,
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gue dificulte la continencia. En nuestra experiencia, de los pacientes que expresan inicialmente
pérdida de eficacia (31.1% del total), el 68% es debido a alguna de las causas anteriormente
descritas, no directamente relacionada con la propia técnica. Por tanto, la tasa real de pérdida de
eficacia en nuestra serie, descartando otras causas, es del 9.8%. Es una cifra ligeramente inferior a
la publicada en diferentes estudios. El registro de la FDA (Food and Drug Administration) de 2016
publica una tasa del 16% [105]; la ultima revision sistematica de la Cochrane publica una tasa del
10% en los primeros 5 afos [46]; y el estudio multicéntrico europeo una tasa precoz del 12.9 % vy
tardia del 14.9% [90].

Una correcta realizacion de la técnica que consiga colocar el electrodo en dptima posicidn, una
programacion individualizada de los pardmetros y obtener una buena sensacidon anoperineal se
correlaciona con mejores resultados y puede prevenir en cierto grado la pérdida de [60, 106].

Cuando hay una pérdida de eficacia sin ninguna causa que lo justifique se indica la
reprogramacion como primera medida, que suele conseguir una mejoria clinica segun la literatura
de aproximadamente el 25% [58]. En nuestro trabajo el porcentaje de mejora con la
reprogramacion es del 50%. Si hay dos reprogramaciones fallidas se recomienda valorar la
recolocacion del electrodo [37]. Durante el primer afio es habitual la necesidad de reprogramar el
dispositivo para mejorar la eficacia, una media de 3 veces por paciente [47]. Finalmente, si no hay
mejoria puede ser necesario el explante del dispositivo, publicindose tasas del 21.6% [91]. En
nuestro estudio, el explante definitivo por no haber mejorado a pesar de reprogramacion ocurre
en un 4.9% de los pacientes con implante definitivo.

En general en la técnica SNS, y en especial si el paciente experimenta pérdida de eficacia, es
importante abordar las expectativas del paciente con la terapia, ya que éstas pueden ser mayores
con el tiempo, pero objetivamente el nivel de continencia es similar al que se logré a corto plazo
[60]. Es aconsejable advertir e informar con franqueza antes de iniciar la técnica, advirtiendo que
la SNS puede mejorar, pero o abolir la incontinencia [37]. En caso de pérdida de eficacia, poner el

generador en “off” permite evaluar mejor el beneficio de la terapia [107]

ANALISIS POR SUBGRUPOS

En nuestro estudio se ha realizado un analisis de los resultados en diferentes subgrupos, pero
en la literatura médica sdélo es posible encontrar hasta el momento trabajos sobre la SNS en el
sindrome de reseccién anterior baja (SRAB) y por grupos de edad. Como ha podido comprobarse
en el apartado de resultados, el grupo de incontinencia idiopatica es el mas numeroso,

incluyéndose ademas un importante niumero de pacientes con SRAB. Segun nuestros resultados,
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los grupos que mejores resultados obtienen en la fase de screening son el grupo idiopatica (84.1%)
y neuroldgica (85.71%); por el contrario, son peores en el grupo de SRAB (50%) y obstétrico
(46.16%). Estos resultados sugieren que la etiologia si puede influir al menos en la tasa de buena
respuesta en la fase de screening. En funcidn del porcentaje de pacientes incluidos en la muestra
de las diferentes etiologias pueden darse variaciones importantes en la tasa de buena respuesta.
Nuestro estudio incluye un numero inusualmente elevado de pacientes con SRAB, por lo que la
tasa de buena respuesta global se ve penalizada. En cambio, en los pacientes con implante
definitivo la etiologia no parece tener tanta influencia en los resultados; a lo largo del tiempo y a
maximo seguimiento se obtienen resultados funcionales similares en todos los grupos.
Experimentan una mejora de los dias con escapes a la semana y de las puntuaciones del score de
Wexner, manteniéndose en el tiempo. En cuanto a los resultados de calidad de vida, los resultados
son también similares con las diferentes herramientas de medida, el FIQL, score Index y EVA del
EQ-5D. En cuanto al porcentaje de pacientes que expresan problemas en las diferentes
dimensiones del EQ-5D, los resultados varian ligeramente entre los subgrupos, Unicamente podria
destacarse que los pacientes del grupo SRAB refieren mas frecuentemente problemas de

movilidad.

Edad

El objetivo de realizar subgrupos de edad marcando como limite de ambos los 70 afios es
comprobar si los resultados de la SNS son diferentes en pacientes de edad avanzada respecto a
pacientes mas jovenes. No hay actualmente establecida una edad que defina a un paciente de
edad avanzada. Hasta hace unos afios, en la literatura médica solia considerarse anciano a una
persona con una edad superior a los 65 afios; pero mas recientemente, es comun establecer este
limite en los 70 afios, como en nuestro caso. Se ha preferido la cifra de 70 afios, porque cada vez
es mas empleada en trabajos cientificos, y porque creemos que es mas acorde a la realidad de
nuestro entorno, dado que las personas tienen mayor esperanza de vida y se estd aumentando la
edad en la cual se mantienen activas y desempefiando actividades laborales.

Unicamente hay dos articulos publicados que hacen referencia a la efectividad de la técnica SNS
en pacientes con incontinencia fecal de edad avanzada. El primero, de 2011, analiza 30 pacientes
mayores de 65 afios, con un seguimiento de 3.6 afios, y concluye que la SNS es una técnica
efectiva [64]. El otro articulo, de 2019, compara 253 pacientes menores de 70 afios frente a 99
mayores de 70 afios, con un seguimiento de 3.4 aios, concluyendo que el beneficio de la técnica

es similar en ambos grupos de edad [108]. Nuestro estudio muestra unos resultados casi idénticos
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en ambos grupos de edad, tanto en la tasa de respuesta en la fase de estimulacion aguda como en
la fase de estimulacion temporal. Por otro lado, los resultados funcionales también son muy
similares. En cuanto a la calidad de vida, en ambos grupos de edad se experimenta mejoria, pero
el incremento experimentado con SNS es mayor en el grupo de menos de 70 afios. En
comparacion con los estudios publicados, el seguimiento de nuestros pacientes es mas largo en el
tiempo. Podemos concluir también que la edad no es un factor que influya en los resultados,

siendo por tanto una técnica valida en pacientes de edad mds avanzada.

SRAB

Sufrir incontinencia fecal tras tratamiento con quimioradioterapia neoadyuvante y reseccién
anterior baja por cancer de recto es un problema comun.

Pueden emplearse muchos cuestionarios para evaluar la funcién defecatoria tras cirugia de
cancer de recto. El “LARS score” y el “Memorial Sloan Kettering Cancer Bowel Function
Instrument” (MSKCC BFI) se consideran las mejores herramientas hoy en dia para evaluar
inicialmente la funcién defecatoria tras reseccidon anterior baja de recto y comprender la
complejidad y severidad de la situacién, aunque a pesar de esto, el score de Wexner es el mas
empleado [109].

El tratamiento de los sintomas del sindrome de reseccién anterior baja (SRAB) comienza con
medidas conservadoras, que incluyen cambios en la dieta, medicacién, irrigaciéon transanal,
rehabilitacion de suelo pélvico o biofeedback [110]. La SNS es una opcidn terapéutica si persisten
los sintomas a pesar de los tratamientos de primera linea, especialmente indicada para tratar la
incontinencia fecal. En los diferentes estudios prospectivos sobre la SNS y SRAB se ha comprobado
gue la mejora sintomatica se mantiene a lo largo del tiempo. La eficacia de los nuevos potenciales
tratamientos como la estimulacidon percutdanea del nervio tibial posterior (PTNS), inyeccién de
botox intra rectal o antagonistas del receptor de serotonina, aln no esta clara. Puede sugerirse la
colostomia definitiva como ultimo escaldn terpéutico si el SRAB severo se mantiene presente
[110].

Un reciente meta-analisis apoya la utilidad de la SNS en el SRAB refractario a tratamiento
médico [62, 111-120]. La revision incluye 10 estudios, con un total de 94 pacientes incluidos en el
screening, de los cuales 75 recibieron un implante definitivo (79.8%) [120]; en nuestro estudio, la
tasa de buena repuesta es satisfactoria, pero algo inferior (58.6%). Consideramos que quizas esa
tasa se aproxima mas a la realidad, de hecho, la tasa de buena respuesta de los pacientes con

incontinencia idiopatica es del 84% (37/44). Una posible explicacion para este resultado algo peor
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puede ser el criterio de buena respuesta mas exigente, como antes hemos explicado; por otra
parte, la propia etiologia de SRAB, con posible dafio quirurgico de la inervacion del sistema
auténomo sobre el recto, o la fibrosis secundaria a radioterapia. Un aspecto destacable del andlisis
de este subgrupo de pacientes es la mediana de seguimiento de 48 meses (rango 3-129), en
comparacion con la mediana general de los estudios de la revision sistematica, que es de 18 meses
(rango 12-34) [120]. Este aspecto, junto al tamafio muestral, proporciona mayor interés al estudio
para evaluar los resultados funcionales de la SNS en SRAB a largo plazo. La mejora del score de
Wexner es significativa, con una reduccién media de 10.8 puntos, practicamente la misma que el
grupo de incontinencia idiopatica. Ademas, se observa una reduccidn significativa del LARS score,
una media de 22.1 puntos. Los resultados publicados son similares, con una reduccion de ambos,
score de Wexner o LARS score de 11.2 puntos y 17.9 puntos respectivamente [120]. Tras el
agotamiento de la bateria, los generadores se han remplazado de forma segura, sin cambios en la
efectividad.

El impacto en la calidad de vida del nimero de deposiciones diarias y los escapes
habitualmente es sobreestimado por los especialistas, sin embargo, los pacientes se sienten mas
afectados por la urgencia defecatoria y el clustering (deposiciones seguidas y agrupadas) [121].
Nuestro trabajo es comparable con los estudios publicados, mostrando una mejora de la calidad
de vida en el SRAB tratado con SNS, al igual que en otras etiologias de incontinencia fecal [122].
Como es esperable, la calidad de vida objetivada con el FIQL y EQ-5D se correlaciona con la
severidad [76, 123]. Nuestro estudio encuentra una mejora en todas las dimensiones en ambos
cuestionarios tras SNS, y en concreto, el FIQL mantiene los buenos resultados a lo largo del
tiempo. En cuanto al EQ-5D, las puntuaciones de las cinco dimensiones, especialmente en
ansiedad o depresidon, no son tan altas, probablemente por los condicionantes médicos y
quirdrgicos del cancer de recto. A pesar de esto, la media del score Index y EVA, se aproximan al

valor medio declarado de la poblacién espanola en las encuestas de salud [26].
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4.1 INTRODUCCION

El tratamiento de primera linea habitual de la incontinencia fecal grave incluye desde
modificaciones dietéticas, farmacos y/o biofeedback, hasta intervenciones quirdrgicas
(esfinteroplastia, etc). Si fracasan se pueden plantear tres alternativas: SNS, colostomia definitiva
0 manejo conservador sintomatico de la incontinencia (farmacos, pafiales, etc).

Realizamos el analisis del coste de estas tres alternativas desde una perspectiva global, sin
determinar sobre quien repercute el gasto, que en unos casos serd el propio paciente y en otros
casos el Servicio Navarro de Salud. El objetivo es calcular en cada modalidad de tratamiento el
coste medio por paciente a lo largo del tiempo y conocer de forma detallada el coste de cada
actividad o elemento del tratamiento. Se han empleado tarifas correspondientes al afio 2018.

Se han proporcionado datos de la actividad clinica especializada a la Seccién de Andlisis del
Coste del Servicio Navarro de Salud, quienes gracias a los sistemas de contabilidad analitica
destinados al analisis de la gestion de costes clinicos han realizado una explotacion detallada de la
actividad realizada a cada uno de los pacientes atendidos asignando un coste a cada actividad.

Por otro lado, con ayuda de especialistas en Coloproctologia del Servicio Navarro de Salud
(cirujanos y enfermeras) se ha realizado una estimacién media de la frecuencia de uso de algunos
recursos sanitarios o de la cantidad de productos dispensados en farmacias. Para conocer el coste
de los productos dispensados en farmacias se han empleado tarifas del Ministerio de Sanidad vy
Consumo.

Obviamos el coste de la primera consulta con el cirujano especialista en Coloproctologia, en la
cual se decide entre las tres opciones de tratamiento.

En el caso de la evaluacidon de costes del tratamiento sintomatico de la incontinencia fecal
asume una situacion de incontinencia fecal moderada/grave permanente y estable. Nuestro
estudio analiza los costes del paciente ambulatorio, es decir, no se evalian los costes de un
paciente con el mismo grado de severidad de incontinencia ingresado en un centro hospitalario o
institucionalizado.

Para determinar los costes médicos directos de esta alternativa se ha incluido los costes de
medicacién, productos absorbentes (pafiales y empapadores de proteccidon) y de la atencién
sanitaria en consultas de Atencién Primaria (médico y enfermera). No contabilizamos gastos de
otros productos como cremas, o gastos derivados del lavado de ropa o sdbanas.

Para contabilizar los costes no médicos, tanto directos como indirectos, no disponemos de

datos propios, emplearemos datos publicados al respecto que consideramos extrapolables [13].
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4.2 DESCRIPCION DE COSTES MEDICOS DIRECTOS

4.2.1 PANALES

Los productos para incontinencia mas empleados son pafiales para adultos, que poseen gran
capacidad de absorcién (adecuados para incontinencias graves de orina y/o incontinencia fecal).
Podemos diferenciar tres tipos de panales de incontinencia para adultos (rectangulares,
anatdmicos y anatémicos elasticos) (Imagen 4.1) los cuales se subdividen en funcién de su
capacidad de absorcidn en tres categorias (dia, noche y supernoche). Los denominados pafiales de
dia se emplean para pérdidas leves o moderadas en periodo diurno (600-900 ml); los pafiales de
noche para pérdidas leves o moderadas en periodo nocturno o abundantes en periodo diurno
(900-1200 ml); los pafiales supernoche se indican para pérdidas moderadas o abundantes en
periodo nocturno (>1200 ml). Habitualmente los diferentes tipos de panal se venden en cajas de

80 unidades.

Rectangular Anatomico Anatomico elastico

Imagen 4.1
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RECTANGULARES

Los pafiales para incontinencia rectangulares se indican para pacientes que deambulan y sufren
pérdidas leves habitualmente de orina. Son compresas rectangulares de gran tamano que pueden
utilizarse con ropa interior ajustada o bien con prendas interiores de fijacion.

El coste medio de los pafiales rectangulares de dia es 25.67€/caja, los pafales de noche 29.66
€/caja y los panales de supernoche 40.9€/caja.

A continuacidn, se detallan los diferentes productos rectangulares que pueden prescribirse y

sus correspondientes cédigos nacionales y precios (Tabla 4.1).

Tabla 4.1 Paiiales rectangulares
modelo | cédigo nombre € /80 unidades
483081 ABSOR 80U 23.23
483701 LYSETTE 80U 24.22
485607 ABS ECO 80U 24.38
488213 ROCPAD 80U 25.7
494377 FLUFSAN 80U 25.94
454066 LINDOR 80U 25.94
469163 ABS 80 U 25.95
476481 ID EXPERT 80 U 25.95
469072 FEBUS 80 U 25.95
491092 INCOPACK 20X60 80U 25.95
460451 INCOPACK 80 U 25.95
, 472233 LILLE CLASSIC LINE 80U 25.95
dia 460790 LISUBEL 80 U 25.95
480178 MOLINEA RECTANGULAR 80U 25.95
459909 PRESTERIL 80 U 25.95
476176 TENA RECTANGULAR 80U+4B 25.95
468470 INDAS 80 U 25.95
462937 ABS INSERT 80 U 25.95
470104 ABS NORMAL 80 U 25.95
463976 DEMAR 80 U 25.84
486340 EURON LET 80 U 25.95
460303 SALUS FARMA 80 U 25.95
467985 SERENITY 80 UNID 25.95
noche |488239 ROCPAD 80U 29.66
400106 LINDOR MAXI 80U 38.29
Super |[471615 INCOPACK ULTRA 80 U 43.51
noche | 496620 INDAS PLUS 80U 43.51
499970 FEBUS PLUS 80U 38.29
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ANATOMICOS

Los panales para incontinencia anatémicos se indican también para personas ambulantes, con

pérdidas leves, tanto de orina como fecal y pueden emplearse con prendas interiores ajustadas.

El coste medio de los pafiales anatdmicos de dia es 30.03€/caja, los panales de noche 42.93€/caja

y los pafales de supernoche 50.57€/caja.

A continuacion, se detallan los diferentes productos rectangulares que pueden prescribirse y

sus correspondientes cédigos nacionales (Tabla 4.2).

Tabla 4.2 Paiiales anatémicos

modelo | cédigo nombre € /80 unidades

400084 INCOPACK INICIA 80U 25.95
496778 TENA NORMAL 80U 25.95
484675 ABSOR 80U 27.93
488221 ROCPAD 80U 27.93
483669 LYSETTE 80U 28.43
483404 ABS ECO 80U 29.27
496141 SERENITY PANTS T. PEQUENA 80U 31.14
473108 ABS PANTS T. EXTRA-GRANDE 80 U 31.14
484196 MOLICARE SLIP ELASTICOS T. GRANDE 80U 31.14
478321 INCOPACK PANTS T. MEDIA 80 U 31.14
494385 ORLYS PANTS T. GRANDE 80U 31.14
460261 INCOPACK 80U 31.14
472241 LILLE SUPREME FORM 80U + 4 MALLAS 31.14
472662 LINDOR 80U 31.14
489278 LISUBEL 80U 31.14
; 470864 MOLICARE FORM 80 U 31.14
da | 472845  PRESTERILSOU 31.14
459966 TENA 80U 31.14
473066 ABS 80 U 31.14
486316 SERENITY PANTS T. EXTRA-GRANDE 80U 31.14
471425 INCOPACK PANTS T. PEQUENA 80 U 31.14
484899 ABS CONFORT 80U 28.43
478487 ABS PANTS T. MEDIANA 80U 31.14
487249 EURON FORM T. PEQUENA 80U 31.14
464008 FADI 1A 1072 80 U 31.14
476507 ID EXPERT FORM 80 U 31.14
471243 INCOPACK PANTS T. GRANDE 80 U 31.14
484162 MOLICARE FORM INICIAL 80U 25.95
498832 SERENITY PANTS T. GRANDE 80U 28.02
498824 SERENITY PANTS T. MEDIANA 80U 28.02
482471 SERENITY 80U 31.14
478487 ABS PANTS T. MEDIANA 80U 31.14
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Tabla 4.2 Panales anatémicos

modelo | cdédigo nombre € /80 unidades
488247 ROCPAD 80U 39.96
485144 LYSETTE 80U 40.53
483446 ABS ECO 80U 41.27
496158 SERENITY PANTS T. PEQUENA 80U 43.91
476523 ID EXPERT FORM 80 U 43.91
478347 FEBUS 80U 43.91
494393 FLUFSAN 80U 43.91
460428 INCOPACK 80U 43.91
472258 LILLE SUPREME FORM 80U + 4 MALLAS 43.91
472670 LINDOR 80U 43.91
470906 MOLICARE FORM 80 U 43.91
471581 PRESTERIL 80 U + 4 SLIP 43.91
464537 TENA 80U 43.91
478404 INDAS 80U 43.91
469205 ABS 80 U 43.91
482497 SERENITY 80U 43.91
485995 ABS CONFORT 80U 40.28
noche |469452 ABS PANTS T. MEDIANA 80 U 43.91
470112 ABS PANTS T. EXTRA-GRANDE 80 U 43.91
476267 ABS PANTS T. GRANDE 80 U 43.91
483123 ABSOR T. MEDIANA 80U 39.54
483164 ABSOR T. PEQUENA 80U 42.51
484717 ABSOR 80U 39.54
486290 EURON FORM T. MEDIANA 80U 43.91
471516 INCOPACK PANTS T. GRANDE 80 U 43.91
471482 INCOPACK PANTS T. MEDIA 80 U 43.91
471276 INCOPACK PANTS T. PEQUENA 80 U 43.91
486324 SERENITY PANTS T. EXTRA-GRANDE 80U 43.91
493015 SERENITY PANTS T. GRANDE 80U 38.64
498840 SERENITY PANTS T. MEDIANA 80U 38.64
497701 MOLIFORM CLASSIC PLUS 80U 43.91
484220 NURSA 80U 43.91
494419 ORLYS PANTS T. GRANDE 80U 43.91
484220 NURSA 80U 43.91
494419 ORLYS PANTS T. GRANDE 80U 43.91
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Tabla 4.2 Panales anatémicos

modelo | codigo nombre € /80 unidades
488270 ROCPAD 80U 44.49
493965 INCOPACK PANTS T. PEQUENA 80 U 46.38
483206 ABSOR T. GRANDE 80U 47.45
483743 LYSETTE 80U 48.93
483487 ABS ECO 80U 49.53
496166 SERENITY PANTS T. PEQUENA 80U 52.7
477356 ID EXPERT FORM 80 U 52.7
460295 INCOPACK 80U 52.7
472266 LILLE SUPREME FORM 80U + 4 MALLAS 52.7
461186 LINDOR 80U 52.7
471219 MOLICARE FORM 80 U 52.7
467506 PRESTERIL80 U +4 S. 52.7
462895 TENA 80 U 52.7
478420 INDAS 80U 52.7
482513 SERENITY 80U 52.7
469460 ABS PANTS T. GRANDE 80 U 52.7
super (476242 ABS PANTS T. MEDIANA 80 U 52.7
noche 484931 ABS CONFORT 80U 48.69
470120 ABS PANTS T. EXTRA-GRANDE 80 U 52.7
469247 ABS 80 U 52.7
484758 ABSOR 80U 47.45
482117 DEX 80U 52.7
486308 EURON FORM T. GRANDE 80U 52.7
494427 FLUFSAN T. MEDIANA 80U 43.91
471540 INCOPACK PANTS T. MEDIA 80 U 52.7
471573 INCOPACK PANTS T. GRANDE 80 U 52.7
483743 LYSETTE 80U 48.93
472266 LILLE SUPREME FORM 80U + 4 MALLAS 52.7
498873 SERENITY PANTS T. MEDIANA 80U 43.91
493031 SERENITY PANTS T. GRANDE 80U 46.37
486332 SERENITY PANTS T. EXTRA-GRANDE 80U 52.7
484253 NURSA 80U 52.7
494435 ORLYS PANTS T. GRANDE 80U 52.7
468025 PRESTERIL T MEDIANA 80 U 43.91
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ANATOMICOS ELASTICOS

Los pafales para incontinencia anatdmicos eldsticos se indican para personas ambulantes o

encamadas con incontinencia media o grave. Disponen de sistemas de sujecién adhesivo que

permiten abrirlos y cerrarlos varias veces sin tener que cambiar el pafial.

El coste medio de los pafales anatémicos elasticos de dia es 31.11€/caja, los pafiales de noche

42.99€/caja y los pafiales de supernoche 50.77€/caja.

A continuacién, se detallan los diferentes productos anatémicos eldsticos que pueden

prescribirse y sus correspondientes Cédigos Nacionales (Tabla 4.3).

Tabla 4.3 Paiiales anatémicos con elasticos

modelo codigo nombre € /80 unidades
489203 ROCPAD ELASTICOS TALLA MEDIANA 80U 30.89
492132 ABS ELASTICOS T. MEDIANA 80U 31.14
497735 AFFECTIVE ELASTICO T.MEDIA 80U 31.14
493957 LISUBEL ELASTICOS T. GRANDE 80U 31
489211 ROCPAD ELASTICOS TALLA GRANDE 80U 31.09
492124 ABS ELASTICOS T. GRANDE 80U 31.14
497743 AFFECTIVE EXPERIENCE ELASTICOS T.GRANDE 80U 31.14
; 488619 ANAFORM ELASTICO TALLA GRANDE 80U 31.14
dia 497651 INCOPACK ELASTICO T. EXTRA-PEQUENA 80U 31.14
471920 LILLE SUPREME FIT ELASTICOS T. PEQUENA 80U 31.14
474981 LYSETTE ELASTICOS TALLA GRANDE 80 U 31.14
463356 MOLICARE SLIP ELASTICOS T. PEQUENA 80U 31.14
464875 TENA ELASTICO TALLA PEQUENA 80 U 31.14
497693 MOLICARE SLIP ELASTICOS T. MEDIANA 80U 31.14
478388 INCOPACK ELASTICO T. MEDIA 80U 31.14
480087 INCOPACK ELASTICOS TALLA GRANDE 80U 31.14
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Tabla 4.3 Paiiales anatémicos con elasticos
g €/80
modelo codigo nombre unidades

499111 TENA SLIPAD ELASTICO T.GRANDE 80U 43.91
464065 TENA CONFIOAIR ELASTICO T. MEDIANA 80U 52.7
484410 TENA ELASTICO TALLA MEDIANA 80U 52.7
484857 TENA CONFIOAIR ELASTICO T. GRANDE 80U 52.7
485060 ABS CONFORT ELASTICOS T. GRANDE 80U 49.03
485029 ABS CONFORT ELASTICOS T. MEDIANA 80U 52.7
485011 ABS CONFORT ELASTICOS T. PEQUENA 80U 52.7
470146 ABS ELASTICOS T. PEQUENA 80U 52.7
483362 ABS ELASTICOS T. MEDIANA 80U 52.7
483560  ABS ECO ELASTICOS T. GRANDE 80U 49.53
469320 ABS ELASTICO TALLA3 80 U 52.7
492116 ABS ELASTICOS T. EXTRA-GRANDE 80U 52.7
498899 AFFECTIVE EXPERIENCE ELASTICOS T.GRANDE 80U 43.91
498881 AFFECTIVE EXPERIENCE ELASTICOS T.MEDIANA 80U 43.91
482109 DEX ELASTICOS T. GRANDE 80U 52.7
482091 DEX ELASTICOS T. MEDIANA 80U 52.7
484840 FADI-IA ELASTICOS T. MEDIANA 80U 43.91
483040 ID EXPERT SLIP ELASTICO T. GRANDE 80U 52.7
477372 ID EXPERT SLIP ELASTICO T. MEDIANA 80 U 52.7
497784 ID SLIP ELASTICO T.GRANDE 80U 52.7
497776 ID SLIP ELASTICO T.MEDIA 80U 52.7
488486 INCOPACK ELASTICO T. MEDIANA 80U 52.7
noche 491944 INCOPACK NATURE ELASTICOS T. GRANDE 80U 46.38
493981 INCOPACK NATURE ELASTICOS T. MEDIANA 80U 46.38
478222 LILLE SUPREME FIT ELASTICOS T. SUPER GRANDE 60U 39.52
472001 LILLE SUPREME FIT ELASTICOS T. GRANDE 80U 52.7
462515 LINDOR ELASTICOS T. GRANDE 80U 52.7
479501 LINDOR ELASTICOS T. MEDIANA 80U 52.7
483826 LYSETTE ELASTICOS T. GRANDE 80U 48.93
483784 LYSETTE ELASTICOS T. MEDIANA 80U 48.93
482521 SERENITY ELASTICOS T. GRANDE 80U 52.7
483875 SERENITY ELASTICOS T. MEDIANA 80U 52.7
469445 MOLICARE SLIP ELASTICOS T. GRANDE 80U 52.7
484402 MOLICARE SLIP ELASTICOS T. MEDIANA PLUS 80U 52.7
484345 MOLICARE SLIP ELASTICOS T. MEDIANA 80U 52.7
496356 MOLIFORM CLASSIC EXTRA 80U 52.7
484378 NURSA ELASTICOS T. GRANDE 80U 52.7
467944 PRESTERIL 80 UNID CON ELASTICOS T. GRANDE 52.7
488288 ROCPAD ELASTICOS T. MEDIANA 80U 46.96
488296 ROCPAD ELASTICOS T. GRANDE 80U 46.96
496034 TENA FLEX CINTURON TALLA MEDIANA 80U 52.7
489294 TENA FLEX CINTURON TALLA GRANDE 80U 52.7
464891 TENA ELASTICO TALLA GRANDE 80 U 52.7
480970 INCOPACK ELASTICO T. EXTRA-GRANDE 80U 52.7
461715 INCOPACK ELAST T GRANDE 80 U 52.7
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Tabla 4.3 Paiiales anatémicos con elasticos

modelo | cédigo nombre € /80 unidades
488825 TENA ELASTICO TALLA GRANDE 80U 4391
464032 TENA CONFIOAIR ELASTICO T. GRANDE 80U 4391
494401 TENA CONFIOAIR ELASTICO T. MEDIANA 80U 4391
464883 TENA ELASTICO TALLA MEDIANA 80 U 43.91
493080 TENA FLEX CINTURON TALLA GRANDE 80U 43.91
486639 ABS CONFORT ELASTICOS T. GRANDE 80U 41.77
488866 TENA FLEX CINTURON TALLA MEDIANA 80U 43.91
486928 ABS CONFORT ELASTICOS T. MEDIANA 80U 41.03
483883 ABS ECO ELASTICOS T. GRANDE 80U 42.01
483529 ABS ECO ELASTICOS T. MEDIANA 80U 41.27
469288 ABS ELASTICO TALLA2 80U 43.91
494005 ABS ELASTICO T.GRANDE 80U 43.91
470138 ABS ELASTICOS T. EXTRA-GRANDE 80U 43.91
483321 ABS ELASTICOS T. PEQUENA 80U 4391
484972 ABS NORMAL ELASTICOS T. GRANDE 80U 4391
498857 AFFECTIVE EXPERIENCE ELASTICOS T. MEDIANA 80U 38.64
487496 ABSOR ELASTICOS T. GRANDE 80U 40.52
498865 AFFECTIVE EXPERIENCE ELASTICOS T.GRANDE 80U 38.64
477331 ANAFORM ELASTICO T. PEQUENA 80 U 43.91
483008 ID EXPERT SLIP ELASTICO T. MEDIA 80U 43.91
481788 ID EXPERT SLIP ELASTICO T.GRANDE 80U 43.91
497768 ID SLIP ELASTICO T.GRANDE 80U 43.91

super | 497750 ID SLIP ELASTICO T.MEDIA 80U 43.91

noche | 461681 INCOPACK ELAST T MED 80U 43.91
480954 INCOPACK ELASTICO T. EXTRA-GRANDE 80U 43.91
489369 INCOPACK ELASTICO T. GRANDE 80U 43.91
471458 INCOPACK ELASTICO T. PEQUENA 80 U 43.91
471300 INCOPACK NATURE ELASTICOS T. MEDIANA 80 U 43.91
471334 INCOPACK NATURE ELASTICOS T-GRANDE 80 U 43.91
471961 LILLE SUPREME FIT ELASTICOS T. MEDIANA 80 U 43.91
478206 LILLE SUPREME FIT ELASTICOS TALLA GRANDE 80U 43.91
490748 LINDOR ELASTICOS T. GRANDE 80U 43.91
462507 LINDOR ELASTICOS T. MEDIANA 80U 43.91
462499 LINDOR ELASTICOS T. PEQUENA 80U 43.91
489260 LISUBEL ELASTICOS T. GRANDE 80U 39.8
485227 LYSETTE ELASTICOS T. GRANDE 80U 40.53
485185 LYSETTE ELASTICOS T. MEDIANA 80U 40.53
482505 SERENITY ELASTICOS T. MEDIANA 80U 43.91
490359 MOLICARE SLIP ELASTICOS T. GRANDE 80U 43.91
463364 MOLICARE SLIP ELASTICOS T. MEDIANA 80U 43.91
484287 MOLICARE SLIP ELASTICOS T. PEQUENA 80U 43.91
487173 NURSA ELASTICOS T. GRANDE 80U 43.91
484311 NURSA ELASTICOS T. MEDIANA 80U 43.91
486555 PRESTERIL ELASTICOS T. GRANDE 80U 43.91
488262 ROCPAD ELASTICOS T. GRANDE 80U 39.96
488254 ROCPAD ELASTICOS T. MEDIANA 80U 39.96
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En nuestro medio, los pacientes valorados en consulta en la Unidad de Coloproctologia con
incontinencia fecal moderada/grave suelen emplear 3 productos de uso diurno/dia (1095
productos de uso diurno/afio), y 1 producto de uso nocturno/dia (365 productos de uso
nocturno/afno). Se trata de pacientes ambulantes, aunque algunos de edad mas avanzada pueden
encontrarse encamados.

En cuanto a productos indicados para uso diurno se pueden incluir: rectangulares de noche
(29.66€/caja), anatdémicos de dia (30.03€/caja), anatdmicos de noche (42.93€/caja), anatdomicos
eldsticos de dia (31.11€/caja), anatdomicos elasticos de noche (42.99€/caja). El coste medio de este
tipo de pafiales seria de 35.34€/caja (0.44€/paial x 1095 pafales/afio = 481.8€/afio)

En cuanto a productos indicados para uso nocturno se pueden incluir: rectangulares de noche
(29.27 €/caja), rectangulares de supernoche (40.9€/caja), anatémicos de noche (42.93€/caja),
anatomicos de supernoche (50.57€/caja), anatdmicos elasticos de noche (42.99€/caja),
anatdomicos elasticos de supernoche (50.77€/caja). La media de este tipo de pafiales seria de
42.91€/caja (0.54€/pafial x 365 pafiales/afio = 197.1€/afio)

Si realizamos el cdlculo de gasto en funcién de la media entre los anteriores resultados,
diferenciando el producto diurno del nocturno, obtendriamos un gasto aproximado de 481.8€/afio
de productos diurnos y 197.1 € /afio de productos nocturnos. El coste medio anual por paciente

en panales rondaria los 678.9 €.
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4.2.2 OTROS PRODUCTOS

EMPAPADOR

Los pacientes suelen emplear empapadores (Imagen 4.2) de diferentes medidas (60x40cm,
60x60cm, 60x90cm) que colocan en la cama, sillones o sillas para proteger del ensuciamiento
accidental que pueda producirse a pesar del pafal. Los empapadores pueden reutilizarse en
multiples ocasiones si no ha habido ensuciamiento. Estos productos se venden habitualmente en
paquetes de 20-25 unidades con un coste medio de cada protector de unos 0.4€/unidad. Si
calculamos un uso medio de un empapador nuevo cada 3-4 dias, al cabo de un afio se emplearan
alrededor de 100 empapadores, por lo que el coste medio anual por paciente en empapadores

rondaria los 40€.

Empapador

Imagen 4.2
OBTURADOR ANAL

Existen dispositivos denominados obturadores anales (Imagen 4.3) que aseguran una
continencia real durante el periodo de tiempo que estd aplicado. Ademas de controlar el
momento de la evacuacién de las heces, mejora sensiblemente la imagen corporal debido a que es
un producto discreto ya que pasa desapercibido. Por el contrario, los pacientes con bastante
frecuencia no toleran este dispositivo o tienen problemas con su uso. Unicamente se indica para
determinados pacientes, por tanto, en nuestro estudio no se incluye dentro de los costes médicos
directos del tratamiento sintomatico habitual. A continuacidn, mostramos el coste del obturador

anal asociado a sus correspondientes cédigos nacionales (Tabla 4.4).

obturador anal

Imagen 4.3
Tabla 4.4 Obturador anal
codigo empresa nombre € /20 unidades
4978674 | Coloplast Obturador anal 12 mm 34.29
4978759 | Coloplast Obturador anal 13 mm 34.29
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IRRIGADOR TRANSANAL

Por ultimo, existe otra opcion terapéutica mediante sistemas de irrigacion transanal (Imagen

4.4), mediante el cual se introduce agua en el intestino con una sonda rectal facilitando el vaciado

del mismo de forma eficaz, ayudando a prevenir episodios de incontinencia durante un periodo

estimado de dos dias. Tampoco es un tratamiento de uso frecuente en nuestro medio, por lo que

no se incluye en el estudio. A continuacidn, describimos los costes asociados (Tabla 4.5).

|
Sistema de irrigacion transanal

Imagen 4.4

Tabla 4.5 Sistema de irrigacion transanal

codigo

empresa

nombre

€ /kit

307627.2

Coloplast

Peristeen sistema irrigacion transanal

34.29
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4.2.3 MEDICACION

Dentro del primer escaldon de tratamiento de la incontinencia fecal, ademas de diferentes
medidas dietéticas, se incluye el uso de medicacién (laxantes formadores de bolo fecal o
antidiarreicos). Las recomendaciones de uso se basan habitualmente en guias fundamentadas en
la experiencia y opiniones de expertos, que recomiendan el uso de fdrmacos de acuerdo a la ficha
técnica autorizada por las autoridades sanitarias. La Fundacién Asociacion Espafiola de
Coloproctologia (FAECP) avala un algoritmo en el aio 2016 [123] que recomienda: Plantago Ovata
(1 sobre/12h) y loperamida 1-3 comprimidos/dia. Los pacientes recurren a ellos practicamente a
diario, por lo que a lo largo del afio realizan un desembolso importante, pero conocer la cantidad
exacta de medicacién es dificil. Podria estimarse, en base a los costes asociados a estas
medicaciones (Tablas 4.6 y 4.7), que un paciente con incontinencia moderada/grave a lo largo del
afio toma una media de un comprimido de loperamida diario (189.8€/afio) y un sobre de Plantago
Ovata diario (40.15€/afio). En total, el coste medio anual por paciente en medicacion alcanza los

229.95€.

Tabla 4.6 Loperamida
Cédigo nombre € €/unidad
652663 diarfin 2mg 20 cdpsulas 6.45 0.32
800417 fortasec 2 mg 20 capsulas 8.95 0.45
963223 imodium 2 mg 12 capsulas 7.45 0.62
968529 loperan 2mg 20 capsulas 7.95 0.40
972166 lopestop 2 mg 20 capsulas 6.1 0.31
981597 sindiar 2 mg 20 capsulas 6.99 0.35
961896 salvacolina 2 mg 20 comprimidos 7.24 0.36
800433 fortasec flas 2 mg 12 liofilizados 9.94 0.83
718839 salvacolina flas 2 mg 6 comprimidos 6.26 1.04

Tabla 4.7 Plantago Ovata
Cédigo nombre € €/unidad
656188 Plantago Ovata Cinfa 3.5 g 30 sobres 331 0.11
679726 Plantago Ovata Lainco 3.5 g 30 sobres 331 0.11
658578 Plantago Ovata Normon 3.5 g 30 sobres 331 0.11
673141 Plantago Ovata Madaus 3.5 g 30 sobres 331 0.11
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4.2.4 ATENCION SANITARIA EN CONSULTA

Debido a la incontinencia fecal y sus consecuencias, los pacientes solicitan atencion sanitaria en
Atencién Primaria. Un paciente podria requerir de 5 visitas al médico, 5 visitas a la enfermera y 2
consultas no presenciales, es decir, una atencién mensual. Los costes asociados a las diferentes

consultas se reflejan en la tabla (Tabla 4.8).

Tabla 4.8 Costes de consultas en Atencion Primaria

tipo de consulta m:::lt:lsl t;;or ccr:lsit:u;::r coste por consulta
consulta presencial 7.8 1.8 14.07
médico no presencial 3.75 1.8 6.77
consulta enfermera 7.24 1.78 12.91

El coste medio por paciente de las consultas presenciales con el médico de Atencién
Primaria corresponde a (14.07 € x 5) 70.35 €/afio y las consultas no presenciales (6.77€ x 2) 13.54
€/ano.

El coste medio por paciente de las consultas con la enfermera de Atencidén Primaria
corresponde a (12.91 € x 5) 64.55 €/afo.El coste medio anual por paciente que solicita atencion

sanitaria alcanza los 148.44 €.

Sumando todos los costes médicos directos, el tratamiento sintomatico de la incontinencia
fecal moderada/grave en nuestro medio asciende a 1097.29€ por paciente y afio (Tabla 4.9). En el
grafico (Grafico 4.1) se refleja el porcentaje sobre el coste total que representa cada elemento que

conforman los costes médicos directos del tratamiento sintomatico de la incontinencia fecal grave.

Tabla 4.9 Costes médicos directos anuales por paciente (€)
Panales 678.9
Otros absorbentes 40
Medicacion 229.95
Atencidn Sanitaria 148.44

total 1097.29
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Coste total tratamiento sintomatico

consultas
13%

medicacion o
21% panales
62%
empapadores
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Grafico 4.1

Con estos datos, si se fija el horizonte temporal en 10 afos, el coste medio acumulado por

paciente seria de 10972.9 € (Grafico 4.2).
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4.3 DISCUSION

En Navarra, la prevalencia de incontinencia en poblacién general sana alcanza el 7% para gases
y 2% para heces liquidas. En poblacidn adulta cerca del 10% sufre algun grado de incontinencia,
incrementandose con la edad, hasta un 25% en pacientes de edad avanzada [8]. En otros estudios
las cifras de prevalencia en la poblacién general son similares, con cifras cercanas al 50% en
situaciones de institucionalizacion como en establecimientos geriatricos [28]. De hecho, la
incontinencia fecal es la segunda causa mas importante de institucionalizacién entre los ancianos
[10] y se ha descrito como la primera causa de necesidad de institucionalizacién para cuidados de
enfermeria [11]. A pesar de estas cifras, resulta una patologia infradiagnosticada, como refleja un
estudio de 2010 sobre pacientes de atencidn primaria en EEUU, que concluye que sélo un 2.7% de
los pacientes que sufren incontinencia fecal estan diagnosticados [125]. Esta circunstancia ocurre,
por un lado, porque los médicos no suelen preguntar activamente sobre los sintomas de la
incontinencia fecal, y por otro, porque los pacientes sienten verglienza y consideran
erroneamente que los médicos no pueden ayudarles, solicitando ayuda tras haber sufrido el
problema durante mucho tiempo y cuando el grado de severidad es mayor [125].

Los efectos de la incontinencia fecal pueden determinarse tanto en términos de deterioro de la
calidad de vida como en costes econdmicos sociales e individuales [13, 14]. Los pacientes que
padecen incontinencia fecal, especialmente en grado moderado y severo, habitualmente se
sienten estresados y avergonzados por su condicién, prefiriendo en ocasiones modificar habitos de
vida y sociales o gastar dinero en vez de solicitar ayuda profesional.

Los costes pueden ser causados por el uso de productos absorbentes para incontinencia
(compresas, panales, empapadores, etc.), cuidados de higiene, atencion médica, absentismo
laboral, etc.

Actualmente con una poblacién cada vez mdas envejecida, el niumero de personas con
incontinencia es previsible que aumente, y con ello la carga e impacto econdmico sobre los
sistemas sanitarios y la sociedad. Un mejor conocimiento de estos costes es necesario para
planificar, prevenir y manejar adecuadamente en el futuro esta patologia [14].

A la hora de clasificar los costes existen dos grandes grupos, por un lado, costes directos, que
pueden ser médicos o no, y se relacionan con la prevencion, diagndstico, tratamiento,
seguimiento y cuidados; y por otro lado, costes indirectos, relacionado principalmente con la
pérdida de productividad debido a la enfermedad [13]. En las publicaciones médicas relacionadas

con la incontinencia fecal generalmente hay poco consenso en cuanto a la forma de clasificar los
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costes directos, incluyéndose determinados gastos como costes médicos en unas ocasiones y no
médicos en otras.

Existen pocos estudios publicados que evalien el impacto econdmico de la incontinencia fecal
de manera global, o en particular en pacientes ambulatorios, como el caso de nuestro estudio. A
continuacion, los datos econdmicos seran reflejados en euros (€) habiendo convertido la divisa
original al valor en euros del afio del estudio.

Uno de los primeros estudios al respecto es el de Mellgren et al. [11] de 1999 en EEUU, que
evalla los costes a largo plazo en pacientes con incontinencia fecal secundario a lesiones
obstétricas. Ademas de comparar los costes de diferentes pruebas diagndsticas, consultas y
técnicas quirdrgicas, evalla los costes en materiales absorbentes empleados por las pacientes en
su situacion de incontinencia previa y posterior a las intervenciones. En 1998, Adang et al. [74] en
Holanda, también calcula los costes del manejo conservador de la incontinencia fecal incluyendo
el coste de painales, papel higiénico o dieta, dentro de un estudio de coste-efectividad de la
graciloplastia dindmica. Ma3s recientes son los estudios de Deutekom et al. [13], Dudding et al.
[67], Xiao Xu et al. [14] o Patton et al. [124], que cuantifican los costes del tratamiento sintomatico
y utilizacion de recursos debido a la incontinencia fecal en pacientes ambulatorios. Es comun el
uso de cuestionarios postales, que evalian una amplia serie de parametros, como el grado y tipos
de incontinencia, invalidez social, necesidad de materiales protectores o absorbentes, uso de
medicacion, y preguntas en torno al uso de recursos sanitarios, gastos personales o estatus laboral
[13, 14]. Existe una herramienta llamada DBICI (Dowel Bryant Incontinence Index), un cuestionario
gue se ided para conocer los costes médicos directos de la incontinencia urinaria e incluyen los
costes de productos de uso personal basicos para la higiene, como pafiales, toallitas, costes extras
en lavanderia y limpiadores [125]. El estudio australiano de Patton lo emplea en consulta con sus
pacientes modificandolo ligeramente para afiadir los costes en medicacién (loperamida y agentes
formadores de bolo fecal). Por otro lado, en este estudio dividen los costes en funcion de quién se
hace cargo, el paciente, el estado o seguros privados, y relaciona los costes con el grado de
severidad de incontinencia medida con el cuestionario St Marks [126]. Nuestro estudio se realiza
en base a una estimacion media de uso de recursos y materiales, analiza los costes médicos
directos desde una perspectiva global, sin determinar sobre quien repercute el gasto, que en unos
casos sera el propio paciente y en otros casos el Servicio Navarro de Salud. El coste de los
productos dispensados en farmacias es financiado parcial o totalmente, pero no es objeto del
analisis de este trabajo. De hecho, la financiacién de determinadas atenciones y productos

dispensados es muy variable en los diferentes sistemas de salud de paises occidentales.
263



Los costes médicos directos en pacientes con incontinencia fecal, como se ha descrito
anteriormente, son aquellos secundarios a la atencidn sanitaria periddica en consultas médicas o
de enfermeria, asi como por el consumo diario de productos absorbentes y medicacién para el
tratamiento y prevencion de los sintomas y el seguimiento de su patologia [13]. Por otro lado,
pueden emplearse asociados a otros productos como tampones anales, sdbanas, protectores de
colchones, etc. También pueden formar parte de los costes directos el incremento en la lavanderia
o el deterioro de la ropa [13, 14, 127].

A pesar de la medicacion y productos absorbentes, en ocasiones, la incontinencia conlleva
problemas cutdneos como la dermatitis perianal, que desde el punto de vista econdmico genera
gastos anadidos. Rohwer et al., en su trabajo de 2013, destaca que aproximadamente la mitad de
los pacientes con incontinencia fecal no institucionalizados presentan estos problemas, siendo aun
cifras mayores en pacientes institucionalizados. La dermatitis perianal obviamente se relaciona de
forma directamente proporcional con el grado de incontinencia. Por todo ello, es importante el
papel de la educacién para la prevencion y cuidados de estos pacientes por parte de la enfermera
especializada, sobre todo en pacientes ambulatorios [128].

Nuestro estudio pone de manifiesto la importancia de los productos absorbentes,
principalmente pafales, en el manejo sintomdtico de la incontinencia fecal grave; de hecho,
supone dos tercios de los costes médicos directos de los pacientes ambulatorios en nuestro
medio. Los panales mitigan la angustia por los escapes y olores, ayudando a estas personas a
desarrollar con confianza su vida diaria [33]. Por otro lado, son esenciales para personas
dependientes, en domicilios o residencias, procurando dignidad, reduciendo la necesidad de
cuidados y limpieza de sabanas, ropa, etc. [33]. Los pafiales mas empleados son desechables,
aunque pueden ser lavables y reutilizables. Un estudio afirma que en el mercado existen pocos
productos absorbentes disefiados especificamente para absorber heces, por lo que muchos
pacientes deben solventar este inconveniente empleando productos disefiados para pérdidas
urinarias o menstruales [129]. En nuestro medio, es cierto que hay productos de uso mixto, y
parece que actualmente la industria cada vez mas ofrece productos con mayor capacidad de
absorcién especificos para incontinencia fecal.

En varias publicaciones se evalla y compara los diferentes productos absorbentes disponibles
para los pacientes con incontinencia. En ellos se exponen la gran diversidad de disenos y las
caracteristicas y costes de los diferentes tipos de productos absorbentes mas empleados, asi como
las diferentes circunstancias que influyen en las preferencias por unos u otros productos. La

eleccién del producto depende de muchos factores; varia entre hombres y mujeres, en funcién de
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la edad, segun el grado de incontinencia y duracién de los sintomas, consistencia de las
deposiciones, patologias coexistentes, estilo de vida, segin sea para uso diurno o nocturno, para
realizar una actividad fija o que requiera mucha movilidad, uso en pacientes institucionalizados,
fuera o no del domicilio, discrecién, comodidad, alteraciones cutaneas, precios, accesibilidad al
producto, etc [33, 129, 130, 131].

La mayoria de estudios coinciden en afirmar que los pacientes con mayor grado de severidad
de incontinencia fecal, especialmente si se acompafia de incontinencia urinaria, son aquellos que
asocian mayor gasto sanitario [13, 14, 126]. Un aspecto mas controvertido es la frecuencia de
utilizacion de recursos sanitarios (busqueda de atencion médica o empleo de productos
absorbentes) de los pacientes con incontinencia fecal y su relacién con factores como la edad, el
sexo o el estatus socioecondmico. En cuanto a la busqueda de atencidén sanitaria ya se ha
comentado que en general es poco frecuente en relacidn a la cantidad de pacientes que padecen
el problema, por lo que probablemente no se pueden sacar conclusiones generales. Un estudio
encuentra menores costes médicos directos entre la poblacion de mayor edad, quizas por una
menor utilizacién de atencién sanitaria [14]. Este estudio no incluye dentro de los costes médicos
directos el gasto en productos absorbentes, por tanto, aunque quizds consulten menos, si se
incluyera el gasto en paiales si se observaria que a mayor edad se incurre en mayor gasto. De
hecho, varios estudios observan que las mujeres y personas mayores es mas probable que
empleen productos absorbentes, a diferencia de personas jovenes y hombres en general [126,
129]. Las mujeres mayores representan el subgrupo mas numeroso de pacientes, por lo que
parece logico que sean las que mas productos emplean y probablemente tienden a consultar
antes por este problema. Por otro lado, se ha observado que los pacientes mas integrados en la
sociedad, trabajadores en activo, probablemente mas jovenes, pueden ser mds propensos a
emplear productos absorbentes debido a la preocupacion sobre el control del olor y no ven el
coste en estos productos un factor negativo [129]. La formacion de los pacientes sobre los tipos de
productos absorbentes es importante. Por un lado, puede disminuir su verglienza y aumentar su
uso; y por otro lado, su opinién como usuario puede ayudar a la identificando caracteristicas que
podrian modificarse en dichos productos para mejorar su efectividad e idoneidad [129].

En nuestro trabajo, al igual que en el trabajo de Mellgren, se realiza una estimacion diaria del
uso de pafiales, asumiendo una incontinencia estable a lo largo del tiempo. En el estudio de EEUU,
con pacientes significativamente mas jovenes, se estima una media de 3 paiales diarios para
aquellos que siempre emplean pafial, equiparable a los 4 pafiales de nuestro estudio con una

poblacion de mas edad, y el precio medio por pafal es practicamente el mismo (0.4-0.6€/pafial). El
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coste medio total por paciente en panales es de 534€/afio. Aunque no contabilizan las visitas de
seguimiento, si estiman el coste en 67.2€/consulta [11], similar a los 60.53€/consulta con el
cirujano en nuestro medio.

Adang, en 1998, estima unos costes anuales por paciente en pafales, papel higiénico y dieta de
734.1€ [74]. Hetzer, también en Holanda, emplea los datos de Adang y los contextualiza en el afio
2005, calculando unos 779€ por paciente y afio [69].

Un informe australiano de 2005 que compara el tratamiento de la incontinencia con SNS frente
al manejo conservador, estima un gasto anual por paciente en panales debido a incontinencia de
unos 596€. Ademas, estima un gasto en loperamida de unos 112€/afio [132].

Indinnimeo, en 2010, realiza un estudio coste-efectividad sobre el impacto econdmico de la
introduccion de la SNS como tratamiento de la incontinencia fecal en Italia donde calcula un gasto
mensual en pafiales de 38 € (456€/afo) [71].

Deutekom, en su estudio de 2004 sobre pacientes ambulatorios en Holanda estima unos costes
anuales directos e indirectos por paciente para el tratamiento conservador de la incontinencia
fecal de 2169 € [13]. El inconveniente, como en la mayoria de trabajos que estudian pacientes
ambulatorios, es que analiza los costes Unicamente de los pacientes que buscan ayuda,
suponiendo un sesgo de seleccién. En concreto, en cuanto a los costes directos por paciente
(714€/aiio) los desglosa en consultas sanitarias y materiales. Calcula que un paciente consulta un
promedio de 9 veces al afio a su médico de cabecera (159€/afio; 17.69€/consulta); al
fisioterapeuta 8 veces al afio (150€/afio) y otras 4 consultas variadas (89€/afio); no contabiliza las
visitas al médico especialista (72.83€/consulta), ni visitas a la enfermera (33.04€/consulta). El
trabajo de Deutekom omite voluntariamente las consultas con el médico especialista para no
sobreestimar costes, lo que no permite cuantificar el nimero de visitas que un paciente realiza al
ano, pero las otras consultas que si tiene en cuenta alcanzan las 21 visitas anuales, muy por
encima de las 12 visitas estimadas en nuestro estudio. No obstante, aunque dificil de cuantificar,
es destacable la coincidencia sobre el gran nimero de consultas que estos pacientes solicitan. Los
costes de las diferentes consultas con el médico son comparables a los precios de nuestro
entorno. En total, el coste medio de la atencidn sanitaria en consulta es de 398 €/afio. El gasto en
productos absorbentes es de 203 €/afio (pafiales 159€ y otros productos 44€); estima un uso de
unos 400 pafiales/afio por paciente, sélo el 35% de los pacientes, cifras muy inferiores a las de
nuestro estudio. El gasto en medicacidn de 119€/afio también es inferior (51€ laxantes y 68€ anti-
diarreicos), empleados por algo mas de un tercio de los pacientes [13]. Por ultimo, estima otros

gastos desembolsados por el paciente: 38€/afio en protectores de cama, 16€ productos para el
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cuidado de la piel, 41€/afo en ropa especial, 15€/afo en material de limpieza, 36€/afio en comida
especial y otros 16€ en gastos variados [13].

Dudding, publica en 2008 una evaluacion econdmica de la SNS en el tratamiento de la
incontinencia fecal donde estima los costes del tratamiento sintomdtico conservador. Incluye los
costes directos derivados de consultas, medicacién y panales, ademds de los indirectos
secundarios a la pérdida de productividad. Estima una consulta anual, siendo el coste de 254€ para
la primera visita y las de seguimiento unos 128€. Asume la necesidad de un uso regular de
medicacion, calculando 8mg de loperamida diarios, ascendiendo el coste total a unos 88€ anuales.
A pesar de que el consumo corresponderia a 4 comprimidos diarios, el coste total es mucho menor
que los cerca de 190€ estimados en nuestro trabajo con un comprimido diario, que debe
explicarse por la diferencia de precios de dicha medicacién. En cuanto al uso de pafiales, estima
gue el paciente requiere un panal para cada episodio de incontinencia, calculando Unicamente 12
episodios de incontinencia por quincena. El coste por pafal de tipo superabsorbente grande y
discreto es de unos 1.24€, que supone mas del doble que el precio en nuestro entorno. Con estos
datos, los cerca de 300 pafales anuales que emplean los pacientes con incontinencia suponen un
coste anual de 387€ por paciente, cifra bastante inferior a la calculada por nosotros [68].

Dunivan et al. [125] en 2010, en su estudio sobre la prevalencia de incontinencia fecal y uso de
recursos sanitarios en atencién primaria en EEUU reporta, segun datos de aseguradoras, que la
media anual de costes médicos directos en pacientes con incontinencia fecal alcanza los 2397€. El
autor no realiza un andlisis de los costes; y advierte que la diferencia de costes, mas alta en
pacientes con incontinencia frente a los que no la sufren, puede explicarse por otras
comorbilidades.

Xia Xu, en su estudio sobre el coste de la incontinencia fecal de 2012 en EEUU, estima una
media de costes médicos directos por paciente de 1917.53€/afio (mediana 958.36€/afo), donde
incluye los costes de las visitas médicas (media 416.43€/afio; mediana 154€), medicacion (media
349.6€/afio; mediana 41.56€/afo). También incluye otros gastos como test de laboratorio,
hospitalizacidn o cirugia en relacion a la incontinencia fecal y atencidn sanitaria en domicilio [14].
Este trabajo, incluye y engloba el uso de pafales dentro de los costes directos no médicos
denominandolo gastos en cuidados rutinarios, junto a gasto en lavanderia y limpieza. Este
subgrupo de gastos rutinarios obtiene unos gastos sorprendentemente bajos, una media de
163€/afio (mediana 58.7€/afo). La explicacidén a estos resultados, poco comparables a nuestro
estudio es que la media de severidad de incontinencia medida con el cuestionario Wexner es de

9.8 puntos, mientras que en nuestro trabajo consideramos pacientes con incontinencia mas grave.
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Patton, en su reciente estudio en Australia de 2017 en pacientes ambulatorios, engloba dentro
de los costes personales derivados de la incontinencia fecal las compresas o pafiales, medicacion
(astringente o formadora de bolo fecal), gastos de lavanderia y otros gastos adicionales como el
papel higiénico extra). Este estudio estima que la mediana de gasto anual por paciente en su
muestra de pacientes, cuya incontinencia es leve (indice St Marks 12), es de 294.74€; el mayor
gasto observado es de 1890€ para casos de incontinencia fecal grave (indice St Marks 22). La
mediana del gasto anual en pafnales es de 68.5 € (0-840.3€); en medicacién 20.9€ (0-1179.7€);
lavanderia 5.6€ (0-177€) y otros costes adicionales 17.5€ (0-1010€). En este estudio se observa
gue los hombres gastan menos en pafales y mds en papel higiénico que las mujeres; el 64% de los
pacientes reportan uso de medicacidn; y no hubo relacidn entre la edad y los costes, a pesar de
gue el grado de incontinencia era mayor en personas de mas edad; y no encuentran relaciéon con
el estatus social ni situacién laboral [126].

Como en otros estudios, se concluye que los costes aumentan de forma significativa en funcién
de la severidad de los sintomas [13, 14, 126].

Aungue no es un objetivo de nuestro estudio, es importante destacar el impacto econémico y
la cantidad de recursos y tiempo necesario invertidos en el cuidado de pacientes
institucionalizados con incontinencia, que queda reflejado en diferentes estudios y revisiones, que
incluyen generalmente ambos tipos de incontinencia, urinaria y fecal. Uno de los primeros
estudios es el de Borrie et al. [133] en 1992, que estudia los costes relacionados con la
incontinencia fecal y urinaria en un centro de larga estancia londinense con pacientes ancianos, en
el que tiene en cuenta el coste de personal, lavanderia y materiales absorbentes y otros
relacionados con la higiene, contabilizando un coste anual por paciente de 7382 €. Langhill et al.
[134], en 2008, en su estudio sobre el impacto econdmico de la incontinencia fecal y nuevos
métodos de manejo, calcula los gastos diarios (personal, material de cama, lavanderia, productos
absorbentes y de higiene) y el tiempo necesario por paciente para los cuidados y manejo de la
incontinencia fecal con los medios tradicionales en enfermos hospitalizados de complejidad media
y alta (Unidad de Cuidados Intensivos) en dos centros canadienses. Estima el gasto diario en un
paciente de complejidad media entre 65.27€-89.58€, y un tiempo necesario por una persona de
unos 174 minutos diarios. Por otro lado, en pacientes de alta complejidad calcula un gasto de unos
296.33€ y un tiempo empleado por dos personas de unos 190 minutos diarios cada una [134].

Miner et al. [135], en 2011, calcula unos gastos por afio y paciente debido a la incontinencia
fecal y urinaria en las residencias en torno a 6997€/afio en Canada y 4336€/afio en EEUU. Palese

et al. [136], también en 2011 realiza un estudio sobre el impacto de la aplicacién de diferentes
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medidas y productos absorbentes en personas institucionalizadas con incontinencia (urinaria y
fecal). Estima un uso medio de 5.2 productos absorbentes al dia, que supondria junto con
productos de cuidado e higiene 1.79 €/dia (653.35€/afi0); por otra parte, estima una media de 109
minutos diarios destinados a los cuidados y manejo de la incontinencia.

Se han publicado dos revisiones en la Cochrane sobre productos absorbentes para
incontinencia urinaria moderada-grave e incontinencia fecal, que incluye mayoritariamente
pacientes hospitalizados [33, 130]. Brazelli et al. [130] en su revisién de 2002, concluye que
probablemente el uso de productos desechables supone un mayor coste, pero son mas eficaces
gue los reutilizables y producen menos problemas cutdneos. También indica que probablemente
los nuevos productos super absorbentes realizan mejor su trabajo que el resto. Posteriormente,
en la revisién de Fader et al. [33] de 2008, se indica que el uso de productos absorbentes variados,
en funcién de las circunstancias, probablemente resulta mas efectivo y menos costoso para el
paciente que emplear sélo un tipo de producto. En su andlisis de costes anuales calcula, en cuanto
a productos desechables, al igual que en nuestro estudio un uso medio de tres productos durante
el dia y un producto durante la noche. Realiza un estudio exhaustivo de los costes de los diferentes
productos absorbentes (pafiales). En el caso de productos reutilizables (lavables) se estima que
cada paciente tiene un stock de 12 productos de uso diurno y 6 de uso nocturno, pudiendo lavarse
unas 270 veces cada uno antes de ser desechado. El coste anual por paciente (venta al por
menor), de productos absorbentes es variable. En cuanto al uso diurno, el tipo de producto mas
econdmico, pero menos empleado, corresponde a pafiales lavables con un coste alrededor de
136.5€/afo. Los productos absorbentes de uso diurno mas empleados en general (pafales
anatomicos-eldsticos) representan un coste de 662.5 €/afio, los mas caros analizados por la
Cocrhane, no de uso frecuente, alcanzan 1193.6€/afio [33]. En cuanto al uso nocturno, el coste
anual por paciente de pafales lavables podria rondar las 137€/afio, los pafiales anatomicos-
elasticos mas empleados unos 225€/afio y los mas caros analizados rondan 387€/afio [33]. Si
calculamos un coste anual aproximado, tanto de productos diurnos y nocturnos, con los tipos de
pafiales mas empleados, ascenderia a unos 887€/afio, cifra algo superior a lo estimado en nuestro
estudio.

En la revision de 2002, se evalia también el coste de la compra de cuatro tipos frecuentes de
productos absorbentes. Ademas, en funcion de éstos, incluye el coste de la higiene y limpieza tras
el recambio, tanto del paciente como de la ropa personal o de cama, y el coste del manejo de los
problemas cutédneos piel. El coste total por paciente y afio aproximado, considerando los aspectos

anteriores rondaria los 6000-7000€. Los productos absorbentes (pafio empapador, pafial,
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compresa...) representan un 7-14% del coste total (unos 500-800€), cifras de coste anual en estos
productos similares a nuestro estudio. Los cuidados de la piel representarian un 2%
aproximadamente del coste anual (unos 120-150€). El mayor porcentaje (85-90%), unos 5500-
6500€, es consecuencia del coste de la higiene del paciente y la ropa tras cada cambio [130].

Tal es la importancia de la incontinencia en pacientes institucionalizados, que se han realizado
diferentes estudios, principalmente dirigidos por enfermeras y auxiliares, sobre cdmo mejorar los
cuidados de estos pacientes, con el objetivo de disminuir el coste y el tiempo necesario de su
atencion. Varios estudios sugieren que la introduccion y aplicacién de programas especificos de
intervencion multidisciplinar (formacién, uso de materiales especificos...) en el manejo de la
incontinencia urinaria y fecal, a diferencia del manejo tradicional (recambio y lavado) en pacientes
institucionalizados u hospitalizados reducen los costes directos asociados al consumo de
productos absorbentes, reduce el impacto medioambiental que estos productos desechables
generan y disminuye el tiempo necesario para los cuidados y manejos de la incontinencia por
parte del personal de enfermeria y auxiliar. Por otro lado, también pueden reducir el riesgo de
complicaciones cutdneas asociadas a la incontinencia, como dermatitis, infecciones o Ulceras [129,
133, 135].

Ademas de los costes médicos directos, que hemos descrito con detalle anteriormente,
también deben tenerse en cuenta los costes directos no médicos, aunque comparativamente son
muy inferiores. Consideramos costes directos no médicos aquellos asociados con viajes y tiempo
empleado. Por ejemplo, para acudir a una consulta se suelen generar gastos en medios de
transporte (taxi, autobus, coche, otros), y el paciente o su familia necesitan tiempo libre para la
visita médica. Deutekom estima un coste medio de 1.02€ por visita a su centro sanitario habitual
cercano y 4.03€ por una visita hospitalaria, unos 21 € anuales en transporte [13]. Dudding calcula
un gasto de 4.4€/afo en transporte publico [67]. Xiao Xu, estima una media de 5.7€/afio de gasto
por paciente en transportes [14].

Finalmente, dificiles de cuantificar y muchas veces no considerados, encontramos los costes
indirectos no médicos, que suponen también un impacto econdmico importante y permiten
analizar el problema desde una perspectiva social. Principalmente se asocian con pérdidas de
productividad. Debido a su enfermedad el paciente es menos productivo o eficiente en horas de
trabajo, puede requerir ausentarse del mismo (permiso por enfermedad) con mas frecuencia y/o
necesitar mayor ayuda en el hogar por pérdida de productividad doméstica (costes en trabajo no
remunerado) [13, 14]. De hecho, la pérdida de produccion en trabajo no remunerado puede ser

mas importante que el remunerado, debido a que una gran mayoria de pacientes con esta
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patologia no tienen un trabajo remunerado, entendible debido a que la media de edad ronda los
60 afios y principalmente son mujeres [13, 67]. Por lo tanto, estos costes estan influenciados tanto
por el estatus econdmico y social como por la edad [14]. En definitiva, aunque estos costes y el
tiempo perdido por cualquier problema de salud son intangibles seguramente seran relevantes a
la hora de tomar la decisién de aceptar ser sometido a un tratamiento, en ocasiones quirurgico,
para recuperar el bienestar [136]. Deutekom estima, en funcién de datos demograficos de
empleo, sexo, sueldos, etc..., unos costes anuales indirectos no médicos secundarios a la pérdida
de productividad de 1361€ [13]. Este trabajo, destaca que los costes indirectos no médicos
representan una gran parte de los gastos, mas de la mitad, en pacientes con incontinencia fecal
[13]. Dudding, basandose en el estudio de Deutekom, calcula los costes indirectos en Reino Unido
secundarios a pérdida de productividad en el trabajo y en casa. Estima que el 5.7% de los
pacientes con empleo deben ausentarse del mismo por su enfermedad, y un 51.4% asume pérdida
de eficiencia. Por otro lado, el 22% de los pacientes desempleados requieren ayuda no
remunerada y el 18.6% ayuda remunerada para hacer tareas en el hogar. Calcula un coste debido
a pérdida de productividad de unos 1331€/afio.

Xiao Xu, estima una mediana anual por paciente de costes indirectos de 1262€ [14].

Unicamente dos trabajos contabilizan de forma global todos los costes (directos e indirectos)
del manejo sintomatico de la incontinencia fecal en pacientes ambulatorios. Por un lado,
Deutekom concluye que el coste anual de un paciente asciende a unos 2169€/afio y por otro, Xiao
Xu calcula un promedio de 3349€/afo por paciente (mediana 1299€/afo) [14]. En este segundo
estudio, se observa que la distribucidon de gasto no es homogénea, una pequefia proporcion de
pacientes (10%) incurren en gran cantidad de gastos (50% del total), frente a la mayoria que
incurre en menores gastos [14]. Los dos estudios tienen un disefio similar, pero hay variacién en
cuanto a determinados tipos de gastos incluidos y el grado de severidad de incontinencia de las
muestras analizadas también varia.

En conclusién, los diferentes estudios sobre los costes del tratamiento sintomatico de la
incontinencia fecal sefialan que esta entidad implica un gran impacto econdmico, tanto en
pacientes ambulatorios como institucionalizados. Por otro lado, es dificil de cuantificar y
generalizar los resultados, ya que los estudios son muy heterogéneos y existen limitaciones a la
hora de estudiar los costes de la incontinencia fecal. Otra limitacion importante de estos estudios
es que generalmente incluye sélo a aquellos pacientes que buscan atencidn para este problema,
obteniendo un andlisis parcial del problema. Al realizar andlisis en base a cuestionarios, solamente

disponemos de la informacidn de los pacientes respondedores y se debe confiar en la veracidad y
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validez de los mismos, pudiendo suponer otro sesgo. Una limitacion mas puede ser el hecho de
gue la mayoria de estudios son unicéntricos [13, 14].

En el futuro serdn necesarios nuevos estudios, multicéntricos, con disefios adecuados y
pormenorizados para conocer mejor los costes del tratamiento sintomatico de los pacientes con
incontinencia fecal. Un mayor conocimiento facilitard la toma de medidas que contribuyan a un

manejo mas eficiente de estos pacientes y a disminuir los costes asociados a esta patologia.
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5.1 INTRODUCCION

La evaluacion de los costes médicos directos del tratamiento de la incontinencia fecal grave con
SNS incluye los costes de las diferentes intervenciones quirurgicas, de las consultas de seguimiento
con el cirujano especialista en Coloproctologia y el coste en material absorbente que algunos
pacientes pueden emplear a pesar de la mejora de su funcién defecatoria. Los costes derivados de
las intervenciones se han desglosado de forma pormenorizada en funcion del tiempo, por un lado,
y por otro, en los diferentes elementos que generan coste: el personal (cirujano, anestesista,
enfermeria, auxiliares, celador, técnicos de radiologia y limpieza), material de quiréfano, protesis
empleadas y el coste de la estancia en la Unidad de Cirugia Mayor Ambulatoria (UCMA). En las
tablas siguientes se agruparan los costes en: prétesis, estancia en UCMA, cirujano, anestesista y
enfermeria, este Ultimo engloba a su vez el resto de gastos. Las intervenciones sin situaciones
adversas se incluyen: implante del electrodo, implante del generador definitivo y recambio del
generador. Las intervenciones con situaciones adversas incluyen: explante del electrodo por malos
resultados funcionales o rechazo de implante del generador, reimplante del electrodo debido al
desplazamiento del electrodo tras la primera intervencién, cambio de localizacién del generador
por dolor en zona de generador a pesar de reprogramacion y finalmente intervencion para
explante del electrodo y generador por mala funcién defecatoria definitiva o dolor en zona de
generador a pesar de cambio de localizacidn.

El circuito de consultas incluye una visita la primera y segunda semana tras implante del
electrodo; el primer y sexto mes tras implante del generador; el primer afio y posteriormente
consultas sucesivas de forma anual (Tabla 5.1). También se incluyen consultas derivadas de las
intervenciones por situaciones adversas (Tabla 5.2).

En el analisis se incluyen los costes de los productos absorbentes (pafales) que los pacientes
con generador definitivo implantado emplean, en muchas ocasiones por habito y a pesar de tener
una buena continencia.

En primer lugar, se describiran los costes de nuestra cohorte prospectiva estudiada a la que se

le ha realizado la técnica de SNS entre 2002-2013, extendiendo el andlisis hasta 2016.
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Tabla 5.1 CIRCUITO SIN SITUACIONES ADVERSAS

INTERVENCIONES

CONSULTAS

Implante electrodo temporal

12y 22 semana

Implante generador definitivo

12y 62 mes, 12afioy

anualmente

Recambio generador

anualmente

Tabla 5.2 CIRCUITO CON SITUACIONES ADVERSAS

INTERVENCIONES

CONSULTAS

Explante electrodo

Reimplante electrodo temporal

12y 22 semana

Cambio localizacidn generador

al mes

Explante generador y electrodo
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5.2 DESCRIPCION DE COSTES MEDICOS DIRECTOS

5.2.1 INTERVENCIONES Y ATENCION EN CONSULTAS SIN SITUACIONES
ADVERSAS

A continuacién, se describen en orden cronoldgico los costes derivados de las diferentes

intervenciones y de la atencién en consultas, sin situaciones adversas:

Primera Intervencion (implante electrodo + estimulador externo) (fase primera o test de

estimulacion aguda) (Tabla 5.3) (93 pacientes)

Tabla 5.3 IMPLANTE ELECTRODO
Coste medio (€) y duracion (minutos) por vector
Quiréfano UCMA
68 minutos (Unidad Cirugia Mayor
Prétesis Cirujano | Anestesista Enfermeria'y Ambulatoria)
otros gastos 201 minutos
Electrodo SNS 1948.7 99.55 92.87 805.8 134.45
Kit abordaje percutaneo 273.22
TOTAL 3354.59

El coste derivado de la intervencion de screening e implante del electrodo es de 3354.59€ por

paciente, en total en nuestro estudio supone 311976.87€.

El coste derivado de una consulta de revision con el cirujano (consulta en Atencidn

Especializada) es de 60.53€ por paciente (Tabla 5.4).

Tabla 5.4 Costes de consultas en Atencion Especializada

. minutos por | coste por coste por
tipo de consulta .
consulta minuto (€) | consulta (€)
médico 14.6 2.57 37.5
| 1

cor}sg ta apoyo a consultas médicas 14.6 1.58 23.03
médico

total 14.6 4.15 60.53

Consulta sucesiva, 12 semana tras implante del electrodo (fase segunda de prueba temporal o

de estimulacion subcrénica): 60.53 € (Tabla 5.4) (91 pacientes)

Consulta sucesiva, 22 semana tras implante del electrodo (fase segunda de prueba temporal o

de estimulacién subcrdnica): 60.53 € (91 pacientes)
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En la consulta, tras un periodo de una 2-4 semanas del implante del electrodo se establece el

éxito o fracaso del SNS en funcién de los criterios de buena respuesta de la fase de implante

temporal. En nuestro estudio 64 pacientes presentan buena respuesta por lo que se les indica

continuar con la segunda intervencién.

Segunda intervencion (implante definitivo) (fase tercera de estimulacidn crénica) (Tabla 5.5) (61

pacientes)
Tabla 5.5 IMPLANTE GENERADOR DEFINITIVO
Coste medio (€) y duracién (minutos) por vector
Quiréfano UCMA
44 minutos (Unidad Cirugia Mayor
Prétesis Cirujano | Anestesista | Enfermeriay Ambulatoria)
otros gastos 155 minutos
Generador 7840.27 | 51.14 68.51 547.84 115.58
Programador 1067.4
TOTAL 9690.74 €

El coste derivado de la intervencidon de implante del generador definitivo es de 9690.74€ por

paciente, en total en nuestro estudio supone 591135.14¢€.

A continuacidon, se detallan las consultas sucesivas realizadas para el seguimiento de los

pacientes tras el implante definitivo.

Consulta sucesiva, 12 mes tras implante definitivo del generador durante la fase tercera de

estimulacion crénica: 60.53 € (61 pacientes)

Consulta sucesiva, 62 mes tras implante definitivo del generador durante la fase tercera de

estimulacion crénica: 60.53 € (61 pacientes)

Consulta sucesiva, 12 afio tras implante definitivo del generador durante la fase tercera de

estimulacion crénica: 60.53 € (60 pacientes)

Consultas sucesiva 22 aio:

Consultas sucesiva 32 afio

Consultas sucesiva 42 afio:
Consultas sucesiva 52 ano:
Consultas sucesiva 62 afio:
Consultas sucesiva 72 ano:
Consultas sucesiva 82 ano:

Consultas sucesiva 92 afo:

60.53 € (55 pacientes)

:60.53 € (52 pacientes)

60.53 € (50 pacientes)
60.53 € (47 pacientes)
60.53 € (37 pacientes)
60.53 € (27 pacientes)
60.53 € (17 pacientes)
60.53 € (12 pacientes)

Consultas sucesiva 102 aino: 60.53 € (7 pacientes)
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- Consultas sucesiva 112 afio: 60.53 € (4 pacientes)
- Consultas sucesiva 122 afio: 60.53 € (3 pacientes)

- Consultas sucesiva 132 afio: 60.53 € (2 pacientes)

Se han realizado en total, sin situaciones adversas, 677 consultas con el cirujano. El coste

derivado de todas las consultas es de 40978.81¢€.

A lo largo del seguimiento, en caso de agotamiento de la bateria se indica recambio del
generador.

- Intervencién recambio de generador por agotamiento de la bateria (Tabla 5.6) (18 pacientes)

Tabla 5.6 RECAMBIO GENERADOR
Coste medio (€) y duracién (minutos) por vector

Quiréfano UCMA
44 minutos (Unidad Cirugia Mayor
Protesis Cirujano | Anestesista Enfermeriay Ambulatoria)
QUIRSIEES 0 154 minutos
Generador 7840.27 44.19 67.2 571.42 110.39
TOTAL 8633.47 €

El coste derivado de la intervencién de recambio del generador es de 8633.47€ por paciente, en

total en nuestro estudio supone 155402.46€.

En el siguiente grafico (Grafico 5.1) se resumen los costes por proceso de la técnica SNS sin

complicaciones a lo largo de 10 afos, incluyendo el recambio de generador.

Evolucion temporal costes SNS sin complicaciones
11000

10000
9000
8000
7000
6000

costes (€)

5000
4000
3000
2000

1000

procesos en el tiempo

Grafico 5.1 283



5.2.2 INTERVENCIONES Y ATENCION EN CONSULTAS CON SITUACIONES
ADVERSAS

A continuacién, se describen los costes derivados de las diferentes intervenciones y de la

atencion en consultas en relacion a las posibles situaciones adversas:

A)  Malos resultados funcionales o rechazo de implante del generador

- Intervencion explante electrodo (Tabla 5.7) (29 pacientes)

Tabla 5.7 EXPLANTE ELECTRODO
Coste medio (€) y duracién (minutos) por vector

Quiréfano UCMA
38 minutos (Unidad Cirugia Mayor
Prétesis Cirujano | Anestesista | Enfermeriay Ambulatoria)
otros gastos N8 s
0 54.74 57.08 458.16 95.86
TOTAL 665.84 €

El coste derivado de la intervencion para el explante del electrodo es de 665.84€ por paciente,

en total en nuestro estudio supone 19309.36¢€.

B) Desplazamiento del electrodo tras la primera Intervencién

- Intervencién implante electrodo (fase primera o test de estimulacion aguda) (Tabla 5.8) (3

pacientes)
Tabla 5.8 REIMPLANTE ELECTRODO
Coste medio (€) y duracion (minutos) por vector
Quiréfano UCMA
68 minutos (Unidad Cirugia Mayor
Prétesis Cirujano | Anestesista Enfermeria'y Ambulatoria)
otros gastos 201 minutos
Electrodo SNS 1948.7 99.55 92.87 805.8 134.45
Kit abordaje percutaneo 273.22
TOTAL 3354.59 €

- Consulta sucesiva, 12 semana tras implante del electrodo (fase segunda de prueba temporal

o de estimulacidn subcrénica): 60.53 € (3 pacientes)

- Consulta sucesiva, 22 semana tras implante del electrodo (fase segunda de prueba temporal

o de estimulacidn subcrénica): 60.53 € (3 pacientes)

El coste derivado de la intervencién para el reimplante del electrodo es de 3354.59€ por

paciente, en total en nuestro estudio supone 10063.77€.
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C) Dolor en zona de generador a pesar de reprogramacion

- Intervencién cambio de localizacion del generador (Tabla 5.9) (7 pacientes)

Tabla 5.9 CAMBIO LOCALIZACION GENERADOR
Coste medio (€) y duracién (minutos) por vector

Quiréfano UCMA
53 minutos (Unidad Cirugia Mayor
Prétesis Cirujano | Anestesista | Enfermeriay Ambulatoria)
otros gastos ol o
Cable extension 564.86 82.46 89.66 737.5 74.1
TOTAL 1548.58

- Consulta sucesiva: 60.53 € (7 pacientes)

El coste derivado de la intervencidon para el cambio de localizacion del generador es de

1548.58€ por paciente, en total en nuestro estudio supone 10840.06€.

D) Mala funcion definitiva, dolor en zona de generador a pesar de cambio de localizacion

- Intervencion explante de generador y electrodo (Tabla 5.10) (9 pacientes)

Tabla 5.10 EXPLANTE GENERADOR Y ELECTRODO
Coste medio (€) y duracion (minutos) por vector

Quiréfano UCMA
38 minutos (Unidad Cirugia Mayor
Prétesis Cirujano | Anestesista | Enfermeriay Ambulatoria)
otros gastos SR e
0 51.01 55.87 481.14 190.65
TOTAL 778.67 €

El coste derivado de la intervencidon de explante definitivo del generador y electrodo es de
778.67€ por paciente, en total en nuestro estudio supone 7008.03€.
Se han realizado en total, con situaciones adversas, 13 consultas con el cirujano. El coste

derivado de todas las consultas con situaciones adversas es de 786.89€.
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En el siguiente grafico (Grafico 5.2) se resumen los costes de la técnica SNS de forma esquematica,

teniendo en cuenta las circunstancias ideales y las situaciones adversas.
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5.2.3 PANALES

En nuestro medio, una minoria de los pacientes con generador definitivo refiere el uso de

productos absorbentes tipo compresa o panal, y de éstos, muchas veces lo justifican por sufrir

incontinencia urinaria. Para realizar los calculos, se considera que un 10% refiere un uso habitual

(1 pafial/dia), otro 20% refiere un uso esporadico (1 pafial/semana) y un 70% no usa nunca. Se

asume que los pacientes emplean pafial para paliar las pérdidas leves o moderadas que puedan

sufrir durante el dia. Por tanto, los tipos de pafal que emplean son rectangulares de dia

(25.67€/caja), anatdmicos de dia (30.03 €/caja), anatdmicos elasticos de dia (31.11€/caja). El coste

medio por caja de 80 unidades es de 28.94€, y el coste medio por pafial de 0.36€. A continuacién,

se muestra el coste total en panales durante los diferentes afios de seguimiento del estudio:

- 12 afio (61 pacientes):
- 22 afo (55 pacientes):
- 32 afio (52 pacientes):
- 42 afio (50 pacientes):
- 52 afio (47 pacientes):
- 62 afio (37 pacientes):
- 72 afo (27 pacientes):
- 82 afio (17 pacientes):
- 92 afio (12 pacientes):
- 102 afio (7 pacientes):
- 119 afio (4 pacientes):
- 122 afio (3 pacientes):

- 132 afio (2 pacientes):

El coste total acumulado de

2860.9 paiiales; 1029.92€
2579.5 pafales; 928.62€
2438.8 paiiales; 877.97€
2345 paiales; 844.2€
2204.3 pafiales; 793.55€
1735.3 paiales; 624.71€
1266.3 panales; 455.87€
797.3 paiiales; 287.03€
562.8 paiiales; 202.61€
328.3 paiiales; 118.19€
187.6 panales; 67.54€
140.7 panales; 50.65 €
93.8 pafiales; 33.77 €

los 17540.6 panales a lo largo del estudio es de 6314.62€.

287



5.2.4 RESUMEN

A continuacion, se resume en tablas (Tablas 5.11, 5.12) y graficos (Graficos 5.3, 5.4, 5.5) los

costes médicos totales del tratamiento de la incontinencia fecal grave con SNS de nuestra cohorte

de pacientes.

Tabla 5.11 Resumen de costes de terapia SNS
Costes intervenciones desglosados (€)
Intervencion | pacientes Enf i
cirujano | anestesista niermeria protesis UCMA
y otros
Implante
electrodo 93 9258.15 8636.91 74939.4 206638.56 12503.85 | 311976.87 € 28.21%
temporal
Implante
generador 61 3119.54 4179.11 33418.24 543367.9 7050.38 591135.1 € 53.46 %
definitivo
Recambio
18 795.42 1209.6 10285.56 141124.86 1987.02 155402.46 € 14.05 %
generador
Explante
29 1587.46 1655.32 13286.64 0 2779.94 19309.36 € 1.75 %
electrodo
Reimplante
electrodo 3 298.65 278.61 2417.4 6665.76 403.35 10063.77 € 0.91 %
temporal
Cambio
localizacion 7 577.22 627.62 5162.5 3954.02 518.7 10840.06 € | 0.98%
generador
Explante
generadory 9 459.09 502.83 4330.26 0 1715.85 7008.03 € 0.63 %
electrodo
16095.53€ | 17090 € 143840 € 901751.07 € | 26959.09 € Total
145% 1.55% 13.01 % 81.55% 2.44% 1105735.69 €
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Tabla 5.12 Costes totales SNS

Consultas Atencion

e Intervenciones Panales
Especializada
690 221 17540.6
41765.7 € 1105735.69 € 6314.62 €
3.62% 95.83 % 0.55%
Total 1153816.01 €
Costes totales SNS
Pariales
0.6 %
) Consultas
3.6 %

Intervenciones
95.8 %

Grafico 5.5
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Con los datos de nuestra cohorte de pacientes, si se fija el horizonte temporal en 10 afios, el

coste medio acumulado por paciente seria de 17351.57 €. Si no se tuviera en cuenta los costes de

las complicaciones (dolor y pérdida de funcidn), el coste medio acumulado por paciente seria de

16831.10 € (Tabla 5.13; grafico 5.6).

Tabla 5.13 Costes SNS en un horizonte temporal de 10 afios
Coste medio por paciente y afio (€) Sin complicaciones Con complicaciones
1¢ 10235.65 10281.33
20 77.41 131.96
32 229.17 270.16
42 77.09 108.97
52 77.41 77.41
62 862.28 915.17
7° 1854.4 1957.52
8¢ 672.83 747.4
9e 1228.54 1280.45
102 1516.32 1581.21
Coste medio por paciente 16831.1 €/paciente 17351.57 €/paciente
acumulado
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25000
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15000
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10000

5000
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Grafico 5.6
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Costes de la SNS en un escenario ideal

El coste de un paciente con incontinencia fecal al que se le realiza la técnica SNS y que a lo largo
de la historia natural de su enfermedad no sufriera ninguna situacidon adversa en relacion a esta
terapia podria considerarse el escenario ideal. En este caso, los costes procederian de las
intervenciones, incluyendo el recambio de generador por agotamiento de la bateria, consultas de
seguimiento y no anadiriamos el uso productos absorbentes, que como hemos mencionado es
minoritario.

En un horizonte temporal de 15 afios el coste de un paciente sin situaciones adversas seria de
14195.4€ a los que habria que afiadir 8633.47€ del recambio de generador en torno a los 8 afios
tras el inicio de la terapia, sumando en total 22828.87€. La media del coste por paciente y afo es

de 1426.8€.

5.3 DISCUSION

Los estudios que pretenden evaluar los resultados clinicos y los costes de los diferentes
tratamientos de la incontinencia fecal presentan limitaciones importantes como la dificultad de
estandarizar procedimientos o realizar seguimientos a largo plazo, series de pocos pacientes y
gran variaciéon metodoldgica en las evaluaciones econdmicas [138]. A pesar de que la SNS es una
técnica actualmente estandarizada, son pocos los estudios que evalian su coste, y presentan las
limitaciones mencionadas. Nuestro estudio analiza una serie relativamente amplia de pacientes en
comparacion con otros estudios similares y ademas el extenso seguimiento en el tiempo permite
evaluar mejor los costes a largo plazo. El método de evaluacién de los costes de nuestro estudio
gracias a las recientes herramientas de gestidn y contabilidad analitica es muy preciso y permite
conocer de manera pormenorizada el origen de los costes.

La mayoria de estudios en los que se realiza una evaluacion econdmica de la técnica de SNS, se
realizan en el contexto de andlisis de coste-efectividad y coste-utilidad [67-74].

Uno de los primeros trabajos sobre coste-efectividad de la SNS en incontinencia fecal es el
informe realizado por el comité asesor de servicios médicos de Australia, que publicé en 2005 un
analisis coste-efectividad sobre la SNS en comparacion con el tratamiento conservador de la
incontinencia fecal y realiza una revisién de la literatura. En cuanto a los costes de la SNS, el
informe emplea datos econdmicos propios [132]. Describen Unicamente los costes relacionados
con la técnica en dos fases. La primera fase, tiene un valor de 1048€, dividido en el coste de los

dispositivos (297€), costes del personal médico (328€), coste por uso de aparatos de imagen (16€)
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y costes de hospitalizacion (407€). Desglosa los costes de los dispositivos de esta intervencion en
el kit de abordaje (223€) y electrodo de prueba de estimulacién (74€). Por otro lado, la segunda
intervencion tiene un valor de 10466€, también dividido en el coste de los dispositivos (9893€),
costes de personal médico (166€) y costes de hospitalizacidon (407€). Los costes de los dispositivos
de esta segunda intervencion los desglosa en el electrodo definitivo “tined lead” (2429€), kit para
introducir electrodo (301€), kit de extension tetrapolar (1031€), generador definitivo InterStim
(5284€) y agujas (74€). No incluye el coste de las consultas al considerarlo equiparable al del
manejo conservador con el que compara la SNS [132].

Un aio mas tarde, se publica otro de los primeros estudios y mas completos hasta el momento,
el de Hetzer et al. [69] de 2006 en Suiza, donde se desglosan de forma similar a nuestro estudio los
costes médicos directos de los pacientes, tanto en una situacion ideal como real con
complicaciones. Compara los costes acumulados de 5 anos de tratamiento con SNS con los costes
asociados con los tratamientos quirurgicos alternativos como son la colostomia y la graciloplastia.
Desglosa los costes directos de la SNS en dos fases (fase I: estimulacidon percutdnea PNE e implante
temporal; fase Il: implante generador) y por otro lado evalia costes de las complicaciones. Los
resultados econdmicos no se alejan de los nuestros. Calcula el coste de la estancia menor de 12
horas en 128€, 640€ si requiere ingreso por cada 24h. Estima el coste medio ideal por paciente de
la fase | en 2838€ (2360€ en material incluyendo el dispositivo (tined lead 1841€) y 476€ el resto
de costes de la intervencidon (349€ anestesista)); aunque el coste medio por paciente real,
teniendo en cuenta que algunos necesitan ingresar o tienen complicaciones, es de 4053€. Por otro
lado, estima el coste medio ideal por paciente de la fase Il en 8336€ (7536€ en material incluyendo
los dispositivos (generador unilateral 6191€ y bilateral 11126€, programador 512€) y 800€ el resto
de costes de la intervencion (584€ anestesista)); aunque el coste medio por paciente real es de
11292€. En cuanto al coste de las complicaciones de la fase I, estima 2772.3€ para sustituir el
electrodo por dolor o desplazamiento, 609.5€ el explante del electrodo; y en fase I, estima 965€
para explante del dispositivo y 2165.5€ para cirugia de revisidon por seroma o dolor en zona del
implante. En conclusién, el coste medio real total por paciente el primer ano seria 15345€
mientras que en su curso ideal podrian ser 11974€, posteriormente se calcula un coste anual de
997€ con reemplazo de baterias cada 7 anos. El coste estimado acumulado a los 10 afios es
cercano a los 20000€ [69].

En Reino Unido, Dudding et al. [67] publica en 2008 una evaluacién econdmica de la SNS para el
tratamiento de la incontinencia fecal. En el andlisis de los costes médicos directos incluye los

derivados de las intervenciones y las consultas, asi como de varias complicaciones, empleando
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precios basados en GRD (Grupos Relacionados con el Diagndstico) de 2006. El hecho de emplear
GRD tiene el inconveniente, como veremos también en otros trabajos, de ofrecer costes menos
precisos e inespecificos. La primera intervencidn de screening e implante temporal se realiza en
régimen ambulatorio, mientras que el implante definitivo requiere dos dias de ingreso, al igual que
las intervenciones derivadas de la migracion del electrodo, recolocacion o explante definitivo. En
cuanto a las consultas, la primera visita tiene un coste de unos 254€, mientras que las de
seguimiento unos 128€. La primera intervencion de estimulacién aguda (peripheral nerve
evaluation o PNE) tiene un coste total de 744€, donde 257€ corresponde a los dispositivos y 487€
a los costes del régimen ambulatorio de la intervencion. Por otro lado, la intervencion de implante
definitivo tiene un coste de 12371€, donde los dispositivos suponen 11522€ y los costes derivados
del ingreso 849€. En el coste de las complicaciones Unicamente tiene en cuenta el hecho de
realizarse en régimen de ingreso, sin especificar mas, en cuyo caso estan valoradas cada una en
849¢€; o bien sin ingreso resolviéndose en una consulta, en cuyo caso el coste es de 128€. A pesar
de que el autor explica que los costes no son obtenidos de pacientes reales, sino estimados en
base al consumo de recursos segln su protocolo de actuaciéon, no detalla el protocolo,
especialmente de consultas, ni tampoco describe los diferentes costes derivados de los
dispositivos o intervenciones; por tanto, resulta en un analisis de costes médicos directos pobre y
muy poco concreto [67].

En nuestro medio, Brosa et al. [70] y Muioz et al. [68] en 2008 realizan un estudio de coste-
efectividad en el que comparan dos escenarios (con o sin SNS) teniendo en cuenta solamente
costes médicos directos, que obtienen de bases de datos a nivel estatal. Cuando explican el
modelo de decisidn analitico calculan un coste de la estimulaciéon percutdnea (PNE) e implante
temporal de 1483.98€ y 10718.9€ del implante definitivo, afiadiendo 245.25€ del seguimiento los
6 primeros meses [70]. Los costes de la primera intervencién (estimulaciéon percutdnea, PNE) son
456€ correspondientes al uso del quiréfano (media de 57 minutos; 8€/minuto) a los que se le
suman 397€ del coste de la prétesis y 96€ de los costes de hospitalizacién (media de 0.6 dias;
160€/dia), en total 949€. Por otro lado, los costes de la intervencion del implante definitivo son
584€ del uso de quiréfano (media de 73 minutos), 10178€ de la protesis y 180€ de la
hospitalizacién, en total 10942€ [68]. El coste de ambas intervenciones, sin tener en cuenta el
coste de las consultas, asciende a 11891€ (85.6% intervencion de implante definitivo) donde las
protesis suponen el 89% del total del coste [68]. En este estudio, a diferencia del nuestro y del de
Hetzer, los costes directos se desglosan menos y no se tienen en cuenta aspectos como las

consultas o costes derivados de las complicaciones, asi como del recambio del generador,
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posiblemente porque el seguimiento es mas corto. A pesar de estas diferencias, la suma de ambas
intervenciones se aproxima a nuestros resultados y se concluye al igual que en nuestro trabajo
gue las protesis suponen mas del 80% de los costes.

Posteriormente se publica el trabajo italiano de Indinnimeo et al. [71] en 2010, que realiza un
estudio de coste-efectividad similar al de Mufioz y Brosa sobre el impacto econdmico de la
introduccion de la SNS como tratamiento de la incontinencia fecal en Italia teniendo en cuenta
solo gastos médicos directos. La metodologia para la obtencion del coste es menos precisa,
empleando cifras de costes basados en GRD. Los costes de la primera intervencion (PNE) y del
implante definitivo las valora en 6430€ cada una. Es un estudio pobre en detalles en el que
Unicamente permite comparar cifras totales del coste de ambas intervenciones y que tampoco
tiene en cuenta las complicaciones o el recambio del generador, aspectos muy relevantes a tener
en cuenta cuando se intenta calcular el impacto econdmico real de la introduccién de una técnica
nueva.

Leroi et al. [72], en 2011, estudia los resultados y analiza los costes de la SNS en incontinencia
urinaria y fecal. Es uno de los estudios de costes de la SNS en incontinencia fecal con mayor
tamafio muestral y con un buen nivel de detalle en el andlisis de costes, en el que si se tienen en
cuenta aspectos como las consultas o complicaciones. Uno de los aspectos negativos es el escaso
seguimiento en el tiempo, Unicamente de 2 anos. Cuando la SNS se indica para la incontinencia
fecal, calcula un coste medio por paciente los dos primeros afios tras el implante definitivo de
unos 14973 €, que incluyen las dos intervenciones y 6 consultas de seguimiento. La evaluacién
previa a la intervencion lo valora en 796€ por paciente, la primera intervenciéon en 3937€, la
segunda intervencidn en 8913 €, el primer afio de seguimiento 805€ y el segundo 2013€. Desglosa
los costes médicos directos en las dos intervenciones y consultas de seguimiento. En cuanto a la
primera intervencién en la que se coloca el electrodo tetrapolar el coste de los materiales
incluyendo el dispositivo es 694.2€, los costes del quiréfano 179.9€ y en caso de ingreso 2942.8€ 6
610.4€ si es dado de alta el mismo dia. Por otro lado, en la segunda intervencién de implante
definitivo los materiales incluyendo el dispositivo tienen un coste de 5385€, los costes del
quirdfano 179.9€ y el ingreso 2942.8€. Calcula que los dispositivos suponen un 40% vy la estancia
hospitalaria un 52% del coste total respectivamente. En cuanto al seguimiento, el coste de la
consulta es 25€ y en caso de ajuste del estimulador 52.1€. Por ultimo, menciona el coste de dos
complicaciones, la migracién del electrodo estimando su coste en 179.9€ y el explante en 44.4€
[72]. Llama especial atencion el menor coste de las prétesis en comparacién con el resto de

estudios.
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Van Wunnik et al. [73], en 2012, también realiza un estudio de coste-efectividad, en este caso
en Holanda. Presenta un trabajo que apenas da detalles de los costes a pesar de su elaborado
modelo de decisidn analitico, Unicamente se puede extraer el dato que estima que la SNS tiene un
coste de 16473€ por paciente.

Uno de los ultimos trabajos publicados sobre el coste de la SNS es el estudio britdnico de coste-
efectividad de Hounsome et al. [139] en 2018, en el que compara esta técnica con la estimulacién
percutanea del nervio tibial posterior. De forma similar a nuestro trabajo, realiza un exhaustivo
analisis de los costes directos de la técnica, incluyendo las distintas intervenciones, consultas,
medicacidn, tanto de la situacién ideal como de las posibles complicaciones. A pesar de ser un
articulo reciente tiene limitaciones, ya que reflejan costes de los afos 2011-2013 y emplea costes
relacionados con GRD poco especificos. El coste estimado para la fase de implante temporal es de
1931€ (incluyendo estudio previo de la incontinencia) y 14625€ el coste del implante definitivo.
Calcula un coste total por paciente derivado de las complicaciones de la fase de implante temporal
en funcion de la probabilidad de las mismas durante 5 afios de 186.8€ y de la fase de implante
definitivo de 1053.5€. El coste de la primera consulta con el cirujano la estima en 147.2€ y cada
consulta sucesiva entre 111€ y 118€. El coste de la intervencidon de implante temporal es de
717.1€ (GRD: intervencion de dolor intermedio, sin ingreso) a lo que se le afladen unos 273.7€ del
dispositivo (electrodo y fuente de energia). En esta fase inicial, incluye los costes del estudio de la
incontinencia (5 consultas previas a la intervencidn y una posterior, ecografia y fluoroscopia). Por
otro lado, la intervencién para el implante definitivo tiene un coste de 5109.5€ (GRD: insercién de
neuroestimulador o de dispositivo de suministro de medicacién intratecal, sin ingreso), a lo que
debe afiadirse 9278€ del coste de los dispositivos (programador 598.5€, generador 6823.9 €,
electrodo “tined lead” 1616.2€ y kit de introduccidon de electrodo 239.4€) y el coste de una
consulta preoperatoria y otra postoperatoria. En cuanto a las complicaciones, menciona los costes
del desplazamiento del electrodo, cambio de localizacion del dispositivo, explante del generador o
recambio del mismo entre otros, el problema es que Unicamente suma los costes de los diferentes
GRD junto al coste de la consulta o dispositivos en cada caso [139]. Por tanto, este trabajo aporta
poco en relacién a otros trabajos previos o al nuestro dénde los costes son mas especificos.

Finalmente, aunque ya se ha mencionado, un aspecto importante en la evaluacién del coste de
la técnica es el recambio del generador por agotamiento de la bateria. La necesidad de recambio
del generador debe advertirse al paciente cuando se inicia la terapia. El primer modelo de
generador era el InterStim, que se sustituyd posteriormente por el modelo InterStim Il; en nuestro

centro se comenzd a emplear en 2014, aunque hay trabajos que describen su uso desde 2008
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[102]. Una diferencia importante entre ambos modelos es el menor tamafio del InterStim II.
Actualmente, el generador Interstim Il es fabricado con una expectativa de vida media de 3 a 5
afnos, menor que su predecesor, aunque se han observado periodos mas largos con un uso que
favorezca el menor consumo de energia. Son pocos trabajos los que analizan detalladamente la
supervivencia del generador en funcidon de la duracion de la bateria. Sin distinguir entre modelos,
en el estudio de Le Fouler et al. [102] el generador tiene una vida media de 7.4 aios; Hetzer et al.
[69] calcula el recambio cada 7 afios; Duchalais et al. [103] describe una mediana de 8.7 afios,
especificando que el 75% de los generadores InterStim se agotaron a los 7.2 afios y los InterStim |l
a los 5 afios; y en nuestro estudio los resultados son similares a los publicados, con una mediana

de supervivencia de 8.2 anos.
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6.1 INTRODUCCION

La evaluacidon de los costes médicos directos del tratamiento de la incontinencia fecal
moderada/grave con colostomia definitiva incluye los costes de la consulta preoperatoria con el
anestesista, pruebas del estudio preoperatorio, consultas de seguimiento con el cirujano,
enfermera estomoterapeuta, y en Atencion Primaria tanto con el médico como la enfermera y el
coste del material habitual de ostomia y accesorios. Aunque existen gran variedad de
complicaciones, se han analizado los costes que generan algunas de ellas (hernia paraestomal,
estenosis de colostomia y dermatitis irritativa periestomal). Los costes derivados de los ingresos e
intervenciones se han desglosado de forma pormenorizada, por un lado, los costes de la planta de
hospitalizacién y por otro, los costes de las intervenciones, analizando los elementos que generan
coste, tanto en personal como en material.

El circuito de consultas incluye una visita preoperatoria con el cirujano, anestesista y enfermera
estomoterapeuta; y tras la intervencion una visita con el cirujano el primer mes, con la enfermera
estomoterapeuta (12 semana, mes y medio y 3 anuales) y en Atencién Primaria una consulta anual
con el médico y tres con la enfermera. También se incluyen consultas derivadas de las
complicaciones.

Los datos se han obtenido de una serie de pacientes atendidos en el Servicio Navarro de Salud:
pacientes intervenidos de forma programada de colostomia terminal (2), hernia paraestomal (3) y
estenosis colostomia (1).

En cuanto al material de ostomia habitual y accesorios se ha realizado una estimacién teniendo
en cuenta las diferentes posibilidades de manejo que existen y los habitos de los pacientes en

nuestro medio.
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6.2 DESCRIPCION DE COSTES MEDICOS DIRECTOS

6.2.1 SIN COMPLICACIONES

6.2.1.1INTERVENCIONES Y ATENCION EN CONSULTAS

A continuacion, se describen en orden cronolégico los costes derivados del ingreso para la

intervencion y de la atencidn en consultas, en ausencia de complicaciones (Tablas 6.1, 6.2, 6.3):

sanguinea 154.83€.

- Consulta Anestesia: 60.53€.

- Consulta enfermeria especializada estomoterapeuta preoperatoria: 52.39€.

- Ingreso e intervencién colostomia definitiva (aproximadamente 6 dias de ingreso): 5724.4€

- Consulta de revisidon en Cirugia Colorrectal: 60.53€.

Estudio preoperatorio: electrocardiograma 31€, radiografia de térax 20.58€, analitica

- Consultas de seguimiento en enfermeria especializada estomoterapeuta: 12 semana tras el

alta 52.39€; al mes y medio 52.39€; 3 consultas anuales 157.17€.

- Consultas Atencién Primaria: 1 consulta anual con el médico 14.07€; 3 consultas anuales con

enfermeria 38.73€.

Tabla 6.1 COSTES DE INGRESO PROGRAMADO PARA COLOSTOMIA TERMINAL
planta hospitalizacion quiréfano otros:
enfermeria cirujano anestesista enfermeria cirujano laboratorio,
Rx, farmacos,
estancias € visitas € minutos € minutos € minutos € URPA
5.8 1492.1 7.5 352.2 200 307.1 200 2391.7 240 412.1 116 €
18443 € 31109 €
TOTAL 5071.2 €
Tabla 6.2 Costes de consultas en Atencidn Especializada
) minutos por | coste por coste por
|
LLICHCECLS consulta minuto (€) | consulta (€)
| médico 14.6 2.57 37.5
CO?SL.J ta apoyo a consultas médicas 14.6 1.58 23.03
médico
total 14.6 4.15 60.53
consulta enfermera estomoterapeuta 33.2 1.57 52.39
Tabla 6.3 Costes de consultas en Atencién Primaria
tipo de consulta minutos por cos_t e por coste por consulta
consulta minuto
consulta presencial 7.8 1.8 14.07
médico no presencial 3.75 1.8 6.77
consulta enfermera 7.24 1.78 12,91
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6.2.1.2 MATERIAL HABITUAL DE OSTOMIA

Los pacientes ostomizados, y en especial los portadores de colostomia definitiva, tienen hoy en
dia gran variedad de dispositivos disponibles. Los dispositivos fundamentales son las bolsas de
ostomia, de material plastico e impermeables, que recogen el material fecal. Podemos referirnos a
dispositivos de una pieza o de dos-tres piezas. Las bolsas de una pieza disponen de una lamina
adhesiva, son faciles de colocar y retirar, y son mas discretas. Los dispositivos de mds piezas
contan de una bolsa y de una placa o base adhesiva independiente, permitiendo la retirada de la
bolsa manteniendo adherida la placa a la piel. Suelen indicarse en pacientes con piel sensible, ya
gue evita recambios frecuentes manteniendo el adhesivo mas tiempo. También existen opciones
de regular en cierta manera la frecuencia deposicional mediante sistemas de irrigacion. En la
irrigacion se introduce agua a través del estoma para facilitar un vaciado completo del colon y asi

intentar diferir 24-48h la préxima deposicion.

SIN IRRIGACION

- Bolsasy placas:
- 1 pieza (2.5 bolsas/dia = 2.5 cajas/mes) = 66.99€/caja 30 unidades; 2009.7€/afo
- 2-3 piezas (2.5 bolsas/dia = 2.5 cajas/mes) = 50.26€/caja 30 unidades; 1507.8€/afio;
laminas/bases/placas/discos para bolsas de 2-3 piezas: 21.38€ caja de 5 unidades (6

cajas/afio); 128.28€/afio; 1636.08€/afio
La media entre ambos tipos de dispositivos (1 piezay 2-3 piezas) seria 1822.89€/afio

CON IRRIGACION

- Sistema irrigacion (3/afio): 41.82€/kit; 125.46€

- Mangas (30 unidades/caja; 5 caja/afio): 51.38€; 256.9€

- Obturador (10 unidades/caja; 12 cajas/afio): 42.29€; 507.48€

- Bolsas cubre estoma (30 unidades; 12 cajas afio): 58.63€/caja; 703.56€

Aproximadamente los costes del manejo del estoma con sistema de irrigacién son de
1593.4€/afo
El coste medio anual por paciente en material habitual de ostomia (con y sin irrigacién) es
1708.14€.
A continuacidn, se detallan los diferentes productos de uso habitual para el manejo de la
colostomia que pueden prescribirse y sus correspondientes cédigos nacionales y precios (Tablas

6.4-6.10).
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Tabla 6.4 Bolsas 1 pieza

Empresa Descripcion Codigo Nacional Coste (€)
Hollister Moderna Flex 2, bolsa cerrada 1 pieza, midi (550 ml) / maxi (700 ml), | 490417, 490425, 67.64
opaca/transparente, 13-55 mm, 30 bolsas 496091, 496133 ’
485318, 485235,
Flexima, Flexima Active, bolsa cerrada, mini (220 ml) /midi (460 ml) / 485243, 485300,
Braun maxi (550-600 ml), transparente/opaca, 15-65mm), 30 bolsas 497032, 497024, 66.01
» transp paca, ’ 496968, 496950,
496943
485813, 485821,
Alterna Confort, bolsa cerrada 1 pieza, mini (220 ml) /midi (460 ml) / 485797, 492421,
Coloplast | maxi (550-600 ml), flexible, transparente/opaca, 20-75 mm, 30 485789, 492389, 67.64
bolsas ! ! ! ! 492439, 485920, '
492413, 485805,
485839
ConvaTec Esteem bolsa cerrada 1 pieza, opaca/transparente, 20-70 mm, 30 | 487561, 487611, 67.64
bolsas 487538
498956, 498949,
. S . 496463, 496471,
Welland Czlr:ar; bolsa cerrada 1 pieza, mini/midi/maxi, opaca 19-44mm, 30 496489, 496521, 66.01
496539, 496554,
496596
Tabla 6.5 Bolsas 2-3 piezas
Empresa Descripcion Codigo Nacional Coste (€)
Hollister Conform 2, bolsa cerrada 2 piezas, midi (550ml)/maxi (700ml), | 490102, 490136, 50.11
opaca/transparente, 13-55 mm, 30 bolsas, 7 laminas 496315 '
Braun Flexima 3S, maxi (660 ml), transparente/opaca, 15-65mm, 30 bolsas, | 497230, 497271, 5512
7 bases (estandar/convexa) 497313 '
Alterna Confort, bolsa cerrada 3 piezas, mini (220 ml) /midi (460 ml) | 487934, 487991,
Coloplast | / maxi (550-600 ml), transparente/opaca, 10-55 mm, 30 bolsas, 7 | 487967, 488015, 56.76
discos (plano/convex) 478032, 472977
497933, 498048,
Easiflex Confort , bolsa cerrada 2 piezas, midi, maxi, extra maxi, maxi | 498022, 497941,
Coloplast | ajustable, 10-68 mm, transparente/opaca, 30 bolsas, 7 discos | 498030, 498055, 55.15
(plano/convex) 497958, 98006,
400038, 400034
. . 487454, 486035,
ConvaTec ;Zgr:;cu;z EI;);:)sle 7b;)|525ictirsrada 2 piezas, opaca/transparente, 35- 486043, 486050, 55.12
' y7ap 48068, 486076
432203, 432211,
432229, 464545,
ConvaTec Colodress  plus/flexible/convex  bolsa cerlra_da 2 piezas, | 464578, 456897, 50.11
opaca/transparente, 32-70 mm, 30 bolsas y 7 apédsitos 456921, 456939,
456954, 476408,
476432
) 494161,
ConvaTec Esteem synergy bolsa cerrada 2 piezas, opaca/transparente, 35-61 494179494187, 29.45

mm, 30 bolsas

494138, 494203
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Tabla 6.6 Lamina/base/disco/ apésito para bolsa de 2-3 piezas

Empresa Descripcion Codigo Nacional Coste (€)
Hollister Conform 2, lavable plana, 13-55 mm, 5 laminas 490680 18.64
Hollister Conform 2, adhesiva plana, 13-55 mm, 5 laminas 400095 19.46
Braun Base Flexima 3S (estandar/convexa), adhesva sistema 2 piezas, 15-65 mm, 5 bases 497602, 497644 20.53
. ) 489708, 469809,
Coloplast Discos Alterna Confort (plano/ convex), 10-68 mm, 5 unidades 477984, 480400, 18.67
Coloplast Discos Easiflex Confort (plano/ convex), 10-68 mm, 5 unidades 496802, 495788 29.16
- . ) 488304, 488312,
ConvaTec aposito Consecura Flexible con aro recortable, 35-70 mm, 5 unidades 488320, 488338 21.41
- . 488130, 488148,
ConvaTec aposito Consecura Plus con aro recortable, 35-70 mm, 5 unidades 488155, 488163 20.53
- . . 494732, 494740,
ConvaTec aposito Durahesive Convex con aro, 19-45 mm, 5 unidades 494757, 494781 19.46
- . 457085, 457093,
ConvaTec :pos.lsodStomaheswe en aro central, recortable, 32-70mm, 10x10cm/12,5x12,5cm 457101, 457119, 19.46
unidades 457127
bsito St hesi todo el aposit table, 32-70 10x10: 431759,
ConvaTec as%s;;es omahesive en todo el apdsito, recortable, mm, 10x10cm, 431767431775, 18.67
Y 431783
ConvaTec ap95|to Stomahesive en todo el apdsito, recortable, 70 mm, 12,5x12,5cm, 5 431809 29.16
unidades
Tabla 6.7 Sistema irrigador
Empresa Descripcion Codigo Nacional Coste (€)
Set irrigador: 1 bolsa de irrigacién (1,5 L), 12 mangas de
Hollister |r.r|gaC|’on Iévables (58 cm), 1 frasco de lubricante (118 ml)., 1 450395 41.82
cinturéon ajustable, 1 pinza curva para mangas y 1 cepillo
limpieza del cono
set de irrigacion: 1 bolsa contenedora, 1 tubuladora con
Braun regulador, 1 cono, 5 mangas con cierre, 1 base, 1 cinturén, 7 494914 41.82
bolsas, 1 obturador
Coloplast Altfarna §|stema Imgad.or: 1lbolsa, 1 vélvula, 1 cono, 10 mangas, 463380 41.82
1 cinturdn, 1 base de cinturdn, 1 neceser
Tabla 6.8 Cubre estoma
Empresa Descripcion Codigo Nacional Coste (€)
Hollister cubre estoma adhesivo plano, opaca, 30-50 mm, 30 unidades 47933;‘6?;:378’ 53.12
Coloplast cubre estoma Alterna mini-cap, 1 pieza, opaco, 20-55 mm, 30 bolsas 470476 67.64
Coloplast cubre estoma Alterna mini-cap, 3 piezas, opaco, 10-45 mm, 30 bolsas y 7 discos 472993, 473009 55.12
Tabla 6.9 Obturador
Empresa Descripcion Cédigo Nacional Coste (€)
Coloplast Alt.erna Conseal obturador con adhesivo, 20-45mm, 10 465799, 465815 42.29
unidades
Tabla 6.10 Mangas de irrigacion
Empresa Descripcion Codigo Nacional Coste (€)
Coloplast mangas irrigacion, 30 unidades 483248 23.06
Hollister mangas irrigacion, 30 unidades 476788 23.06
ConvaTec mangas irrigacién, 30 unidades 477539 23.06
Braun mangas irrigacién, 50 unidades 472639 33.56
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6.2.1.3 ACCESORIOS DE OSTOMIA

Los pacientes con colostomia, en su dia a dia, van a hacer uso de otros productos a los que
denominamos accesorios, los cuales facilitan la colocacion de las placas y bolsas, ayudan a evitar
complicaciones locales y contribuyen a mejorar su confianza y seguridad, que en definitiva
redunda en una mejor calidad de vida.

En nuestro medio, los pacientes suelen emplear a lo largo del afio:
- Uncinturdn ajustable: 3.11€/unidad
- 3 productos eliminador de adhesivo (toallitas o spray, 2/afio): 19.78€/producto = 59.34€/afo
- 3 productos protectores de piel o barrera (pasta, polvos, moldes) 16.17€/producto =

49.71€/afio

El coste medio anual por paciente colostomizado en accesorios de ostomia puede alcanzar

112.16€

A continuacién, se detallan los diferentes productos accesorios para el manejo de la colostomia

gue pueden prescribirse y sus correspondientes Cédigos Nacionales y precios (Tablas 6.11-6.16).

Tabla 6.11 Cinturén

Empresa Descripcion Codigo Nacional Coste (€)
Hollister cinturdn ajustable ostomia 434373 3.11

Braun Stomacare cinturén 498907 3.1
Coloplast Brava cirturén 447375 3.09
ConvaTec cinturon ajustable Colodress 431734 3.11

Tabla 6.12 Eliminador adhesivo

Empresa Descripcion Cdédigo Nacional Coste (€)
Hollister toallita quita adhesivo, 50 unidades 226112 18.62
Hollister spray quita adhesivo, 76 g 346718 24.44

Braun quita adhesivo, 50 ml 167173 30.28
Coloplast Brava toallita para eliminar adhesivo, 30 unidades 160863 16.5
Coloplast Brava spray para eliminar adhesivo, 50 ml 160862 13.8
ConvaTec Niltac Spray eliminador de adhesivo, 50 ml 169977 12.12
ConvaTec Niltac Toallitas eliminador de adhesivo, 30 unidades 169978 13.13
Welland Toallitas limpiadoras de adhesivo, 50 unidades 154866 23.5
Welland Aerosol limpiador, 50m| 157277 2561
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Tabla 6.13 Protectores de piel

Empresa Descripcion Cdédigo Nacional Coste (€)
Hollister spray adhesivo adapt, 90 gr 346700 21.5
Hollister pasta adpat karaya, 128g 450403 10.21
Hollister polvos adapt regenerador, 28g 169581 7.1
Braun Askina barrera cutanea, 28 ml 159404 13.62
Braun superfiller, pasta protectora 60 g 499079 4.68
Coloplast pasta protectora periestomal, 60 g 471201 4.68
Coloplast crema barrera Conveen Protact para irritaciones leves, 100 g 250936 5.03
Coloplast crema barrera Conveen Critic Barrier para irritaciones graves, 50 g 251959 7.37
Coloplast pelicula protectora Conveen Prep, 54 toallitas 331389 10.37
Coloplast Brava toallitas limpiadoras, 15 unidades 183266 5.78
ConvaTec Stomahesive polvo protector, 25 g 248161 8.38
ConvaTec Silesse spray protector cutdneo 50 ml 169976 15.15
ConvaTec Silesse toallitas protector cutdneo, 30 unidades 169981 17.17
Coloplast Brava anillo moldeable para sellado del estoma, 30 anillos 160866, 160867 65.79
Coloplast Brava resina moldeable para sellado del estoma. 10 unidades 488106 17.39
Coloplast Brava crema barrera cutanea, 60 ml 160864 10.84
Coloplast Brava placa autoadhesiva para mejor adherencia, 5 unidades 447318, 447326 33.54
Coloplast Brava polvos para ostomia absorbente humedad, 25 g 158064 8.37
Coloplast Brava toallitas barrera cutanea, 30 toallitas 160868 42.03
Coloplast Brava spray barrera cutdnea, 50 ml 160865 22.3
Tabla 6.14 Desodorante, filtro
Empresa Descripcion Codigo Nacional Coste (€)
Hollister desodorante-lubrificador Adapt, 236 ml 159875 15.24
Coloplast | filtrodor filtro para el olor, 20 unidades 458638 7.84
ConvaTec Diamonds bolsitas gelificante de heces, 100 unidades 169980 22.22
Tabla 6.15 Densificadores de heces
Empresa Descripcion Cdédigo Nacional Coste (€)
Braun lleogel +, gelificante de heces 60 unidades 400115 14.97
Tabla 6.16 Moldes, anillos
Empresa Descripcion Codigo Nacional Coste (€)
Hollister anillo barrera plano adapt, 10 unidades 494997 17.39
Hollister anillos barrera convexos, 27-36 mm, 10 unidades 497891 17.39
ConvaTec Anillo barrera moldeable Stomahesive Seal, 48 mm, 10 unidades 431825 16.95
ConvaTec Stomahesive pasta protectora y de relleno 60 g 456798 4.68
Coloplast Brava arco sujeccion elastico, 20 unidades 176869 20.96
Welland Aros Hyperseal moldeable, 10 unidades 496711 17.39
Welland Hydroframe aros semicirculares hidrocoloides, 10 unidades 497859 10.46
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6.2.2 CON COMPLICACIONES

6.2.2.1 HERNIA PARAESTOMAL

Se calcula que un 50% de los pacientes intervenidos de colostomia terminal desarrollan una

hernia paraestomal. De éstos, cerca del 13% requieren cirugia con anestesia general e ingreso de

aproximadamente una semana.

Los costes generados por esta complicacidon derivan del estudio preoperatorio, consultas e

ingreso e intervencion (Tabla 6.17). A continuacion, se describen desglosados los costes:

sanguinea 154.83€.

- Consulta Anestesia: 60.53€

- Ingreso e intervencion: 5842.2 €

- Consulta de revisidon en Cirugia Colorrectal: 60.53€

Estudio preoperatorio: electrocardiograma 31€, radiografia de tdrax 20.58€, analitica

- Consultas de seguimiento en enfermeria especializada estomoterapeuta: 12 semana tras el

alta 52.39€ y al mes y medio 52.39€

Tabla 6.17 INGRESO PROGRAMADO PARA REPARACION DE HERNIA PARAESTOMAL

planta hospitalizacion quiréfano
. otros: laboratorio, Rx,
a o . a A protesis <
enfermeria cirujano anestesista enfermeria cirujano (malla) farmacos, URPA
estancias € visitas € minutos € minutos € minutos | € €
8 2076.7 | 10.7 |511.1| 131.7 |194.8| 131.7 |1627.9| 193.3 |327 643.5
461.2€
2587.8€ 2793.2€

TOTAL 5842.2€

El coste medio por paciente para la reparacion de forma programada de una hernia

paraestomal alcanza los 6274.45 €.
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6.2.2.2 ESTENOSIS COLOSTOMIA

Se calcula que un 10% de los pacientes intervenidos de colostomia terminal desarrollan una

estenosis, de los cuales puede estar indicada su reparacidn quirdrgica en un 50%.

Los costes generados por esta complicacidon derivan del estudio preoperatorio, consultas e

ingreso e intervencion (Tabla 6.18). A continuacion, se describen desglosados los costes:

sanguinea 154.83€.

- Consulta Anestesia: 60.53€

- Ingreso e intervencién: 1638 €

- Consulta de revisidon en Cirugia Colorrectal: 60.53€

Estudio preoperatorio: electrocardiograma 31€, radiografia de tdrax 20.58€, analitica

- Consultas de seguimiento en enfermeria especializada estomoterapeuta: 12 semana tras el

alta 52.39€; al mes y medio 52.39€;

Tabla 6.18 INGRESO PROGRAMADO PARA REMODELACION DE ESTENOSIS DE COLOSTOMIA

planta hospitalizacion quiréfano
otros: laboratorio, Rx,
enfermeria cirujano anestesista enfermeria cirujano férmacos, URPA
estancias € visitas € minutos € minutos € minutos €
3.2 825 5 235 35 54 35 419 10 17
88€
1060€ 490€

TOTAL 1638€

El coste medio por paciente para la remodelacién quirdrgica de la estenosis de la colostomia

alcanza los 2070.25€.
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6.2.2.3 PROBLEMAS CUTANEOS

Estimamos que al menos la mitad de los pacientes pueden sufrir en algin momento problemas
cutaneos irritativos por el material fecal, por el cambio frecuente de placa o por irritacion
ocasionada por los materiales empleados.

Los costes estimados de esta complicacion derivan de la atencién en consulta por la enfermera

especialista y por los productos empleados para facilitar la curacién de la dermatitis:

- 2 consultas en enfermeria especializada estomoterapeuta: 104.78€;

- 1 producto protector de piel o barrera (pasta, polvos, moldes): 16.17€/producto

El coste medio por paciente para el tratamiento de cada episodio de dermatitis irritativa puede

alcanzar 120.95 €.

6.2.3 RESUMEN

En un horizonte temporal de 10 afios, el coste medio por paciente acumulado sin
complicaciones es de 25858.59¢€. El coste el primer ano asciende a 7568.86€ y posteriormente el
coste medio anual es de 2032.19€. En la tabla (Tabla 6.19) y los graficos (Grafico 6.1, 6.2) se
resumen y desglosan los costes por paciente a lo largo de 10 afos sin complicaciones, reflejando el

pocentaje que representa cada elemento sobre el total.

Tabla 6.19 COSTES VIA COLOSTOMIA SIN COMPLICACIONES EN UN HORIZONTE DE 10 ANOS
Ingreso e intervencion
Estudio Planta Material habitual
. Consultas
preoperatorio hospitalizacién y Quiréfano ostomia y accesorios
otros gastos
1960.3€ 3110.9€
206.41€ 2377.93€ 18203.05€
5071.2€
0.8% 9.2% 19.6% 70.4%
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Grafico 6.1
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Si se tienen en cuenta las complicaciones mencionadas el coste medio por paciente acumulado
durante 10 afos seria de 26408.8 €

A continuacién, se muestra un grafico (Grafico 6.3) que resume y compara los costes médicos
directos acumulados por un paciente en 10 afios con las tres opciones de manejo propuestas para

la incontinencia fecal grave, cuando los tratamientos de primera linea han fracasado.

Costes médicos directos acumulados por paciente
en 10 afos

30000
25000

20000

15000 /

10000

Costes (€)

5000

=——=SNS —Tratamiento sintomatico Colostomia

6.3 DISCUSION

En las ultimas décadas se ha producido un fuerte incremento de la esperanza de vida, y con él,

han tomado mayor importancia el control de las patologias crénicas y degenerativas. Este hecho
supone probablemente el reto mas importante para los sistemas sanitarios. De hecho, el coste
derivado de la atencion a enfermos crénicos supone alrededor del 75% del gasto sanitario total
[140].

La incontinencia fecal puede considerarse dentro de este grupo de patologias crdénicas, cuyo
coste como se ha visto en capitulos previos, supone un gran impacto en el gasto sanitario de
nuestro entorno. En este contexto, la colostomia puede ser el Ultimo recurso terapéutico para
pacientes con incontinencia fecal grave cuando otros tratamientos han fallado. Aunque la
colostomia soluciona la incontinencia anal, no estd exenta de otras consecuencias negativas:
costes secundarios al cuidado del estoma, problemas psicolégicos, disminucién de la calidad de

vida o complicaciones [70, 141].
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Tradicionalmente, con anterioridad a la aparicion de los nuevos sistemas de contabilidad
analitica, se han empleado los GRDs (grupos relacionados con el diagndstico) y su coste asociado
para calcular el coste de este tipo de procedimientos. Presentan el inconveniente de que estos
sistemas de codificacion no siempre son lo suficientemente especificos o no indican si la
intervencion como en el caso de la colostomia es temporal o definitiva, programada o urgente
[142].

La realizacién de una colostomia definitiva electiva sin complicaciones en nuestro medio
(Sistema Navarro de Salud), implica un tiempo de ingreso estimado de 6-7 dias. La tarifa en
Navarra en los afos 2011-2012 para el GRD 158 (intervenciones sobre ano y estoma sin
complicaciones) es de 2627 € y para el GRD 157 (intervenciones sobre ano y estoma con
complicaciones) es de 4750.81 €. En el Pais Vasco las tarifas en estos aifos son de 2054 € y 4207 €
respectivamente. En nuestro trabajo, con la colaboracién de la seccidon de contabilidad analitica y
gestion del gasto del propio Servicio Navarro de Salud, se estima que el coste del ingreso para una
colostomia definitiva sin complicaciones es de 5071.2 €, conociendo exactamente qué coste
representa cada elemento del proceso asistencial.

Si analizamos la literatura médica, el contexto en el que se estudian los costes de la colostomia
es en muchas ocasiones diferente al de la incontinencia fecal, por lo que puede suponer una
limitacidon a la hora de sacar conclusiones. Son habituales los estudios de la colostomia en el
contexto de la cirugia urgente de colon, mas concretamente en pacientes con obstruccion
tumoral, compardndola o no frente a otras alternativas terapéuticas. No obstante, existe algun
trabajo que calcula los costes de la colostomia en el contexto de la incontinencia fecal. Por
ejemplo, Brosa et al. [70] en su estudio realizado en Catalufia en 2008 estiman un coste inicial de
la colostomia en 2346.81€ y a los 6 meses de 1572.2€, posteriormente un gasto mensual de
180.29€ que generaria un gasto de 2163.48€/afio. Por otro lado, en el afio 2007 en Reino Unido,
Tan y Vaizey [36], realizan un estudio coste-efectividad comparando el esfinter artificial, la
graciloplastia dindmica y la colostomia terminal como tratamientos de la incontinencia fecal
cuando han fallado otras opciones incluyendo la SNS. En el caso de la coslostomia, estiman un
gasto medio el primer afo de 10397.63€, y posteriomente un gasto anual 3439.17€. Indinnimeo
et al. [71], en 2010, realiza un estudio coste-efectividad de la neuroestimulacion de raices sacras
en el que lo compara con otras alternativas, valorando el coste de la colostomia en 4623.94€.

Adang et al. [74], en Holanda en 1998, realiza un estudio de coste-efectividad en el que
compara la graciloplastia dinamica con la colostomia y el tratamiento conservador en

incontinencia fecal. En el caso de la colostomia, con datos de 7 pacientes, estima un coste inicial
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de la intervencion de 3522.5€, y posteriormente un coste anual de 4066.87€. Hetzer et al. [69] en
2006 compara los costes médicos directos acumulados de 5 afios de tratamiento con SNS con los
costes asociados a los tratamientos quirdrgicos alternativos como son la colostomia y la
graciloplastia. Emplea los datos del estudio de Adang y los transforma a valores del afio 2005,
concluyendo que realizar una colostomia costaria el primer ano 14609 € y los afos siguientes
5339€, con un coste acumulado a los 5 afios de 33996¢€.

Nuestro estudio estima unas cifras intermedias a las de los dos ultimos estudios y bastante
aproximadas a la del estudio de Brosa e Indinnimeo con un gasto medio el primer aifo de 7568.86€
y posteriormente un gasto anual de 2030.27€. El coste derivado de la intervencion en un horizonte
temporal de 10 afios supone segun nuestros calculos un 19.6% del total.

En otro contexto, Becker et al. [143] publica un estudio en Alemania en 1999 sobre los costes
en relacidn al tratamiento (intervencidn y dias de ingreso) de la realizacion de un estoma en 94
pacientes en Unico centro. El estudio tiene limitaciones para extrapolar datos en el tratamiento de
la incontinencia fecal, porque la media de estancia es de 25 dias y la etiologia es muy variable; la
mayoria son pacientes complejos por patologia tumoral con una morbilidad del 26.6%. El total de
costes suma 609651.45€, el 71% corresponde a costes de personal, el 22.2% suministros médicos
y 6.3% a gastos de otros servicios hospitalarios. El coste medio por paciente es de 5347.82€. En
cuanto a los productos empleados para el cuidado y mantenimiento del estoma suponen el 4.5%
de todos los costes médicos, unos 60.5€ por paciente [143]. Mas recientemente, un estudio inglés
de 2011, en el que se compara el tratamiento de la neoplasia obstructiva de colon mediante stent
o colostomia, calcula para esta segunda opcién un coste de 23041.83€ con un ingreso medio de 15
dias [145]. Otro estudio rumano de 2012 analiza los costes médicos totales de la colostomia
izquierda en situacidon urgente (gastos preoperatorios, intraoperatorios y postoperatorios en el
periodo de hospitalizacion), obteniendo un gasto medio por paciente de 1068.74€ [145].

Tan importante como una buena intervencion quirdrgica es la enfermeria especializada, ya que
juega un papel clave en el manejo del estoma del paciente y su adaptacién al mismo, asi como
aporte de apoyo emocional. Todo paciente al que se le realice un estoma debe acudir a una
consulta preoperatoria para asesoramiento técnico sobre el autocuidado, contribuyendo a que se
adapte mejor en el postoperatorio. Este asesoramiento que se inicia en el periodo preoperatorio
contribuye a disminuir los dias de ingreso y los costes econdmicos al facilitar que el paciente sea
independiente en el cuidado de su estoma. Posteriormente describiremos varios estudios que
ahondan en este hecho.

El paciente ostomizado debe acostumbrarse cuanto antes a su nueva condicidn fisica, y para
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ello durante el ingreso debe aprender a manejar y cambiar las bolsas. Esto mejorara su adaptacion
y con ello disminuird el impacto psicoldgico y las complicaciones [140]. Por otro lado, es necesario
prestar atencion al hecho de que en los Ultimos afios los tiempos de ingreso cada vez mas cortos
dificultan la educacion que el paciente debe recibir sobre el manejo del estoma [146]. Por este
motivo, préxima al alta hospitalaria es fundamental confirmar la continuidad de sus cuidados en la
consulta de estomaterapia [141]. En nuestro estudio se estiman cinco consultas el primer afio y al
menos tres anuales posteriormente. El seguimiento regular debe vigilar y puede prevenir la
aparicién de complicaciones tardias, mejorando la calidad de vida y reduciendo los costes
econdémicos [141, 146, 147]. Una pobre adaptacién al estoma se correlaciona con mayor
incidencia de complicaciones [148]. Becker et al. en su estudio alemdn en pacientes ostomizados
refleja que el 89.3% de los pacientes consideran que la actuacidon de los estomoterapeutas es
necesaria e imprescindible [143]. En el estudio realizado por Bradshaw et al. [149] en Reino Unido
en 2008 se constata que aproximadamente el 49% de las 102000 colostomias que existen en ese
momento son permanentes. Destaca también la importancia de asegurar tras el alta que el
paciente sea capaz de autocuidarselo, conocer dénde adquirir los dispositivos y qué hacer si
experimentan problemas. Un hecho comun es que los pacientes que no han acudido a una
consulta con una enfermera especializada emplean erréneamente los dispositivos y accesorios, y
por otro lado presentan mayor nimero de problemas cutaneos [150]. Por otro lado, Skingley et al.
en 2004 reporta un aspecto importante a tener en cuenta dado que no siempre es posible
disponer de enfermeria especializada. Muchos grupos de enfermeras no se sienten seguras en el
cuidado del estoma y consideran muy numeroso el niumero de accesorios disponibles [151]. El
cuidado también mejora cuando el personal de enfermeria esta adecuadamente formado y
conoce las caracteristicas del estoma, los precios de los materiales y qué material debe
prescribirse [146].

La enfermeria especializada se convierte en una referencia de atencidn sanitaria para consultar
problemas y dudas, mientras que los que no disponen de enfermeria especializada acuden a
distintos tipos de servicios [140]. En nuestro entorno, un estudio multicéntrico realizado en
Espana en 2013 por enfermeria especializada en estomas analiza la relacién coste-efectividad de la
atencién especializada en pacientes con estoma [140]. Se comparan dos muestras, en total unos
400 pacientes ostomizados, tanto de instituciones sanitarias en las que se cuenta con el
seguimiento especializado tras la cirugia, como de pacientes en cuyo hospital no se cuenta con
dicho seguimiento especializado. Se compara la evolucién de la calidad de vida en los tres

primeros meses y el coste derivado de la atencidn sanitaria requerida para solucionar dichas
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complicaciones. De toda la poblacion del estudio, un 51.6% de los pacientes tiene colostomia, la
mayoria por enfermedad de base oncoldgica, siendo el 60% estomas permanentes. Durante los 3
primeros meses, los pacientes atendidos en centros con disponibilidad de enfermera
estomoterapeuta, realizan una media de 4.9 visitas, con una duracién de 26.2 minutos por visita
[140]. El numero de bolsas utilizadas por dia es mas regular en pacientes que han sido formados
por estomoterapeutas frente a los que no, que incluso las aumentan con el paso del tiempo [140].
Recomienda que el Sistema Nacional de Salud proporcione y garantice el acceso a una atencién de
enfermeria especializada a todos los pacientes que se sometan a un estoma. Esta recomendacién
se fundamenta en todas las variables observadas en ambos grupos de pacientes. Si se dispone de
un seguimiento especializado, no sélo tendran una mejor calidad de vida durante los tres primeros
meses, sino que podran resolver cualquier complicacién a un menor coste para el sistema [140].
Concluye, al igual que la mayoria de estudios, que los pacientes con acceso a enfermeria
especializada mejoran mas su calidad de vida, padecen menos complicaciones en el largo plazo, y
esto supone un ahorro significativo para el sistema sanitario [140].

En el dmbito de la atencién primaria, en nuestro estudio estimamos que el paciente puede
requerir en relacién a su colostomia, una consulta anual con el médico y unas tres consultas
anuales con enfermeria.

A pesar de su importancia el coste derivado de la atencidn sanitaria en consultas en nuestro
estudio con un horizonte temporal de 10 afios sélo supone 2377.93€ (237.8€/afio), un 9.2% del
total.

En nuestro estudio hemos comprobado que el material habitual de ostomia y los accesorios,
son los elementos que mayor coste generan en un paciente colostomizado, representando en 10
afios un 70.4% del total.

En relacidén a esto, los profesionales de la salud que atienden pacientes con estoma han sido
conscientes en los Ultimos afios del aumento significativo del nimero de dispositivos y de sus
costes [146, 150, 152, 153]. Es un fendmeno generalizado en paises occidentalizados debido al
aumento de edad de la poblacién, vidas mas activas, demanda de mayor calidad de vida,
innovacion tecnolégica constante y la facilidad de acceso que propician los sistemas de salud mas
abiertos o programas de seguros [146, 153, 154]. Un estudio belga critica que el mercado de
productos relacionados con los estomas se caracteriza por la falta de transparencia y
competitividad, copado por las grandes empresas en este sector [154]. La existencia de diferencias
en los precios de estos materiales entre los diferentes paises europeos refleja los importantes

beneficios que consiguen y las deficiencias de los gobiernos para impedirlo [154]. En general, y en
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Espafa en particular, los precios se negocian y pactan entre las empresas y las farmacias o centros
hospitalarios. En nuestro estudio describimos los diferentes productos disponibles y sus precios,
siendo en muchos casos idéntico entre las diferentes empresas.

La eleccién de los dispositivos depende de los factores: el tipo de efluente (heces liquidas o
heces sdlidas) y el estado de la piel periestomal (normal, sensible o irritada). Los dispositivos
pueden ser: colectores o continentes. Los colectores se utilizan para lograr una recogida comoda
y eficaz de las excrecciones intestinales (estan formados por una parte adhesiva que se pega
alrededor del estoma y una bolsa para recoger los productos de desecho). Los sistemas
continentes se emplean para el control voluntario y el dominio del momento de evacuacién de
heces y aire (estan indicados en colostomias descendentes y sigmoidostomias con heces sdlidas y
cierta regularidad en el débito; entre ellos tenemos el obturador e irrigador). Los sistemas
colectores pueden ser cerrados (sellados en su parte inferior, siendo necesario cambiar de bolsa
cada vez que se desee desechar las heces) o abiertos (el extremo inferior esta abierto con lo que la
bolsa se puede vaciar). Ademas pueden ser de una pieza (el adhesivo y la bolsa forman una sola
pieza que se coloca directamente sobre la piel; permiten adherir el dispositivo directamente sobre
la piel lo que permite que el dispositivo sea mas discreto y cdmodo) o de dos-piezas (el disco y la
bolsa son dos elementos que se presentan por separado; la bolsa se adapta al disco a través de un
aro de plastico; se utilizan a menudo por ser una alternativa para las personas que tienen una piel
sensible y permiten realizar los cambios de manera rapida y eficaz sin ser tan agresivos con la piel).

En Inglaterra, ya en 1997 se prescribieron alrededor de 1.3 millones de articulos relacionados
con el cuidado de estomas y se estima que cada afio realizan alrededor de 21000 nuevos estomas
(50% permanentes), con lo que la cifra de personas con estoma es muy elevada [155]. En
concordancia con esos datos, han observado un aumento progresivo del gasto en material de
ostomia; en 1997 el gasto estimado de productos es de unos 132 millones de euros, en 2000 de
unos 152 millones de euros, en 2010 de unos 245 millones de euros y finalmente, en 2013
asciende a 290 millones de euros [146, 153, 155, 156]. El gasto por paciente y afo en estos
productos es variable, pero en Inglaterra se estima entre 1000€ y 3000€ [146, 150, 153]. En
Dinamarca [157], en 2011, se calcula que 220€ seria el coste de un paciente con colostomia
durante 7 semanas sin problemas cutdneos, unos 1640€ anuales. En un estudio brasilefio [152] de
2005, estiman el gasto individual mensual del uso de dispositivos y adyuvantes en pacientes con
colostomia en 103.83€, es decir, unos 1250 € y ano. Observaron que el gasto aumenta ligeramente
en estomas definitivos, disminuyendo con la experiencia del paciente.

El estudio realizado por la sociedad espafiola de enfermeria especializada en estomoterapia, en
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su analisis del coste directo, contempla la atencién sanitaria (visitas) y los materiales (bolsas,
farmacos, etc.), de dos grupos de pacientes en los tres meses siguientes a la operacion quirudrgica.
Concluye que los pacientes que reciben atencidon de enfermeria especializada en ostomia gastan
un 70% menos en términos de visitas y utilizacidn del sistema sanitario en el periodo analizado de
3 meses; tienen un coste medio directo de 525€ (218€ visitas y 307€ materiales), respecto a los
1016€ (674€ visitas y 342€ materiales) que gasta de media un paciente que no es atendido por un
enfermero [140]. Este estudio emplea datos de la base de datos de costes sanitarios en Espana
llamada SOIKOS (afio 2010). En concreto, estiman el coste de la atencidn de enfermera de planta o
especializada en 24.67€; visita con el médico de atencidén primaria 26.82€; visita con el médico
especialista 49.78€; visita a urgencias 121.86€; ingreso hospitalario 427.26 €/dia e intervencién
4000€ [140].

En cuanto a los materiales accesorios como cremas, pastas, desodorantes y otros productos,
algunos estudios concluyen que pueden suponer el 5-30% del coste relacionado con el cuidado del
estoma [146, 153].

A pesar de la variabilidad de datos, consideramos que nuestros resultados son extrapolables a
los disponibles en la literatura médica, con el valor afiadido de disponer de datos especificos
proporcionados por profesionales en gestion y andlisis del gasto sanitario. De todo el material que
necesita un paciente con colostomia, calculamos que el material habitual de ostomia supone un
coste medio anual por paciente de unos 1708€ (93.8%) y el de accesorios unos 112€ anuales por
paciente (6.2%).

Por ultimo, en el cdlculo de los costes de la colostomia, hay que prever gastos derivados de
posibles complicaciones. Los pacientes pueden sufrir dos tipos de complicaciones: precoces
(infeccidon/absceso, dehiscencia de la unidon mucocutanea, sangrado, necrosis, hundimiento,
alteraciones hidroelectroliticas, obstruccién intestinal) y tardias (estenosis, prolapso, hernia
paraestomal, malposicion). Se estima que la mitad de los pacientes con estoma intestinal van a
tener complicaciones, aunque hay estudios que estiman tasas mayores [141]. El amplio rango
dificulta precisar su incidencia debido a factores como la duracion del seguimiento, definicién de
las complicaciones, tipo de estoma, tipo de cirugia (urgente o diferida) o enfermedad de base
[158]. Un estudio calcula que las complicaciones precoces suponen aproximadamente un 39-82%,
e implican reintervenciones en el 7% y mortalidad del 0,6-8% [140].

Segln una revisidn espafiola de 2012 [141], la incidencia de hernia paraestomal se estima en un
53% sin el uso de mallas profilacticas y del 12.5% con malla. Un estudio de Canada [160] en 2013

expone que la probabilidad media de hernia paraestomal sin malla profilactica es de un 59%
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durante el primer ano de la intervencién y del 9% durante los siguientes afios; siendo mas alta la
probabilidad en los primeros 5 afios. Estas probabilidades disminuyen con el uso de malla a un
hasta un 19 % durante el primer afio y 1% durante los afios posteriores. Por otro lado, calculan que
una vez desarrollada la hernia paraestomal la probabilidad de presentar sintomas es del 59%, de
obstruccion de 18% (requiere intervencion el 22%). Estiman una probabilidad de infeccién de la
malla del 2.3% (requiere extracciéon de malla 45%). También expone que la probabilidad de
requerir una intervencion para tratar la hernia paraestomal en casos en los que no se colocd malla
es del 23% [160]. En relacidn a los costes, valora en unos 619€ una malla de polipropileno con
barrera de celulosa 15x15cm; 3415€ el coste de la intervencidn para reparar la hernia periestomal;
4988¢€ la operacidn para retirar la malla infectada; 1423€ el manejo conservador de la infeccién de
malla; 2217€ el ingreso por obstruccion y 4467€ la intervencién por obstruccidon [159]. Concluye
gue la colocaciéon profilactica de malla es un procedimiento coste efectivo, y mas costoso si se
emplean mallas muy caras o existe infecciéon grave [159]. En nuestro estudio el coste de la cirugia
para reparar una hernia paraestomal es algo superior (5842€), con un precio de prétesis muy
similar (643.2€); aunque nuestros datos tienen muchas limitaciones al provenir sélo de 3
pacientes.

Las complicaciones cutdneas (precoces o tardias) son la causa mas habitual de atencién en la
consulta de estomoterapia [141]. Black et al. [153] estima que aproximadamente un tercio de los
pacientes con colostomia presentaran problemas cutaneos. Oxenhan et al. [150] estima que en
conjunto hasta el 72% de los pacientes con estoma valorados en consultas de enfermeria
especializada presentan problemas cutdneos, sobre todo dermatitis irritativa de contacto (77%).
En el caso concreto de la colostomia, Meisner et al. [157] en Dinamarca en 2011, estima que
alrededor del 40-60% de los pacientes tendrdn complicaciones cutaneas, y que el coste de 7
semanas para su tratamiento, incluyendo bolsa y accesorios, suponen 244€ por paciente, con
respecto a 220€ que seria el coste de un paciente con colostomia durante 7 semanas sin
problemas cutdneos; supondria un coste adicional de unos 25€, variable en funcién de la gravedad
del problema. En un estudio similar de 2012, pero para pacientes con estoma en general, Martins
et al. [147] calcula que en Francia el coste de 7 semanas de tratamiento con problemas cutaneos
oscila entre 155€ para problemas leves, a 186€ o incluso 372€ para problemas moderados y graves
respectivamente. También, concluye que la prevencion, el diagndstico temprano y la implicacién
de la enfermera especializada puede ahorrar entre 10-40% de estos costes. Nuestro trabajo estima
un coste medio por paciente para el tratamiento de cada episodio de dermatitis irritativa de unos

120€ incluyendo el coste de las consultas y productos empleados.
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En el estudio espafiol de estomoterapeutas, que incluye todo tipo de ostomias (51,6%
colostomias), en el grupo de pacientes que disponian de estomoterapeuta, en los primeros 3
meses la complicacion mas comun es la dermatitis (hasta el 49%), seguida por la retraccion (hasta
un 17.6% entre 1 y 3 meses) y dehiscencia (hasta el 11.2% en los primeros 15 dias). Con menor
frecuencia aparecen granulomas (hasta 13.7%), estenosis (hasta 9.1%), desgarro por puntos
periestomales (hasta 5.6%), infeccidén de la unién mucocutdnea (hasta un 4.9%), hemorragia (hasta
4.7%), y otras complicaciones con menor frecuencia. Cuando se trata de resolver las
complicaciones surgidas tras el alta hospitalaria, la gran mayoria de los pacientes de este estudio
acuden a la enfermeria especializada en ostomia y suelen resolverlos con productos accesorios
para la ostomia, al igual que hemos considerado en nuestro estudio. En donde no se dispone de
este tipo de atencidn, en los primeros 15 dias los pacientes tienden a autogestionar la
complicacién, o bien, en primer lugar, acuden a la enfermeria de planta de hospitalizacién y con
menor frecuencia recurren a los servicios de urgencias, atencidn primaria o bien atencion médica
especializada [140]. La disponibilidad de enfermeria especializada disminuye la duracién media de
las complicaciones y el nimero de ingresos [140].

En conclusién, a pesar de la variabilidad y dificultad para calcular el coste de esta opcién
terapéutica, nuestros resultados junto con el de los diferentes estudios analizados, ponen de
manifiesto que se trata de la opcién mas costosa en términos econdmicos, a expensas del material
habitual de ostomia principalmente. Se pone de manifiesto la importancia de la formacién del
personal sanitario y del paciente, y del papel clave que juega en este sentido la enfermeria
estomoterapeuta. En el futuro serdn necesarios nuevos estudios, multicéntricos, con disefios
adecuados y pormenorizados para conocer mejor los costes del tratamiento de los pacientes con
incontinencia fecal mediante colostomia definitiva. Un mayor conocimiento facilitara la toma de
medidas que contribuyan a un manejo mas eficiente de estos pacientes y a disminuir los costes

asociados a esta patologia.
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7.1 INTRODUCCION

La evaluacidon econdmica busca identificar qué intervenciones son prioritarias para maximizar el
beneficio con los recursos disponibles, siendo la eficiencia el criterio habitual de priorizacién en
sanidad [87].

En los capitulos anteriores se ha evaluado en medidas de efectividad y calidad de vida el
tratamiento sintomatico de la incontinencia fecal, la SNS y la colostomia definitiva como
alternativas en el manejo de la incontinencia fecal moderada y grave cuando los tratamientos de
primera linea conservadores fracasan. Por otro lado, también se han descrito y analizado los
diferentes costes directos por proceso de cada una de las alternativas desde la perspectiva del
Sistema Sanitario como proveedor en el marco de la asistencia sanitaria publica de Navarra. Los
costes indirectos derivados de la pérdida de productividad se han obtenido de la literatura médica
[13,14]. Con todos estos datos es posible realizar una evaluacion econdmica en la que
relacionemos los costes y la efectividad de las diferentes alternativas.

En la década de los afios noventa se desarrollé un primer panel de expertos en evaluacion
econdmica que buscaba crear unas bases y recomendaciones para guiar a futuros investigadores
en los analisis de coste-efectividad y facilitar la comparabilidad entre estudios. Recientemente, en
2016, un segundo panel de expertos ha reafirmado el primero y actualizado las recomendaciones
metodolégicas, ayudando a las autoridades sanitarias en la evaluacién y elecciéon de medidas de
salud en las cuales merece la pena invertirse el dinero. Generalmente, los estudios econdmicos en
salud adoptan la perspectiva del proveedor de servicios que habitualmente incluye costes médicos
directos. Actualmente se recomienda incluir también una perspectiva social lo mas amplia posible,
gue incluya todos los costes (médicos, no médicos, directos e indirectos) y beneficios,
independientemente de a quién repercutan (las autoridades sanitarias, los pacientes o terceros
como aseguradoras). Ademds, se ha acordado en este ultimo panel que la pérdida de
productividad se incluya dentro de los costes y no como pérdida de beneficio o efectividad [161,
162].

El objetivo de nuestra evaluacion econdmica es analizar si el coste adicional para el Sistema
Sanitario de la SNS esta justificado en funcién de los beneficios que aporta en términos de

efectividad incremental, desde las perspectivas del proveedor de servicios y social.
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7.2 METODO

Realizamos un andlisis de coste-efectividad comparando los costes con los resultados utilizando
indicadores de salud objetivos, como los dias de escapes a la semana, score de severidad de
incontinencia de Wexner, los valores del cuestionario de calidad de vida FIQL (Fecal Incontinence
Quality of Life) y EQ-5D (score Index y EVA). Se emplea como indice de decisién la “ratio coste-
efectividad incremental” (ICER), calculado como el cociente entre el incremento en costes que
supone una intervencién y la ganancia en efectividad que proporciona respecto al programa con el
gue se compara [87, 163].

En la férmula:

Ci1= coste medio del tratamiento alternativo

Co= coste medio del tratamiento control
E1= efectividad media del tratamiento alternativo

Eo= efectividad media del tratamiento control

Se ha empleado un horizonte temporal amplio, fundamentado en la historia natural de la
enfermedad de nuestra serie de pacientes, con seguimientos de mas de 10 afos, que ha permitido
mostrar que la efectividad se mantiene en el tiempo y ademas incluir posibles costes futuros,
hecho que se recomienda en las evaluaciones econdmicas [161,162]. En nuestro estudio, por un
lado, se ha adoptado una visién lo mas conservadora posible, y por ello no se han considerado los
costes para el Sistema Sanitario (coste 0€) en un escenario sin SNS, entendiendo que el Sistema no
incurre en costes adicionales si el paciente con incontinencia fecal no es sometido a esta técnica.
Por otro lado, si se han considerado en el mismo escenario los costes que supone la propia
incontinencia y su tratamiento sintomatico; incluyendo finalmente los costes indirectos para
adoptar una perspectiva social. Tanto para el grupo control (tratamiento sintomatico), como para
el grupo con el que se compara de pacientes de SNS con implante definitivo (pacientes con
mejoria de la continencia >50% en fase de implante temporal), en todos los casos se ha empleado
la media de costes y efectividad por paciente y afio. Se ha seguido el criterio de analisis por
intencidn a tratar, por tanto, en el caso de no disponer de datos de algun paciente se ha decidido
aplicar para éstos el valor medio del grupo. El método se ha aplicado a un modelo que
denominamos global y posteriormente se ha aplicado el mismo modelo para las diferentes
etiologias de incontinencia y grupos de edad.

El valor del ICER por si mismo no motiva una decision, sino que es necesario relativizar ese valor
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respecto a un umbral o valor maximo aceptable a pagar por unidad adicional de beneficio. En
Espafa, hasta el momento, no se ha definido oficialmente dicho umbral. En el afio 2002, el articulo
publicado por Sacristdn et al. [88] concluye que un posible umbral de eficiencia en el sistema
sanitario espafiol puede ser 30000€ /AVAC. Este ha sido el umbral mas empleado como referencia
en nuestro entorno en los ultimos afos. En 2017, Vallejo et al. [164] ha estimado que el umbral de
coste-efectividad en el sistema sanitario espafol podria ser algo inferior, oscilando entre 22000€ y
25000€ por AVAC. Sacristan et al [165], publica en 2020 un nuevo articulo que intenta actualizar
esta cuestion y responder a la pregunta de qué es una intervencion sanitaria eficiente en Espafia
en 2020. Sostiene que deberia establecerse un sistema flexible de doble umbral que permita
facilitar la gradualidad de las decisiones relativizando la importancia del valor del ICER. En este
sentido, cuando el valor del ICER se situe entre ambos umbrales entrarian en juego factores no
relacionados con la eficiencia, tales como el impacto presupuestario, la asequibilidad, equidad,
gravedad de la enfermedad, disponibilidad de alternativas, fases terminales de la enfermedad y
otros factores contextuales. Concluye que en Espaia puede ser razonable utilizar unos valores de
referencia comprendidos entre los 25000 y los 60000€/AVAC, considerandose eficientes las
intervenciones cuyo ICER sea inferior a 25000€/AVAC e ineficientes por encima de 60000€/AVAC.
En otros paises, como Canada [166], EEUU [167] o Reino Unido [168] en base a dferentes estudios
se han planteando cifras actualizadas al afio 2000 en torno a los 50000 délares o libras/AVAC. Se
observa en los ultimos afios una tendencia a elevar el valor del umbral superior [169]. Otra
referencia que suele emplearse es la propuesta por la Organizacién Mundial de la Salud (OMS),
cuyas cifras se asemejan a las propuestas por la mayoria de paises, basada en el coste de los afios
de vida ajustados por discapacidad, estableciendo que el valor razonable del AVAC estaria entre
una y tres veces el valor del producto interior bruto (PIB) per capita de cada pais [170]. En base a
los datos del Instituto Nacional de Estadistica, en 2018, el PIB per capita en Espafia fue de 25900€
[171], y en 2020 puede llegar a 30000€ [172]. Por tanto, segun el método de la OMS, en Espaia el
rango podria situarse en 25000-75000€/AVAC 6 30000-90000€/AVAC [165].

Se encuentra actualmente establecido que los AVAC (Afios de Vida Ajustados por Calidad o en
inglés Quality Adjusted Life Years, QALY) son la mejor herramienta de medida de salud en
términos utilidad, es decir, de afios de vida en buena salud [161,162]. Es una medida del estado de
salud que asigna un peso en cada periodo del tiempo, en funcién de la calidad de vida de este
periodo, donde el peso 1 corresponde a la salud perfecta y 0 a un estado de salud equivalente a la
muerte. Esta combinacion de anos y calidad de vida se basa en la deseabilidad relativa

(preferencias, utilidades de los individuos) de los diferentes resultados [87]. Los AVAC permiten
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realizar un estudio de coste-utilidad, y se han calculado a partir de los resultados obtenidos con el
EQ-5D, que permite obtener un valor o indice (score Index) entre 0 y 1. Dado que este
cuestionario se ha introducido recientemente en nuestra practica clinica, no se dispone en este
estudio de valores de EQ-5D para cada paciente previo al tratamiento en situacién basal y con
posterioridad al mismo. Para los calculos basales se han empleado datos de una nueva muestra de
pacientes de las mismas caracteristicas con incontinencia fecal y se han comparado con los datos
de la muestra de pacientes tratados con SNS e implante definitivo a maximo seguimiento. De
forma conservadora, se ha tomado el valor de utilidad a maximo seguimiento como valor al inicio
del seguimiento de la muestra tratada.

Para el cdlculo incremental de los AVAC, se ha medido la diferencia en el perfil de calidad de
vida empleando la férmula del area bajo la curva, con las siguientes consideraciones: suponiendo
gue los pacientes en situacion basal mantienen la misma puntacidn en el tiempo, asi como que la
puntuacion de los pacientes tratados se mantiene también a lo largo del tiempo, desde el primer
momento en que se implanta el generador definitivo

En las evaluaciones econdmicas existe un grado de incertidumbre debido a que tanto los costes
como los resultados de un tratamiento nunca se conocen con total exactitud. Esta incertidumbre
afecta al proceso de decisidon inherente a cualquier evaluacién econdmica de intervenciones
sanitarias y son muchas las causas. De la fiabilidad y validez de la informacidn empleada en el
analisis de la evaluacién depende la credibilidad de sus resultados [173]. Los expertos en
evaluacién econdmica recomiendan estudiar e incluir esta incertidumbre, si es posible mediante
analisis de sensibilidad probabilistico [161,162]. Nuestro estudio dispone de valores individuales
gue recogen la historia natural de la enfermedad incluyendo las situaciones adversas, su
incertidumbre se aborda con un analisis de sensibilidad probabilistico de la estimacién de la ratio
coste-efectividad, que valora cdmo se ven afectados los resultados cuando se modifican las
estimaciones realizadas, principalmente variando la disposicidon a pagar por AVAC [168, 169]. Las
herramientas que se emplean en este estudio son las elipses de confianza al 50, 75 y 95% vy las
curvas de aceptabilidad (CEAC) (Grafico 7.1c) que de forma clara representan los resultados y
permiten analizarlos de forma intuitiva [174, 175]. Las elipses de confianza (Grafico 7.1b) son un
buen método paramétrico para el calculo del intervalo de confianza (IC) del ICER, y representan
graficamente los resultados en el plano coste-efectividad (Grafico 7.1a), cuyo eje de abscisas mide
la efectividad y el de ordenadas los costes, siendo la pendiente de la recta que une cualquier
punto de la elipse con el origen de coordenadas el ICER. La amplitud de las elipses varia segun las

covarianzas. Si se trazan dos rectas que partan del origen de coordenadas y abarquen la elipse,
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obtenemos los limites superior e inferior del IC del 95%; cuanto menos divergentes menor
incertidumbre [173, 176]. Las CEAC, como complemento a las elipses, son derivadas de la
distribucidn conjunta del coste incremental y la efectividad incremental. Las CEAC se obtienen de
la modificacion en el eje de abscisas del valor monetario maximo que se esté dispuesto a pagar
por AVAC y muestra en el eje ordenadas la probabilidad de que el tratamiento sea coste efectivo
para ese valor umbral. El umbral que ofrece un 50% de probabilidad de ser coste efectivo nos
muestra una aproximacion al valor mediano del ICER [176]. Por otro lado, para la interpretacion de
las CEAC se afiade el concepto de Beneficio Neto Incremental (Incremental Net Bebefit, INB).
INB = k* B, —

En esta formula:

K esla disposicidn a pagar asociada a variaciones en la variable efectividad.

Blrepresenta la variable aleatoria asociada a la efectividad incremental.

Alrepresenta la variable aleatoria asociada al coste incremental.

El INB es por tanto una variable aleatoria, que en este caso sigue una distribucion normal y sus
fuentes de incertidumbre son las medias, varianzas (desviaciones tipicas) y correlacién del coste
incremental y la efectividad incremental [177].

El INB depende de k, con lo que varia en funcidn de su valor, sin embargo, k no posee
incertidumbre, ya que se analiza mediante un rango de valores que se establece, y un umbral que
deberia fijar quien esté legitimado para ello, normalmente el decisor sanitario. En nuestro estudio,
la determinacién de los umbrales de coste-efectividad esta basada en el valor clasico propuesto
para Espafa por Sacristan et al [88] de 30000€/AVAC; y por los propuestos recientemente por
Vallejo et al. [164] y Sacristan et al. [165], de 25000€/AVAC el umbral inferior y 60000€/AVAC el
umbral superior. En el analisis de los resultados tomaremos dichas referencias para valorar si la
SNS es una técnica coste efectiva. Dicho esto, lo que se muestra en la grafica de la curva de
aceptabilidad (CEAC) es la probabilidad de un INB > 0 y también su complementario INB< 0, dado
que p (INB>0) =1 -p (INB< 0).

Fenwick et al. [178] analiza los distintos escenarios que pueden darse en el plano coste-
efectividad cuando se evalua una intervencién e identifican las CEAC en cada escenario.

En cuanto a la consideracién de la diferente distribucién temporal de los costes y efectos, los
expertos recomiendan aplicar a los calculos una tasa de descuento tanto para costes como efectos
futuros [161, 162]. Se ha valorado la preferencia temporal de recibir un beneficio antes o incurrir

en un coste mas tarde como una ventaja. Para comparar el tratamiento con SNS respecto al
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tratamiento sintomatico de la incontinencia ajustando segun el diferencial temporal, los costes y
efectos futuros se descuentan de los valores actuales. Sobre la inflacién de los costes, se asume
gue todos los costes estudiados van a sufrir una tasa de inflacién igual. Se ha decidido no aplicar la
inflacion a ningun coste futuro y aplicar una tasa de descuento anual mas pequefia, que en
nuestro estudio es del 3% [87]. Se mostrardn los costes y efectos en su forma no descontada y
posteriormente aplicando el descuento.

El modelo global empleado para la estimacién se expresa mediante la siguiente forma
funcional: Costes i = a0 + al SNS + u 1i; para los costes, y EQ-5D i = 0 + B1 SNS + u 2i; para la
efectividad, a0 es la variable asociada a los costes antes de la SNS; a1SNS es la variable asociada al
incremento de coste tras la SNS; B0 es la variable asociada a la efectividad antes de la SNS y B1SNS
es la variable asociada al incremento de efectividad tras la SNS. El modelo se subdivide en funcién

de las variables asociadas a la efectividad [179].
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7.3 RESULTADOS MUESTRA GLOBAL

El analisis de coste-efectividad y coste-utilidad incluye a los 93 pacientes que inician la técnica
SNS. La historia clinica natural de estos pacientes a lo largo de los afios que dura nuestro estudio
es la que fija el horizonte temporal. La muestra control hipotética con la que es comparada
denominada “incontinencia” tiene el mismo numero de pacientes y mismos tiempos de
seguimiento. Un factor que infuye en gran medida en el resultado del ICER es el hecho de incluir
en el analisis a aquellos pacientes en los cuales no se realiza el implante definitivo del generador
por mala respuesta en la fase de screening y la proporcion que representen dentro de la muestra.
Su inclusidn influye disminuyendo el coste y la efectividad media por paciente y afio de la muestra.
El coste disminuye al incurrirse en menos gastos, y la efectividad al equipararse a la efectividad
basal de su incontinencia. El incremento de efectividad se ve afectado en mayor medida que el de
coste proporcionalmente, por lo que el ICER tendrd valores mas altos que el calculado si
incluyéramos sdélo pacientes con implante definitivo. Por este motivo, para apreciar este efecto
sobre el ICER, se realizara posteriormente el analisis incluyendo sélo pacientes con implante
definitivo. En nuestra muestra, 2 pacientes no obtienen respuesta en la estimulaciéon aguda, 27
pacientes presentan mala respuesta en la fase de estimulacidon temporal, 3 no desean el implante
definitivo a pesar de buena respuesta y a 61 se les realiza el implante del generador. Por otro lado,
la propia efectividad de la técnica en los pacientes con implante definitivo, o el coste de las
complicaiones influira en el valor final del ICER.

En las siguientes tablas (Tablas 7.1, 7.2, 7.3) se expone, tanto para costes como para cada
medida de efectividad y utilidad los valores medios por paciente, sin aplicar tasa de descuento y
posteriormente aplicando una tasa del 3%. En el caso de los costes, recogemos ambas
perspectivas, la del proveedor o financiador (Sistema Navarro de Salud) y la social, obteniendo el
coste medio por paciente y afio. El gréfico (Gréafico 7.2) muestra el area correspondiente al
incremento de AVAC, calculados con el EQ-5D index, que resulta de la diferencia de los AVAC con

SNS respecto a los AVAC en situacidon de incontinencia.

Tabla 7.1
MUESTRA GLOBAL Perspectiva proveedor Perspectiva social
COSTE MEDIO Sin tasa descuento Tasa descuento 3% Sin tasa descuento Tasa descuento 3%

paciente y afio (€)

Incontinencia

1097.29

1031.88

2408.79

2188.61

SNS

3543.52

3513.35

3543.52

3513.35
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Tabla 7.2

MUESTRA GLOBAL Incontinencia SNS
EFECTIVIDAD MEDIA Sin tasa descuento Tasa descuento 3% Sin tasa descuento Tasa descuento 3%
Dias con escapes 4.96 4.64 2.04 1.99
Wexner 17.03 15.89 9.16 8.81
FlQL depresion 2.73 2.56 3.12 2.85
FlQL vergiienza 2.06 1.93 2.68 2.45
FIQL comportamiento 1.8 1.69 2.37 1.99
FIQL modo de vida 2.35 2.20 2.89 2.65
Tabla 7.3
MUESTRA GLOBAL Incontinencia SNS
UTILIDAD MEDIA Sin tasa descuento Tasa descuento 3% Sin tasa descuento Tasa descuento 3%
EQ-5D EVA 54.02 50.63 64.67 60.43
EQ-5D INDEX 0.68 0.63 0.77 0.72
AVAC
1
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0,8
. 07 A AVAC I
QL
2 'E 0,6
2505
4= LN
=} 9 0,4
0,3
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=——=tratamiento sintomatico ——SNS

Grafico 7.2. Representacion tedrica del incremento
de AVAC entre ambos tratamientos, asumiendo

valores estables de calidad de vida en el tiempo

Las siguientes tablas muestran en cada escenario los cdlculos de la “ratio coste-efectividad
incremental” (ICER), calculado como el cociente entre el incremento en costes que supone la SNS
respecto al tratamiento sintomatico de la incontinencia y la ganancia en efectividad que
proporciona la técnica. Un hecho que podria considerarse inusual es la obtencién en muchas de

las tablas de valores del ICER mayores tras aplicar la tasa de descuento. Esta circunstancia, que se
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repetira en los diferentes analisis de resultados, se produce debido a que en esos casos el
incremento de costes es mayor en valores descontados que en valores no descontados, mientras
gue el incremento de efectividad siempre es menor en valores descontados. La clave esta en la
diferente magnitud y distribucidn de los costes de las muestras comparadas. En la muestra tratada
con SNS los costes estan al principio y son mayores, por lo que la tasa de descuento les afecta
menos en proporcion; por el contrario, la muestra denominada incontinencia presenta costes
distribuidos de forma homogéna a lo largo del tiempo, por lo que la tasa de descuento les afecta
mas en proporcidn. Por esto, al realizar la comparativa disminuye mas, en media, la muestra
incontinencia y la diferencia final aumenta. Otra manera de expresarlo es que el tratamiento
sintomatico de la incontinencia tiene mas costes asociados a futuro que la SNS en proporcion.

Por otro lado, se obtienen mejores ICER desde la perspectiva social, explicado por el aumento
de costes del tratamiento sintomatico de la incontinencia, que reduce de forma significativa el
incremento de costes, siendo los incrementos en efectividad los mismos.

El escenario que mas se aproxima a la realidad es aquel que tiene en cuenta el coste de la
incontinencia. En este escenario, y aplicando una tasa de descuento, el ICER calculado con el EQ-
5D index es de 14413.1€/AVAC desde la perspectiva social y 28522.76€/AVAC desde la perspectiva
del proveedor. Asi, tomando como referencia el umbral clasico de 30000€/AVAC o empleando una
metodologia de doble umbral de 25000 a 60000€/AVAC, que facilita la gradualidad de las
decisiones, nuestros resultados son inferiores o se aproximan al umbral inferior de disponibilidad a
pagar, considerando la SNS una técnica con alta probabilidad coste-efectiva. Desde el punto de
vista mas actual, en el caso de la perspectiva del proveedor puede ser apropiado valorar otros
factores contextuales. Si consideraramos el escenario mas conservador en el cual el tratamiento
sintomdtico de la incontinencia no implicara coste, siendo el incremento de coste el mayor
posible, los valores del ICER son légicamente mas elevados; 26207.36€/AVAC desde la perspectiva
social y 40574.55€/AVAC desde la perspectiva del proveedor. Ambos pueden considerarse
resultados favorables al estar también préximos a los umbrales inferiores y lejos aun del umbral
superior. Si extrapolamos los resultados de la EVA del EQ-5D a una escala de 0 a 1 para calcular el
ICER con AVAC, vemos que son algo inferiores a los calculados con el score index. Por tanto, con la
EVA, la SNS resulta mas coste efectiva. Los resultados del ICER con el resto de variables se recogen
en las tablas (Tablas 7.4-7.7). Al emplear el FIQL, se puede ver como los incrementos mas discretos
logrados por la SNS en la dimensidn depresidon y comportamiento, implican valores mayores del
ICER respecto a las otras dos dimensiones verglienza y modo de vida. Se ha resumido de forma

grafica (Conjunto de graficos 7.3) todos los resultados del ICER en cada escenario posible.
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Tabla 7.4 PERSPECTIVA PROVEEDOR DE SALUD

muestra global

Sin tasa descuento

Tasa descuento 3%

Coste incontinencia A A ICER A a ICER
incluido coste efectividad | (€/unidad coste efectividad (€/unidad
efecto) efecto)
Dias con escapes a la 2446.23 291 840.63 2481.48 2.64 937.82
semana evitados (ds 212.24) (ds 0.33) (ds 213.96) (ds 0.32)
Puntuacion Wexner 2446.23 7.87 310.83 2481.48 7.08 350.49
evitada (ds 212.24) (ds 0.69) (ds 213.96) (ds 0.71)
FIQL depresion 2446.23 0.39 6321.01 2481.48 0.29 8509.88
(ds 212.24) (ds 0.09) (ds 213.96) (ds 0.08)
FlQL vergiienza 2446.23 0.62 3932.85 2481.48 0.52 4743.98
(ds 212.24) (ds0.11) (ds 213.96) (ds0.1)
FlQL comportamiento 2446.23 0.57 4299.17 2481.48 0.3 8122.68
(ds 212.24) (ds 0.1) (ds 213.96) (ds 0.08)
FlQL modo de vida 2446.23 0.54 4546.9 2481.48 0.45 5462.21
(ds 212.24) (ds 0.11) (ds 213.96) (ds0.1)
EQ-5D EVA 2446.23 10.64 229.91 2481.48 9.8 253.16
(ds212.24) | (ds 2.59) (ds 213.96) (2.46)
EQ-5D INDEX 2446.23 0.092 26589.46 2481.48 0.087 28522.76
(ds212.24) | (ds0.028) (ds 213.96) (0.027)
Tabla 7.5 PERSPECTIVA SOCIAL
muestra global Sin tasa descuento Tasa descuento 3%
Coste incontinencia A A ICER A A ICER
incluido coste efectividad | (€/unidad coste efectividad | (€/unidad
efecto) efecto)
Dias con escapes a la 1134.73 291 389.23 1248.16 2.65 471.63
semana evitados (ds 212.25) (ds 0.33) (214.28) (ds 0.32)
Puntuacion Wexner 1134.73 7.87 144.17 1248.16 7.08 176.27
evitada (ds 212.25) (ds 0.69) (214.28) (ds 0.71)
FIQL depresion 1134.73 0.39 2931.68 1248.16 0.29 4280.38
(ds 212.25) (ds 0.09) (214.28) (ds 0.08)
FIQL vergiienza 1134.73 0.62 1824.39 1248.16 0.52 2386.16
(ds 212.25) (ds 0.11) (214.28) (ds 0.01)
FIQL comportamiento 1134.73 0.57 1993.48 1248.16 0.31 4085.35
(ds 212.25) (ds0.1) (214.28) (0.08)
FIQL modo de vida 1134.73 0.52 2110.68 1248.16 0.45 2747.44
(ds 212.25) (ds 0.11) (214.28) (ds 0.1)
EQ-5D EVA 1134.73 10.64 106.61 1248.16 9.8 127.34
(ds 212.25) (ds 2.59) (214.28) (ds 2.46
EQ-5D INDEX 1134.73 0.093 12222.19 1248.16 0.086 14413.1
(ds 212.25) (ds 0.03) (214.28) (0.026)
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Tabla 7.6 PERSPECTIVA PROVEEDOR DE SALUD

muestra global

Sin tasa descuento

Tasa descuento 3%

Coste incontinencia 0€ A A ICER a A ICER
coste efectividad (€/unidad coste efectividad (€/unidad
efecto) efecto)
Dias con escapes a la 3543.52 2.74 1215.49 3513.35 2.65 1327.55
semana evitados (ds 212.25) (ds 0.34) (ds 213.87) (ds 0.32)
Puntuacion Wexner 3543.52 7.87 450.21 3513.35 6.62 496.16
evitada (ds 212.25) (ds 0.69) (ds 213.87) (ds 0.73)
FIQL depresion 3543.52 0.39 9155.01 3513.35 0.29 12048.24
(ds 212.25) (ds 0.09) (ds 213.87) (ds 0.08)
FlQL vergiienza 3543.52 0.62 5697.19 3513.35 0.52 6717.69
(ds 212.25) (ds 0.11) (ds 213.87) (ds 0.22)
FIQL comportamiento 3543.52 0.57 6225.22 3513.35 0.31 11711.17
(ds 212.25) (ds 0.1) (ds 213.87) (ds0.1)
FlQL modo de vida 3543.52 0.54 6591.2 3513.35 0.45 7738.66
(ds 212.25) (ds 0.11) (ds 213.87) (ds0.1)
EQ-5D EVA 3543.52 10.64 332.93 3513.35 9.8 358.51
(ds 212.25) (ds 2.59) (ds 213.87) (ds 2.45)
EQ-5D INDEX 3543.52 0.093 38167.29 3513.35 0.08 40574.55
(ds 212.25) (ds 0.03) (ds 213.87) (ds 0.03)
Tabla 7.7 PERSPECTIVA SOCIAL
muestra global Sin tasa descuento Tasa descuento 3%
Coste incontinencia 0€ A A ICER A A ICER
coste efectividad (€/unidad coste efectividad (€/unidad
efecto) efecto)
Dias con escapes a la 2232.02 291 767.02 2280.04 2.65 860.39
semana evitados (ds 212.25) (ds 0.33) (ds 213.99) (ds 0.32)
Puntuacion Wexner 2232.02 7.87 283.61 2280.04 7.08 322.04
evitada (ds 212.25) (ds 0.69) (ds 213.99) (ds 0.71)
FIQL depresion 2232.02 0.39 5723.13 2280.04 0.29 7862.21
(ds 212.25) (ds 0.09) (ds 213.99) (ds 0.08)
FlQL vergiienza 2232.02 0.62 3600.03 2280.04 0.52 4384.69
(ds 212.25) (ds 0.11) (ds 213.99) (ds0.1)
FIQL comportamiento 2232.02 0.57 3915.82 2280.04 0.31 7354.97
(ds 212.25) (ds0.1) (ds 213.99) (0.08)
FlIQL modo de vida 2232.02 0.54 4133.37 2280.04 0.45 5066.76
(ds 212.25) (ds 0.11) (ds 213.99) (ds 0.1)
EQ-5D EVA 2232.02 10.64 209.78 2280.04 9.8 232.66
(ds 212.25) (ds 2.59) (ds 213.99) (ds 2.46)
EQ-5D INDEX 2232.02 0.093 24000.22 2280.04 0.087 26207.36
(ds 212.25) (ds 0.029) (ds 213.99) (ds 0.027)
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Para estudiar la incertidumbre se ha realizado un analisis de sensibilidad de la estimacion de la
ratio coste-efectividad con elipses de confianza al 50, 75 y 95% y curvas de aceptabilidad (CEAC).
Analizamos los resultados de estas herramientas en el caso del EQ-5D index como medida de
efectividad (Conjunto de graficos 7.4).

Las elipses de confianza se encuentran en el plano | del plano coste-efectividad, que implica
qgue la SNS es una técnica mas efectiva y mas costosa que el tratamiento sintomatico de la
incontinencia. Estas muestran como el ICER es menor desde la perspectiva social. Por otro lado, si
valoramos la divergencia de dos lineas rectas que partan del origen de coordenadas y abarquen
los limites superior e inferior del IC del 95% podemos considerar el grado de incertidumbre, mayor
desde la perspectiva del proveedor.

Se muestran junto a la elipse las curvas de aceptabilidad (CEAC) obtenidas de la modificacion en
el eje de abscisas del umbral de maximo coste por unidad de efectividad que se esté dispuesto a
pagar. El umbral que ofrece un 50% de probabilidad de ser coste efectivo nos muestra una
aproximacion al valor del ICER. Las CEAC nos seialan que la incertidumbre desde la perspectiva
social es pequefia, donde el 90-95% de las simulaciones esta por debajo del umbral inferior de
25000€/AVAC o 30000€/AVAC respectivamente. En cambio, desde la perspectiva del proveedor la
incertidumbre es mayor, ya que Unicamente cerca del 30% de las simulaciones estd por debajo del
umbral inferior de coste-efectividad de 25000€/AVAC y el 50% cuando el umbral es 30000€/AVAC.
No obstante, el 95% de las simulaciones se encuentran por debajo del umbral superior de
60000€/AVAC. Se muestran posteriormente las elipses de confianza obtenidas para el ICER de

cada variable y la CEAC habiendo empleado la EVA (Conjunto de graficos 7.5a, 7.5b).
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7.4 RESULTADOS SUBGRUPOS MUESTRA GLOBAL
7.4.1 EDAD: <70 ANOS vs > 70 ANOS

El analisis de coste-efectividad y coste-utilidad incluye a los a los 93 pacientes que inician la
técnica SNS, en este caso divididos en dos grupos segln la edad. El grupo de menos de 70 afios
incluye 60 pacientes, mientras que el grupo de mas de 70 afios incluye 33 pacientes.

La muestra de control denominada “incontinencia” con la que es comparada cada grupo tiene
el mismo nimero de pacientes y mismos tiempos de seguimiento. En las siguientes tablas (Tabla
7.8-7.13) se expone, para cada grupo de edad por separado, tanto para costes como para cada
medida de efectividad y utilidad los valores medios por paciente, sin aplicar tasa de descuento del
3% vy posteriormente aplicada. En el caso de los costes, recogemos ambas perspectivas, la del
proveedor o financiador (Sistema Navarro de Salud) y la social, obteniendo el coste medio por
paciente y afo.

Las diferencias entre ambos grupos, como se ha explicado en el apartado anterior, vendrdn
determinadas principalmente por el porcentaje de pacientes en los cuales se realiza implante
definitivo, la eficacia de la SNS una vez implantado y los eventos que puedan incrementar los
costes. La proporcidn de pacientes con implante definitivo es practicamente la misma en ambos
grupos; en el grupo de menos de 70 aiios se realizan 39 implantes definitivos (65%) y en el de mas
de 70 afios a 22 (66.7%). Por otro lado, existen diferencias, aunque no estadisticamente
significativas, en cuanto a los resultados de efectividad tras el implante definitivo segun el grupo
de edad. Las puntaciones del score de severidad de incontinencia de Wexner son mayores en el
grupo de mas edad, tanto en situacién de incontinencia como en situacién de tratamiento con
SNS. Ocurre lo mismo en cuanto a los dias con escapes a la semana, los datos son algo peores en el
grupo de mas edad. De forma similar, los resultados con el cuestionario genérico EQ-5D muestran
valores inferiores de calidad de vida en los pacientes de mayor edad. Por el contrario, con el
cuestionario especifico FIQL no por tener mayor edad se obtienen peores resultados en calidad de
vida percibida. Estas diferencias por si mismas no afectan al ICER, sino el incremento de las
mismas. En cuanto a los incrementos de efectividad y utilidad, son similares en ambos grupos de
edad en todos los parametros, excepto en la dimensién depresion del FIQL y el score index. En el
caso de la dimensidon depresidn, el incremento obtenido en el grupo de mas de 70 anos es mas del
doble que en el otro grupo, provocando un ICER tan dispar entre ambos grupos, en este caso a

favor del grupo de mas edad. En cuanto al score Index, ocurre lo mismo, pero beneficiando al
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grupo de menor edad, debido a que el incremento con este parametro es el doble en pacientes
mas jovenes.

Si hacemos referencia a los costes de la SNS, se puede apreciar como el coste medio obtenido
por paciente y afio es superior, en unos 274€, en la muestra de mas de 70 afios respecto a los de
menor edad. Este hecho no es secundario a que hayan existido mayores situaciones adversas en
este grupo y por ello se haya generado mas coste. De hecho, el nimero de explantes y recambios,
es mayor en el grupo de menor edad. Se explica por los diferentes tamafios de las muestras. El
grupo de pacientes jovenes casi dobla en numero al de los mayores, por lo que los valores
extremos afectan mas al calculo de la media en el grupo de pacientes mayores. En el grupo de mas
de 70 afos, aproximadamente un 33% de los pacientes tiene un seguimiento corto, de unos 36
meses, en comparacion con el otro grupo de edad, donde apenas el 15% de la muestra tiene un
seguimiento tan corto. El hecho de que la técnica SNS genere el mayor porcentaje de costes en el
primer afio, penaliza al grupo de mas de 70 aios, por el menor tamafo de su muestra y por los
seguimientos cortos de un porcentaje elevado de pacientes. Si los grupos fueran mas numerosos,
el resultado de los costes de la SNS habria sido muy similar. Estas diferencias obtenidas en los
costes en ambos grupos van a influir mucho en el cdlculo del ICER cuando los incrementos de

efectividad sean pequenos.

Tabla 7.8
MUESTRA <70 ANOS Perspectiva proveedor Perspectiva social
COSTE MEDIO Sin tasa descuento Tasa descuento 3% Sin tasa descuento Tasa descuento 3%

paciente y afio (€)

Incontinencia 1097.29 1029.88 2408.79 2260.81

SNS 3449.3 3415.01 3449.3 3415.01
Tabla 7.9

MUESTRA >70 ANOS Perspectiva proveedor Perspectiva social

COSTE MEDIO Sin tasa descuento Tasa descuento 3% Sin tasa descuento Tasa descuento 3%

paciente y afio (€)

Incontinencia 1097.29 1035.44 2408.79 2273.02

SNS 3711.97 3689.17 3711.97 3689.17

347



Tabla 7.10

MUESTRA <70 ANOS Incontinencia SNS

EFECTIVIDAD MEDIA Sin tasa descuento Tasa descuento 3% Sin tasa descuento Tasa descuento 3%
Dias con escapes 4.98 4.67 2.02 1.98
Wexner 16.93 15.78 8.75 8.41

FIQL depresion 2.83 2.65 3.09 2.84

FIQL vergiienza 2.13 1.99 2.71 2.47

FIQL comportamiento 1.78 1.67 2.35 2.01

FIQL modo de vida 2.33 2.18 2.85 2.61

Tabla 7.11

MUESTRA >70 ANOS Incontinencia SNS

EFECTIVIDAD MEDIA Sin tasa descuento Tasa descuento 3% Sin tasa descuento Tasa descuento 3%
Dias con escapes 491 4.57 2.08 2.01
Wexner 17.21 16.09 9.88 9.52

FIQL depresion 2.56 2.41 3.18 2.88

FIQL vergiienza 1.93 1.82 2.64 241

FIQL comportamiento 1.84 1.73 2.42 1.96

FIQL modo de vida 2.38 2.23 2.95 2.72

Tabla 7.12

MUESTRA <70 ANOS Incontinencia SNS

UTILIDAD MEDIA Sin tasa descuento Tasa descuento 3% Sin tasa descuento Tasa descuento 3%
EQ-5D EVA 55.42 51.78 66.37 61.79
EQ-5D INDEX 0.67 0.62 0.79 0.73

Tabla 7.13

MUESTRA >70 ANOS Incontinencia SNS

UTILIDAD MEDIA Sin tasa descuento Tasa descuento 3% Sin tasa descuento Tasa descuento 3%
EQ-5D EVA 51.52 48.57 61.62 57.99
EQ-5D INDEX 0.69 0.64 0.74 0.7
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Las siguientes tablas (Tablas 7.14-7.21) y graficos (Conjunto de graficos 7.6) muestran en cada
escenario los calculos de la “ratio coste-efectividad incremental” (ICER). Siendo la efectividad y los
costes similares independientemente de la edad, lo ldgico es que tanto el incremento de costes y
efectividad sea muy similar también en ambos grupos, obteniendo valores parecidos de ICER. Sin
embargo, como hemos explicado previamente, hay limitaciones tanto en el cdlculo de la
efectividad como en el del calculo del coste medio por paciente. La influencia de la diferencia de
costes entre ambos grupos en el calculo del ICER se muestra perfectamente en el FIQL, donde a
pesar de un mismo incremento, se obtenienen valores del ICER muy diferentes. Del mismo modo,
tanto en la dimensién depresién del FIQL como en el score Index del EQ 5D, se comprueba como
afecta en el calculo del ICER incrementos tan diferentes en la efectividad. Si obvidramos estos
casos, en el resto de pardmetros los resultados tienen diferencias muy pequeiias a favor del grupo
de menos de 70 aiios. Por otro lado, en general en ambos grupos, como ocurre en la muestra
global, se puede apreciar que desde la perspectiva del proveedor y tras aplicar la tasa de
descuento los resultados del ICER son superiores.

El escenario que mas se aproxima a la realidad es aquel que tiene en cuenta el coste de la
incontinencia. En este escenario, y aplicando una tasa de descuento, el ICER desde la perspectiva
del proveedor en el grupo de menos de 70 afios calculado con el score index es de
22715.52€/AVAC frente a los 50070.38 €/AVAC en el grupo de mas de 70 afios. Desde la
perspectiva social, el ICER en el grupo de pacientes mas jovenes es de 10992.38€/AVAC vy
26734.94€/AVAC en el grupo de pacientes mayores. Asi, tomando como referencia el umbral
clasico de 30000€/AVAC o el doble umbral de 25000 a 60000€/AVAC, los resultados son inferiores
o se aproximan al umbral inferior de disponibilidad a pagar excepto desde la perspectiva del
proveedor en los pacientes de mas edad. Por tanto, excepto en el escenario mencionado, se
puede considerar a la SNS una técnica con alta probabilidad coste-efectiva. Desde el punto de vista
mas actual, en el caso de la perspectiva del proveedor, especialmente en mayores de 70 afios,
puede ser apropiado valorar otros factores contextuales. No obstante, si se emplea la EVA, la SNS
se muestra como una técnica mas coste-efectiva en los pacientes de mds de 70 afios. Si
consideraramos el escenario mas conservador en el cual el tratamiento sintomatico de la
incontinencia no implicara coste, siendo el incremento de coste el mayor posible, los valores del
ICER son légicamente mas elevados; en el grupo de menos de 70 afios resulta una técnica coste
efectiva desde ambas perspectivas; en cambio en el grupo de mas de 70 afios se supera el umbral
superior desde la perspectiva del proveedor y se encuentra entre ambos umbrales desde la

perspectiva social. Los resultados del ICER con el resto de variables se recogen en las tablas.
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Tabla 7.14 PERSPECTIVA PROVEEDOR DE SALUD

< 70 afios Sin tasa descuento Tasa descuento 3%

Coste incontinencia A A ICER A A ICER

incluido coste efectividad | (€/unidad coste efectividad | (€/unidad

efecto) efecto)

Dias con escapes a la 2352.01 2.96 794.6 2385.13 2.7 883.38

semana evitados (ds 249.33) (ds 0.42) (ds 251.53) (ds 0.42)

Puntuacion Wexner 2352.01 8.18 287.53 2385.13 7.36 324.07

evitada (ds 249.33) (ds 0.87) (ds 251.53) (ds 0.89)

FIQL depresion 2352.01 0.26 9046.19 2385.13 0.19 12553.32
(ds 249.33) (ds 0.11) (ds 251.53) (ds 0.1)

FlQL vergiienza 2352.01 0.58 4055.19 2385.13 0.48 4969.02
(ds 249.33) (ds 0.15) (ds 251.53) (0.13)

FIQL comportamiento 2352.01 0.56 4200.02 2385.13 0.34 7015.09
(ds 249.33) (ds 0.13) (ds 251.53) (ds 0.11)

FIQL modo de vida 2352.01 0.52 4523.1 2385.13 0.43 5546.81
(ds 249.33) (ds 0.14) (ds 251.53) (ds 0.13)

EQ-5D EVA 2352.01 10.94 214.99 2385.13 10.01 238.27
(ds 249.33) (ds 3.23) (ds 251.53) (ds 3.03)

EQ-5D INDEX 2352.01 0.116 20275.95 2385.13 0.105 22715.52
(ds 249.33) (ds 0.036) (ds 251.53) (ds 0.033)

Tabla 7.15 PERSPECTIVA PROVEEDOR DE SALUD

>70 afios Sin tasa descuento Tasa descuento 3%

Coste incontinencia A A ICER A A ICER

incluido coste efectividad | (€/unidad coste efectividad | (€/unidad

efecto) efecto)

Dias con escapes a la 2614.68 2.83 923.92 2653.73 2.56 1036.61

semana evitados (ds 392.83) (ds 0.53) (ds 395.47) (ds 0.5)

Puntuacién Wexner 2614.68 7.32 357.2 2653.73 6.57 403.92

evitada (ds 392.83) (ds 1.16) (ds 395.47) (ds 1.19)

FIQL depresion 2614.68 0.62 4217.23 2653.73 0.48 5528.6
(ds 392.83) (ds 0.14) (ds 395.47) (ds 0.13)

FIQL vergiienza 2614.68 0.7 3735.26 2653.73 0.59 4497.85
(ds 392.83) (ds 0.17) (ds 395.47) (ds 0.15)

FIQL comportamiento 2614.68 0.58 4508.07 2653.73 0.23 11537.96
(ds 392.83) (ds 0.15) (ds 395.47) (ds 0.14)

FIQL modo de vida 2614.68 0.57 4587.16 2653.73 0.49 5415.78
(ds 392.83) (ds 0.18) (ds 395.47) (ds 0.15)

EQ-5D EVA 2614.68 10.1 258.88 2653.73 9.42 281.71
(ds 392.83) (ds 4.33) (ds 395.47) (ds 4.2)

EQ-5D INDEX 2614.68 0.052 50282.31 2653.73 0.053 50070.38
(ds 392.83) (ds 0.049) (ds 395.47) (ds 0.047)
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Tabla 7.16 PERSPECTIVA SOCIAL

< 70 afios Sin tasa descuento Tasa descuento 3%

Coste incontinencia A A ICER A A ICER

incluido coste efectividad | (€/unidad coste efectividad | (€/unidad

efecto) efecto)

Dias con escapes a la 1040.51 2.97 350.34 1154.2 2.7 427.48

semana evitados (ds 249.33) (ds 0.42) (ds 251.97) (ds 0.42)

Puntuacion Wexner 1040.51 8.18 127.2 1154.2 7.36 156.82

evitada (ds 249.33) (ds 0.87) (ds 251.97) (ds 0.89)

FIQL depresion 1040.51 0.26 4001.96 1154.2 0.19 6074.74
(ds 249.33) (ds 0.11) (ds 251.97) (ds 0.1)

FIQL vergiienza 1040.51 0.58 1793.98 1154.2 0.48 2404.58
(ds 249.33) (ds 0.15) (ds 251.97) (ds 0.13)

FIQL comportamiento 1040.51 0.56 1858.05 1154.2 0.35 3297.71
(ds 249.33) (ds 0.13) (ds 251.97) (ds 0.11)

FIQL modo de vida 1040.51 0.52 2000.98 1154.2 0.43 2684.19
(ds 249.33) (ds 0.14) (ds 251.97) (ds 0.13)

EQ-5D EVA 1040.51 10.94 95.11 1154.2 10.01 115.3
(ds 249.33) (ds 3.23) (ds 251.97) (ds 3.03)

EQ-5D INDEX 1040.51 0.116 8969.91 1154.2 0.105 10992.38
(ds 249.33) (ds 0.036) (ds 251.97) (ds 0.033)

Tabla 7.17 PERSPECTIVA SOCIAL

>70 afios Sin tasa descuento Tasa descuento 3%

Coste incontinencia A A ICER A A ICER

incluido coste efectividad | (€/unidad coste efectividad | (€/unidad

efecto) efecto)

Dias con escapes a la 1303.18 2.83 460.49 1416.15 2.56 553.18

semana evitados (ds 392.83) (ds 0.53) (ds 395.94) (ds 0.5)

Puntuacién Wexner 1303.18 7.32 178.03 1416.15 6.57 215.55

evitada (ds 392.83) (ds 1.16) (ds 395.94) (ds 1.19)

FIQL depresion 1303.18 0.62 2101.9 1416.15 0.48 2950.31
(ds 392.83) (ds 0.14) (ds 395.94) (ds 0.13)

FIQL vergiienza 1303.18 0.7 1861.69 1416.15 0.59 2400.25
(ds 392.83) (ds 0.17) (ds 395.94) (ds 0.15)

FIQL comportamiento 1303.18 0.58 2246.86 1416.15 0.23 6157.17
(ds 392.83) (ds 0.15) (ds 395.94) (ds 0.14)

FIQL modo de vida 1303.18 0.57 2286.28 1416.15 0.49 2890.1
(ds 392.83) (ds 0.18) (ds 395.94) (ds 0.15)

EQ-5D EVA 1303.18 10.1 129.03 1416.15 9.42 150.33
(ds 392.83) (ds 4.33) (ds 395.94) (ds 4.2)

EQ-5D INDEX 1303.18 0.052 25061.15 1416.15 0.053 26734.94
(ds 392.83) (ds 0.049) (ds 395.94) (ds 0.047)
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Tabla 7.18 PERSPECTIVA PROVEEDOR DE SALUD

< 70 afios Sin tasa descuento Tasa descuento 3%
Coste incontinencia 0€ A A ICER A A ICER
coste efectividad (€/unidad coste efectividad (€/unidad
efecto) efecto)
Dias con escapes a la 3449.3 2.97 688.95 3415.01 2.7 751.58
semana evitados (ds 249.33) (ds 0.42) (ds 251.41) (ds 0.42)
Puntuacion Wexner 3449.3 8.18 248.21 3415.01 7.36 274.29
evitada (ds 249.33) (ds 0.87) (ds 251.41) (ds 0.89)
FlQL depresion 3449.3 0.26 7596.58 3415.01 0.19 9444.87
(ds 249.33) (ds 0.11) (ds 251.41) (ds0.1)
FlQL vergiienza 3449.3 0.58 3520.37 3415.01 0.48 3990.79
(ds 249.33) (ds 0.15) (ds 251.41) (ds 0.13)
FIQL comportamiento 3449.3 0.56 3318.05 3415.01 0.35 4970.98
(ds 249.33) (ds 0.13) (ds 251.41) (ds 0.11)
FIQL modo de vida 3449.3 0.52 3700.9 3415.01 0.43 4229.04
(ds 249.33) (ds 0.14) (ds 251.41) (ds 0.13)
EQ-5D EVA 3449.3 10.94 199.91 3415.01 10.01 210.2
(ds 249.33) (ds 3.23) (ds 251.41) (ds 3.03)
EQ-5D INDEX 3449.3 0.116 18041.88 3415.01 0.105 18889.73
(ds 249.33) (ds 0.036) (ds 251.41) (ds 0.033)
Tabla 7.19 PERSPECTIVA PROVEEDOR DE SALUD
>70 afios Sin tasa descuento Tasa descuento 3%
Coste incontinencia 0€ A A ICER A A ICER
coste efectividad (€/unidad coste efectividad (€/unidad
efecto) efecto)
Dias con escapes a la 3711.97 2.83 1311.65 3689.17 2.56 1441.08
semana evitados (ds 392.83) (ds 0.53) (ds 395.35) (ds 0.5)
Puntuacion Wexner 3711.97 7.32 507.1 3689.17 6.57 561.52
evitada (ds 392.83) (ds 1.16) (ds 395.35) (ds 1.19)
FIQL depresién 3711.97 0.62 5987.05 3689.17 0.48 7685.77
(ds 392.83) (ds 0.14) (ds 395.35) (ds 0.13)
FlQL vergiienza 3711.97 0.7 5302.81 3689.17 0.59 6252.83
(ds 392.83) (ds 0.17) (ds 395.35) (ds 0.15)
FIQL comportamiento 3711.97 0.58 6399.95 3689.17 0.23 16039.87
(ds 392.83) (ds 0.15) (ds 395.35) (ds 0.14)
FlQL modo de vida 3711.97 0.57 6512.23 3689.17 0.49 7528.92
(ds 392.83) (ds 0.18) (ds 395.35) (ds 0.15)
EQ-5D EVA 3711.97 10.1 367.52 3689.17 9.42 391.63
(ds 392.83) (ds 4.33) (ds 395.35) (ds 4.2)
EQ-5D INDEX 3711.97 0.052 71384.04 3689.17 0.053 69606.98
(ds 392.83) (ds 0.049) (ds 395.35) (ds 0.047)
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Tabla 7.20 PERSPECTIVA SOCIAL

< 70 afios Sin tasa descuento Tasa descuento 3%
Coste incontinencia 0€ A A ICER A A ICER
coste efectividad (€/unidad coste efectividad (€/unidad
efecto) efecto)
Dias con escapes a la 2137.8 2.96 722.23 2184.08 2.7 808.92
semana evitados (ds 249.33) (ds 0.42) (ds 251.58) (ds 0.42)
Puntuacion Wexner 2137.8 8.18 261.34 2184.08 7.36 296.75
evitada (ds 249.33) (ds 0.87) (ds 251.58) (ds 0.89)
FlQL depresion 2137.8 0.26 8222.31 2184.08 0.19 11495.16
(ds 249.33) (ds0.11) (ds 251.58) (ds0.1)
FlQL vergiienza 2137.8 0.58 3685.86 2184.08 0.48 4550.17
(ds 249.33) (ds 0.15) (ds 251.58) (ds 0.13)
FlQL comportamiento 2137.8 0.56 3817.5 2184.08 0.35 6240.23
(ds 249.33) (ds 0.13) (ds 251.58) (ds 0.11)
FIQL modo de vida 2137.8 0.52 4111.15 2184.08 0.43 5079.26
(ds 249.33) (ds 0.14) (ds 251.58) (ds 0.13)
EQ-5D EVA 2137.8 10.94 195.41 2184.08 10.01 218.19
(ds 249.33) (ds 3.23) (ds 251.58) (ds 3.03)
EQ-5D INDEX 2137.8 0.116 18429.31 2184.08 0.105 20800.76
(ds 249.33) (ds 0.036) (ds 251.58) (ds 0.033)
Tabla 7.21 PERSPECTIVA SOCIAL
>70 afios Sin tasa descuento Tasa descuento 3%
Coste incontinencia 0€ A A ICER a A ICER
coste efectividad (€/unidad coste efectividad (€/unidad
efecto) efecto)
Dias con escapes a la 2400.47 2.83 848.22 2451.59 2.56 957.65
semana evitados (ds 392.83) (ds 0.53) (ds 395.52) (ds 0.5)
Puntuacion Wexner 2400.47 7.32 327.93 2451.59 6.57 373.15
evitada (ds 392.83) (ds 1.16) (ds 395.52) (ds 1.19)
FIQL depresion 2400.47 0.62 3871.73 2451.59 0.48 5107.48
(ds 392.83) (ds 0.14) (ds 395.52) (ds 0.13)
FlQL vergiienza 2400.47 0.7 3429.24 2451.59 0.59 4155.24
(ds 392.83) (ds 0.17) (ds 395.52) (ds 0.15)
FlIQL comportamiento 2400.47 0.58 4138.74 2451.59 0.23 10659.09
(ds 392.83) (ds 0.15) (ds 395.52) (ds 0.14)
FlIQL modo de vida 2400.47 0.57 4211.35 2451.59 0.49 5003.24
(ds 392.83) (ds 0.18) (ds 395.52) (ds 0.15)
EQ-5D EVA 2400.47 10.1 237.67 2451.59 9.42 260.25
(ds 392.83) (ds 4.33) (ds 395.52) (ds 4.2)
EQ-5D INDEX 2400.47 0.052 46162.88 2451.59 0.053 46256.42
(ds392.83) | (ds0.049) (ds395.52) | (ds0.047)
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Para estudiar la incertidumbre se ha realizado un andlisis de sensibilidad de la estimacion de la
ratio coste-efectividad con elipses de confianza al 50, 75 y 95% y curvas de aceptabilidad (CEAC),
empleando el EQ-5D index como medida de efectividad (Conjunto de gréficos 7.7). Las elipses de
confianza se encuentran en el plano | del plano coste-efectividad. Las CEAC son muy diferentes
entre ambos grupos, nos sefalan que la incertidumbre es menor en el grupo de menos de 70 afios
respecto al de mas de 70 afios. La probabilidad de que la SNS sea mas coste-efectiva se da en
pacientes mas jovenes y desde la perspectiva social. Desde la perspectiva social, en menores de 70
afos cerca del 90% de las simulaciones tienen un ICER menor al umbral de 25000€/AVAC; en
cambio, cerca del 40% en mayores de 70 afios. Desde la perspectiva del proveedor, en menores de
70 afios mas del 60% de las simulaciones tienen un ICER menor al umbral inferior; y en mayores de

70 afios Unicamente un 10%.
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7.4.2 IDIOPATICA

El analisis de coste-efectividad y coste-utilidad incluye a los 45 pacientes con incontinencia
idiopatica que inician la técnica SNS. Este grupo de pacientes supone cerca del 50% de todos los
pacientes del estudio y tiene un tamaifio muestral relativamente numeroso, lo que ofrece mas
validez y consistencia de los resultados, a la hora de valorar la influencia de la etiologia en la
eficacia de la técnica. La historia clinica natural de estos pacientes a lo largo de los afos que dura
nuestro estudio es la que fija el horizonte temporal. La muestra control hipotética con la que es
comparada denominada “incontinencia” tiene el mismo nimero de pacientes y mismos tiempos
de seguimiento. En las tablas (Tabla 7.22-7.24) se expone, tanto para costes como para cada
medida de efectividad y utilidad los valores medios por paciente, sin aplicar tasa de descuento del
3% vy posteriormente aplicada. En el caso de los costes, recogemos ambas perspectivas, la del
proveedor (Sistema Navarro de Salud) y la social, obteniendo el coste medio por paciente y afio.

Como se ha explicado previamente, los factores que mas influyen en el resultado final del ICER
son el porcentaje de pacientes en los cuales se realiza implante definitivo, la eficacia de la SNS una
vez implantado y los eventos que puedan incrementar los costes. La proporcion de pacientes con
implante definitivo es del 80%, la mas alta en comparacién con el resto de grupos y con la propia
muestra global, lo cual influird en un menor ICER respecto a los otros analisis. Cuanto mds se
aproxime al 100%, mas coste efectivo sera el tratamiento con SNS. Los resultados de efectividad
de los pacientes con implante definitivo son muy similares respecto a la muestra global.

En este grupo, el coste medio por paciente y afio de los pacientes tratados con SNS es unos
332€ menor al coste de la muestra global. Este hecho se explica porque, a pesar de incurrir en
costes similares, el tiempo de seguimiento es mas largo, una mediana de 11 meses mas que la

muestra global.

Tabla 7.22

MUESTRA IDIOPATICA
COSTE MEDIO

paciente y afio (€)

Perspectiva proveedor

Perspectiva social

Sin tasa descuento

Tasa descuento 3%

Sin tasa descuento

Tasa descuento 3%

Incontinencia

1097.29

1015.82

2408.79

2215.63

SNS

3217.64

3181.49

3217.64

3181.49
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Tabla 7.23

MUESTRA IDIOPATICA Incontinencia SNS

EFECTIVIDAD MEDIA Sin tasa descuento Tasa descuento 3% Sin tasa descuento Tasa descuento 3%
Dias con escapes 4.75 4.34 1.44 1.37
Wexner 16.9 15.41 7.63 7.17

FIQL depresion 2.7 2.48 3.22 2.88

FIQL vergiienza 2.06 1.89 2.83 2.57

FIQL comportamiento 1.88 1.72 2.5 2

FlQL modo de vida 24 2.2 3.03 2.75

Tabla 7.24

MUESTRA IDIOPATICA Incontinencia SNS

UTILIDAD MEDIA Sin tasa descuento Tasa descuento 3% Sin tasa descuento Tasa descuento 3%
EQ-5D EVA 53.41 48.86 65.65 60.12
EQ-5D INDEX 0.7 0.64 0.79 0.72

Las siguientes tablas (Tablas 7.25-7.28) y graficos (Conjunto de graficos 7.8) muestran en cada
escenario los cdlculos de la “ratio coste-efectividad incremental” (ICER). Los resultados del ICER
tras aplicar tasa de descuento son superiores, al igual que desde la perspectiva del proveedor. En
el cdlculo del ICER de este subgrupo, en comparacién con los otros andlisis, el incremento de
costes es menor, con un incremento de efectividad algo mayor, por lo que en general obtendra los
mejores resultados.

El escenario que mas se aproxima a la realidad es aquel que tiene en cuenta el coste de la
incontinencia. En este escenario, y aplicando una tasa de descuento, el ICER calculado con el EQ-
5D index es de 11363.06€/AVAC desde la perspectiva social y 25478.47€/AVAC desde la
perspectiva del proveedor. Asi, tomando como referencia el umbral cldsico de 30000€/AVAC o
empleando una metodologia de doble umbral de 25000 a 60000€/AVAC, nuestros resultados son
inferiores o se aproximan al umbral inferior de disponibilidad a pagar, considerando la SNS una
técnica con alta probabilidad coste-efectiva. Si consideraramos el escenario mds conservador en el
cual el tratamiento sintomatico de la incontinencia no implicara coste, siendo el incremento de
coste el mayor posible, los valores del ICER son légicamente mas elevados; 26207.36€/AVAC desde
la perspectiva social y 40574.55€/AVAC desde la perspectiva del proveedor. Ambos pueden
considerarse resultados favorables al estar también préximos a los umbrales inferiores y lejos aln
del umbral superior. Si se emplean los valores de la EVA del EQ-5D para el calculo del ICER la
técnica resulta mas coste efectiva. Los calculos del ICER con el resto de variables se recogen en las

tablas (Tablas 7.4-7.7).
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Tabla 7.25 PERSPECTIVA PROVEEDOR DE SALUD

Idiopdtica Sin tasa descuento Tasa descuento 3%

Coste incontinencia A A ICER A A ICER

incluido coste efectividad | (€/unidad coste efectividad | (€/unidad

efecto) efecto)

Dias con escapes a la 2120.35 3.31 640.59 2165.67 2.97 729.18

semana evitados (ds 399.86) (ds 0.43) (ds 342.16) (ds 0.41)

Puntuacién Wexner 2120.35 9.27 228.73 2165.67 8.24 262.82

evitada (ds 399.86) (ds 0.94) (ds 342.16) (ds 0.95)

FIQL depresion 2120.35 0.52 4077.6 2165.67 0.4 5414.18
(ds 399.86) (ds 0.12) (ds 342.16) (ds 0.11)

FIQL vergiienza 2120.35 0.77 2753.7 2165.67 0.67 3232.34
(ds 399.86) (ds 0.16) (ds 342.16) (ds 0.13)

FIQL comportamiento 2120.35 0.63 3365.63 2165.67 0.28 7734.54
(ds 399.86) (ds 0.15) (ds 342.16) (ds 0.12)

FIQL modo de vida 2120.35 0.62 3419.92 2165.67 0.55 3937.58
(ds 399.86) (ds 0.16) (ds 342.16) (ds 0.14)

EQ-5D EVA 2120.35 12.24 173.23 2165.67 11.26 192.33
(ds 399.86) (ds 3.65) (ds 342.16) (ds 3.35)

EQ-5D INDEX 2120.35 0.091 23300.55 2165.67 0.085 25478.47
(ds 399.86) (ds 0.036) (ds 342.16) (ds 0.032)

Tabla 7.26 PERSPECTIVA SOCIAL

Idiopdtica Sin tasa descuento Tasa descuento 3%

Coste incontinencia A A ICER A a ICER

incluido coste efectividad | (€/unidad coste efectividad | (€/unidad

efecto) efecto)

Dias con escapes a la 808.85 3.31 244.37 965.86 2.97 325.21

semana evitados (ds 399.86) (ds 0.43) (ds 342.55) (ds 0.41)

Puntuacién Wexner 808.85 9.27 87.25 965.86 8.24 117.22

evitada (ds 399.86) (ds 0.94) (ds 342.55) (ds 0.95)

FIQL depresion 808.85 0.52 1555.48 965.86 0.4 2414.65
(ds 399.86) (ds 0.12) (ds 342.55) (ds 0.11)

FIQL vergilienza 808.85 0.77 1050.45 965.86 0.67 1441.58
(ds 399.86) (ds 0.16) (ds 342.55) (ds 0.13)

FIQL comportamiento 808.85 0.63 1283.89 965.86 0.28 3449.5
(ds 399.86) (ds 0.15) (ds 342.55) (ds 0.12)

FIQL modo de vida 808.85 0.62 1304.6 965.86 0.55 1756.11
(ds 399.86) (ds 0.16) (ds 342.55) (ds 0.14)

EQ-5D EVA 808.85 12.24 66.08 965.86 11.26 85.78
(ds 399.86) (ds 3.65) (ds 342.55) (ds 3.35)

EQ-5D INDEX 808.85 0.091 8888.46 965.86 0.085 11363.06
(ds 399.86) (ds 0.036) (ds 342.55) (ds 0.032)
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Tabla 7.27 PERSPECTIVA PROVEEDOR DE SALUD

Idiopdtica Sin tasa descuento Tasa descuento 3%
Coste incontinencia 0€ A A ICER A A ICER
coste efectividad (€/unidad coste efectividad (€/unidad
efecto) efecto)
Dias con escapes a la 3217.64 3.31 972.1 3181.49 2.97 1071.21
semana evitados (ds 399.86) (ds 0.43) (ds 342.04) (ds 0.41)
Puntuacién Wexner 3217.64 9.27 347.1 3181.49 8.24 386.1
evitada (ds 399.86) (ds 0.94) (ds 342.04) (ds 0.95)
FIQL depresion 3217.64 0.52 6187.77 3181.49 0.4 7953.73
(ds 399.86) (ds 0.12) (ds 342.04) (ds 0.11)
FIQL vergiienza 3217.64 0.77 4178.75 3181.49 0.67 4748.49
(ds 399.86) (ds 0.16) (ds 342.04) (ds 0.13)
FIQL comportamiento 3217.64 0.63 5107.37 3181.49 0.28 11362.46
(ds 399.86) (ds 0.15) (ds 342.04) (ds 0.12)
FIQL modo de vida 3217.64 0.62 5189.74 3181.49 0.55 5784.53
(ds 399.86) (ds 0.16) (ds 342.04) (ds 0.14)
EQ-5D EVA 3217.64 12.24 262.88 3181.49 11.26 282.55
(ds 399.86) (ds 3.65) (ds 342.04) (ds 3.35)
EQ-5D INDEX 3217.64 0.091 35358.68 3181.49 0.085 37429.29
(ds 399.86) (ds 0.036) (ds 342.04) (ds 0.032)
Tabla 7.28 PERSPECTIVA SOCIAL
Idiopdtica Sin tasa descuento Tasa descuento 3%
Coste incontinencia 0€ A A ICER a A ICER
coste efectividad (€/unidad coste efectividad (€/unidad
efecto) efecto)
Dias con escapes a la 1906.14 3.31 575.87 1970.06 2.97 663.32
semana evitados (ds 339.86) (ds 0.43) (ds 342.17) (ds 0.41)
Puntuacion Wexner 1906.14 9.27 205.62 1970.06 8.24 239.08
evitada (ds 339.86) (ds 0.94) (ds 342.17) (ds 0.95)
FIQL depresién 1906.14 0.52 3665.65 1970.06 0.4 4925.15
(ds 339.86) (ds 0.12) (ds 342.17) (ds 0.11)
FlQL vergiienza 1906.14 0.77 2475.51 1970.06 0.67 2940.39
(ds 339.86) (ds 0.16) (ds 342.17) (ds 0.13)
FIQL comportamiento 1906.14 0.63 3025.62 1970.06 0.28 7035.93
(ds 339.86) (ds 0.15) (ds 342.17) (ds 0.12)
FIQL modo de vida 1906.14 0.62 3074.42 1970.06 0.55 3581.93
(ds 339.86) (ds 0.16) (ds 342.17) (ds 0.14)
EQ-5D EVA 1906.14 12.24 155.73 1970.06 11.26 174.96
(ds 339.86) (ds 3.65) (ds 342.17) (ds 3.35)
EQ-5D INDEX 1906.14 0.091 20946.59 1970.06 0.085 23177.18
(ds 339.86) (ds 0.036) (ds 342.17) (ds 0.032)
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Para estudiar la incertidumbre se ha realizado un analisis de sensibilidad de la estimacién de la
ratio coste-efectividad con elipses de confianza al 50, 75 y 95% y curvas de aceptabilidad (CEAC),
empleando el EQ-5D index como medida de efectividad (Conjunto de graficos 7.9).

Las elipses de confianza se encuentran en el plano | del plano coste-efectividad, que implica
gue la SNS es una técnica mas efectiva y mds costosa que el tratamiento sintomatico de la
incontinencia. Estas muestran como el ICER es menor desde la perspectiva social. Por otro lado, si
valoramos la divergencia de dos lineas rectas que partan del origen de coordenadas y abarquen
los limites superior e inferior del IC del 95% podemos considerar el grado de incertidumbre, algo
mayor desde la perspectiva del proveedor.

Se muestran las curvas de aceptabilidad (CEAC) obtenidas de la modificaciéon en el eje de
abscisas del umbral de maximo coste por unidad de efectividad que se esté dispuesto a pagar. Las
CEAC nos senalan que la incertidumbre desde la perspectiva social es pequefia, donde el 90-95%
de las simulaciones estd por debajo del umbral inferior de 25000€/AVAC o 30000€/AVAC
respectivamente. En cambio, desde la perspectiva del proveedor la incertidumbre es mayor, ya
gue Unicamente cerca del 50% de las simulaciones estd por debajo del umbral inferior de coste-
efectividad de 25000€/AVAC y el 65% cuando el umbral es 30000€/AVAC. No obstante, el 90% de

las simulaciones se encuentran por debajo del umbral superior de 60000€/AVAC.
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7.4.3 RESECCION ANTERIOR BAJA DE CANCER DE RECTO (SRAB)

El analisis de coste-efectividad y coste-utilidad incluye a los 21 pacientes con incontinencia
secundaria a reseccién anterior baja de recto que inician la técnica SNS. La historia clinica natural
de estos pacientes a lo largo de los afios que dura nuestro estudio es la que fija el horizonte
temporal. La muestra control hipotética con la que es comparada denominada “incontinencia”
tiene el mismo numero de pacientes y mismos tiempos de seguimiento. En las siguientes tablas
(Tablas 7.29-7.31) se expone, tanto para costes como para cada medida de efectividad y utilidad
los valores medios por paciente, sin aplicar tasa de descuento del 3% y posteriormente aplicada.
En el caso de los costes, recogemos ambas perspectivas, la del proveedor o financiador (Sistema
Navarro de Salud) y la social, obteniendo el coste medio por paciente y afio.

Como se ha explicado previamente, los factores que mas influyen en el resultado final del ICER
son el porcentaje de pacientes en los cuales se realiza implante definitivo, la eficacia de la SNS una
vez implantado y los eventos que puedan incrementar los costes. La proporcidén de pacientes con
implante definitivo es del 48%, baja en comparacién con el resto de muestras analizadas, lo cual
influird en un mayor ICER respecto a los otros analisis. Los resultados de efectividad de los
pacientes con implante definitivo son muy similares respecto a la muestra global.

En este grupo, también el coste medio por paciente y afio de los pacientes tratados con SNS es

casi idéntico, unos 79€ mayor al coste de la muestra global.

Tabla 7.29
MUESTRA SRAB Perspectiva proveedor Perspectiva social
COSTE MEDIO Sin tasa descuento Tasa descuento 3% Sin tasa descuento Tasa descuento 3%

paciente y afio (€)

Incontinencia 1097.29 1052.76 2408.79 2311.05
SNS 3619.49 3592.64 3619.49 3592.64
Tabla 7.30

MUESTRA SRAB Incontinencia SNS

EFECTIVIDAD MEDIA Sin tasa descuento Tasa descuento 3% Sin tasa descuento Tasa descuento 3%
Dias con escapes 5.05 4.8 2.95 291
Wexner 17.1 16.29 12.03 11.77
FIQL depresion 2.83 2.71 3.1 2.93
FlQL vergiienza 2.05 1.96 2.47 2.28
FIQL comportamiento 1.76 1.68 2.22 1.93
FlQL modo de vida 2.27 2.17 2.72 2.53
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Tabla 7.31

MUESTRA SRAB
UTILIDAD MEDIA

Incontinencia

SNS

Sin tasa descuento

Tasa descuento 3%

Sin tasa descuento

Tasa descuento 3%

EQ-5D EVA

52.62

50.86

63.17

60.58

EQ-5D INDEX

0.63

0.6

0.72

0.69

Las siguientes tablas (Tablas 7.32-7.35) y graficos (Conjunto de graficos 7.10) muestran en cada
escenario los calculos de la “ratio coste-efectividad incremental” (ICER). Los resultados del ICER
tras aplicar tasa de descuento son superiores, al igual que desde la perspectiva del proveedor. Si
los comparamos con la muestra global, los ICER son mayores, porque a pesar de presentar
incrementos de costes similares, el incremento de efectividad es menor.

El escenario que mas se aproxima a la realidad es aquel que tiene en cuenta el coste de la
incontinencia. En este escenario, y aplicando una tasa de descuento, el ICER calculado con el EQ-
5D index es de 14730.92€/AVAC desde la perspectiva social y 29194.02€/AVAC desde la
perspectiva del proveedor. Asi, tomando como referencia el umbral clasico de 30000€/AVAC o
empleando una metodologia de doble umbral de 25000 a 60000€/AVAC, nuestros resultados son
inferiores o se aproximan al umbral inferior de disponibilidad a pagar, considerando la SNS una
técnica con alta probabilidad coste-efectiva. Si consideraramos el escenario mas conservador en el
cual el tratamiento sintomatico de la incontinencia no implicara coste, siendo el incremento de
coste el mayor posible, los valores del ICER son l6gicamente mas elevados; 26831.72€/AVAC desde
la perspectiva social y 41294.71€/AVAC desde la perspectiva del proveedor. Ambos pueden
considerarse resultados favorables al estar también mas préximos de los umbrales inferiores que
del umbral superior. Si se emplean los valores de la EVA del EQ-5D para el calculo del ICER la
técnica resulta mas coste efectiva. Los calculos del ICER con el resto de variables se recogen en las

tablas (Tablas 7.4-7.7).
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Tabla 7.32 PERSPECTIVA PROVEEDOR DE SALUD

SRAB Sin tasa descuento Tasa descuento 3%

Coste incontinencia A A ICER A A ICER

incluido coste efectividad | (€/unidad coste efectividad | (€/unidad

efecto) efecto)

Dias con escapes a la 2522.2 2.1 1201.05 2539.88 1.9 1336.78

semana evitados (ds 246.78) (ds 0.71) (ds 252.29) (ds 0.7)

Puntuacion Wexner 2522.2 5.06 498.46 2539.88 4.51 563.17

evitada (ds 246.78) (ds 1.4) (ds 252.29) (ds 1.44)

FIQL depresion 2522.2 0.27 9341.48 2539.88 0.22 11544.91
(ds 246.78) (ds 0.17) (ds 252.29) (ds 0.17)

FlQL vergiienza 2522.2 0.42 6005.24 2539.88 0.32 7937.13
(ds 246.78) (ds0.2) (ds 252.29) (ds 0.19)

FIQL comportamiento 2522.2 0.46 5483.04 2539.88 0.25 10159.52
(ds 246.78) (ds 0.18) (ds 252.29) (ds 0.19)

FIQL modo de vida 2522.2 0.45 5604.89 2539.88 0.36 7055.22
(ds 246.78) | (ds0.22) (ds252.29) | (ds0.21)

EQ-5D EVA 2522.2 10.55 239.07 2539.88 9.72 261.3
(ds 246.78) (ds 6.37) (ds 252.29) (ds 6.37)

EQ-5D INDEX 2522.2 0.092 27415.22 2539.88 0.087 29194.02
(ds 246.78) (ds 0.071) (ds 252.29) (ds 0.007)

Tabla 7.33 PERSPECTIVA SOCIAL

SRAB Sin tasa descuento Tasa descuento 3%

Coste incontinencia A A ICER A A ICER

incluido coste efectividad | (€/unidad coste efectividad | (€/unidad

efecto) efecto)

Dias con escapes a la 1210.7 2.1 576.52 1281.59 1.9 674.52

semana evitados (ds 246.78) (ds 0.71) (ds 253.31) (ds 0.7)

Puntuacion Wexner 1210.7 5.06 239.27 1281.59 4.51 284.17

evitada (ds 246.78) (ds 1.4) (ds 253.31) (ds 1.44)

FIQL depresion 1210.7 0.27 4484.07 1281.59 0.22 5825.41
(ds 246.78) (ds 0.17) (ds 253.31) (ds 0.17)

FIQL vergiienza 1210.7 0.42 2882.62 1281.59 0.32 4004.97
(ds 246.78) (ds 0.2) (ds 253.31) (ds 0.19)

FIQL comportamiento 1210.7 0.46 2631.96 1281.59 0.25 5126.36
(ds 246.78) (ds 0.18) (ds 253.31) (ds 0.19)

FIQL modo de vida 1210.7 0.45 2690.44 1281.59 0.36 3559.97
(ds 246.78) (ds 0.22) (ds 253.31) (ds 0.21)

EQ-5D EVA 1210.7 10.55 114.76 1281.59 9.72 131.85
(ds 246.78) (ds 6.37) (ds 253.31) (ds 6.37)

EQ-5D INDEX 1210.7 0.092 13159.78 1281.59 0.087 14730.92
(ds 246.78) (ds 0.071) (ds 253.31) (ds 0.007)
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Tabla 7.34 PERSPECTIVA PROVEEDOR DE SALUD

SRAB Sin tasa descuento Tasa descuento 3%
Coste incontinencia 0€ A A ICER a A ICER
coste efectividad (€/unidad Coste efectividad (€/unidad
efecto) efecto)
Dias con escapes a la 3619.49 2.1 1723.57 3592.64 1.9 1890.86
semana evitados (ds 246.78) (ds 0.71) (ds 252.02) (ds 0.7)
Puntuacion Wexner 3619.49 5.06 715.31 3592.64 4.51 796.59
evitada (ds 246.78) (ds 1.4) (ds 252.02) (ds 1.44)
FIQL depresion 3619.49 0.27 13405.52 3592.64 0.22 16330.18
(ds 246.78) (ds 0.17) (ds 252.02) (ds 0.17)
FlQL vergiienza 3619.49 0.42 8617.83 3592.64 0.32 11227
(ds 246.78) (ds 0.2) (ds 252.02) (ds 0.19)
FlQL comportamiento 3619.49 0.46 7868.46 3592.64 0.25 14370.56
(ds 246.78) (ds 0.18) (ds 252.02) (ds 0.19)
FlQL modo de vida 3619.49 0.45 8043.31 3592.64 0.36 9979.56
(ds 246.78) (ds 0.22) (ds 252.02) (ds 0.21)
EQ-5D EVA 3619.49 10.55 343.08 3592.64 9.72 369.61
(ds 246.78) (ds 6.37) (ds 252.02) (ds 6.37)
EQ-5D INDEX 3619.49 0.092 39342.28 3592.64 0.087 41294.71
(ds 246.78) (ds 0.071) (ds 252.02) (ds 0.007)
Tabla 7.35 PERSPECTIVA SOCIAL
SRAB Sin tasa descuento Tasa descuento 3%
Coste incontinencia 0€ A A ICER a A ICER
coste efectividad (€/unidad coste efectividad (€/unidad
efecto) efecto)
Dias con escapes a la 2307.99 2.1 1099.04 2334.36 1.9 1228.61
semana evitados (ds 246.78) (ds 0.71) (ds 252.41) (ds 0.7)
Puntuacion Wexner 2307.99 5.06 456.12 2334.36 4,51 517.6
evitada (ds 246.78) (ds 1.4) (ds 252.41) (ds 1.44)
FIQL depresion 2307.99 0.27 8548.11 2334.36 0.22 10610.73
(ds 246.78) (ds 0.17) (ds 252.41) (ds 0.17)
FlQL vergiienza 2307.99 0.42 5495.21 2334.36 0.32 7294.88
(ds 246.78) (ds0.2) (ds 252.41) (ds 0.19)
FlIQL comportamiento 2307.99 0.46 5017.37 2334.36 0.25 9337.44
(ds 246.78) (ds 0.18) (ds 252.41) (ds 0.19)
FlQL modo de vida 2307.99 0.45 5128.87 2334.36 0.36 6484.33
(ds 246.78) (ds 0.22) (ds 252.41) (ds 0.21)
EQ-5D EVA 2307.99 10.55 218.77 2334.36 9.72 240.16
(ds 246.78) (ds 6.37) (ds 252.41) (ds 6.37)
EQ-5D INDEX 2307.99 0.092 25086.85 2334.36 0.087 26831.72
(ds 246.78) (ds 0.071) (ds 252.41) (ds 0.007)
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Para estudiar la incertidumbre se ha realizado un analisis de sensibilidad de la estimacion de la
ratio coste-efectividad con elipses de confianza al 50, 75 y 95% y curvas de aceptabilidad (CEAC),
empleando el EQ-5D index como medida de efectividad (Conjunto de graficos 7.11).

Las elipses de confianza se encuentran en el plano | del plano coste-efectividad, que implica
gue la SNS es una técnica mas efectiva y mds costosa que el tratamiento sintomatico de la
incontinencia. Estas muestran como el ICER es menor desde la perspectiva social. Por otro lado, si
valoramos la divergencia de dos lineas rectas que partan del origen de coordenadas y abarquen
los limites superior e inferior del IC del 95% podemos considerar el grado de incertidumbre, algo
mayor desde la perspectiva del proveedor.

Se muestran las curvas de aceptabilidad (CEAC) obtenidas de la modificaciéon en el eje de
abscisas del umbral de maximo coste por unidad de efectividad que se esté dispuesto a pagar. La
incertidumbre desde la perspectiva social es pequefia, donde el 90-95% de las simulaciones est3
por debajo del umbral inferior de 25000€/AVAC o 30000€/AVAC respectivamente. En cambio,
desde la perspectiva del proveedor la incertidumbre es mayor, ya que cerca del 50% de las
simulaciones esta por debajo del umbral inferior de coste-efectividad de 30000€/AVAC. Los
valores umbrales del estudio se encuentran en la pendiente, ocasionando que la probabilidad de
coste efectividad descienda por debajo del 10% si consideramos el umbral inferior de

25000€/AVAC, aunque el 90% de las simulaciones se encuentren por debajo de 35000€/AVAC.
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TABLAS Y GRAFICOS COMPARATIVOS DEL ICER

DE LA MUESTRA GLOBAL

Tabla 7.36 ICER dias con escapes a la semana evitados

Coste incontinencia

Perspectiva

Perspectiva

incluido con descuento proveedor social
Muestra global 937.82 471.63

< 70 aiios 883.38 427.48

> 70 aios 1036.61 215.55
Idiopatica 729.18 325.21

SRAB 1336.78 674.52

ICER dias con escapes a la semana evitados

1600

Tabla 7.37 ICER puntuacion Wexner evitada

Coste incontinencia

Perspectiva

Perspectiva

incluido con descuento proveedor social
Muestra global 350.49 176.27

< 70 afios 324.07 156.82

> 70 aios 403.92 215.55
Idiopatica 262.82 117.22

SRAB 563.17 284.17

Tabla 7.38 ICER FIQL depresion

Coste incontinencia

Perspectiva

Perspectiva

incluido con descuento proveedor social
Muestra global 8509.88 4280.38
<70 aiios 12553.32 6074.74
> 70 afios 5528.6 2950.31
Idiopatica 5414.18 2414.65
SRAB 1154491 5825.41

Tabla 7.39 ICER FIQL vergiienza

Coste incontinencia

Perspectiva

Perspectiva

incluido con descuento proveedor social
Muestra global 4743.98 2386.16
<70 aiios 4969.02 2404.58
> 70 aiios 4497.85 2400.25
Idiopatica 3232.34 1441.58
SRAB 7937.13 4004.97
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Tabla 7.40 ICER FIQL comportamiento

Coste incontinencia

Perspectiva

Perspectiva

incluido con descuento proveedor Social
Muestra global 8122.68 4085.35
< 70 aiios 7015.09 3297.71
> 70 afos 11537.96 6157.17
Idiopatica 7734.54 3449.5
SRAB 10159.52 5126.36

ICER FIQL comportamiento

Tabla 7.41 ICER FIQL modo vida

Coste incontinencia

Perspectiva

Perspectiva

incluido con descuento proveedor Social
Muestra global 8122.68 4085.35
< 70 aiios 7015.09 3297.71
> 70 afos 11537.96 6157.17
Idiopatica 3937.58 1756.11
SRAB 10159.52 5126.36

Tabla 7.42 ICER EQ-5D EVA

Coste incontinencia

Perspectiva

Perspectiva

incluido con descuento proveedor social
Muestra global 253.16 127.34

< 70 afios 238.27 115.3

> 70 aios 281.71 150.33
Idiopatica 192.33 85.78

SRAB 261.3 131.85

Tabla 7.43 ICER EQ-5D INDEX (AVAC)

Coste incontinencia

Perspectiva

Perspectiva

incluido con descuento proveedor social
Muestra global 28522.76 14413.1
<70 aiios 22715.52 10992.38
> 70 anos 50070.38 26734.94
Idiopatica 25478.47 11363.06
SRAB 29194.02 14730.92
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7.5 RESULTADOS MUESTRA CON IMPLANTE DEFINITIVO

El andlisis de coste-efectividad y coste-utilidad incluye a los 61 pacientes a los que se les realizé
un implante definitivo. La historia clinica natural de estos pacientes a lo largo de los aifos que dura
nuestro estudio es la que fija el horizonte temporal. La mediana de seguimiento de esta muestra a
la que denominamos “SNS” es de 76 meses (rango 1-161), de los cuales, 12 pacientes superan los
9 afios de seguimiento. La muestra control hipotética con la que es comparada denominada
“incontinencia” tiene el mismo numero de pacientes y mismos tiempos de seguimiento.

Como se ha explicado en los apartados previos, un factor que infuye en gran medida en el
resultado del ICER es el hecho de incluir en el andlisis a aquellos pacientes en los cuales no se
realiza el implante definitivo del generador por mala respuesta en la fase de screening y la
proporcidn que representen dentro de la muestra. Para valorar la importancia de este hecho se
realiza el andlisis de los pacientes con implante definitivo, que muestra cdmo de coste efectiva es
la técnica si logramos que el 100% de los pacientes se beneficien de ella. Ademas, podemos
valorar la influencia en el ICER de la efectividad de la técnica en los pacientes con implante
definitivo, o el coste de las complicaciones.

En las siguientes tablas (Tablas 7.44-7.46) se expone, tanto para costes como para cada medida
de efectividad y utilidad los valores medios por paciente, sin aplicar tasa de descuento del 3% vy
posteriormente aplicada. En el caso de los costes, recogemos ambas perspectivas, la del
proveedor o financiador (Sistema Navarro de Salud) y la social, obteniendo el coste medio por

paciente y afo.

Tabla 7.44
MUESTRA IMPLANTE DEFINITIVO Perspectiva proveedor Perspectiva social
COSTE MEDIO Sin tasa descuento Tasa descuento 3% Sin tasa descuento Tasa descuento 3%

paciente y afio (€)

Incontinencia 1097.29 996.99 2408.79 2188.61
SNS 3054.53 3008.27 3054.53 3008.27
Tabla 7.45

MUESTRA IMPLANTE DEFINITIVO Incontinencia SNS

EFECTIVIDAD MEDIA Sin tasa descuento Tasa descuento 3% Sin tasa descuento Tasa descuento 3%
Dias con escapes 5 4.51 0.79 0.71
Wexner 16.86 15.2 5.47 4.97
FIQL depresion 2.72 2.46 3.31 291
FIQL vergiienza 2.09 1.88 3 2.66
FIQL comportamiento 1.81 1.63 2.68 2.39
FIQL modo de vida 2.37 2.14 3.18 2.84
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Tabla 7.46

MUESTRA IMPLANTE DEFINITIVO Incontinencia SNS

UTILIDAD MEDIA Sin tasa descuento Tasa descuento 3% Sin tasa descuento Tasa descuento 3%
EQ-5D EVA 52.67 47.46 67.37 61.18
EQ-5D INDEX 0.68 0.61 0.81 0.73

Las siguientes tablas muestran en cada escenario los calculos de la “ratio coste-efectividad
incremental” (ICER), calculado como el cociente entre el incremento en costes que supone la SNS
respecto al tratamiento sintomdatico de la incontinencia y la ganancia en efectividad que
proporciona la técnica. En general, se puede apreciar que los resultados del ICER tras aplicar tasa
de descuento son ligeramente superiores. Por otro lado, se obtienen mejores ICER desde la
perspectiva social, explicado por el aumento de costes del tratamiento sintomatico de la
incontinencia, que reduce de forma significativa el incremento de costes, siendo los incrementos
en efectividad los mismos.

El escenario que mas se aproxima a la realidad es aquel que tiene en cuenta el coste de la
incontinencia. En este escenario, y aplicando una tasa de descuento, el ICER calculado con el EQ-
5D index es de 6830.58€/AVAC desde la perspectiva social y 16760.67€/AVAC desde la perspectiva
del proveedor. Asi, tomando como referencia el umbral clasico de 30000€/AVAC o empleando una
metodologia de doble umbral de 25000 a 60000€/AVAC, que facilita la gradualidad de las
decisiones, nuestros resultados son inferiores claramente al umbral inferior de disponibilidad a
pagar, considerando la SNS una técnica con alta probabilidad coste-efectiva. Existe una diferencia
importante con los resultados obtenidos de la muestra global, donde los valores del ICER son
practicamente el doble. Si consideraramos el escenario mas conservador en el cual el tratamiento
sintomdtico de la incontinencia no implicara coste, siendo el incremento de coste el mayor
posible, los valores del ICER son légicamente mas elevados; 15138.83€/AVAC desde la perspectiva
social y 25068.92€/AVAC desde la perspectiva del proveedor. Ambos pueden considerarse
resultados favorables al estar también por debajo o préoximos a los umbrales inferiores. Si
extrapolamos los resultados de la EVA del EQ-5D a una escala de 0 a 1 para calcular el ICER con
AVAC, vemos que son algo inferiores a los calculados con el score index. Por tanto, con la EVA, la
SNS resulta mads coste efectiva. Los resultados del ICER con el resto de variables se recogen en las
tablas (Tablas 7.47-7.50). Al emplear el FIQL, se puede ver como los incrementos mas discretos
logrados por la SNS en la dimensidon depresion y comportamiento, implican valores mayores del
ICER respecto a las otras dos dimensiones verglienza y modo de vida. Se ha resumido de forma

grafica (Conjunto de graficos 7.20) todos los resultados del ICER en cada escenario posible.
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Tabla 7.47 PERSPECTIVA PROVEEDOR DE SALUD

Muestra implante definitivo Sin tasa descuento Tasa descuento 3%
Coste incontinencia incluido A A ICER a A ICER
coste efectividad | (€/unidad coste efectividad (€/unidad
efecto) efecto)
Dias con escapes a la 1957.24 4.21 464.94 2011.28 3.79 530.68
semana evitados (ds 292.49) (ds 0.3) (ds 294.01) (ds 0.27)
Puntuacién Wexner evitada 1957.24 11.39 171.81 2011.28 10.16 197.96
(ds 292.49) (ds 0.54) (ds 294.01) (ds 0.5)
FIQL depresion 1957.24 0.58 3369.41 2011.28 0.45 4469.51
(ds 292.49) (ds0.11) (ds 294.01) (ds0.1)
FlQL vergiienza 1957.24 0.91 2152.78 2011.28 0.77 2612.05
(ds 292.49) (ds 0.13) (ds 294.01) (ds 0.12)
FIQL comportamiento 1957.24 0.87 2253.24 2011.28 0.49 4104.65
(ds 292.49) (ds 0.12) (ds 294.01) (ds 0.11)
FIQL modo de vida 1957.24 0.8 2433.13 2011.28 0.69 2914.9
(ds 292.49) (ds 0.13) (ds 294.01) (ds 0.12)
EQ-5D EVA 1957.24 14.7 133.13 2011.28 13.72 146.59
(ds 292.49) (ds 3.09) (ds 294.01) (2.8)
EQ-5D INDEX 1957.24 0.13 15184.17 2011.28 0.12 16760.67
(ds 292.49) (ds 0.03) (ds 294.01) (0.03)
Tabla 7.48 PERSPECTIVA SOCIAL
Muestra implante definitivo Sin tasa descuento Tasa descuento 3%
Coste incontinencia incluido A A ICER A A ICER
Coste efectividad | (€/unidad coste efectividad | (€/unidad
efecto) efecto)
Dias con escapes a la semana 645.74 4.21 153.38 819.67 3.79 216.27
evitados (ds 292.49) (ds 0.3) (294.18) (ds 0.27)
Puntuacion Wexner evitada 645.74 11.39 56.69 819.67 10.16 80.68
(ds 292.49) (ds 0.54) (294.18) (ds 0.5)
FlQL depresion 645.74 0.58 1113.34 819.67 0.45 1821.49
(ds 292.49) (ds 0.11) (294.18) (ds0.1)
FlQL vergiienza 645.74 0.91 709.6 819.67 0.77 1064.51
(ds 292.49) (ds 0.13) (294.18) (ds 0.12)
FIQL comportamiento 645.74 0.87 742.23 819.67 0.49 1672.8
(ds 292.49) (ds 0.12) (294.18) (0.11)
FlIQL modo de vida 645.74 0.8 807.18 819.67 0.69 1187.93
(ds 292.49) (ds 0.13) (294.18) (ds 0.12)
EQ-5D EVA 645.74 14.7 43.93 819.67 13.72 59.74
(ds 292.49) (ds 3.09) (294.18) (ds 2.8)
EQ-5D INDEX 645.74 0.13 4967.23 819.67 0.12 6830.58
(ds292.49) | (ds0.03) (294.18) (0.03)
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Tabla 7.49 PERSPECTIVA PROVEEDOR DE SALUD

Muestra implante definitivo

Sin tasa descuento

Tasa descuento 3%

Coste incontinencia 0€ A A ICER a A ICER
coste efectividad (€/unidad coste efectividad (€/unidad
efecto) efecto)
Dias con escapes a la 3054.53 421 725.6 3008.27 3.79 793.74
semana evitados (ds 292.49) (ds 0.3) (ds 293.96) (ds 0.27)
Puntuacion Wexner evitada 3054.53 11.39 268.13 3008.27 10.15 296.38
(ds 292.49) (ds 0.54) (ds 293.96) (ds 0.5)
FIQL depresion 3054.53 0.58 5258.27 3008.27 0.45 6685.04
(ds 292.49) (ds0.11) (ds 293.96) (ds 0.1)
FlQL vergiienza 3054.53 0.91 3359.7 3008.27 0.77 3906.84
(ds 292.49) (ds 0.13) (ds 293.96) (ds 0.12)
FIQL comportamiento 3054.53 0.87 3516.48 3008.27 0.49 6139.33
(ds 292.49) (ds 0.12) (ds 293.96) (ds 0.11)
FlQL modo de vida 3054.53 0.8 3797.22 3008.27 0.69 4359.81
(ds 292.49) (ds 0.13) (ds 293.96) (ds 0.12)
EQ-5D EVA 3054.53 14.7 207.77 3008.27 13.72 219.26
(ds 292.49) (ds 3.09) (ds 293.96) (ds 2.81)
EQ-5D INDEX 3054.53 0.13 23687.71 3008.27 0.12 25068.92
(ds 292.49) (ds 0.03) (ds 293.96) (ds 0.03)
0.29
Tabla 7.50 PERSPECTIVA SOCIAL
Muestra implante definitivo Sin tasa descuento Tasa descuento 3%
Coste incontinencia 0€ A A ICER A A ICER
coste efectividad (€/unidad coste efectividad (€/unidad
efecto) efecto)
Dias con escapes a la 1743.03 4.21 414.02 1816.66 3.79 479.33
semana evitados (ds 292.49) (ds 0.3) (ds 294.03) (ds 0.27)
Puntuacion Wexner 1743.03 11.39 153.03 1816.66 10.15 178.98
evitada (ds 292.49) (ds 0.54) (ds 294.03) (ds 0.5)
FIQL depresion 1743.03 0.58 3005.22 1816.66 0.45 4037.02
(ds 292.49) (ds 0.11) (ds 294.03) (ds0.1)
FIQL vergiienza 1743.03 0.91 1915.42 1816.66 0.77 2359.3
(ds 292.49) (ds 0.13) (ds 294.03) (ds 0.12)
FIQL comportamiento 1743.03 0.87 2003.48 1816.66 0.49 3707.47
(ds 292.49) (ds 0.12) (ds 294.03) (0.11)
FIQL modo de vida 1743.03 0.8 2178.79 1816.66 0.69 2632.84
(ds 292.49) (ds 0.13) (ds 294.03) (ds 0.12)
EQ-5D EVA 1743.03 14.7 118.57 1816.66 13.72 132.41
(ds 292.49) (ds 3.09) (ds 294.03) (ds 2.81)
EQ-5D INDEX 1743.03 0.13 13407.92 1816.66 0.12 15138.83
(ds 292.49) (ds 0.03) (ds 294.03) (ds 0.03)
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ICER SNS. Dias con escapes a la semana evitados. ICER SNS. Puntuacién Wexner evitada.
Muestra implante definitivo Muestra implante definitivo
3% descuento 3% descuento
-
s
s sin descuento H sin descuento
& 2 3%descuento 2 3% descuento
14 ) g Y
& g4 2
© § sindescuento © 8 sindescuento
.-é 3% descuento _-é 3% descuento
t S A
8 sin descuento g sin descuento
5 )
£ k3
F 2 3% descuento g 3% descuento
& sin descuento & sin descuento
| | | | | | |
0 100 200 300 400 500 600 700 800 900 o 50 100 150 200 250 300 350
ICER (€/unidad efectividad) ICER (€/unidad efectividad)
R oo F'Imtd‘:"fs.':’"' ICER SNS. FIQL vergiienza.
uestra implante definitivo Muestra implante definitivo
3% descuento 3% descuento
g 2 @ H
3 sin descuento 2 sin descuento
_'g" 2
2 % 3% descuento g 3% descuento
£ ¢ -
g g ;
© 8 sindescuento S % indescuento
= 3% descuento 5 3% descuento
2 . 'g w
8 = =
] sin descuento E sindescuento
E £
g 2% descuento ti 3% descuento
R 2 % ;
2 S E i descuento g sin descuento :
N | | |
0 1000 2000 3000 4000 5000 6000 7000 8000 o 500 1000 1500 2000 2500 3000 3500 4000 4500
ICER (€/unidad efectividad) ICER (€/unidad efectividad)
'CE'T“SNS' FlaL ‘|:°mpgr:a(",'e“t°' ICER SNS. FIQL modo vida.
uestra implante definitivo Muestra implante definitivo
3% descuento 39% descuento.
0@ =
T L} 3
[ sin descuento g sin descuento
2 g
A L
% , 2 3% descuento L g 3% descuento
g B g %
“ S sindescuento © § sindescuento
= 3% descuento = 3% descuento
HES P
g sin descuento. E_ sin descuento
3
s =
£ T T 3%descuento
i o 3% descuento -
2 @ 3 g E .
g 8 sin descuento & E sin descuento | | | |
| |
o 1000 2000 3000 4000 5000 6000 7000 0 500 1000 1500 2000 2500 3000 3500 4000 4500 5000
ICER (€/unidad efectividad)
ICER (€/unidad efectividad)
ICER SNS. EVA EQ-5D. ICER SNS. INDEX EQ-5D (AVAC).
Muestra implante definitivo Muestra implante definitivo
3% descuento 3% descuento
] sin descuento 2 sin descuento
E H
H £ 3% descuento £ 5 wdesaend
E g g %
= 8= < .
=3 é sin descuento sin descuento
_ 2% descuento -§ . 3% descuento
2 w F] s
g s 3 sin descuento
g sin descuento :
2 = 3 S 3% descuento
3 S 3% descuento 3 2
Pogid 2 BE .
§ 8% sin descuento
= g sindescuento | | |
= | |
0 50 100 150 200 250 1] 5000 10000 15000 20000 25000 30000
ICER (&/unidad efectividad) ICER ‘qﬂv'ncl

Conjunto de gréficos 7.20

Navarra
ublikoa

375




Para estudiar la incertidumbre se ha realizado un andlisis de sensibilidad de la estimacidn de la
ratio coste-efectividad con elipses de confianza al 50, 75 y 95% y curvas de aceptabilidad (CEAC).
Analizamos los resultados de estas herramientas en el caso del EQ-5D index como medida de
efectividad (Conjunto de graficos 7.21).

Las elipses de confianza se encuentran en el plano | del plano coste-efectividad, que implica
qgue la SNS es una técnica mas efectiva y mas costosa que el tratamiento sintomatico de la
incontinencia. Por otro lado, si se trazan dos rectas que partan del origen de coordenadas vy
abarquen los limites superior e inferior del IC del 95% no son muy divergentes, por lo que la
incertidumbre no es grande. Las elipses también muestran como el ICER es menor desde la
perspectiva social.

Se muestran junto a la elipse las curvas de aceptabilidad (CEAC) obtenidas de la modificacion en
el eje de abscisas del umbral de maximo coste por unidad de efectividad que se esté dispuesto a
pagar. Las CEAC nos sefialan también que la incertidumbre es muy pequefia, especialmente en la
perspectiva social donde el 95% de las simulaciones estd por debajo de los 13000€/AVAC vy el
99.9% por debajo del umbral inferior de los 25000€/AVAC. Por otro lado, desde la perspectiva del
proveedor la SNS también resulta muy coste efectiva, al estar cerca del 90% de las simulaciones
por debajo del umbral inferior de 25000€/AVAC. Se muestran posteriormente las elipses de
confianza obtenidas para el ICER de cada variable y la CEAC habiendo empleado la EVA (Conjunto

de graficos 7.22a, 7.22b).
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7.6 RESULTADOS SUBGRUPOS MUESTRA IMPLANTE DEFINITIVO
7.6.1 EDAD: <70 ANOS vs > 70 ANOS

El andlisis de coste-efectividad y coste-utilidad incluye a los pacientes a los que se les realizé un
implante definitivo, en este caso divididos en dos grupos segun la edad. En el grupo de menos de
70 afios se han realizado 39 implantes definitivos, mientras que en el grupo de mas de 70 afios se
han realizado 22 implantes.

La mediana de seguimiento de la muestra a la que denominamos “SNS” en el grupo de menos
de 70 afos es 77 meses (rango 8-155) y 71 meses (rango 1-161) en el grupo de mdas de 70 aios. La
muestra control denominada “incontinencia” con la que es comparada cada grupo tiene el mismo
nimero de pacientes y mismos tiempos de seguimiento. En las siguientes tablas (Tabla 7.51-7.56)
se expone, para cada grupo de edad por separado, tanto para costes como para cada medida de
efectividad y utilidad los valores medios por paciente, sin aplicar tasa de descuento del 3% y
posteriormente aplicada. En el caso de los costes, recogemos ambas perspectivas, la del
proveedor o financiador (Sistema Navarro de Salud) y la social, obteniendo el coste medio por
paciente y afo.

Como se ha visto y detallado en el andlisis de la muestra global, existen diferencias, aunque no
estadisticamente significativas, en cuanto a los resultados de efectividad tras el implante definitivo
seglin el grupo de edad. Unicamente volver a recordar que el incremento de efectividad medido
con el EQ-5D es mayor en el grupo de pacientes mas jévenes.

Si hacemos referencia a los costes de la SNS, se puede apreciar como el coste medio obtenido
por paciente y afio es superior, en unos 477€, en la muestra de mas de 70 afios respecto a los de
menor edad. La explicacidén a esta circunstancia es la misma que se ha tratado en el analisis de la
muestra global por grupos de edad. Se debe al menor tamafio de la muestra de pacienters
mayores de 70 afios y por los seguimientos cortos de un porcentaje elevado de pacientes de este
grupo. Si los grupos fueran mas numerosos, el resultado de los costes de la SNS habria sido muy
similar. Estas diferencias obtenidas en los costes en ambos grupos van a influir mucho en el calculo

del ICER cuando los incrementos de efectividad sean pequefios.

Tabla 7.51
MUESTRA <70 ANOS Perspectiva proveedor Perspectiva social
COSTE MEDIO Sin tasa descuento Tasa descuento 3% Sin tasa descuento Tasa descuento 3%

paciente y afio (€)

Incontinencia

1097.29

992.63

2408.79

2179.04

SNS

2886.29

2833.46

2886.29

2833.46
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Tabla 7.52

MUESTRA >70 ANOS Perspectiva proveedor Perspectiva social

COSTE MEDIO Sin tasa descuento Tasa descuento 3% Sin tasa descuento Tasa descuento 3%
paciente y afio (€)

Incontinencia 1097.29 1004.52 2408.79 2205.14

SNS 3344.42 3310.23 3344.42 3310.23
Tabla 7.53

MUESTRA <70 ANOS Incontinencia SNS

EFECTIVIDAD MEDIA Sin tasa descuento Tasa descuento 3% Sin tasa descuento Tasa descuento 3%
Dias con escapes 4.8 4.31 0.6 0.54
Wexner 16.65 14.87 5.03 4.55

FlQL depresion 2.86 2.57 3.24 2.88

FIQL vergiienza 2.2 1.97 3.02 2.68

FIQL comportamiento 1.78 1.6 2.65 2.18

FIQL modo de vida 2.37 2.13 3.15 2.8

Tabla 7.54

MUESTRA >70 ANOS Incontinencia SNS

EFECTIVIDAD MEDIA Sin tasa descuento Tasa descuento 3% Sin tasa descuento Tasa descuento 3%
Dias con escapes 5.36 4.85 1.13 1.02
Wexner 17.22 15.55 6.24 5.69

FlQL depresion 2.49 2.26 3.41 2.98

FIQL vergiienza 1.9 1.73 2.95 2.61

FIQL comportamiento 1.86 1.69 2.73 2.04

FIQL modo de vida 2.38 2.16 3.23 2.89

Tabla 7.55

MUESTRA <70 ANOS Incontinencia SNS

UTILIDAD MEDIA Sin tasa descuento Tasa descuento 3% Sin tasa descuento Tasa descuento 3%
EQ-5D EVA 54.47 48.82 68.91 62.3

EQ-5D INDEX 0.67 0.6 0.83 0.75

Tabla 7.56

MUESTRA >70 ANOS Incontinencia SNS

UTILIDAD MEDIA Sin tasa descuento Tasa descuento 3% Sin tasa descuento Tasa descuento 3%
EQ-5D EVA 49.55 45.13 64.7 59.26
EQ-5D INDEX 0.7 0.63 0.78 0.71
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Las siguientes tablas (Tablas 7.57-7.64) y graficos (Conjunto de graficos 7.23) muestran en cada
escenario los calculos de la “ratio coste-efectividad incremental” (ICER). Siendo la efectividad y los
costes similares independientemente de la edad, lo ldgico es que tanto el incremento de costes y
efectividad sea muy similar también en ambos grupos, obteniendo valores parecidos de ICER. Sin
embargo, como hemos explicado previamente, hay limitaciones tanto en el cdlculo de la
efectividad como en el del calculo del coste medio por paciente. En algunos paametros la
influencia de la diferencia de costes o de efectividad implica que se obtengan valores del ICER muy
diferentes. Aunque en el resto de pardmetros los resultados tienden a mostrar diferencias muy
pequeiias a favor del grupo de menos de 70 anos. Por otro lado, en general en ambos grupos,
como ocurre en la muestra global, se puede apreciar que desde la perspectiva del proveedor y tras
aplicar la tasa de descuento los resultados del ICER son superiores.

El escenario que mas se aproxima a la realidad es aquel que tiene en cuenta el coste de la
incontinencia. En este escenario, y aplicando una tasa de descuento, el ICER desde la perspectiva
del proveedor en el grupo de menos de 70 afos calculado con el score index del EQ-5D es de
12272.2€/AVAC frente a los 28821.38€/AVAC en el grupo de mas de 70 afos. Desde la perspectiva
social, el ICER en el grupo de pacientes mas jovenes es de 4362.8€/AVAC y 13813.63€/AVAC en el
grupo de pacientes mayores. Asi, tomando como referencia el umbral clasico de 30000€/AVAC o
empleando una metodologia de doble umbral de 25000 a 60000€/AVAC, nuestros resultados son
inferiores o se aproximan al umbral inferior de disponibilidad a pagar. Si consideraramos el
escenario mas conservador en el cual el tratamiento sintomatico de la incontinencia no implicara
coste, siendo el incremento de coste el mayor posible, los valores del ICER son ldgicamente mds
elevados; en el grupo de menos de 70 afios resulta una técnica con alta probabilidad coste efectiva
desde ambas perspectivas; en cambio en el grupo de mas de 70 aios se supera el umbral inferior y
el clasico, pero se encuentra aun lejos del umbral superior. Si se emplea la EVA, en vez del score
Index, la SNS se muestra como una técnica claramente mas coste-efectiva en todos los escenarios
en los pacientes de mas de 70 afios, con un valor del ICER similar en ambos grupos de edad. Los

resultados del ICER con el resto de variables se recogen en las tablas (Tablas 7.57-64).
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Tabla 7.57 PERSPECTIVA PROVEEDOR DE SALUD

< 70 afios Sin tasa descuento Tasa descuento 3%

Coste incontinencia A A ICER A A ICER

incluido coste efectividad | (€/unidad coste efectividad | (€/unidad

efecto) efecto)

Dias con escapes a la 1789.42 4.19 427.07 1840.83 3.77 488.28

semana evitados (ds 334.13) (ds 0.38) (ds 335.53) (ds 0.34)

Puntuacion Wexner 1789.42 11.63 153.86 1840.83 10.33 178.2

evitada (ds 334.13) (ds 0.65) (ds 335.53) (ds 0.6)

FIQL depresion 1789.42 0.38 4709 1840.83 0.3 6136.1
(ds 334.13) (ds 0.14) (ds 335.53) (ds 0.13)

FlQL vergiienza 1789.42 0.82 2182.22 1840.83 0.71 2592.72
(ds 334.13) (ds 0.18) (ds 335.53) (0.16)

FIQL comportamiento 1789.42 0.87 2056.8 1840.83 0.57 3229.53
(ds 334.13) (ds 0.16) (ds 335.53) (ds 0.13)

FIQL modo de vida 1789.42 0.78 2294.13 1840.83 0.67 2747.51
(ds 334.13) (ds 0.18) (ds 335.53) (ds 0.16)

EQ-5D EVA 1789.42 14.44 123.92 1840.83 13.48 136.56
(ds 334.13) (ds 4.05) (ds 335.53) (ds 3.64)

EQ-5D INDEX 1789.42 0.16 11183.88 1840.83 0.15 12272.2
(ds 334.13) (ds 0.04) (ds 335.53) (ds 0.04)

Tabla 7.58 PERSPECTIVA PROVEEDOR DE SALUD

>70 afios Sin tasa descuento Tasa descuento 3%

Coste incontinencia A A ICER A A ICER

incluido coste efectividad | (€/unidad coste efectividad | (€/unidad

efecto) efecto)

Dias con escapes a la 2247.13 4.24 529.98 2305.71 3.84 600.45

semana evitados (ds 556.29) (ds 0.5) (ds 559.34 (ds 0.45)

Puntuacién Wexner 2247.13 10.98 204.66 2305.71 9.86 233.84

evitada (ds 556.29) (ds 0.93) (ds 559.34 (ds 0.87)

FIQL depresion 2247.13 0.93 2416.27 2305.71 0.71 3247.48
(ds 556.29) (ds 0.15) (ds 559.34 (ds 0.14)

FIQL vergiienza 2247.13 1.05 2140.12 2305.71 0.89 2590.69
(ds 556.29) (ds 0.19) (ds 559.34 (ds 0.17)

FIQL comportamiento 2247.13 0.87 2582.91 2305.71 0.35 6587.74
(ds 556.29) (ds 0.17) (ds 559.34 (ds 0.18)

FIQL modo de vida 2247.13 0.85 2643.68 2305.71 0.73 3158.51
(ds 556.29) (ds 0.85) (ds 559.34 (ds 0.17)

EQ-5D EVA 2247.13 15.16 148.23 2305.71 14.13 163.18
(ds 556.29) (ds 4.67) (ds 559.34 (ds 4.4)

EQ-5D INDEX 2247.13 0.08 28089.13 2305.71 0.08 28821.38
(ds 556.29) (ds 0.05) (ds 559.34 (ds 0.04)
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Tabla 7.59 PERSPECTIVA SOCIAL

< 70 afios Sin tasa descuento Tasa descuento 3%

Coste incontinencia A A ICER A A ICER

incluido coste efectividad | (€/unidad coste efectividad | (€/unidad

efecto) efecto)

Dias con escapes a la 477.91 4.19 114.06 654.42 3.77 173.59

semana evitados (ds 334.13) (ds 0.38) (ds 335.74) (ds 0.34)

Puntuacion Wexner 477.91 11.63 41.09 654.42 10.33 63.35

evitada (ds 334.13) (ds 0.65) (ds 335.74) (ds 0.6)

FIQL depresion 477.91 0.38 1257.66 654.42 0.3 2181.4
(ds 334.13) (ds 0.14) (ds 335.74) (ds 0.13)

FIQL vergiienza 477.91 0.82 582.82 654.42 0.71 921.72
(ds 334.13) (ds 0.18) (ds 335.74) (ds 0.16)

FIQL comportamiento 477.91 0.87 549.32 654.42 0.57 1148.11
(ds 334.13) (ds 0.16) (ds 335.74) (ds 0.13)

FIQL modo de vida 477.91 0.78 612.71 654.42 0.67 976.75
(ds 334.13) (ds 0.18) (ds 335.74) (ds 0.16)

EQ-5D EVA 477.91 14.43 33.12 654.42 13.48 48.55
(ds 334.13) (ds 4.05) (ds 335.74) (ds 3.64)

EQ-5D INDEX 477.91 0.16 2986.94 654.42 0.15 4362.8
(ds 334.13) (ds 0.04) (ds 335.74) (ds 0.04)

Tabla 7.60 PERSPECTIVA SOCIAL

>70 afios Sin tasa descuento Tasa descuento 3%

Coste incontinencia A A ICER A A ICER

incluido coste efectividad | (€/unidad coste efectividad | (€/unidad

efecto) efecto)

Dias con escapes a la 935.63 4.24 220.67 1105.09 3.84 287.78

semana evitados (ds 556.29) (ds 0.5) (ds 559.63) (ds 0.45)

Puntuacién Wexner 935.63 10.98 85.21 1105.09 9.86 112.08

evitada (ds 556.29) (ds 0.93) (ds 559.63) (ds 0.87)

FIQL depresion 935.63 0.93 1006.05 1105.09 0.72 1534.85
(ds 556.29) (ds 0.15) (ds 559.63) (ds 0.14)

FIQL vergiienza 935.63 1.05 891.08 1105.09 0.89 1241.67
(ds 556.29) (ds 0.19) (ds 559.63) (ds 0.17)

FIQL comportamiento 935.63 0.87 1075.44 1105.09 0.35 3157.4
(ds 556.29) (ds 0.17) (ds 559.63) (ds 0.18)

FIQL modo de vida 935.63 0.85 1100.74 1105.09 0.73 1513.82
(ds 556.29) (ds 0.2) (ds 559.63) (ds 0.17)

EQ-5D EVA 935.63 15.16 61.72 1105.09 14.13 78.21
(ds 556.29) (ds 4.67) (ds 559.63) (ds 4.4)

EQ-5D INDEX 935.63 0.08 11695.38 1105.09 0.08 13813.63
(ds 556.29) (ds 0.05) (ds 559.63) (ds 0.04)
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Tabla 7.61 PERSPECTIVA PROVEEDOR DE SALUD

< 70 afios Sin tasa descuento Tasa descuento 3%
Coste incontinencia 0€ A A ICER A A ICER
coste efectividad (€/unidad coste efectividad (€/unidad
efecto) efecto)
Dias con escapes a la 2886.7 4.19 688.95 2833.46 3.77 751.58
semana evitados (ds 334.13) (ds 0.37) (ds 335.47) (ds 0.34)
Puntuacion Wexner 2886.7 11.63 248.21 2833.46 10.33 274.29
evitada (ds 334.13) (ds 0.65) (ds 335.47) (ds 0.6)
FlQL depresion 2886.7 0.38 7596.58 2833.46 0.3 9444.87
(ds 334.13) (ds 0.14) (ds 335.47) (ds 0.13)
FlQL vergiienza 2886.7 0.82 3520.37 2833.46 0.71 3990.79
(ds 334.13) (ds 0.18) (ds 335.47) (ds 0.16)
FIQL comportamiento 2886.7 0.87 3318.05 2833.46 0.57 4970.98
(ds 334.13) (ds 0.16) (ds 335.47) (ds 0.13)
FIQL modo de vida 2886.7 0.78 3700.9 2833.46 0.67 4229.04
(ds 334.13) (ds 0.18) (ds 335.47) (ds 0.16)
EQ-5D EVA 2886.7 14.44 199.91 2833.46 13.48 210.2
(ds 334.13) (ds 4.05) (ds 335.47) (ds 3.64)
EQ-5D INDEX 2886.7 0.16 18041.88 2833.46 0.15 18889.73
(ds 334.13) (ds 0.04) (ds 335.47) (ds 0.04)
Tabla 7.62 PERSPECTIVA PROVEEDOR DE SALUD
>70 afios Sin tasa descuento Tasa descuento 3%
Coste incontinencia 0€ A A ICER A A ICER
coste efectividad (€/unidad coste efectividad (€/unidad
efecto) efecto)
Dias con escapes a la 3344.42 4.24 788.78 3310.23 3.84 862.04
semana evitados (ds 556.29) (ds 0.5) (ds 559.26) (ds 0.45)
Puntuacion Wexner 3344.42 10.98 304.59 3310.23 9.86 335.72
evitada (ds 556.29) (ds 0.93) (ds 559.26) (ds 0.87)
FIQL depresién 3344.42 0.93 3596.15 3310.23 0.71 4662.3
(ds 556.29) (ds 0.15) (ds 559.26) (ds 0.14)
FlQL vergiienza 3344.42 1.05 3278.84 3310.23 0.89 3719.36
(ds 556.29) (ds 0.19) (ds 559.26) (ds 0.17)
FIQL comportamiento 3344.42 0.87 3844.16 3310.23 0.35 9457.8
(ds 556.29) (ds 0.17) (ds 559.26) (ds 0.18)
FlQL modo de vida 3344.42 0.85 3934.61 3310.23 0.73 4534.56
(ds 556.29) (ds 0.2) (ds 559.26) (ds 0.17)
EQ-5D EVA 3344.42 15.15 220.75 3310.23 14.13 234.27
(ds 556.29) (ds 4.67) (ds 559.26) (ds 4.4)
EQ-5D INDEX 3344.42 0.078 42877.18 3310.23 0.079 41901.65
(ds 556.29) (ds 0.048) (ds 559.26) (ds 0.045)

384



Tabla 7.63 PERSPECTIVA SOCIAL

< 70 afios Sin tasa descuento Tasa descuento 3%
Coste incontinencia 0€ A A ICER A A ICER
coste efectividad (€/unidad coste efectividad (€/unidad
efecto) efecto)
Dias con escapes a la 1575.2 4.19 375.94 1647.05 3.77 436.88
semana evitados (ds 334.13) (ds 0.38) (ds 335.55) (ds 0.34)
Puntuacion Wexner 1575.2 11.63 135.44 1647.05 10.33 159.44
evitada (ds 334.13) (ds 0.65) (ds 335.55) (ds 0.6)
FlQL depresion 1575.2 0.38 4145.26 1647.05 0.3 5490.17
(ds 334.13) (ds 0.14) (ds 335.55) (ds 0.13)
FlQL vergiienza 1575.2 0.82 1920.98 1647.05 0.71 2319.79
(ds 334.13) (ds 0.18) (ds 335.55) (ds 0.16)
FlQL comportamiento 1575.2 0.87 1810.57 1647.05 0.57 2889.56
(ds 334.13) (ds 0.16) (ds 335.55) (ds 0.13)
FIQL modo de vida 1575.2 0.78 2019.49 1647.05 0.67 2458.28
(ds 334.13) (ds 0.18) (ds 335.55) (ds 0.16)
EQ-5D EVA 1575.2 14.44 109.09 1647.05 13.48 122.18
(ds 334.13) (ds 4.05) (ds 335.55) (ds 3.64)
EQ-5D INDEX 1575.2 0.16 9845 1647.05 0.15 10980.33
(ds 334.13) (ds 0.04) (ds 335.55) (ds 0.03)
Tabla 7.64 PERSPECTIVA SOCIAL
>70 afios Sin tasa descuento Tasa descuento 3%
Coste incontinencia 0€ A A ICER a A ICER
coste efectividad (€/unidad coste efectividad (€/unidad
efecto) efecto)
Dias con escapes a la 2032.92 4.24 479.46 2109.61 3.84 549.38
semana evitados (ds 556.29) (ds 0.5) (ds 559.37) (ds 0.45)
Puntuacion Wexner 2032.92 10.98 185.15 2109.61 9.86 213.96
evitada (ds 556.29) (ds 0.93) (ds 559.37) (ds 0.87)
FIQL depresion 2032.92 0.93 2185.94 2109.61 0.71 2971.28
(ds 556.29) (ds 0.15) (ds 559.37) (ds 0.14)
FlQL vergiienza 2032.92 1.05 1936.11 2109.61 0.89 2370.35
(ds 556.29) (ds 0.19) (ds 559.37) (ds 0.17)
FlIQL comportamiento 2032.92 0.87 2336.69 2109.61 0.35 6027.46
(ds 556.29) (ds 0.17) (ds 559.37) (ds 0.18)
FlIQL modo de vida 2032.92 0.85 2391.67 2109.61 0.73 2889.88
(ds 556.29) (ds 0.2) (ds 559.37) (0.17)
EQ-5D EVA 2032.92 15.16 134.1 2109.61 14.13 149.3
(ds 556.29) (ds 4.67) (ds 559.37) (ds 4.4)
EQ-5D INDEX 2032.92 0.078 26063.08 2109.61 0.079 26703.92
(ds 556.29) (ds 0.048) (ds 559.37) (ds 0.045)
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Para estudiar la incertidumbre se ha realizado un andlisis de sensibilidad de la estimacion de la
ratio coste-efectividad con elipses de confianza al 50, 75 y 95% y curvas de aceptabilidad (CEAC),
empleando el EQ-5D index como medida de efectividad (Conjunto de gréaficos 7.24). Las elipses de
confianza se encuentran en el plano | del plano coste-efectividad. Las CEAC nos sefialan también
gue la incertidumbre es menor en el grupo de menos de 70 aiios respecto al de mas de 70 afios. La
probabilidad de que la SNS sea mas coste-efectiva se da en pacientes mas jévenes y desde la
perspectiva social. Desde la perspectiva social, en menores de 70 afios mdas del 95% de las
simulaciones tienen un ICER menor al umbral de 25000€/AVAC; en cambio, cerca del 80% en
mayores de 70 anos. Desde la perspectiva del proveedor, en menores de 70 ainos mas del 95% de
las simulaciones tienen un ICER menor al umbral inferior; y en mayores de 70 afios Unicamente un

40%.
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7.6.2 IDIOPATICA

El analisis de coste-efectividad y coste-utilidad incluye a los 36 pacientes con incontinencia
idiopdtica a los que se les realizdé un implante definitivo. La historia clinica natural de estos
pacientes a lo largo de los afios que dura nuestro estudio es la que fija el horizonte temporal. La
mediana de seguimiento de esta muestra idiopatica tratada a la que denominamos “SNS” es de 87
meses (rango 1-161), de los cuales, mas del 80% supera los 5 afios de seguimiento y casi el 30%
pacientes superan los 9 afios de seguimiento. La muestra control hipotética con la que es
comparada denominada “incontinencia” tiene el mismo nimero de pacientes y mismos tiempos
de seguimiento. En las tablas (Tabla 7.65-7.67) se expone, tanto para costes como para cada
medida de efectividad y utilidad los valores medios por paciente, sin aplicar tasa de descuento del
3% vy posteriormente aplicada. En el caso de los costes, recogemos ambas perspectivas, la del
proveedor o financiador (Sistema Navarro de Salud) y la social, obteniendo el coste medio por
paciente y afo.

En este grupo, el coste medio por paciente y afio de los pacientes tratados con SNS es unos
368€ menor al coste de la muestra de todos los pacientes con implante definitivo. Este hecho se
explica porque, como se ha dicho previamente, a pesar de incurrir en costes similares, el tiempo

medio de seguimiento es mas largo.

Tabla 7.65
MUESTRA IDIOPATICA Perspectiva proveedor Perspectiva social
COSTE MEDIO Sin tasa descuento Tasa descuento 3% Sin tasa descuento Tasa descuento 3%

paciente y afio (€)

Incontinencia 1097.29 994.88 2408.79 2165.96
SNS 2685.44 2640 2685.44 2640
Tabla 7.66

MUESTRA IDIOPATICA Incontinencia SNS

EFECTIVIDAD MEDIA Sin tasa descuento Tasa descuento 3% Sin tasa descuento Tasa descuento 3%
Dias con escapes 491 4.4 0.88 0.79
Wexner 16.77 14.89 5.45 4.88
FIQL depresion 2.7 2.42 3.32 29
FIQL vergiienza 2.08 1.87 3 2.67
FIQL comportamiento 1.88 1.68 2.64 2.02
FlQL modo de vida 241 2.16 3.17 2.84
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Tabla 7.67

MUESTRA IDIOPATICA
UTILIDAD MEDIA

Incontinencia

SNS

Sin tasa descuento

Tasa descuento 3%

Sin tasa descuento

Tasa descuento 3%

EQ-5D EVA

53

47.28

67.04

60.26

EQ-5D INDEX

0.71

0.63

0.81

0.73

Las siguientes tablas (Tablas 7.68-7.71) y graficos (Conjunto de graficos 7.25) muestran en cada
escenario los calculos de la “ratio coste-efectividad incremental” (ICER). Los resultados del ICER
tras aplicar tasa de descuento son superiores, al igual que desde la perspectiva del proveedor. En
el calculo del ICER de este subgrupo, en comparacion con los otros analisis de pacientes con
implante definitivo, el incremento de costes es menor, con un incremento de efectividad algo
mayor, por lo que en general obtendra los mejores resultados.

El escenario que mas se aproxima a la realidad es aquel que tiene en cuenta el coste de la
incontinencia. En este escenario, y aplicando una tasa de descuento, el ICER calculado con el EQ-
5D index es de 8147.19€/AVAC desde la perspectiva social y 15702.69€/AVAC desde la perspectiva
del proveedor. Asi, tomando como referencia el umbral clasico de 30000€/AVAC o empleando una
metodologia de doble umbral de 25000 a 60000€/AVAC, nuestros resultados son claramente
inferiores al umbral inferior de disponibilidad a pagar, considerando la SNS una técnica con alta
probabilidad coste-efectiva. Si considerdramos el escenario mas conservador en el cual el
tratamiento sintomatico de la incontinencia no implicara coste, siendo el incremento de coste el
mayor posible, los valores del ICER son légicamente mas elevados; 14468.63€/AVAC desde la
perspectiva social y 22024.13€/AVAC desde la perspectiva del proveedor. De nuevo, ambos
pueden considerarse resultados favorables al estar por debajo de los umbrales inferiores. Si se
emplean los valores de la EVA del EQ-5D para el cdlculo del ICER la técnica resulta mas coste

efectiva. Los cdlculos del ICER con el resto de variables se recogen en las tablas (Tablas 7.68-71).
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Tabla 7.68 PERSPECTIVA PROVEEDOR DE SALUD

Idiopdtica Sin tasa descuento Tasa descuento 3%

Coste incontinencia A A ICER A A ICER

incluido coste efectividad | (€/unidad coste efectividad | (€/unidad

efecto) efecto)

Dias con escapes a la 1588.15 4.04 393.11 1645.12 3.61 455.71

semana evitados (ds 349.8) (ds 0.41) (ds 351.22) (ds 0.37)

Puntuacién Wexner 1588.15 11.32 140.3 1645.12 10.01 164.35

evitada (ds 349.8) (ds 0.75) (ds 351.22) (ds 0.7)

FIQL depresion 1588.15 0.62 2561.53 1645.12 0.48 3427.33
(ds 349.8) (ds 0.14) (ds 351.22) (ds 0.13)

FIQL vergiienza 1588.15 0.91 1745.22 1645.12 0.8 2056.4
(ds 349.8) (ds 0.18) (ds 351.22) (ds 0.15)

FIQL comportamiento 1588.15 0.76 2089.67 1645.12 0.34 4838.59
(ds 349.8) (ds 0.17) (ds 351.22) (ds 0.13)

FIQL modo de vida 1588.15 0.76 2089.67 1645.12 0.68 2419.29
(ds 349.8) (ds 0.18) (ds 351.22) (ds 0.16)

EQ-5D EVA 1588.15 14.04 113.12 1645.12 12.97 126.84
(ds 349.8) (ds 4.06) (ds 351.22) (ds 3.64)

EQ-5D INDEX 1588.15 0.099 16041.92 1645.12 0.095 17317.05
(ds 349.8) (ds 0.041) (ds 351.22) (ds 0.037)

Tabla 7.69 PERSPECTIVA SOCIAL

Idiopdtica Sin tasa descuento Tasa descuento 3%

Coste incontinencia A A ICER A a ICER

incluido coste efectividad | (€/unidad coste efectividad | (€/unidad

efecto) efecto)

Dias con escapes a la 276.65 4.04 68.48 474.04 3.61 131.31

semana evitados (ds 349.8) (ds 0.41) (ds 351.41) (ds 0.37)

Puntuacién Wexner 276.65 11.32 24.44 474.04 10.01 47.36

evitada (ds 349.8) (ds 0.75) (ds 351.41) (ds 0.7)

FIQL depresion 276.65 0.62 446.21 474.04 0.48 987.58
(ds 349.8) (ds 0.14) (ds 351.41) (ds 0.13)

FIQL vergilienza 276.65 0.91 304.01 474.04 0.8 592.55
(ds 349.8) (ds 0.18) (ds 351.41) (ds 0.15)

FIQL comportamiento 276.65 0.76 364.01 474.04 0.34 1394.24
(ds 349.8) (ds 0.17) (ds 351.41) (ds 0.13)

FIQL modo de vida 276.65 0.76 364.01 474.04 0.68 697.12
(ds 349.8) (ds 0.18) (ds 351.41) (ds 0.16)

EQ-5D EVA 276.65 14.04 19.7 474.04 12.97 36.55
(ds 349.8) (ds 4.06) (ds 351.41) (ds 3.64)

EQ-5D INDEX 276.65 0.099 2794.44 474.04 0.095 4989.89
(ds 349.8) (ds 0.041) (ds 351.41) (ds 0.037)
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Tabla 7.70 PERSPECTIVA PROVEEDOR DE SALUD

Idiopdtica Sin tasa descuento Tasa descuento 3%
Coste incontinencia 0€ A A ICER A a ICER
coste efectividad (€/unidad coste efectividad (€/unidad
efecto) efecto)
Dias con escapes a la 2685.44 4.04 664.71 2640 3.61 731.3
semana evitados (ds 349.8) (ds 0.41) (ds 351.12) (ds 0.37)
Puntuacion Wexner 2685.44 11.32 237.23 2640 10.01 263.74
evitada (ds 349.8) (ds 0.75) (ds 351.12) (ds 0.7)
FlQL depresion 2685.44 0.62 4331.35 2640 0.48 5500
(ds 349.8) (ds 0.14) (ds 351.12) (ds 0.13)
FlQL vergiienza 2685.44 0.91 2951.03 2640 0.8 3300
(ds 349.8) (ds 0.18) (ds 351.12) (ds 0.15)
FIQL comportamiento 2685.44 0.76 3533.47 2640 0.34 7764.71
(ds 349.8) (ds 0.17) (ds 351.12) (ds 0.13)
FlQL modo de vida 2685.44 0.76 3533.47 2640 0.68 3882.35
(ds 349.8) (ds 0.18) (ds 351.12) (ds 0.16)
EQ-5D EVA 2685.44 14.04 191.27 2640 12.97 203.55
(ds 349.8) (ds 4.06) (ds 351.12) (ds 3.64)
EQ-5D INDEX 2685.44 0.099 27125.66 2640 0.095 27789.47
(ds 349.8) (ds 0.041) (ds 351.12) (ds 0.037)
Tabla 7.71 PERSPECTIVA SOCIAL
Idiopdtica Sin tasa descuento Tasa descuento 3%
Coste incontinencia 0€ A A ICER A A ICER
coste efectividad (€/unidad coste efectividad (€/unidad
efecto) efecto)
Dias con escapes a la 1373.94 4.04 340.08 1454.3 3.61 402.85
semana evitados (ds 349.8) (ds 0.41) (ds 351.19) (ds 0.37)
Puntuacion Wexner 1373.94 11.32 121.37 1454.3 10.01 145.28
evitada (ds 349.8) (ds 0.75) (ds 351.19) (ds 0.7)
FIQL depresion 1373.94 0.62 2216.03 1454.3 0.48 3029.79
(ds 349.8) (ds 0.14) (ds 351.19) (ds 0.13)
FlQL vergiienza 1373.94 0.91 1509.82 1454.3 0.8 1817.88
(ds 349.8) (ds 0.18) (ds 351.19) (ds 0.15)
FIQL comportamiento 1373.94 0.76 1807.82 1454.3 0.34 4277.35
(ds 349.8) (ds 0.17) (ds 351.19) (ds 0.13)
FlIQL modo de vida 1373.94 0.76 1807.82 1454.3 0.68 2138.68
(ds 349.8) (ds 0.18) (ds 351.19) (ds 0.16)
EQ-5D EVA 1373.94 14.04 97.86 1454.3 12.97 112.13
(ds 349.8) (ds 4.06) (ds 351.19) (ds 3.64)
EQ-5D INDEX 1373.94 0.099 13878.18 1454.3 0.095 15308.42
(ds 349.8) (ds 0.041) (ds 351.19) (ds 0.037)
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Para estudiar la incertidumbre se ha realizado un andlisis de sensibilidad de la estimacion de la
ratio coste-efectividad con elipses de confianza al 50, 75 y 95% y curvas de aceptabilidad (CEAC),
empleando el EQ-5D index como medida de efectividad (Conjunto de graficos 7.26).

Las elipses de confianza se encuentran en el plano | del plano coste-efectividad, que implica
gue la SNS es una técnica mas efectiva y mds costosa que el tratamiento sintomatico de la
incontinencia. Por otro lado, si se trazan dos rectas que partan del origen de coordenadas y
abarquen los limites superior e inferior del IC del 95% muestran cdmo es mas divergente desde la
perspectiva del proveedor, siendo también mayor la incertidumbre. Las elipses también muestran
como el ICER es menor desde la perspectiva social.

Se muestran junto a la elipse las curvas de aceptabilidad (CEAC) obtenidas de la modificacién en
el eje de abscisas del umbral de maximo coste por unidad de efectividad que se esté dispuesto a
pagar. Las CEAC nos senalan también que la incertidumbre es muy pequefia, especialmente en la
perspectiva social donde mds del 95% de las simulaciones estd por debajo del umbral inferior de
los 25000€/AVAC. Por otro lado, desde la perspectiva del proveedor la SNS también resulta coste
efectiva, al estar cerca del 75% de las simulaciones por debajo del umbral inferior de

25000€/AVAC. (Conjunto de graficos 7.26).
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7.6.3 RESECCION ANTERIOR BAJA DE CANCER DE RECTO (SRAB)

El analisis de coste-efectividad y coste-utilidad incluye a los 10 pacientes con incontinencia
secundaria a reseccién anterior baja de recto a los que se les realizé un implante definitivo. La
historia clinica natural de estos pacientes a lo largo de los afos que dura nuestro estudio es la que
fija el horizonte temporal. La mediana de seguimiento de esta muestra de pacientes con
incontinencia en el SRAB tratada a la que denominamos “SNS” es de 72 meses (rango 18-117). La
muestra control hipotética con la que es comparada denominada “incontinencia” tiene el mismo
numero de pacientes y mismos tiempos de seguimiento. En las siguientes tablas (Tablas 7.72-7.74)
se expone, tanto para costes como para cada medida de efectividad y utilidad los valores medios
por paciente, sin aplicar tasa de descuento del 3% y posteriormente aplicada. En el caso de los
costes, recogemos ambas perspectivas, la del proveedor o financiador (Sistema Navarro de Salud)
y la social, obteniendo el coste medio por paciente y aio.

En este grupo, los costes son casi idénticos a los obtenidos en la de la muestra de todos los
pacientes con implante definitivo. La efectividad también es muy similar, salvo en la EVA y el score
index, donde los pacientes con incontinencia de este grupo tratado con SNS experimentan un

mayor incremento en los valores de calidad de vida percibida.

Tabla 7.72
MUESTRA SRAB Perspectiva proveedor Perspectiva social
COSTE MEDIO Sin tasa descuento Tasa descuento 3% Sin tasa descuento Tasa descuento 3%

paciente y afio (€)

Incontinencia 1097.29 1003.79 2408.79 2203.53

SNS 3056.78 3000.38 3056.78 3000.38
Tabla 7.73

MUESTRA SRAB Incontinencia SNS

EFECTIVIDAD MEDIA Sin tasa descuento Tasa descuento 3% Sin tasa descuento Tasa descuento 3%
Dias con escapes 5.4 4.89 0.99 0.9
Wexner 17.3 15.6 6.66 6.12

FIQL depresion 2.73 2.47 33 2.93

FIQL vergiienza 2.06 1.87 2.95 2.54

FIQL comportamiento 1.73 1.57 2.69 2.09

FlQL modo de vida 2.17 1.97 3.12 2.73

Tabla 7.74

MUESTRA SRAB Incontinencia SNS

UTILIDAD MEDIA Sin tasa descuento Tasa descuento 3% Sin tasa descuento Tasa descuento 3%
EQ-5D EVA 415 37.8 63.66 58.22
EQ-5D INDEX 0.59 0.53 0.78 0.72
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Las siguientes tablas (Tablas 7.75-7.78) y graficos (Conjunto de graficos 7.27) muestran en cada
escenario los calculos de la “ratio coste-efectividad incremental” (ICER). Los resultados del ICER
tras aplicar tasa de descuento son superiores, al igual que desde la perspectiva del proveedor. Si
los comparamos con la muestra global, los ICER son similares, al presentar incrementos de costes y
efectividad similares, salvo en la EVA y score index donde el ICER tiene un valor menor al ser
mayor el incremento de efectividad.

El escenario que mas se aproxima a la realidad es aquel que tiene en cuenta el coste de la
incontinencia. En este escenario, y aplicando una tasa de descuento, el ICER calculado con el EQ-
5D index es de 4427€/AVAC desde la perspectiva social y 11092.22€/AVAC desde la perspectiva
del proveedor. Asi, tomando como referencia el umbral clasico de 30000€/AVAC o empleando una
metodologia de doble umbral de 25000 a 60000€/AVAC, nuestros resultados son claramente
inferiores al umbral inferior de disponibilidad a pagar, considerando la SNS una técnica con alta
probabilidad coste-efectiva. Si considerdramos el escenario mas conservador en el cual el
tratamiento sintomatico de la incontinencia no implicara coste, siendo el incremento de coste el
mayor posible, los valores del ICER son légicamente mas elevados; 16668.22€/AVAC desde la
perspectiva social y 10003.56€/AVAC desde la perspectiva del proveedor. Ambos pueden
considerarse resultados favorables al estar también mas proximos de los umbrales inferiores que
del umbral superior. Si se emplean los valores de la EVA del EQ-5D para el calculo del ICER la
técnica resulta mas coste efectiva. Los calculos del ICER con el resto de variables se recogen en las

tablas (Tablas 7.75-7.78).
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Tabla 7.75 PERSPECTIVA PROVEEDOR DE SALUD

SRAB Sin tasa descuento Tasa descuento 3%

Coste incontinencia A A ICER A A ICER

incluido coste efectividad | (€/unidad coste efectividad | (€/unidad

efecto) efecto)

Dias con escapes a la 1959.49 441 444.33 1996.6 3.98 501.66

semana evitados (ds 465.71) (ds 0.77) (ds 471.14) (ds 0.71)

Puntuacion Wexner 1959.49 10.63 184.34 1996.6 9.48 210.61

evitada (ds 465.71) (ds 1.22) (ds 471.14) (ds 1.13)

FIQL depresion 1959.49 0.58 3378.43 1996.6 0.46 4340.43
(ds 465.71) (ds 0.26) (ds 471.14) (ds 0.26)

FlQL vergiienza 1959.49 0.89 2201.67 1996.6 0.67 2980
(ds 465.71) (ds 0.22) (ds 471.14) (ds 0.27)

FIQL comportamiento 1959.49 0.96 2041.14 1996.6 0.53 3767.17
(ds 465.71) (ds 0.19) (ds 471.14) (ds 0.32)

FIQL modo de vida 1959.49 0.95 2062.62 1996.6 0.76 2627.11
(ds 465.71) (ds 0.22) (ds 471.14) (ds 0.24)

EQ-5D EVA 1959.49 22.16 88.42 1996.6 20.42 97.78
(ds 465.71) (ds 8.45) (ds 471.14) (ds 7.8)

EQ-5D INDEX 1959.49 0.19 10313.11 1996.6 0.18 11092.22
(ds 465.71) (ds 0.094) (ds 471.14) (ds 0.085)

Tabla 7.76 PERSPECTIVA SOCIAL

SRAB Sin tasa descuento Tasa descuento 3%

Coste incontinencia A A ICER A A ICER

incluido coste efectividad | (€/unidad coste efectividad | (€/unidad

efecto) efecto)

Dias con escapes a la 647.99 4.41 146.94 796.86 3.98 200.22

semana evitados (ds 465.71) (ds 0.77) (ds 471.63) (ds 0.71)

Puntuacién Wexner 647.99 10.63 60.96 796.86 9.48 84.06

evitada (ds 465.71) (ds 1.22) (ds 471.63) (ds 1.13)

FIQL depresion 647.99 0.58 1117.22 796.86 0.46 1732.3
(ds 465.71) (ds 0.26) (ds 471.63) (ds 0.26)

FIQL vergiienza 647.99 0.89 728.08 796.86 0.67 1189.34
(ds 465.71) (ds 0.22) (ds 471.63) (ds 0.27)

FIQL comportamiento 647.99 0.96 674.99 796.86 0.53 1503.51
(ds 465.71) (ds 0.19) (ds 471.63) (ds 0.32)

FIQL modo de vida 647.99 0.95 682.09 796.86 0.76 1048.5
(ds 465.71) (ds 0.22) (ds 471.63) (ds 0.24)

EQ-5D EVA 647.99 22.16 29.24 796.86 20.42 39.02
(ds 465.71) (ds 8.45) (ds 471.63) (ds 7.8)

EQ-5D INDEX 647.99 0.19 3410.47 796.86 0.18 4427
(ds 465.71) (ds 0.094) (ds 471.63) (ds 0.085)
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Tabla 7.77 PERSPECTIVA PROVEEDOR DE SALUD

SRAB Sin tasa descuento Tasa descuento 3%
Coste incontinencia 0€ A A ICER a A ICER
coste efectividad (€/unidad Coste efectividad (€/unidad
efecto) efecto)
Dias con escapes a la 3056.78 441 693.15 3000.38 3.98 753.84
semana evitados (ds 465.71) (ds 0.77) (ds 471.02) (ds 0.71)
Puntuacion Wexner 3056.78 10.63 287.56 3000.38 9.48 316.49
evitada (ds 465.71) (ds 1.22) (ds 471.02) (ds 1.13)
FIQL depresion 3056.78 0.58 5270.31 3000.38 0.46 6522.35
(ds 465.71) (ds 0.26) (ds 471.02) (ds 0.26)
FlQL vergiienza 3056.78 0.89 3434.58 3000.38 0.67 4478.03
(ds 465.71) (ds 0.22) (ds 471.02) (ds 0.27)
FlQL comportamiento 3056.78 0.96 3184.15 3000.38 0.53 5660.91
(ds 465.71) (ds 0.19) (ds 471.02) (ds 0.32)
FlQL modo de vida 3056.78 0.95 3217.66 3000.38 0.76 3947.74
(ds 465.71) (ds 0.22) (ds 471.02) (ds 0.24)
EQ-5D EVA 3056.78 22.16 137.94 3000.38 20.42 146.93
(ds 465.71) (ds 8.45) (ds 471.02) (ds 7.8)
EQ-5D INDEX 3056.78 0.19 16088.32 3000.38 0.18 16668.22
(ds 465.71) (ds 0.094) (ds 471.02) (ds 0.085)
Tabla 7.78 PERSPECTIVA SOCIAL
SRAB Sin tasa descuento Tasa descuento 3%
Coste incontinencia 0€ A A ICER a A ICER
coste efectividad (€/unidad coste efectividad (€/unidad
efecto) efecto)
Dias con escapes a la 1745.28 4.41 395.76 1800.64 3.98 452.42
semana evitados (ds 465.71) (ds 0.77) (ds 471.2) (ds 0.71)
Puntuacion Wexner 1745.28 10.63 164.18 1800.64 9.48 189.94
evitada (ds 465.71) (ds 1.22) (ds 471.2) (ds 1.13)
FIQL depresién 1745.28 0.58 3009.1 1800.64 0.46 3914.43
(ds 465.71) (ds 0.26) (ds 471.2) (ds 0.26)
FlQL vergiienza 1745.28 0.89 1960.99 1800.64 0.67 2687.52
(ds 465.71) (ds 0.22) (ds 471.2) (ds 0.27)
FlIQL comportamiento 1745.28 0.96 1818 1800.64 0.53 3397.43
(ds 465.71) (ds 0.19) (ds 471.2) (ds 0.32)
FlQL modo de vida 1745.28 0.95 1837.14 1800.64 0.76 2369.26
(ds 465.71) (ds 0.22) (ds 471.2) (ds 0.24)
EQ-5D EVA 1745.28 22.16 78.76 1800.64 20.42 88.18
(ds 465.71) (ds 8.45) (ds 471.2) (ds 7.8)
EQ-5D INDEX 1745.28 0.19 9185.68 1800.64 0.18 10003.56
(ds 465.71) (ds 0.094) (ds 471.2) (ds 0.085)
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Para estudiar la incertidumbre se ha realizado un analisis de sensibilidad de la estimacion de la
ratio coste-efectividad con elipses de confianza al 50, 75 y 95% y curvas de aceptabilidad (CEAC),
empleando el EQ-5D index como medida de efectividad (Conjunto de gréficos 7.28). Las elipses de
confianza se encuentran en el plano | del plano coste-efectividad. La incertidumbre es pequena,
ya que las CEAC muestran que al menos el 90% de las simulaciones tienen un ICER menor al

umbral de 25000€/AVAC, desde ambas perspectivas.
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TABLAS Y GRAFICOS COMPARATIVOS DEL ICER

Tabla 7.79 ICER dias con escapes a la semana evitados

DE LA MUESTRA CON IMPLANTE DEFINITIVO

Coste incontinencia incluido

Perspectiva

Perspectiva

con descuento proveedor social
Muestra implante definitivo 530.68 216.27
< 70 afios 488.28 173.59

> 70 afios 600.45 287.78
Idiopatica 455.71 131.31

SRAB 501.66 200.22

ICER dias con escapes a la semana evitados

ICER (€/unidad efectividad)
&
8
=5

200
100
0

Muestra < 70 afios >70afios Idiopatica SRAB
implante
definitive

social

Grafico 7.29

Tabla 7.80 ICER puntuacion Wexner evitada

Coste incontinencia incluido

Perspectiva

Perspectiva

con descuento proveedor social
Muestra implante definitivo 197.96 80.68
< 70 afios 178.2 63.35

> 70 aios 233.84 112.08
Idiopatica 164.35 47.36

SRAB 210.61 84.06

ICER puntuacién Wexner evitada

Tabla 7.81 ICER FIQL depresion

Coste incontinencia incluido

Perspectiva

Perspectiva

con descuento proveedor social
Muestra implante definitivo 4469.51 1821.49
< 70 afios 6136.1 2181.4
> 70 aios 3247.48 1534.85
Idiopatica 3427.33 987.58

SRAB 4340.43 1732.3

Tabla 7.82 ICER FIQL vergiienza

Coste incontinencia incluido

Perspectiva

Perspectiva

con descuento proveedor social
Muestra implante definitivo 2612.05 1064.51
< 70 aiios 2592.72 921.72
> 70 aifios 2590.69 1241.67
Idiopatica 2056.4 592.55
SRAB 2980 1189.34
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Tabla 7.83 ICER FIQL comportamiento

Coste incontinencia incluido

Perspectiva

Perspectiva

con descuento proveedor social
Muestra implante definitivo 4104.65 1672.8
< 70 aiios 3229.53 1148.11

> 70 afios 6587.74 31574
Idiopatica 4838.59 1394.24
SRAB 3767.17 1503.51

ICER FIQL comportamiento
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Tabla 7.84 ICER FIQL modo vida

Grafico 7.33

Coste incontinencia incluido

Perspectiva

Perspectiva

con descuento proveedor social
Muestra implante definitivo 2914.9 1187.93
< 70 aiios 2747.51 976.75
> 70 afos 3158.51 1513.82
Idiopatica 2419.29 697.12
SRAB 2627.11 1048.5
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Tabla 7.85 ICER EQ-5D EVA

Coste incontinencia incluido

Perspectiva

Perspectiva

con descuento proveedor social
Muestra implante definitivo 146.59 59.74
< 70 afios 136.56 48.55

> 70 aios 163.18 78.21
Idiopatica 126.84 36.55

SRAB 97.78 39.02
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Tabla 7.86 ICER EQ-5D INDEX (AVAC)

Grafico 7.35

Coste incontinencia incluido
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Perspectiva

con descuento proveedor social
Muestra implante definitivo 16760.67 6830.58
< 70 afios 12272.2 4362.8
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GRAFICOS COMPARATIVOS DEL ICER DE LA MUESTRA GLOBAL RESPECTO A LA
MUESTRA CON IMPLANTE DEFINITIVO

En los siguientes graficos (Graficos 7.37, 7.38) se muestran de forma resumida los diferentes
valores de la “ratio coste-efectividad incremental” (ICER) de la SNS calculados con el score index
del EQ-5D (AVAC) teniendo en cuenta el coste de la incontinencia, en funcidn de la muestra a la
gue pertenecen (muestra global y muestra con implante definitivo), desde la perspectiva del
proveedor y social. Se reflejan también los valores umbrales de coste efectividad empleados en
nuestro estudio.

De forma visual puede valorarse en el calculo del ICER la influencia que tiene la proporcién de
pacientes a los que se realiza el implante definitivo del generador. El segundo grafico muestra
como de coste efectiva es la técnica si logramos que el 100% de los pacientes se beneficien de ella.

La SNS en el tratamiento de la incontinencia fecal grave puede considerarse una técnica coste-
efectiva, especialmente desde la perspectiva social, ya que los valores del ICER se encuentran
mayoritariamente por debajo o muy préximos tanto del umbral clasico de 30000€/AVAC como del
umbral inferior de coste-efectividad de 25000€/AVAC. La Unica excepcion es el grupo de pacientes
mayores de 70 afnos de la muestra global desde la perspectiva del proveedor, que presenta un
ICER mayor, pero manteniéndose por debajo del umbral superior de 60000€/AVAC.

En ambos gréficos los diferentes subgrupos mantienen una proporcionalidad similar respecto a
las muestras de las que provienen. El subgrupo que muestra mayor diferencia es el SRAB, siendo el

gue mejores resultados obtiene en la muestra con implante definitivo.

403



ICER EQ-5D INDEX (AVAC)
Muestra global
umbral
60000 ------ - ooooo oo SUperior
50000
)
40000
I
'a‘p"- umbral
E-:-' 30000 -—-----------mmmmmmmmm e B o clasico
Ll
=
20000
10000
0
Muestra global <70 afios > 70 aifios Idiopatica SRAB
proveedor social
Gréfico 7.37
ICER EQ-5D INDEX (AVAC)
Muestra implante definitivo
35000
umbral
30000 - e e ===== (lasico
_ 25000
(@)
% 20000
& 15000
&
O 10000
5000 I
0
Muestra < 70afios > 70afios Idiopatica SRAB
implante
definitivo
proveedor social
Grafico 7.38

404



7.7 DISCUSION

El coste real de cualquier programa no es la cantidad que aparece en el presupuesto, sino los
resultados de salud susceptibles de haber sido alcanzados con algln otro programa que no pudo
llevarse a cabo por dedicar dichos recursos al primero. Es este “coste oportunidad” lo que la
evaluacién econdmica busca estimar y comparar con los beneficios del programa [87]. La SNS se
ha considerado un procedimiento con alto coste, especialmente al inicio de la técnica, donde la
implantacion del generador definitivo representa la mayor parte del coste, por lo que la
introduccidon de la técnica puede generar controversia. Por este motivo, nuestro objetivo es
realizar una evaluacién econdmica mediante un analisis incremental comparativo de la SNS frente
a la situacién basal de no hacer nada en el dmbito de la sanidad publica en Navarra. El andlisis de
coste-efectividad sigue siendo el método de referencia para maximizar los resultados en salud de
la sociedad con los recursos disponibles [165].

Para poder interpretar los datos y valorar si la SNS es coste-efectiva, es necesario conocer qué
es una intervencion sanitaria eficiente en Espafia en la actualidad. En los trabajos publicados lo
mas habitual es el uso de un valor umbral fijo de disponibilidad a pagar, pero actualmente se
sostiene que deberia establecerse un sistema flexible de doble umbral que permita facilitar la
gradualidad de las decisiones relativizando la importancia del valor del ICER [165]. De esta manera,
entran en juego factores no relacionados con la eficiencia, tales como el impacto presupuestario,
la asequibilidad, equidad, gravedad de la enfermedad, disponibilidad de alternativas y otros
factores contextuales. Este método lo consideramos muy apropiado especialmente en el caso de
la incontinencia fecal grave, por el importante deterioro de la calidad de vida en las diferentes
dimensiones de ésta, la variedad de circunstancias relacionadas con la etiologia de la incontinencia
y la ausencia de alternativas, entre otros factores a tener en cuenta. Cada paciente y sus
circuntancias son diferentes, siendo necesario tomar decisiones individualizadas, por lo que seguir
un método flexible es oportuno. Otro aspecto que apoya el uso de este doble umbral es que el
valor del ICER es muy sensible a pequefios cambios en los incrementos de costes o efectividad,
como hemos podido comprobar.

Como hemos comentado anteriormente, las evaluaciones econdmicas disponibles en la
literatura médica sobre el tratamiento de la incotinencia fecal son escasas; y a pesar de que la
mayoria siguen las recomendaciones de Drummond [87] presentan limitaciones importantes y por
consecuencia incertidumbre, principalmente en el andlisis de costes, tanto en la precision de su
recogida, variabilidad de costes incluidos y horizonte temporal corto. En su mayoria el horizonte
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temporal es de 5 afios, por lo que ninguno incluye en el coste incremental un coste tan relevante
como el recambio de generador. Por otro lado, salvo un estudio [67], que incluye costes indirectos
y adquiere una perspectiva social, el resto sélo incluye costes directos, propio de la perspectiva del
proveedor o financiador de servicios de salud. En cuanto a la medida de la efectividad, algunos
trabajos los obtiene de la literatura o a través de datos propios, como en nuestro estudio.

Algunos trabajos a pesar de analizar costes y beneficios de la SNS frente a otras alternativas no
realizan un analisis incremental, pero la mayoria, al igual que nuestro estudio, realizan analisis de
coste-efectividad y coste-utilidad [68-74]. En este trabajo, se ha puesto especial interés en valorar
las consecuencias de la SNS sobre la salud en términos de su impacto sobre la calidad de vida, a
pesar de no ser la medida primaria habitual de efectividad de la terapia en unidades naturales,
como la variacidon en escapes o los scores de severidad. Dado que la mejora de calidad de vida
relacionada con la salud es uno de los principales beneficios econdmicos del tratamiento, necesita
ser incorporada en la evaluacién [87]. Por un lado, la medida especifica de calidad de vida
empleada es el FIQL, se centra en resultados de salud especificos para la incontinencia en cuatro
dimensiones relevantes para la enfermedad. Las ventajas de este tipo de cuestionario son que
tienen mas probabilidad de responder a cambios en la situacion de los pacientes y seran vistas
probablemente como mas relevantes para los pacientes y los médicos. En las evaluaciones
econdmicas tienen la desventaja de que no aportan medidas globales de calidad de vida y por
tanto no se pueden usar para comparar la relacion coste-efectividad con otros programas de
salud. Por otro lado, se ha considerado adecuado incluir perfiles de salud general, en este caso el
EQ-5D, empleado ampliamente como instrumento valido y fiable, permitiendo calcular los AVAC
para facilitar la comparacién con otros programas de salud y contrarrestar la desventaja principal
de las medidas especificas [87].

No se han publicado datos sobre los diferentes costes incrementales en funcién de la edad o
por etiologia de incontinencia como nuestro estudio; Unicamente algun estudio ha distinguido
entre pacientes con o sin defecto esfinteriano. Por otro lado, también resulta novedoso haber
incluido como variables de efectividad en el calculo del ICER las diferentes dimensiones de calidad
de vida del cuestionario FIQL, asi como los dias con escapes a la semana evitados o puntuacién del
score Wexner evitada. Estos aspectos mencionados, que no se han publicado hasta el momento
en otros estudios, pueden motivar interés en otros investigadores y abrir nuevas lineas de andlisis.
A pesar de que son pocas las evaluaciones econdmicas realizadas en este dmbito, los resultados
insindan que la SNS es una técnica costo efectiva al compararla con el tratamiento conservador o

con otras intervenciones mas invasivas.
406



Uno de los primeros trabajos sobre coste-efectividad de la SNS en incontinencia fecal es el
informe realizado por el comité asesor de servicios médicos de Australia [132], que publicé en
2006 un andlisis coste-efectividad sobre la SNS en comparacidén con el tratamiento conservador de
la incontinencia fecal, desde la perspectiva del proveedor de servicios sanitarios, realizando una
revision de la literatura. El informe emplea datos econdmicos propios, pero datos de efectividad
basados en series de casos publicados, asumiendo una incertidumbre considerable por lo que
realiza un analisis de sensibilidad. Por otro lado, aplica una tasa de descuento a partir del primer
afio del 5%. Concluye que la SNS es un tratamiento coste efectivo, con una ratio coste-efectividad
incremental (ICER) por paciente y afio de continencia o mejoria de la continencia aproximado de
1870€. Considera realizar el analisis con un horizonte temporal de 7 afos, que es el tiempo
esperado aproximado de duracién de la bateria [132]. En nuestro caso, consideramos que el
horizonte temporal lo determina el paciente, que puede necesitar uno o varios recambios de
bateria a lo largo del tiempo, y no la propia bateria.

En Espafia, Brosa et al. [70] y Mufioz et al. [68] en 2008 realizan un estudio de coste-efectividad
Unicamente desde la perspectiva del proveedor de servicios de salud (Sistema Nacional de Salud
Espafiol), en el que comparan diferentes alternativas terapéuticas para la incontinencia fecal
frente al tratamiento conservador (388.56€/afi0), habiendo un escenario que incluye la SNS frente
a otro sin SNS [70]. En su trabajo representan la historia natural de la enfermedad utilizando el
modelo de Markov comparando los dos escenarios. Los modelos de Markov, junto con los arboles
de decision, son métodos empleados de forma habitual en los estudios de coste-efectividad para
representar de forma matematica la historia natural de la enfermedad. En este tipo de modelos,
los estados de salud cambian con el tiempo, presentando eventos en funcidn de probabilidades, y
avanza mediante incrementos de tiempo fijo (ciclos). La calidad de los mismos dependera de los
parametros introducidos [180]. En nuestro estudio, al emplear datos propios de nuestros
pacientes, ya disponemos de la historia natural de la enfermedad, por lo que no resulta tan
necesario un modelo de simulacion. Brosa y Muiioz calculan el coste incremental comparando la
alternativa frente al tratamiento conservador (coste en productos absorbentes). El coste que
calculan para el tratamiento sintomdtico con productos absorbentes es bastante inferior al
estimado en nuestro trabajo, hecho que no sorprende al estar recogido de la literatura de un
trabajo sobre incontinencia urinaria en ancianos y no fecal. El horizonte temporal del estudio de
Brosa y Mufioz es de 5 afios, dividiéndolo en ciclos de 6 meses. Emplea dos indicadores de eficacia,
anos libre de sintomas (symptoms free years, SFY) y afios de vida ajustados por calidad (AVAC o

QALY), con valores de utilidad obtenidos de la literatura. Al igual que en nuestro trabajo, asume
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gue los diferentes valores se mantienen estables en el tiempo [70]. Aungue en su estudio previo
sobre resultados funcionales y costes emplean las medidas especificas habituales de eficacia
(score de severidad, escapes, FIQL, etc) [68] no las emplean como medida de la variable
efectividad para el calculo de coste-efectividad incremental. Al emplear el indicador afios libres de
sintomas les permite comparar, aunque puede ser cuestionable, la eficacia de la SNS con una
técnica tan distinta como la colostomia, a la que dota de una eficacia del 100%, a pesar de no
resolver la causa de la incontinencia. Confrontar la SNS y la colostomia en una evaluacién
econdmica implica aceptar muchas suposiciones y afadir mucha incertidumbre al resultado, no
solo en la medida de costes, sino mas aun en la medida de la efectividad, ante la falta real de
medidas de efectividad comparables. En nuestro estudio se ha considerado mas adecuado
simplemente comparar los costes de ambos tratamientos y emplear el EQ-5D como medida
genérica de utilidad de la salud, sin llegar a realizar un analisis coste-efectividad comparativo.
Otras limitaciones del estudio son la obtencién de datos de probabilidad de otros estudios con
problemas metodolégicos, o el hecho de que otros factores como las decisiones médico-paciente
también influyen en el cambio de estado de salud. Tampoco emplean tasas de descuento ni en los
costes ni en la eficacia. Los autores si analizan la influencia de la incertidumbre de los pardametros
en el resultado final mediante un andlisis de sensibilidad probabilistico mediante la técnica de
muestreo repetitivo (bootstrap) no paramétrico en el plano coste-efectividad, simulacidon de
Monte Carlo sobre el modelo de Markov y curvas de aceptabilidad. En cuanto a sus resultados,
concluyen que la SNS es una técnica coste-efectiva. Calculan que incluir la SNS en el tratamiento
de la incontinencia fecal tiene un ICER de 16181€ por AVAC para pacientes sin defecto esfinteriano
y 22195€ para pacientes con defecto esfinteriano, ambos por debajo del umbral empleado de
forma habitual en Espafia para nuevas tecnologias, de alrededor de 30000-35000€ por AVAC, con
una probabilidad de ser coste eficaz del 98% para pacientes con deficiencia estructural
esfinteriana y del 81% para pacientes con esfinter intacto [70]. Estiman que el posible impacto
econdmico neto de la introduccién de la SNS en el actual manejo de la incontinencia fecal en
pacientes en Espafia seria despreciable, con un incremento de sélo un 0.07-0.1% del total de
costes de la enfermedad en estos pacientes (unos 75-100 pacientes/afio en Espafa). Por ello
recomiendan incluir la SNS en el Sistema Nacional de Salud [70].

Dudding et al. [67], también en 2008, publica una evaluacion econdmica de la SNS para el
tratamiento de la incontinencia fecal, con la peculiaridad de ser el Unico estudio que incluye la
perspectiva social a la del financiador, al afadir los costes indirectos que calcula basandose en el

estudio de Deutekom [12], independientemente sobre quien repercutan los costes. Nuestro
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trabajo, al igual que el de Dudding, considera interesante adoptar ambas perspectivas, porque los
costes indirectos, por pérdida de productividad o necesidad de ayuda principalmente, se calcula
gue pueden llegar a suponer casi el 50% de los costes asociados al tratamiento de la incontinencia
fecal [12]. Dudding, al igual que en nuestro trabajo, considera los datos funcionales o de utilidad
basales pre-SNS equivalentes al estado basal del tratamiento sintomatico conservador, es decir, a
la incontinencia, y estables en el tiempo [67]. En cuanto a otros aspectos metodoldgicos, a pesar
de no establecer el horizonte temporal con claridad, emplea la tasa de descuento del 3-5 % y para
tratar la incertidumbre calcula intervalos de confianza y realiza un analisis de sensibilidad
univariante. En cuanto a los resultados, determina el ICER en unos 36223€, algo por encima del
umbral recomendado en Reino Unido de 30000€/AVAC, aunque esta por debajo de los
43000€/AVAC que podria considerarse como el limite para considerar efectivo un recurso si esta
justificado. Cuando incluye los costes indirectos en los cdlculos, al igual que nuestro estudio, el
ICER desciende, siendo 18724€/AVAC. Por tanto, con estos datos parece adecuado aplicar la SNS
en el tratamiento de la incontinencia fecal. Al emplear como variable de efectividad la mejora del
50% en el nimero de escapes, el ICER se estima en unos 2230€ por paciente y afio de mejoria de
la continencia, y unos 4810€ por paciente y afo de continencia completa [67].

Idéntico metodoldgicamente al trabajo de Mufioz y Brosa, Indinnimeo et al. [71] realizan en
2010 un estudio de coste-efectividad sobre el impacto econdmico de la introduccién de la SNS
como tratamiento de la incontinencia fecal en Italia. La Unica diferencia con el trabajo espaiol es
gue emplea costes aln menos precisos al estar basados en grupos relacionados con diagndstico
(GRD). En su andlisis, el ICER de la introduccién de la SNS fue 28285€ por AVAC ganado para
pacientes con deficiencia esfinteriana y 38662€ por AVAC ganado para pacientes sin deficiencia
esfinteriana. La posible introduccion de la SNS tendria un impacto presupuestario de 0.56% en 5
anos. Concluye que la SNS es coste-efectiva, dado que considera 40000€ por AVAC ganado el
limite para ser coste efectivo y recomiendan la inclusidon de la SNS [71]. En su discusion hace
referencia al hecho de que haber incluido los costes indirectos, como en el trabajo de Dudding,
habria reducido el ICER.

Leroi et al. [72], en 2011, publican una evaluacidén econémica exhaustiva desde el punto de
vista del andlisis de costes desde la perspectiva del Sistema Nacional de Salud Francés de la SNS en
el tratamiento de la incontinencia urinaria y fecal. Una limitacidon importante de este trabajo es el
corto horizonte temporal, Unicamente 2 anos. En cuanto a la estimacién del ICER, emplea como
medida de la efectividad la mejora del 50% de la continencia. Para el célculo de los AVAC, al igual

gue Dudding, emplea la conversidon del SF-36 en el SF-6D. Maneja la incertidumbre de forma
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similar al trabajo espafiol realizando un analisis de sensibilidad probabilistico mediante la técnica
de muestreo repetitivo (bootstrap) no paramétrico en el plano coste-efectividad y curvas de
aceptabilidad. En cuanto a los resultados para incontinencia fecal calcula tras el primer afio del
implante definitivo un ICER de 90082€ por paciente con mejoria de la continencia y a los 2 afios un
ICER de 185160€ por paciente. No realiza el calculo del ICER en relacidn a los AVAC porque la SNS
resultaba en su estudio mas caro y menos efectivo en términos de AVAC. En el caso de hablar de
efectividad como mejora de la continencia calcula que la probabilidad de que la SNS sea mads cara
y mas efectiva es de 76.2%, mientras que la probabilidad de ser mds cara y menos efectiva del
23.8%. Si por el contrario se mide en AVAC, la probabilidad de ser una estrategia mds cara y mas
efectiva es del 40%, mientras que ser mds cara y menos efectiva del 60%. Sin embargo, a pesar de
los costes elevados, concluye que la SNS es altamente coste-efectiva para el tratamiento de Ia
incontinencia fecal porque es menos cara que otras alternativas quirdrgicas mas agresivas como la
graciloplastia dindmica o la colostomia definitiva. Sugiere, como es légico que, en la medida de lo
posible, para mejorar la ratio coste eficacia de la SNS seria adecuado disminuir costes, con el uso
de implante temporal, anestesia local, evitando ingreso hospitalario, etc [72]; aspectos que en
nuestro algoritmo terapéutico se realizan de forma habitual.

Van Wunnik et al. [73] en 2012, también realiza un estudio coste-efectividad en Holanda.
Compara dos escenarios, uno incluye la SNS y el otro no, junto al resto de alternativas terapéuticas
(esfinter artificial, graciloplastia dindmica, colostomia e irrigacién). Realiza una comparaciéon en
bloque de ambos escenarios, sin individualizar cada uno de ellos frente al tratamiento conservador
como suele hacerse en otros estudios. Como en otros estudios realiza un modelo de Markov, no
aplica tasas de descuento, pero si realiza un analisis de sensibilidad probabilistico bootstrap en el
plano coste-efectividad. En el escenario sin SNS, la combinacidon del resto de opciones terapéuticas
tiene 4.14 AVAC acumulados en 5 anos, siendo el coste por AVAC de 5471€, frente al escenario
con SNS, que acumula 4.21 AVAC siendo el coste por AVAC 3912 €. El empleo de la SNS genera
similares AVAC a menos coste, por tanto, concluye que la introduccion del SNS en el tratamiento
quirurgico de la incontinencia fecal es mas efectivo y menos costoso que la graciloplastia dindmica
y el esfinter artificial como Unicos tratamientos [73].

Recientemente, en 2018, Hounsome et al. [139] publica un articulo sobre coste-efectividad de
la SNS compardndola con la estimulacion percutanea del tibial posterior para el tratamiento de la
incontinencia fecal. Su trabajo adquiere la perspectiva del Sistema Nacional de Salud, estimando
los costes desde una aproximacién de microcostes. Para el célculo de efectividad emplea datos de

la literatura, al igual que la utilidad con datos del cuestionario EQ-5D. Tanto los costes y utilidades
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los somete a tasas de descuento. Para la evaluacion de la incertidumbre realiza un analisis de
sensibilidad univariante y probabilistico. A pesar de no dar el dato del ICER, concluye que el
escenario mas coste efectivo es el que incluye ambas técnicas, por debajo del umbral de Reino
Unido de 40000€/AVAC, con una probabilidad cerca del 80% [139].

Nuestro estudio presenta limitaciones. Al igual que ocurre en el resto de articulos, seria
deseable un mayor tamano muestral, aunque nuestra serie prospectiva de casos unicéntrica es
una de las de mayor tamafio muestral publicada. Por otro lado, no se dispone de un grupo control
verdadero y, por un lado, los costes directos son una estimacion basada en la opinidn de expertos
acerca del uso de productos absorbentes, medicacién y atencién sanitaria; por otro lado, los
costes indirectos de éste grupo se han obtenido de la literatura. Se realizan varias suposiciones en
relacion a la efectividad y utilidad. Se asumen para el grupo control los datos de efectividad y
utilidad basales previos a la SNS y su estabilidad a lo largo del tiempo. Ademas, en cuanto a la
utilidad, empleamos una muestra de similares caracteristicas para determinar los datos basales
del EQ-5D y tras tratamiento con SNS asumiendo el supuesto de que la ganancia de utilidad se
mantiene constante en el tiempo.

A pesar de las limitaciones, consideramos que nuestro estudio tiene fortalezas, como el tamafio
de nuestra muestra en comparacién con el resto de series publicadas, el seguimiento a largo plazo
tanto de la efectividad como de los costes, y en este Ultimo sentido el haber dispuesto de datos
pormenorizados proporcionados por un organismo especializado en gestion y analisis del coste.
Por otro lado, los cdlculos estdn basados en la propia historia natural de la enfermedad de
nuestros pacientes, por lo que no realizamos, como en la mayoria de estudios, una aproximacién
basada en datos de otra poblacién.
Asimismo, se ha realizado el andlisis desde diferentes perspectivas y escenarios, asi como en
diferentes muestras para destacar la importancia en el calculo del ICER de una buena indicacién
gue maximice el numero de pacientes puedan beneficiarse de la técnica. Ademads, hemos
introducido la reciente propuesta realizada por los expertos de un sistema flexible de doble
umbral que relativiza la importancia del valor del ICER. Para finalizar, algo novedoso es el andlisis
por subgrupos realizado para valorar si la etiologia o la edad son factores que afecten a la ratio
coste incremental. En este sentido, a pesar de la limitacion del tamafio muestral pequefio de cada
grupo, podemos decir que nuestros resultados muestran que la SNS es coste-efectiva con alta

probabilidad en cada uno de ellos y con pocas diferencias.
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7.8 VALORACION CRITICA DE LA EVALUACION ECONOMICA

Drummond et al. [87] plantean una serie de cuestiones, a modo de lista de comprobacién, que
permiten valorar la metodologia y la validez de los resultados de una evaluacién econdmica.
Nuestro objetivo es aplicar estos criterios a nuestro trabajo, de modo que comprobemos el modo
y grado de cumplimiento e identifiguemos de forma critica las fortalezas y debilidades del mismo.

Las preguntas que nos planteamos son las siguientes:

1. ¢Hay una pregunta expresada y definida de forma adecuada?

2. éSe aporta una descripcién global de las alternativas que compiten entre si?, es decir, ¢puede
decirme quién, qué, para quién, dénde y con qué frecuencia?

3. éSe establecio la efectividad de los programas?

4. iEstan identificados claramente todos los costes y consecuencias relevantes de cada una de las
alternativas?

5. éSe han medido con exactitud los costes y consecuencias en unidades fisicas adecuadas?
6. ¢Se valoran de forma creible los costes y consecuencias?

7. éSe han ajustado los costes y consecuencias segun la distribucién temporal?

8. éSe ha realizado un andlisis incremental de los costes y consecuencias de las alternativas?
9. éSe ha calculado la incertidumbre en las estimaciones de costes y consecuencias?

10. éIncluyen la presentacién y la discusidn del estudio todos los temas de interés para los
usuarios?

1. El estudio analiza, por un lado, los resultados a largo plazo en términos salud (mejoria de la
funciéon defecatoria y de la calidad de vida percibida) de la SNS en el tratamiento de la
incontinencia fecal cuando fracasan los tratamientos de primera linea en comparacién con el
tratamiento sintomatico (no programa o “no hacer nada”) y, por otro lado, los costes también a
largo plazo de ambas alternativas. Se realiza desde las perspectivas del proveedor de servicios
(sistema sanitario) y social. Como objetivo secundario se ha realizado un estudio de costes del
tratamiento con colostomia definitiva, pero no se incluye en el andlisis de coste-efectividad al
no poder comparar la efectividad en unidades clinicas habituales con las mismas herramientas

que las otras dos alternativas.

412



2. Se describen las principales alternativas del tratamiento de la incontinencia fecal cuando
fracasan los tratamientos de primera linea: SNS, colostomia definitiva o tratamiento

sintomatico (“no hacer nada”).

3. Se establece la efectividad con las herramientas clinicas habituales, por un lado, diario
defecatorio (numero de escapes, numero de dias con escapes), scores de severidad de
incontinencia anal (score de Wexner) y calidad de vida percibida empleando un cuestionario
especifico para esta patologia (FIQL) y uno genérico multidimensional (EuroQol-5D). La mayoria
de estudios emplean las mismas herramientas o equivalentes a la hora de medir la efectividad.
Se asume que los resultados en términos de efectividad de “no hacer nada” o tratamiento
sintomdtico es equiparable a la situacion basal de los pacientes previa al tratamiento con SNS, y

estable a lo largo del tiempo.

4. Se han descrito todos los costes relevantes de ambas alternativas incluidas en el andlisis de
coste-efectividad, tanto la SNS como el tratamiento sintomatico, siendo el horizonte temporal
el marcado por el seguimiento realizado a los pacientes. En el caso de la SNS se han tenido en
cuenta los costes médicos directos derivados de intervenciones, consultas especializadas y
pafales; se reflejan los costes en materiales o personal implicado en el proceso. En cuanto al
tratamiento sintomatico se han incluido los costes médicos directos derivados de consultas de
Atencion Primaria, panales y otros productos absorbentes y medicacion; se han tenido en
cuenta los costes médicos indirectos secundarios a la pérdida de productividad. Se ha realizado
un analisis desde la perspectiva del sistema sanitario incluyendo los costes médicos directos y
social incluyendo los costes médicos indirectos ademas de los directos. Se considera mas
cercano a la realidad incluir los costes descritos de ambas alterativas en el andlisis coste-
efectividad, pero el tratamiento sintomatico deriva de no incluir la SNS, o “no hacer nada”, que
de forma tedrica podria entenderse aplicando de un coste nulo. Por este motivo se ha afiadido
esta vision mas conservadora en el cdlculo del ICER donde el incremento de costes es el mayor
posible. Respecto a la efectividad, se ha medido también de forma individual. Como se ha dicho
anteriormente, al no disponer de grupo control, se han empleado como tal los datos de

efectividad tomados en situacidn basal, presuponiendo que se mantienen a lo largo del tiempo.
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5. Para medir los costes de la atencién sanitaria de las alternativas primero identificamos los
diferentes procesos que la componen. Los procesos incluirdn una serie de actividades definidas
gue de forma homogénea va a realizar cada paciente. Posteriormente tras la descripcién del
proceso se realiza la asignacion de recursos necesarios para llevarlos a cabo. De esta forma se
crea una traza de coste del paciente. Se tendrdn en cuenta las situaciones adversas y sus costes
asociados. Para conocer el coste se han administrado los nimeros de historia clinica de
pacientes a los que se ha realizado SNS y colostomia definitiva a la seccion de Gestion y Analisis
del Coste del Servicio Navarro de Salud. Este departamento nos ha proporcionado de manera
desglosada todos los costes distinguiendo el personal, materiales, tiempos de intervencion,
consulta o de ingreso, etc. Con ellos, se ha calculado el coste medio de cada elemento del
proceso asistencial. Por otro lado, para la estimacién de costes del tratamiento sintomatico, el
mismo departamento ha realizado una busqueda por diagnéstico “incontinencia fecal”
obteniendo datos de los tiempos en consultas de Atencién Primaria y los costes asociados. Para
el calculo de los costes de materiales dispensados en farmacia (panales, material de ostomia u
otros productos) se han empleado tarifas del Ministerio de Sanidad. Los costes medidos en
euros reflejan tarifas actualizadas al afio 2018. Se ha estimado el tipo y niUmero de consultas en
Atencién Primaria y la cantidad de productos dispensados en farmacia que suelen ser
necesarios en cada alternativa. La efectividad es medida en unidades clinicas habituales (dias
con escapes, puntuacion del score Wexner, dimensiones del cuestionario de calidad de vida
FlQL, dimensiones, EVA y score Index del EQ-5D). Se ha medido en situacién basal y a lo largo
del seguimiento de forma individual, estimando tanto la mediana como la media de los valores

a lo largo del tiempo.

6. Los costes han sido proporcionados por el propio Servicio Navarro de Salud, que desde hace 5
anos disponen de las herramientas precisas para obtener el coste por cada proceso vy
desglosarlo. Es una metodologia mas concreta y especifica que las tradicionales basadas en
GRD. La estimacion de costes relacionados con asistencia a consultas de Atencién Primaria o
uso de productos se ha basado en la opinién de profesionales sanitarios expertos en la materia
(cirujanos y enfermeras especialistas en Coloproctologia). El valor de los costes indirectos ha
sido obtenido de la literatura, de los trabajos mas citados al respecto, que a su vez han sido

empleados como referencia habitual en evaluaciones econdmicas similares a la nuestra.
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7.

10.

Se ha valorado la preferencia temporal de recibir un beneficio antes o incurrir en un coste mas
tarde como una ventaja. Para ajustar segun el diferencial temporal, los costes y efectos futuros
se descuentan para obtener los valores actuales. Se aplica una tasa de descuento anual del 3%,

recomendada en los paneles de expertos.

Se ha realizado un andlisis incremental de los costes y consecuencias, desde la perspectiva del
proveedor y social, comparando la SNS frente al tratamiento conservador. Se ha realizado el
analisis con los datos estimados del coste del tratamiento sintomatico y en el supuesto
conservador de coste nulo. Todas las medidas de efectividad y calidad de vida, especificas o
genéricas, se han empleado para el calculo de la ratio coste-efectividad incremental. Se ha

empleado como comparador con otros estudios el ICER calculado como coste por AVAC.

La incertidumbre se aborda con un analisis de sensibilidad probabilistico de la estimacion de la
ratio coste-efectividad, que valora cdmo se ven afectados los resultados cuando se modifican
las estimaciones realizadas, principalmente variando la disposiciéon a pagar por AVAC. Se han
empleado elipses de confianza y curvas de aceptabilidad. Se ha realizado andlisis por subgrupos

de edad y en funcién de la etiologia de la incontinencia.

En la discusidén se han analizado todos los estudios mas relevantes publicados sobre el tema,
analizando no solo los resultados obtenidos, sino especialmente la metodologia empleada en
cada uno de ellos. A este respecto, existe gran heterogeneidad de métodos, no sélo en el
calculo de costes, sino también en la variedad de costes incluidos o excluidos y en las diferentes

medidas de efectividad empleadas. Por ello, los resultados deben interpretarse con precaucién
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8.1 CONCLUSIONES

A modo de resumen, segln nuestro estudio, éstas serian las principales conclusiones de la tesis:

e El tratamiento de la incontinencia fecal grave mediante neuroestimulacién de raices sacras
(SNS) es eficaz. Mejora la continencia y la calidad de vida de los pacientes, manteniendo buenos

resultados a largo plazo, con seguimientos que alcanzan los 10 afios.

e La SNS resulta una técnica segura, con baja morbilidad.

e La edad no resulta un factor que influya en los resultados de la técnica. La SNS puede ser una
opcion terapéutica para la incontinencia fecal grave en pacientes de edad avanzada, dado que sus

resultados son buenos y similares a los de pacientes mas jovenes.

e La SNS es una opcidn terapéutica util para la incontinencia fecal grave tras reseccién anterior

baja por cancer de recto cuando los tratamientos de primera linea conservadores han fracasado.

e El uso diario de pafiales genera el mayor coste del tratamiento sintomatico de los pacientes con

incontinencia fecal grave.

e A pesar del elevado coste de los dispositivos empleados en la SNS, puede considerarse una
técnica coste-efectiva en el tratamiento de la incontinencia fecal grave respecto al tratamiento

sintomatico.

e La colostomia definitiva resulta el tratamiento que mas gasto genera a largo plazo, a expensas

principalmente del material habitual de ostomia.
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8.2 POSIBLES LINEAS DE INVESTIGACION FUTURAS

e A pesar de que la SNS es una terapia que viene empleandose en los ultimos 15 afios en el
tratamiento de la incontinencia fecal, aln son necesarios mas estudios dirigidos a encontrar

factores predictivos de buena respuesta.

e Realizacién de nuevos estudios de coste-efectividad y coste-utilidad con herramientas
modernas de contabilidad analitica que permitan el conocimiento preciso del coste de los
diferentes componentes de cada proceso asistencial y la identificacion de elementos ineficientes o

de potencial ahorro.
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