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RESUMEN

Antecedentes

La incontinencia fecal es un trastorno complejo y molesto, con importantes implicaciones médicas y sociales. La inyeccion de agentes
aumentadores de volumen perianales se ha usado para tratar los sintomas de la incontinencia fecal pasiva. Sin embargo, diversos agentes
han sido utilizados sin una técnica estandarizada y el beneficio supuesto del tratamiento en gran parte es anecddtico con una base de
investigacion clinica limitada.

Objetivos

Determinar la efectividad de la inyeccidn perianal de agentes aumentadores de volumen para el tratamiento de la incontinencia fecal en
adultos.

Métodos de busqueda

Se hicieron busquedas en el registro de ensayos especializado del Grupo Cochrane de Incontinencia (Cochrane Incontinence Group) (el 25
de mayo de 2012), en ZETOC (el 3 de mayo de 2012), en registros de ensayos clinicos (el 3 de mayo de 2012) y en las listas de referencias
de los articulos relevantes.

Criterios de seleccion

Se examinaron todos los ensayos controlados aleatorios o cuasialeatorios que compararon la administracion de agentes aumentadores
de volumen inyectables para la incontinencia fecal con cualquier tratamiento o placebo alternativo con objeto de evaluar los efectos
terapéuticos. También se examinaron los estudios de casos y controles y de cohortes para evaluar los riesgos y complicaciones asociados
con los tratamientos.

Obtencion y analisis de los datos

Dos revisores (YMy CN) evaluaron la calidad metodoldgica de los ensayos elegibles y extrajeron los datos de los ensayos incluidos de forma
independiente mediante una variedad de medidas de resultado predeterminadas.

Resultados principales

Se identificaron cinco ensayos elegibles aleatorizados con un total de 382 pacientes. Cuatro de los ensayos tuvieron un riesgo poco claro
o alto de sesgo.
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La mayoria de los ensayos informaron un beneficio a corto plazo de las inyecciones de forma independiente del material utilizado, incluida
la inyeccién de solucién salina de placebo. Un estudio demostré que el dextranémero en acido hialurénico estabilizado (NASHA Dx) fue
mas efectivo que la inyeccidn simulada aunque con mas efectos adversos. El dextrandmero en 4cido hialurénico estabilizado (NASHA Dx)
fue mejor que las inyecciones simuladas a los seis meses (65/136, 48% versus 48/70, 69% de los participantes sin mejoria, definida como
una reducciéon menor que el 50% de los episodios de incontinencia, CR 0,70; IC del 95%: 0,55 a 0,88) con mas dias sin incontinencia (3,1 dias
en comparacion con 1,7 en el grupo de tratamiento simulado, DM 1,40 dias, IC del 95%: 0,33 a 2,47). Otro estudio que compard material
de silicona (PTQ™) con inyecciones de solucién salina fue demasiado pequefio para demostrar un beneficio clinico en comparacién con
la inyeccion de control de solucidn salina normal.

Se demostré que un biomaterial de silicona (PTQ™) proporcion algunas ventajas y fue mas seguro para tratar la incontinencia fecal que
las perlas recubiertas de carbono (Durasphere®) a corto plazo.

De igual manera, hubo beneficios a corto plazo de las inyecciones aplicadas bajo guia ecografica en comparacion con la guia digital.

No hubo pruebas disponibles a largo plazo sobre los resultados y no se justifica la extraccion de conclusiones adicionales a partir de los
datos disponibles. Ninguno de los estudios informé la evaluacion del paciente de los resultados y por lo tanto es dificil medir si la mejoria
en las puntuaciones de la incontinencia coincidié con las mejorias en los sintomas practicos de importancia para los pacientes.

Conclusiones de los autores

Un ensayo controlado aleatorio amplio indicé que esta forma de tratamiento que utiliza dextrandmero en acido hialurénico estabilizado
(NASHA Dx) mejora la continencia para poco mas de la mitad de los pacientes a corto plazo. Sin embargo, el nimero de ensayos
identificados fue limitado y la mayoria tenian defectos metodoldgicos.

RESUMEN EN TERMINOS SENCILLOS

Inyeccién de materiales aumentadores de volumen alrededor del ano para el tratamiento de la incontinencia fecal en adultos

La pérdida del control intestinal, también conocida como la incontinencia fecal, puede ser un problema devastador. Afecta a hombres y
mujeres de todas las edades en hasta un 15% de la poblacién adulta. La incontinencia fecal puede afectar radicalmente la vida cotidiana
debido a que para muchas personas es casi imposible salir de su casa, y no pueden realizar tareas simples, como ir de compras, a causa
de su preocupacién por la pérdida fecal.

Laincontinencia fecal puede ser causada por un problema con los dos musculos que rodean el ano. Estos mdsculos pueden deteriorarse o
debilitarse debido a lesiones durante el parto o a cirugias para tratar enfermedades anales como hemorroides y fistulas (canales anormales
entre la piel y el ano). Los musculos anales luego se vuelven incapaces de retener las heces hasta que la persona llega al bafio. El anillo
interno o el musculo del esfinter anal interno normalmente mantiene el ano cerrado en todo momento excepto al evacuar, lo cual previene
la pérdida pasiva de las heces. Se ha desarrollado un tratamiento para la incontinencia fecal, que incluye la inyeccién de una sustancia
en o cerca de este musculo con objeto de aumentar su volumen para que el ano se cierre mejor. Se ha recomendado como una opcién
sencillay segura.

En esta revision, un ensayo grande demostrd que la inyeccidon de dextranémero estabilizado en acido hialurénico mejora los sintomas de
incontinencia a corto plazo en poco mas de la mitad de los pacientes que recibieron el tratamiento. Los otros cuatro ensayos examinados
tuvieron un valor limitado debido a que generalmente fueron de calidad metodoldgica deficiente y de tamafio pequefio. No hay informes
de resultados a largo plazo de este tratamiento.
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