El obturador anal en el tratamiento de la
iIncontinencia fecal en el mielomeningocele:
resultados del primer ensayo clinico
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Resumen: Fundamento u objetivos: En el mielomeningocele la
incontinencia urinaria afectaamas del 90% de los pacientesy la
incontinencia fecal amas del 75% de los mismos. Por estarazén hemos
llevado a cabo un ensayo clinico para probar la utilidad de un obturador
andl.

Material y métodos: El estudio se harealizado en 19 pacientes con
edades comprendidas entre 3 y 26 afios, de los cuaes 10 fueron nifiasy
9 nifios. El 94,7% consideran laincontinenciafecal un problema. El
obturador anal esta fabricado en una espuma de poliuretano que se
presenta de forma comprimida, recubierto de una pelicula de palivinilo
que se disuelve cuando se expone a calor y alahumedad, tomando su
tamafio y forma definitivos en 30-60 segundos. Laretirada se rediza
tirando del corddn situado en la base.

Resultados: El tiempo maximo de utilizacion fue de 12 horas. La
razon para laretirada se debid a un cambio rutinario en el 57,9%; en e
21% se sdi6 el producto, principalmente durante el periodo de
adaptacion. La aplicacion resultd muy facil parael 73,6% delos
pacientes. Laevaluacion general fue parael 78,9% de excelentea
buena. El 89,5% de |os pacientes desearian seguir utilizandolo.

Conclusiones: Tras evaluar clinicamente |a efectividad del
obturador anal podemos concluir que su utilizacién aporta claros
beneficios, tanto fisicos como psicol gicos, siendo actuamente el inico
dispositivo no quirdrgico existente parael control de laincontinencia
fecal en pacientes que desean llevar unavida socia plena

An Esp Pediatr 1999;51:489-492.

Palabras clave: Incontinenciafecal; obturador anal.

THE ANAL PLUG IN THE TREATMENT OF FAECAL
INCONTINENCE OF MYELOMENINGOCELE PATIENTS:
RESULTSOF THE FIRST CLINICAL TRIAL

Abstract. Objective: Ninety percent of patients with
myelomeningocele are affected by urinary incontinence and more than
75% suffer fecal incontinence as well. For this reason, we carried out a
clinical tria in order to demonstrate the performance of the anal plug.

Patients and methods: Thetrial was carried out with 19 patients, 10
females and 9 males, between 3 and 26 years of age. Fecal incontinence
was considered to be a problem in 94.7%. The anal plug used was made
of polyurethane foam compressed by a polyvinyl acohol foil that
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dissolves when exposed to warmth and moisture, expanding to its full
sizein 30-60 seconds. The anal plug is removed by pulling gently ona
soft gauze string that is molded into the plug.

Results: The maximum time of having the anal plug in place was 12
hours. The reason for removal was due to routine change in 57.9% of
the cases and in 21% the product dlipped out, mainly during the
adaptation and training period. Application of the anal plug was found
to be very easy by 73.6% of the patients. The general evaluation was
excellent to good in 78.9% of the users and 89.5% of the patients wished
to continue using the product.

Conclusions. Having clinically evaluated the effectiveness of the
anal plug, we can conclude that the use of this product provides clear
physical and psychological benefits. To date, it is the only non-surgical
treatment for fecal incontinence available to those patients who desire to
carry out acomplete socia life.

Key words: Fecal incontinence; anal plug.

Introduccion

En el mielomeningocele laincontinencia urinaria esta pre-
sente en més del 90% de | os pacientes y laincontinencia fecal
afectaamas del 75% de los mismos. El nifio nacido con espi-
na bifida sufre una alteracion del trénsito intestinal causada
por lacompresion del conducto medular, lo que le produce una
serie de problemas. El movimiento de las heces haciadl recto es
mas lento de lo normal, permitiendo la absorcion de aguay fa-
voreciendo que las heces sean mas solidas. Unavez que las
hecesllegan al recto, la ausenciade control esfinteriano no per-
mite que el nifio percibalaplenitud rectal, lo quefacilitaunasa
lidainvoluntaria de las heces. El estrefiimiento intestinal es muy
dificil detratar. El nifio con espina bifidaamenudo acanzauna
regulacion del transito intestinal, pero no un control del mismo.
La consecucion de una continencia fecal ha constituido uno de
los objetivos en el tratamiento de estos nifios. Actualmente en
Espafia, |os unicos dispositivos disponibles parael control dela
incontinenciafeca son absorbentes, sendo este tipo de productos
muy indiscreto debido asu gran volumen y aque no eliminalos
olores, no permitiendo, ademas, que €l nifio realice sus activi-
dades normales, como ir alapiscina para su rehabilitacion o lle-
var una escolarizacion normal. Por esta razn hemos llevado a
cabo un ensayo clinico entre la poblacion pediétrica de nuestra
érea afecta de mielomeningocel e con incontinencia urinariay
fecal, paraprobar la utilidad de un obturador anal.

Material y métodos
El ensayo clinico se harealizado en 19 pacientes con espi-
nabifida, en € periodo comprendido entrejunioy julio de 1998,
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Obturador [ . ] |
PUR-Foam —» | = ¢ |

(Poliuretano) Pelicula solubre

lenagua(F’VAL)

Esquemadel Producto
Obturador Anal
Referencias: 1450 - 1451

Envasado: Pelicula PE / Papel / Cartdn

Figura 1. Esquemadel obturador anal.

en la Seccion de Urologia Pediatrica del H.G.U. “Gregorio
Marafion” de Madrid.

El obturador anal esté fabricado en una espuma de poliure-
tano, lo que le da suavidad y flexibilidad (Fig. 1). El materia
se basa en una estructura de celdillas abiertas que permite el pa-
so del aire através del mismo. El disefio essimilar a de un su-
positorio, siendo su insercion facil y sencilla. Se presenta de
forma comprimida, envuelto en una peliculade PVAI (alcohol
polivinilo), que se disuelve cuando se expone al calor y alahu-
medad, tomando su forma definitiva de campana en 30-60 se-
gundos. Laretirada del obturador anal se redlizatirando del cor-
dén de gasa situado en la base. Su retirada no estimula los re-
flejos musculares de la defecacion por [o que se dispone de tiem-
po suficiente para la evacuacion. El producto puede permane-
cer dentro del ano hasta 12 horas. El obturador anal se presen-
taen dos tamafios. Pequefio, de 12mm de didmetro, que se ex-
pande a 37 mm y grande de 13 mm que se expande a 45 mm
(Fig. 2).

En el estudio se han incluido aquellos pacientes afectos de
incontinencia fecal y que desearon participar en el ensayo cli-
nico. El estudio sigue las directrices éticas de la Declaracion de
Helsinki. Los criterios de inclusion fueron: pacientes con espi-
na bifida que tienen incontinencia fecal; pacientes que sufren
por 1o menos 2-3 veces por semana episodios de incontinencia
fecal; el participante o su tutor debera dar su consentimiento por
escrito. Los criterios de exclusidn fueron: pacientes con hemo-
rroides u otro tipo de protuberancia del recto; pacientes que
sufren estrefiimiento; pacientes que no desean participar en el
estudio. Antesdeiniciar el ensayo se realizé un estudio preli-
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Figura2. @) El obturador anal se presenta de forma comprimida. Tras ex-
tender una capa de vaselina, que se suministracon el producto, sobre la
punta del obturador, éste se introduce en €l ano como si fuera un suposi-
torio, degjando visible sdlo el corddn. b) Tras 30-60 segundos se expande
asu tamafio real, pudiendo permanecer dentro del ano hasta 12 horas. ¢)
Laretirada se redlizatirando del cordén del obturador anal.

minar para determinar €l tamafio adecuado para cada paciente.
Unavez verificado el tamafio mas eficaz para cada nifio, se les
entregaron 10 unidades junto con tres formularios: cuestionario
A pararecogida de datos de informacidn general sobre el pa-
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ciente, su incontinenciafecal, tratamiento actual y tratamien-
tos complementarios; cuestionario B pararecogida de datos so-
bre lavaloracion del obturador anal; cuestionario C para reco-
gida de datos sobre el manejo del producto; y una hoja de re-
gistro diario donde se recoge cada cambio del obturador anal
(fecha, horay motivo del cambio).

Resultados

El estudio se harealizado en 19 pacientes con espina bifida,
con edades comprendidas entre los 3 y los 26 afios (edad me-
diade 7,8 afios), de los cuaes 10 fueron nifias (52,6%) y 9 ni-
fios (47,4%).

Lafrecuencia de defecacion diaria se reparte de la siguien-
temanera: 10,5% 1 vez d dia; 15,8% de 1 a2 vecesal dia; 5,3%
2 vecesal dia; 5,3% de 2 a3 vecesdl dia; 26,3% 3 vecesal dia;
10,5% de 3 a4 veces a diay 5,3% 6 veces a dia. Segln estos
datos el 68,5% de | os pacientes tiene una frecuencia de defeca-
Cidn superior a2 veces a dia(Tablal). Por otra parte esim-
portante destacar que €l 78,9% tiene una frecuencia de inconti-
nencia fecal de todos |os dias, mientras que para el 15,8% es
de 2 a3 veces ala semana (5,3% no contestan). En cuanto ala
cantidad de la defecacion € 31,6% tiene unapérdidatotal delas
heces; € 15,8% tiene restos de heces en laropainterior; € 15,8%
tiene laropainterior manchaday el 21% pierde una pequefia
cantidad (15,8% no contestan). La consistencia de las heces es
semiliquidaen el 5,3%; blandaen € 10,5%; normal en el 10,5%;
duraen el 36,9%; bastante duraen e 21%y variableen e 10,5%
(5,3% no contestan). Hay que tener en cuenta que muchos de es-
tos nifios se estrifien a proposito con € fin de no tener episodios
de pérdida de heces. El 89,5% tienen pérdida simultanea de ori-
na (10,5% no contesta). El 26,3% de los pacientes utilizan algln
método para conseguir la evacuacion delas heces: irrigaciones,
Prepulsid, estimulador intestinal, estimulacion perined, laxan-
tesy enemas caseros. El 42% de |os nifios siguen algln tipo de
tratamiento farmacol 6gico que o bien alteralafloraintestinal
haciendo que las heces sean mas blandas (antibi6ticos) o bien
modificael ritmo intestinal (Ditropan, Uraplex).

El 89,4% de | os pacientes utilizan absorbentes como conse-
cuencia de su incontinenciafecal y el 5,3% no utilizan nada
(5,3% no contestan). El 78,9% utilizan 4 o més absorbentes al
dia; e 5,3% utiliza 3 absorbentes a diay el 5,3% utilizan sdlo
un absorbente diario (10,5% no contestan).

Laincontinenciafecal esun problemaparalamayoriadelos
pacientes. Entre |os principal es problemas que experimentan es-
tos nifios cabe destacar €l inconveniente del olor, las irritacio-
nesen lapiel y problemas sociaes de diversaindole. Lavalo-
racion global del problemade laincontinenciafecal se clasifi-
c6 de0 a4, siendo 0 nadaimportantey 4, muy importante. Para
€l 47,4% es un problema muy importante; el 31,5% lo consi-
deran importante; es normal parael 15,8%; insignificante para
el 5,3% de los pacientes, no habiendo ningin paciente que lo
considere nada importante. Por |o tanto, el 94,7% de los en-
cuestados consideran un problema de mayor 0 menor magnitud
padecer incontinencia fecal.
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Tabla | Frecuencia de la defecacioén diaria

Frecuencia defecacion/dia N° de pacientes  Porcentaje

1lvez d dia 2 10.5%
1-2 veces a dia 3 15.8%
2 vecesa dia 1 5.3%
2-3 vecesa dia 1 5.3%
3vecesa dia 5 26.3%
3-4 veces a dia 2 10.5%
6 vecesa dia 1 5.3%
No contestan 4 21%

Paravalorar € obturador anal los pacientes utilizaron 10 uni-
dades, habiendo determinado previamente cudl erael tamafio mas
adecuado para cadauno de ellos. La utilizacion mediadel obtu-
rador anal fue de 10-12 horas para el 26,3% de |os pacientes,
de 5-9 horas para €l 42,1% y de 4 horas 0 menos para el 21%
(10,5% no contestan). La razén mas habitual paralaretirada
del obturador fue un cambio rutinario parael 57,9%; parae 21%
se debid aque selessalié e producto, hecho que algunos pa-
cientes experimentaron durante el periodo de adaptacion, pasa-
do el cual yano tuvieron episodios de escape del producto; el
5,3% retiraron €l producto por otros motivos (15,8% no contes-
taron). Al 21% delos pacientesno selessali6 € producto en nin-
gUn momento, sin embargo a 68,5% selessdid e obturador ana
en algin momento durante el periodo de prueba por motivos que
se consideran razonables durante la fase inicial de adaptacion
(Tablall). Durante la semana que utilizaron € obturador and €l
47,4% de | os pacientes no experimentaron ninguin episodio de
incontinenciafecal; sin embargo, el 31,6% tuvieron episodios de
incontinenciafecal con lasiguiente frecuencia 5,3% en unaoca
sion; 5,3% unavez a dia; 5,3% dos veces d dia; 5,3% 3 veces
al dia; 5,3% varias vecesy un 73,5% no contesta por lo que po-
demos asumir que no tuvieron ninglin episodio de incontinencia
feca mientras utilizaban el obturador anal. En cuanto alavalo-
racion de la efectividad del obturador anal a 15,8% les resulto
efectivo inmediatamente después de su aplicacion; a 15,8% les
resulto efectivo después del primer dia; a 42,1% después de ha
berlo utilizado durante 2-4 diasy & 10,5% tardaron un poco mas
detiempo en acostumbrarse a producto (€l 15,8% no contestan).
Con estos datos podemos asumir que se requiere por parte del pa
ciente un periodo de entrenamiento y adaptacion al obturador
anal para que éste le sea totalmente efectivo y pueda reducir o,
mejor aun, eliminar el uso de absorbentes. El 84,2% de los pa-
cientes no experimentaron ningtn cambio en la consistencia de
lashecesad utilizar € obturador anal, aunque parael 5,3% lashe-
ces fueron més solidas (el 10,5% no contestaron). El 63,2% de
los pacientes no experimentaron ningn inconveniente durante
€l uso del obturador anal, mientras que un 26,3% experimenta-
ron agun tipo de inconveniente: se salid e producto, no queria
ponérselo inicialmente, al retirarse el dispositivo salié un poco
de liquido mezclado con mucosidad, € tamafio pequefio se abre
mucho antesal introducirlo en el recto (10,5% no contestan). En
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Tabla Il  Salidas del obturador anal

Cuantas veces se salié Pacientes Cuanto tiempo
después de la aplicacion

2 veces 1 A las 11 horas

2 vecesen 1 semana 1 Bastantes horas después

3 veces 1 A las 4 horas

Casi lamitad de las veces 1 No saben por falta

de sensibilidad

Casi siempre 1 No saben, no lo contaron

De 10 sesdieron 4 1 No contestan

Lamitad de las veces 1

Lamitad de los dias 1

Siempre 1

No contestan 4

relacion con los motivos parano utilizar € obturador and € 84,2%
de los pacientes no han tenido que dgjar de usar € producto nin-
gun dia, mientras que €l 5,3% tuvieron que dejar de usarlo por
no tener anadie que les aplicaradl dispositivo (un 10,5% no con-
testaron).

Laevaluacion del obturador anal se realizé mediante unaes-
calade valoracion, siendo 1 muy dificil, 2 dificil, 3normd, 4 f&
cil y 5muy f&cil. El manejo del obturador antes de su aplicacion
resultd muy fécil parael 58% de los pacientes, fécil parael 21%
y normal parael 10.5% (un 10,5% no contestan). La aplicacion
del dispositivo resulté muy facil parael 73,6% de los encuesta-
dos, fécil parael 5,3%; norma paradl 5,3% Yy dificil paradl 5,3%,
hecho que se resolvié untando € producto con vasdlina (un 10,5%
no contestan). En relacion alaretiradadel obturador and € 73,7%
manifestaron que era muy fécil, mientras que al 10,5% le resul-
t6 facil (un 15,8% no contestan). La facilidad de aplicacion del
obturador anal tras leer lasinstrucciones de uso fue fécil parae
89,5% (un 10,5% no contestan). La apreciacion en cuanto ala
seguridad del obturador anal resulté parael 15,8% muy seguro;
parael 31,6% seguro y normal parael 15,8%; al 10,5% les re-
sulté inseguro y al 5,3% muy inseguro, aunque esta valoracion
se debe principal mente a que estos pacientes tienen €l esfinter
anal demasiado dilatado y no es posible que & obturador anal les
resulte efectivo (un 21% no contestan). La evaluacion genera del
obturador ana ha sido para.un 26,3% excelente; parae 21% muy
bueno; bueno parael 31,6% Yy normal parael 5,3% (un 15,8% no
contestan). El 89,5% de los pacientes desearian continuar utili-
zando €l obturador anal, mientras que el 5,3% no son partidario
porque se le sale (el 5,3% no contestan).

En e 73,7% de los casos fueron los padres los que respon-
dieron alas preguntas de la encuestay en el 15,8% fue & mis-
mo paciente € que contesto (el 10,5% no contestan).
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Pacientes Cuando se salig Pacientes
1 Cuando se movid 3
rapidamente
1 Cambio de posicion 1
5 Mientras orinaba 1
2 Otros. d cambiarse; 7
yaestabafuera, no se
dio cuenta; a defecar;
al toser o hacer presion
abdominal; al reir o
hacer esfuerzos.
2 No contestan 7
8

El 57,9% estén conforme con €l producto actual, mientras
que un 26,3% sugirieron la mayor diversidad de tamafios del
dispositivo, realizar pruebas para que el dispositivo no se sal-
ga, etc.

Conclusion

Tras evaluar clinicamente la efectividad del obturador ana
en nuestra Seccion de Urol ogia Pediétrica podemos concluir, coin-
cidiendo con los resultados de otros ensayos clinicos® 2, que su
utilizacidn aporta claros beneficios, tanto fisicos como psicolé-
gicos, alos nifios con espina bifida. El obturador anal contribu-
yeacrear una sensacion de seguridad, dando al paciente la opor-
tunidad de llevar unavida social mas activa. Es importante re-
cordar que estos nifios estan en edad escolar, por lo que tam-
bién realizan actividades deportivas, tales como natacion, y ex-
traescolares, tales como ir de campamento. El concepto de “ con-
tinencia’ que proporciona el obturador anal impide lasalidad
exterior delas heces, evitando las irritaciones cutaneas asi como
€l desagradable olor producido por las heces. El obturador anal
ofrece una solucion efectiva que puede sustituir alos absorben-
tes.

La sensacion de seguridad y el concepto de “continencia’
que aporta el obturador anal lo convierten en la tnica alternati-
vano quirdrgicaexistente parael control de laincontinenciafe-
cal en pacientes que desean llevar unavidasocia plena.
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