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Introduccié: Els trastorns anorectals, en especial la disinergia defecatoria, tenen una alta
prevalenca dins la poblacié i comporten elevats costos sanitaris i una disminucid en la qualitat
de vida de les persones que els pateixen. La rehabilitacié amb Biofeedback és una peca clau, ja

gue s'ha demostrat que és un tractament molt efica¢ contra la disinergia defecatoria.

Objectiu: L'objectiu d’aquest estudi va ser conéixer els factors de bon i mal pronostic en la
terapia amb Biofeedback en pacients amb restrenyiment cronic associat a la disinérgia

defecatoria.

Metodologia: Es tracta d’un estudi observacional prospectiu, realitzat a la Unitat de Proves
Funcionals Digestives de I'Hospital de Matard. La poblacié d’estudi sén pacients de la unitat que
acudeixen per diagnostic i tractament del restrenyiment cronic associat a la disinérgia
defecatoria. Es va fer una analisi descriptiva i estadistica de les dades utilitzant els tests

Independent Samples T-Test i Independent Samples Chi-Quadrat.

Resultats: La simptomatologia més prevalent en la mostra inicial era la sensacié d’evacuacio
incompleta (91,2%) i I'esforg defecatori (73,5%); el 35,3% es trobaven ansiosos/deprimits i el
50% presentaven un dolor/malestar. Tots presentaven una severitat clinica greu. Es va observar
una correlacio estadisticament significativa entre I'eficacia del Biofeedback en el Tipus de Corba
de la ENDURANCE (p=0,022) -on el 80% dels participants amb la corba Tipus 4 eren no
responedors- i la primera percepcié de sensibilitat rectal (p=0,045), on el grup no responedor

tenia la mitjana de sensibilitat rectal més elevada.

Conclusions: La simptomatologia, I'estat general de salut, la severitat clinica i la qualitat de vida
van millorar amb el Biofeedback, perd en un grau més baix en el grup no responedor. S’ha
demostrat que una falta de control sobre la musculatura del sol pelvia i una disminucié de la
primera percepcio de sensibilitat rectal tenen una relacié directa amb la disminucié de I'eficacia

del Biofeedback.



Introduction: Anorectal disorders, especially defecatory dyssynergia, have a high prevalence in
the population and lead to high healthcare costs and a decrease in the sufferers’ quality of life.
Here Biofeedback rehabilitation is a key player, as it has shown to be a very effective treatment

for defecatory dyssynergia.

Aim: The aim of this study was to find out the good and bad prognostic factors in Biofeedback

therapy in patients with chronic constipation associated with defecatory dyssynergia.

Method: This is a prospective observational study carried out at the Digestive Functional Tests
Unit of Matard Hospital. The study population were patients from this unit who attended for
the diagnosis and treatment of chronic constipation associated with defecatory dyssynergia. A
descriptive and statistical analysis of the data was carried out using Independent Samples T-Test

and Independent Samples Chi-Square tests.

Results: The most prevalent symptomatology in the initial sample was the sensation of
incomplete evacuation (91.2%) and difficulty to defecate (73.5%); 35.3% were
anxious/depressed and 50% were in pain/discomfort, all with severe clinical severity. A
statistically significant correlation was observed between the effectiveness of Biofeedback in
the ENDURANCE Curve’s Type (p=0.022) -where 80% of participants with Curve’s Type 4 were
non-responders- and the first perception of rectal sensitivity (p=0.045), where the respondent

group had the highest average.

Conclusions: Symptomatology, general health status, clinical severity and quality of life all
improved with biofeedback, but to a lesser degree in the non-responder group. It has been
proven that a lack of control over the pelvic floor muscles and a decrease in the first perception

of rectal sensitivity are directly related to the decrease in the effectiveness of biofeedback.



La defecacid és un procés fisiologic que permet I'evacuacio de les femtes i que compta amb
quatre fases: fase basal, fase preexpulsiva, fase expulsiva i fase final. Aquest depen de la
integritat del tracte gastrointestinal i de la implicacié dels sistemes: neural (sistema nervids
periféric, autonom i central), muscular (musculatura llisa i musculatura estriada), hormonal i
cognitiu (conductual i psicosocial). Quan hi ha una alteracié en alguna d’aquestes parts
implicades parlem de trastorns de la defecacid. Un dels més freqiients a la poblacio és el

restrenyiment cronic (RC) .

El RC és un trastorn funcional gastrointestinal que es manifesta clinicament per la dificultat en
I’evacuacié, femtes dures o evacuacions infreqlients. El RC té una prevalenga al voltant del 20%
en adults, valor que augmenta amb I’edat avangada, on podem trobar prevalences del 30%-40%
en la comunitat i fins al 50% en residéncies de la tercera edat 2, encara que aquestes dades
varien enormement segons els criteris diagnostics utilitzats i la poblacié d’estudi. EI RC comporta
elevats costos sanitaris, una disminucié en la qualitat de vida (Qol) i es pot associar a altres

malalties anorectals com les fissures anals, hemorroides o lesions del sol pelvia 3.

Altrament, el RC és un trastorn molt prevalent en el sexe femeni. Un estudi epidemiologic
realitzat a Catalunya va demostrar que la disinérgia defecatoria (DD) -un subtipus de RC- és la
principal causa de restrenyiment, i fins al 40% d’aquests presentaven alhora transit colonic lent
(TCL), trastorns estructurals del recte i/o del sol pelvia com rectoceles i/o prolapses anals 3. Es
pot afirmar que les dones sdn més propenses a patir restrenyiment sever, essent I'embaras i

I'etapa climatérica factors crucials a causa de les hormones implicades “.

Alhora el RC es troba associat a altres factors de risc com una dieta pobra en fibra, una
disminucié en la ingesta de liquids, I'is de medicacié continuada, la falta d’exercici fisic,
alteracions del sistema neurologic i del tracte digestiu 4, el nivell socioecondmic i educatiu,
determinades intervencions quirdrgiques, el consum d’alcohol i tabac, I'abus fisic o sexual i els

trastorns psicologics % 5.



A causa de la gran variabilitat de definicions existents en el tema el consens internacional Roma,
integrat per panells d’experts, va definir els criteris necessaris per diagnosticar de forma

simptomatica el RC i variacions fisiopatologiques &7

Criteris Roma IV pel RC &7

Preséncia de 22 dels seglients criteris i un temps cronologic
d’entre 3-6 mesos d’evolucio:

Esforg defecatori >25% de les vegades

Femtes dures (Bristol Stool Chart tipus 1-2)

Sensacio d’evacuacié incompleta >25% de les vegades

Sensaci6 de bloqueig anorectal >25% de les vegades

Manipulacié digital >25% de les vegades

RIS

<3 deposicions setmanals

Taula 1: Criteris Roma IV, elaboracié propia.

El consens de Roma IV proposa quatre subtipus per classificar els trastorns del RC:
1. Restrenyiment funcional (RF).
Compleix criteris pel diagnostic del RC.
2. Lasindrome de l'intesti irritable amb restrenyiment (SII-R).
Compleix criteris pel diagnostic del RC i esta caracteritzat per dolor abdominal >1 dia per
setmana. Pel seu diagnostic, els pacients han de presentar femtes tipus 1-2 225% en |'escala
Bristol Stool Chart i femtes tipus 6 i 7 <25% de les vegades; el dolor s’ha d’associar amb 22 dels
seguents criteris:
- Variacions en la freqliéncia de les defecacions.
- Variacions en la forma de les femtes.
- Estar relacionat amb la defecacié.
3. Elrestrenyiment causat per opioides.
Els simptomes estan associats i/o empitjoren en relacié amb l'inici i/o la modificacié d’un
tractament amb opioides.
4. Trastorns funcionals de la defecacié o DD.
Caracteritzats per complir els criteris pel diagnostic del RF o SII-R amb caracteristiques
d’evacuacio rectal alterada sense lesions estructurals.
a. Propulsié defecatoria inadequada.

b. Disinérgia esfinteriana .
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Figura 1: Subtipus de RC, elaboracié propia.

Aquest treball se centra en pacients que presenten trastorns funcionals de la defecacié o DD; es
tracta d’un subtipus molt comu que pot arribar a afectar fins al 50% dels pacients amb RC. Es un
problema de salut adquirit ® definit com la descoordinacié dels musculs implicats en la defecacié
(musculs anorectals, abdominals i del sol pelvia) 1° i/o una forca de propulsié ineficac en la
maniobra defecatoria 1.
Satish Rao va definir quatre tipus de DD:

- Tipus I: Trobem una forca de propulsié eficag amb un augment de la pressid

intraabdominal i un augment de la pressié de I'esfinter anal.

210
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Imatge 1: DD 1. Unitat de Proves Funcionals Digestives, Hospital de Mataro.

- Tipus ll: Es genera una forca de propulsiod ineficag amb abséncia d’augment de la pressié

intrarectal i un augment de la pressié de I'esfinter anal.



Imatge 2: DD 2. Unitat de Proves Funcionals Digestives, Hospital de Mataro.

- Tipus lll: Trobem una forga de propulsié eficag amb augment de la pressio intrarectal
amb una relaxacié absent o incompleta (<20%) de I’esfinter anal, on aquest fa espasmes

musculars involuntaris.

Imatge 3: DD 3. Unitat de Proves Funcionals Digestives, Hospital de Mataro.

- Tipus IV: No es genera una forca de propulsid adequada i I'esfinter presenta una

relaxacié absent o incompleta (<20%) °.

Imatge 4: DD 4. Unitat de Proves Funcionals Digestives, Hospital de Mataro.
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Segons Roma IV pel diagnostic de la DD el pacient ha de complir criteris diagnostics pel RF i/o
criteris pel SlI-R i presentar una evacuacié inadequada tant en la prova de la High Resolution
Anorectal Manometry (HR-ARM) com en el Balloon Expulsion Test (BET) °,

a) La HR-ARM és una prova diagnostica per confirmar la DD 1% els seus subtipus. S’utilitza
un cateter amb sensors de pressidé que s’introdueix al recte per mesurar les forces
implicades i la maniobra defecatoria !, a més compta amb un globus a la punta per
avaluar la sensibilitat rectal i els reflexes. # Aquest examen pot evidenciar una contraccié
anal paradoxal, una relaxacid anal incompleta, hiposensibilitat o hipersensibilitat rectal
i/o forces de propulsié inadequades 2.

b) EIBET és una prova senzilla on s’introdueix un catéter amb un globus a I’extrem, un cop
introduit al recte aquest s’'omple amb 50cc d’aigua. El pacient assegut ha d’expulsar el
globus sense ajuda en un periode maxim de 2-3 minuts. Un BET+ indica que no ha estat
capac d’expulsar el globus, mentre que un BET- demostra que el pacient pot realitzar

una bona maniobra expulsiva °.

El Biofeedback (BFB) és la tecnica de bioretroalimentacié donada per infermeria utilitzada en
aquest estudi per corregir la DD dels pacients. La prova radica en introduir un catéter de 4 canals
amb un globus a la punta en el recte mentre el pacient es troba estirat visualitzant un monitor,
aquest mostra els canvis de pressio del recte i del canal anal en forma de linies.

A radé d’una técnica de relaxaci6 anomenada respiracié diafragmatica -consisteix a fer
respiracions profundes i ritmiques amb pauses entre la inspiracié i I'expiracio la qual promou
I’activitat parasimpatica- 2 es corregeix la maniobra defecatoria fent almenys 10 repeticions de
maniobres expulsives, on per assimilar-se més a una situacio real el globus es pot inflar uns 50cc
per recrear el tenesme.

Aquesta prova esta contraindicada en persones amb problemes neuronals, problemes del
desenvolupament i amb discapacitat visual 2. Les sessions acostumen a durar 1lh, entre
anamnesi i rehabilitacio. El nombre de sessions i el temps transcorregut entre elles pot variar,
perd com a maxim es realitzen 5 sessions en pacients que no milloren ** en un interval d’entre
1-2 setmanes °. Es important que el pacient adopti la técnica i la posi en practica al domicili

cada vegada que vol anar al lavabo .
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El RC afecta la QoL de les persones que ho pateixen de manera molt significativa, amb
simptomes fisics, afectacié del seu entorn social i del seu estat psicologic 1°. Un tractament
adequat incideix directament en la seva millora; perqué aixo es doni aquest ha de ser eficag,
predictible i amb els menys efectes adversos possibles, i el més important, haver estat indicat
correctament 16,

El principal objectiu d’identificar els subtipus de RC és adequar el tractament, per exemple el
BFB només beneficia als pacients amb DD 3. Aixd s’ha demostrat a partir d’'un gran nombre
d’assajos controlats que demostren la seva eficacia, la qual es troba entre el 70% i el 80% ™°.
Encara que el nostre coneixement sobre la fisiologia de la defecacid6 ha progressat
considerablement, I'éxit del tractament i la resposta a aquest es veu afectada en molts casos
per factors que no es coneixen bé 7.

S’ha postulat que la motivacid i un determinat grau de comprensid poden ser claus per I'éxit de
la terapia. Es necessari coneixer aquests i altres factors associats a la resposta del BFB amb
I'objectiu de dirigir adequadament el tractament als pacients que pateixen DD amb potencial
bona resposta, per aconseguir una avaluacié més efica¢ i un tractament individualitzat,

disminuint aixi el temps i la despesa de recursos, assegurant una alta eficiencia i eficacia, i

millorant la satisfaccié i QoL dels pacients tractats amb BFB.

Existeixen factors especifics associats a la resposta al tractament amb BFB com el nivell de

motivacio, el grau de comprensio i determinats parametres fisiologics.

General:
- Coneixer els factors de bon i mal pronostic en la terapia amb BFB en pacients amb RC
associat a la DD.
Especific:
- Avaluar I'efecte de la terapia de BFB en la coordinacié rectoanal (maniobra expulsiva).
- Analitzar I'efecte de la terapia de BFB en la millora de la severitat clinica del RC i de la
QoL dels pacients.
- Descobrir laimplicacié que poden tenir certs parametres fisiologics en I’éxit de la terapia

de BFB.
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8.1 Disseny d’estudi:
Es tracta d’un estudi observacional prospectiu, realitzat a la Unitat de Proves Funcionals

Digestives de I'Hospital de Matard.

8.2 Poblacié i mostra:

La poblacié d’estudi son pacients de I'Hospital de Matard de la Unitat de Proves Funcionals
Digestives que acudeixen per al diagnostic i el tractament del RC associat a la DD. Es va realitzar
un mostreig deliberat on es reclutaran 54 persones que compleixin amb els criteris establerts.
Acceptant un risc alfa de 0.05 i un risc beta <0.1 en un contrast bilateral, calen 27 subjectes en
el grup responedor a la terapia (encara que s’espera que el 75% de la mostra rehabiliti) i 27
subjectes no responedors per detectar de forma estadisticament significativa la diferéncia entre

grups quant a la bona resposta al tractament amb BFB.

8.3 Variables d’estudi:

Variables sociodemografiques: Inclou I'edat dels participants (mesurada en anys), el sexe (home
o dona), I'estat civil (casat, separat, solter, en parella o vidu), amb qui viu actualment (sol, en
parella, amb la parella i els fills, amb els fills o altres), nivell maxim d’estudis assolit (no sap llegir
ni escriure, sense estudis pero sap llegir i escriure, Primaris (Educacié General Basica (EGB) o
similar), Batxillerat (Formacié professional, Batxillerat Unificat Polivalent (BUP) o similar) o
estudis universitaris, categoria professional (aturat, treballador actiu, jubilat, estudiant o
mestressa de casa).

Temps d’evolucid: S’ha mesurat el temps d’evolucié en anys del RC.

Comorbiditats: Inclou trastorns metabolics (diabetis, hipotiroidisme, hipercalcemia,
hipocalemia, hipomagnesemia, uremia i panhipopituitarisme), trastorns anorectals
(hemorroides, fissura anal, diverticulitis, neoplasies i incontinéncia fecal (IF)), trastorns
psiquiatrics (trastorn de la conducta alimentaria (TCA) i depressid), trastorns neurologics
(esclerosis multiple (EM), lesions medul-lars i Parkinson) i altres (miopaties, amiloidosis,
esclerodermia i immobilitat prolongada).

Simptomatologia: S’han fet servir els criteris Roma IV per valorar la simptomatologia dels
participants.

Estat general de salut: S’ha fet servir 'escala EUROQOL-5D per mesurar I’estat general de salut,
consta de 6 variables i I'escala EQ-VAS que mesura del 0-100 punts I'estat de salut autopercebut

el dia d’avui. Una analisi completa d’aquesta enquesta es troba al punt 14.1. Annex 1.
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Nivell de gravetat: Es mesura amb I'escala de severitat Wexner Constipation Score (WCS), el qual

mesura la gravetat del RC del pacient a partir de 8 variables. Una analisi completa d’aquestes

enquestes es troba al punt 14.2. Annex 2.

QolL: Es mesura amb el questionari CVE-20, aquest se centra en la dimensié emocional, la

dimensio fisica general, la dimensié fisica rectal i la dimensié social. Una analisi completa

d’aquesta enquesta es troba al punt 14.3. Annex 3.

Nivell de motivacié: Es mesura amb el test URICA, el qual pondera en quina fase de canvi es

troba el pacient (Precontemplacio, Contemplacio, Accié o Manteniment). Una analisi completa

d’aquesta enquesta es troba al punt 14.4. Annex 4.

Nivell de comprensié: Es mesura amb el test d'intel-ligencia de Raven. Una analisi completa

d’aquest test es troba al punt 14.5. Annex 5.

Parametres fisiologics: Inclou les dades obtingudes de la HR-ARM:

- Prova del BET: determina un BET- o + a la primera i Ultima sessid de la rehabilitacié amb

BFB, mostra un canvi real en la maniobra defecatoria si el BET- (maniobra defecatoria
eficag).

- Reflex de Valsalva: S'avalua el canvi de pressio al canal anal quan el pacient tus, per aixi

comprovar la integritat de la via nerviosa extrinseca 2.

- Maniobra defecatoria: S’avalua el tipus de disinergia defecatoria (I, 11, lll o V).

- Rectocele, enterocele o prolapse anal: El rectocele és la protrusio de la paret del recte

cap a la vagina; I’enterocele es dona quan el budell prim descendeix de forma excessiva
protrudint en la vagina o el recte; i el prolapse anal és la sortida del recte a través del
canal anal *°.

- Descens del perineu: Normal (descens de I'angle rectal de 2cm), escas (descens de

I’angle rectal de <2cm), excessiu (descens de I'angle rectal de >3cm) o ascens paradoxal
del perineu .

- Pressid basal mitja del canal anal: Valor de la pressid basal del canal anal en mmHg que

es registra en un interval de 20s, es considera una hipotonia del canal anal valors
<40mmhg i una hipertonia amb valors >100mmhg 8.

- Contraccié Voluntaria Maxima (CVM): Valor en mmHg d’una contraccio voluntaria del

canal anal, es considera una contraccio eficag £30mmhg la diferéncia entre la pressio
basal mitjaila CVM. 8

- CVsostinguda (ENDURANCE): Mitjana en mmHg d’una contraccié voluntaria sostinguda

del canal anal durant 30s. Aquesta pot ser mantinguda, en descens, de poca duracié o

irregular (tipus de corbes) 8.
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- Corba: Existeixen quatre tipus de corbes que es poden donar a la ENDURANCE, aquestes

mostren com és la forca de contraccio allargada en el temps.

Corba Tipus 1 Corba Tipus 2 Corba Tipus 3 Corba Tipus 4 (irregular)

Imatge 5: Tipus de corbes a la ENDURANCE, elaboracié propia.

- Longitud del canal anal: Valor en cm de la longitud del canal anal.

- Ones lentes i ultralentes: es generen a partir de I'activitat mecanica del canal anal,

poden estar o no presents 2.,

- Reflex anal inhibitori (RRAI): S’avalua amb la relaxacié de I'esfinter anal intern quan el

balé de la HR-ARM es distendeix progressivament 18,

- Sensibilitat rectal: S'avalua amb el balé que compta la HR-ARM, el que simula un

ompliment del recte donat que es distendeix progressivament amb cc d’aigua. S’inclou
la primera percepcid (Xcc), el primer desig d’anar al lavabo (Xcc), desig intens d’anar al

lavabo (Xcc) i urgéncia per anar al lavabo (Xcc).

8.4 Criteris d’inclusié i exclusio:
Criteris d’inclusio:
- Complir criteris de RC amb trastorn funcional de la defecacid segons els criteris Roma

V.

Tenir HR-ARM i proctografia i/o BET realitzats en els darrers 12 mesos.

- Ser major d’edat (>18 anys).

Estar disposat a participar en I'estudi i rebre tractaments via anal i/o comprometre’s a

portar a cap exercicis de forma rutinaria a domicili.

Presentar una exploracié abdominal normal.

Ser capa¢ d’entendre el proposit d’estudi i, per tant, comprendre les disposicions
esmentades al consentiment informat i decidir de forma informada.
Criteris d’exclusio:

- Patir RF per causa organica o secundari a farmacs.

- Tenir RF amb temps de transit colonic (TTC) alentit.

- Complir criteris pel SlI-R.
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- No ser tributari a participar en I'estudi, segons criteri propi de I'investigador/a, per culpa
de condicions fisiques, psicologiques, malalties incapacitants o afers personals.
- No omplir els qliestionaris.

- Nosignar el consentiment informat.

8.5 Instruments de mesura:

Per a la recollida de dades, es van fer servir les dades obtingudes de forma retrospectiva de la
HR-ARM i de la prova de proctografia i/o BET. A més es van utilitzar qlestionaris i tests recollits
en el quadern de recollida de dades (QRD) de forma autoadministrada i heteroadministrada en

una entrevista via presencial i un recull de dades sociodemografiques.

Bristol Stool Chart:
Es una escala visual categorica heteroadministrada, consta de 7 tipus de consisténcia fecal amb
descriptors escrits i representacions pictoriques de cada tipus.

- Elstipus 1-2 son femtes anormalment dures.

- Els tipus 3-4-5 sén femtes normals.

- Els tipus 6-7 sén femtes anormalment toves/liquides 2.

Annex 6.

Qiiestionari de salut EUROQOL-5D:

Es tracta d’un qiestionari autoadministrat que té dues parts on es descriu 'estat de salut que
perceben els pacients d’ells mateixos en el dia d’avui. En la primera part, s’utilitza I'escala EQ-
5D profile que compta amb 5 categories: 1) mobilitat, 2) cura personal, 3) activitats quotidianes,
4) dolor/malestar i 5) ansietat/depressié. Cada categoria té 3 nivells: 1=cap problema, 2=alguns
problemes i 3=problema extrem/incapacitat.

En la segona part s’empra I'escala EQ VAS numerada que mostra com els pacients se senten
respecte a la seva propia salut en general. Es tracta d’'una escala numérica amb valors compresos
entre el 0-100, on 100 = millor estat de salut imaginable i O = pitjor estat de salut que es pot
imaginar. El pacient marca en I'escala el seu estat de salut en el dia d’avui 2.

Annex 1.

WCS:
Es tracta d’un instrument heteroadministrat que mesura la gravetat del RC i avalua 8 variables:
1)freqiiencia de les deposicions, 2)dificultat: dolor amb [I'esfor¢ defecatori, 3)sensacio

d’evacuacid incomplerta, 4)dolor abdominal, 5)temps: minuts al lavabo, 6)tipus d’assistencia,
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7)intents fallits d’evacuacié al dia i 8)duracié del restrenyiment en anys. Els items 1, 2, 3,4, 5, 7
i 8 es puntuen fent servir una escala Likert de cinc punts (0-1-2-3-4) i I'item 6 es puntua amb una
escala Likert de 3 punts (0-1-2). L'escala puntua entre 0-30 punts, on 0 és I'absencia de RCi 30
és un RC molt greu:

- Lleu 1-5 punts.

- Moderat 6-10 punts.

- Greu 11-15 punts.

- Molt greu 16-30 punts %4,

Annex 2.

Qiiestionari de QoL per a pacients amb RC CVE-20:

Es un quiestionari especific autoadministrat per avaluar la QoL en pacients amb RC. Consta de 20
items i 4 dimensions: 1)dimensié emocional (6 items, 24 punts), 2)dimensid fisica general (7
items, 28 punts), 3)dimensid fisica rectal (4 items, 16 punts) i 4)dimensid social (3 items, 12
punts). Els items es puntuen fent servir una escala Likert de 5 punts (O=sempre, 1=habitualment,
2=a vegades, 3=rarament, 4=mai). La pitjor puntuacio total de QoL en conjunt de tots els items
és 0 punts i la millor sén 80 punts 2.

Annex 3.

University of Rhode Island Change Assessment Scale (URICA):

Es un qliestionari autoadministrat que compta amb 32 items i 4 subescales per mesurar les fases
del canvi: 1) precontemplacié (PC), 2) contemplacié (C), 3) accid (A) i 4) manteniment (M). Les
respostes es lliuren en una escala Likert de 5 punts (1 = molt en desacord, 2 = en desacord, 3 =

indecis, 4 = d’acord i 5 = molt d’acord). La puntuacié final es calcula a partir de la seglient taula:

Preguntes Precontemplacié | Contemplacio Accid Manteniment
1 2 3 6
5 4 (ometre)* 7 9 (ometre)*
11 8 10 16
13 12 14 18
23 15 17 22
26 19 20 (ometre)* 27
29 21 25 28
31 (ometre)* 24 30 32
Total 2:
Dividit per: 7 7 7 7
C+A+M-PC=

Taula 2: Puntuacions de I’escala URICA. Unitat de Proves Funcionals Digestives, Hospital de Matard, elaboracié propia.
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*No se sumen les preguntes omeses.
Puntuacié total:
- <8 punts = Precontemplacio
- 8-11 punts = Contemplacid
- 12-14 punts = Accié
El resultat final és la disposicio per al canvi i la disposicié motivacional del pacient a I'inici del
tractament 26,

Annex 4.

Test de Matrius Progressives de Raven:

Es tracta d’una prova psicomeétrica que s’utilitza per mesurar el nivell d’intel-ligéncia general dels
pacients (factor G), juntament amb la seva la capacitat educativa -capacitat per pensar amb
claredat i donar sentit a dades complexes- i la capacitat reproductiva -capacitat per
emmagatzemar i reproduir informacié 2. Es un test autoadministrat de 60 matrius en el qual
el pacient ha de completar una matriu escollint la resposta correcta entre diverses opcions,
mesurant les seves capacitats per deduir les relacions existents entre elles. La puntuacio total es
compara amb el percentil d’edat de la persona en la taula de percentils i es relaciona amb el seu

rang de capacitat intel-lectual 2.

Annex 5.
Puntuacions del Test de Raven
Puntuacié Norma Percentil Rang Diagnostic de capacitat
P95 95 | Superior
Igual o superior a ... P90 90 11+ Superior a la mitja
P75 75 Il
Superior a ... P50 50 1+
lguala... P50 50 I} Terme mitja
Inferiora ... P50 50 -
P25 25 v Inferior a la mitja
lgual o menora ... P10 10 V-
P5 5 v Deficient

Taula 3: Puntuacions del Test de Raven, elaboracié propia.

8.6 Procediments:

L’estudi s’iniciara en la visita preintervencid on es recolliran dades sobre:

Dades sobre la fisiologia anorectal extretes de la HR-ARM.
- Dades cliniques de la prova de proctografia i/o BET.

- Criteris Roma IV, dades sociodemografiques, antecedents patologics i farmacs d’interes.
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- Escalesitests: Escala de severitat WCS, Bristol Stool Chart, CVE-20, EUROQOL-5D, URICA
i el test de Matrius Progressives de Raven.
- Lliurament del full d’informacié al pacient. Annex 7.

- Signatura del consentiment informat. Annex 8.

En aquesta primera visita i en les seglients el pacient ha d’haver vingut amb un énema posat 2h
abans de la sessid per la correcta realitzacid de la rehabilitacid i que la interpretacid dels

resultats sigui fiable.

Dinamica de la primera sessio de BFB:

1. Explicacié general sobre la funcionalitat normal de I'aparell anorectal durant la
maniobra d’evacuacié.

2. Introduccié a les corbes de pressié de la sonda de 4 canals establint criteris de
normalitat.

3. S’ensenyara la tecnica de respiracié diafragmatica, es recordara al pacient que la técnica
s'ha d’aplicar a casa en cada defecacio.

4. Es realitzaran intents d’expulsi6 amb la guia i el monitoratge de l'investigador/a
(infermeria).

A partir de la primera i en cada visita posterior s’omplira la seglient taula.

Data de la visita | Realitzacio del Canvi de la BET
BFB maniobra
expulsiva
1 XX/ XX/ XXXX Si / NO N/P/C +/- Data de la visita: dia/mes/any
Realitzacié tlrel BFB:
. - Sl = s’ha fet la rehabilitacié
2 XX/ XX/ XXXX SI/NO N/P/C +/- - NO = no s’ha fet la rehabilitacié
Canvi de la maniobra expulsiva:
. - N= ial iob!
3 XX/ XX/ XXXX sl / NO N/ P/ C +/ - - P= :;3?: ;aarc?arrr::n‘: I.;amanlobra
K - C = canvia la maniobra
4 XX/ XX/ XXXX SI/NO N/P/C +/- BET:
- + = incapacitat d’expulsar el globus
. = -=pot I | glob
5| xx/xx/xx Si/NO N/P/C +/- PESREREERE

Taula 4: Recull de sessions de BFB. Unitat de Proves Funcionals Digestives, Hospital de Matard, elaboracié propia.

Si el pacient duu a terme un canvi de maniobra positiu es realitzara la prova del BET. Per una
banda, si aquesta prova dona un BET+ es continuaran duent a terme les sessions fins a un maxim
de 5, d’altra banda, si dona un BET- es considerara que el pacient porta a cap una maniobra

expulsiva correcta i aquesta sera I’Ultima visita de BFB.
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Dinamica de la visita postintervencio:

1. Anamnesi del pacient i criteris Roma IV.

2. Es realitzara la prova del BET encara que la maniobra no s'hagi modificat o s’hagi
modificat parcialment per donar per finalitzada la rehabilitacié. Es considerara no
responedor a la terapia amb BFB un pacient amb un BET+ a I'tGltima sessio.

3. Unaresposta positiva al tractament amb BFB comportara:

- Unacorreccié de la DD (I, Il, lll o IV) amb un patré evacuatori normal, una forca
abdominal correcta i una relaxacié de I'esfinter i/o una inversié del gradient

positiu a les linies de pressio.

Prud _— - -
T a3
"
1rrelg
. — . —

~ 130 e | Wt
—& - IAVERN

S €5 ey - - -

Imatge 6: Maniobra defecatoria normal. Unitat de Proves Funcionals Digestives, Hospital de Mataré.

- Una millora de la clinica i deixar de complir criteris Roma IV.
- Presentar una disminucié en I'escala de severitat clinica WCS en >50%
perque sigui significativa.
4. Escalesitests: EUROQOL-5D, WCS i el questionari CVE-20 per comparar les dades amb

la primera visita.

8.7 Metode d’analisi de dades:

Les dades de I’estudi es van recollir i recopilar mitjancant el programa Microsoft Access. Un cop
finalitzada la base de dades es va fer servir el programari Jamovi per a la seva analisi.

S’ha realitzat una analisi estadistica descriptiva de la mostra, comparant les dades
preintervencid i postintervencid. S’ha fet servir el Independent Samples T-Test per a les variables
continues, on alhora s’ha estudiat la distribucié de les dades amb el Normality Test (Shapiro-

Wilk) i les que no seguien una distribucié normal s’han analitzat amb el test Mann-Whitney U.
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Les variables de tipus nominal i ordinal s’han analitzat amb el test Independent Samples Chi-

Quadrat.

8.8 Aspectes étics:

L'investigador/a és el principal responsable de garantir el seguiment del protocol i d’assegurar
els drets dels participants. Amb I'estandard internacional de Good Clinical Practice (GCP) -un
estandard de qualitat etica i cientifica en I'ambit internacional per coordinar un assaig clinic des
de la seva planificacié fins que es publiquen els resultats- es troben protegits els drets, la

seguretat i el benestar dels participants, garantint dades valides, completes i ben fonamentades

29

Se seguiran les directrius europees i espanyoles que gestionen els estudis de recerca i els
principis originats a la Declaracié d’Helsinki de 1964 sobre els principis étics en la investigacio
meédica amb subjectes humans, on declara que I'investigador és I'encarregat de protegir la vida,
la salut, la privacitat, la intimitat, I'autodeterminacio, el dret a la informacid i el dret a prendre

decisions informades els participants en I'estudi 3.

Aquest estudi compta amb un protocol, un full d’'informacié al pacient i el consentiment
informat que han estat lliurats al Comité d’Etica del Consorci Sanitari del Maresme (CSdM) per
la seva validacié en els aspectes pel qual és competent. El present codi de protocol és el BFB1-
01/2020, I'investigador/a deixara constancia de qualsevol alteracié efectuada en el protocol de
I’estudi i és responsable d’assegurar el seu compliment tal qual es troba redactat i aprovat pel

Comite d’Etica del CSdM i pel comite d’Etica de la Universitat Tecnocampus Mataro.

Es lliurara el full d’'informacié al pacient i se li explicara verbalment, un cop el pacient hagi
compres la finalitat d’estudi i hagi acceptat la seva participacio es lliurara el consentiment
informat que se signara pel mateix pacient i per l'investigador. La informacid extreta sera
codificada i utilitzada estrictament amb finalitats de recerca.

Annexos 7 i 8.
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8.9 Limitacions:

La falta de temps és una limitacio per fer la recollida de dades, que s’allarga des del primer fins
al tercer trimestre. Tanmateix, la disponibilitat per realitzar les sessions de rehabilitacié amb
BFB era només d’horari de tarda, amb un maxim de 2 participants per dia (15h-16h un i 'altre

de 16h-17h).

Una altra limitacié ha estat que la n de pacients que no milloren a la terapia amb BFB és baixa,

ja que aquest té una alta eficacia, per la qual cosa ambdds grups no sén equitatius.

Per acabar, ens trobem amb la limitacié de les pérdues de seguiment, degut al fet que la
participacié a I'estudi comporta diverses sessions de llarga duracié espaiades en el temps i una

preparacio prévia.

La participacié total va ser de n=36; en fer la depuracié de dades es va descartar un 30,5% de la
mostra inicial per complementacié incorrecta dels questionaris i/o per pérdues de seguiment

durant les sessions de BFB, resultant en una mostra final de n=25 participants.

Participants a I’estudi
n=36

Exclosos per no
complementar els
@ <:I qliestionaris de la visita
preintervencid
n=2

Visita preintervencio
n=34

Exclosos per no assistir a

@ <:| les sessions de BFB

n=9

Mostra final
n=25

Figura 2: Diagrama de flux de la mostra, elaboracié propia.

Al final de I'estudi, un 72% dels participants eren responedors (BET-) i un 28% eren no
responedors (BET+) a la rehabilitaci6 amb BFB després d’un maxim de 5 sessions. El grup
responedor ha fet una mitja de 2,83+1,04 sessions de BFB, on el minim de sessions han estat 2

i el maxim 5 sessions.
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9.1 Analisi descriptiva

Caracteristiques de les dades sociodemografiques

El 61,8% eren dones. La mitjana d’edat era de 61,4+15,3 anys, essent I'edat minima de 301 la
maxima de 89 anys. El 73,5 % estaven casats i el 67,6% convivien amb la parella. Un 41,2% dels
participants tenien estudis primaris i un 35,3% havien cursat el batxillerat o un nivell d’estudis
equivalent. El 82,4% eren treballadors actius o estaven jubilats, cap participant es trobava

cursant estudis en el moment de participar en I'estudi.

Temps d’evolucié en anys del RC
La mitjana de temps que han patit RC ha estat de 12,2+14,3 anys, essent el minim 1 any i el

maxim 60 anys d’evolucio.

Comorbiditats

Més del 94,1% dels participants no patien cap mena de trastorn metabolic. Els trastorns
anorectals eren més freqlients, amb un 26,5% que patien o havien patit hemorroidesiun 11,8%
fissures anals. Pel que fa als trastorns psiquiatrics, un 11,8% patien o havien patit depressié

diagnosticada. Cap participant tenia un trastorn neurologic ni de cap altre tipus.

Simptomatologia: Criteris Roma IV

El 91,2% tenien sensacid d’evacuacio incompleta, el 73,5% patien d’esfor¢ defecatori i el 58,8%
tenien sensacidé de bloqueig anorectal, en tots els casos amb una freqliéncia de >25% de les
vegades.

100,00%
91,20%
90,00%

o
80,00% 73,50%

70,00%
58,80%
60,00%
50,00% 47,10%

0,
40,00% 38,20%

32,40%
30,00%
20,00%

10,00%

0,00%

Sensacié Esforg defecatori  Sensacié de <3 deposicions Manipulacié Femtes dures
d'evacuacié bloqueig setmanals digital
incompleta anorectal

Figura 3: Grafic de la simptomatologia amb els criteris Roma IV, elaboracié propia.
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Estat general de salut: Qiiestionari de salut EUROQOL-5D
Les principals dimensions del quiestionari van ser les d’ansietat/depressié i dolor/malestar. Un
23,5% dels participants se sentia moderadament ansidés o deprimit i un 11,8% molt ansiés o

deprimit. EI 41,2% referien tenir un dolor o malestar moderat i un 8,8% un dolor o malestar greu.

100% 0,0% 0,0% 0,0%
aam 5,9%
90% 17,6%
80% 8,8%
23,5%
70%
60%
50%
iy 94,1%
40% 82,4%
50,0%
30% 64,7%
20%
10%
0%
Problemesamb la Problemesamb la Problemes per Dolor/ malestar  Ansietat/ depressié
mobilitat cura personal realitzar activitats
quotidianes

Mai Moderat mGreu

Figura 4: Grafic de I’estat general de salut EUROQOL-5D, elaboraci6 propia.

Sobre I'evolucié de I'estat de salut dels participants en aquest Ultim any, un 85,3% consideraven
que estaven igual o pitjor que un any.

En els resultats de I'apartat EQ VAS, la mitjana de puntuacio total que es donaven a l'inici de
I’estudi envers el seu estat de salut era de 63,5+13,6 (sobre una escala de 100 punts). Una

puntuacié més alta indica una millor autopercepcié del seu estat de salut.

Nivell de gravetat: Escala de severitat WCS

Dins la severitat clinica cal destacar que el 79,5% dels participants tenien sensacié d’evacuacié
incompleta, el 50% invertien molt de temps al lavabo i en I'apartat tipus d’assistéencia el 47,1%
utilitzaven laxants estimulants i un 17,6% necessitaven digitalitzacié o énemes per evacuar.

La mitjana de la puntuacié total era de 13,3+5,46 punts (d’un maxim de 30 punts), el qual
significa una severitat clinica greu. Una puntuacié més baixa indica menys severitat en la clinica.
En la seglient taula apareixen reflectits els diferents apartats amb les puntuacions de 0 (menys

greu/mai) a 4 (molt greu/sempre).
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29%
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30%
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12%
10%
0% .

Freqiiéncia de Dificultat: dolor Sensacié Dolor abdominal Temps: minuts Tipus Intents fallits Duracié del
les deposicions  amb I'esforg d'evacuacié al lavabo d'assisténcia  d'evacuacié al restrenyiment
defecatori incompleta dia en anys

w0 ml w2 m3 mé

Figura 5: Grafic del nivell de gravetat WCS, elaboracié propia.

Qol: Escala CVE-20

En la dimensié emocional, la mitjana de puntuacions estava en 10,8+5,11 punts (maxim de 24
punts), en la dimensié fisica general era de 13,4+6,17 punts (maxim de 28 punts), en la dimensié
fisica rectal de 8,06+4,35 punts (maxim de 16 punts) i en la dimensié social de 7,24+3,19
(maxim de 12 punts). Puntuacié total de 39,5 punts d’'un maxim de 80 punts. Una puntuacié més

alta indica més QolL.

Nivell de motivacié: Escala Urica
Per avaluar el nivell de motivacié es va fer servir I'escala Urica a la visita preintervencié. El 4%

dels participants estaven en Precontemplacio, el 84% en Contemplacid i el 12% en Accid.

Nivell de comprensio: Test de Raven
Per avaluar el nivell de comprensid dels participants s’ha fet servir el test de Raven a la visita
preintervencid. El 76,5% tenien un diagnostic de Terme mitja i un 23,5% un diagnostic Inferior a

la mitja.
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Dades sobre la fisiologia anorectal

a. BET ireflex de Valsalva
Tots els participants presentaven un BET+ a la visita preintervencio (criteri d’inclusio a I'estudi)
i un reflex de Valsalva normal.

b. Tipus de disinérgia

El tipus de disinergia defecatoria més comuna era la Tipus 1, amb un 79,4%.

¢. Rectocele, enterocele i prolapse anal
Un 11,8% tenien o havien tingut un rectocele o un enterocele. Un 5,9% tenien o havien tingut

un prolapse anal.

d. Descens del perineu

El 85,3% dels participants presentaven un descens escas (< 2cm) del perineu i un 5,9% un ascens

paradoxal.
Descens del perineu
% del total
Descens normal (2 cm) 5,9%
Descens del perineu (cm) Descens escas (<2 cm) 85,3%
Descens excessiu (>3 cm) 2,9%
Ascens paradoxal 5,9%

Taula 5: Descens del perineu, elaboracié propia.

e. Pressio basal mitja del canal anal
La mitjana de la pressié basal mitja es trobava en 79,4+28,4mmHg. Un 21,2% presentaven

hipertonia del canal anal (>100mmHg) i un 12,1% hipotonia (<40mmHg).

f. CVM
La mitjana de la CVM es trobava en 1434+51,3 mmHg. Un 34,4% de la mostra inicial es trobaven
fora de la normalitat, ja que la seva CVM no superava en >30mmHg la pressié basal mitja de

base.

g. ENDURANCE i tipus de corbes

La mitjana de la ENDURANCE era de 128+57mmHg. El 58,8% presentaven una corba de tipus 1
i el 17,6% de tipus 4.
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h. Longitud del canal anal i ones lentes i ultralentes
La mitjana de la longitud del canal anal és de 4,13+0,982cm.
Només un 5,9% presentaven ones lentes i ultralentes (p=0,358), el 100% van millorar la

maniobra defecatoria.

Taula 6: Recull de parametres fisiologics, elaboracié propia.

i. RRAI
La mitjana dels participants presentaven un inici del RRAI quan el balé de la HR-ARM es distendia

39,7422,4cc. La mitjana dels participants presentaven un RRAI complet a 75,5+34,3mmHg.

Taula 7: RRAI, elaboracié propia.

En un estudi amb pacients sans la mitjana d’inici del RRAI era de 19,41+6,48cc. Afegint la suma
de dues desviacions estandards (DS), el llindar sensorial normal d’inici del RRAI ha de ser

<32,37cc de volum %, un 55,9% presentaven un inici del RRAI retardat.

j- Sensibilitat rectal
Un 24,2% presentaven la sensibilitat rectal alterada amb hiposensibilitat rectal i un 15,2% amb
hipersensibilitat, tenint en compte >2 valors alterats (entre la primera percepcio i la urgencia

defecatoria).
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Sensibilitat rectal (cc)

1a Percepcid 1r Desig Desig intens Urgéncia
Mitjana 45,2 91,3 133 178
DS 27 51,8 63,7 64,4
Minim 10 22 37 68
Maxim 110 231 250 300

Taula 8: Sensibilitat rectal, elaboracié propia.

9.2 Analisi estadistica

Analisi de les dades sociodemografiques
No es va observar una diferéncia estadisticament significativa en el sexe (p=0,468), I'edat

(p=0,363) ni en el nivell d’estudis (p=0,582) envers la resposta al tractament amb BFB.

Temps d’evolucié en anys del RC

La mitjana d’anys d’evolucié del RC del grup no responedor era de 9,7 anys més (p=0,651).

Independent Samples T-Test: Temps d’evolucié

Resposta al BFB Mitjana DS p
Temps d’evolucié (anys) Responedors 11,8 14,5 0,651
No responedors 21,5 26,9

Taula 9: Analisi estadistica del temps d’evolucié, elaboracié propia.

Comorbiditats

Van respondre positivament al BFB el 85,7% que patien o havien patit d’hemorroides (p=0,341),
el 66,7% que patien o havien patit de fissura anal (p=0,826) i el 100% que patien o havien patit
de depressid diagnosticada (p=0,358). No es va trobar una diferéncia estadisticament

significativa en cap cas.

Simptomatologia: Criteris Roma IV

S’han reavaluat els criteris Roma IV a la visita postintervencié. En el grup responedor tots van
presentar una millora en la simptomatologia, excepte en l'apartat de femtes dures que s’ha
mantingut igual. Cal destacar que el 94% van millorar la sensacié d’evacuacié incompleta, el 77%
I’esfor¢ defecatori i el 50% la sensacid de bloqueig anorectal.

Els no responedors el 57% havien millorat la sensacié d’evacuacié incompleta, el 50% la sensacié
de bloqueig anorectal i el 43% I’esfor¢ defecatori. Al contrari que a l'altre grup, ha augmentat
en un 50% el nombre de participants que tenien femtes dures i en un 25% la sensacié de
blogueig anorectal. En tots els casos amb una freqiiencia de >25% de les vegades. No s’ha pogut

afirmar si que aquests canvis eren estadisticament significatius ja que la mostra era insuficient.
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Figura 6: Grafic de I’evolucié de la simptomatologia amb els criteris Roma IV, elaboracié propia.

Estat general de salut: Qiiestionari de salut EUROQOL-5D

S’ha reavaluat I'escala a la visita postintervencioé on s’han comparat els resultats dels apartats
dolor/malestar i ansietat/depressié. S’observava que en el grup responedor un 27% més dels
participants referien sentir-se millor i en el no responedor la millora havia estat d’'un 15%. En el
grup responedor un 55% referien que el seu estat de salut estava igual o pitjor que fa un any

enrere i dins el grup que no responedor aquest percentatge era del 71%.

100%
Responedors No responedors
90% 90%
80% 80%
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70% 70%
60% 60%
50% 50%
44% 44% 44% 43% 43%
39%
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Preintervencié  m Postintervencié Preintervencié  m Postintervencié

Figura 7: Grafic de I’evolucié de I'estat general de salut EUROQOL-5D, elaboracié propia.

El grup responedor tenia un mitjana de 69,4+12,2 punts, amb una diferéncia de 5 punts més
envers la visita preintervencid. El grup no responedor tenia una mitja de 62,9+20,6 punts, amb
una diferencia de 1,5 punts envers la visita preintervencié. Una puntuacié més alta indica una
millor autopercepcid de I'estat general de salut. No s’ha pogut afirmar si que aquests canvis eren
estadisticament significatius ja que la mostra era insuficient.

No s’ha observat una diferéncia estadisticament significativa en I'apartat ansietat/depressié

(p=0,463) i la resposta a la rehabilitaciéd amb BFB. El 70,6% dels participants que referien no estar
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ansiosos/deprimits van rehabilitar, el 60% dels que estaven moderadament ansiosos o deprimits

i el 100% dels que estaven molt ansiosos o deprimits.

Nivell de gravetat: Escala de severitat WCS

S’ha reavaluat I'escala a la visita postintervencid; tots els criteris van millorar excepte el Tipus
d’assisténcia en el grup no responedor on s’havia reduit la digitalitzacié o I’Us dels énemes, pero
més persones necessitaven els laxants estimulants per evacuar que a la visita preintervencio.

El grup responedor tenia una mitjana de 7,5+6 punts, amb una diferéncia envers la visita
preintervencid de 6,3 punts (maxim de 30 punts), la qual cosa significa una severitat clinica
moderada. El grup no responedor tenia una mitjana de 12,449 punts, amb una diferéncia envers
la visita preintervencié de 0,5 punts (maxim de 30 punts), la qual cosa significa una severitat
clinica greu. Una puntuacié més baixa indica menys severitat en la clinica. No s’ha pogut afirmar

si que aquests canvis eren estadisticament significatius ja que la mostra era insuficient.

Qol: Escala CVE-20

S’ha reavaluat I’escala a la visita postintervencid, el grup responedor presentava una millora de
la QoL en totes les dimensions. El grup no responedor havia millorat la QoL en totes les
dimensions excepte en la dimensio social, on la mitjana era de 6,86+3,8 punts, amb una
diferéncia de 0,71 punts menys que en la visita preintervencid. Una puntuacié més alta indica
més Qol. No s’ha pogut afirmar si que aquests canvis eren estadisticament significatius ja que
la mostra era insuficient. La puntuacio total del grup responedor va ser de 55,88 punts i la del
no responedor de 47,37 punts, d’un maxim de 80 punts.

25 25
Responedors No responedors

19,6
20 20

169
16 15
15 15 13,9
11,9 116 12,4
10 9 10 571
8 8,28
6,83 6,86 757 686

Dimensié emocional Dimensio fisica  Dimensio fisica rectal  Dimensié social Dimensié emocional Dimensio fisica  Dimensi6 fisica rectal ~ Dimensi6 social
general general

]
v}

Preintervencié mPostintervencié Preintervencié  m Postintervencié

Figura 8: Grafic de I’evolucié de la QoL CVE-20, elaboracié propia.

Nivell de motivacio: Escala Urica
No es va trobar una diferencia estadisticament significativa entre el nivell de motivacio (p=0,396)
i la resposta a la rehabilitacié amb BFB. El 100% dels participants que es trobaven en Accid i en

Precontemplacid van millorar, aixi com el 66,7% dels participants en Contemplacid.
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Nivell de comprensié: Test de Raven
No es va trobar una diferéncia estadisticament significativa entre el nivell de comprensio (p =
0,302) i la resposta a la rehabilitaci6 amb BFB. Dins del diagnostic de Terme mitja el 77,8% van

millorar, aixi com el 57,1% dels participants amb un diagnostic Inferior a la mitja.

Dades sobre la fisiologia anorectal

a. Tipus de disinérgia
No es va trobar una diferéncia estadisticament significativa entre el tipus de disinergia
defecatoria (p=0,187) i la resposta a la rehabilitaci6 amb BFB. El 77,3% del Tipus 1 i el 50% del

Tipus 4 van millorar la maniobra defecatoria, en canvi el 100% del Tipus 3 no la van millorar.

b. Rectocele, enterocele i prolapse anal
No es va trobar una diferéncia estadisticament significativa entre els participants que tenien o
havien tingut un rectocele (p=0,470) -on el 50% van millorar la maniobra defecatoria-, un
enterocele (p=0,524) -on el 100% van millorar-, o un prolapse anal (p=0,358) -on el 100% van

millorar.

c. Descens del perineu
No es va observar una diferéncia estadisticament significativa entre el descens del perineuila

resposta al tractament amb BFB, pero amb tendéncia a la significacié (p=0,094).

| Independent Samples Chi-Quadrat: Descens del perineu
Resposta al BFB
Responedors No responedors
Descens normal (2 cm) 100% 0%
Descens del perineu (cm) Descens escas (<2 cm) 75% 25%
Descens excessiu (>3 cm) 100% 0%
Ascens paradoxal 0% 100%

Taula 10: Analisi estadistica del descens del perineu, elaboracié propia.

d. Pressio basal mitja del canal anal
No es va trobar una diferéencia estadisticament significativa entre la pressié basal mitja del canal
anal (p=0,644) i la resposta a la rehabilitacio amb BFB. La mitjana en el grup no responedor era

6,4AmmHg més elevada.
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Responedors

No responedors

Taula 11: Analisi estadistica de la pressié basal mitja del canal anal, elaboracié propia.

El 72,2% dels que tenien una pressié basal mitja normal del canal anal van millorar, el 66,7% dels
gue tenien hipertonia (>100mmHg) i el 100% dels que tenien hipotonia (<40mmHg). No es va

trobar una diferéncia estadisticament significativa (p=0,789).

e. CVM
No es va trobar una diferéncia estadisticament significativa entre la CVM (p=0,467) i la resposta
a la rehabilitacio amb BFB. La mitjana de pressié del grup responedor era 6mmHg més elevada.
El 80% amb una CVM fora de la normalitat (no superava en >30mmHg la pressié basal mitja de

base) van millorar la maniobra defecatoria.

Responedors

No responedors

Taula 12: Analisi estadistica de la CVM, elaboracié propia.

f. ENDURANCE i tipus de corbes
No es va trobar una diferéncia estadisticament significativa entre la ENDURANCE (p=0,809) i la
resposta a la rehabilitacié amb BFB. La mitjana de pressié del grup no responedor era 4mmHg

més elevada.

Responedors

No responedors

Taula 13: Analisi estadistica de la ENDURANCE, elaboracié propia.

El tipus de corba va mostrar diferéncies estadisticament significatives envers la resposta al

BFB (p=0,022). A la segiient taula s’observen els percentatges:
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Taula 14: Analisi estadistica del tipus de corba, elaboracié propia.

El 80% que presentaven una corba Tipus 4 i el 23,1% una corba Tipus 1 no van millorar la

maniobra defecatoria.

g. Longitud del canal anal i ones lentes i ultralentes

No es va observar una diferéncia estadisticament significativa entre la longitud del canal anal

i la resposta al tractament amb BFB, pero amb tendéncia a la significacié (p=0,064).

Responedors

No responedors

Taula 15: Analisi estadistica de la longitud del canal anal, elaboracié propia.

El 72,2% dels que tenien una pressido mitja normal del canal anal van millorar, el 66,7% dels que
tenien hipertonia i el 100% dels que tenien hipotonia. No es va trobar una diferencia

estadisticament significativa (p=0,789).

h. RRAI
Els no responedors tenien de mitjana d’inici del RRAI 8,8cc més (p=0,435) i de mitjana de RRAI

complet 9,2cc més (p=0,646), no es va trobar una diferencia estadisticament significativa.

Responedors
No responedors 42,9 25,6

Responedors 72,8 38 0,646
No responedors 82 43,8

Taula 16: Analisi estadistica del RRAI, elaboracié propia.
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El 66,7% dels participants que presentaven un RRAI retardat van millorar la maniobra
defecatoria. No es va trobar una diferéncia estadisticament significativa (p=0,568).

i. Sensibilitat rectal
La mitjana de la primera percepcid va mostrar diferéncies estadisticament significatives
envers la resposta al BFB (p=0,045). Els no responedors presenten la mitjana de la sensibilitat

rectal 22cc més elevada.

Independent Samples T-Test: Sensibilitat rectal
Resposta al BFB Mitjana DS p

Sensibilitat rectal: primera Responedors 35,7 26,4 0,045
percepcid (cc) No responedors 57,7 28,1

Sensibilitat rectal: primer desig Responedors 81,8 44,6 0,263
defecatori (cc) No responedors 127 78,6

Sensibilitat rectal: Desig intens (cc) Responedors 131 67,3 0,694
No responedors 144 72,5

Sensibilitat rectal: Urgéncia Responedors 175 69,2 0,650
defecatoria (cc) No responedors 191 56,1

Taula 17: Analisi estadistica de la sensibilitat rectal, elaboracié propia.

El 76,5% dels que tenien la sensibilitat preservada van millorar la maniobra defecatoria, el 57,1%
dels que tenien hiposensibilitat i el 100% dels que tenien hipersensibilitat. No es va trobar una

diferéncia estadisticament significativa (p=0,516).

L’objectiu principal d’aquest estudi era coneixer els factors de bon i mal pronostic en la terapia
amb BFB en pacients amb RC associat a la DD. Quan es van analitzar les variables intrinseques
dels participants aquestes es van comparar entre els dos grups (responedors i no responedors),
s’ha observat una diferéncia estadisticament significativa en alguns factors fisiologics on els trets
diferencials entre ambdds grups eren: el tipus de corba en 'ENDURANCE i la sensibilitat rectal.
Alhora, la simptomatologia, I’estat general de salut, la severitat de la clinica i la QoL han millorat
amb la terapia de manera dispar entre els dos grups.

A continuacid, s’exposa la discussié dels resultats obtinguts relacionant-los amb I'evidencia
cientifica més actual i les limitacions trobades, es formulen nous interrogants de cara a futures

recerques i s’exploren possibles implicacions en la practica clinica.
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10.1 Discussio dels resultats obtinguts

En aquest estudi, contrariament al que s’esperava I'edat i el temps d’evolucié del RC no van ser
un factor clau en la seva rehabilitacié, tenint en compte que I’edat i la simptomatologia allargada
en el temps provoquen un deteriorament progressiu en totes les estructures implicades en la
defecacié 3% 32, Pero, si s’observava que la mitjana d’anys que han patit RC el grup responedor
era més elevada, fet que podria suggerir que amb més mostra si que tingués un pes important
en l'eficacia de la rehabilitacid. Altres estudis tampoc van trobar que 'edat o la duracié dels

simptomes del RC estigués relacionada 3.

També va sobtar que ni el nivell d’estudis ni el nivell de comprensié varen ser estadisticament
significatius, pero si que es veu que els participants amb un nivell de comprensié més elevat van
millorar un 20,7% més respecte als de nivells més baixos. Aquests resultats proposen que es pot
arribar a trobar una diferéncia estadisticament significativa que sostingui que les persones amb
un diagnostic del test de Raven més elevat tinguin millors possibilitats de rehabilitacié amb BFB,
encara que és un resultat dificil de discutir, ja que avui en dia no existeixen encara altres estudis

per poder comparar els resultats obtinguts.

Fent una valoracié general, podem dir que I'estat general de salut i la QoL dels participants a
Iinici de I’estudi es trobava molt perjudicada. Després de la terapia es va observar una millora
en ambdds grups, perd sempre en menor grau en el grup no responedor. Aquestes diferéncies
no eren, pero, estadisticament significatives, el que faria que es tractés, en tot cas, de petites
variacions que confirmarien I’efecte beneficids del BFB en les persones que pateixen de DD.

A l'inici del tractament la simptomatologia més present era la sensacid d’evacuacié incompleta,
I’esforg defecatori i la sensacié de bloqueig anorectal. Els resultats d’aquest estudi indiquen que
la simptomatologia va millorar, encara que en un grau més baix en el grup no responedor on els
criteris de femtes dures -el qual va romandre igual en el grup responedor- i de bloqueig anorectal
van empitjorar en finalitzar la rehabilitacié en un 50% i un 25% respectivament. Altres estudis
també han vist que el BFB era efectiu en la millora de la simptomatologia, pero a curt termini 3,
deixant una porta oberta per futures investigacions on seria interessant realitzar un seguiment

a mitja i llarg termini de la simptomatologia dels participants.

Dins la severitat clinica cal destacar els apartats de sensacid d’evacuacié incompleta, el temps
que invertien al lavabo i el tipus d’assisténcia. La severitat de la clinica va partir d’una severitat
greu en ambdds grups i només va baixar a moderada en el grup responedor a la terapia. En

I’dltim apartat tipus d’assistencia en el grup no responedor es va passar d’utilitzar un metode
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per evacuar més invasiu, com serien els énemes, a incrementar-se I'Us dels laxants estimulants.
Aix0 mostra que el problema envers I'expulsid seguia molt present, pero s’'usaven metodes

31,35 i

menys invasius per millorar-la. Altres estudis han trobat que la duracié de I'Gs dels laxants
una consisténcia més dura de les femtes sén un predictor de I'eficacia del BFB 3% 3¢, e| que
relaciona I'augment en la simptomatologia de femtes dures en el grup no responedor amb

I'increment de I'Us de laxants estimulants.

De forma similar, la QoL dels participants també va millorar al final de la rehabilitacio, pero
menys en el grup no responedor a la terapia. La dimensié emocional en el grup no responedor
va ser |'Unica que va empitjorar, aqui trobem la pregunta: “Em preocupa haver de dependre de
I’Gs de laxants”, comparant aquest empitjorament amb I'apartat tipus d’assisténcia de I'escala
de severitat WCS es veu una correlacid entre 'augment de la utilitzacié de laxants estimulants
per millorar I'evacuacio i la preocupacié envers el seu Us i la dependéncia que tenen d’ells.
Alhora, aquest canvi de tendéncia quadra amb els criteris de la simptomatologia on les femtes
dures i la sensacié de blogueig anorectal havien augmentat.

Tanmateix, el que reflecteixen els resultats obtinguts és que la millora en la QoL no és suficient,
fet que subratlla la importancia d’una continuitat terapeutica on el paper de la infermeria té un
rol important en garantir el manteniment dels efectes de la terapia i en minimitzar I'impacte de
la DD en les seves vides, en especial en els participants del grup no responedor. On es
desenvoluparia un rol, potser, més centrat en I'educacio per la salut i en 'acompanyament i

aconsellament.

L'estat general de salut dels participants mostrava afectacidé especialment en els apartats
d’ansietat/depressio i el dolor/malestar en diferents nivells de gravetat, aquests apartats van
millorar després de la rehabilitacié, pero en un 12% menys en el grup no responedor. Un altre
estudi també va observar I'eficacia del BFB en aquests apartats, els quals van disminuir de
manera significativa al final de I'estudi 3. D’igual manera, el percentatge dels participants que
referien trobar-se igual o pitjor que fa un any i les mitjanes de I'apartat EQ-VAS van millorar
menys al grup no responedor.

S’ha postulat que la depressié provoca un augment de la tensié de la musculatura del sol pelvia
amb una conseglient disminucié de la sensibilitat rectal (hiposensibilitat rectal) 3-8, Es per aixo
que lI'ansietat i I'estrés psicologic poden desencadenar la DD, i I'angoixa psicologica tenir un
impacte negatiu en I'eficacia del BFB %.

Els resultats del meu estudi no han mostrat una diferencia estadisticament envers I'ansietat i

I’eficacia del BFB, pero si en factors fisiologics relacionats amb la musculatura del sol pelvia -
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tipus de corba de 'ENDURANCE (p=0,022)- i amb la sensibilitat rectal -la primera percepcié de

sensibilitat rectal (p=0,045).

En la corba Tipus 4 de 'ENDURANCE, el percentatge de pacients responedors era només del
20%, en contra a la corba Tipus 1, Tipus 2 i Tipus 3 on el percentatge de pacients responedors
era de >75%. La corba Tipus 4 denota falta de control sobre la musculatura del sol pelvia a I’hora
de fer una contraccio voluntaria allargada en el temps, el qual ja és de per si caracteristic de la
DD on, encara i no observar-se una diferéncia estadisticament significativa, s’ha vist que la DD
Tipus 1 es trobava dins del rang d’eficacia conegut del BFB amb un 77,3% 4% 4! de participants
responedors i, en canvi, aquesta disminuia a un 50% en el Tipus 4 ia un 0% en el Tipus 3, aquest
ultim essent el tipus de DD que s’expressa amb espasmes musculars involuntaris dels esfinters.
Es possible que, amb una mostra més gran de participants, el tipus de DD en especial els que no
son Tipus 1 també tingui un pes important en el percentatge de millora amb BFB i que posi en
dubte I'eficacia d’aquest en aquells casos. Aquesta hipotesi es recolza en altres estudis que ja
van considerar que segons el tipus de DD que es pateix, en expressar-se amb mecanismes

patogens diferents, aquest influeix a dir que la resposta a la rehabilitacié amb BFB varii 3¢.

Altrament altres estudis ja van observar que una primera percepcié de sensibilitat rectal
alterada estava estretament relacionat amb una disminucié de I'eficacia del BFB en aquells
participants 3¢. En el meu estudi el 24,2% de la mostra presentava una sensibilitat alterada
(hiposensibilitat rectal), destaca que aquest grup va millorar en un 19,4% menys que els que
tenien la sensibilitat preservada i en un 42,9% menys que els que presentaven hipersensibilitat
rectal. La hiposensibilitat rectal present en els participants es podria explicar per un megacolon
adquirit, patologia que es dona quan el colon pateix una dilataci6 de més de 5,5cm per
I’acumulacié excessiva de femtes a causa del RC allargat en el temps 32. Alhora, aquesta
disminucié de la sensibilitat provoca a la vegada una disfuncid rectal que fa que les femtes
s’acumulin al recte i aquestes s’endureixin 3, el que explicaria per qué la simptomatologia de

femtes dures era tan present.

Un altre parametre fisiologic alterat era la longitud del canal anal, el qual i no mostrar diferéncies
estadisticament significatives, si que tenia tendéncia a la significacio (p=0,064). S'observava que
els participants que no havien rehabilitat tenien de mitjana 0,71cm més llarg el canal anal, amb
una mitjana de 4,44+0,458cm superant tant la longitud normal del sexe femeni (3,5+0,8cm) com
del masculi (3,910,8cm) #2. En un estudi on s’avaluava el RC fent servir la videodecografia (VDF)
-essent aquest un dels métodes més utilitzats i més importants en I'estudi del RC- en els
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participants amb DD van trobar que el canal anal era més llarg i/o que el diametre d’aquest

estava anormalment més dilatat que en altres participants sans .

Un altre estudi que
comparava la longitud del canal anal en pacients amb incontinencia fecal (IF) i amb RC va

concloure que en dones amb IF era més curt i més llarg en dones amb RC %4,

El canal anal és una peca clau en tot el que comporta a la defecacid, aquest es troba envoltat
per I'esfinter anal intern (EAI) i I'extern (EAE) i és on s’originen les ones lentes i ultralentes les
quals impedeixen, en part, la sortida de les femtes del recte quan s’esta en repods #>4¢, Encara i
no haver mostrat una diferéncia estadisticament significativa, diversos estudis han constatat
que les ones lentes i ultralentes observables en la HR-ARM no acostumen a apareixer en
individus sans ¥,

En la continéncia en repos també actua la pressié basal mitja del canal anal i la CVM en la
continencia voluntaria. Encara que no s’ha observat una diferéncia estadisticament significativa
en ambdds parametres, la mitjana de la pressié basal mitja del grup que no ha rehabilitat era
més elevada. El 21,2% de la mostra presentava una hipertonia del canal anal, grup que no va
millorar I'eficacia del BFB en un 33,3% menys comparat amb el grup amb hipotoniaien un 27,8%
menys que el grup amb una pressid basal mitja normal. En un altre estudi realitzat es va
considerar que les probabilitats de rehabilitar amb el BFB depenen, en gran part, de la gravetat
de la DD en relacid a la falta de relaxacié anal durant la defecacio (hipertonia del canal anal), on
els pacients amb absencia de relaxacié anal van tenir un 27% menys de resposta al tractament

que els pacients amb una relaxacié parcial 2.

Es al canal anal on també s’origina la necessitat de defecar (sensibilitat rectal) i on es detecta el
tipus de contingut fecal (solit, liquid o gasés) i el seu volum, a partir d’aqui es dona principi al
RRAI (relaxacid a petits volums durant uns segons) i al RRAI complet (relaxacié permanent) 430,
Encara i no haver-se observat una diferéncia estadisticament significativa, de mitjana l'inici del
RRAI i el RRAI complet dels participants no responedors era més tarda i es produia a volums més
elevats. En un altre estudi on es van analitzar parametres manometrics en pacients amb DD, el
volum minim necessari per a I'inici del RRAI i la duracié d’aquest van ser els Unics parametres
que es trobaven fora de la normalitat 1. Aixo planteja Iinterrogant envers el seu paper en la

gravetat de la DD i, en conseqliéncia, en la possible disminucié de I'eficacia del BFB.

Un altre parametre fisiologic analitzat va ser la implicacié del descens del perineu en I'eficacia
de la terapia amb BFB. La presentacié més greu és |'ascens paradoxal, on cap participant va

millorar la maniobra defecatoria. Seguidament del descens escas del perineu (<2 cm), en aquest
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cas el 25% no van millorar la maniobra. La manca d’aquest descens suggereix que hi ha una
disfuncié en la musculatura del sol pelvia 52on, en el cas de I'ascens paradoxal, es dona per una
contraccié d’aquest *3. Encara i no observar-se una diferéncia estadisticament significativa, els
resultats indiquen que els participants que presenten un ascens paradoxal o un descens escas

del perineu I'eficacia del BFB disminueix.

Per acabar, es va avaluar el nivell de motivacio dels participants. Sorprenentment, no es va
observar una diferencia estadisticament significativa envers la resposta al tractament amb BFB.
El 100% dels participants que es trobaven en Accid i en Precontemplacié van millorar i el 66,7%
dels participants en Contemplacio.

Altres estudis també han avaluat els factors que predisposen I'exit de la rehabilitacié amb BFB i
entre ells van coincidir a dir que la voluntat de participar en la rehabilitacio esta estretament
relacionada >*. Aixd sustenta la meva hipotesi que el nivell de motivacié és un determinant
important envers |'eficacia del BFB, i no tan sols aix0, el nivell de motivacié també podria estar
estretament relacionat amb I'adheréncia a la terapia, fet que comportaria més probabilitats de
millora amb el BFB o, que com s’ha analitzat préviament, el nivell de motivacié dels participants
no tingui un gran pes quan els parametres fisiologics intrinsecs es troben alterats. Aixo si, en
I’ambit de la qualitat assistencial, considero que seria molt interessant de cara al futur estudiar
el vincle infermera-pacient, ja que es tracta d’una part fonamental per dur a terme la

rehabilitacié amb BFB.

10.2 Limitacions

La inferencia estadistica és molt rellevant en la recerca, és per aixo que la principal limitacio
d’aquest estudi va ser la grandaria de la mostra, el que va influir en els resultats obtinguts de les
variables analitzades.

Una altra limitacid és que els participants podrien haver contestat falsament a les preguntes
enquestades o no haver comprées les preguntes, el que implica en ambdds casos que els

resultats aconseguits podrien estar alterats.

10.3 Implicacid a la practica professional

El proposit d'aquest estudi és establir criteris d'eficacia de la terapia amb BFB per prioritzar el
tractament i els recursos als pacients amb més probabilitats de respondre positivament a la
rehabilitacio ates que els trastorns anorectals, en especial la DD, tenen una alta prevalenca dins

la poblacié i sén moltes les persones que els necessiten.
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S'ha demostrat que el BFB és un tractament molt eficag i sense efectes secundaris ara com ara.
Es per aixo que es tracta d’una terapia amb una alta demanda, el que posa en joc les capacitats
del sistema sanitari per abastir els recursos humans i materials necessaris per als tractaments
de tots els pacients, on infermeria és una peca clau essent qui es forma i aplica la terapia i té un

rol autonom en tot el procés.

Seria molt interessant de cara a futures recerques desenvolupar un model de prediccié a partir
dels factors exposats en aquest estudi i els recollits en la literatura cientifica que han demostrat
tenir una implicacié directa envers |'eficacia del BFB per, d'aquesta manera, establir un model
per predir les possibilitats que tenen de rehabilitar els pacients i prioritzar els que en tenen més
probabilitats. D'altra banda, els que tinguessin menys probabilitats se'ls aplicarien els
tractaments alternatius com a tractament d'eleccid, el que els estalviaria temps i desconfort i al

sistema sanitari despeses innecessaries.

A partir dels objectius plantejats s’ha arribat a la conclusié que:

I. La simptomatologia era molt present entre els participants, en especial la sensacid

d’evacuacid incompleta, I'esforg defecatori i el bloqueig anorectal.

Il. U'estat general de salut i la QoL de vida es trobaven molt afectades per la DD a causa

de la simptomatologia i la severitat de la clinica.

Ill. La DD provocava una severitat clinica greu en els participants, la qual va millorar
després del BFB, pero al final de I'estudi continuava sent moderada en el grup

responedor i greu en el grup no responedor.

IV. La simptomatologia, I'estat general de salut i la QoL van millorar després de la terapia
amb BFB, pero en un grau més baix en el grup no responedor on la simptomatologia de
femtes dures i de bloqueig anorectal van augmentar, d’igual manera que la preocupacio

envers I'Us i la dependéncia dels laxants estimulants.

V. S’ha demostrat que una falta de control sobre la musculatura del sol pelvia i una
disminucié de la primera percepcio de la sensibilitat rectal tenen una relacio directa en

la disminucié de I'eficacia del BFB.
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14. Annexes

14.1 Annex 1: EUROQOL-5D
EQ-5D “profile”

No tinc problemes per caminar.

Tinc alguns problemes per caminar.

He d’estar al llit.

No tinc problemes amb les cures personals.

Tinc alguns problemes per rentar-me o vestir-me.

Soc incapag de rentar-me o vestir-me.

No tinc problemes per acomplir les meves activitats quotidianes.

Tinc alguns problemes per realitzar les meves activitats quotidianes.

Soc incapag de dur a terme les meves activitats quotidianes.

No tinc dolor ni malestar.

Tinc moderat dolor o malestar.

Tinc molt de dolor o malestar.

No estic ansios ni deprimit.

Estic moderadament ansiés o deprimit.

Estic molt ansids o deprimit.

Taula 18: EQ-5D profile. Unitat de Proves Funcionals Digestives, Hospital de Mataro, elaboracié propia.

47



EQ VAS

90

80

70

60

50

40

30

20

10

Termometre de valoracio de I'estat de salut:
Marqui amb una linia el seu estat de salut el dia d’avui, essent 100 el millor

estat de salut imaginable i O el pitjor estat de salut.

Imatge 7: Escala EQ VAS. Unitat de Proves Funcionals Digestives, Hospital de Matard, elaboracié

propia.
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14.2 Annex 2: WCS

<1 cop per mes

Mai

Rarament

Algunes vegades

Normalment

Sempre

Mai

Rarament

Algunes vegades

Normalment

Sempre

Mai

Rarament

Algunes vegades

Normalment

Sempre

Taula 19: Escala WCS. Unitat de Proves Funcionals Digestives, Hospital de Mataré, elaboracié propia.

1-2 cops durant 1-2 dies 5-10

2 cops per setmana >10-20
1 cop per setmana >20-30
<1 cop per setmana >30

No necessita

Laxants estimulants

Digitalitzacié o énemes

1-2

>3-6

1-2

>5-10

>10-20

>20
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14.3 Annex 3: CVE-20

-

Em preocupa que ningu pugui solucionar el meu problema.

Em preocupa tenir o arribar a tenir alguna malaltia.

Tinc limitacions en menjar el que m'agrada.

Em sento incomprés, pensen que exagero.

Estic obsessionat en anar al lavabo cada dia per fer de ventre.

Tinc dificultats per gaudir de les meves activitats d’oci.

Els tractaments que prenc em produeixen molésties.

Noto que el meu restrenyiment augmenta quan surto de casa.

Estic molt de temps al lavabo per fer de ventre.

Em sento incomode per la inflor que sento a la panxa.

Em molesta tenir mal de cap.

Sento que I'estrés augmenta el meu restrenyiment.

Em sento brut, mai termino d’evacuar.

Em preocupa esquingar-me per culpa de la forga que haig de
fer.

Em molesta el dolor a I'anus en fer de ventre.

Em preocupa que em surtin hemorroides.

Em preocupa no agafar el son i no dormir a causa de les
molésties.

Em preocupa tenir gasos pudents i sorollosos.

Em preocupa haver de dependre de I’Gs de laxants.

Em fa vergonya que altres entrin al lavabo després que jo
I'hagi fet servir.

Taula 20: Escala CVE-20. Unitat de Proves Funcionals Digestives, Hospital de Mataro, elaboracié propia.
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14.4 Annex 4: URICA

En la meva opinié, no tinc cap problema que necessiti canviar. 1 2 3

Penso que podria estar preparat per alguna automillora. 1 2 3

Bl

Estic fent alguna cosa sobre els problemes que m’han estat preocupant. 1 2 3

Valdria la pena treballar en el meu problema. 1 2 3

=] =

Jo no soc I"tinic problema. Per a mi no té gaire sentit estar aqui. 1 2 3

Em preocupa que pogués recaure en un problema que ja he canviat, per aixo estic aqui sol-licitant ajuda. 1 2 3

Finalment, estic fent alguna cosa pel meu problema. 1 2 3

He estat pensant que podria voler canviar alguna cosa en mi mateix/a. 1 2 3

BB

He tingut éxit al treballar en el meu problema, perd no estic segur/a del fet que pugui continuar aquest esforg per 1 2 3
mi mateix/a.

A vegades el meu problema és dificil, perd estic treballant en ell. 1 2 3

Estar aqui és una pérdua de temps per a mi perqué el problema no te a veure amb mi. 1 2 3

=

Espero que aquest lloc m’ajudi a entendre’m millor a mi mateix/a. 1 2 3

Suposo que tinc defectes, perd realment no hi ha res que jo necessiti canviar. 1 2 3

oo

Realment estic treballant de valent per canviar. 1 2 3

Tinc un problema i realment penso que hauria de treballar en ell. 1 2 3

No estic progressant en el que ja he canviat tant com jo ho hagués esperat i estic aqui per prevenir una recaiguda en 1 2 3
el problema.

|

u Encara que no sempre tinc éxit a I'hora de canviar, al ys estic treballant en el meu probl 1 2 3
‘ 1 ‘ Pensava que un cop hagués resolt el problema estaria alliberat/da d'ell, perd a vegades encara em trobo lluitant 1 2 3
contraell.

ﬁ Desitjaria tenir més idees sobre com resoldre el meu problema. 1 2 3
D He ¢at a treballar en el meu probl perd m'agradaria tenir ajuda. 1 2 3
.

‘ 21 ‘ Potser en aquest lloc siguin capagos d'ajudar-me. 1 2 3
‘—“ Ara podria necessitar tenir un suport que m’ajudés a mantenir els canvis que he fet. 1 2 3
E| Pot ser que jo sigui part del problema, perd realment no penso que ho sigui. 1 2 3
‘ 2 ‘ Espero que algt aqui tingui bons consells per a mi. 1 2 3
‘j Qualsevol persona pot parlar sobre canviar, en realitat jo estic fent quelcom per aconseguir-lo. 1 2 3
‘:"‘ Tot sobre la psicologia és avorrit. Per qué la gent no pot simplement oblidar-se dels seus problemes? 1 2 3
I

‘ 2 ‘ Estic aqui per evitar recaure en el meu problema. 1 2 3
ﬁ Es frustrant, perd sento que podria estar recaient en un problema que pensava que ja havia resolt. 1 2 3
‘ ‘ Jo tinc preocupacions, perd qualsevol les té. Per qué malgastar el temps pensant en elles? 1 2 3
u Estic treballant activ 1t en el meu problema. 1 2 3
‘ 1 ‘ Preferiria afrontar els meus defectes i intentar canviar-los. 1 2 3
"—“ Després de tot el que he intentat fer per canviar el meu problema, una vegada i una altre em torna a perseguir. 1 2 3

Taula 21: Escala URICA. Unitat de Proves Funcionals Digestives, Hospital de Mataro, elaboracié propia.
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14.5 Annex 5: Raven
Exemple:

Primera figura del test (SET A):

Imatge 8: Test de Raven SET A. Unitat de Proves Funcionals Digestives, Hospital de Mataré.

Ultima figura del test (SET E):

Imatge 9: Test de Raven SET E. Unitat de Proves Funcionals Digestives, Hospital de Mataré.
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Test de Matrices Progresivas de Raven - Escala General (SPM)
Protocolo de prueba

Nombre del alumno: Sexo:
Nombre de la escuela: Grado: _ Grupo: __
Fechade nacimiento: _ Fechadeaplicacion: __ Edad: _ aflos ___ meses
Nombre del maestro: Tipo de aplicacién:
Motivo de aplicacién: Horadeinicio: __ Hora de término:
A B C D E
1 1 1 1 1
2 2 2 2 2
3 3 3 3 3
4 4 4 4 4
5 5 5 5 5
6 6 6 6 6
7 7 7 7 7
8 8 8 8 8
9 9 9 9 9
10 10 10 10 10
1 1 11 11 1
12 12 12 12 12
Punt. parcial: Punt. parcial: Punt. parcial: Punt. parcial: Punt. parcial:
Discrepancia: Discrepancia: Discrepancia: Discrepancia: Discrepancia:
Acti ::'"‘;‘g:;g Anlisis cuantitativo
I I I I | I Edad Puntaje
Reflexiva Intuitiva cronolégica oacalar
I | | I | | | Teng Percentil
Répida Lenta (minutos)
I I ' | I | Discrepancia Iiango
Inteligente Torpe ity
I I I I I [ Diagnéstico
Concentrada Distraida
Disposicién
: T |
Dlspdests Fatigada Andlisis cualitativo
| | I | | | Emores (finos — medios — gruesos):
Interesada Desi da
| | I | | Respuestas repetitivas (tres en adelante):
Tranquila Intranquila | [ 1300 mental:
l Material mental (conceptual - sensorial)
I I | I | | Método (inductivo — deductivo)
Segura Vacilante Procedimiento (metédico - rigido — relajado)
Perseverancia Examinader
[ l | I | | |
Uniforme Irregular

Imatge 10: Escala General del Test de Raven. Unitat de Proves Funcionals Digestives, Hospital de Mataré.
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Test de Matrices Progresivas de Raven — Escala General (SPM)
Hoja de respuestas

Fecha de nacimiento:
Fecha de aplicacién:

Nombre del alumno:
Lugar de aplicacion:

Instrucciones: En todas las péaginas del cuadernillo hay un dibujo al que le falta un trozo, y tiene que buscar entre las
piezas de abajo cual es la que completa correctamente el dibujo. Cuando la encuentre debe marcar en esta hoja el ™
circulo que tiene ese numero, frente a la linea del modelo que vaya haciendo.

Al principio los ejercicios son féciles; luego cada vez son més dificiles. Pero siempre hay una pieza que es correcta,
no hay trampas. Si pone atencién al ir haciéndolas, los dltimos serén menos dificiles. Intente todos los ejercicios y no
vuelvan a los que ya han hecho. Tiene tiempo, pero no se entretenga. Evite hacer marcas o anotaciones en el
cuadernillo. Comience sélo hasta que se indique.

A B Cc D E
M 006 ® 000 ' 6600 ' 5600 = 6600
2 006 * 006 * 6600 * 0600 = 660
000 000 0600 6600 = 5606
" 000 ™ 000 ° 0600 ™ 5600 = 5600
006 006 6606 * ecs = 060
" 566 ™ 000 © 0000 * 0600 = 6606
7 06 7 000 7 0600 0600 = 0600
® 000 ® 000 © 0600 ™ 6606 ° 5600
" 000 ® 606 © 0000 * 5600 = 6600
"0 906 B 506 ° 5600 T 6606 ' 6600
" 066 B! 066 ' 9606 °" 5606 = 60O
M2 906 B 556 ' 9600 " 5600 =2 5600

Imatge 11: Full de respostes del Test de Raven. Unitat de Proves Funcionals Digestives, Hospital de Mataré.
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14.6 Annex 6: Bristol Stool Chart

Trossos durs separats que passen amb
dificultat.

Com una salsitxa composta de
fragments.

Amb forma de botifarra amb esquerdes
en la superficie.

Com una salsitxa o serp, llisa i blanda.

Trossos de massa pastosa amb vores
definides, que sén defecats facilment.

Fragments tous i esponjosos amb vores
irregulars i consisténcia pastosa.

Aquosa, sense trossos solids, totalment
liquida.

Taula 22: Bristol Stool Chart. Unitat de Proves Funcionals Digestives, Hospital de Matard, elaboracié propia. Imatges 2.
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14.7 Annex 7: Full d’informaci6 al pacient

HOJA DE INFORMACION AL PACIENTE

Soy Lluls Mundet i Pons, investigador principal del presente estudio, enfermero responsable de
las pruebas funcionales digestivas en el Hospital de Matar6, e investigador en motilidad

coloanorectal.

Nos gustaria invitarle a participar en un estudio llamado "FACTORS DE BON PRONOSTIC EN
LA TERAPIA AMB BIOFEEDBACK (BFB) EN PACIENTS AMB DEFECACIO DISSINERGICA”
(BFB1-09/2020).

La participacion en este estudio es totalmente voluntaria y el tratamiento y los cuidados que
recibira en el marco del mismo son las mismas que recibiria fuera de él. La diferencia radica, por
un lado, en que los datos obtenidos seran utilizados y analizados con el objetivo de mejorar los
tratamientos a las personas que, como usted, sufren de estrefiimiento cronico (EC) relacionado
con un defecto expulsivo (defecacién disinérgica (DD); y por otro, le administraremos unos
cuestionarios referentes a la motivacion, la capacidad de comprensién, la severidad del EC y la
calidad de vida.

Antes de tomar una decisién es importante que entienda por qué se lleva a cabo este estudio y
qué puede aportarle. Tomese el tiempo que necesite para leer y asimilar el contenido de este
documento y comentarlo con nosotros si le ha quedado alguna duda.

Objetivo del estudio o

El objetivo del presente estudio es conocer los factores a la buena ya la mala respuesta a la
terapia con BFB en pacientes con EC asociado a DD. Asimismo, evaluar el efecto del BFB sobre
parametros fisiolégicos como la sensibilidad rectal y la adecuada coordinacion rectoanal
(maniobra expulsiva).

Nuestra hipétesis es que la motivacién para el tratamiento, la edad y la capacidad de
comprensién son elementos determinantes para la buena respuesta al BFB en pacientes con EC
asociado a DD.

La terapia con biofeedback

El BFB, como terapéutica, puede ser definido como la toma de conciencia de una respuesta
biolégica que, en la gran mayoria de casos, permanece invisible para el individuo, como por
ejemplo el control de la tensién arterial o la percepcion de funcionamiento de determinados
musculos poco accesibles a los sentidos como la musculatura anal y perineal. El entrenamiento

de una funcién biolégica mediante BF se basa en la teoria del condicionamiento operante,
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también llamado aprendizaje instrumental, definida por el psicologo B.F. Skinner. En el caso del
biofeedback anorectal, consiste en la aplicacién de una sonda a través del canal anal hasta el
recto, la cual registra, via un poligrafo, determinados parametros de las acciones (maniobra
expulsiva) que el paciente realiza, en funcién de las directrices del terapeuta. Este registro visual,
es mostrado al paciente, y proporciona una referencia visual de lo que esta consiguiendo cuando
ejecuta la maniobra de expulsién. La terapia se basa fundamentaimente en que el paciente tome
consciencia de la mala coordinacién pélvica que presenta durante la expulsién, en primer lugar;
y, por otro lado, le ofrece la posibilidad de modificar esta maniobra para conseguir una correcta
dinamica expulsiva. Esta terapia se realiza en la consulta, con una periodicidad quincenal. El

procedimiento es totalmente indoloro e inocuo.

Sus datos personales seran manipulados de forma estrictamente confidencial, segan la Ley de
proteccion de datos de caracter personal 15/1999 del 13 de diciembre, de tal manera que no se
podra conocer, fuera del ambito médico, a quién corresponden los resultados.

Este estudio, se aplica bajo la nueva legislacién den la UE sobre datos personales, en concreto
el Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento europeo y del Consejo del 27 de abril de 2016
sobre la Proteccion de Datos (RGPD). Ademéas de los derechos de acceso, modificacion,
oposicion y cancelacion de los datos, actuaimente, también puede limitar el tratamiento de los
datos incorrectos, solicitar una copia o que sean trasladadas a un tercero (que facilite usted).
Para ejercitar sus derechos, necesita dirigirse al investigador principal del estudio y/o al Delegado
de Proteccién de Datos del centro. Le recordamos, que los datos no se pueden eliminar, aunque
retire su participacion para poder garantir la validez de la investigacién y cumplir con los derechos
legales y requisitos de autorizacién de medicamentos. De la misma manera, también tiene
derecho a dirigirse a la Agencia de Proteccion de Datos, en el caso de no quedar satisfecho.
Tanto el centro y el promotor, son responsables, respectivamente, del tratamiento de sus datos
y se comprometen a cumplir la normativa de proteccion de datos en vigor. Los datos recogidos
para este estudio, se encuentran identificados mediante un cédigo, de manera que no se
encuentre informacién que le puedan identificar y, solo el equipo investigador del proyecto,
podran relacionar los mencionados datos con usted y su historia clinica. Su identidad, sera

relevada a ninguna otra persona a excepcién de las Autoridades Sanitarias, en caso que asi se
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requiera por una urgencia médica. El Comité de Etica del Consorci Sanitari del Maresme, los
representantes de las Autoridades Sanitarias en materia de inspeccién y el personal autorizados
por el Promotor, Unicamente podran acceder para comprobar los datos personales, los

procedimientos del estudio y el cumplimiento de la normativa de buenas practicas clinicas,

siempre manteniendo la confidencialidad.

Investigadores y promotor, se encuentran obligados a conservar los datos recogidos durante el
estudio como minimo 25 afios des de su finalizacion. Posteriormente, su informacién personal,
solo se conservara en el centro para el tratamiento de su salud y por el promotor, para otras
finalidades cientificas, si usted ha otorgado el consentimiento y asi lo permite la ley y los
requisitos éticos.

En el caso de realizar transferencia de sus datos, codificados fuera de la UE, a las entidades de
nuestro grupo, a prestadores de servicios o a investigadores cientificos que colaboren con
nosotros, sus datos, quedaran protegidos a través de contratos y otros mecanismos por las
autoridades de proteccién de datos. Si desea saber mas, puede contactar con el investigador
principal, dirigiéndose a la siguiente direccion:

Responsable del tratamiento de los datos personales

Consorci Sanitari del Maresme (www.csdm.cat)

Carretera de Cirera, 230, 08304 Matar6

Teléfon de contacte: 937 417 700

Dades de contacte: lopd@csdm.cat

Dades de contacte del Delegat de Proteccié de Dades: dpd@csdm.cat

Imatge 12: Full d’informacié al pacient. Unitat de Proves Funcionals Digestives, Hospital de Mataré.
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14.8 Annex 8: Consentiment informat

ANEX 3. CONSENTIMIENTO INFORMADO

YO, (NOMDBIE Y BPEIIAOS) ...............oosveeeeereeeoeeeieasaamssssssssssssss s s

declaro que,
® He leido la hoja de informacién que se me ha entregado.
® He podido hacer preguntas sobre el estudio
® He recibido suficiente informacion sobre el estudio
® He sido informado por (nombre del investigador) ..............cccccovcvveuennne

Comprendo que mi participacion es voluntaria.

Comprendo que puedo retirarme del estudio:
® cuando quiera
® sin tener que dar explicaciones
® sin que esto repercuta en mis cuidados médicos.

Consiento que los datos clinicos referentes a mi enfermedad sean almacenados en un fichero
automatizado, y que seran tratados con fines exclusivamente cientificos y/o de evaluacion.

Declaro haber sido informado de que:
e mis datos seran incorporados a un fichero de datos personales llamado “Fichero de
Investigacion Clinica del Consorci Sanitari del Maresme” cuya finalidad es la gestion
y andlisis de los datos con fines exclusivamente cientificos y/o de investigacion.
e mis datos seran tratados de conformidad con lo que establece el Reglamento (UE)
2016/679 del Parlamento europeo y del Consejo de 27 de abril de 2016 de Proteccion

de Datos (RGPD).
Comprendo que tengo el derecho de acceso, rectificacion, cancelacion y oposicion de mis datos,

y que, para ejercer estos derechos, puedo dirigirme a la Unidad de Investigacion del Consorci
Sanitari del Maresme (Hospital de Matar6, Carretera de Cirera, s/n. 08304 Matar6. Tel. 93 741

77 30).

Doy libremente mi conformidad para participar en el estudio.

(firma del investigador)

Imatge 13: Consentiment informat. Unitat de Proves Funcionals Digestives, Hospital de Mataro.
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