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CONCLUSIONES ]

Evidencia de moderada calidad sugiere que la terapia con biofeedback en combinacion con
ejercicios de piso pelviano no tendria beneficios en el alivio de los sintomas de incontinencia
urinaria en mujeres, a corto plazo. Evidencia de moderada calidad sugiere que la terapia con
biofeedback pre operatoria no tendria beneficios en el alivio de los sintomas de incontinencia
urinaria en hombres sometidos a prostatectomia.

Evidencia de moderada calidad sugiere que la terapia con biofeedback en combinacién con
ejercicios de piso pelviano podria brindar beneficios considerables en la remisiéon de sintomas de
incontinencia fecal en hombres y mujeres, a mediano plazo.

Evidencia de moderada calidad sugiere que la terapia con biofeedback posoperatoria podria brindar
beneficios en el alivio de los sintomas y mejora de la calidad de vida en hombres sometidos a
prostatectomia con incontinencia urinaria, a mediano y largo plazo.

Algunas guias de practica clinica sugieren la incorporacion del biofeedback al tratamiento de la
incontinencia urinaria y fecal ante la falla terapéutica de la ejercitacién de los musculos del piso
pelviano sin biofeedback.

Las politicas de cobertura de diversos paises y seguros de salud brindan cobertura al biofeedback
ante falla terapéutica documentada de la ejercitacion de los musculos del piso pélvico sin
biofeedback.
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BIOFEEDBACK IN ADULTS WITH FECAL AND/OR URINARY INCONTINENCE J

CONCLUSIONS

Moderate-quality evidence suggests that biofeedback therapy in combination with pelvic
floor exercises might not have benefits in relieving urinary incontinency symptoms in
women at short term. Moderate quality evidence suggests that preoperative biofeedback
therapy would not have benefits in relieving urinary incontinence symptoms in men who
will undergo prostatectomy.

Moderate-quality evidence suggests that biofeedback therapy in combination with pelvic
floor exercises might provide considerable benefits in fecal incontinence symptom
remission in men and women at short term.

Moderate-quality evidence suggests that postoperative biofeedback therapy might
provide benefits in relieving symptoms and improving quality of life in men with urinary
incontinence who underwent prostatectomy at mid and long term.

Some clinical practice guidelines suggest adding biofeedback therapy to fecal and urinary
incontinence treatment when pelvic floor muscle exercise therapy without biofeedback
failed.

Coverage policies from different countries and health insurances cover biofeedback when
pelvic floor muscle exercise therapy without biofeedback failed.

To cite this document in English: Sdenz, V, Garcia Marti S, Pichon-Riviere A, Augustovski F, , Alcaraz A, Bardach A,
Ciapponi A. Biofeedback in adults with fecal and/or urinary incontinence. Health Technology Assessment, Rapid
Response Report N2 668, Buenos Aires, Argentina. August 2018. ISSN 1668-2793. Available in www.iecs.org.ar.
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1. Contexto clinico

La incontinencia urinaria (IU), o trastorno del vaciado vesical, se define como la incapacidad de
mantener un control de la miccién. Los trastornos del vaciado vesical se dividen en cuatro tipos
generalmente, éstos son: |U de urgencia (generalmente asociado al sindrome de vejiga hiperactiva);
IU de esfuerzo (pérdida de orina asociado al ejercicio, al toser o estornudar); IlU mixta (combinaciéon
de las dos previas) y finalmente la IU por rebosamiento o retencién urinaria no obstructiva.!

Las estimaciones de prevalencia de estas afectaciones varian debido a las diferencias en las
definiciones, pero se ha reportado hasta un 55% en mujeres adultas. La IU de urgencia y la de
esfuerzo son los tipos mas frecuentes de IU crénica, con una prevalencia del 31% en mujeres mayores
de 75 afios y de 24 a 45% en mujeres mayores de 30 aios, respectivamente. Tanto los hombres como
las mujeres se ven afectados, siendo las mujeres mas propensas a experimentar la incontinencia.?

En hombres, esta condicidn suele presentarse secundariamente a la prostatectomia radical, siendo
esta la complicacién posoperatoria mas frecuente. Su frecuencia varia en relacion a la técnica
quirdrgica implementada, pero alcanzaria hasta un 87% de los casos al mes de la cirugia.3*

La incontinencia fecal (IF) es la pérdida del control en la evacuacion de las heces (en forma recurrente,
durante al menos un mes, en individuos mayores a cuatro afios de edad). La IF de deposiciones
liguidas o sélidas, es una condicion que afecta la calidad de vida. La funcién fecal es controlada por
cuatro factores: sensacion rectal, capacidad de almacenamiento rectal, la presidn del esfinter anal, y
establecimiento de los habitos fecales. Si cualquiera de éstos se ve comprometido, puede producirse
la incontinencia fecal. ®

En Estados Unidos la prevalencia de la incontinencia fecal en las mujeres aumenta con la edad, desde
el 6% en las menores de 40 afios hasta el 15% en mujeres mayores. Entre los hombres, la
incontinencia fecal se experimenta en un 6 a 10%, con una ligera tasa de aumento a medida que
envejecen.® Esta condicion puede resultar de una variedad de procesos patoldgicos incluyendo lesién
del esfinter anal por procedimientos obstétricos o quirdrgicos, trauma, prolapso rectal,
enfermedades neuroldgicas, infeccion fecal, y enfermedades de coldgeno vasculares.’

Las opciones terapéuticas para estos trastornos incluyen desde alternativas conductuales (tales como
los ejercicios de los musculos del piso pelviano (EMPP), evitar la constipacidn, evitar el tabaquismo,
alcohol y otras comidas y bebidas que puedan irritar a la vejiga, etc.), y terapia farmacolégica hasta
nuevas técnicas de uso de toxina botulinica y la aplicacién de estimulacion eléctrica sacra o
neuromodulacién. Lo habitual en materia terapéutica es comenzar con cambios en el estilo de vida
y medicamentos anticolinérgicos para la IU de urgencia, el descenso de peso en los pacientes con
sobrepeso u obesidad y la terapia con EMPP en la IU de esfuerzo, y el uso de medicamentos agonistas
del musculo detrusor o el vaciado vesical a través de cateterismos intermitentes ante pacientes con
problemas de retencion.?

Muchos pacientes responden adecuadamente a esta terapéutica. Sin embargo, existe un grupo de
pacientes en los que el tratamiento no resulta beneficioso, persistiendo con sintomas y trastornos
en su calidad de vida que obligan a escalar el tratamiento a una intervencion mas eficaz. Estos
tratamientos incluyen en algunos casos el uso de toxina botulinica, la estimulacion eléctrica sacra
consiguiendo una neuromodulacién para controlar la actividad neurogénica y asi librar de sintomas
a los pacientes afectados y en algunos casos cirugia.®

Existen multiples alternativas para el tratamiento de la incontinencia fecal segun la etiologia de la
misma. Las opciones pueden comprender modificaciones en la dieta, terapia farmacoldgica o
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diferentes procedimientos y dispositivos de colocacién quirudrgica. La intervencidn quirdrgica esta
disponible para los pacientes con incontinencia fecal crénica que no son manejados con éxito por un
tratamiento mas conservador. Las diferentes técnicas incluyen la reparacion del esfinter o la
implantacion de un esfinter anal artificial. Algunos pacientes se enfrentan a la eleccién de una
ostomia definitiva cuando otros tratamientos médicos han fracasado o no son apropiados.’®

Se estima que el 40% de los hombres y mujeres que presentan incontinencia fecal tienen
incontinencia urinaria asociada. La coexistencia de ambas condiciones puede ser explicada por
compartir los factores etioldgicos como lesiones de la médula espinal por encima del sacro, lesién
del piso pélvico por causas obstétricas y por constipacién crénica. °

Se postula al biofeedback para el tratamiento de mujeres y hombres con incontinencia urinaria, fecal
o combinada, principalmente para aumentar la efectividad de los ejercicios para los musculos del
piso pelviano.

2. Tecnologia

El biofeedback consiste en el uso de dispositivo para registrar una funcion biolégica que luego serd
devuelta al usuario de forma auditiva o visual. Esta técnica permite la mejora en el aprendizaje del
control de funciones corporales especificas.'? El monitoreo de la funcién y la contractilidad puede
llevarse a cabo también de manera manual, mediante la palpacién directa, vaginal o anal, del
fisioterapeuta, quien brinda la devolucién de manera verbal (feedback). La técnica de biofeedback
incluye la implementacién de un dispositivo, el cual es utilizado por el profesional para evaluar con
mayor precision la eficacia de los ejercicios y con ello mejorar la eficacia de los mismos. Esta
evaluacién de tecnologia contempla la utilizacidn del dispositivo como herramienta adicional al
entrenamiento de la musculatura del piso pélvico implementada por el fisioterapeuta. Asimismo,
cabe destacar que para la utilizacién de esta tecnologia se requiere un estado cognitivo conservado,
asi como también indemnidad de la capacidad de contraccién de la musculatura.*!

Dado que los musculos del piso de la pelvis no pueden verse, podria ser dificil identificar si se estan
realizando los ejercicios correspondientes en forma adecuada. El biofeedback pretende identificar
mediante sensores, qué musculos estan contrayéndose, para luego mostrarlos mediante graficos o
tonos audibles al paciente.

Los sensores utilizados pueden ser de aplicacidon cutanea, rectales o vaginales, y registran variaciones
de presidén (dispositivos insuflados con aire o agua), actividad eléctrica (a través de electrodos en los

dispositivos de electromiografia), o el movimiento muscular (a través de imagenes de ultrasonido).
10

En el caso del biofeedback con sensores cutaneos, se aplican dos sensores pequenos, pegados en una
almohadilla a los lados del ano, donde los musculos pelvianos se encuentran cerca de la piel. Ademas,
otros sensores se colocan en el abdomen. Al graficar las contracciones musculares, el paciente podria
identificar los musculos contraidos y asi ejercitar los que corresponde. Usualmente se requiere que
los pacientes hagan estas sesiones de aproximadamente 30 minutos por cuatro veces, espaciadas
por tres a cuatro semanas, aunque el nimero puede variar.
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3. Objetivo

El objetivo del presente informe es evaluar la evidencia disponible acerca de la eficacia, seguridad y
aspectos relacionados a las politicas de cobertura del uso de biofeedback en mujeres y hombres con
incontinencia urinaria, fecal o combinada.

4. Métodos

Se realizd una busqueda en las principales bases de datos bibliograficas, en buscadores genéricos de
internet, y financiadores de salud. Se priorizé la inclusién de revisiones sistematicas (RS), ensayos
clinicos controlados aleatorizados (ECAs), evaluaciones de tecnologias sanitarias (ETS), evaluaciones
econdmicas, guias de practica clinica (GPC) y politicas de cobertura de diferentes sistemas de salud.

En PubMed se utilizé la estrategia de busqueda que se detalla en el Anexo |.

En CRD (del inglés Centre for Reviews and Dissemination- University of York), en Tripdatabase, en los
sitios web de financiadores de salud y de sociedades cientificas, asi como en los buscadores genéricos
de internet se buscé con el nombre de la tecnologia y sus sinénimos y/o la patologia.

La evaluacién y seleccion de los estudios identificados en la busqueda bibliografica fue realizada
sobre la base de los criterios presentados en la Tabla 1. Se presenta en la Figura 1 del Anexo | el
diagrama de flujo de los estudios identificados y seleccionados.

La metodologia utilizada en la matriz de valoracidn y seccion de conclusiones se describe también en
el Anexo .

Tabla 1. Criterios de inclusion. Pregunta PICO

Hombres y mujeres adultos con incontinencia urinaria y/o fecal

Intervencion Entrenamiento de piso pélvico con Biofeedback
1. Entrenamiento de musculos de piso pélvico (EMPP) sin Biofeedback
2. Cambios en el estilo de vida
3. Farmacoterapia
4. Electroestimulacion
Resultados (en Eficacia: calidad de vida, remision de la incontinencia, reduccion de los sintomas

orden decreciente

X X Seguridad: eventos adversos
de importancia)

Revisiones sistematicas y meta-analisis, ensayos clinicos controlados aleatorizados,
informes de evaluacién de tecnologias, evaluaciones econdmicas, guias de practica
clinica, politicas de cobertura.
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5. Resultados

Se incluyeron ocho ECAs, seis RS, cinco GP y cinco informes de politicas de cobertura.

5.1 Incontinencia urinaria en mujeres

Moroni y cols. publicaron en 2016 una RS de 37 ECA que evalud la eficacia de intervenciones
conservadoras para el tratamiento de 1U.° Cinco ECA evaluaron la eficacia de EMPP con vy sin
biofeedback, que incluyeron un total de 250 mujeres. En calidad de vida, un estudio no encontré
diferencia significativa entre grupos. El matanalisis de cuatro estudios evalud la pérdida urinaria
mediante la prueba de apdsitos, en la cual el biofeedback mostré un beneficio significativo (MD 0,90
g; 1IC95% 0,71- 1,10; 1> 0%), el cual, sin embargo, carece de relevancia clinica.

Stewart y cols. publicaron en 2016 una RS que evalué la eficacia de la estimulacion eléctrica con
electrodos no implantados en comparacidon con diversas estrategias para vejiga hiperreactiva®?.
Incluyd un ECA de baja calidad que compard la eficacia de dicha intervencidon en comparaciéon con
EMPP en combinacién con biofeedback en 51 pacientes. No se hallaron diferencias entre los grupos
en la presencia de sintomas de IU ni en calidad de vida.

Una RS publicada por la Colaboraciéon Cochrane en 2013 sobre U de esfuerzo, de urgencia y mixta,
evalud si el biofeedback aumentaba el beneficio que ofrecian los EMPP en mujeres.'3 Se identificaron
24 estudios, de los cuales 16 compararon EMPP versus EMPP con biofeedback, mientras que cinco
compararon EMPP con biofeedback versus EMPP con feedback del fisioterapeuta (esta intervencién
constaba de la retroalimentacién brindada por el profesional en funcién de la visualizacién o
palpacidon de la muscultura pelviana, sin dispositivos). En ambas comparaciones no pudieron
obtenerse datos suficientes para el metanadlisis de calidad de vida, sin embargo los autores reportan
gue no hubo diferencia significativa entre los grupos. En el caso de la primera comparacién, se
incluyeron en el metanalisis cinco ECA de bajo o incierto riesgo de sesgo, cuyo resultado indicd un
reporte de mejoria (no curacién) de los sintomas a favor de EMPP con biofeedback (RR: 0,75; IC 95%
0,66 - 0,86; 12 44%).

Rivzi y cols. publicaron en 2018 un ECA en 150 pacientes con IU secundario a vejiga hiperreactiva.4
Su objetivo primario fue evaluar la eficacia del entrenamiento vesical con EMPP con y sin biofeedback
alas 12 semanas. Las pacientes aleatorizadas en tres ramas: intervencién conductual con cambios en
habitos y estilo de vida, EMPP sin biofeedback y EMPP con biofeedback. Se utilizé el inventario de
distrés urogenital en su forma corta de seis dominios (UDI-SF6, su sigla del inglés Urogenital Distress
Inventory Short Form 6; puntajes de cero a 100, a mayor puntaje mayor sintomatologia), el
cuestionario de calidad de vida e impacto de la IU en su forma corta de siete dominios (I1Q-SF7, de
su sigla del inglés, Incontinence Impact Questionnaire Short Form 7; puntajes de cero a 100, a mayor
puntaje mayor sintomatologia). Las tres estrategias mostraron eficacia significativa, reduciendo los
valores de ambos cuestionarios. Sin embargo, no se llevaron a cabo comparaciones entre grupos.

Bertotto y cols. publicaron en 2017 un ECA en 52 participantes posmenopausicas con |U.1° Su objetivo
primario fue comparar la eficacia de EMPP con y sin biofeedback al mes. Las participantes fueron
aleatorizadas a tres ramas: EMPP con y sin biofeedback y un grupo control (a quienes se les ofrecio
entrenamiento una vez terminado el periodo del estudio). Se utilizé el cuestionario internacional de
IU, en su forma corta (ICIQ-SFQol, su sigla del inglés International Consultation on Incontinence
Questionnaire - Short Form; puntajes de 0 a 21, a mayor puntaje, mayor sintomatologia). Para la
evaluacion de la fuerza muscular se utilizé palpacién vaginal mediante la escala modificada de Oxford

Documento de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias / Resumen rapido de evidencia - Pagina 7



(Modified Oxford Scale; puntaje de 0 a 5, a menor puntaje, menor fuerza muscular). El biofeedback
se implementdé mediante un sistema de electromiograma (EMG). Ambos grupos de intervencion
mostraron diferencias significativas en la contractilidad muscular (evaluado tanto mediante la escala
como por EMG), sin embargo el grupo que contd con biofeedback presentdé una diferencia
significativa respecto al grupo de EMPP solo (contraccidn voluntaria mdxima, en pv, media de 20 +
5,21 en el grupo sin biofeedback y 27,5 £ 8,84 en el grupo con biofeedback, p<0,05). Se observaron
diferencias significativas en calidad de vida en ambos grupos de intervencién, pero no asi en la
comparacion entre las estrategias.

Fitz y cols. publicaron en 2016 un ECA en 72 mujeres con IU.'® Su objetivo primario fue evaluar la
adherencia a la incoporacién de los EMPP en el domicilio, al incorporar biofeedback de manera
ambulatoria, a los tres meses. Los sintomas de U fueron evaluados mediante la utilizacién de una
diario de evacuacién, mientras que la curacién de la IU fue definida como la pérdida menor a 2 gr en
apositos. La adherencia fue determinada como el porcentaje de sesiones realizadas, sobre un total
de las previstas para el periodo del estudio. También evaluaron el porcentaje de pacientes que, segin
su criterio, habrian alcanzado la curacién. Para la valoracién de la calidad de vida se utilizd el
cuestionario de calidad de vida en incontinencia (I-QoL, su sigla del inglés Incontinence Quality-of-
Life Questionnaire; puntajes de cero a 100). Presentd un 16,6% de pérdida de seguimiento a los tres
meses. No se encontro diferencia significativa entre los grupos en la cantidad media de ejercicios
realizados en el domicilio, ni en la cantidad de episodios de IU o en la calidad de vida. Sin embargo,
la cura de la U, referida por las pacientes, ocurrié con mayor probabilidad en el grupo que recibid
biofeedback (OR 3,15; IC 95%: 1,20- 8,25; p=0,018). La calidad de vida mejoré significativamente en
ambos grupos, sin embargo no se encontré diferencia entre ellos.

Un ECA publicado por Voorham y cols. en 2016 evalué el uso de biofeedback utilizando un sensor-
electroestimulador endocavitario (MAPLE©) vs. consejos sobre el estilo de vida en 58 mujeres con
sindrome de vejiga hiperactiva y seguimiento a nueve semanas.’ El uso del tratamiento combinado
(TC) se asocié a una discreta mejoria en el dominio de IU (TC 31,53 puntos versus control 29,34
puntos; p=0,02) del cuestionario de Leiden sobre el piso pélvico (PelFis, su sigla del inglés Pelvic Floor
Inventories Leiden Questionnaire; puntajes de cero a 100, a menor puntaje mayor sintomatologia).

5.2 Incontinencia fecal en mujeres y hombres

Una RS publicada en 2016 por la Agencia para la Investigacién y Calidad en la Atencién a la Salud
(AHRQ, su sigla del inglés Agency for Healthcare Research and Quality) de Estados Unidos evalué los
tratamientos para la incontinencia fecal (IF).'® En relacién al uso combinado de biofeedback con
EMPP, los autores reportan un riesgo de sesgo moderado a alto en todos los estudios incluidos y
diferencias en las definiciones de desenlaces, por lo que no se realizd meta-analisis. S6lo dos ECAs
(n=328) evaluaron el uso de EMPP con biofeedback versus tratamiento conservador convencional
(consejo dietario, drogas para modificar la consistencia de las heces) no encontrandose diferencias
significativas entre los grupos. Otros dos ECAs (n=181) evaluaron la combinacion de EMPP con
biofeedback versus EMPP solo. Uno de ellos mostré con la terapia combinada una mayor proporcion
de pacientes que presentaron alivio de la IF (76% vs. 41%) a tres meses de tratamiento. No se hallaron
diferencias significativas al comparar EMPP mas biofeedback vs. EMPP mdas consejo médico, ni vs.
EMPP mas retroalimentacién digital rectal.

Vonthein y cols. publicaron en 2013 una RS que incluyé ECA no incluidos en la RS previa.'® La misma
evaluo la eficacia de la electroestimulacion y del biofeedback, asi como también la combinacién de
ellas y grupos control. El resultado del metanalisis de la tasa de remision reportada por los pacientes
mostro resultados significativos tanto en la implementacion de biofeedback solo versus control (RR:
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2,35;1C95% 1,33- 4,16; p<0,01), como en la implementacion de biofeedback con electroestimulaciéon
versus biofeedback solo (RR: 2,12; IC 95% 1,42- 3,16; p<0,01) y biofeedback con electroestimulacion
versus electroestimulacion solo (RR: 22,97; 1C95% 1,81- 291,69; p=0,016). Diferentes modalidades de
biofeedback alcanzaron en los estudios incluidos, tasas de remision de hasta un 54% y un 75% en
combinacidén con estimulacién de baja frecuencia. Estos resultados provienen de 5 ECA de al menos
moderada calidad metodoldgica.

Ghahramani y cols. publicaron un ECA en 2016, no incluido en la RS previa, que comparé el agregado
de biofeedback al tratamiento quirtrgico en pacientes con IF secundaria a trauma obstétrico.?°
Incluyeron 27 mujeres, aleatorizadas a recibir biofeedback pre y post cirugia (grupo 1), biofeedback
post cirugia (grupo Il) o sélo cirugia (grupo lll). Si bien todos los grupos presentaron una mejoria
significativa con respecto al basal en la escala de IF de Wexner (escala 0 a 20, a mayor puntaje mayor
incontinencia), en los grupos que usaron biofeedback la diferencia fue mayor (grupo I: basal 15,4 vs.
post cirugia 3,4; p<0,01; grupo Il: 15,7 vs. 4,4; p<0,01; grupo lll: 15 vs. 12; p=0,02; respectivamente).

Sjodahl y cols. publicaron un ECA en 2015 no incluido en la RS previa, que compard el uso de
biofeedback versus tratamiento médico (loperamida y drogas que modifican la consistencia de las
heces) en mujeres con IF.2! Incluyeron 64 pacientes que fueron aleatorizadas a comenzar con
biofeedback por cuatro a seis meses o tratamiento médico por dos meses, luego de lo que todas las
mujeres recibian la combinaciéon de ambos tratamientos. No se reportd mejoria en el numero de
episodios de IF con ninguno de los tratamientos por separado, aunque si con la combinacién.

5.3 Incontinencia urinaria en hombres sometidos a prostatectomia

Hsu y cols. publicaron una RS en 2016 de 13 ECA que incluyeron un total de 1108 pacientes con U
secundaria a prostatectomia.?? Se evalud la eficacia de EMPP con vy sin biofeedback, en cinco ECA la
terapia fue iniciada previa al procedimiento quirdrgico. El metandlisis demostré una diferencia
significativa a mediano (magnitud de efecto medio: -0,226; IC 95% -0,44 a -0,02; p=0,03; 1> 11,6) y
largo plazo (magnitud de efecto medio: -0,278; IC 95% -0,47 a -0,08; p<0,01; 1> 19,65) en la medida
subjetiva de la IU, a favor de la terapia con biofeedback. El metandlisis de siete estudios que
evaluaron la IU mediante la prueba de apdsitos mostré resultados significativamente favorables en
los pacientes que recibieron biofeedback, a inmediato (I 54%), mediano (1> 9,62%) y largo plazo (I
20,27%) (p<0,05 en todos los casos). En el andlisis de subgrupo acorde a la calidad de los estudios,
los resultados del metanalisis que incluyeron estudios con bajo riesgo de sesgo mostraron efectos
significativamente mas beneficiosos, tanto en desenlaces subjetivos (calidad de vida) como objetivos.

Dijkstra-Eshuis y cols. publicaron en 2013 un ECA de 122 hombres, en el cual evaluaron la eficacia del
biofeedback durante las 4 semanas preoperatorias.?> El ECA fue suspendido precozmente por
futilidad (se enrolaron aproximadamente el 50% de los pacientes previstos en el calculo muestral).
No se observaron diferencias entre los grupos en las escalas de calidad de vida ni de sintomas de IU
en ninguna de las etapas del seguimiento (seis semanas, tres, nueve y 12 meses posoperatorios).

Burgio y cols. publicaron en 2006 un ECA de 125 hombres que fueron aleatorizados a recibir una
sesién de biofeedback, entrenamiento conductual y de MPP o cuidado usual.?* El tiempo a la
recuperacion posperatoria de la continencia urinaria fue evaluado evaluado mediante andlisis de
tiempo al evento, obteniéndose una diferencia significativa a favor de los pacientes sometidos a la
intervencion preoperatoria (log rank test p=0,04). A los seis meses posoperatorios se reporté un
total de 19,6% y 5,9% de pacientes que persistieron con IU en los grupos control e intervencidn,
respectivamente (p=0,04), asi como también una menor proporcion de pacientes que utilizaban
apositos (p<0,05). Sin embargo, no hubo diferencias significativas en calidad de vida.
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5.4 Guias de practica clinica

La GPC de la Sociedad estadounidense de Cirujanos de Colon y Recto de Estados Unidos (del inglés
American Society of Colon and Rectal Surgeons) publicada en 2015 considera que el biofeedback
deberia ser recomendado como tratamiento inicial en pacientes con IF que presenten algun grado
de contraccidon voluntaria del esfinter anal (recomendacion basada en evidencia de moderada
calidad).?®

La GPC de la sociedad italiana de cirugia colorrectal y la asociacidn de gastroenterologia publicada en
2015 considera a la rehabilitacién con biofeedback como primera opcidn en pacientes con IF que no
presenten respuesta al tratamiento farmacoldgico.?®

La GPC de la Asociacidon europea de Urologia (del inglés European Association of Urology) considera
gue hay incertidumbre acerca de los beneficios del agregado de biofeedback a los EMPP. Sin
embargo, recomienda considerarlo en mujeres con IU de esfuerzo.?” Se sugiere la EMPP en hombres
sometidos a prostatectomia con IU, sin embargo no menciona el uso de biofeedback para esta
indicacion.

La GPC del Colegio estadounidense de médicos (ACP, su sigla del inglés American College of
Physicians) publicada en 2014 considera que los EMPP solos 0 en combinacion con educacién vesical
o biofeedback y la pérdida de peso en las mujeres obesas son formas efectivas para alcanzar la
continencia y mejorar la 1U.28

El Instituto Nacional de Salud y Cuidados de Excelencia del Reino Unido (NICE, su sigla del inglés
National Institute for Health and Clinical Excellence) menciona en su GPC del 2014 sobre IF que el
tratamiento conservador es el tratamiento de eleccién, y que en los pacientes refractarios podrian
considerarse los EMPP (en algunos casos con biofeedback).?®

5.5 Politicas de cobertura

Algunos financiadores privados de Estados Unidos (Aetna3® y HealthNet3!) contemplan la cobertura
del biofeedback para incontinencia urinaria o fecal, mientras que United Healthcare sélo lo cubren
para |U.32 EmblemHealth brinda cobertura de biofeedback para IF.33 No se encontraron politicas de
cobertura de Argentina ni de otros paises.

El NICE publicé en 2013 un documento que menciona que el biofeedback podria ser considerado en
mujeres con incapacidad para contraer activamente los musculos del piso pelviano como estrategia
motivacional, para incrementar la adherencia al tratamiento.3*

5.6 Evaluaciones de tecnologias sanitarias

No se contemplaron evaluaciones de tecnologia sanitaria, dado que las halladas correspondian a afios
previos al 2010.

5.7 Costos de la tecnologia

El costo aproximado por sesion es de ARS 600 (pesos argentinos, julio/2018) equivalentes
aproximadamente a USD 22 (ddlares estadounidenses).3”

5.8 Guias de prdctica clinica y politicas de cobertura

A continuacién, se detalla el contenido de las politicas de cobertura, guias de practica clinica y
recomendaciones de sociedades cientificas de diferentes paises de Latinoamérica y el mundo. Para
favorecer la comparacién, se muestran sintéticamente en la Tabla 2.
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En el Anexo Il se muestra un ejemplo de politica de cobertura basado en la informacién relevada en
este documento que podria servir de insumo en caso de que su institucion decidiera brindar
cobertura a esta tecnologia.

No se realizé6 un ejemplo de politica de cobertura para incontinencia urinaria en mujeres y en
hombres previo a una prostatectomia, ya que el resultado de este documento basado en la evidencia

cientifica no avala la utilizacidn de esta tecnologia en esa indicacién.
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Tabla 2: Resumen de las politicas de cobertura y recomendaciones relevadas

. . o > Incontinencia . . Incontinencia
Financiador o Institucién o . Incontinencia fecal o
urinaria en mujeres urinaria en hombres

Superintendencia de Servicios de Salud (PMO/SUR)3637 Argentina

OTROS PAISES DE LATINOAMERICA

Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS38 Brasil 2018

Agéncia Nacional de Saude Suplementar3® Brasil 2018 NM NM

POS (#)* Colombia 2018 NM* NM*

Fondo Nacional de Recursos (#)*2 Uruguay NM* NM*

NM*

]
NM
NM

Garantias Explicitas en Salud (#)4° Chile 2018 NM* NM* NM*

NM*
NM*

]

OTROS PAISES

Department of Health3 Australia 2018 NM NM NM

Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health (CADTH)** Canada 2018 NM NM NM
© Haute Autorité de Santé (HAS)*> Francia 2018 NM NM NM
*3 Centers for Medicare and Medicaid Services (CMS)*6 EE.UU. 2000 & & Si
1}

-° ’
8 Aetna3° EE.UU. 2018 Si Si Si
)
b=} 47 . X
P Cigna‘ EE.UU. 2017 si No Si
g National Institute for Health and Care Excellence (NICE)2%:34 Reino Unido 2013/2014 & & Si
Sociedad estadounidense de Cirujanos de Colon y Recto?® EE.UU. 2015 NM Si NM
Sociedad ltallanali cZI: cirugia colorrectal y la asociacion de \talia 2015 M . NM
g s gastroenterologia
\3 s Asociacién europea de Urologia*® Europa 2015 &f NM NM
5 '®
GRS Colegio estadounidense de médicos?8 EE.UU. 2014 & NM NM

Fuente: Elaboracion propia en base a las politicas de cobertura y recomendaciones relevadas. En aquellas celdas donde dice NM es porque la politica relevada no hacia mencién a la tecnologia evaluada o no
especifica la indicacion para su utilizacién. En el caso de los listados positivos (#), se coloca “NM*” en color rojo.
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Financiamiento: esta evaluacién fue realizada gracias a los aportes de entidades publicas, organizaciones no
gubernamentales y empresas de medicina prepaga para el desarrollo de documentos de Evaluacion de Tecnologias
Sanitarias.

Conflicto de interés: los autores han indicado que no tienen conflicto de interés en relacidn a los contenidos de este
documento.

Informe de Respuesta Rdpida: este modelo de informe constituye una respuesta rdpida a una solicitud de
informacion. La busqueda de informacion se focaliza principalmente en fuentes secundarias (evaluaciones de
tecnologias sanitarias, revisiones sistemdticas y meta-andlisis, guias de prdctica clinica, politicas de cobertura) y los
principales estudios originales. No implica necesariamente una revision exhaustiva del tema, ni una busqueda
sistemdtica de estudios primarios, ni la elaboracion propia de datos. Esta evaluacion fue realizada en base a la mejor
evidencia disponible al momento de su elaboracion. No reemplaza la responsabilidad individual de los profesionales
de la salud en tomar las decisiones apropiadas a la circunstancias del paciente individual, en consulta con el mismo
paciente o sus familiares y responsables de su cuidado. Este documento fue realizado a pedido de las instituciones
sanitarias de Latinoamérica que forman parte del consorcio de evaluacion de tecnologias de IECS.

Proceso de Consulta Publica. Con el objeto de que todos los actores relevantes puedan tener la posibilidad de
contribuir, hay diferentes instancias de consulta publica: 1) Primera instancia: equipo IECS publica el inicio de cada
documento en la web para que cualquiera envie informacion; 2) Segunda instancia: los documentos se publican en
forma preliminar abierta durante 60 dias para que cualquier persona u organizacion pueda realizar comentarios o
aportar informacion. Ademds, el equipo IECS identifica para cada tecnologia una serie de organizaciones con mayor
relacion con la tecnologia o problema de salud evaluado, a las que invita a participar activamente. Entre estas se
encuentran sociedades cientificas, sociedades de pacientes y la industria productora de la tecnologia. Los aportes son
evaluados y tenidos en cuenta para la elaboracion de cada documento. De todos modos, el documento de ETS final
es de exclusiva responsabilidad de los autores y del equipo de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias, quien incorporard
eventuales modificaciones luego del proceso de consulta publica en el caso de considerarlo adecuado. La version final
del documento no implica que los actores invitados hayan realizado aportes o estén de acuerdo con el mismo. Para
este documento se ha invitado a participar a la Sociedad Argentina de Urologia, Asociacion Argentina de Cirugia,
cadiem y a la Federacion Argentina de Sociedades de Ginecologia y Obstetricia.

Informe de Respuesta Rapida

Biofeedback en adultos con incontinencia urinaria y/o fecal

Actualizacion del documento N° 518

Fecha de realizacién: Agosto de 2018

ISSN 1668-2793

Si Ud. desea contactarnos por sugerencias, correcciones y/o modificaciones, puede comunicarse
al Instituto de Efectividad Clinica y Sanitaria a través de los siguientes medios: Tel./Fax: (+54-11)
4777-8767. Mail: info@iecs.org.ar Formulario de contacto web: http://www.iecs.org.ar/contacto/

IECS — Instituto de Efectividad Clinica y Sanitaria. Derechos reservados. Este documento puede ser
utilizado libremente sélo con fines académicos. Su reproduccién por o para organizaciones
comerciales solo puede realizarse con la autorizacidn expresa y por escrito del Instituto.
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Anexo |. METODOLOGIA

La fecha de busqueda de informacidn fue hasta el 25 de junio de 2018. Para la busqueda en Pubmed se utilizd
la siguiente estrategia de busqueda:

(Biofeedback, Psychology[Mesh] OR Biofeedback*[tiab] OR Psychophysiologic Feedback*[tiab] OR
Myofeedback*[tiab] OR Physiological Feedback*[tiab] OR Neurofeedback*[tiab] OR Alpha Feedback*[tiab] OR
Electromyography Feedback*[tiab] OR EEG Feedback*[tiab] OR Brainwave Feedback*[tiab]) AND (Diurnal
Enuresis[Mesh] OR Fecal Incontinence[Mesh] OR Urinary Incontinence[Mesh] OR Incontinence[tiab] OR
Eneuresis[tiab]) AND (Systematic Review[sb] OR Systematic Review[tiab] OR Meta-Analysis[pt] OR Meta-
Analys*[tiab] OR "Cochrane Database Syst Rev"[ta] OR Metaanalysis[tiab] OR Metanalysis[tiab] OR
Sysrev_Methods[sb] OR (MEDLINE[tiab] AND Cochrane[tiab]) OR Guideline[pt] OR Practice Guideline[pt] OR
Guideline*[ti] OR Guide Line*[tiab] OR Consensus[tiab] OR Recommendation*[ti] OR Randomized Controlled
Trial[pt] OR Random*[ti] OR Controlled Trial*[tiab] OR Control Trial*[tiab] OR Technology Assessment,
Biomedical[Mesh] OR Technology Assessment[tiab] OR Technology Appraisal[tiab] OR HTA[tiab] OR
Overview([ti] OR (Review][ti] AND Literature[ti]))
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Figura 1. Diagrama de flujo de los estudios identificados y seleccionados
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Las conclusiones de este documento se acompafian de una matriz que categoriza los resultados finales en tres
dominios:

1. Calidad de la evidencia, basada en la clasificacion de GRADE (su sigla del inglés, Grading of
Recommendations Assessment, Development and Evaluation)

2. Beneficio neto (resultante del beneficio y los efectos adversos), basado en el sistema de
clasificacidon de IQWiG (del aleman, Instituts fiir Qualitédt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen)

3. Costo-efectividad e impacto presupuestario, basado en una clasificacion desarrollada por IECS.

Las definiciones utilizadas en cada dominio pueden visualizarse en la Tabla 2.

La ponderacién de los tres dominios en una Unica escala de colores fue realizada a través de una metodologia
de consenso; y se representa en la siguiente escala:

La informacion disponible es favorable a la incorporacién de esta tecnologia

La informacién disponible es contraria a la incorporacién de esta tecnologia

i I = aunque hay elementos que \
favorecerian su incorporacion
\_ La informacion
disponible no Para la decisidn se
permite hacer una deberian valorar
K recomendacion otros factores
definitiva sobre su
incorporacion aungue hay elementos que sugieren
b’=ﬁ > que no deberia ser incorporada /

Otros factores a valorar para la toma de decisidn: se hace referencia a otros tépicos no considerados en la
matriz que pueden influenciar el proceso de decisiéon para la incorporacion de la nueva tecnologia. Estos
valores son diferentes entre distintas instituciones. Algunos de los factores que suelen ser identificados como
prioritarios para la incorporacidn de nuevas tecnologias son los siguientes:

— Carga de enfermedad elevada atribuible a la patologia para la que se aplica la tecnologia
— Equidad

— Intervenciones preventivas

— Requerimientos organizacionales y capacidad para alcanzar a toda la poblacién objetivo
— Aspectos socio culturales

— Tecnologias que aplican a enfermedades huérfanas o poco prevalentes

— Poblacién destinataria pediatrica o mujeres embarazadas
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Tabla 3. Matriz de Valoracion de Resultados. Dimensiones cardinales incorporadas (A, B, C), y definicion de
cada estrato

A) Calidad de la evidencia

Alta Es muy improbable que futuras investigaciones cambien la estimacidon del efecto.

Es probable que futuras investigaciones puedan cambiar la estimacion del efecto.

Baja Es muy probable que futuras investigaciones cambien la estimacion del efecto.

Cualquier estimacidn del efecto es incierta.

La clasificacion de la calidad de la evidencia esta basada en GRADE (Guyatt GH, Oxman AD, Vist GE, et al. BMJ:
British Medical Journal. 2008,;336(7650):924-926). La valoracién de la calidad de la evidencia se realiza para la
estimacion central del beneficio neto. Diversos factores son tenidos en cuenta para valorar esta dimensién. En
ocasiones, si existe un nivel de incertidumbre importante sobre esta estimacién (como intervalo de confianza
amplio) o dudas sobre la significancia clinica del beneficio neto, esto podria afectar la estimacién de la calidad de
la evidencia. A modo de ejemplo, si la estimacidn central, basada en estudios de alta calidad, muestra un beneficio
neto clasificado como “Mayor” pero el IC 95% incluye una estimacién del beneficio dentro del rango de
“Considerable”, esto podria hacer bajar la Calidad de evidencia de “Alta” a “Moderada”.

B) Beneficio neto

Sobrevida (RR <0,85) 6

=  Sintomas serios (o severos o complicaciones tardias) y eventos adversos serios/
Calidad de vida (RR <0,75)

Considerable = Sobrevida (RR >0,85 y <0,95)

= Sintomas serios (o severos o complicaciones tardias) y eventos adversos serios/
Calidad de vida (RR >0,75 y <0,90)

= Sintomas no serios (o no severos o complicaciones tardias) y eventos adversos no
serios (RR <0,80)

=  Sobrevida (RR>0,95y< 1)

=  Sintomas serios (o severos o complicaciones tardias) y eventos adversos serios/
Calidad de vida (RR >0,90y <1)

= Sintomas no serios (o no severos o complicaciones tardias) y eventos adversos no
serios (RR >0,80 y <0,90)

= Otros beneficios relevantes para el paciente o el sistema de salud (ejemplos:
facilidad de aplicacidn, comodidad del tratamiento, duracidn del tratamiento,
menor impacto organizacional, menores dias de internacion)

Marginal - Nulo - =  Los beneficios son insignificantes é no hay beneficio é el mismo es incierto 6 hay
Incierto - Negativo perjuicio.

El beneficio neto es la resultante de los beneficios menos los dafios atribuibles a la intervencion.

La clasificacion fue realizada por IECS en base la metodologia propuesta por el Institute for Quality and Efficiency
in Health Care (/IQWiG Methods Resources. IQWIiG General Methods. Cologne, Germany. 2015.
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmedhealth/PMH0082853/). Estas estimaciones del beneficio son orientativas
y son interpretadas en el contexto de otros factores como el beneficio neto medido en términos absolutos,
relevancia clinica de los mismos o historia natural de la condicién. Por ejemplo, un RR o HR para mortalidad <0,85
pero que implica una diferencia en sobrevida menor a tres meses podria ser interpretado como un beneficio neto
“Considerable” o “Menor” en lugar de “Mayor”.
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(continuacion). Tabla 3. Matriz de Valoracion de Resultados. Dimensiones cardinales incorporadas, y definicion
de cada estrato

C) Costo-efectividad e impacto presupuestario

Favorable = Existe evidencia de adecuada calidad que muestra que es costo-ahorrativo en
Argentina 6

= Existe evidencia de adecuada calidad que muestra que es costo-efectivo* en
Argentina y no representa un alto impacto presupuestario® 6

=  Cumple simultdneamente las siguientes cuatro condiciones: 1) el costo
incremental respecto a su comparador no es elevado¥, 2) la poblacién afectada es
pequefiat, 3) la relacién entre el tamafio del beneficio neto y el costo sugiere que
podria ser costo-efectivo, y 4) no representa un alto impacto presupuestario®.

No cumple criterios para Favorable o para No favorable (esto incluye intervenciones
costo-efectivas con impacto presupuestario elevado).

No favorable = Existe evidencia de adecuada calidad que muestra que no es costo-efectivo en
Argentina 6

= Si bien no existe evidencia de adecuada calidad sobre su costo-efectividad en

Argentina, hay suficientes elementos para pensar que NO seria costo-efectivo (por
ejemplo el costo es alto en relacidn a su comparador y la relacion entre el costo de
la intervencidén y el tamafio del beneficio neto es claramente desfavorable —por
ejemplo mayor a 3 PIB por afio de vida o AVAC (afio de vida ajustado por calidad);
hay evidencia de que no es costo-efectivo en otros paises; o fue explicitamente
excluido de la cobertura de otros sistemas de salud por su impacto presupuestario
y/o falta de costo-efectividad)

*Costo-efectivo: se considera que una tecnologia es costo-efectiva para Argentina si existen estudios realizados para el

pais considerados de buena calidad que estimen valores igual o menor a 1 producto bruto interno (PBI) per cdpita por

afio ganado o AVAC.

Salto impacto presupuestario: el impacto presupuestario anual esperado de incorporar la nueva tecnologia es superior

a 15 gastos anuales en salud per cdpita cada 100.000 personas (representa un aumento en el gasto en salud superior al

0,015%).

¥Elevado costo incremental respecto a su comparador: superior a un gasto anual per cdpita en salud en Argentina, o

superior a un 25% del monto anual que se considera como catastréfico para un hogar (segun definicion OMS, que

considera gasto catastrofico a un gasto mayor al 40% de los gastos no bdsicos de un hogar).

£poblacién afectada pequefia: hasta 15 casos cada 100.000 habitantes.

Este documento fue realizado en base a la plantilla version 03/2018. Para mas informacion ver:
www.iecs.org.ar/metodosETS
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ANEXO II. EJEMPLO DE POLITICA DE COBERTURA: Biofeedback en incontinencia fecal e incontinencia
urinaria en hombres sometidos a prostatectomia

Si su institucion quisiera brindar cobertura a esta tecnologia, este ejemplo que surge luego de analizar las
principales politicas de cobertura identificadas en la confeccion de este documento, podria servir como insumo

para la definicion de la misma.

NS
e Hombres y mujeres con incontinencia fecal
e Hombres con incontinencia urinaria luego de una prostatectomia

En quienes la farmacoterapia (en el caso de la incontinencia fecal) y las sesiones de fisioterapia con
ejercitacion de musculos de piso pelviano haya fallado

Sesiones de fisioterapia con ejercitacion de musculos de piso pelviano con biofeedback hasta lograr
remisiéon de los sintomas o determinar la falla terapéutica

Para la cobertura de la fisioterapia con ejercitacion de musculos de piso pelviano con adicién de
biofeedback, el paciente debera tener un estado cognitivo completamente conservado, falla
terapéutica documentada de la fisioterapia con ejercitacion de musculos del piso pelviano, estructuras
anatdmicas con posibilidad documentada de contractilidad muscular conservada.
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