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1.  WSTEP

Wedtug danych Midzynarodowej Fundacji ds. Zabufiz€zynngciowych Przewodu
Pokarmowegdnternational Foundation for Functional Gastrointe®gl Disorders(IFFGD)
objawy nietrzymania stolca (NS)ednace wynikiem niewydolnéci zwieraczy odbytu
wystepuja u 3-8% catej populacji dorostej USA. NS stanové tylko problem medyczny, ale

takze socjoekonomiczny i jest rownigv Polsce nadale diagnozowane i leczone.

Do chwili obecnej nie ma w Polsce stworzonego gfi@kego modelu zabiegowego leczenia
niezaawansowanej niewydoku zwieraczy odbytu skutkagych nietrzymaniem stolca, a

odsetek chorych dotketych tym kalectwem jest w Polsce podobny jak wa&ehjUE i USA.

Zalecany model leczenia NS obejmuje wykorzystargeystkich maliwych zachowawczych
metod leczenia, zanim zapadnie decyzja o leczeparagyjnym. Nie dotyczy to wczesnej
plastyki zwieraczy uszkodzonych w trakcie porogudd 24 godzin od uszkodzenia) aziak
chorych z krécowym stadium nietrzymania stolca, u ktérych komiex jest wykonanie
zabiegéw typu ,ostatniej szansy” (graciloplastykay sztuczny zwieracz) Jednake dua
grupa chorych z NS nie odpowiada na leczenie zaatvoge (farmakologiczne, biofeedback,
elektrostymulagj przezodbytow), przy jednoczesnym ubytku zwieracza nie na tyleyo,
aby wymagatl zabiegu operacyjnégoDlatego wciz trwaja poszukiwania nowych,
matoinwazyjnych metod magych poprawt funkcje niewydolnych zwieraczy odbytu.

Fale elektromagnetyczne oestotliwosci radiowej i niskiej energii (RF) indukaffizyczne i
biologiczne efekty wzywych tkankach i dziataj na kilku poziomach: organicznym,
komorkowym i molekularnym. Fale RF najprawdopodepniptywap na przeptyw jonéw
przez btony i przeptyw pdéw jonowych wewstrzkomorkowych, a tate na produkej
biatek szoku cieplnego (HSP). BeZpamdnia aplikacja energii RF powoduje zmiany
konformacji kolagenu i innych sktadnikéw tkankicknej i co za tym idzie, odbudewej
struktury tkankowej, gtéwnie z powodu zkiszonej produkcji kolagenu typl?.1Ten efekt
nazywany jest odnoavtkankows lub remodelingiem z uwagi na podoldgénvo wiasnéci

odbudowanej tkanki do strukturalnych wiasctiantodszych tkanek (sita, elastyczap



Proces remodelingu jest obserwowany wesmiach gtadkich, prowadzi do poprawy
aktywndaici skurczowej (przypuszczalnie zachodzi réwni migsniach pazkowanych).
Efekt ten jest prawdopodobnie spowodowany poprre@arzy strukturalne metaloproteinazy

typu 1.

Badania dotycare mksnia sercowego, ktore przedstawit Victal dowsdze pod wptywem
dziatania fal o cgstasci radiowej dochodzi do przebudowy pozawatowejryfz Utley i wsp.
zastosowali z dobrym efektem megoRF u chorych z niewydoldoia dolnego zwieracza
przetyku — tzw. proceduraTRETTA Pozytywne déwiadczenia ptyace z zastosowania fali
elektromagnetycznej o eztotliwosci radiowej w laryngologii, ginekologii i ortopedjak
takze w leczeniu refluksu przetykowego sprawity, procedura ta znalazta zastosowanie
rowniez w chirurgii kolorektalnej w leczeniu nietrzymangiolca a take w urologii w

leczeniu nietrzymania mocZzu

Takahashi i Efron opisali po raz pierwszy mowetod; leczenia NS z zyciem aplikacji fal o
czestotliwoici radiowej w tkanki zwieracza wewmznego odbytu®®. Uznali technik za
bezpieczn i efektywra po obserwacji 12-miestznej i 24-miesicznej wyselekcjonowane]
grupy pacjent6w’. Publikacje te spowodowaly dyskesjlotyczica tej metody leczenia i
klinicznego znaczenia uzyskanych wynikdw*** Ograniczone zainteresowanie chirurgéw
technily Secca spowodowane byto brakiem szczegétowych rbgaalstawowych, ktére

mogtyby wyjani¢ mazliwy patomechanizm ugpbowania objawow nietrzymania stolca.

Idea procedury Secca jest dostarczenie energiiegtodiwosci radiowej (RF) o precyzyjnej
temperaturze do tkanek zwieraczy odbytu iappénia anorektalnego, celem poprawy
kurczliwosci migsni zwieraczy i poprawy koordynacji anorektalnejordura Secca oferuje
kilka potencjalnych korzci. Dostarczenie energii RF poprzez igly z elekamd 23G jest w
zasadzie nieinwazyjnprocedus, wymagagca jedynie sedacji i lokalnej anestezji. Procedura
jest bezpieczna, cechujea jniski wska&nik powikian i moze by przeprowadzona
ambulatoryjnie. Leczenie jest krotkie (cata progadtrwa 35-40 min), dobrze tolerowane,
praktycznie bezbolesne; a poniewwie wiaze Sk z pozostawieniem ciata obcego (jak np.

implantacja elektrod lub sztucznego zwieracza), pogawia s¢ kwestia odrzucenia ani



eksplantacji. Ponadto zastosowanie metody Seccawykducza opcji innego leczenia w

przyszigeit**>

Nietrzymanie stolca w znacznym stopniu zmienia whraycia wielu kobiet i mzczyzn na
catym$wiecie. Mimo,ze rzadko zagteaa zyciu, znacznie pogarsza jego jakoprowadac do
niesprawnéci fizycznej, dysfunkcji psychicznej i dezadaptagtecznéf.

Do niedawna niewiele uwagi pwiecano tym stanom chorobowym, ktére skuiknje tylko
niesprawnécia fizyczrma i socjalry, ale g réwniez zwiagzane z bardzo dymi kosztami.
Koszty leczenia, rehabilitacji i nienaosci pracy zawodowej w samych USA wyn@sz
rocznie ok. 12 miliardéw dolaréw, i to w odnieskentylko do chorych z nietrzymaniem
moczu. Koszt utrzymania jednego chorego z nietrzyem stolca {rodki higieniczne,
absencja w pracyrodki farmakologiczne) to ponad 9900 USDAGK*°

Zgodnie z wynikami analizy Oceny Technologii Medygeh Health Technology Assessment
- wykonywanej na potrzeby konkursu na wdnie nowych technologii w medycynie,
ogtoszonego przez Ministerstwo Zdrowia - rocznezkpautrzymania jednego pacjenta z
nietrzymaniem stolca wynogokoto 1800 zt z tytutu kosztow bezygednich i 34 872 zt z
tytutu kosztow pérednictf’. Potrzeba odpowiedzi na pytanie, czy zastosoweneehie i
przeznaczone na todki korelup z efektami, zadowoleniem pacjenta i poziomem jako

jegozycia.

Poréwnanie efektywrigi leczenia w rénych grupach chorych, stosowane w poszczegoéinych
placowkach sty zdrowia jest elementem oceny rynkowej wgjacym Kkorzyci z

interwencji medyczné}.
1.1 ANATOMIA CHIRURGICZNA | FIZJOLOGIA ANOREKTUM
1.1.1 ANATOMIA CHIRURGICZNA ANOREKTUM

Terminologia anatomiczna definaga struktury odbytnicy i odbytu zmienitagstnacaco w
ciagu ostatnich lat. Wspélny konsensus do#ggz omawianej terminologii opublikowaty
Amerykaiskie Towarzystwo Chirurgdw KolorektalnycAmerican Society of Colon and
Rectal SurgeonJASCRS) wraz z jego odpowiednikiem z Australii ioMej Zelandii
Colorectal Surgical Society of Australia and Nevalded (CSSANZ) oraz Wielkiej Brytanii
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i Irlandii Association of Coloproctology of Great Britain alrdland (ACPGBI) w 2001r na
tamach czasopisnisease of Colon and Recttfm

1.1.1.1 DOLNY ODCINEK ODBYTNICY ORAZ KANAL ODBYTU

Pokczenie m¢dzy odbytnia i kanatem odbytu zlokalizowane jest przy &y kroczowym,
ktére utworzone jest przezfh; migsnia tonowo-odbytniczego, obejnugh sciany tylm i
boczne odbytnicy. Patzenie to tworzy tzw. 4t anorektalny, ktéry w spoczynku w
warunkach fizjologicznych wynosi 80-120 stopni. Mtz pohkczenia odbytnicy i kanatu
odbytu jest wyczuwalne w badaner rectumjako okezne zgrubienie, zwane pigieniem
odbytowo-odbytniczym.

1.1.1.2 KANAL. ODBYTU

Kanat odbytu odznaczaesszczeg6la anatomi i fizjologia®®. Chirurgicznie i czynniziowo
przyjmuje s¢, ze kanat odbytu stanowi fragment jelita, ktéregongogranie wyznacza
proksymalny brzeg ménia tonowo-odbytniczego, a dalrbrzeg odbytu, d&acy przegciem
anodermy w ska@rokolicy krocza.

Anatomicznie kanat odbytu jest krotszy o 2 cm, jggom granie stanowi kresa odbytowo-
odbytnicza(linea anorectalis)ktorej pot@enie wyznacza gorna granica stupéw odbytniczych
(columnae anales)Dolna granie kanatu odbytu wyznacza kresa odbytowo-skdfiireea
ano-cutanea),bedaca obwodow grania grzebienia odbytniczegaczyli strefy przejcia
mocno zwizanej z podigem za pomagcwiokien kolagenowych i miniowych skoéry okolicy
odbytu w normala skée pokrywapca pasladki. W srodkowej czséci kanatu odbytu
zlokalizowana jest linia gbata, utworzona przez zastawki odbytniczglabe zachytkami
btony sluzowej, hczacymi stupy odbytu i zamykagymi od zewntrz zatoki odbytnicze. Od
przodu kanat odbytuasiaduje z cewk moczows u nezczyzn isrodkiemsciegnistym krocza
oraz dola czscia tylnej sciany pochwy u kobiet. Do tylu od kanatu odbytuyiekosé
guziczna. Po obu bokach znajalsje doty kulszowo-odbytnicze.
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Nabtonek wycielajpcy kanat odbytu to w &&ci gérnej nabtonek walcowaty, w&zi dolnej
nabtonek wielowarstwowy ptaski. Gragianiedzy nimi wyznacza linia ¢bata. Przdgie
nabtonka walcowatego w ptaski odbywa siopniowo poprzez nabtonek pra@pwy. Obszar
ten nosi nazw strefy przejciowej odbytu(anal transitional zone) rozciaga s¢ od linii
zcbatej do nieregularnej linii nadstrefowgguprazonalline).Poniej linii zgbatej, w czsci
dolnej kanatu odbytu porgzy dolnym brzegiem mnia zwieracza wewgrznego a
zwieraczem zewgtrznym odbytu znajduje sirowek medzyzwieraczowy(intersphincteric
groove).Fragment dystalnej ¢zci kanatu odbytu pomdzy rowkiem a limk zcbat, pokrywa
blady gtadki obszar anodermy.

Srednia dtugé¢ chirurgicznego kanatu odbytu wynosi 4,2 cm (zaksds3,2 do 5,3 cm). Z
uwagi na jej znamienne xice zarOwno osobnicze, jak i ptciowe oraz za od wieku i
stanu czynnéciowego, punktem odniesienia dla pomiaréw prezeatoweh w dalszych
czesciach pracy bdzie brzeg odbytu.

1.1.1.3 ZWIERACZE ODBYTU
1.1.1.3.1 ZWIERACZ WEWNTRZNY ODBYTU (ZWO)

Migsien zwieracz odbytu wewtrzny (musculus sphincter ani internugest megsniem
gtadkim o innej budowie niwarstwa okgznej odbytnicy, opisywano go jako gruby gigen
miegsni gtadkich szerokii 1-2 cm. Utworzony przez koowy odcinek warstwy okegnej
btony misniowej odbytnicy”. Zbudowany jest z wiek misni gtadkich poprzedzielanych
tkanka taczm tworzacych naktadajce s¢ okrezne segmenty. Wykazuje znagzadrebnasé¢
strukturalr, i czynndciowa oraz podlega skomplikowanej regulacji neurohornivoeja2%%’
Tkanka mgsniowa ZWO zbudowana jest z atinych warstwowo i dachowkowato na siebie
zachodacych od 20 do 30 pigciennych metameréw oddzielonyclcznotkankowymi
przegrodami. Odmienne jest réwhieozmieszczenie komorekédmiazszowych Cajala. W
scianie  odbytnicy wyspuja one w postaci splotbw példzowkowego i
srodmiesniowkowego, podczas gdy w zwieraczu zlokalizowaneg®wnie na obwodzie.
Gorny brzeg ZWO znajdujeesna poziomie kresy odbytowo-odbytniczej, a dolmgaido
rowka medzyzwieraczowego, ktory oddziela go od zwieraczavretrznego. Grub&t

migsnia wynosi od 3 do 5 mm a diugookoto 3 cm. Uktad przestrzenny ¢émia i jego
11



toniczna aktywn& skurczowa umdiwia zamknkcie swiatta kanatu odbytu i generuje od 40

do 65 % napicia podstawowego.

1.1.1.3.2 ZWIERACZ ZEWNTRZNY ODBYTU (ZZ0O)

Migsien zwieracz odbytu zewitrzny (musculus sphincter ani externuso migsien
poprzecznie prkowany, biegacy okreznie wokot odbytu. Otacza kanat odbytu od strony
zewretrznej i kaiczy sk nieco pontej dolnego brzegu rgénia zwieracza wewgirznego.
Wewrgtrzne widkna mgsnia facza sic z witoknami mésnia tonowo-odbytniczego, ktéry
stanowi czs¢ sktadowa dzwigacza odbytu. ZZO skladagsk trzech autonomicznycheth
migsniowych posiadacych wlasne przyczepy, charakterystyczny przebidgkien oraz
oddzielne unerwient&?®. Sktada sj z czsci podskérnej, powierzchownej iggokiej. Czs¢
podskorna tworzy piécien, ktory nie posiada przyczepdw kostnych &oiegnistych. Jej
widkna ulegaj skrzyzowaniu w czsci brzusznej i grzbietowej i kKmza sie w tkance
podskornej. Cg¢ powierzchowna, stanowda srodkowg petle zwieracza, posiada przyczepy
do srodka sciegnistego krocza, kaoi guzicznej i wg¢zadta guziczno-odbytowego. &#
glkeboka nie posiada przyczepdéw kostnych i pilynnie gmedzi w mesien tonowo-
odbytniczy. Wystpuja znacace r&nice budowy ZZO zalae od pici. Prezentowany model
budowy charakterystyczny jest dlacinzyzri®. U kobiet czs¢ przednia zwieracza jest
znacznie cigsza, identyfikacja wsej wymienionych trzech g#ci jest czsto niemaliwa®.
Czynnaciowo ZZO dzieli st na czs¢ podskorn i gieboka. Czs¢ glkeboka, odpowiadatra
petli powierzchownej i gibokiej, wykazuje istotne edice elektrofizjologiczne dotyaze
generowanych potencjatow czyrdemwych i reakcji odruchowych. Istotne znaczenia dI
funkcji ZZO ma jego unerwienie - jako @sien poprzecznie prkowany posiada unerwienie
przez nerw somatyczny. Prawa i lewa&zzwieracza pomimo niezaeego unerwienia od
gakzi nerwéw sromowych funkcjonajwspélnie. ZZO odpowiada nie tylko za dowsln
kontrok defekacji. Jako nieliczny rBien poprzecznie pzkowany wykazuje spontaniczn
aktywndi¢ elektryczm w spoczynku oraz generuje nape spoczynkow®. U zdrowych oséb
od 20 do 50% naptia podstawowego generowane jest przez spoczyskaktywnaé

migsnia ZZO.
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1.1.1.4 DNO MIEDNICY

Dno miednicy stanowi przepona miedniczna, uzupetmi w przednim odcinku
przepom moczowo-piciow. Przepona moczowo-piciowadigphragma urogenitale lezy
ponizej przedniej cgsci przepony miednicznej. Jej podstawpezescia jest mesien dzwigacz
odbytu (rysunek 1) - masywna, symetryczna struktutaorzona przez cztery mnie
poprzecznie pzkowane (mgsnie: tonowo-odbytniczy, tonowo-guziczny, biodrowaziczny

i kulszowo-guziczny), ktére unerwia nerw sromowgogahzki nerwu guzicznegsd.

Rysunek 1. Topografia r¥ini zwieraczy i dwigacza odbytu.

Miejsce krzyowania s¢ wtokien mkisni tonowo-guzicznych, znajdage st miedzy
odbytem i kdcia guziczm, nosi nazw wigzadta odbytowo-guzicznegoligamentum
anococcygeuin Witokna obu nysni tonowo-guzicznych, aczac sk ze soh, tworz tzw.
wrota mesnia dzwigacza odbytu, przez ktory przechadndbytnica oraz cewka moczowa i

zyta grzbietowa pcia (u ngzczyzn) kadz cewka moczowa i pochwa (u kobiet). €&
13



widkien mksnia tonowo-guzicznego, wnikg w powkz stercza lub wsciare pochwy,

tworzy (w zalenosci od pici): mesien dzwigacz sterczanjusculus levator prostatadub

migsien tonowo-pochwowy rhusculus pubovagina)is ktore rownie stanows skiadove

przepony miednicy. W skfad przepony moczowo-picipwehodz: migsien poprzeczny
gteboki krocza fusculus transversus perinei profungusymetryczne minie poprzeczne
powierzchowne kroczamusculi transversi perinei superficiajesraz gorna i dolna ezé

powigzi przepony moczowo-piciowej. Mnie przepony moczowo-piciowep sunerwione
przez nerw sromowy.

Migsien poditwny zespolony jest z rg@niem znajdujcym sk migdzy zwieraczami
zewrgtrznym i wewrtrznym. Skilada si z wiokien gtadkich pochodezych z warstwy
podiuznej btony mesniowe) kanatu odbytu oraz z widkien poprzeczniezkowanych
migsnia dzwigacza odbytu. Pojedyncze wiokna teg@dmia przechodzna zewatrz, tworzc

miesien marszczcy skoe odbytu (nusculus corrugator cutis ani
1.1.2 MOTORYKA ANOREKTRUM | AKT DEFEKACJI

Liczne mechanizmy miejscowe i systemowe regulgzynndci anorektalne.
Prawidiowa koordynacja zwzana jest z integraldocia anatomicza i czynndciowa
proksymalnych ogci jelita grubego (ktore regulujprocesy wchitaniania i wydzielania,
konsysteng stolca oraz mdkos¢ pasau), lewej potowy okeznicy (z jej funkch
rezerwuarow), baiki odbytnicy, kanatu odbytu i tkanek otacmjch odbytni¢
(zawierajcych zakaéczenia nerwowe) oraz ggniowego mechanizmu kontynencji (gémi
dna miednicy, zwieraczy wewtnznego i zewgtrznego odbytu). Uklad ten podlega zboej
regulacji nerwowej, hormonalnej i miogennej, w kjopodstawowe znaczenie odgrywaj
struktury obwodowego ukiadu nerwowego (autonomigmnei somatycznego) oraz
nadzorujce i modulugce ich czynné& osrodki rdzeniowe. Kontrgl nadrzdna sprawuje
osrodkowy uktad nerwowy poprzez pola czuciowe, rucemsaz kog kojarzeniowd i osrodki

emocjonalne.
1.1.2.1 AKTYWNGSC MOTORYCZNA ODBYTNICY
Odbytnie; charakteryzuje diego stopnia odbncs¢ anatomiczna i czyngoiowa. Baka

odbytnicy nie zawiera tfei kalowej, a jej swiatlo jest szczelinowato zapadta.
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Przemieszczanie mas katowych zgkicy esowatej powoduje wypetnianien@odbytnicy,
rozciaganie jejscian i aktywacj receptoréw, co wywotujéwiadoma¢ uczucia wypetnienia.
Efektywna¢ tego odruchu, jak i pojems&® odbytnicy, uzaleniona jest od zdolrkai
akomodacyjnej jejscian i nastpowej aktywacji odruchow odbytniczych. Patkowo
wypetnianie baki odbytnicy przebiega w sposéb izobaryczny, a p@mgmicciu pewnej
objetosci progowej dochodzi do rozganiascian jelita. Podatni@ sciany odbytnicy zaley
m.in. od widciwosci tkanki kcznej, stanu czyngoiowego mesnidwki okreznej i
elastycznéci tkanek otaczagych. Stopi@ wypetnienia oraz podatdé sciany powoduj
stymulacg receptorow, ktére warunkyj rodzaj odbieranego czucia (rodzaj czucia
visceralnego - wypetnienie, parcie, dyskomfort,)bél

Akt defekacji jest ztoong, wieloodruchow reakcy prowadzon za padrednictwem struktur
autonomicznego i somatycznego ukltadu nerwowegd@alenie od fazy defekacji za
poszczegollne etapy wypmdienia odpowiadajosrodki rdzeniowe lub strukturyscodkowego
uktadu nerwowego, dzki ktorym odbywa si uswiadomienie potrzeby oddania stolca,

prowadace do przygotowania procesu defekacji lub jego doego powstrzymania.

Anatomicznie za prawidtowy mechanizm trzymania cdobdpowiedzialne asodbytnica,

warstwa mgsniowa dna miednicy mniejszej i nie zwieracze odbytu.

Rozchgniecie sciany dystalnej agci odbytnicy przez masy stolca powoduje aktywacj
odruchoéw odbytniczych, w tym odbytniczo-odbytowemgruchu hamowania RAIRREcto-
Anal Inhibitory Reflex Zmienia s¢ aktywna¢ skurczowa odbytnicy (pojawigjsic skurcze
propagacyjne o relatywnie niskiej amplitudzie), druwh hamowania powoduje bezwiadn
relaksagt proksymalnej ozci ZWO oraz jednoczesny odruchowy skurcz ZZO i ways
migsniowej dna miednicy mniejszej, w szczegdicigpetli migsnia tonowo-odbytniczego. W
sytuacji sprzyjajcej oddaniu stolca utrzymana zostaje relaksacja,Za@iejsza si hapkcie
migsnia tonowo-odbytniczego, ak anorektalny powksza st z okoto 90° do 140-160° a
cisnienie wewatrzodbytnicze przewasza cinienie w kanale odbytu. Relaksacja warstwy
migsniowej przepony miednicy powoduje obenie krocza o okoto 2 cm. Akt wypndienia
moze W razie potrzeby ldywspomagany uruchamianiem ttoczni brzusznej. W gadiu

braku sprzyjajcych warunkéw dla oddania stolca uruchamiane zpstagchanizmy

15



hamowania korowego, umliwiajace powstrzymanie defekacji. Podstawowe znaczerae dl
dowolnej kontroli powstrzymania wyptdienia ma dobrowolny skurcz zwieracza
zewretrznego, niekiedy wspomagany przezesnie pcladkowe, dochodzi rownie do
skurczu mgsnia tonowo-odbytniczego, co powoduje zaostrzenta kdbytniczo-odbytowego
oraz aktywacji odruchéw odbytniczo-@kniczych (m. in. odbytniczo-esiczego i hamowania
motoryki esicy). Do mechanizmoéw umiwiajacych powstrzymanie defekacji najetakze
rezerwuarowa funkcja la&i odbytnicy, dz¢ki jej wiasciwosciom akomodacyjnym. Kluczowe
znaczenie rownie dla funkcjonowania spotecznego, ma zdéio odr&@nienia
poszczegdlnych rodzajéw #@. Wiadomo, ze w warunkach fizjologicznych cztowiek
posiada zdoln& doktadnej dyskryminacji téei statej lub ptynnej od gazéw. Zdoktotaka
umazliwia prawdopodobnie tzw. odruch probkowangarpling reflex Odruch ten polega
na przejciowej relaksacji proksymalnej exi zwieracza wewgtrznego umaeliwiajac
kontakt trdci jelita z gérnym odcinkiem kanatu odbytu. Znapghg se tam receptory
umazliwiaja odr&nienie, czy dinienie wywierane jest przez ptynne masy, czy pezez

uformowany stolec lub gazy.
1.1.2.2 AKTYWNOSC MOTORYCZNA ZWIERACZY

Migsnie zwieracze odbytu wykazugpoczynkow aktywna¢ skurczow i zapewniag (przy
udziale splotu hemoroidalnego) zamjaie swiatta kanatu odbytu i kontrel oddawania
gazéw. Na dinienie spoczynkowe w kanale odbytu ma nelgsky wplyw toniczna
aktywna¢ skurczowa ZWO. Podstawawaktywna¢ elektryczm ZWO (czyli tzw. fak
wolng) charakteryzuje wysoka e¢ztotliwos¢é rytmu podstawowego, brak potencjatow
iglicowych oraz niski wolta podstawowy potencjatlu blonowego. ZWO podlegaz@he;
regulacji neurohormonalnej (rysunek 2), gtébwnie nogennej kontroli poprzez stat
aktywnas¢ uktadu autonomicznego i ENS. Istotne znaczenieamawniez komorki
srodmigzszowe Cajala, petpte czynnéc¢ rozrusznikow, ktorej odzwierciedleniem jest fala
wolna. Komorki te prawdopodobnie odgrywajole w regulacji hamujcej impulsacji
przewodzonej przez neurony, gdzie mediatorem jéstek azotu (NOJ oraz VIP
(powodujc obnizenie amplitudy odbytniczo-odbytowego odruchu hamu&AIR)®.
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Jak wspomniano wigj, miogenna aktywrié ZWO zapewnia 40-60% najia
podstawowego mierzonego w kanale odbytu, natonzialstes cinienia generowany przez
ZZO mieci sie w granicach 20-509. ZZO wykazuje spoczynkawaktywnaé skurczova,
zarOwno podczas czuwania, jak i snu. Spoczynkowpictia ZZO zapewnia ggla
aktywna¢ motoneurondéw, zakma od kontroli érodkowego uktadu nerwowego (struktury
mostu za p&rednictwem neurondéw noradrenegicznych (alfalR)ioidpwych. Funkcja ZZO
nie ogranicza si jedynie do zapewnienia dowolnej kontroli defekaojaz generowania
cisnienia podstawowego w kanale odbytu, petni tstotma funkcjg efektora czynnéi

odruchowych (dyskryminacja rodzaju 4cé.

Rysunek 2. Regulacja neurohormonalna ZWO.
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1.2  DIAGNOSTYKA CZYNNGSCIOWA FUNKCJI ZWIERACZY

1.2.1 MANOMETRIA ODBYTOWO-ODBYTNICZA

Manometria odbytowo-odbytnicza jest badaniem pgleyan na pomiarze &mnien w swietle
jelita, baice odbytnicy i strefie zwieraczy odbytu za pomepecjalnych sond pomiarowych
(perfundowanych wag lub mikroprocesorowych), pgézonych z przetwornikiem giien
oraz uktadem rejestracji, analizy i przetwarzananyth®. Badanie to umdiwia ocer;
podstawowych parametréw charakteryzygch czynné¢ zwieraczy i odbytnicy, czyli:
podstawowego énienia spoczynkowego BAP bdsal anal pressuje najwyzszego
dowolnego dinienia skurczowego (zaleego od woli badanego) SAPsglueeze anal
pressurg, dtugaci strefy podwyszonego énienia HPZL high pressure zone length
czynnaciowej dtugaci zwieracza FSLf(inctional sphincter lengjhoraz obecni RAIR i
odruchowego skurczu zwieracza RSCE€fléx sphincters contraction- na przyktad podczas
kaszlu, lub odruchu skérno-odbytowego AGER@cutaneous refl@xa wic niezalenych od
woli skurczowych reakcji zwieracza zegirznego. Podstawowe soienie spoczynkowe
odbytu BAP wynosi 40-140 mmHg (w zatesci od metody pomiaru oraz pici i wieku
chorego), naatwartas¢ sktada s cisnienie generowane przez zwieracz odbytu wgrzny
(40-65% BAP) i zewgtrzny (20-50% BAP) oraz splot hemoroidalny (ok. 1%¢artcsci
BAP). SAP jest to najwisze cénienie zarejestrowane w dowolnym punkcie kanatuytdb
podczas maksymalnego dowolnego skurczegmiti jego warté¢ jest zwykle 2- lub 3-krotnie
wicksza ni wartas¢ BAP. Mianem HPZL okrda sk dlugas¢ odcinka jelita, w ktorym
wartasé cisnienia jest wgksza nk potowa wartéci BAP; u kobiet wynosi ona 2-3 cm, a u
mezczyzn — 2,5-3,5 cm. W trakcie badania manometrygzrmvykle ocenianeasrowniez
dwa podstawowe odruchy zwieraczowe: RAIR i RSCC.bydaiczo-odbytowy odruch
hamowania RAIR polega na odruchowej relaksacji madea odbytu wewgtrznego podczas

rozciaganiasciany odbytnicy za pomacbalonu o olgtosci 50-200 ml. Badanie to bywa
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taczone z ocenczucia trzewnego. Relaksagoprzedza krétkotrwate zekszenie cinienia

w wyniku odruchowego skurczu zwieracza zetanego.

1.2.2 OCENA CZUCIA TRZEWNEGO — BADANIA BAROSTATYCNE

Celem badania czucia trzewnego jest: ocenacoi@éciany jelita, wyznaczenie progow
czucia trzewnego oraz obliczenie podatigcompliancg badanego nagdu (np. odbytnicy

badz okreznicy)**.

Badanie wykonuje sizwykle za pomog cewnika zakaczonego cienkiciennym balonem,
pofaczonym z urzdzeniem pompupym powietrze lub plyn oraz rejestratorenmsngen.
Wspoiczesne barostaty mawbudowane na state pompy udhwiajace kontrolowane,
automatyczne pompowanie powietrza pod statygnieniem (lub o statej objfosci) i
precyzyjnie rejestrace zmiany dnien oraz obgtosci wewmtrz odbytnicy i kanatu odbytu,
wystepujace w odpowiedzi na rozgjanie balonu. Podczas oceny progow czucia
anorektalnego (trzewnego czucia odbytniczego) stkrsk nastpujace parametry: prog
czucia, prog defekacji i maksymaltolerowarn objetos¢ MTV (maximum tolerable volurpe
przy czym prog czucia to waif po osagnicciu ktérej pojawia & pierwsze odczucie
wypetniania (norma: 10-30 ml), natomiast prég datgkto pierwsze odczucie parcia na
stolec; maksymalna tolerowana ¢bg¢ wynosi 100—-300 ml.

Na podstawie uzyskanych danych zma oblicz¢ wskanik wrazliwosci Sl
(sensitivity indek a take podatnét naradu (zdolnd¢ organu do adaptacji w odpowiedzi na

rozciaganie jegaciany).

1.2.3 ELEKTROMIOGRAFIA ZWIERACZY ODBYTU

Elektromiografia EMG €lectromyographyjest jedm z gtdwnych technik stosowanych do
oceny czynngci zwieraczy odbytu i meéni dna miednicy. Celem badania jest Gkeaie
0golnej aktywnéci mioelektrycznej ZZO i menia tonowo-odbytniczego w spoczynku,
podczas dowolnego skurczu zwieracza i parcia nacsto
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Stosowane metody pomiaru pozwalaja jednoczesn ocery aktywndaci kilku
jednostek motorycznych. Uszkodzenie widkien afergett powoduje ich fibrylagj ktéra
moze by zarejestrowana podczas EMG. Badanie wykonwjeaipomog koncentrycznych
elektrod igtowych lub elektrod naskérnychdh wewnatrzodbytniczych. Elektroda pgizona
jest z uradzeniem wzmacniagym i rejestrujcym sygnal, a zapis uwzginiapcy
pochodzenie sygnatdw z poszczegodlnych kwadrantdwtadumaliwia stworzenie swoistej
mapy zwieracza zewitrznego. Dztki uzyciu odpowiedniego programu dokonuje sakze
pomiaru czasu trwania jednostki motorycznej MUPDof{or unit potential duration
Zastosowanie bardziej szczegotowej techniki badassgli pomiaru technik pojedynczego
witdkna, pozwala obliczy sredni gestas¢ widkien miesniowych unerwionych przez jeden
akson FD fiber density.

EMG powierzchniowa z ayciem elektrod wielokanatowych, umawvia bezinwazyjna ocere
czestotliwosci i amplitudy potencjatdw czynsoiowych ZZO, ocea liczby i rozmieszczenia
jednostek motorycznych oraz liczby potencjatow cmgoiowych w poszczegolinych

jednostkach motorycznych.

1.2.4 OCENA PRZEWODNICTWA NERWOWEGO (INTEGRALNGCI UNERWIENIA
ZWIERACZY)

Opracowano wiele testéw urdaviajacych ocen nerwéw obwodowych, a w szczeg&ob
szybkaci przewodnictwa w okbie nerwu (latencji) oraz potencjatdw wywotanych
draznieniem @drodkéw motorycznych lub czuciowych. Naggziej wykorzystywany jest test
latencji obwodowej nerwu sromowego PNTMpu@endal nerve terminal motor latency
Test ten przeprowadzagsprzy pomocy tzw. elektrody sromowej (elektrogla. Marka).
Stymulacji obwodowego odcinka nerwu sromowego dok®sk przezodbytniczo w miejscu
przebiegu nerwu na grzebieniuskokulszowej. Lateng motoryczra obwodowego odcinka
nerwu sromowego okéka sk czas, jaki uptywa od stymulacji nerwu do pierwszegpisu
aktywndaici elektrycznej mgsnia zwieracza odbytu zewinznego. Czas ten z reguly wynosi
2-2,2 ms, ale me by diluzszy w przypadku mechanicznego uszkodzenia nerwu (np

poporodowego) lub wskutek proceséw demielinizacginy
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1.2.5 BADANIA ENDOSKOPOWE | OBRAZOWE

Z uwagi na charakter tych baganie zwhzany scisle z czynnécia anorektum oraz
mechanizmem trzymania stolca, rglgedynie wspomnie o anoskopii i rektoskopii, ktore
wykonywane § sztywnym instrumentem lub gkim fiberoskopem, celem wykluczenia
zmian morfologicznych (np. guz) odpowiedzialnyclzahurzenie funkcji anorektum.

W razie podejrzenia uszkodzenia zwieraczy xalevykona ultrasonografi
przezodbytow EUS (ransanal ultrasongrapy w celu okrélenia rozlegtéci i
umiejscowienia ubytku zwieraczy (wewrznego i zewgtrznego) oraz ich gruBBoi i
echogeniczndi.

Badania radiologiczne, a zwlaszcza defekografi@ideodefekografia, umiiwiaja
wykrycie wspoétistniejcych zaburze mogicych mie€ wptyw na planowane leczenie. W ngar
postpu, jaki se dokonuje w zakresie MRI, zeksza st rowniez przydatnéc¢ tej techniki w

diagnozowaniu zaburaewiazanych z nietrzymaniem stolca.

1.3 OCENA JAKQSCI ZYCIA | NASILENIA OBJAWOW CHOROBY

Skutki choroby i efekty leczeniag soceniane w badaniach klinicznych jako prase
wzgledne i bezwzgidne, czstas¢ nawrotow, diugéé hospitalizacji. Te cechy, jak rowrie
czynniki socjoekonomiczne (czas niezddltiodo pracy i koszty leczeniay forane pod
uwag; w okresleniu optymalnego sposobu leczenia danej choroby.

Jednake sama choroba i jej leczenie ma znagawptyw nie tylko na tzw. przgwalnic i
stan zdrowia duantity of lif§, ale rownie dobrostan indywidualny, nazwany jdka zycia

(quality of lifg*®**

"42 W medycynie ,jaké¢ zycia” uzywana jest

Nie ma uniwersalnej definicji ,jakei zycia
jako specyficznie rozumiana ,jakbzycia zwhzana ze zdrowiem’hgalth-related quality of
life) lub ,subiektywny stan zdrowia"s(ibjective health statusOznacza wptyw schorzenia,
zwiazanych z nim dolegliwvkzi i jego leczenia na pacjenta. Obecnie funkcjonuje
zaproponowany przez Grepakdci Zycia Swiatowej Organizacji ZdrowiaNorld Health
Organisation Quality of Life Groupw 1996r termin ,jakéci zycia” (QOL) jako
~indywidualnej percepcji swojej pozycji vwyciu w kontekcie kultury i r&nych systemoéw
zycia w relacji z jego celami, oczekiwaniami, normarmainteresowaniami. Jest to szeroko
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rozumiane p@jcie wyznaczone przez zione czynniki jak osobowe zdrowie psychiczne, stan
psychologiczny, poziom niezaieosci, relacje socjalne oraz zywiek z petnioa rola
spoteczg”*®.

Integralna cgscia bada pacjentéw cierpicych na nietrzymanie stolca jest ocena ich
jakosci zycia. Nie brak weiz ,ciezkich” obiektywnych metod szacunkowych danej funkcji
per se jednake wzrasta znaczenie testow ocequggh jakadé zycia z indywidualnym
podejciem do pacjenfi
Podstaw oceny chorego musi pozoétaywiad, badanie fizykalne oraz badania kliniczale,
zalecane jest wtzenie testow pozwalgiych okréli¢ obiektywnie i subiektywnie jak
dotkliwe jest schorzenie dla pacjenta i jakie msigpstwa dla jegaycia codziennego.

Jaka¢ zycia jako taka oceniana jest obecnie na podstammexh gidwnych typow
testow: skale oceny ogélnej, skale specjalistycmae skale specyficzne dla danej chof8by
Skale oceny ogodlnej pozwadappojrz€ na dam populacg w relacji do innej populaciji.
Stosowany powszechnie formularz SF-36 pozwala poadwrup: pacjentow na przyktad z
nietrzymaniem stolca do innej populacji, 0séb zdrdwlub chorych po udarze czy zawale
serca. Testy te umbwiaja wykrycie znamiennych edic w specyficznej populacji, ale nie
pozwalaj na szczegotowocerg subtelnych zmian. Kwestionariusz oceny stanu zr@®w
36 wprowadzono w celu oceny catkowitego wptywu dioyrna jakéé zycia chorych. Jest to
ankieta obejmujca 8 parametréw dotygeych aktywndci fizycznej, psychicznej, spotecznej
oraz kategorii bardziej ogolnych takich jak: witad@é i poczucie zdrowia.

Skale specjalistyczne maja przewatwd ogélnymi ocenami jakoi zycia, oceniaj bowiem
specyficza kondycg, nie populag. Sa podobne do skali specyficznych dla danej choroby,
ale ocenigj szczegolny aspekt jakd zycia, na przyktad depresjMoze to by zarowno
depresja jako stan funkcjonalny, jak i w przebidgaych schorzeé — na przykiad w
nietrzymaniu stolca. Podstawowe zalety tego typtote zwhzane § z mazliwoscia bada
poréwnawczych — oceny tej samej cechy ving@&h populacjach, na przyktad depresji w
nietrzymaniu stolca i depresji w stwardnieniu ranyim, jednake nie pozwalaj oszacowéa
jakosci zycia ogolnie, poniewa brak tu oceny sumarycznej interakcji spotecznystianu
funkcjonalnego, aktywnii zyciowej i innych kwestii.

Najbardziej przydatnymi instrumentami do oceny jakaycia s skale specyficzne

dla danej choroby. Nietrzymanie stolca jest stankdry znamiennie pogarsza jakazycia
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wielu kobiet i mezczyzn na catyméwiecie. Mimo ze rzadko zagtaa zyciu, to znacznie
pogarsza QOL, prowade do niesprawniei fizycznej, psychicznej i spotecznej, co znacznie
obciaza nie tylko osob dotknita nietrzymaniem stolca, lecz rowaigej bezpdrednie
otoczenie i spotecastwo. Do oceny jakii zycia chorych z problemem nietrzymania stolca
stosuje si przede wszystkim testy typu JdkoZycia w Nietrzymaniu StolcaFecal
Incontinence Quality of LiféFIQL oraz Wskanik Jakdci Zycia w Chorobach Przewodu
Pokarmowegdsastrointestinal Quality of Life IndeXIQLI.
FIQL maze by uzywana w populacji osob dorostych z nietrzymanieaicst bez wzgidu na
szczegOtow charakterystyk pacjentéw. Ocenia dynamiczne relacje pginy stanem
ogolnym, leczeniem i jakeia zycia. GIQLI jest testem systemowym, obejmuje elist
objawéw, zagadnienia fizyczne (zdo#dodo prawidiowego funkcjonowania), zagadnienia
psychiczne, socjalne i specyficzne dla danej chorob

Z kolei do oceny erzkosci choroby stia skale szacype nasilenie doleglivdei oraz
spos6b radzenia sobie z nimi poprzez diree czynnéci. W przypadku nietrzymania stolca
jest to opis konsystencji oddawanego stolca i zudlrjej réznicowania (stolec ptynny,
uformowany, gazy), aywanie podkitadek higienicznych przy brudzeniu i®yi, wreszcie
koniecznd¢ zmiany styluzycia pod wptywem choroby.
Niektore testy oceny wezap obiektywne dane — w skali Holschneidera umieszezgilane
z manometrii anorektalnej; pozostate punkty opsgtgtdwnie na cgstasci oddawania stolca
i jego konsystencji, praktycznie niezatée od obecnii lub nie objawow nietrzymania
stolcd®*”. Std osoba oddaga powyej 6 ptynnych stolcow dziennie, ale z dphiunkcia
zwieraczy mae uzyska ocerg staty, mimo braku objawéw nietrzymania.
Bardzo uyteczna skala zostala przedstawiona przez Jorgexn@f&®, znana jest réwnie
jako Cleveland Clinic Incontinence Scoilab Continence Grading Scalelest to skala
uwzgkdniapca typ stolca, mechanizm powtarzalny {flowktadek zmienianych przez
pacjenta) oraz konieczfiomodyfikacji styluzycia. Elementy te pozwakapie tylko na oce
poszczegolnych pacjentow, ale rOwniego samego pacjenta wznych ods¢pach czasu.
Istotne jest zrozumienieze nie mierzymy dostownie gikosci schorzenia, ale raczej
tworzymy ogolny zarys, ktory pozwoli wyséuodpowiednie wnioski co do ikosci
choroby.
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Kolejny typ testéw, z narzuconymi wastdami, niezalenymi od pacjenta to Wskaik
Nasilenia Objawéw Nietrzymania Stolc&ecal Incontinence Severity IndeklSI.
Najlepszymi nargdziami oceny cizkosci choroby g jednak skale uwzgtiniajpce zaréwno
rodzaj zaburzenia (charakter oddawanego stolca)gaknniki powtarzalne oraz modyfika&cj
styluzycia.

Jednoczesne zastosowanie kwestionariuszy ocenycjakycia oraz skali oceny @tkosci
choroby (formularza SF 36 wraz z FIQL) pozwala nazliwo$¢ obiektywnego porownania

grup populacji reprezentgych subiektywne cecAy*°>*
14 NIETRZYMANIE STOLCA
Nietrzymanie stolca (NS) definiowane jest jako:

= Niekontrolowane oddawanie stolca w nieodpowiedniigjsou i czasie, G&ciej niz 2

razy w miesicu przez ponad rok u pacjentéw pawjy4 r°2.

= Niezdolng¢ powstrzymania defekacji do momentu akceptowalnpggez normy

spoteczn@.

» Niezdolng¢ dyskryminacji wiatréw i stolca z réwnoczesnym roakolowanym

oddawaniem wiatrow.

Nabyta ladz wrodzona utrata kontroli oddawania stolca jeseé&alem eliminuyjcym chorego
z zycia spotecznego i ogranicaaym jego aktywn& w rodzinie. Stan nietrzymania stolca
oznacza zaréwno utkatkontroli nad oddawaniem stolca, jak i zaburzenib kniesienie
innych funkcji anorektalnych, takich jak zdokdorozr&niania (dyskryminaciji) gazéw i
stolca, kontrola oddawania gazow, zos$¢ oddawania stolca w odpowiednim czasie i

miejscu akceptowanym indywidualnie oraz spotecznie.

Waga i rozmiar tego problemu w Polsce nie zostatyyechczas jasno okflene ani
scharakteryzowane pod wgdem epidemiologicznym. Jakesszacujé®, nieprawidtowdé ta
wystepuje u 2-10% populacji ogélnej oraz u 20-25% osépodesztym wieku, przy czym
czeéciej u 0sOb obaizonych innymi chorobami somatycznymi lub psychicznyro

nietrzymania stolca (émego stopnia) dochodzi u 13% pierworodek i 23% oviddek we
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wczesnym okresie po porodzie. Stan tenzendy przemijajcy, jednak w niektorych
przypadkach utrwala @i a jego nasilenie pagiuje z wiekiem. Nietrzymanie stolca 2-krotnie
czeéciej] wystpuje u kobiet mi u mezczyzn (przede wszystkim z powodu urazéw

okotoporodowych), a estas¢ ta wzrasta z wiekiem.

Celem klasyfikacji objawéw NS stosuje ¢sipowszechnie skal Jorge&Wexnera,
umazliwiajaca wskpng ocerg stopnia zaawansowania hietrzymania stolca, zetakw trakcie
bada kontrolnych — ocefi skutecznéci zastosowanego leczenia. Istaiejakze inne
klasyfikacje, jak na przyktad Parksa (kliniczna)lsthneidera (kliniczno-manometryczna)

czy RockwoodaKecal Incontinence Severity Indexx1SI).

Prawidiowa  kontrok  wypréaznien  warunkuje  wiele  czynnikbw  wewtrz- i
zewmntrzpochodnych, zwzanych z funkcjonowaniem smdkowego uktadu nerwowego,
migsni dna miednicy oraz mechanizmow zwieraczy (weiwamego i zewstrznego) odbytu.
Znaczenie ma tale konsystencja stolca, motoryka przewodu pokarmoveegz pojemns

odbytnicy €apacity i jej podatné¢ (compliancé.

W zwiazku z opisanym wiej ztazonym mechanizmem kontroli wydalania stolca omawiana
nieprawidtowd¢ maze mie€ wiele r&norodnych przyczyn, na przykfad: przemieszczenie
ptynnego stolca do odbytnicy (utrzymanie wiatrovl Iptynnego stolca jest trudniejszez ni
utrzymanie stolca uformowanego) lub zmiany pojefondiadz podatnéci odbytnicy.
Sparod neurogennych przyczyn nietrzymania stolca wwmie st zaburzenia
funkcjonowania érodkowego i obwodowego uktadu nerwowego oraz zaazdotyczce
srodsciennego uktadu nerwowego odbytnicydhce czsto wynikiem urazéw, neuropatii lub
chor6b degeneracyjnych. M@ dop¢ réwniez do uszkodzenia anatomicznych struktur
zwieraczy (zazwyczaj pourazowe -¢kpigccie krocza, zgwalcenie, uraz wypadkowy,
najczstsze uszkodzenie zygiane z porodem; lub pozabiegowe - operacje przetakcecie
zwieracza, dywulsja odbytu, nieprawidlowo przeprda@ne wyacicie guzkow

krwawniczych).

Celem ustalenia przyczyny NS powinneg firzede wszystkim zebradoktadny wywiad i
starannie zbadachorego; naley ponadto oceiirodzaj i stopié zaawansowania zaburze

czyli ustalt liczbe epizodéw nietrzymania stolca oraz ich charaktapkae okreli¢ wptyw
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nietrzymania stolca na trytycia (jest to jeden z najistotniejszych czynnikéecydujcych o
wyborze metody leczenia). Dokonanie oceny ulatwiskale objawow (np. klasyfikacja
Jorge&Wexner lub FISI), a tak uzyskane informacje o wdreejszych zabiegach
chirurgicznych w ohgbie odbytu lub odbytnicy, wspdtistnieniu innych chb oraz
przebytych porodach. dupodczas szczegoOtowego badania fizykalnegamaostwierdz
niektére oczywiste przyczyny nietrzymania stolcegjazy odbyt, brak nagtia zwieraczy,
blizny, deformacje lub palpacyjnie wyczuwalny ulkymvieracza. Naley takze ocent czucie

w okolicy odbytu oraz odruchy odbytowo-odbytniczkoérno-odbytowe.
1.4.1 LECZENIE NIETRZYMANIA STOLCA

W postpowaniu terapeutycznym stosuje sviele metod: od zachowawczych, przez proste
zabiegi chirurgiczne, a kozac na catkowitej rekonstrukcji anorektalnej. Doboetody
postpowania zalgy od przyczyny i stopnia nietrzymania stolca, wymk bada

laboratoryjnych oraz dwiadczenia, preferencji i mbwosci chirurga.
1.4.1.1 LECZENIE ZACHOWAWCZE

1. Zmiana przyzwyczajedietetycznych, szczegolnie gdy przycay\S s biegunki lub
przewlekte zaparcia.

2. Srodki farmakologiczne — najegciej stosowanym lekiem jest loperamid (hamuje
motoryke jelita i podwyzsza cénienie w kanale odbytu), ponadto stosuje @piaty
(kodeina), difenoksylat, metoksaminamitryptyling, rowniez fenylefryre.

3. Zabiegi higieniczne i piegnacyjne — regularnie wykonywane wlewy oczyszgza|
opr&niaja odbytnie z zalegajcego stolca i zmniejszapbjawy NS.

4. Trening behawioralny, tzw. biofeedbac®, bedacy forma warunkowania
instrumentalnego. Do tego typu leczenia kwalifikugic pacjenci bez defektu
zwieraczy oraz osoby, u ktorych ubytek zwieraczg pizekracza ¥ obwodu, przy
zachowanym unerwieniu. W metodzie teéywa st przyrzadu mieracego cénienie
wewnatrz odbytu lub rejestragego aktywnét elektryczm migsni (EMG), ktory
przekazuje wynik pomiaru w postaci sygnatiwdctkowego hdz wizualnego,
umazliwiajac choremu kontrel nad prag zewrgtrznego zwieracza odbytu. Z czasem

technika ta pozwala na stopniowe opanowanie przBerego umigjtnosci
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postugiwania & migsniami dna miednicy i zwieraczami w stopniu wystajgzym do
kontroli defekacji.

5. Przezodbytowa elektrostymulacja — stosowana oddeielub jako uzupetnienie
treningu behawioralnego w przypadku ofome]j wydolndci skurczowej i
upcsledzonego obwodowego unerwienia kompleksu zwieradmz ubytkdéw
morfologicznych.

6. Przezskorna elektryczna stymulacja nerwoéw TENS -olega na umocowaniu
wewmnatrz odbytu lub pochwy powierzchniowych elektrod gkazujcych bodce
elektryczne o wysokiej estotliwasci®’. Jej efektywnéé, zwykle badana w pa¢zeniu
z biofeedback i fizjoterapj jest trudna do oceny w formie izolowatiejw duzym
badaniu 281 pacjentéw stymulacja elektryczna wagqaaniu z treningiem maéni dna
miednicy mniejszej i biofeedback okazatac snetod o niewielkiej, o0golnej
skutecznéci, z nielicznymi pacjentami, ktorzy zgtosili znawz poprave w
nietrzymaniu stolca.

1.4.1.2 LECZENIE ZABIEGOWE

1. Zabieg naprawczy zwieraczy. Leczeniem z wyboru woryth z anatomicznym
ubytkiem zwieracza (potwierdzonym w EUS) oraz zadwoym unerwieniem
zwieraczy i odbytnicy jest zabieg naprawczy zwieyadJbytki tego typu stwierdza
si¢ zwykle w przedniej agci zwieracza. Najwiksze uznanie jako zabieg naprawczy
zyskata plastyka zwieracza z dachowkowatym redem mesni (na zakladk).
Podczas tego zabiegu zwieracz zetwamy odstania s, uruchamia w miejscu
uszkodzenia i przecina w afmie blizny, a uwolnione kice mgsnia zaklada si
dachowkowato jeden na drugi, maoguj szwami materacowymi. Istotne jest
zachowanie tkanki bliznowatej, ktéra zapewnia wzmiegie plastyki i zapobiega
rozegciu sk linii szwow. Rar w czsci srodkowej zostawia giotwart albo jedynie
luzno zamyka, aby utatwiodptyw tr&ci i zapobiec zakaeniu.

2. Zabieg naprawczy dna miednicy. U chorych cigegpch na idiopatyczne nietrzymanie
stolca lub nietrzymanie stolca o etiologii neuraggin bez ubytkdw morfologicznych
zwieraczy, wykonuje si zabiegi naprawcze dna miednicy, a n&jciej operagj z
dostpu tylnego sposobem Parkspo$tanal repaiy, polegajca na zblzeniu poza
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odbytnia (miedzy odbytnia a kdcia guziczra) brzegbw mgsni tonowo-
odbytniczych z dospu mkdzyzwieraczowego oraz zszyciu tych ¢fmi wraz z
tylnymi pasmami zwieracza zewtrznego, zaczynag od warstw gibokich i
przesuwac sk do warstw powierzchownych. Zaeniem zabiegu jest odtworzenie
kata odbytowo-odbytniczego.

. Stymulacja nerwéw krzpwych SNS polega na umieszczeniu w otworach
krzyzowych (zwykle S3 lub S4) elektrod padkonych do stymulatora wszczepionego
do kieszonki podskérnej na brzuchu lubsladku. Stosuje sija u pacjentow bez
stwierdzonych anatomicznych ubytkow zwieraczy lubclworych z niewielkimi
ubytkami zwieraczy (do 30% obwodu). Zabieg SNS psykle dwuetapowy. W
pierwszym etapie wykonujeesizw. stymulagj testovs, ktora polega na przeskérnym
wprowadzeniu elektrod w okokickorzeni nerwow rdzeniowych i préprstymulacg
krotkoterminows. Po wyborze miejsca, w ktérym reakcja zwieraczst jeajlepsza,
dokonuje s wszczepienia elektrod, a przewody przeprowadza psidskornie i
podicza s¢ zewretrzny stymulator testowySrednioterminow prok; terapeutycza
prowadzi st przez 4 tygodnie, a w razie poprawy — dokonuje astatecznego
wszczepienia stymulatora. Mechanizm poprawy kontrgproznien po zastosowaniu
SNS nie jest do kixa jasny. Cena stymulatora jest najpowejsz przeszkod w
upowszechnieniu tej metody, ale zastosowanie pjolstgmulacji umaliwia
wiasciwy dobor chorych do takiej terapii.

. Wytworzenie zwieracza zagiczego. U znacznej liczby chorych z niewyksztatecony
lub uszkodzonymi zwieraczami, a f@&ku osob, u ktérych inne zabiegi nie przyniosty
rezultatu, konieczne jest wytworzenie zwieraczdepazego. Kanat odbytu otaczg si
w takich przypadkach raéniami szkieletowymi, wykorzystag migsien smukty lub
pasladkowy (pobrane z obu stron lub z jednej stronygjlepsze efekty przynosi
graciloplastyka dynamiczna. Polega na uwolnienigsma smukiego, poaavszy od
jego przyczepu obwodowego, a r@stie przeprowadzeniu go przez tunel
wypreparowany wokoét odbytu i umocowaniu do przetisnego guza kulszowego
lub skéry. We wspéitczesnej modyfikacji gracilopldstdynamicznej wszczepiacsi
do mksnia smukiego elektrody stymuhge, a pod skér w podbrzuszu -

elektrostymulator. Po okresie wphego gojenia przez naphe 4-6 tygodni

28



stymuluje st miegsien, zwickszapc czstotliwos¢ | czas trwania pobudie
wywotujacych skurcz. Stymulacja ta powoduje przemiamdkien misniowych typu

Il (tatwo meczliwych) we widkna typu I, ktéreaszdolne do przedionego skurczu
przy mniejszym zrgczeniu. Nasipnie z  wykorzystaniem specjalnej konsol
programujcej stopniowo zmienia siprogram stymulacji, utrzymag jej wymagany
staty poziom. W momencie defekacji wgta s¢ stymulator zewegtrznym pilotem,
dzigki czemu wytworzony na nowo zwieracz razbia Sk, umazliwiajac
wyproéznienie.

. Sztuczny zwieracz - implantowana na state silikoagsoteza hydrauliczna peica
funkcje zwieracza. Silikonowy mankiet (sztuczny zwieracahieszcza si wokot
kanatu odbytu. Przed defekacthory samodzielnie wypompowuje z niego ptyn do
zbiornika wyréwnujcego, co umdiwia oddanie stolca. Metoda charakteryzuje si
wysoka czestdécia powiktan zwiazanych z wszczepieniem protezy (zmuszggh
niejednokrotnie do jej usugtia).

. Procedura Secca. U chorych z umiarkowanym nietroyena stolca, szczegdlnie o
podtazu idiopatycznym, stwierdzacgsznaczm poprave po wykonaniu zabiegu Secca,
polegajcego na remodelingu génia zwieracza wewgtrznego z wykorzystaniem
pradu o czstotliwosci radiowej. Energi dostarcza gi do tkanek zwieracza i jego
otoczenia za pomacelektrod wysunitych z tubusu aplikatora wprowadzonego do
kanatu odbytu, podczas gdy modut podstawowyadaenia monitoruje il&
dostarczanej energii i temperatukanek.

. Wszczepy obcych materiatbw (augmentacja zwieraczafelem jest poprawa
zamkngcia kanatu odbytu i/lub jego uszczelnienie. Nie mpoglz znacaco cknienia
w kanale odbytu, ale w sposoéb bierny popraawjego okluzg. Pocatkowo srodkiem
podawanym pod btan sluzowa chorych byt autologiczny tluszcz, kolejno
wprowadzano substancje syntetyczne i biologic8nedek wstrzykuje sizwykle pod
btore sluzowa (lub w przestrzé miedzyzwieraczow) w celu uzyskania ,efektu
masy” i okluzji swiatta kanatu odbytu i w ten sposob dokonuje ,gizupetnienie”
dziatania niekompetentnego zwieracza wetnanego. Mana za pomag tej metody
takze wypeiné izolowane ubytki wewgtrznego i zewgtrznego zwieracza odbytu.

Wspoiczénie stosuje si do tego celu rine materiaty syntetyczne i biologiczne:
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silikon (Bioplastique, Uroplasty BV, Holandf8) powlekane wglem kuleczki tlenku
cyrkonowego — tzw.bulking agent(Durasphere, Boston Scientific, USA)oraz
kolagen wotowy lub wieprzowy (Permacol, Tissue 8cee Laboratory, Wielka
Brytania). Niewielka trwat& terapii zmusza do powtarzania iniekcji, co ograaich
szersze zastosowanie. Stosuje sikze metod implantacji mikrobalon6® w
warstwe podsluzowa kanatu odbytu, jednak z uwagi na magrupe chorych obgtych
badaniem skutecz&d metody wymaga dalszych analiz.

8. Zatyczka odbytnicza, Procon - obecnig/wane g jako srodek wspomagagy inne
formy leczenia, zastosowanie zatyczki polega ndokalwaniu paszu jelitowego w
wyniku samorozpzenia po nasknicciu treicia katowa®. Zastosowanie mnie
zwickszy¢ kontrok nad oddawaniem stolca, zmniejézlgrudzenie, a tym samym
dolegliwasci skorne. Zatyczki iyteczne s zwiltaszcza w przypadku pacjentow
unieruchomionych, z chorobami neurologiczn$ini Procon jest uemlzeniem
wspomagajcym kontrolowan defekacg — to jednorazowy cewnik z gkiej gumy z
sensorem podczerwieni, otworami na gazy w dystalkgicu, podhczony do pagera,
umieszcza si go w odbytnicy i klinuje mankietem o pojen#co 20 cc. Stanowi
tymczasow bariee mechanicza dla przeciekajcego stolca oraz wykrywa jego
obecné¢ w odbytnicy i przesyta sygnat odbieranego przegjgrda. Defekacja ma
miejsce po spuszczeniu powietrza i usaia cewnik&>.

9. Zwieracz magnetyczny - metoda polega na pksdeniu mgsnia zwieracza
wewretrznego pod wpltywem ugglzenia magnetycznego wszczepianego w okolic
odbytf®, jak na razie w literaturze depne s jedynie wsgpne wyniki bada na
niewielkiej liczbie chorych.

10. Wytworzenie sztucznego odbytu — wytnie u chorych, w leczeniu ktdrych zawiodty
wszystkie inne operacyjne sposoby gpsetvania. W niektorych przypadkach (np. u
pacjentow z demengjlub poraeniem kaczyn dolnych i odlgynami) zabieg ten

moze by postpowaniem pierwotnym przynogzym najweksze korzyci.
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2 ZALOZENIA PRACY | HIPOTEZY BADAWCZE

Do chwili obecnej nie stosujeesw Polsce nieinwazyjnych metod leczenia nietrzyraani
stolca (NS) przy zastosowaniu fal ogstotliwosci radiowej, a odsetek chorych z brakiem
kontroli defekacji, szacowany jest wedtug danycbE& i USA i dotyczy 5-7% populacji do

60 rokuzycia.

Dziatanie termiczne, elektrochemiczne i biologiczimepulsu elektromagnetycznego o
czestotliwosci radiowej, emitowanego przez doodbytniczy apbikadoprowadza do zmiany
sktadu, struktury i funkcji tkanek zwieraczy i potenia anorektalnegoremodeling.
Zmieniapc wiasciwosci fizykochemiczne tkanek doprowadza do zmiansciawych i
jakosciowych (w tym take strukturalnych) kolagenu, elastyny icgmi gtadkich a w efekcie
do poprawy ich funkcji. W okresie 2-6 miesy prowadzi to do zwkszenia masy tkankowej
zwieraczy. Wsipne wyniki bada przeprowadzone w kilku scodkach Europy i Ameryki
budz optymizm. U ponad 65 % chorych uzyskano poprasydolnasci zwieraczy’°%:%7°
Aktualnie stosowane metody instrumentalnego leezamnezaawansowanej niewydo#eo
zwieraczy cechuyj sie niska skutecznécia i trwatoscia efektu terapeutycznego i £z¢sto
nieakceptowane przez chorych. Zaawansowane teclopleracyjnego leczenia NS -
graciloplastyka czy sztuczne zwieracze - rezerw@vanzwykle dla chorych z kfecowa
niewydolngcia lub brakiem zwieraczy. Dlatego opracowanie zaiominimalnie inwazyjnej
metody leczenia niewydol§o zwieraczy odbytu i wdreenie nowoczesnej technologii
medycznej prowadzej do remodelingu raéni zwieraczy poprzez oddziatywanie fali
elektromagnetycznej o ¢gtotliwosci radiowej stanowito now jakos¢ w metodach leczeniu
NS. Metoda ta umdiwia przywrécenie kontroli oddawania stolca u ¢far z uszkodzonymi
zwieraczami odbytu w nagistwa urazu (poporodowego, jatrogennego), aleetaknych

schorzé neuromgsniowych oraz idiopatycznych postaci NS.
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3 CELE PRACY

Celem pracy jest ocena skutecaip bezpieczastwa oraz Kklinicznej przydatdo
nowoczesnej metody leczenia nietrzymania stolcdegapcej na remodelingu rgni
zwieraczy pod wpltywem dziatania energii fal elektiagnetycznych o estotliwosci

radiowe).

3.1 CELE PIERWSZOREDOWE

Celem pierwszordowym byto okrélenie klinicznych rezultatow leczenia meto&ecca
oparte na skali ezkosci objawéw Jorge&Wexner, skali oceny nasilenia ohgr FISIFecal
Incontinence Severity Indeskali jakaci zycia chorych z nietrzymaniem stolca Fl(ecal
Incontinence Quality of Lifpo 1, 3, 6, 12, 24 i 36 miasiach.

3.2 CELE DRUGOREDOWE

Celem drugorgdowym byta ocena zmian w fizjologii anorektum oparia manometrii
(pomiar podstawowego &iienia spoczynkowego BAP, najaszego dowolnego @iienia
skurczowego SAP, diudoi strefy podwyszonego énienia HPZL, obecrwi odbytniczo-
odbytowego odruchu hamowania RAIR i odruchowegactwzwieracza RSCC) i funkcjach
sensorycznych, oraz ocena bezpiéspga metody, zarejestrowanie objawdw ubocznych i

ocena bolu.

3.2 CELE TRZECIOREDOWE

Analiza ekonomiczna — uzasadnienie wprowadzeniadyeSecca do praktyki klinicznej.
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4. MATERIAL KLINICZNY

Praca zostata przeprowadzona jako prospektywneyogmdkowe, nie randomizowane

badanie obserwacyjne.

Badanie zostato zaaprobowane przez Kagrispetyczra Uniwersytetu Jagiellsskiego przed
rozpoczciem pracy. Praca ta jest badaniem | fazy bddmicznych, w ktérym z zateenia
efekt placebo nie ni@ by wyeliminowany catkowicie. Ewentualna konstrukcgdania, w
ktérym aplikuje st doodbytniczo elektradi nie aktywuje si generatora w celu gapienia
badania wydaje siwatpliwa ze wzgéddw etycznych; problenlepej proby (lub tzwshame
surgery w tym wypadku nie zostat zaakceptowany przez KprBioetyczr, przez ktdg
byt dyskutowany i aprobowany.

Badanie byto prowadzone od 2005r do 2011r. Do hadewstali zakwalifikowani pacjenci z
potwierdzonymi obiektywnie i subiektywnie objawametrzymaniem stolca w wieku od 40
do 75 rokuzycia, bez wzgidu na pté. Udziat chorych w niniejszym badaniu byt catkowici
dobrowolny. Obligatoryjnie pacjenci, ktorzy wyedi che¢ udzialu w badaniu zobowzani
byli do zapoznania sioraz podpisania formularzaiadomej zgody na udziat w badaniu.

Kryteria wiagczenia i wyhczenia obrazuje tabela 1.

Tabela 1. Kryteria wiczenia i wyhczenia.

1. Kryteria whczenia: obecni@ nietrzymania stolca oké®na na podstawie:
a. wywiadu i badania fizykalnego
b. wynikéw bada czynnaciowych: BAP i SAP
c. wynikow testéw jakexi zycia:
Jorge&Wexner powiej 6
FISI powyej 20
d. brak odchylgé w wynikach bad&endoskopowych (anoskopia, rektoskopia,
kolonoskopia)
e. w EUS brak zmian naciekowych w zakresigany odbytnicy i tkanek
okotoodbytniczych; okotoodbytnicze ww. chtonnepowickszone
f. wiek 40-75 lat
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2. Kryteria wyhczenia:
a. brak zgody na udziat w badaniu
b. kobiety w wieku rozrodczym - dodatni wynik tesiazowego
c. kobiety w cizy i karmigce piersa
d. przeciwwskazania do znieczulenia
e. uczulenie na podawane podczas zabiegu lekaguldm, fentanyl, lidokaina)
f. choroba nowotworowa w wywiadzie, lub stvdzona podczas diagnostyki
g. wiek poniej 40 rokuzycia i powyzej 75 rokuzycia
h. nieprawidtowéci stwierdzone w badaniach endoskopowych oraz zzmaciekowe w
EUS

Z badania wykluczeni byli pacjenci nie speta@j wszystkich kryteriow wdczenia do

badania.

Do badania wjczono dwudziestu pacjentow (14 kobiet i @zozyzn). W badanej grupie
chorych sredni czas trwania objawow NS to 95,7 mgeg| najkrotszy 12 miesty,
najdtuzszy 240 miesicy. Etiologia nietrzymania stolca byta poporodow® feurogenna (3
osoby), pourazowa (2 osoby), powiktania leczenig&rapyjnegozylakow odbytu (3) i
idiopatyczna (6 oséb). Wszystkich pacjentow poddiaadaniom kontrolnym po 1, 3, 6, 12,

24 i 36 miesicach od przeprowadzenia zabiegu.

Opis statystyczny badanej grupy.

Tabela 2. Wiek.
Tabela 2. Charakterystyka grupy badanej pod gadagh wieku
N Srednia SD Median (Me)
Wiek 20 58 10,3 57
Wiek K 14 58 9,7 57
Wiek M 6 57 12,5 57
p* 0,76

* - istotnaé¢ statystyczna rnic pomedzy grum K i M badana Testem T-studenta.
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Rycina 1. Histogram dla zmiennej wiek bez podziaugrupy.
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Shapiro-Wilka 092, p=0132
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Uczestnikami badania byto 14 kobiet i @zozyzn wsrednim wieku 58 la{SD=10,3)
(tabela nr 2). Zmienna wiek dla og6tu grupy orapedziale na podgrupy posiada rozkfad
zblizony do rozkiadu normalnego. Dla c&do grupy Test Shapiro-Wilka p=01,52, w
podgrupie kobiet p=0,183, w grupiegciozyzn p=0,612 (rycina 1)Xredni wiek w grupie
kobiet wyniost 58 lat a w grupie ¢gnczyzn 57 lat, zaobserwowano jednakckszy rozrzut
wieku w grupie mzczyzn w odniesieniu do grupy kobiet (wykres 1). Do&no analizy
testem T-studenta (zmienne posiadajzkiad normalny) wyspowania ranic w srednich
wartasciach wieku pomidzy grum kobiet i nezczyzn. Otrzymany wynik pozwolit na
odrzucenie hipotezy 0 wygiowaniu znamiennych statystycznie zm& w $rednich

wartasciach zmiennej wiek w badanych podgrupach p=0,76.

Przed zabiegiem (jak rowriel, 3, 6, 12, 24 i 36 miegiach od przeprowadzenia zabiegu)
oceniono nasilenie gikosci objawdw NS i jakéc zycia pacjentéw przy pomocy opisanych
nizej bada ankietowych - skali Jorge&Wexner, skdtecal Incontinence Severity Index

(FISI) oraz kwestionariusZgecal Incontinence Quality of Lif&IQL).

Planupc ocer funkcji migsni zwieraczy przeprowadzono przed dokonaniem irgacjy
kilkanascie pomiaréw (opisane i8] w rozdziale METODYKA), w tym: podstawowe
cisnienie spoczynkoweBasal Anal PressurdBAP) i skurczoweSqueeze Anal Pressure
(SAP), dlugd¢ strefy wysokiego énienia (HPZL) i obecn& odruchow anorektalnych —
odruchu hamowania odbytniczo-odbytowegecto-Anal Inhibitory RefleRAIR) i odruchu
kaszlowego = skurczu zwieraczy w trakcie wzrosténienia ttoczni brzuszneReflex
Sphincter Contraction for CoughindRSCC); przeprowadzono badania barostatyczne
oceniajgc progi wisceralnego czucia odbytniczego — ,piemvsmiczucie” przy okigonym
cisnieniu i obgtosci (FSV, FSP), ,uczucie parcia na stolec” przy glarym cgnieniu i
objetosci (UV, UP) i ,prog bélu”, czyli maksymalnie tolen@lne cénienie i obgtos¢ (MTV,
MTP). Oceniono rownie czucie odbytowo-odbytnicze temperatury i czuciebywowo-

odbytnicze stymulaciji elektrycznej.

Badania barostatyczne oraz ogezucia odbytowo-odbytniczego przeprowadzono uyatior

przed interwengjoraz po 1, 3, 6 i 12 miegiach po przeprowadzonym zabiegu.
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Zmienna maksymalnego saienia spoczynkowego (BAP) miata rozkiad nieztsy do
rozktadu normalnego (S-W=p=0,613), co sprawmdo dla tej zmiennej w dalszej analizie
przeprowadzona zostanie analiza testem nieparaczeym ANOVA Kruskala-Wallisa.
Pozostate zmienne (skala Jorge&Wexner, FISI, maksyencénienie skurczowe SAP) miaty
rozktad zblzony do rozktadu normalnego, wobec czego w analizaxgtan wykorzystane
parametryczne testy: ANOVA. Charakterystyka pesaych zmiennych gfa jest w tabeli nr
3.

Tabela 3. Badania ankietowe i testy fizjologiczoe ().

Tabela 3. Charakterystyka grupy badanej w skaig&wWexner, Fecal Incontinence Severity
Index FISI, cénieniu BAP i cénieniu SAP przed interwengj

. , Ufnosé . *
Zmienne N Sr. 95%Cl Me Min Max 25-75 SD P
Skala Jorge&Wexner 20 12 11-13 12 8 16 11-14 2,2 0,613

Fecal Incontinence
Severity Index FISI

Cisnienie BAP 20 31 25-37 30 12 70 24-36 12,7 0,001
Cisnienie SAP 20 72 59-86 75 30 150 55-83 29,7 0,212

20 37 33-40 36 22 59 33-42 7,5 0,525

* analiza rozktadu zmiennych Test Shapiro-Wilka

U wszystkich chorych zmierzono ditugcstrefy podwyszonego énienia HPZL, u 14
0os6b przeprowadzono pomiary barostatyczne — ,pmewedczucie” przy oksonym
cisnieniu i obgtosci (FSV, FSP), ,uczucie parcia na stolec” przy glarym cgnieniu i
objetosci (UV, UP) i ,prog bélu”, czyli maksymalnie tolen@lne cénienie i obgtos¢ (MTV,
MTP). Oceniono réwnie czucie odbytowo-odbytnicze temperatury TBefmosensitivity i
czucie odbytowo-odbytnicze stymulacji elektryczrie$ (lectrosensitivity — tabela 4.
Srednia warté¢ HPZL przed interwengjwynosita 2 cm, ES powgj linii zebatej 24 mA,
ponizej linii zgbatej 9 mA. Po wykonaniu analizy rozktaddéw testemagBro-Wilka oceniono,
ze zmienne HPZL, ES patgj linii z¢batej oraz UP, MTV, MTP posiadajozkiad zbliony

do normalnego.
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Tabela 4. Testy fizjologiczne cz. I, badania btatgzne, ocena czucia.

Tabela 4. Charakterystyka grupy badanej w zakitdBieZ, bada barostatycznych oraz czucia
odbytowo-odbytniczego temperatury i stymulacji éigéznej przed interweng;j

Zmienne N Sr oo Me Min Max 2575 SD P
dtugas¢ strefy
podwyzszonego 20 2 2-3 2 2 3 2-2 0,3 0,754
cisnienia HPZL

ESup powyejlinii 45 54 4535 18 14 60 153 136 0,001

zcbatej

E;i?(‘a’}’” porkejlinii 15 9 740 8 5 12 811 23 0,761
FSV 14 70 53-86 58 45 150 50-80 2838 0,000
FSP 14 16 1022 12 7 49 1016 10,7 0,0001
o, 13 141 114-169 140 85 260 120-160 456 0,016
uP 13 25 2030 23 16 43 2027 81 0,0307
MTV 13 215 189-241 220 140 300 190-250 43,1 0,919
MTP 13 41 3447 37 28 60 3352 11,0 0,298

* analiza rozktadu zmiennych Test Shapiro-Wilka

W przeprowadzonym wystandaryzowanym kwestionariuyskesci zycia FIQL dokonano
podziatu na cztery obszary:. stykycia, umiegtnos¢ radzenia sobie, samoocena stopnia
depresji i zaklopotanie — tabela 5. Wszystkie gzpmwyzsze cechy majrozkiad zbliony do
normalnego w zwizku z tym rownie w tej grupie zmiennych zostarprzeprowadzone

analizy parametryczne.

Tabela 5. Skala FIQL.

Tabela 5. Charakterystyka grupy badanej w skaliLHlIGQfestyle Coping Depression
Embarrassmentprzed interwengj

é?;anngL N g gro MedR vin max 2575 sp P

Lifestyle 20 2 2-2 2 1 3 22 05 0,299
Coping 20 2 2-2 2 1 2 22 04 0,848
Depression 20 2 2-2 2 1 3 22 05 0,344
Embarrassment 20 2 2-2 2 0 3 2-2 0,7 0,143

* analiza rozktadu zmiennych Test Shapiro-Wilka
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5 METODYKA
5.1 PROJEKT BADANIA

U wszystkich pacjentow z nietrzymaniem stolca, kinawanych do procedury Secca
przeprowadzono szczegotawocerg funkcji anorektalnych, zgodnie ze standardami
przyjetymi w diagnostyce chorych z nietrzymaniem stoleazbnych zachowawczo lub
operacyjnie. Zakres badania obejmowat: wywiad (wlogcy szczegoOtow ocere stopnia
upasledzenia funkcji anorektalnych o charakterze nigtrania stolca w oparciu o ankiety —
skala nasilenia objawéw Jorge&Wexner, skala oceasilenia choroby FISI i skala jao
zycia chorych z nietrzymaniem stolca FIQL), badafieykalne, rownie¢ szczegotowe
badanie proktologiczne (badaniami wziernikowymi)ce® odruchow odbytowych,
manometrg anorektalp oraz EUS.

Przed zabiegiem (jak rowrigpo 1, 3, 6, 12, 24 i 36 migsiach od przeprowadzenia zabiegu)
przeprowadzono badania ankietowe (skala nasilebjandw Jorge&Wexner, skala oceny
nasilenia choroby FISI i skala jad@ zycia chorych z nietrzymaniem stolca FIQL) oraz
manometr z oznaczeniem BAP, SAP, HPZL i obeécioodruchéw RAIR i RSCC; a tak
badania barostatyczne ocea@progi wisceralnego czucia odbytniczego — FSV, A3,
UP, MTV, MTP, czucie odbytowo-odbytnicze tempergturczucie odbytowo-odbytnicze
stymulacji elektryczne.

Projekt uwzgtdniajacy czasokres kolejnych faz badania przedstawianels@.
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Rysunek 3. Projekt badania.
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5.2 INTERWENCJA

Wszyscy pacjenci zostali wdzeni do grupy poddanej interwencji polega&j na aplikacji
energii fal elektromagnetycznych o ¢smtliwosci radiowej RF, emitowanych przez
doodbytniczy aplikator w postaci sondy jg#onej z generatorem energii RF.

Kazdy zabieg (procedura Secca) przeprowadzony zostemnkach bloku operacyjnego Ill
Kliniki Chirurgii Ogélnej CMUJ w Krakowie w znieczeniu ogélnym w analgosedacji —
wedlug metodyki opisanej wcgde] przez Takahashiego 1 innych z dalszymi
modyfikacjaml® (rysunek 4).

Rysunek 4. Schemat zabiegu Secca: A - wprowadzgiowwicy do kanatu odbytu, B —
dziatanie generowanego przezeiginpulsu na mgsien, C — schematyczny wya sluzowki

kanatu odbytu po zabiegu.

Procedu¢ przeprowadzono w pozycji lithotomijnej (pozycjaokt’a-Davis’a), na udzie
pacjenta umieszczona zostala elektroda dyspersyizéemienie), ktéx polaczono z
czterokanalowym generatorem energii @statliwosci radiowej RF, zgodnie z prayjymi
standardami  bezpiearstwa. Zastosowany zostat specjalny generator impuls
elektromagnetycznego RF (firmy Curon Medical, Swaby, California USA). Z
generatorem zintegrowana jest zakpompa paiczona zestawem rurek z pojemnikiem

zawierajcym ptyn chtodzcy (zimna woda).
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Po wprowadzeniu do sedacji lub znieczulenia og@neg znieczuleniu miejscowym zaklada
si¢ sona urzadzenia Secca do kanatu odbytu (fotografia 1); zaqm sondy dostarczana jest

okreznie, podluzéwkowo energia RF.

Fotografia 1. Procedura Secca (sonda wprowadzakarddu odbytu).

Sonda (gtowica) wprowadzana do kanatu odbytu maapqwsrzezroczystego aplikatora z
czterema niklowo-tytanowymi elektrodami w ksztatdigiet, ktére dostarczaj energe
generowan przez fale o agtotliwosci radiowej (fotografia 2). Elektrodyasvysuwane, gdy
urzadzenie jest umieszczone prawidlowo w kanale odbyakaczenie kadej igly
znajdupcej sk w gtowicy uradzenia do ablacji RF stanawogniwa termiczne, dokomnge
pomiaru temperatury tkanek oraduzowki. Umaliwia to zapewnienie odpowiedniej
impedancji, ktora prowadzi do odpowiednicclgpkiej penetracji sygnatu RF. Impedancja

tkanki powinna by utrzymywana poriej 250 omow.
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Fotografia 2. Sonda doodbytniczagm#ona z generatorem fal elektromagnetycznych.

Celem dziatania energii RF jest generowanieshambwkowo odpowiedniej temperatury przy
zachowaniu temperatury bilonyluzowej pontej 42°C. Aby utrzyméa temperatuy
powierzchnisluzowki poniej 42°C, igty-elektrody i sama btogluzowa g chtodzone zima
woda z przeptywem 33 ml/min. W ugdzeniu dostawa energii automatycznie wygasd, je
temperatura anodermy przekroczy zaprogramawgranie 42°C lub nadmiernie wzgaie
impedancja. Urgdzenie (sonda) posiada oddzielny port ssania, kidngzliwia usunkcie
ptuczacego ptynu oraz stolca.

Energia RF jest aplikowana nag@iu réznych poziomach w czterech kwadrantach kanatu
odbytu. Pierwszy poziom to 1 cm p@ej linii zebatej, uradzenie z wysurtymi elektrodami
iglowymi dostarcza energii RF w odpaich 1-cm naatznie 5 poziomach energii. Uidzenie
obraca si nastpnie o 90 stopni i kolejny kwadrant podlega dzialaenergii RF. Podczas
zabiegu nalgy zwrdck szczegola uwag w przedniejéwiartce kanatu odbytu u kobiet, aby
nie dopuci¢c do penetracji igiet przez przegrpadbytniczo-pochwow i ewentualnemu
utworzeniu przetoki pochwowo-odbytnicze;j.

Zabiegi przeprowadzono zgodnie z procedwpisam przez producenta. Do sedacji
zastosowany byt fentanyl. Profilaktyka antybiotylkoowbejmowata doylne podanie aksetylu
cefuroksymu (1,5g) oraz metronidazolu (500mg) wzagremedykagj na okoto 30 minut
przed zabiegiem. Nerwy perianalne oraz nerw sromoabjokowane zostaty przyzyciu 30
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ml mieszaniny 1% lignokainy z 1:100 000 adrerglw stosunku 1:1. Przed umieszczeniem
gtowicy uradzenia wykonano badanie per rectum oraz anogkopi
Igty-elektrody sondy doodbytniczej wprowadzane bygkwencyjnie do tkanki rginia

zwieracza wewgtrznego na kadej ¢wiartce (fotografia 3).

Fotografia 3. Aplikacja energii RF poprzez gtowic

Energia o cgstotliwosci radiowej byta aplikowana na 3-5 poziomach (zaie od warunkow

anatomicznych) w kalym kwadrancie kanatu odbytu, okoto 1 cm od si€¢fmtografia 4).

Fotografia 4. Punkty nduzowce po aplikacji impulsu RF.




Dla zwiekszenia bezpiecastwa procedury i dla celéw badawczychyto trzech metod
kontroli: oceny manualnej, oceny obrazowej - wigygystem fiberoptyczny 30-stopniowy
oraz kamera termowizyjna. Uksztaltowanieagizenia powodujeze igly penetrujce tkank
znajdup sic okoto 1cm poriej linii zebatej. Do kadej igly dostarczona zostata energia RF
(465kHz, 2-5 W), powoddgga podgrzanie tkanek docelowych do wzmaganej tesyosy
Czas trwania impulsu RF wynosit 60 do 70 sekun@dnie z zaleceniami producenta oraz z
metodyk opublikowanych badg. Sluzéwka, jak opisano wgj, chtodzona byta naginie
woda (przeptyw 33 mi/min).

Pacjenci byli wypisani ze szpitala w | dobie poizgb.

Stan pacjentéw byt monitorowany i oceniany przeoiegiem oraz 1 miest, 3, 6, 12, 241 36
mieskcy po wykonaniu zabiegu przyyciu narzdzi i skal, ktorymi dokonano oceny stanu

badanych przed interwencj

5.3 ZASTOSOWANE NAREZDZIA BADAWCZE
5.3.1 BADANIE PROKTOLOGICZNE

Badanie fizykalne proktologiczne (palcem przez apllwraz z anoskopi i rektoskopa

wykonano w utgeniu kolanowo-przedramieniowym. Do wziernikowanigosswano
jednorazowe anoskopy oraz zestaw rektoskopowy HEME z jednorazowymi rurkami
sigmoidoskopowymi z obturatorem UniSpec o wymia2s®x20 mm. U kadego chorego
badanie wykonano przed interwenoyaz 1, 3, 6, 12, 24 i 36 miesy po zabiegu Secca.

5.3.2 OCENA SKUTECZNGCI KLINICZNEJ

Kliniczna skuteczn@ zostata oceniona przy zyciu powszechnie akceptowanych
instrumentow: skali eizkosci objawdw Jorge&Wexner, skali oceny nasilenia ohgr FISI
(Fecal Incontinence Severity Indek skali jakaci zycia chorych z nietrzymaniem stolca
FIQL (Fecal Incontinence Quality of L&
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5.3.2.1 OCENA CEZKOSCI OBJAWOW NS

Skala Jorge&Wexner (tabela 6) - skala uwdgiajaca typ stolca, mechanizm powtarzalny
(ilos¢ wkiadek zmienianych przez pacjenta) oraz koniesznmodyfikacji stylu zycia.
Elementy te pozwalajnie tylko na oceg poszczegoélnych pacjentow, ale rowniego

samego pacjenta wadych ods¢pach czasu.

Tabela 6. Skala Jorge&Wexner.

CZESTOSC

RODZAJ NIGDY RZADKO |CZASAMI |[ZAZWYCZAJ|ZAWSZE
STOLCA

UFORMOWANY |0 1 2 3 4
PLYNNY 0 1 2 3 4

GAZY 0 1 2 3 4
PODKLADKI 0 1 2 3 4
ZMIANA 0 1 2 3 4
STYLU ZYCIA

0 - DOSKONALY:; 20 — KOMPLETNE NIETRZYMANIE

rzadko — rzadziej niraz na mieac; czasami — rzadziejraz na tydzig, ale czsciej niz ran
na miesic; zazwyczaj — rzadziej hicodziennie, ale g&ciej niz raz na tydzig;, zawsze —
codziennie

5.3.2.2 OCENA NASILENIA OBJAWOW NS

Skala FISIFecal Incontinence Severity Indétabela 7) — szacuje ocenasilenia choroby.
Jest skal pomiarowa z wart@gciami narzuconymi. Pozwala na o#enie stopnia
nietrzymania stolca na podstawie wacigrzypisanych do gstasci wysigpowania zaburze

o réznym charakterze. Skala wspoétwypetniana jest praegepta (A) i chirurga (B).
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Tabela 7. Skala FISI.

Dwa lub
wigcej razyRaz Dwa lub wkcejRaz W1-3 razy w
dziennie dziennie [razy w tygodniytygodniu |mieskcu nigdy
a. gazy ] ] O [ [ [
b.$luz ] ] m ] ] ]
c. ptynny stoleg] ] ] ] ] ]
d. uformowany
stolec ] ] ] ] ] ]
Dwa lub
wigcej razyRaz Dwa lub wkcejRaz W1-3 razy w
dziennie dziennie [razy w tygodniytygodniu |mieskcu nigdy
A B A B |A B A B A B A/B
a. gazy 12 9 11 |8 |8 6 6 4 4 2 0
b. sluz 12 11 10 |9 |7 7 5 7 3 5 0
c. ptynny stolec19 18 17 |16 |13 14 10 |13 (8 10 |0
d. uformowany
stolec 18 19 16 |17 |13 16 10 |14 |8 11 |0

5.3.2.3 OCENA JAKGCI ZYCIA

Skala FIQL (tabela 8) - ocenia dynamiczne relagmipdzy stanem ogolnym, leczeniem i

jakaoscia zycia. Odnosi & zarowno do sfery fizjologii, jak i poznania, zaglania, wptywu

choroby nazycie codzienne oraz petnionag¢alpotecza.

Tabela 8. Skala oceny FIQL.

QL
1,

2
3.
4
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Czy generalnie powiedziatahyye Twoje zdrowie jest:
swietne

. bardzo dobre
dobre

. zadowalajce / stabe




5. zle
Q2. Dlakazdego z pomiszych stwierdze okrel, w jak duzym stopniu, z powodu
przypadkowego / niekontrolowanego oddawania stattgiczy ono Ciebie:
(jezeli ponizsze stwierdzenia dotyginnych powodow ri niekontrolowane
oddawanie stolca, zaznacz rubmykD — nie dotyczy)

Z powodu przypadkowego /

niekontrolowanego oddawania stolca: Przewaznie Czsto Rzadko Nigdy N/D
a. Czug sie zawstydzona 1 2 3 4
b. L_Jmkqm spo;kﬁz przyjaciétmi 1 5 3 4
i znajomymi
c. Unikam pozostawania w nocy 1 5 3 4
poza domem
d. Jest mi trudno wy¢ z domu, 1 5 3 4
np. do kina lub do Kgiota
e. Przed wyjciem z domu jem mniej ai 1 5 3 4
zwykle
f. Kiedykolwiek jestem poza domem,
) y 1 2 3 4
staram & przebywa w poblizu toalety
g. Plan codziennych zgj przystosowuje
L 1 2 3 4
do pracy / przyzwyczajgelitowych
h. Unikam podréowania 1 2 3 4
i. Obawiam s}, ze mog nie zdizy¢ na 1 5 3 4
czas ddi do toalety
j- Czuje,ze nie mam kontroli nad
: A 1 2 3 4
funkcjonowaniem jelit
k. Nie potrafe wstrzymd pracy jelit na 1 5 3 4
tyle, by zdzy¢ do toalety
|. Bezwiednie oddaje stolec 1 2 3 4
m. Staram si zapobiegé niekontrolowanemu 1 > 3 4
oddawaniu stolca, pozostajblisko toalety
Q3. Z powodu niekontrolowanego / przypadkowego oddaavatolca, zaznacz, w jakim
stopniu ZGADZASZ SE lub NIE ZGADZASZ SE z poniszymi stwierdzeniami:
(jezeli ponizsze stwierdzenia dotygaznnych powodow ri niekontrolowane / przypadkowe
oddawanie stolca, zaznacz rubgyW/D — nie dotyczy)
Z powodu przypadkowej / Zdecydowanie Raczej sg Raczejse  Zdecydowanie N/D
niekontrolowanej utraty stolca: zgadzam s¢ zgadzam nie zgadzam nie zgadzam s}
a. Czug sie zawstydzona 1 2 3 4
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b. Nie mog wykonywa wielu rzeczy,

ktére chciatabym robi ! 2 3 4
c. Obawiam s, ze mog odd& stolec w 1 > 3 4
sposoOb niekontrolowany / przypadkowy
d. Mam obnitony nastroj 1 2 3 4
e. Bog sig, ze inni czuj wokét mnie 1 5 3 4
brzydki / przykry zapach
f. Czuje,ze nie jestem zdrowym 1 5 3 4
czlowiekiem
g. Mniej ciese sie zyciem 1 2 3 4
h. Moje kontakty seksualna szadsze i 1 5 3 4
bym chciata
i. Czuj sie inna ni reszta ludzi 1 2 3 4
j- Ciagle mysle, ze maze mi sk zdarzy 1 2 3 4
niekontrolowane odgjie stolca
k. Boje si¢ podejmowania kontaktéw
1 2 3 4
seksualnych
[. Unikam podré@owania pociagiem lub
1 2 3 4
samochodem
m. Kiedykolwiek jestem w nowym miejscu, 1 5 3 4

staram siprzebywa blisko toalety

Q4. Czy w chgu ostatniego miegta czutd sic tak smutna, oninielona, ogarniato Gi
poczucie beznadziejia lub miata tak wiele probleméwze zastanawiakasie czy
cokolwiek ma sens / znaczenie:

1. zdecydowanie tak — do tego stoprii@,miatam wszystkiego dosychciatam si
poddd

bardzo czsto

czesto

wystarczajco czsto, by mnie to rrzyto

rzadko

. W ogoéle nie

Q5. Czy jesté zainteresowana uzyskaniem szczego6towych infornaatjiczicych

zaburzé kontroli zwieraczy oraz przeprowadzeniem spedjamych bada

diagnostycznych i wyborem odpowiedniej terapii:
1. tak
2. nie

SEUIEEAREN
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5.3.3 TESTY OCENIA34CE FUNKCJE ANOREKTUM

5.3.1.1 MANOMETRIA ANOREKTALNA (ODBYTOWO-ODBYTNICZA

Uzyto standardowej techniki opisywanej przez RadBadanie manometryczne
przeprowadzono zestawem PC Polygraf HR; Synectiedidal, Sweden z ¢ika, 5.0-mm
polietylenows 5-kanatlow sondy, z balonem na kau, wypetnionym woa (Synectics
Medical). Cewnik jest patzony z pneumohydraulicznym systemem kapilar i wyipay
woda sterylm z przeptywem 2 ml/min na kanat, zsmieniem perfuzji 300 mmHg. Cztery
kanaly ut@zone g radialnie 12 cm od kiwa cewnika poddtami 90° (kanat 1 jest zaznaczony
poprzez podina niebiesk linie wzdtwz cewnika, zlokalizowany z tytu kanatu odbytu,
okreslony jako kgt 0°), kanat 5 jest zlokalizowany 2 cm od szczyewnika.

Oceniono nagpujace parametry: énienie spoczynkowe BAP i d&iienie skurczowe
SAP, dtugaéé¢ strefy wysokiego énienia HPZL i obecn& odruchéw anorektalnych —
odruchu hamowania odbytniczo-odbytowego RAIR i atitukaszlowego = skurcz zwieraczy
w trakcie wzrostu énienia ttoczni brzusznej RSCC.

Badanie przeprowadzano u pacjentow w pozycji nveyhe boku. Cgnienia byty
rejestrowane w odlegioi 6.0-1.0 cm od d¢gia kanatlu odbytu w spoczynku i podczas
maksymalnego skurczu. Naghie stosujc meto@ , pull-thoughi stopniowo wysuwano
cewnik & do jego catkowitego wyswgia z kanatu odbytu. Pr@bpowtarzano trzykrotnie
zarOéwno dla @inienia spoczynkowego jak i w skurczu. Podczas badatnzymywano stat
ta samy, radialm orientacg cewnika. Maksymalne @iienie spoczynkowe i skurczowe byty
zdefiniowane nasgpujaco: wartdci cisnienia maksymalnego (w spoczynku i w
maksymalnym skurczu) dla kdego kanatu i kadego pomiaru dodano i podzielono przez
ilos¢ pomiaréw okrélajac warté¢ srednp. Funkcjonall dtugasé¢ strefy wysokiego énienia
w kanale odbytu (powyej 20 mmHg) okréono na podstawie trzech spoczynkowych

pomiarow.
5.3.1.2 OCENA CZUCIA STYMULACJI ELEKTRYCZNEJ

Technika badania zostata opisana przez Meadghefadanie wykonywano przy

uzyciu elektrody bipolarnej platynowej o rozstawie dm osadzonej na cewniku
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poliwinylowym srednicy 4 mm z podziadkcentymetrow. Generator pidu statego dostarcza
impulsy o czasie trwania 0,1 ms zstotliwoscia 5 Hz. W trakcie badania stopniowo wzrasta
natzenie padu co 1 mA a do pierwszego progu czucia. Pacjenci badani byjpoaycji
kolankowo-tokciowej. Test wykonywano w czterech kinantach poczynag od wysokéci 8

cm do 1 cm od brzegu odbytu, przesweak co 1 cm. Na wszystkich poziomach stymulacja
byta powtarzana trzykrotnie. Zaono wartdci ponad 25 mA poagj i ponad 70 mA

powyzej linii zebatej, jeeli pacjent nie zanotowat wtania czuciowego.
5.3.1.3 OCENA CZUCIA TEMPERATURY

Badanie przeprowadzagiechniky opisan przez Chan‘d. Badanie progéw czucia w
zakresie odbytu i odbytnicy w odpowiedzi na stynojgapodwyzszory temperatug
wykonano przy #@yciu specjalnie zaprojektowanej sondy. Pacjentowadano w pozyciji
kolankowo-tokciowej. Songd wprowadzano bad# czucie w kolejnych kwadrantach i na
dwoch poziomach (2 cm od brzegu odbytu pepiinii z¢batej oraz 3 cm ponada)i Czucie
temperatury okrdono w zakresie temperatur pagaey 40 i 60°C. Rozpoczyrg] badanie,
czucie okrélano przez 10 sekund przy 40, 50 i 60 °CsliJprog czucia byt wyszy,
stopniowo podwyszano temperatgrsondy. Czucie temperatury zarowno w odbycie, jak i
odbytnicy wzrasta liniowo od 40 do 60°C. Pacjentaggat pierwsze uczucie termiczne. W
celu bezpieczsstwa badania chorym podawano przycisk bezpiestae odcinajcy zasilanie
od sondy. Préba dyskryminacji pagdzy stymulaci mechanicza balonem i temperaturaw
byla zalepiona dla pacjenta. Badanie wykonywano wden kwadrancie i powtarzano

dwukrotnie.
5.3.1.4 BADANIA BAROSTATYCZNE

Barostatyczne badania odbytnicze przeprowadzondrag z metodologiopisywan
przez Sloots'd. Uzyto cewnik o wymiarze zewtrznym 5 mm (z 3 otworami) z lateksowym
balonikiem (mieracym 5 x 12 cm) przymocowanym doraa. Jeden kanat pmizony jest z
pompky wodm, a dwa inne kanaly pgizone § z urzdzeniem manometrycznym i
przeptukiwvane wogl (niska czstas¢ przeptywu — 0.5 mil/min) — dla okilenia cknienia
wewmtrz balonika. Podczas badania rejestrowanetoddj i cisnienie. Na pocaku okrelano

wewretrzng podatné¢ balonu, zanim wprowadzono cewnik do kanatu odhyacjenta.
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Nastpnie wprowadzano cewnik do kanatu odbytu i ponowregstrowano podatdé.
Wykonywano koreki podatnéci balonu. Zwikony balon wprowadzano manualnie do
odbytnicy pacjenta w pozycji na lewym boku. Dysyakoniec balonu lokalizowano zunad
kanatem odbytu, naginie balon pompowano weddestylowan o temperaturze 25 °C z
przeptywem 1ml/sek. kontrolag cisnienie, dopdki nie osgnicto maksymalnie
tolerowalnego rozszerzenia balonu. W ten sposémioge progi wisceralnego czucia
odbytniczego — ,pierwsze odczucie” przy ollomym cknieniu i obgtosci (FSV, FSP),
,2uczucie parcia na stolec” przy oklenym cgknieniu i obgtosci (UV, UP) i ,prog bolu”, czyli

maksymalnie tolerowalnegiienie i obgtos¢ (MTV, MTP).
54  METODY ANALIZY STATYSTYCZNEJ

Obliczenia wykonano pakietem statystycznym STATCA v.10 dla Windows XP,
firmy StatSoft. Badane parametry (wadb skal Jorge&Wexner, FISI, FIQL — przed
zabiegiem oraz 1,3,6,12,24 i 36 migsi po zabiegu, zmierzone poziomy BAP, SAP — przed
zabiegiem oraz 1,3,6,12,24 i 36 migsi po zabiegu) &la reprezentowane przez zmienne
wyrazone na skali przedziatowej lub ilorazowe;.

Jako zmienne grupage (niezalene) wybrane zostaty kolejno: wiek (na skali ilorasj) oraz
na skali nominalnej (dychotomicznej): ptg/M.

Dla kazdej ze zmiennych zataych zostata przeprowadzona analiza normainej rozktadu
przy wyciu testu W Shapiro-Wilka (jak wg)).

Dla wybranych zmiennych opisigiych dane surowe zostaty wyznaczone odpowiednieymia
tendencji centralnej oraz zmiericd W przypadku zmiennych na skalach co najmniej
przedzialowych zostaly wyznaczone miary klasyczéedhia arytmetyczna, odchylenie
standardowe), natomiast w przypadkach zmiennych yraawymi odchyleniami od
normalndci danego rozktadu, zostaly wyznaczone miary pomycy(mediana, rozgb
miedzykwartylowy).

Niektére informacje dotyeze rozkiadow zmiennych z danych surowych zaprexerio
graficznie w postaci histogramu.

Do poréwnania badanych parametréw w 7 punktachoszgsh (przed zabiegiem i 1 migsj

3 miesice, 6 miesicy, 12 miesicy, 24 miesice i 36 miesicy po zabiegu) jako gtdwna
technika badawcza zostata wykorzystana analizaawgi z powtarzanymi pomiarami.
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Wstepnie zostatlo sprawdzone spetnienie zedo niezlgdnych do waycia tej procedury
statystycznej, tzn. normalém rozktadu zmiennej zateej (test W Shapiro-Wilka) oraz
jednorodnéci wariancji (Test Levene’a lub test Browna-Forsyth Zostat take
przeprowadzony test sferyczmoMauchleya.

W przypadku, gdy odgpstwa od hipotezy zerowej okazaty statystycznie istotne, zostaty
wykorzystane odpowiednie alternatywy nieparametrgcanalizy wariancji (test Friedmana,
pomocniczo test Q Cochrana celem analizy zmianopgocjach).

Zasadniczym naerdziem analizy byta jednoczynnikowa analiza wariancj

Analiza interakcji wyszych rzdow dla proby o tak niewielkiej liczebfw nie miata sensu, a
dodatkowo nie przemawiat za tym charakter zmiennyielzalenych branych pod uwagwv
badaniu (Ww¢kszas¢ zmiennych to zmienne dychotomiczne).

W przypadkach, gdy analiza wariancji lub jej odpedviia nieparametryczna alternatywa
zidentyfikowata statystycznie istotnezrdice medzygrupowe zostaly przeprowadzone testy
post hoc.

Ogo6lm zasad w pracy byto,ze w kadym przypadku przeprowadzania testu istétno
statystycznej zostata podana doktadna oszacowanartos&va p_value, czyli
prawdopodobigstwa popetnienia btlu pierwszego rodzaju. O ile w przypadku konkretnej
analizy nie zostata wyfaie podana inna wadé, za umowan granie statystycznej istotrsai,

W pracy przygta zostata wartd liczbowa powyszego prawdopodohistwa rowna 0,05.
55 OCENA EKONOMICZNA

Préba oceny ekonomicznej przeprowadzonej procefiacga zostata dokonana na podstawie
poréwnania:
[koszt pobytu pacjenta w szpitalu (pobyt 1-dniowygoszt przeprowadzenia zabiegu + koszt

aplikatora] vs. [koszty leczenia zachowawczegmtddoterapia, biofeedback)].

Nie brano pod uwagkosztow spotecznych absencji pacjenta w pracy agiwa trudnéc

takiej oceny, jak rowniekosztow diagnostyki — dla kdego chorego z nietrzymaniem stolca

powinna by taka sama, niezaleie do rodzaju leczenia, jakie zaproponowano charem
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6. WYNIKI

Niewielka liczebné¢ grupy badanej (n=20) byla podyktowana wysokimi Ztasi
aplikatora - cena jednego gdzenia to okoto 2500USD, na zakup jedynie 20 afmiléav
wyrazito zgo@ Ministerstwo Nauki i Szkolnictwa Wagzego. Wedlug dotychczasowych
doswiadczer spodziewana skutecziiometody® szacowana jest na 85%, w zwku z tym

liczba 20 oséb wydajesby¢ uzasadniona.

Nie obserwowano znaazych srédoperacyjnych ani wczesnych pooperacyjnych
powiktan. Sredni czas trwania zabiegu wynosit 34 minuty (na@gpmin 21, najwecej max
40 minut), ilg¢ punktow wsluzéwce 64,5 (48-84), ikd aplikacji 16,75 (11-20) — tabela 9.

Tabela 9. Aplikacje impulsu elektromagnetycznego(RBksymalna mdiwa ilos¢ — 20

aplikacji na 5 poziomach, czyli 100 punktow dhazowce).

APLIKACJE IMPULSU RF W BADANIEJ GRUPIE CHORYCH

NR PACJENTA

ILGC PUNKTOW
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16.75

Zaobserwowano trzy niewielkie powiklania:

= 1 pacjent — maty krwiak pétlizéwkowy
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= 1 pacjent — gaiczka od 3 do 5 doby pooperacyjnej
= 1 pacjent — powierzchowne uszkodzestiezOwki

Zaden z tych epizodéw nie wymagat interwencji, dibhemsci ustpity samoistnie bez innych

konsekwencji.

Zgodnie z protokotem badania wykonano pongwoere wszystkich parametrow w okresie 1

mieskca, 3, 6, 12, 24 i 36 miesly po zabiegu Secca.

6.1 OCENA KLINICZNA STOPNIA INKONTYNENCJI
6.1.1 OCENA CEZKOSCI OBJAWOW NIETRZYMANIA STOLCA

Skala Jorge&Wexner (JW).

Wykonane analizy rozktadu (Test Shapiro-Wilka) dleali JW wykazaty,ze we
wszystkich okresach obserwaciji dla paazej skali uzyskano rozktad zmiennej zbhy do
normalnego — tabela 10. Tym samym do dalszych arzaktosowano testy parametryczne.
Eksplorupc dane zaobserwowano spade&dnich wartéci skali JW w odniesieniu do czasu
obserwacji. Wykonana analiza korelacji wykazatanisil istotry statystycznie ujemn
korelacg pomidzy punktami skali Jorge&Wexner a czasem obserw&sj0,57, p<0,001).
Réznica w srednich wartéciach pom¢gdzy okresem 0O (przed interwengja 36 miesicem
follow-up wyniosta 5,55 punktéw skali JW. Celem pgmienia analizy wykonano test analizy
wariancji ANOVA dla pomiaréw powtarzalnych po updoém sprawdzeniu czy dane
spetniaj zatlazenia dla testu (analiza jednorodoowariancji Test Levene’a, test sferyczoo
Mauchleya). W zwizku z wartdciag statystyki W=0,004, dla p<0,001 (nie spetnienie
zatazenia o sferyczriwi), przeprowadzono wielowymiarewanalizz wariancji MANOVA.
Wynik wielowymiarowej analizy wariancji wykazat wyka istotna¢ efektu zastosowania
procedury Secca (F=45,82, P<0,0001). Oceoajgpomidzy ktorymi okresami czasowymi
wystapity istotne statystycznie #dice srednich, wykonano test post-hoc Newman-Keuls
(tabela 11).
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Tabela 10. Charakterystyka opisowa skali Jorge&Veéexnokresach czasowych.

Skala Jorge&Wexner
Czas (miesice) | 0 1 3 6 12 24 36
N 20 20 20 20 20 20 20
Srednia 12,1 10,4 9,1 8,9 66 | 685 | 6,55
SD 2,2 2,1 2,1 2,3 2,0 1,7 1,4
Median 12,0 11,0 9,0 9,0 6,0 6,5 6,0
25-75P 10,5-14,01 9,0-12,0| 8,0- 7,0 - 50- | 55- |55-7,0

10,5 10,5 8,0 8,0

Test normaln&e 0,587 0,457 0,698 0,595 | 0,323 | 0,351 | 0,388
Shapiro-Wilka

Tabela 11. Test post-hoc Student-Newman-Keulsmiarnej skala Jorge&Wexner w
okresach czasowych.

Czas n| Srednia | Grupy czasowe, w ktérych wysgltity réznice (p<0,01)
(1)0 20 12,11 (2(3)A)B)(6)(7)

2)1 20 10,4| (1)3)(5)(6)(7)

(3)3 20 9,11 1)(2)B)(6)()

(4) 6 20 8,9 (1)(5)(6)(7)

(5) 12 20 6,6 (1)(2)(3)(4)

(6) 24 20 6,9 (1)(2)(3)(4)

(7) 36 20 6,6 | (1)(2)(3)(4)

Wyniki testu post-hoc wskazupa istotne rénice pomedzy srednimi wartgciami skali JW

a wszystkimi pozbgmi
okresami czasowymi. Po miesu wynik skali JW rénit si¢ istotnie statystycznie od wyniku

(przyjeto p<0,01) pomydzy wynikami sprzed interwencji

sprzed interwencji oraz od wynikéw z miggy 3, 12, 24 i 36. Nie zaobserwowano istotnej
statystycznie rénicy pomedzy wynikiem skali JW z miegta pierwszego a miegia 6.
Réwniez wyniki z trzeciego miegca byty istotnie réne od wynikdw sprzed interwencji oraz
mieskcy 1, 3, 12, 24, 36. W szOstym miggi obserwacjéredni wynik skali JW w grupie
roznit si¢ istotnie od wyniku sprzed interwencji a takz wynikami z miescy 12, 24, 36.

Zaroéwno miesjc 12, 24 i 36 nie rinia sig znamiennie porgdzy sola a r&nice wystpuja w
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poréwnaniu do wczamiejszych miesicy. Nasuwa to przypuszczeniege poprawa wynikow
skali JW najsilniej zaznaczyta¢siw pierwszych 6 miegtach a jej péniejsze wyniki
utrzymup si¢ na statym poréwnywalnym poziomie (wykres 2).

Interwencja najsilniej zadziatata zatem w pierwseyicokresach badania, a rgstie efekt

utrzymywat s¢ na tym samym, lepszym poziomie przez dalsze diea la

Wykres 2. Wykres ramka-4sy srednich wartéci skali JW w odniesieniu do okresow
badania.
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6.1.2 OCENA NASILENIA OBJAWOW NIETRZYMANIA STOLCA

Skala Fecal Incotntinence Severity IndeiSI.

Wykonane analizy rozkladu (Test Shapiro-Wilka) skali FIS| wskazatyze zmienne
w okresach czasowych badania 1 (miesi 3, 6, 12, 36 maj rozktad zblzony do
normalnego, odmiennie rozktad zmiennej FISI przaterivency i w 24 miesacu nie

posiadaj rozktadu zblktonego do normalnego — tabela 12. Pzswg wyniki znajduj rowniez
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potwierdzenie w graficznym przedstawieniu danyclpestaci wykresow ramkaasy. W
odniesieniu do uzyskanych wynikéw zastosowane lghty nieparametryczne (korelacja
rang Spermana, nieparametryczna analiza wariangdmana). Podobnie jak w przypadku
skali JW wyniki w skali FISI istotnie statystycznkerelup ujemnie z czasem obserwaciji
(R=-0,44,<0,001). Rnica w medianach skali FISI przed interwer&j36 miesicem follow-
up wyniosta 6,0 punktu. Wyniki nieparametryczneglay wariancji Friedmana wykazaty na
poziomie p<0,0001 istnienie 2z0ic pomedzy srednimi rangami skali FISI w poszczegolnych
okresach badania. Oceni@j pomedzy ktorymi okresami czasowymi wygity istotne

statystycznie rinice median, wykonano test post-hoc Newman-Kealse(a 13).

Tabela 12. Charakterystyka opisowa skali FISI weskch czasowych.

FISI
0 1 3 6 12 24 36

N 20 20 20 20 20 20 20
Srednia 36,850 | 38,550 | 34,850 | 34,350 | 30,750 | 30,300 | 30,500
SD 7,5343 | 5,2962 | 3,8151 | 5,3339 | 4,2037 | 3,6721 | 3,7767
Median 36,000 | 38,000 | 35,500 | 34,000 | 30,500 | 30,000 | 30,000
25-75P 32,500 -| 35,000 —| 32,500 -| 32,000 -| 30,000 -| 30,000 -| 30,000 -

42,000 | 42,000 | 38,000 | 38,000 | 32,500 | 32,000 | 32,000
Test normalng& | 0,0146 | 0,9687 | 0,4739 | 0,3667 | 0,0650 | 0,0190 | 0,0238
Shapiro-Wilka
(p)

Tabela 13. Test post-hoc Student-Newman-Keulsmiarmej skala FISI w okresach
czasowych.

Czas n Srednia| Grupy czasowe, w ktorych wysdity roznice (p<0,01)
ranga

o 20 92,27| (5)(6)(7)

21 20 104,07| (3)(4)(5)(6)(7)

3)3 20 82,80( (2)(5)(6)(7)

(4)6 20 78,12| (2)(5)(6)(7)

(5) 12 20 48,45| (1)(2)(3)(4)

(6) 24 20 42,62 (1)(2)(3)(4)

(7) 36 20 45,15| (1)(2)(3)(4)

Wyniki testu post-hoc wskazujna istotne rénice pomedzy srednimi rangami skali FISI
(przyjeto p<0,01) - pomidzy wynikami sprzed interwencji a 12, 24 i 36 ngeem badania.
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Najsilniej i niemal z wszystkimi okresami wykazan@nice za punkt wycia przyjmuac
pierwszy miesic badania§. ranga=104,07). Miest trzeci oraz miest szésty ranity si¢
istotnie statystyczniérednimi rangami z miegtem pierwszym oraz z migsem 12, 24, 36.
Po miesicu wyniki skali FISI ranity si¢ istotnie statystycznie od wyniku sprzed interwencj
oraz od wynikbéw z miescy 3, 12, 24 i 36. Miesce 12, 24, 36 nie ity sic w obrebie
siebie wykazujc r&znice w srednich rangach skali FISI w poréwnaniu do piervesey
czterech miegcy badania. Podobnie jak w przypadku skali JW skd&l wykazuje ogola
tendencg do poprawy wynikéw, naky jednak zauwa¢, ze pomedzy okresami sprzed
interwencji i po interwencjsredni wynik wzrdst a nie zmalat jak w przypadku djalych
mieskcy (wykres 3). Zatem i w przypadku skali FISI widae interwencja najsilniej
zadziatata w pierwszych 4 okresach badania i uayslaekt utrzymywat si dalej na tym

samym poziomie do 36 miesa.

Wykres 3. Wykres ramka-48y srednich rang skali FISI w odniesieniu do okresOwdraa.
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U pacjentdw doszto do znamiennej poprawy dédi® nasilenia objawOw NS, przy czym
mieskc po zabiegu doszio do przejpwego pogorszenia symptomow choroby, ale bez
znaczenia statystycznego. Zawaima poprawa istotna statystycznie apgh w p&niejszym

okresie (od 3 miegca obserwaciji).

6.2 OCENA JAKGCI ZYCIA

Skala Fecal Incotntinence Quality of LifdQL.
6.2.1 Parametr: StylyciaLifestyle

Wykonane analizy rozktadu (Test Shapiro-Wilka) skali FIQL w czsci okreslonej
jako Lifestylewykazaty,ze we wszystkich okresach obserwacji dla pzszgj skali uzyskano
rozktad zmiennej zhtony do normalnego - tabela 14. Tym samym do dalszycaliz
zastosowano testy parametryczne. Ekspdordpne zaobserwowano spadegdnich wartéci
pomiaru FIQL Lifestyle w odniesieniu do czasu obserwacji. Wykonana aaakiarelacji
wykazata silnie istotq statystycznie dodatnkorelacg pomigdzy pomiarami FIQL Lifestyle
a czasem obserwacji (R=0,42, p<0,0001)zrida wsrednich wartéciach pom¢dzy okresem
0 (przed interweng) a 36 miesicem follow-up wyniosta -0,95 punktu. Celem pgmenia
analizy wykonano test analizy wariancji ANOVA dlarpiaréw powtarzalnych po uprzednim
sprawdzeniu czy dane spehaigjalazenia dla testu (analiza jednorodoowariancji Test
Levene’a, test sferyczéo Mauchleya). W zwizku z wartdcia statystyki W<0,0001 dla
p<0,001 (nie spetnienie zadenia o sferyczrii), przeprowadzono wielowymiarawanaliz
wariancji MANOVA. Wyniki wielowymiarowej analizy waancji wykazat wysok istotna¢
efektu zastosowania procedury Secca (F=17,06 P801)0 Oceniajc, pomedzy ktorymi
okresami czasowymi wygtity istotne statystycznie #@ice srednich, wykonano test post-hoc
Newman-Keuls (tabela 15).
Tabela 14. Charakterystyka opisowa skali FIflestylew okresach czasowych.

Lifestyle

0 1 3 6 12 24 36

N 20 20 20 16 16 16 16
Srednia 1,933 2,110 1,980 2,101 2,876 2,882 2,888
SD 0,4660 | 0,5330 | 0,4250 | 0,5200 | 0,3357 | 0,3250 | 0,3192
Median 1,800 2,050 2,000 2,300 2,900 2,900 2,900
25-75P 1,500-| 1,700-| 1,650-| 1,700-| 2,680-| 2,680-| 2,680 -
2,300 2,450 2,250 2,440 3,050 3,050 3,100
Test norm Sh-W| 0,2993 | 0,9446 | 0,6405 | 0,7070 | 0,9288 | 0,8022 | 0,8275
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Tabela 15. Test post-hoc Student-Newman-Keulsmiarme] FIQLLifestylew okresach
czasowych.

Czas n Srednia| Grupy czasowe, w ktorych wysdity roznice (p<0,01)
ranga

()0 20 1,9330] (5)(6)(7)

(2)1 20 2,1100] (5)(6)(7)

(3)3 20 1,9800] (5)(6)(7)

(4) 6 16 2,1006]| (5)(6)(7)

(5) 12 16 2,8756| (1)(2)(3)(4)

(6) 24 16 2,8819| (1)(2)(3)(4)

(7) 36 16 2,8875| (1)(2)(3)(4)

Wyniki testu post-hoc wskazujna istotne rénice w srednich wartéciach skali FIQL
Lifestyle(przyjeto p<0,01). ponddzy wynikami sprzed interwencji a migsami 12, 24 i 36.
Po miesicu, 3 i 6 miesicach wynik uzyskany przez pacjentow w skali FIQifestyle
rowniez roznit sig istotnie statystycznie ogrednich wynikéw skali z miesta 12, 24 i 36
pozostatych okresow (p<0,01). We wszystkiclirpéjszych okresach follow-up (12, 24 i 36
mieskc) uzyskano istotn statystycznie rinice srednich z wynikami skali FIQL sprzed
interwencji, miesica, trzech i sZeiu miesecy po interwencji (p<0,01). (wykres 4). Zatem
po 6 miesicach obserwacji doszto do poprawy j&iozycia chorych w cgci okreslonej
jako Lifestyle(p<0,01).
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Wykres 4. Wykres ramka-#gy srednich uzyskanych wynikow w skali FIQlifestyle
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6.2.2 Paramettdmiejetnos¢ radzenia sobi€oping

Wykonane analizy rozktadu (Test Shapiro-Wilka) @HEQL Coping wskazaly, ze
jedynie zmienna FIQLCoping w 2 okresie badania nie ma rozkladu attiego do
normalnego. Pozostate okresy, w ktorych analizowam@énr, FIQL Coping przedstawiaty
dla zmiennej rozktad normalny — tabela 16. P2szg dane przedstawiono rownigraficznie
- wykres 5. W odniesieniu do uzyskanych wynikowtasswane byty testy nieparametryczne
(korelacja rang Spermana, nieparametryczna anal@@ancji Friedmana). Korelacja rang
Spermana wykazata istatrstatystycznie korelagjpomidzy pomiarami FIQLCoping a
czynnikiem czasu (R=0,58, p<0,0001).ZRi@a w medianach skali FIQL przed interwenaj
36 miesicem follow-up wyniosta -1,5 punktu. Wyniki nieparairycznej analizy warianciji
Friedmana wykazaly na poziomie p<0,0001 istnieriznic pomkedzy srednimi rangami

FIQL Copingw poszczegoélnych okresach badania. Ocenigiomedzy ktorymi okresami
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czasowymi wysipity istotne statystycznie #ice srednich rang, wykonano test post-hoc

Newman-Keuls (tabela 17).

Tabela 16. Charakterystyka opisowa skali FIQapingw okresach czasowych.

Coping
0 1 3 6 12 24 36

N 20 20 20 16 16 16 16
Srednia 1,727 1,970 1,894 2,193 3,096 3,101 3,106
SD 0,4035 | 0,5482 | 0,5389 | 0,4708 | 0,4217 | 0,4109 | 0,4187
Median 1,720 1,890 1,840 2,300 3,200 3,200 3,200
25-75P 1550-| 1,660-| 1,625-| 1,880-| 2,940-| 2,940-| 2,950 -

1,995 2,260 2,330 2,440 3,200 3,200 3,200
Test normaln& | 0,8483 | 0,0102 | 0,8797 | 0,7390 | 0,1694 | 0,2105| 0,2111
Shapiro-Wilka
(p)

Tabela 17. Test post-hoc Student-Newman-Keuls miarmej FIQLCopingw okresach
czasowych.

Czas n Srednia| Grupy czasowe, w ktorych wysdity roznice (p<0,01)
ranga

o 20 29,35 (4)(5)(6)(7)

2)1 20 42,83| (5)(6)(7)

3)3 20 39,73| (5)(6)(7)

(4)6 16 54,72| (1)(5)(6)(7)

(5) 12 16 96,16( (1)(2)(3)(4)

(6) 24 16 96,59( (1)(2)(3)(4)

(7) 36 16 97,03| (1)(2)(3)(4)

Wyniki testu post-hoc wskazupa istotne rénice pomegdzy srednimi rangami FIQLCoping
(przyjeto p<0,01) poréwnuc stan przed interwencj6, 12, 24 i 36 miestem badania.
R&znice istotne statystycznie wyznaczono rGwpmomidzy pierwszy mieacem badania a
okresem 12, 24 i 36 miesem badania. W 12, 24 i 36 migsi badania istotne #dice w
srednich rangach wysgpity w powiazaniu z okresem przed interwescl, 3 i 6 miesicem.
Analizujac dane najwiksz réznice srednich rang obserwujemy pogdizy okresem przed
interwency (Srednia rang 29,15) a ostatnim miggm badanias(ednia rang 88,03) (p<0,01).
Przez caty okres badania sy obserwowawzrost wartéci mediany dla zmiennej FIQL
Coping - wykres 5. Zatem poprawa jadm zycia chorych w cgci okreslonej jako Coping

zachodzita przez caty okres badania.
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Wykres 5. Wykres ramka-agy srednich uzyskanych wynikow w skali FIQLoping
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6.2.3 Parametr: Samoocena stopnia depDegiression

Wykonane analizy rozkiadu (Test Shapiro-Wilka) dd&ali FIQL Depression
wykazaty, ze we wszystkich okresach obserwacji dla pzszgj skali uzyskano rozkiad
zmiennej zbltony do normalnego — tabela 18. Tym samym do dalsayaliz zastosowano
testy parametryczne. Wykonana analiza korelacji azgha silnie istotn statystycznie
dodatng korelacg pomidzy pomiarami FIQLDepressiona czasem obserwacji (R=0,69,
p<0,0001). Rénica w srednich wartéciach pom¢dzy okresem O (przed interwencja 36
miesacem follow-up wyniosta -1,14 punktu. Celem pgméenia analizy wykonano test
analizy wariancji ANOVA dla pomiarow powtarzalnypb uprzednim sprawdzeniu czy dane
spetniaj zatlazenia dla testu (analiza jednorodoowariancji Test Levene’a, test sferyczoio
Mauchleya). W zwizku z wartdci statystyki W<0,0001 dla p<0,001 (nie spetnienie
zalazenia o sferyczriwi), przeprowadzono wielowymiarewanaliz wariancji MANOVA.

Wyniki wielowymiarowej analizy wariancji wykazaty ysoky istotng¢ efektu zastosowania
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procedury Secca (F=15,53 P<0,00001). Oceaigpjomidzy ktérymi okresami czasowymi
wystapity istotne statystycznie #é@ice srednich, wykonano test post-hoc Newman-Keuls
(tabela 19)

Tabela 18. Charakterystyka opisowa skali FIQépresionw okresach czasowych.

Depression
0 1 3 6 12 24 36

N 20 20 20 16 16 16 16
Srednia 2,119 2,299 2,339 2,186 3,225 3,225 3,225
SD 0,4532 | 0,6689 | 0,4141 | 0,5513 | 0,5151 | 0,5151 | 0,4987
Median 2,130 2,130 2,140 2,120 3,300 3,300 3,300
25-75P 1,875-| 2,000-| 2,140-| 2,000-| 3,000-| 3,000-| 3,000 -

2,465 2,740 2,650 2,410 3,400 3,400 3,400
Test normalng | 0,3441 | 0,4791 | 0,4765 | 0,6715 | 0,2419 | 0,2419 | 0,1690
Shapiro-Wilka
()

Tabela 19. Test post-hoc Student-Newman-Keuls miarmnej FIQLDepressiorw okresach
czasowych.

Czas n Srednia| Grupy czasowe, w ktorych wysdity roznice (p<0,01)
ranga

()0 20 2,1185| (5)(6)(7)

(2)1 20 2,2990| (5)(6)(7)

(3)3 20 2,3390| (5)(6)(7)

(4)6 16 2,1863| (5)(6)(7)

(5) 12 16 3,2250( (1)(2)(3)(4)

(6) 24 16 3,2250| (1)(2)(3)(4)

(7) 36 16 3,2250| (1)(2)(3)(4)

Wyniki testu post-hoc wskazujna istotne rénice w srednich wartéciach skali FIQL
Depression (przyjgto p<0,01) pomidzy wynikami sprzed interwencji a migsami 12, 24 i

36 (podobnie jak w przypadku @zi Lifestylg. Po miesicu, 3 i 6 miesicach wynik
uzyskany przez pacjentow w skali FIQiepressionréwniez réznit si¢ istotnie statystycznie
od srednich wynikéw skali z miesta 12, 24 i 36 pozostatych okresow (p<0,01). We
wszystkich paniejszych okresach follow-up (12, 24 i 36 miges$i uzyskano istotn
statystycznie rinice srednich z wynikami skali FIQL przed interweagcj miesica, trzech i
sze&ciu miesecy po interwencji (p<0,01) - wykres 6. Widzimie po 6 miesicu obserwacji
punktacja w skali FIQIDepressioridzie ku gérze (p<0,01) - zatem poprawi@jakasé zycia

chorych w czsci okreslonej jakoDepression
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Wykres 6. Wykres ramka-agy srednich uzyskanych wynikow w skali FIQRepression
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6.2.4 Parametr: Zaklopotartambarassment

Wykonane analizy rozktadu (Test Shapiro-Wilka) dRIQL Embarrassement
wskazaty,ze jedynie zmienna FIQEmbarrassmentv 2 miesiacu badania nie ma rozktadu
zblizonego do normalnego (p<0,05). Pozostate okresyoweh analizowano zmiearFIQL
Embarrassmenprzedstawiat dla zmiennej rozktad normalny — talki#la Powysze dane
przedstawiono réwnie graficznie - wykres 7. W odniesieniu do uzyskanywknikow
zastosowane byty testy nieparametryczne (korelacjg Spermana, nieparametryczna analiza
wariancji Friedmana). Korelacja rang Spermana \&gha istotm statystycznie korelagj
pomiedzy pomiarami skali FIQLEmbarrassment@a czynnikiem czasu (R=0,23, p<0,05).
Rdéznica w medianach skali FIQL przed interwenaj36 miesicem follow-up wyniosta 0,98
punktu. Wyniki nieparametrycznej analizy wariangjriedmana wykazaly na poziomie
p<0,0001 istnienie whic pomedzy srednimi rangami skali FIQLEmbarrassmentw

poszczegolnych okresach badania. Oceojajpomidzy ktorymi okresami czasowymi
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wystapity istotne statystycznie #icesrednich rang, wykonano test post-hoc Newman-Keuls
(tabela 21).

Tabela 20. Charakterystyka opisowa skali FEEyhbarrassmentv okresach czasowych.

Embarrassment
0 1 3 6 12 24 36

N 20 20 20 16 16 16 16
Srednia 1,896 2,249 2,114 1,901 2,842 2,828 2,844
SD 0,7214 | 0,6660 | 0,5709 | 0,7182 | 0,3079 | 0,2914 | 0,2828
Median 1,900 2,330 2,050 1,880 2,880 2,880 2,900
25-75P 1,660-| 2,165-| 2,000-| 1,315-| 2,660-| 2,660-| 2,700 -

2,330 2,530 2,330 2,165 3,000 3,000 3,000
Test normaln&t 0,1437 | 0,0118 | 0,6621 | 0,4135| 0,6653 | 0,7538 | 0,4930
Shapiro-Wilka
()

Tabela 21. Test post-hoc Student-Newman-Keulsmiamej FIQLEmbarrassmentv
okresach czasowych.

Czas n Srednia| Grupy czasowe, w ktorych wysdity roznice (p<0,01)
ranga

Qo 20 1,8965| (5)(6)(7)

(2) 1 20 2,2495| (5)(6)(7)

(3)3 20 2,1135| (5)(6)(7)

(4)6 16 1,9012( (5)(6)(7)

(5) 12 16 2,8419| (1)(2)(3)(4)

(6) 24 16 2,8281 (1)(2)(3)(4)

(7) 36 16 2,8437| (1)(2)(3)(4)

Wyniki testu post-hoc wskazujna istotne rénice w srednich wartéciach skali FIQL
Embarrassmen{przyjcto p<0,01) ponydzy wynikami sprzed interwencji a migsami 1,

12, 24 i 36. Po miestu zaobserwowano xdice w srednich wartéciach rang skali FIQL
Embarrasemeniv poréwnaniu do stanu sprzed interwencji orad%;,24 i 36 miegica. Po 3
mieskcach wynik uzyskany przez pacjentow w skali FIRnbarrassmentoznit si¢ istotnie
statystycznie odrednich wynikéw skali z miegta 12, 24 i 36. We wszystkich fpiejszych
okresach follow-up (12, 24 i 36 mies) uzyskano istotn statystycznie rinice srednich z
wynikami skali FIQL Embarrassmentprzed intwerwengj, z miesica, trzech i szZeiu

mieskcy po interwencji (p<0,01).
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Wykres 7. Wykres ramka-#gy srednich uzyskanych wynikow w skali FIGEmbarrassment
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Testy jakdci zycia wedtug kwestionariusza FIQL wykazaly zngmzi postpujaca
poprawe mniej wicej do okresu 6 miegty obserwaciji w zakresie czterech szacowanych
parametrow:lifestyle (styl zycia), coping (radzenie sobie)depression(samoocena stopnia
depres;ji) iembarrassmenfzaktopotanie). Nagpnie uzyskany efekt utrzymywaksna statym
poziomie, bez znagzej poprawy do 3 lat obserwacji po zabiegu, aleez Ispadku do
poziomu zblkonego do poziomu sprzed interwencji. Doszto zatemistiotnych zmian w
zakresie funkcjonowania pacjentow w sferze behadnej, ogolnego pogbowania i stylu
zycia (wzrost aktywngéci zyciowej, mniejsze ,przywazanie do toalety”); w sferze
psychicznej i emocjonalnej (mniej nasilone realdgeresyjne idkowe, spadek didiwosci i
niepokoju, rzadziej przgwane poczucie wstydu i braku bezpiatwa); w sferze
spotecznej (rzadsze izolowanie,spodejmowanie wczaiej petnionych rél spotecznych w

tym rodzinnych i zawodowych ze wzgu na wzrost poczucia kontroli nad swoim ciatem);
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w sferze funkcjonowania psychoseksualnego i w sfes@mooceny - umighosci radzenia

sobie z trudnéciami i poczucia wptywu na swojg/cie.

Skala nietrzymania stolca Jorge&Wexner wykazata ieferenie si objawow u
wszystkich chorych. Zaobserwowano zaréwno redulgsci wypréznien na tydzié jak
rowniez zmniejszenie epizodow nietrzymania stolca ogolonge skutkowato zmniejszeniem
ilosci zwwywanych podktadow. W ggu trzech miescy po zabiegu doszio do redukciji
objawéw NS o %, a o potawv ciagu dalszych 3 miegty. Dwoch pacjentéw nie uzyskato
znacacej poprawy, u dwoch chorych doszto do bardzeedo zmniejszenia objawdw, co
daje kliniczy odpowied u 90% pacjentow. Wyniki znagzo poprawity s¢ w przeciagu 12
mieskcy obserwacji po zabiegu, jednakzpé&j nie obserwowano judalszej poprawy, aleze
uzyskane wyniki nie pogorszyty esi Efekt podobnie utrzymywat gido 36 miesicy

obserwacji.

Wyniki w skali FISI rownie swiadcz o poprawie, jakkolwiek efekt jest mnigj
wyrazny. Zmniejszenie iléci punktéw w skali FISI, cadwiadczy o zmniejszeniu nasilenia
objawdéw wystpujacych przed procedarSecca. U dwdch pacjentéw wyniki praktycznie nie
zmieniaty s¢, przez co uzyskana odpowiekliniczna wynosi 90%. FISI pokazuje niewielki
wzrost nasilenia objawow nietrzymania stolca w pegpl pierwszego miegia po zabiegu,
co mae by zwigzane z ostr odpowiedzi zapala spowodowas uszkodzeniem tkanek. W
dalszych miesicach obserwacji wyniki poprawity giod 12 miesica obserwacji rownie
utrzymywalty s¢ na statym poziomie. Uzyskany efekt utrzymywahsidalszej obserwacji do

36 miestcy po zabiegu.

6.3. CZYNNGCIOWA OCENA FUNKCJI ANOREKTUM
6.3.1 MANOMETRIA ANOREKTALNA

6.3.1.1 Podstawowesdtiienie spoczynkowBasal Anal PressuréBAP).

Wykonane analizy rozkiadu (Test Shapiro-Wilka) dignienia BAP wskazatyze
zmienne w okresach czasowych badania - poza okrpssad interwenagj- posiadaj rozktad
zblizony do rozkiadu normalnego — tabela 22. Pmwg dane przedstawiono rownie
graficznie - wykres 8. W odniesieniu do uzyskdnyeynikbw zastosowane byty testy

nieparametryczne (korelacja rang Spermana, niegdrgeana analiza wariancji Friedmana).
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Korelacja rang Spermana wykazala istotstatystycznie dodatpi korelacg pomidzy
cisnieniem BAP a czynnikiem czasu R=0,29, p<0,001znik& w medianach émienia BAP
przed interwengj a 36 miesicem follow-up wyniosta 15 mmHg. Wyniki nieparameizyej
analizy wariancji Friedmana wykazaly na poziomieQ; 8001 istnienie mnic pomkdzy
srednimi rangami énienia BAP w poszczegolnych okresach badania. @penipomidzy
ktorymi okresami czasowymi wyglity istotne statystycznie #oice median, wykonano test

post-hoc Newman-Keuls (tabela 23).

Tabela 22. Charakterystyka opisowsn@nia BAP w okresach czasowych.

BAP
Czas 0 1 3 6 12 24 36
N 20 20 20 20 20 20 20
Srednia 30,600 | 34,250 | 39,300 | 41,750 | 43,250 | 43,700 | 44,000
SD 12,6591 | 8,7412 | 10,9981 | 10,8379 | 11,4564 | 11,4575| 11,0929
Median 30,000 | 34,500 | 38,500 | 41,000 | 45,000 | 45,000 | 45,000

25-75P 23,500 -| 28,000 | 34,000 -| 37,500 -| 36,500 -| 37,000 -| 37,000 -

36,000 - 40,500 | 43,500 | 47,000 | 47,500 47,500
36,500
Test 0,0008 | 0,1758 | 0,0138 | 0,5514 | 0,3494 | 0,3641 0,3155
normalna¢
Shapiro-
Wilka

Tabela 23. Test post-hoc Student-Newman-Keuls miarnej cinienie BAP w okresach
czasowych.

Czas n Srednia| Grupy czasowe, w ktorych wysiity réznice (p<0,01)
ranga

(1)0 20 | 36,28 (3)(A)(5)(6)(7)

(2)1 20 | 48,42 (4)(5)(6)(7)

(3)3 20| 67,67 (1)

(4)6 20 | 78,62 (1)(2)

(5)12 20 | 85,67 (1)(2)

(6) 24 20| 87,72 (1)(2)

(7) 36 20| 89,10 (1)(2)

Wyniki testu post-hoc wskazupa istotne rénice pomg¢dzy srednimi rangami énienia BAP
(przyjeto p<0,01) poréwnu stan przed interwencp 3, 6, 12, 24 i 36 miegiem badania.
Réznice istotne statystycznie wyznaczono rowrpemidzy pierwszym miegcem badania a

6, 12, 24, 36. Trzeci mieg r&znit si¢ wartagciami srednich rang énienia BAP jedynie z
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okresem przed interwencjWszystkie miegice pontej 3 miesica follow-up rénity sie
istotnie rangami jedynie z pierwszymi okresami aalgprzed interwencja, pierwszy migsi
po interwencji). Najsilniej i niemal z wszystkimik@sami wykazano edmice za punkt
wyjscia przyjmugc pierwszy miesic badaniagt. ranga=104,07). Miegt trzeci oraz miesc
szOsty ranity sie istotnie statystycznigr. rangami z miegtcem pierwszym oraz z mi@sem
12, 24, 36. Analizac dane mgemy zaobserwowatendengi poprawy w przypadku
zwigckszenia s cisnienia BAP w kanale odbytu jednakistotnie mana ré&nicowa pierwsze
miesikce follow-up (wykres 8). Zatem interwencja naj®jnzadziatata w pierwszych 2
okresach badania, po 6 migsi obserwacji énienie utrzymuje gina statym, wyszym ng
przed interwengj poziomie. Nie dochodzi do dalszej poprawy paramgadnak jak dag

uzyskany efekt jest trwaty.

Wykres 8. Wykres ramka-4gy srednich rang énienia BAP w odniesieniu do okreséw
badania.

70— O [ | O (@] O
- | |
60 |-
(@]
- O
O (@]
50 |-
B ——
o ——
o
30} -
O
20 - o
| ]
—t— o O (@]
10 I I I I I I I
0 1 3 6 12 24 36
Czas

71



6.3.1.2 Maksymalne g@ienie skurczow&queese Anal Pressui@AP).

Wykonane analizy rozktadu (Test Shapiro-Wilka) dignienia SAP wskazatyze
jedynie zmienne SAP w okresach badania przed ietgcpyy w 6 i 36 miesjcy nie maj
rozktadu zblkonego do rozktadu normalnego, w pozostatych okresaasowych posiadgj
rozktad zblzony do rozktadu normalnego — tabela 24. Pmeg dane przedstawiono rowhnie
graficznie - wykres 9. W odniesieniu do uzyskanyeiinikbw zastosowane byty testy
nieparametryczne (korelacja rang Spermana, niegdrgczna analiza wariancji Friedmana).
Korelacja rang Spermana wykazata isgotstatystycznie dodatmi korelacg pomidzy
cisnieniem SAP a czynnikiem czasu R=0,25, p<0,01znRé& w medianach @iienia SAP
przed interweng] a 36 miesicem follow-up wyniosta 28 mmHg. Wyniki nieparameizye]
analizy wariancji Friedmana wykazaly na poziomieQ; 8014 istnienie rnic pomkdzy
srednimi rangami éhienia SAP w poszczegoélnych okresach badania. @aenpomedzy
ktorymi okresami czasowymi wyglity istotne statystycznie #@ice median, wykonano test
post-hoc Newman-Keuls (tabela 25).

Tabela 24. Charakterystyka opisowgneenia SAP w okresach czasowych.

SAP
Czas 0 1 3 6 12 24 36
N 20 20 20 20 20 20 20
Srednia 72,450 | 75,600 | 86,100 | 95,850 | 96.250 | 101,300| 101,300
SD 29,7000| 28,0000 30,0000| 41,0000| 37,0000 37,0000| 37,0000
Median 75,000 | 70,000 | 80,000 | 91,000 | 91,000 | 98,000 98,000

25-75P 55,000 -| 62,000 -| 68,500 - 79,500 -| 79,500 -| 82,000 -| 82,000 -
82,500 | 82,500 | 97,500 | 110,000 110,000| 118,500 | 118,500

Test norm. 0,2124 | 0,0001 | 0,0001 | 0,2138 | 0,0001 | <0,0001| 0,0673
Shap-Wilka
(V)

Tabela 25. Test post-hoc Student-Newman-Keuls miarej cinienie SAP w okresach
czasowych .

Czas n Srednia| Grupy czasowe, w ktorych wysgtity réznice (p<0,01)
ranga

(1)0 20 | 73,23 BB B)6)(7)

21 20| 70,12 (3)(4)(5)(6)(7)

(3)3 20| 87,92 (1)(2)

(4)6 20| 90,05 (1)(2)

(5)12 20| 90,09 (1)(2)

(6) 24 20| 93,2 (1)(2)

(7) 36 20| 93,5 (1)(2)
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Wyniki testu post-hoc wskazupa istotne rénice pomedzy srednimi rangami énienia SAP
(przyjeto p<0,01) poréwnug stan przed interwencp 1, 3, 6, 12 i 36 miegiem badania.
Rd&znice istotne statystycznie $rednich rangach émienia SAP wykazano w 3, 6, 12, 24 i 36
w odniesieniu do miesgta pierwszego. Analizgg dane obserwujemy wzrostgienia SAP w
pocatkowych okresach badania od 75 do 98 mmHg. W mpasbt obserwujemy spadek
cisnienia jednak nie jest on istotniezny od innych okresow badania. W kolejnych
mieskcach follow-up obserwujemy dalszy wzrostmenia SAP do wartei 91 w miesicu

12, nastpnie cknienie utrzymuje gina tym samym poziomie (98 mm Hg) do 36 mjesi

Wykres 9. Wykres ramka-4gy srednich rang énienia SAP w odniesieniu do okreséw
badania.
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Podstawowe énienie w kanale odbytu BAP oznaczono u wszystkiabtjgntow. Od razu po
zabiegu, u wszystkich pacjentow za wilgjem dwoéch chorych, BAP wzrosto i ta tendencja
wzrostowa utrzymywata sido 12 miesica, nasipnie po 0signicciu nowego, wyszego
poziomu utrzymywata gina tym samym poziomie do 36 migsi. Na ten wzrost mogto
mie¢ wptyw kilka mechanizméw, niekoniecznie ma to bexpdni zwhzek z sam poprave
objawéw. Br& pod uwag nalezy na przykiad strukturalne zmiany w ¢fmiu ZWO, jednak
potwierdzenie tego wymaga badatrukturalnych i/lub funkcjonalnych (EMG, biopspa
badaniem histopatologicznym). Obserwowano rownveptyw na zewRrtrzny zwieracz
odbytu. W zwiazku z ograniczeniami w metodologii istnieje theos¢ precyzyjniejsze]
oceny odpowiedzi minia ZZO.

Cisnienie SAP zwgkszylo st istotnie statystycznie juw 1 miesacu obserwacji, dalej
zaobserwowano znamienny wzrost parametru do 6 gueesibserwacji, pdiej pozostawato
na niezmiennym, wyszym poziomie do 36 miegia follow-up. U 2 pacjentéw po zabiegu
Secca dinienie skurczowe SAP byto potrojone w széstym masico byto nieoczekiwanym
efektem. U 2 chorych nie doszto do ziszenia SAP — nie odnotowano zrnggzh zmian
przez caly okres obserwacji. U jednego pacjentaztdodo znacznego wzrostu SAP w 6
mieshcu obserwacji, ponad 240 mmHg, ten poziom utrzyskaprzez dalszy okres follow-
up. Po 6 mieacach nie doszto do dalszej poprawy SAP w pomiaratd,uzyskany efekt
utrzymywat s¢ przez caty okres obserwacji. Doktadny mechaniznmaasAP pod wpltywem
RF nie jest do kica jasny; wydaje simazliwe, ze fale o czstotliwosci radiowej wptywag

na szlaki metaloproteinazy - zkszona agitacja wiOkien zwieracza poprzecznie
prazkowanego zewgtrznego odbywa siprzy udziale aktywowanej metaloproteinazy typu 1.
Fale RF powoduj prawdopodobnie e#ciowa denaturag widkien kolagenowych i
odstonicie determinant antygenowych rozpoznawanych przegtaloproteinazy, ktére
rozpoczyng rozktad zdegradowanego kolagenu, a produkty razpsagmulup fibroblasty
do syntezy kolagenu de novo. ®&ynaze chodzi tu rOwnie o zakdczenie procesow

przebudowy w tkankach, wzrosggien moze tez odpowiadé obrzzkowi.
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Poniej fotografie przedstawiage zmiany zapisu manometrycznego u jednej z padfent
przed zabiegiem Secca zapis (fotografia 5 - zielona w gornej czsci wykresu) wykazuje
bardzo stabe reakcje podczas catego badania, paziuan nie przekracza 15 mmHg, brak

reakcji skurczowej zwieraczy na odruchy.

Fotografia 5. Manometria jednej z pacjentek przabiegiem Secca zbite twarze obrazuj

préke parcia i kaszlu.

E;Pnlygram for Windows release 2.02 - [Helena tebska Man 3 kan Review] I ] B |
ﬂ;ﬁ File  Edit Wiew Preferences ‘Window Help —|&] %]

U tej same] pacjentki mieg po przeprowadzonej interwencji (fotografia 6) @agdna
wyraznie zmiana zapisu giienia w kanale odbytu, zmianygienia s¢gaja 100 mmHg, ché

brak jest odruchowej reakcji skurczowej zwieragayoba parcia, odruch kaszlowy).
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Fotografia 6. Manometria tej samej chorej njegio zabiegu Secca.

E;Pnlygram for Windows release 2.02 - [Helena tebska Man 3 kan Review] I ] B |
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Help = |8 x|

Trzy miesice po procedurze Secca u chorej zapis wykazujeadaaktywndé, poziomy
cisnien generowane w kanale odbytu przekragzaP5 mmHg (fotografia 7). Ponadto
widoczna wyranie zmiana zapisu pod wptywem préby zaciskania me®y oraz dodatni
odruch kaszlowy (RSCC).
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Fotografia 7. Manometria tej samej chorej 3 miesipo zabiegu Secca.
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6.3.1.3 Dtugéc¢ strefy wysokiego énienia (HPZL).

Wykonane analizy rozktadu (Test Shapiro-Wilka) ptamiaru HPZL wykazatyze we
wszystkich okresach obserwaciji dla paagej skali uzyskano rozktad zmiennej zbhy do
normalnego — tabela 26. Tym samym do dalszych arzaktosowano testy parametryczne.
Eksplorupc dane zaobserwowano spadeddnich wartéci pomiaru HPZL w odniesieniu do
czasu obserwacji. Wykonana analiza korelacji wykas#nie istota statystycznie dodatsi
korelacg pomkdzy pomiarami HPZL a czasem obserwacji (R=0,352,@p31). Rénica w
srednich wartéciach pomgdzy okresem O (przed interweagja 12 miesicem follow-up
wyniosta -0,37 cm. Celem pagienia analizy wykonano test analizy wariancji AN®Yla
pomiarow powtarzalnych po uprzednim sprawdzeni dame spetniaj zatlazenia dla testu
(analiza jednorodrigi wariancji Test Levene’a, test sferyczooMauchleya). W zwizku z
wartcsci  statystyki W=0,23 dla p<0,01 (nie spetnienie ozahia o sferycznii),
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przeprowadzono wielowymiarawanalizz wariancji MANOVA. Wyniki wielowymiarowej
analizy wariancji wykazat wysakistotng¢ efektu zastosowania zabiegu Secca (F=35,09,
P<0,00001). Ocenia¢, pomedzy ktérymi okresami czasowymi wygpity istotne
statystycznie rinice srednich, wykonano test post-hoc Newman-Keuls (&al23). Naley
zwrocik uwag:;, ze po 6 miesicu obserwacji do tego badania nie zgtosikp 4ichorych z
uwagi na odlegtk od miejsca zamieszkania (nie zdecydowaji rsa dodatkowy przyjazd
celem wykonania bad Nie przeprowadzano rowriglalszej kontroli tego parametru po 12
mieskcach z uwagi na utrzymage s¢ na tym samym poziomie wyniki od 1 migsa po

zabiegu.

Tabela 26. Charakterystyka opisowsn@nia HPZL w okresach czasowych.

HPZL

Czas 0 1 3 6 12
N 20 20 20 16 16
Srednia 2,080 2,255 2,320 2,450 2,450
SD 0,2984 0,2704 0,3019 0,3033 0,3386
Median 2,150 2,250 2,300 2,550 2,600
25-75P 1,900 - 2,050 - 2,150 - 2,300 - 2,200 -

2,300 2,500 2,500 2,600 2,700
Test normaln&t 0,7540 0,3412 0,7580 0,5233 0,4442
Shapiro-Wilka

Tabela 27. Test post-hoc Student-Newman-Keulsmianej HPZL w okresach czasowych.

Czas |n Srednia | Grupy czasowe, w ktorych wyglity roznice (p<0,01)

()0 |20 |2,0800 | (3)(4)(5)

(2)1 |20 |2,2550

(3)3 |20 | 2,3200 | (1)

(4)6 |16 |2,4500 | (1)

(5) 12 |16 |2,4500 | (1)

Wyniki testu post-hoc wskazupa istotne rénice pomédzy srednimi wart@ciami pomiaru
HPZL (przygto p<0,01) pomidzy wynikami sprzed interwencji a migsami 3, 6, 12. Po
mieskcu wynik pomiaréw HPZL nie it si¢ istotnie statystycznie od pozostatych okreséw
(p>0,05). We wszystkich gaiejszych okresach follow-up uzyskano istptstatystycznie
roznice srednich z wynikami HPZL przed interweadjp<0,01). Nasuwa to przypuszczenie,
ze poprawa wynikbw pomiarow byta zaobserwowana prezely okres od podgia

interwencji do 12 miegta obserwacji (wykres 10).
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Wykres 10. Wykres ramkaasy srednich HPZL w odniesieniu do okresow badania.
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Diugos¢ strefy wysokiego énienia (High Pressure Zone) wydaje snie¢ tendencgi do
pewnego stopnia zekszenia, jednak nie me byt ono uznane za znagz. Ten parametr
jest bardzo niespecyficzny, trudny do obiektywnegmy, bardzo zmienny, zalgy od
obserwatora i nie koreluje bezpednio z objawami. Z drugiej strony ocena diajastrefy
wysokiego cinienia pomaga nam ol§tet zakres naszej interwencji. Przedoperacyjna ocena
HPZL okrela ilos¢ sesji aplikacji RF, co z jedne] strony pozwala naniejszenie
niepotrzebnej dostawy energii (odpowiedzialne] péepcjalne efekty uboczne), z drugiej

strony wskazuije il& potrzebnej energii (odpowiedniej do uzyskania efgk
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6.3.2. OCENA ODRUCHOW

Badania odruchéw anorektalnych glapewny wghd na funkcg jelitowego systemu
nerwowego (ENS) i jego powZania zewstrzne. Zaobserwowano popravRAIR w 12
mieskcu: przed zabiegiem 11 chorych bez odruchu i 9yaor odruchem patologicznym,
12 miestcy po zabiegu 6 chorych bez odruchu, 4 chorychradaem patologicznym i 10
chorych z odruchem prawidtowym.

W zwiazku z dychotomicznym charakterem zmiennej RAIR assivano Test Q Cochrana
celem oceny zmian w proporcjach (tabela 28). Odpdwi zakodowano odpowiednio: 1 =
osoby z odruchem prawidtowym lub patologicznym, soby bez odruchu. Otrzymano
nastpujace wyniki statystyki Q=12,16, ktére okazahe $y¢ istotne statystycznie p<0,01.
Otrzymany efekt wskazagy na zwekszapcy sk wraz z czasem obserwacji % 0sob, u

ktérych odruch wysfpowat (prawidtowy lub patologicznywiadczy o poprawie (wykres 11).

Tabela 28. Test Q Cochrana dla zmiennej RAIR.

Test Q Cochrana (rair-1)
Zmienna | Liczba wanych przyp.:20

Q=12,16667,df=4,p <

,016155

Suma | Procent| Procent
0 1

RAIR 9,00000( 55,0000| 45,0000
przed
RAIR 1 8,00000| 60,0000 40,0000
RAIR 3 9,00000( 55,0000| 45,0000
RAIR 6 13,0000 35,0000| 65,0000
RAIR 12 14,0000( 30,0000{ 70,0000
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Wykres 11. Wykres kotowy RAIR w odniesieniu do aide badania.

Miykres kotowy  wiele zmiennych

rair -1 10" 200

35 0%

G5 0%

W zakresie odruchu RSCC zanotowano ¢@agiace wyniki: przed zabiegiem 6 chorych bez
odruchu, 5 chorych z odruchem patologicznym i 9rgtio z odruchem prawidtowym, 12
mieskcy po zabiegu 3 chorych bez odruchu, 4 chorych marem patologicznym i 13

chorych z odruchem prawidtowym.

W zwiazku z dychotomicznym charakterem zmiennej RSCCoszastano Test Q Cochrana
celem oceny zmian w proporcjach (tabela 29). Odpdwi zakodowano odpowiednio: 1 =
osoby z odruchem prawidtowym lub patologicznym, (soby bez odruchu. Otrzymano
nastpujace wyniki statystyki Q=6,36, ktore nie wykazatyostosci statystycznej p>0.05.
Otrzymany efekt wgpnie wskazujcy na zwekszapcy sk wraz z czasem obserwacji % osob,
u ktorych odruch wyspowat (prawidtowy lub patologiczny) nie okazak stnamienny
statystycznie (wykres 12). Obserwowano nieznacpaylek % liczebniei oséb z obecritia
odruchu, jaki wystpit w 3 miesacu obserwacji, jednak bez znaczenia klinicznego.
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Tabela 29. Test Q Cochrana dla zmiennej RSCC.

Test Q Cochrana (rscc-1)
Zmienna Liczba wanych przyp.:20

Q =6,363636,df =4, p <

,173591

Suma | Procent| Procent
0 1

RSCC 14,0000| 30,0000{ 70,0000
przed
RSCC 1 14,0000] 30,0000 70,0000
RSCC 3 13,0000| 35,0000 65,0000
RSCC 6 17,0000| 15,0000 85,0000
RSCC 12 | 17,0000] 15,0000{ 85,0000

Wykres 12. Wykres kotowy RSCC w odniesieniu do skie badania.

Wikres kodowy Wk E Tk ksl

- ‘ .m
i T %

U niektérych pacjentéw szczegOllnie wina byta zmiana amplitudy skurczu w zakresie

2% 2%

odruchow, co obrazuje fotografia 8.
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Fotografia 8. Zmiana amplitudy skurczu w zakresieuohu RAIR — po lewej zapis przed

zabiegiem, po prawej zapis po zabiegu Secca.

- A —amplituda rozkurczu- - - - - -
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Poniewa energia o ogtotliwosci radiowe] nie penetruje @bszych warstw tkanek,
najbardziej prawdopodobna jest modulacja funkaeptorowej, prowadga do pozytywnej
zmiany w kierunku percepcji zaleej od kompletnego wyp#aienia, co z kolei przenosiesi

na popraw objawow i obntenie ilgci wyprdaznien.

6.3.3 OCENA CZUCIA STYMULACJI ELEKTRYCZNEJ

6.3.3.1 Czucie odbytowo-odbytnicze stymulacji etgtnej — powyej linii zgbatej ESup.
Wykonane analizy rozkiadu (Test Shapiro-Wilka) @&up wskazatyze jedynie
zmienne ES w okresie przed pedgm interwencji maj rozktad niezblkiony do rozktadu
normalnego. Pozostate okresy, w ktérych analizamvamienm ES przedstawiat dla
zmiennej rozktad normalny — tabela 30. Pagae dane przedstawiono rowhnigraficznie -
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wykres 13. W odniesieniu do uzyskanych wynikowtasswane byly testy nieparametryczne
(korelacja rang Spermana, nieparametryczna anal@aancji Friedmana). Korelacja rang
Spermana nie wykazata istotnej statystycznie kojielpomicdzy pomiarami ESup a
czynnikiem czasu R=-0,04, p>0.05. ARi&a w medianach ES przed interwencja 12
miesacem follow-up wyniosta 22 mA. Wyniki nieparametrpeg analizy wariancji
Friedmana wykazaly na poziomie p<0,0001 istnierdienic pomidzy srednimi rangami
ESup w poszczegolnych okresach badania. Ocenigpomidzy ktoérymi okresami
czasowymi wysipity istotne statystycznie #dice median, wykonano test post-hoc Newman-
Keuls (tabela 31).

Tabela 30. Charakterystyka opisowa ESup w okresaatowych.

ESup

Czas 0 1 3 6 12
N 12 12 12 12 12
Srednia 23,750 55,000 52,083 41,667 37,083
SD 13,6123 15,0756 11,1719 10,5169 11,3735
Median 18,000 55,000 50,000 40,000 40,000
25-75P 15,000 - 45,000 - 47,500 - 35,000 - 27,500 -

30,000 60,000 55,000 50,000 45,000
Test normalngt 0,0009 0,8916 0,0225 0,6843 0,8586
Shapiro-Wilka
Tabela 31. Test post-hoc Student-Newman-Keulsmiarmmej ESup w okresach czasowych.
Czas n Srednia| Grupy czasowe, w ktorych wystity réznice (p<0,01)

ranga

)0 12 11,92] (2)(3)(4)(5)
(21 12 43,79| (1)(4)(5)
(3)3 12 41,83 (1)(4)(5)
(4) 6 12 30,12 (1)(2)(3)
(5) 12 12 24,83| (1)(2)(3)

Wyniki testu post-hoc wskazujna istotne rénice pomedzy srednimi rangami ESup
(przyjeto p<0,01) poréwnug stan przed interwenica 1, 3, 12 miescem badania. Raice
istotne statystycznie wyznaczono réwnmidzy pierwszy miegcem badania a okresem
przed interwengj i 6 i 12 miesicem badania. ldentyczne zrice w s$rednich rangach
wykazano w odniesieniu do 3 migsa badania. Miesc 6 | 12 badania i powtane z nimi

srednie rangi ESup edity si¢ istotnie statystycznie ze stanem interwencji praadaniem
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oraz wynikami ESup w pierwszym i trzecim mggsi. Analizupc dane obserwujemy wzrost
wartasci ESup w pocatkowych okresach badania od 23 do 52 mA. W ma@si6 i 12

obserwujemy spadek do watd 24,8. Ranice te okazaly giistotne statystycznie p<0,01.

Wykres 13. Wykres ramka#asy srednich rang zmiennej ESup.
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6.3.3.2 Czucie odbytowo-odbytnicze stymulacji etgitnej — poniej linii zgbatej ESdown.
Wykonane analizy rozktadu (Test Shapiro-Wilka) 8&down wskazatyze jedynie
zmienna ESdown w 6 miasu badania nie ma rozkiadu zwhego do normalnego.
Pozostate okresy, w ktorych analizowano zmigBS8down przedstawiat dla zmiennej rozkiad
normalny — tabela 32. Powgze dane przedstawiono rowhnieggraficznie - wykres 14. W
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odniesieniu do uzyskanych wynikéw zastosowane lghty nieparametryczne (korelacja
rang Spermana, nieparametryczna analiza wariamngdifana). Korelagjrang Spermana
nie wykazano istotnej statystycznie korelacji pgaay pomiarami ES down a czynnikiem
czasu R=-0,04, p>0.05. Rdica w medianach ESdown przed interweng 12 miegicem
follow-up wyniosta 22 mA. Wyniki nieparametrycznejanalizy wariancji Friedmana
wykazaly na poziomie p<0,0001 istnieniezmic pomkedzy srednimi rangami ESdown w
poszczegolnych okresach badania. Oceojajpomidzy ktorymi okresami czasowymi
wystapity istotne statystycznie #dice median, wykonano test post-hoc Newman-Keuls

(tabela 33).

Tabela 32. Charakterystyka opisowa ESdown w okresaasowych.

ESdown

Czas 0 1 3 6 12
N 12 12 12 12 12
Srednia 8,750 15,500 13,250 11,333 11,500
SD 2,2613 5,2657 3,0785 2,6054 1,6787
Median 8,000 14,000 13,000 10,000 11,500
25-75P 7,500 - 11,000 - 10,000 - 10,000 - 10,000 -

10,500 20,000 15,000 12,500 12,500
Test normaln&e 0,7611 0,4141 0,6275 0,0046 0,6149
Shapiro-Wilka
Tabela 33. Test post-hoc Student-Newman-Keuls miarmej ESdown w okresach
czasowych.
Czas n Srednia| Grupy czasowe, w ktdrych wygtity réznice (p<0,01)

ranga

)0 12 14,04| (2)(3)(4)(5)
(2) 1 12 42,00 (1)(4)
(3)3 12 38,08] (1)
(4)6 12 27,42 (1)(2)
(5) 12 12 30,96] (1)

Wyniki testu post-hoc wskazujna istotne rénice pomédzy srednimi rangami ESdown
(przyjeto p<0,01) porownuc stan przed interwengja 1, 3, 6 i 12 miegtem badania.
Rd&znice istotne statystycznie wyznaczono rovinp@migdzy pierwszy mieacem badania a

okresem przed interwengcj 6 miesacem badania. W 3 i 12 migsu badania istotne zaice
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w srednich rangach wysgpity w powiazaniu z okresem przed interwemdpdiesiac 6 badania i
powiazane z nimisrednie rangi ESdown #dily si¢ istotnie statystycznie ze stanem
interwencji przed badaniem oraz wynikami ESdown i@rygszym miesicu po interwencji.
Analizujac dane najwiksz réznice $rednich rang obserwujemy pogdizy okresem przed
interwency a pierwszym miegcem badania (p<0,0). Ngphie wystpuje spadek warfgi
ESdown do poziomu 11.5 mA w 12 migsi badania.

Wykres 14. Wykres ramkaasy srednich rang zmiennej ESdown.
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6.3.4 OCENA CZUCIA TEMPERATURY

W zwigzku z dychotomicznym charakterem zmiennej HEATupst@sowano Test Q
Cochrana celem oceny zmian w proporcjach (tabely ®dpowiedzi zakodowano
odpowiednio: 1 = osoby z zachowanym czuciem tenipera0 = osoby bez zachowanego
czucia temperatury. Otrzymano ngmijace wyniki statystyki Q=13,87, ktére okazaty biy¢
istotne statystycznie p<0,01. Otrzymany efekt wakg na zw¢kszapcy Sk wraz z czasem
obserwacji % o0sOb, u ktorych nie bylo reakcji pogtywem zastosowanego harh
termicznego,swiadczy o zmniejszeniu wiwosci na bodziec termiczny przy pomiarach
powyzej linii zebatej (czucie odbytnicze) — wykres 15. Ngleauway¢, ze po 6 miesicu
obserwacji wysipuje nieznaczny spadek % liczeboio oséb bez czucia, w kolejnych
mieshcach badania utrzymujegsia statym poziomie.

Tabela 34. Czucie temperatury mierzone pgyinii z¢batej (HEATup).

Test Q Cochrana
Zmienna Liczba wanych przyp.:13

Q =13,86667, df =4, p <,007734

Suma Procent Procent
0 1

HEATup przed 9,000000| 30,76923 69,23077
HEATup 1 3,000000 76,92308 23,07692
HEATup 3 4,000000 69,23077, 30,76923
HEATup 6 5,000000 61,53846| 38,46154
HEATup 12 5,000000 61,53846| 38,46154
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Wykres 15. Wykres kotowy dla zmiennej HEATup w adaeh czasowych.

Wykres kotowy dla zmiennej heat up w 5 czasookresach

38% 38%

62% 62%

Pomiar czucia odbytowo-odbytniczego temperatury ye@vlinii z¢bate] wykazatze 30%
chorych przed zabiegiem nie zgtaszato czucia votgjlizacji, podczas gdy po zabiegu po 1
mieshcu to czucie nie wygpowato u 76% pacjentow, po 3 migsach 69%, po 6 i 12
mieshcach 61%.

Pomiar czucia odbytowo-odbytniczego temperaturyijgrinii zebatej wykazat identyczne
wyniki zaréwno przed zabiegiem jak i w 1, 3, 6 ih®shcu obserwacji.

Zabieg Secca desensytyzuje zarowno odbytnicze jaldlytowe receptory dla
elektrycznych impulsow. Jednak po zabiegu zmniégsay termowraliwosé odbytnicza,
podczas gdy odbytowe reakcje na wzrost temperatiey zmienity s¢. Ta zmiennét
wrazliwosci na impulsy obrazuje dziatanie procedury Seccadimy sposob na dych
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poziomach. Zmiana wglwosci nastpuje na skutek zmniejszenia progu czucia lub

zmniejszenia pobudzenia receptoréw.

6.2.5 BADANIA BAROSTATYCZNE

Procedura Secca wplgla znaczco na czucie wisceralne - poprawitog sw
odpowiedzi na okjos¢, ale nie na énienie, stopniowo zmniejszg@j Sk W Ciagu mies¢cy dla
parametrow: ,uczucie parcia na stolec” i ,prog BéllDo wywotania w/w czucia dochodzi
bowiem przy niszym poziomie stymulacji (mniejszej gtmsci).
Przypadkowe #dz seryjne pobudzenia, specyficzne lub niespecyficzamebudzenie
receptorow ma mate znaczenie kliniczne, alezend& wglad w dalsz wiedz i wymaga

szczegOtowych bada

6.2.5.1 Wisceralne czucie odbytnicze — ,pierwszezadie” przy okrélonej obgtosci FSV.
Wykonane analizy rozktadu (Test Shapiro-Wilka) pamiaru FSV wykazatyze we
wszystkich okresach obserwacji dla paszej skali nie uzyskano rozkiadu zmiennegj
zblizonego do normalnego — tabela 35. Tym samym do yidisanaliz zastosowano testy
nieparametryczne (nieparametryczna analiza Friedjndtksploruc dane zaobserwowano
spadeksrednich wartéci pomiaru FSV w odniesieniu do czasu obserwacpzrikta w
medianach pomdzy okresem O (przed interweacp 12 miesicem follow-up wyniosta 7,5
ml. Wyniki nieparametrycznej analizy Friedmana otastéw post-hoc (tabela 36) nie
wykazaly istotnych statystyczniearic pomedzy wynikami z poszczegoélnych czasookreséw.
Zatem ,pierwsze odczucie” przy okfenej obgtosci nie ulegto istotnej zmianie po zabiegu
Secca przez 12 miesy obserwacji. Powssze dane przedstawiono rowhniegraficznie -

wykres 16.

Tabela 35. Charakterystyka opisowa FSV w okresaabawych.

FSV

Czas 0 3 6 12

N 14 13 13 13
Srednia 69,643 68,154 58,077 57,615

SD 28,7873 31,9162 29,8286 28,4035
Median 57,500 60,000 50,000 50,000
25-75P 50,000 - 80,000 48,000 - 77,500 40,000 - 60,000 43,750 - 58,750
Test norm. Sh-Wilkg 0,0009 0,0073 <0,0001 0,0001
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Tabela 36. Test post-hoc Student-Newman-Keulsmiarmej FSV w okresach czasowych.

| Poziom istotnéci | P =0,1764
Czas n Srednia ranga
1) 0 14 32,79
2) 3 13 30,12
(3)6 13 22,58
() 12 13 22,08

Wykres 16. Wykres ramkaasy srednich FSV w odniesieniu do okreséw badania.
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6.2.5.2 Wisceralne czucie odbytnicze — ,pierwszezadie” przy okrélonym cinieniu FSP.
Wykonana analiza rozkfadu (Test Shapiro-Wilka) pitemiaru FSP wykazatae we
wszystkich okresach obserwacji dla paszej skali nie uzyskano rozkladu zmiennegj
zblizonego do normalnego — tabela 37. Tym samym do yldisanaliz zastosowano testy
nieparametryczne (nieparametryczna analiza Friedjndtksploruc dane zaobserwowano
spadeksrednich wartéci pomiaru FSV w odniesieniu do czasu obserwacfzrika w
medianach pomdzy okresem 0 (przed interweagja 12 miesicem follow-up wyniosta 3
mmHg. Wyniki nieparametrycznej analizy Friedmanazotestéw post hoc (tabela 38) nie
wykazaly istotnych statystycznie aic pomedzy wartgciami FSP z poszczegoéinych
czasookresOw. Zatem ,pierwsze odczucie” przy dkreym cinieniu nie ulegto istotnej
zmianie po zabiegu Secca przez 12 mmsiobserwaciji. Powasze dane przedstawiono

rowniez graficznie - wykres 17.

Tabela 37. Charakterystyka opisowa FSP w okreszasogvych.

FSP

Czas 0 3 6 12

N 14 13 13 13
Srednia 15,714 18,462 17,231 17,846

SD 10,6946 10,6193 10,2238 10,2050
Median 12,000 16,000 14,000 15,000
25-75P | 10,000 - 16,000 12,750 - 19,250 13,000 - 16,250 13,750 - 17,000
Test Norm. <0,0001 0,0001 <0,0001 <0,0001

Tabela 38. Test post-hoc Student-Newman-Keulsmiaranej FSP w okresach czasowych.

| Poziom istotnéci | P = 0,3421]
Czas n Srednia rangad
()0 14 20,89
(2)3 13 30,12
(3)6 13 27,19
(4) 12 13 30,27
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Wykres 17. Wykres ramkaasy srednich FSP w odniesieniu do okreséw badania.
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6.2.5.3 Wisceralne czucie odbytnicze — ,uczucieipana stolec” przy okétonej objgtosci
uVv.

Wykonana analiza rozktadu (Test Shapiro-Wilka) mleniaru UV wykazataze w 3
okresie obserwaciji nie uzyskano rozktadu zmienbéjzanego do normalnego — tabela 39.
Tym samym do dalszych analiz zastosowano testyaraepetryczne (nieparametryczna
analiza Friedmana). Eksploagjdane zaobserwowano spadetdnich wartéci pomiaru UV
w odniesieniu do czasu obserwacji. ZRiza w medianach pordzy okresem 0 (przed
interwency) a 12 miesicem follow-up wyniosta 55 ml. Wyniki nieparametryeg analizy
Friedmana oraz testow post hoc wykazaly istatiatystycznie rinice pomedzy wartgciami
FSP przed interwengji w 3 miesacu, a miesicem 6 i 12 (tabela 40). Powsze dane

przedstawiono rownie graficznie - wykres 18.
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Tabela 39. Charakterystyka opisowa UV w okresaeis@zych.

uv
Czas 0 3 6 12

N 13 12 12 12
Srednia 141,154 119,583 91,250 90,417

SD 45,5592 42,6646 18,4791 22,1008
Median 140,000 110,000 90,000 85,000
25-75P | 115,000 - 160,000 92,500 - 125,000 77,500 - 100,000 77,500 - 100,000
Test norm. 0,0106 0,0001 0,0753 0,0183

Tabela 40. Test post-hoc Student-Newman-Keulsmiame] UV w okresach czasowych.

Poziom istotnéci | P = 0,0005

Czas n Srednia| Grupy czasowe, w ktorych
ranga| wystapity roznice (p<0,05)

(1)0 13 36,46| (3)(4)

(2)3 12 29,29| (3)(4)

(3)6 12 17,25 (1)(2)

(4) 12 12 16,04| (1)(2)

Wykres 18. Wykres ramkaasy srednich UV w odniesieniu do okreséw badania
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Zatem porownujc stan przed interwengcj po 3 miesicu a 6 i 12 miegtcem badania doszto
do znamiennego statystycznie zmniejszenigtofgi, pod wptywem ktérej pacjent zgtaszat

uczucie parcia na stolec.

6.2.5.4 Wisceralne czucie odbytnicze — ,uczucieigana stolec” przy ok&onym cgnieniu
UP.

Wykonana analiza rozkladu (Test Shapiro-Wilka) pibeniaru UP wykazateze w 3
okresie obserwacji nie uzyskano rozktadu zmienbéganego do normalnego — tabela 41.
Tym samym do dalszych analiz zastosowano testyaraepetryczne (nieparametryczna
analiza Friedmana). Eksplosgjdane zaobserwowano spadeédnich wartéci pomiaru UP
w odniesieniu do czasu obserwacji. ZRiga w medianach pordzy okresem 0 (przed
interwency) a 12 miesicem follow-up wyniosta 5,5 mmHg. Wyniki nieparanyeznej
analizy Friedmana oraz testow post-hoc (tabela mi@) wykazaty istotnej statystycznie
réznicy pomedzy wartgciami UP w poszczegolnych okresach czasowych. Pseydane

przedstawiono rownie graficznie - wykres 19.

Tabela 41. Charakterystyka opisowa UP w okresaabazzych.

UP

Czas 0 3 6 12

N 13 12 12 12
Srednia 24,846 30,583 27,250 28,250

SD 8,1225 12,6739 6,1663 6,0019
Median 23,000 26,000 28,000 28,500
25-75P | 20,000 - 27,000 23,500 - 32,500 23,000 - 29,500 24,500 - 31,500
Test Norm. 0,0307 0,0012 0,0784 0,8304

Tabela 42. Test post-hoc Student-Newman-Keulsmiaramej UP w okresach czasowych.

| Poziom istotnéci | P =0,2375
Czas n Srednia rangd
()0 13 18,19
(2) 3 12 27,58
(3)6 12 26,12
(4) 12 12 28,67
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Wykres 19. Wykres ramkaasy srednich UP w odniesieniu do okresow badania.
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6.2.5.5 ,Prég boélu”, czyli maksymalnie tolerowaloljetos¢ MTV.

Wykonana analiza rozktadu (Test Shapiro-Wilka) MV wykazata,ze w 3 okresie
obserwacji nie uzyskano rozktadu zmiennej zisklego do normalnego — tabela 43. Tym
samym do dalszych analiz zastosowano testy niegdnarzne (nieparametryczna analiza
Friedmana). Eksplorag dane zaobserwowano spadekdnich wartéci pomiaru MTV w
odniesieniu do czasu obserwacji. /Rita w medianach pordzy okresem 0 (przed
interwency) a 12 miesicem follow-up wyniosta 5,5 ml. Wyniki nieparameteyej analizy
Friedmana oraz testéw post hoc (tabela 44) wylagtdtm statystycznie rinice pomidzy
wartgsciami MTV przed zabiegiem Secca a 6 i 12 miesin obserwacji. Powgze dane

przedstawiono rownie graficznie - wykres 20.
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Tabela 43. Charakterystyka opisowa MTV w okresaasowych.

MTV
Czas 0 3 6 12

N 13 12 12 12

Srednia 215,385 191,250 173,333 177,917

SD 43,1307 44,3193 26,1406 23,9752
Median 220,000 180,000 170,000 175,000
25—-75P | 187,500 - 250,000 165,000 - 210,000 160,000 - 185,000 162,500 - 195,000
Test Norm. 0,9199 0,0199 0,3917 0,9474

Tabela 44. Test post-hoc Student-Newman-Keulsmiaanej MTV w okresach czasowych.

Poziom istotnéci | P = 0,0333

Czas n Srednia| Grupy czasowe, w ktorych
ranga| wystapity réznice (p<0,05)

(1)0 13 34,46| (3)(4)

(2)3 12 24,63

(3)6 12 19,29( (1)

(4) 12 12 20,83] (1)

Wykres 20. Wykres ramkaasy srednich MTV w odniesieniu do okresow badania.
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6.2.5.6 ,Prég bélu”, czyli maksymalnie tolerowalciénienie MTP.

Wykonana analiza rozktadu (Test Shapiro-Wilka) BI&V wykazata,ze wszystkie
okresy uzyskaty rozktad zmiennej ztgny do normalnego — tabela 45. Tym samym do
dalszych analiz zastosowano testy nieparametry@zieparametryczna analiza Friedmana).
Eksplorupc dane zaobserwowano spade&dnich wartéci pomiaru MTP w odniesieniu do
czasu obserwacji. Rbica w medianach portdzy okresem 0 (przed interweacja 12
miesacem follow-up wyniosta 5,5 mmHg. Wyniki nieparanyetznej analizy Friedmana oraz
testow post hoc (tabela 46) nie wykazaly istosta@fystycznie rinicy pomidzy wartgciami

MTP. Powysze dane przedstawiono rownigraficznie - wykres 21.

Tabela 45. Charakterystyka opisowa MTP w okresaealawvych.

MTP

Czas 0 3 6 12

N 13 12 12 12
Srednia 40,538 48,333 44,750 46,833

SD 10,9667 11,9874 6,9560 6,7801
Median 37,000 45,000 45,000 47,000
25-75P | 32,250 - 52,500 42,000 - 52,500 40,000 - 50,000 43,500 - 51,000
Test Norm. 0,2984 0,1721 0,8412 0,9463

Tabela 46. Test post-hoc Student-Newman-Keulsmiarane] MTP w okresach czasowych.

| Poziom istotnéci | P = 0,203
Czas n Srednia
1) 0 13 40,5385
2)3 12 48,3333
3) 6 12 44,7500
@) 12 12 46,8333
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Wykres 21. Wykres ramkaasy srednich MTP w odniesieniu do okresow badania.
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6.3 OCENA EKONOMICZNA

Ocerg opracowano w relacji do tzw. modelowego pacjentdNSE zgtaszacego st z
nietrzymaniem stolca, po veginej diagnostyce i kwalifikacji do leczenia zachewaego,
ktory przyjmuje 3 opakowania loperamidu migginie (21 PLN/miesc), zwywa przydziat
podkiadow 90 sztuk/miegt (130 PLN/miegic). Pacjent poddany jest przez pierwszy rok
kontroli  treningowi  behawioralnemu (biofeedback) ielektrostymulacji  (koszt
elektrostymulatora 760 PLN, koszt adzenia do biofeedback 1600 PLN, oprogramowanie
400 PLN), leczenie zachowawcze okazujerseefektywne, w zvazku z tym przez rok nie
zmniejsza s ilos¢ zazywanych lekéw ani ziytych podktaddow.

Roczna terapia zachowawcza tego pacjenta wynosi:
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Loperamid - 12 miesty x 21 PLN = 252 PLN

Podkiady - 12 miescy x 130 PLN = 1560 PLN

Sprzt do treningu behawioralnego dla pacjenta = 1608 PL
Sprzt do elektrostymulaciji dla pacjenta = 760 PLN
Oprogramowanie do spytt1 dla pacjenta = 400 PLN

Srednio 10 wizyt kontrolnych w ambulatorium proktgicznym z  poragl
ambulatoryja typu W12 (z diagnostyl§ czyli za 9 pkt, licac srednio 7 PLN za punkt
=630 PLN

RAZEM: 5202 PLN

Przygto nastpujace zataenia dla tzw. modelowego pacjenta z NS poddanemapite

wedtug procedury Secca: po wshej diagnostyce i kwalifikacji do leczenia, chopp

zabiegu (zgodnie z danymi wykazanymi w tej pradg) przyjmuje lekow, ziywa przydziat

podktadow o 25% mniejszy przez 6 migsi po zabiegu, a 0 50 % mniejszy przez dalsze 6

mieskcy; zaktadajc, ze metoda odniosta skutek.

Roczna terapia pacjenta leczonego proce8ecca:

Jednodniowy pobyt w oddziale Szpitalnym z procedzeibiegowa (przygotowanie
Sali operacyjnej, praca pigjniarek i lekarzy, spet podstawowy) = 1200 PLN

Koszt jednorazowego aplikatora RF = 7800 PLN
Podkiady - 6 miegty x 130 PLN x 0,75 + 6 miegiy x 130 PLN x 0,5 =978 PLN

Srednio 4 wizyty kontrolne w ambulatorium proktolognym z poraglambulatoryja
typu W12 (z diagnostyR czyli za 9 pkt, licac srednio 7 PLN za punkt = 252 PLN

Pacjent nie przyjmuje lekow

RAZEM: 10230 PLN

Koszt leczenia proceduSecca przy zak@niu wysokiej jej efektywnixi (co wykazano w tej

pracy) jest to zaledwie dwukrotny koszt leczeniahoavawczego, przy czym naie

pamkgtat, ze nie brano pod uwagaspektow socjalnych, psychologicznych, skutkéw

spotecznych, czasu fwicconego przez pacjenta r@aviczenia, co jest bardzo trudne do

oceny.Cwiczenia metod biofeedback powinny odbywasic kilka razy dziennie (2-4 razy

przez okres 15 minut) przez kilka migsy; sesja elektrostymulacji trwa 40-60 minut co
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tydzien przez kilka miesicy, w tym czasie pacjent wykonuje 50-100 préb Zamiga
zwieracza. Po leczeniu metpdecca pacjent zazwyczaj nie wymaga rekonwalescenci

rehabilitacji ani dodatkowycéwiczen.

Leczenie zachowawcze i procedura Seccaanet rozna efektywnaé¢ — wg literatury
efektywna¢ intensywnego leczenia zachowawczego wynosi 50% praksymalnej jego
trwatosci 5 lat’®, podczas gdy efektywsd metody Secca to okoto 85%

Liczac dalsze koszty tdego rodzaju terapii natg policzy¢ tez wydatki na hospitaliza¢j

zabiegi chirurgiczne, rehabilitacj koszty rent oraz refundowanego stz

Nietatwo jest zatem wyliczyrealne koszty ponoszone przez spotasizeo w stosunku do tej
grupy chorych. Najwaniejsze § jednak koszty osobiste ponoszone przez pacjentow w
postaci poczucia wstydu, utraty godoio i depresji, co jest niezwykle trudne do

oszacowaniy.
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7. OMOWIENIE WYNIKOW | DYSKUSJA

Nietrzymanie stolca (NS) jest przewlektym schoreemidla ktérego jedynie nieliczne
metody leczenia mima okréli¢ jako bezpieczne, efektywne i akceptowalne dlaqradf.
Leczenie zachowawcze zazwyczaj przynosi mierne tgfek przewanie u
wyselekcjonowanych, wysoko zmotywowanych pacjentaw,ponad 30% chorych nie
przynosi w ogélezadnej popraw¥’. Leczenie zachowawcze wymaga révinisé¢ diugiego
czasu stosowania, minimum 6 migsi, celem uzyskania odpowiedniego efektu (np.
uwarunkowanie instrumentalne). Po 6-m¢esnej intensywnej terapii zachowawczejslije
okaze sk nieefektywna, naley rozwazy¢ leczenie zabiegowe. Jedrakduwa grupa chorych
nie odpowiadajcych na leczenie zachowawcze ma jedngueeubytek zwieracza nie na tyle
duzy, aby wymagat rozlegtego zabiegu operacyjffégétd miejsce dla matoinwazyjnej,
bezpiecznej metody magej poprawt funkcje niewydolnych zwieraczy odbytu, a ktéra nie
zamyka pacjentowi drogi do inwazyjnego, bardziegiatajacego leczenia operacyjnego w
przyszigci. W ostatnich latach pojawity sbdpowiadaice temu nowe metody leczenia NS,
miejscowe iniekcjgrodkdéw wypetniagcych oraz aycie energii fal o ogstotliwasci radiowej
(RF)®.

Procedura Secca jest zabiegiem prowadzonym berpeecx ramach chirurgii
jednodniowej, w znieczuleniu miejscowym i sedadgst stosunkowo prasimetod, nie
wymaga diugotrwatego treningu specjalistycznegoucha ani wysoko wyspecjalizowanego
centrum koloproktologicznego, wedtugspiiennictwa leczenie nie by przeprowadzone w
trybie ambulatoryjnym lub w jednostce endoskopoweyapia jest bezpieczna, z madbscia
powikian i efektdow ubocznych. Leczenie jest krotkie, dobialerowane przez pacjentéw, nie
powoduje dtugotrwatych doleglivioi bélowych, nie wymaga umieszczenia obcego mdieria
w tkankach pacjenta. Nie wykluczayeia w przysziéci zadnej innej opcji leczenia.

Zgodnie z przeprowadzonymi w tej rozprawie badamnimetoda Secca okazata; si
rzeczywicie bezpieczna - nie zaobserwowangddoperacyjnych ani  wczesnych
pooperacyjnych powikig na dwudziestu pacjentéw jedynie u trzech chorygrstapity
zmiany, ktére mgna byto powazat z przeprowadzonym zabiegiem — jeden pacjent z maty
krwiakiem podluzéwkowym, jeden pacjent z podwszorny cieptoty ciata od 3 do 5 doby
pooperacyjnej i jeden pacjent z powierzchownym adzkniemsluzowki. Zaden z tych

epizodow nie wymagat interwencji, doleglisad ustupity samoistnie bez innych
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konsekwencji. W trakcie prowadzonej przez 3 lataeowacji nie wysipity rowniez zadne
op&nione efekty uboczne.

W pismiennictwie autorzy stosajy metod Secca uwazaja ta procedug¢ za
bezpieczn przede wszystkim wiaie z uwagi na niewieltkliczbe powiktaa. Efror® podaje
wszystkie dolegliwéci, ktére wysipity u chorych poddanych procedurze Secca, navibt je
nie mana byto ewidentnie ich powzat z przeprowadzonym zabiegiemaeznie u 26 na 50
chorych: biegunka (6 chorych), krwawienie (5 patjer), dolegliwagci bolowe okolicy
odbytu (5 chorych), krétkotrwate nasilenie objaw®& (4 osoby) i wymioty (1 osoba).
Ponadto krwawienie zylakéw odbytu (1/50 pacjentéw), powierzchowne owvdzenie lub
uszkodzeniesluzéwki (3/50 chorych), ktore wymagato jedynie odpedniej pietgnacji i
diety, bez stosowania lekéw, gorka do 38° u 4 chorych. Jedynie Nunoo-Mefisalyrazat
watpliwos¢ co do bezpiecZstwa metody, bowiem w pracy Efrona opisano wszgstkawet
najdrobniejsze powiktania (egto bez zwizku z przeprowadzonym leczeniem). Ngle
zwrécié uwag:, ze Efron zgodnie z protokotem badapisat wszystkie doleglivéai u
chorych leczonych w 5soodkach, ktore niekoniecznie musiaty¢bzwiazane z interwenaj
U czsci z tych chorych objawy wygbowaty juz przed interwengj Takahashi podaje w
swojej pilotowej pracy’ jedynie minimalne uszkodzeniuzéwki u kilku oséb, ktére nie
wymagaly leczenia; oraz opdione krwawienie u 4 z 10 pacjentek 14-21 dni poiegu. W
tej samej grupie chorych po dwéch latach obsenfagjio kolejnych trzech lataéhnie byto
zadnych opénionych efektéw ubocznych jak np. eenia, znieksztatcenidluzéwki czy
blizny. Wedtug Parisierfa komentujcego badania Efrona i Takahashi w 2005r metod
mozna jak najbardziej uziaza bezpieczy matoinwazyja, ktéra mae by prowadzona
ambulatoryjnie i wypetdi luke¢ miedzy procedurami zachowawczymi i zabiegowymi,
jakkolwiek konieczny jest diszy okres obserwacji oraz randomizowane badania z
zastosowaniem podwdjnidepej proby. W badaniu Felt-Bresfiyprzeprowadzonym na 11
pacjentkach u 3 oséb wysit bol pooperacyjny okg&dony jako ,fagodny”, opénione
dolegliwasci bolowe po 3 dniach od zabiegu wysty u 8 chorych (zatem dolegliwoi
bolowe towarzyszyly zabiegowi u 73% pacjentek), 0s®b opisano niewielki krwiak lub
krwawienie. U 3 chorych wyspita biegunka lub przégiowe nasilenie objawdéw NS. Sam
zabieg opisano jako dobrze tolerowany, przeprowaylzbez dyskomfortu, powae

powiktania nie wysipity.
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W 2008r Lefebur® przeprowadzit zabieg Secca u 15 chorych. Nie apyst zadne
powiktania pozabiegowe, nie byto przypadkédw krwaviée Nie pojawity st rowniez
op&nione efekty uboczne przez okres prowadzonej pdepbserwacji. Naley wspomnié,
ze Efron, Takahashi i Felt-Bresma prowadzili zabiagibulatoryjnie, po kilku godzinach
chorzy wychodzili do domu, natomiast Lefebure, gode jak w tej pracy, przeprowadzat
leczenie w warunkach sali operacyjnej a pacjenbivieypisywani nasgpnego dnia. Ten sam
sposob przeprowadzenia metody Secca (w warunkaitu peracyjnego) zachowany byt
przez Kin?* u 8 chorych opisanych w 2009r, u ktérych nie wyy zadne wczesne objawy
pooperacyjne (krwawienie, bol, trudwd z wypr&nianiem), ale opisano wygtienie w
pézniejszym czasie u 5 chorych niewielkiego krwawieraau 3 dolegliwéci bélowych.
Dolegliwosci ustpity samoistnie po kilku tygodniach. W pracy Rufza 4 chorych na 24
pacjentow wysipito po zabiegu niewielkie krwawienie i epizod zapa. Nie byto odlegtych
powiktan. W ostatnio opisanym badaniu Abbasa (maj 2012)2hachorycfi® niewielkie
powiktania dotyczyly 19% pacjentéw.

Wedlug powyszych autoréw, mimo opisywanych u wielu chorych bangch zmian
pozabiegowych (bdl, podkrwawianie) procedura Sgesazabiegiem bezpiecznym, nie daje
powanych efektow ubocznych ani powilklavymagaacych hospitalizacji. Bezpieczniejsze
jednak wydaje si prowadzenie zabiegu w warunkach sali operacyjmej, w trybie
ambulatoryjnym.

Efektywna¢ mechanizmu trzymania stolca, przektadajse na wystpujace objawy
NS jest niezwykle istotna dla funkcjonowania patgeWraz z narastaniem objawéw NS
obniza st ogodlnie rozumiana ocena jakb swojegozycia. Jaké¢ ta rozumiana jest w
czterech kategoriach: behawioralnej (stylcia i konieczné jego modyfikacji —
pozostawanie w domu, w pohli toalety, unikanie kontaktow interpersonalnych,
seksualnych, izolowanieeyj poznawczej (stosowanie mechanizméw obronnychayel na
celu radzenie sobie z nisksamooces), emocjonalnej (radzenie sobie z negatywnymi
emocjami i depres), oraz ogolnej oceny siebie, wtasnej osoby i syjtua

Pacjenci z NS cierpi na szereg probleméw z zakresu funkcjonowania
psychosocjalnego ze wzglu na brak poczucia kontroli nad wtasnym ciatemaikipoczucia
wptywu na swojezycie, prowadzi to do permanentnej frustracji pdirzerzezywania czsto

reakcji depresyjnych,eckowych, zwiazanych z izolag i wycofaniem z petnionych rél
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spotecznych. Ggte ,przywhzanie do toalety” powoduje wzrost nega, draliwose,
obsesyjne dbanie o toateprowadzace do kompulsywnych zachowawiazanych z kontral
wypréznien, oraz popadania w tzw. mechanizmdstego kota, ktory unienitiwia normalne
funkcjonowanie.

Kazdy pacjent z nietrzymaniem stolca, jako integratac$¢ badania, powinien mée
wykonane testy jakiwi zycia i ankietowe badania nasilenia objawow chorobem oceny
funkcjonowania nie tylko w aspekcie zdrowia fizyego, ale take psychospotecznego.
Ocena ta dotyczy zaréwno pomiarOw przed zabiegigak, i monitorowania ich w
wyznaczonych terminach po operacji. Badania ankiet@rzed zabiegiem mgjna celu
obiektywmy ocere cigzkosci nasilenia objawdw nietrzymania, szacupsilenie dolegliweri
oraz sposob radzenia sobie z nimi poprzez $bdme czynnéci i konieczné¢é modyfikacji
stylu zycia, a take oceniaj dynamiczne relacje portdzy stanem ogolnym i
funkcjonowaniem fizjologicznym, a jego wptywem néers poznawcz, emocjonaln,
behawioraln czy petnienie rél spotecznych. Etapowe mierzeakeici zycia po zabiegu ma
na celu oceq skutecznéci leczenia, jej medycznych, a tak pozamedycznych efektow
interwencji chirurga. Wycie tych samych nagdzi do badania jakoi zycia i nasilenia
objawéw choroby w regularnych odptich czasu daje mlbwos¢ sledzenia pogpéw w
zakresie antycypowanej redukcji objawow nietrzyraastolca, a tate poréwnawczej oceny
tych samych obszaréw funkcjonowania orazazk®w pomedzy ogolm kondych pacjenta,
jego jakdcia zycia i leczeniem. W przeprowadzonej pracyzme zauway¢ scista korelacg
wynikbw w pomiarach pomdzy testami, zaréwno przed jak i po zabiegu, daiycz
wzajemnej zalenosci pomidzy ckezkoscia i nasileniem objawéw inkontynencji (FISI, skala
J&W), a wieloptaszczyznowym funkcjonowaniem i sposm radzenia sobie z poaszymi
trudnasciami (skala FIQL).

Prawie wszystkie z opublikowanych ddt bada dotycacych dziatania RF na
zwieracze odbytu wykazajznacaca poprave w zakresie intensywroi objawow NS oraz
jakosci zycia chorych z NS. Sgodd stosowanych nagdzi do oceny nasilenia choroby
najpowszechniej ayte zostaly skala Jorge&Wexner, a zakkwestionariusz SF36 i skala
Vaizey'a (europejski odpowiednik skali J&W, bardpodobne pytania, brak w tymstze
informacji na temat ztywanych podktadow). Celem oceny nasilenia objawdvercby

postugiwano si skah FISI, do oceny QOL zastosowano kwestionariusz FIQL
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Wyniki przedstawione w tej rozprawi@ analogiczne do poprzednio opublikowanych
bada w odniesieniu do skali J&W, zaobserwowano zaréwenukcg ilosci wypréznien na
tydzien jak réwniez zmniejszenie epizodow nietrzymania stolca ogoélweprzeliczeniu na
zuzyte podkiady jest to ik& 0 25% mniejsza przez 6 miesy po zabiegu w porownaniu do
ilosci zuwzywanych podktaddw przed zabiegiem, a 0 50 % mreejszez dalsze 6 miesy.
Doszto do redukcji objawdéw NS o ¥4 wagu trzech miescy po zabiegus¢ednio z 12,1 pkt
do 9,1 pkt), a o potow (do 6,6 pkt) w cigu dalszych 3 miesty. Dwodch pacjentow nie
uzyskato znacce] poprawy, u dwoéch chorych doszto do bardzaedo zmniejszenia
objawéw, co daje klinicznodpowied u 90% pacjentéw. Uzyskany efekt utrzymuje wi
dalszej obserwacji do 36 miesy po zabiegu. W badaniach Takah3shb zastosowaniu RF
obserwowano poprawkontroli defekacji w/g skali J&Wrednio 13,5 pkt przed i 5,0 pkt 12
mieskcy po zastosowanym leczeniu, co daje kliniceedukcg objawdw o ponad potogvu
80% chorych. W kolejnym badarifiy po dwuletniej obserwacji 10 pacjentek vaysia
redukcja objawéw NS w skali J&W Zeednio 13,8 do 7,3 pkt, przy czym nie bytamicy w
wynikach po 12 i 24 miesgtach od zabiegu. W giioletnim badaniu 10 chorych po zabiegu
Secca w 2009r Takahashi opisuje zmniejszenggiilpunktéw w skali J&W zdrednio 14,37
do 8,26 pkt, z efektem klinicznym u ponad 50% chbb?y Z kolei Efron w swojej publikacii
uzyskat zmniejszenie punktacji w skali J&W &ednio 14,6 pkt do 11,1 pkt po 6 migsach;
co prawda rénica ta jest istotna statystycznie, ale nie takadak w badaniu Takahashi —dy
moze z uwagi na krotki czas obserwacji. Wedtug preaeahej rozprawy po 6 miegiach
nadal naspowata poprawa wynikow skali J&W, podobnie u Talsdhiazatem mana sidzic,
ze p&niej zbadane efekty leczenia u Efronabgtyby lepsze. Z kolei u Lefebure’a doszto do
poprawy o ok. 13% w zakresie skali J&W vagil roku obserwacji — z&ednio 14,07 pkt do
12,33 pkt, przy efektywriai powyzej 50%. Abbas w pracy opublikowanej w 2012r uzyskat
odpowied kliniczna u 78% pacjentow, przy zmniejszeniu punktacji wlisB&W z 16 do
10,9 pkt (27 chorych, 3 miesie obserwacijif°. Felt-Bresma zywa skali Vaizey'a zamiast
J&W, jednak rownie opisuje odpowietlkliniczna u ponad 55% pacjentow (na 11 chorych),
przy czym uzyskana poprawa wyniosta 13-17% izdkgo pacjenta w ggu roku obserwacji.
Jakoze skala Jorge&Wexner uwzglnia typ stolca, mechanizm powtarzalny {#lavktadek
zmienianych przez pacjenta) oraz koniegznmodyfikacji styluzycia, pozwala nie tylko na

ocerg poszczegolnych pacjentow, ale rowniggo samego pacjenta wznych odstpach
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czasu. Zatem stopiekontroli defekacji okrdony ta skah ulega znamiennej poprawie po
zabiegu Secca.

W tej rozprawie wykazano rowrrastotne statystycznie zmniejszeniesdopunktow
w skali FISI, coswiadczy o zmniejszeniu nasilenia objawow wepstiacych przed procedar
Secca. W pierwszym miesiu obserwacji przégiowo zaobserwowano nasilenie objawow
(pogorszenie o okoto 10%), ngshie jednak, po 3 miegiach od procedury doszio do
poprawy o0 20%, co daje 10% popkaw stosunku do wynikow sprzed zabiegu. Liczba
punktéw zmniejszata siw czasie 6 i 12 miesta obserwacji do 52% wyniku sprzed
procedury. Punktacja w dalszych migsich obserwacji nie #dita sk znamiennie do wyniku
uzyskanego po 12 migsiach od zabiegu. Nalg zwrdck uwag, ze u dwoch pacjentdow
wyniki praktycznie nie zmienialy sj przez co uzyskana odpowielliniczna wynosi 90%.
Skak FISI przy ocenie efektywrdoi metody Seccaayto jak dotd jeszcze tylko w jednym
osrodku w Korei. Wedtug pracy Kif* poprawa wynikéw w skali FISI w giju 6 miesicy
obserwacji wyniosta okoto 27%, jednak nie byt tonikyistotny statystycznie z uwagi na
duza rozbieznos¢ w punktacji przed procedmrSecca. Trudno oceniwyniki tej pracy ze
wzgledu na bardzo mailiczebna¢ grupy badanej — zaledwie 8 pacjentek, oraz calgGiewi
btedm kwalifikacje chorych do leczenia metp&ecca (NS w przebiegu zapanietrzymanie
moczu, stany po resekgcji jelita).

Wszystkie z opublikowanych dmt bada wykazup znacaca poprave jakosci zycia
chorych w skali FIQL, ale nie zawsze w zakresiexth parametrowifestyle (styl zycia),
coping (radzenie sobie),depression (samoocena stopnia depresji) eémbarrassment
(zaktopotanie)’#1031041051% \ tei rozprawie wykazano popraww zakresie badanych
wszystkich czterech parametréw, poprawa to ¢pastata stopniowo do 6 miesa
obserwacji, w dalszych okresach (12 i 24 miesiod zabiegu) utrzymujegsiv czasie i jest
statystycznie znagza. Zgodnie z ostatnimi wynikami TakahdShiten efekt utrzymuje si
pic¢ lat po zabiegu i wydaje sitabilny. W prospektywnych badaniach u 10 kdBfetiwa
lata po zabiegu Secca uzyskano pogrgkasci zycia — w kadej z czterech kategorii pyta
w/g FIQL. Podobne wyniki, tym razem wielkbodkowych bada prospektywnych
przedstawit take w roku 2002 James Fleshm&n Istotry statystycznie popraw we
wszystkich czterech zakresach wykazalzéalEfron w swoich badaniatfi*'! Ruiz na

badaniu 23 chorych opublikowanym w 2010r donosnaczicej poprawie w zakresie testow
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FIQL, ale bez istotnej statystycznieznicy w kategoriidepressioh. Z kolei Kim w swoim
badaniu dotycym 8 chorych™® przedstawia brak poprawy w kategoriach FIQL, za
wyjatkiem parametriembarrassmentktdra wzrdst znamiennie statystycznie,$eoadczy o
poprawie.

Poprawa funkcjonowania po zabiegu Secca wg gyl powszechnie parametrow
oceny jest zatem faktem niezaprzeczalnym —zmaop okresli¢ jako lepszy stylzycia z
minimalm konieczndcia jego modyfikacji, takich jak pozostawanie w donw,poblizu
toalety, unikanie kontaktow, poprawa samoocenyzeai sobie z depresjoraz ogoinej
poprawy oceny samego siebie.

Poza ocen kliniczna w pracy analizowano #e obiektywne testy fizjologiczne,
oceniajce poprzez mierzalny efekt kliniczny popkaviunkcji migsni, ich koordynacji i
przebudowy.

Mechanizm dziatania fal o ¢gtotliwosci radiowej na mgsnie nie jest do kiaca poznany. Na
podstawie danych z gniennictwa mana przypé, ze wzrost temperatury w tkankach
spowodowany przez aplikacje energii RF wywotujezigstra przebudow migsni zwieraczy
oraz remodeling tkanka¢znej. Rezultatem leczenia jest przebudowa tkaoekzas gojenia
pooperacyjnego. Impuls RF indukuje w docelowycmkeh fizyczne i biologiczne efekty
na kilku prawdopodobnych poziomach (rysunek 5).

RF poprzez ograniczony wzrost cieptoty dziata repymtopodobniej na drodze trzech
mechanizméw: tkankowym, komérkowym i molekularnyviechanizm dziatania tej postaci
energii przypuszczalnie sprowadza sv znacznym stopniu do wplywu na potencjat
elektryczny bton komérkowych, co prowadzi do wiglmian w czynnéci komérek. Wzrost
temperatury zwizany z energi RF wywotuje relaksagj migsni i usprawnienie odruchow
prioprioceptywnych, co zapewnia optymalne warurkisurczu mgsni.

RF prawdopodobnie stymuluje tak produkcj kolagenu typu 4 powodujc tzw.
,odmiodzenie” -rejuvenation W efekcie wzmocniona tkanka staje bardziej elastyczna.
Efekt ten, zwany odmtadzaniem tkanki obserwowanamwsniowce gtadkiej poddanej
dziataniu RF i prawdopodobnie wyplije takke w misniu prazkowanym.

Prawdopodobny mechanizm remodelingu indukowanegmezprimpuls o agstotliwosci
radiowe] zachodzi poprzez poprawnechaniczne] wiasié tkanki hcznej, by maoze na

drodze aktywaciji fibroblastow i zwkszonej syntezy kolagenu typu 1, w literaturze
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opisywana jest tadle wzmaona produkcja biatek szoku cieplnego HSP. Najpraedobniej
ten efekt odzwierciedlagwv wydtuzeniu strefy wysokiego émnienia HPZL.

Rysunek 5. Prawdopodobne drogi wptywu fal @statliwosci radiowej na zwieracze.
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Przypuszczalnie inna droga zmian zzxana jest z komorkami jelitowymi Cajala ICC
(Interstitial Cells of Cajal) — modulacja ich fugkcmoze prowadzai do wzrostu
podstawowego énienia w kanale odbytu BAP. Fale o ¢siotliwosci radiowej
prawdopodobnie wpltywaj na struktug MMP-1 w mkgsniach pazkowanych, czego
wynikiem jest poprawa funkcji ndnia zwieracza zewitrznego i wzrost @nienia
skurczowego w kanale odbytu SAP. Przypuszczalnychar@izm dziatlania fal o

czestotliwasci radiowej na zwieracz przedstawia rysunek 6.
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Rysunek 6. Przypuszczalny mechanizm dziatania &tstotliwosci radiowej na zwieracz.
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Efekt przebudowy tkanek pod wptywem fal ogstotliwosci radiowe] prawdopodobnie
zachodzi te na drodze termicznych uszkodzeastpowanych przez kolagen i fibroblasty; ta
przebudowa zachodzi w okresie do 12 my@gi— wedtug publikowanych wcgeiej bada
opisupcych zastosowanie RF w medycynie (leczenie chrapariezdechtt® tagodnego

rozrostu stercZa® choroby refluksowej przetyRd).

Pod wptywem impulsu RF zachagdzmiany w anorektalnych odruchach. Najbardziej
widoczny efekt jest obserwowalny w zakresie RANRrazliwosci odbytnicy. Jego dokiladny
patomechanizm pozostaje niewgpaony. Kilka prac dowodzize za ten efekt mm by
odpowiedzialny receptor waniloidowym typu 1 (V1R)oddzialupcym z kapsaicyn V1R
jest réwnie wrazliwy na cieptd!®. Zmiana czucia rektalnego znaca wplywa na

efektywnd¢ mechanizmu trzymania stolca (rysunek'¥)
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Rysunek 7. Odbytniczo-odbytowy odruch hamowaniaRAI
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Podstawy uzyskanych efektow procedury Secca jest poprawardymacji odbytniczo-
odbytowej, prawdopodobnie na skutek wymienionyclieyynechanizmow (rysunek 8).

Rysunek 8. Koordynacja odbytowo-odbytnicza.
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W tej rozprawie zaobserwowano znazgpoprave Kilku parametréw anorektalnej funkcji po
aplikacji energii o cgstotliwosci radiowej. Cénienie spoczynkowe BAP, skurczowe SAP
oraz dhugeéc¢ strefy wysokiego énienia HPZL znacxo zwikszyly sk po przeprowadzeniu
procedury Secca.

Cisnienie BAP zwgkszyto s¢é znamiennie od 3 miegia obserwacji, nagbnie
wzrosto istotnie statystycznie do 6 migsi, p&niej nieco wzrastatlo do 36 migesa, ale bez
réznic znamiennych. Zatem aghicty efekt byt widoczny najbardziej po 3 migsach od
zabiegu, wyniki dalej poprawialy siprzez kolejne 3 miegte, ale po 6 miegtach nie
obserwowano dalszej poprawy, wyniki utrzymywaly sa tym samym, wyszym ni przed
procedug Secca poziomie.

Podobnie dginienie SAP zwikszyto s¢ znamiennie ja w 1 miesiacu obserwacji, dalej
zaobserwowano istotny statystycznie wzrost parametr 6 miesica obserwacji, paniej
pozostawato na niezmiennym, #gzym poziomie do 36 miegia obserwaciji.

Jak opisano, po 6 miagsach nie zmieniat sijuz ani poziom BAP ani SAP w
pomiarach, ch® uzyskany efekt utrzymywatl @i do 36 miesica obserwacji —
prawdopodobnie ma to zwzdek z zakaczeniem procesow przebudowy w tkankach, ktére
moze trwa do 12 miesicy'®® wzrost cinien moze tez odpowiadé opisywanemu w
literaturze obrgkowi.

W zakresie HPZL zaobserwowano istptstatystycznie zmian parametru po 3
mieskcach od zabiegu, ale fadiej do 12 miesicy obserwacji poziom jusic nie zmienit.

Doszto do znamiennej poprawy odruchu RAIR, ktérzeor zabiegiem nie wygiowat
u 11 chorych, po zabiegu po 12 maesich u 6 pacjentow. W zakresie odruchu RSCC
poprawa nie byla istotna statystycznie (6 choryeh ddruchu przed zabiegiem, 3 pacjentéw
bez odruchu po 12 miesiach obserwaciji).

W publikowanych wcz@ie] pracach wspne badania fizjologiczne przyniosty
sprzeczne rezultaty. Wadnej nie opisano zmian w zakresie latencji obwagomerwu
sromowego (PNTML) ani w badaniu EUS. W kilku publtiach nie byto rinic w pomiarach
podstawowego énienia w kanale odbytu (BAP), sciienia skurczowego (SAP) i diugmn
strefy wysokiego énienia (HPZL), z kolei w innych uzyskano popkamanotowano w tych
parametrach. Takahasffi nie zaobserwowat zmian w pomiarze PNTML; BAP i SByy

kontrolowane jedynie przez okres 3 méesi w czasie ktérych doszto do wzrost&nien, ale
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nie byt on istotny statystycznie. W dalszych pr&at&c'?® prowadzono obserwagcjedynie
poprzez ocep jakcci zycia. Wedlug bada Efrona po 6 miestach obserwadf
zanotowano nieistotny statystycznie wzrost SAP,1@omiesicach badani&® nadal brak
znamiennych zmian w wynikach PTNML i SAP. Kithw swojej pracy wykazat jedynie
nieistotne statystycznie ixdice w pomiarze BAP, SAP i HPZL w agu 6 miesicy
obserwacji. U Felt-Bersn§’ w przecagu 3 miesicy od zabiegu doszto do poprawy BAP i
SAP, ale nie byt to wzrost znamienny. Podobnie telhere’d?® ktéry dokonat pomiaréw
manometrycznych nie uzyskigj istotnych zmian do 12 miesy po zabiegu. Te sprzeczne
rezultaty opublikowane przezmde grodki 3 zapewne spowodowanezr charakterystyk
chorych oraz rinym sprztem i technily standaryzacji badamanometrycznych — niektorzy
podap wyniki w mmHg, inni w cmHO, ponadto na ogoét okres obserwacji wynosi 3-6
mieskcy na niewielkiej grupie pacjentow,adtpotrzeba badaprowadzonych przez diazy
okres czasu na wkszej liczbie chorych. Jak dgat jednak érodki zajmujce s¢ procedusg
Secca nie prowadzity dalszej kontroli badezynndgciowych mimo prowadzenia testow

oceny jakdci zycia w okresie nawet 5 lat po zabiegu.

Celem doktadnej oceny progdéw czucia przeprowadzbadania odnimie czucia
stymulacji elektrycznej i temperatury. Wykazanooise statystycznie zmiany w zakresie
czucia stymulacji elektrycznej, zarowno powyjak i poniej linii zgbatej, i to ju mieshc po
zabiegu, natomiast nie nggbwat znamienny dalszy wzrost parametrow. Czucigtratury
po zabiegu pogorszyto ¢sipowyzej linii zebatej, pontej linii zgbate] nie ulegtozadnej
zmianie. Zatem odbytniczo-odbytowe czucie tempeyazmniejszyto s§, podczas gdy
wzrosto czucie stymulacji elektrycznej. Jak wspcemoi, RF desensytyzuje receptory dla
impulséw elektrycznych a wibwosé receptoréw termicznych jest zmienna nangch
poziomach. Dochodzi tu najprawdopodobniej do znsaejia progu czucia lub zmniejszenia
pobudzenia receptorow.

Wykazano popraw czucia wisceralnego w badaniach barostatycznycty pzym
istotny statystycznie wzrost czucia rgostw zakresie UV i MTV, podczas gdy FSV i reakcje
na wzrost dnienia (FSP, UP i MTP) nie zmienity¢siprzez 12 miescy obserwaciji.
Zwigkszenie czucia weato st ze znamiennym spadkiem etgsci potrzebnej do wywotania

odczucia.
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Podobne wyniki odnimie czucia wisceralnego uzyskali Takah&shiistotny spadek FSP ze
srednio 20 do 15 ml, istotny spadek MTV gednio 245 do 110) oraz Felt-Bershfa u
ktérego jednak spadek w zakresie UV i MTV nie okagg znamienny. Z kolei w
wieloosrodkowym badaniu opublikowanym przez Efrbftaoraz u Lefebure’®® nie
zaobserwowano zmian w pomiarach barostatycznych.

Przypuszczano wczeiej, ze czucie wisceralne poprawiagshna skutek zwikszonej
sensytyzacji i przez to wcagejszego oddawania stolca. Z badadnak wynika,ze to
mniejsza ohjtos¢ stolca w bace odbytnicy powoduje wcgeriejszy sygnat do wyptdienia,
co skutkuje zmniejszeniem #a wypréznien na tydzié@ (wypréznienia przy mniejszej

objetosci, redukcja wycieku stolca z przepetnionefkizodbytnicy).

Jak do tej pory publikowane badania nie byly randomane i trudno oki&i¢, na
jakim poziomie efekt placebo wptywa na wyniki telgpu leczenia. Badane grupy pacjentow
nie g liczne, znacznie tia sie miedzy sol, ponadto badania prowadzi wieléradkow
réznymi metodami — wskazane bytoby ujednolicenie kigte wiaczenia i wyhczenia z
badania, metod kontroli, postugiwanie giodobnym sprgdem a take scistym okr&leniem
rodzaju badé jakie maj by¢ wykonywane, bowiem w wkszaci z publikowanych
dotychczas badanie zwracano uwagi na efekt fizjologiczny zabiedpcca. Konieczny jest
tez dtuzszy niz 3-6 miesg¢cy czas obserwacji w zakresie testow fizjologicinyc
Procedura Secca wymaga dalszych bada witksz skak, dlugoterminowych obserwacii i
zrandomizowanych prob.

Istnieje rownie potrzeba dalszych prac celem lepszego zrozumiaezhanizmdéw wpltywu

fal o czstotliwosci radiowej na poprawfunkcji anorektum.
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8. WNIOSKI

Na podstawie przeprowadzonych badéormutowano nagpujace wnioski:

1. Zabieg Secca jest bezpieaznefektywra metod, leczenia nietrzymania stolca,
niezalenie do wieku, etiologii i nasilenia objawow NS.

2. Procedura Secca jest zabiegiem krétkim i maloinyvgzy - mae by
przeprowadzona jako zabieg jednodniowy, nie wymdiggiej rekonwalescencji
po leczeniu, co stanowi znaca korzys¢ dla oséb czynnych zawodowo.

3. Zabieg Secca znagzo zmniejsza egtotliwos¢ i nasilenie objawow nietrzymania
stolca ocenianych na podstawie obiektywnych skahgc

4. Procedura Secca znamiennie poprawia §akgycia we wszystkich ocenianych
parametrach.

5. Znaczce efekty leczenia meteadsecca wyspuja po 6 miesicach od zabiegu a
stan poprawy utrzymujeesprzez okres 3 lat po leczeniu.

6. W nastpstwie leczenia metadSecca dochodzi do obiektywnej poprawy funkciji
anorektalnych, tj. wzrostu maksymalnegosn@nia spoczynkowego (BAP),
skurczowego (SAP) i poprawy koordynacji odbytniaaiytowej (odruch RAIR).

7. Po leczeniu chorych metadSecca dochodzi do optymalizacji tzw. czucia
visceralnego (odbytniczego) ocenianego mgtdzhrostatyczp oraz zmiany
wrazliwosci na bodce termiczne i elektryczne.

8. Efekt procedury Secca wydaje; 9y¢ zwigzany z remodelingiem tkanek odbytu
oraz popraw koordynacji anorektalnej o czyéwiadcz zestawione wyniki bada
fizjologicznych.

9. Wprawdzie bezpwoednie koszty leczenia nietrzymania stolca mgtd&kcca
dwukrotnie przekraczaj koszty standardowej terapii chorych z NS, jednak
uwzgkdniajac efektywndc¢ i trwatos¢ leczenia, oraz stopigpoprawy jakeéci zycia
ostateczne korzgi leczenia przemawiaj za jego powszechniejszym

zastosowaniem w praktyce kliniczne;j.
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9. STRESZCZENIE

Objawy nietrzymania stolca (NS)ednce wynikiem niewydolngci zwieraczy odbytu
wystepuja u 3-8% catej populacji dorostej USA. NS stanové hilko problem medyczny, ale
takze socjoekonomiczny i jest rownigv Polsce nadalle diagnozowane i leczone.
Nietrzymanie stolca (NS) definiowane jest jako wiekolowane oddawanie stolca w
nieodpowiednim miejscu i czasie géeiej niz 2 razy w miesicu przez ponad rok u pacjentow
powyzej 4 rz, lub niezdolné¢ powstrzymania defekacji do momentu akceptowalnegez
normy spoteczne, lub niezdokto dyskryminacji wiatréw i stolca z réwnoczesnym
niekontrolowanym oddawaniem wiatréw.

Do chwili obecnej nie ma w Polsce stworzonego tgfgkego modelu zabiegowego
leczenia niezaawansowanej niewydakiozwieraczy odbytu skutkggych nietrzymaniem
stolca. W posfpowaniu terapeutycznym stosuje sviele metod: od zachowawczych, przez
proste zabiegi chirurgiczne, afdlazac na catkowitej rekonstrukcji anorektalne;j.

Takahashi i Efron opisali nawmetod leczenia nietrzymania stolca (NS) zyciem
aplikacji impulsu o cgstotliwosci radiowej w okolie podsluzowkows odbytu. Uznali
technikk za bezpieczn i efektywrn po obserwacji 12-miegizne] i 24-miesicznej
wyselekcjonowanej grupy pacjentow. #4deprocedury jest dostarczenie energii o
czestotliwosci radiowej (RF) o precyzyjnej temperaturze do kéekpu zwieraczy odbytu i
pofaczenia anorektalnego, celem wzmocnieniagsmi zwieraczy i poprawy koordynacji
anorektalne;.

Celem pracy bylo opracowanie zadd minimalnie inwazyjnej metody leczenia
niewydolngci zwieraczy odbytu i wdrenie nowoczesnej technologii medycznej
prowadacej do remodelingu raéni zwieraczy poprzez oddziatywanie fali
elektromagnetycznej o egtotliwosci radiowej, a take ocena fizjologicznej funkcji
anorektum po 1, 3, 6, 12, 24 i 36 miesich po remodelingu pod wpltywem energii o
czestotliwosci radiowej (RF) u pacjentéw z nietrzymaniem stolca

Dwudziestu pacjentéw (14 kobiet i 6¢faczyzn) whczono do badaniarednia wieku
58, najstarszy chory 78 lat, najmtodszy &ledni czas trwania objawdw nietrzymania stolca
(NS) to 95,7 miescy, najkrotszy 12 miesty, najdhizszy 240 miesicy. Etiologia
nietrzymania stolca byta poporodowa (6), neuroge(haosoby), pourazowa (2 osoby),

powiktania leczenia operacyjnegglakow odbytu (3) i idiopatyczna (6 oséb). Wszyskki
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pacjentow poddano badaniom kontrolnym po 1, 3, 8, 24 i 36 miesicach od
przeprowadzenia zabiegu.

Praca zostala przeprowadzona jako prospektywne,noggbdkowe, nie
randomizowane badanie obserwacyjne. @kre kliniczne rezultaty leczenia metp&ecca
oparte na skalach nasileniaziosci objawow choroby Jorge&Wexner, nasilenia objawow
chorobyFecal Incontinence Severity IndBISI i jakasci zycia Fecal Incontinence Quality of
Life FIQL po 1, 3, 6, 12, 24 i 36 migsach.

Oszacowano zmiany w fizjologii anorektum oparte manometrii (podstawowe
cisnienie spoczynkowe BAP, najwgze dowolne énienie skurczowe (zateego od woli
badanego) SAP, dlugé strefy podwyszonego enienia HPZL, obecni@ odbytowo-
odbytniczego odruchu hamowania RAIR i odruchowedmmirczu zwieracza RSCC) i
funkcjach sensorycznych, oraz oceniono bezpiestn® metody. Badanie zostato
zaaprobowane przez KomgsBioetyczr Uniwersytetu Jagiellsskiego przed rozpogziem
pracy.

Pacjenci zostali poddani procedurze Secca — dastancenergi RF poprzez sord
doodbytnica zawierajca igly z elektrodami 23G. Procedura jest nieinwaayjavymaga
jedynie sedacji i lokalnej anestezji. Aplikowanoeegie RF na 5 rénych poziomach w 4
kwadrantach kanatu odbytu. Czas trwania impulsuigiosit 60 do 70 sekund. Pacjenci byl
wypisani ze szpitala w | dobie po zabiegu. Procaduwata 35-40 min, byla dobrze
tolerowana, bezbolesna.

Nie obserwowandgrodoperacyjnych ani wczesnych pooperacyjnych pa#ildredni
czas trwania zabiegu wynosit 34 minuty (najmniej 2djwigcej 40 minut), ilé¢ punktow w
sluzéwce 64,5 (48-84), ikg aplikacji 16,75 (11-20). Zaobserwowano trzy dropogviklania
(1 pacjent — maty krwiak pgthzéwkowy, 1 pacjent — podvigzona cieptota ciata od 3 do 5
doby pooperacyjnej, 1 pacjent — powierzchowne udz&niesluzowki).

Zaden z tych epizodéw nie wymagat interwencji, dilegsci ustpity samoistnie bez innych
konsekwencji.

Stan pacjentéw byt monitorowany i oceniany przebiegiem oraz 1 miest, 3, 6, 12,
24 i 36 miesjcy po wykonaniu zabiegu przyyciu narzdzi i skal, ktérymi dokonano oceny
stanu badanych przed interwenc;j
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Skala nietrzymania stolca Jorge&Wexner wykazataiejgrenie si objawow u wszystkich
chorych. Wyniki znacxo poprawity s w przecagu 6 miesicy obserwacji i dalej
utrzymywaty s¢ na statym poziomie. Doszio do redukcjisitdo wypréaznien na tydzié jak
rowniez zmniejszenia iléci epizodéw nietrzymania stolca ogolnie.
Podobnie, wyniki w skali FIS§wiadcz o poprawie, jakkolwiek efekt jest mniej wyrgy
przy wyciu tej skali i wyniki g niejasne.
Testy jakdci zycia FIQL (Fecal Incontinence Quality of Lifewykazaly znaczca i
postpujaca do 6 miesicy po zabiegu poprayw zakresie czterech szacowanych parametrow:
lifestyle (styl zycia), coping (radzenie sobiefjepressiorn(nasilenie depresji)embarrassment
(zaktopotanie), a naginie wynik utrzymywat i na mniej wgcej statym, wyszym poziomie
do 36 miesjcy obserwaciji.
Podstawowe énienie w kanale odbytu (BAP) oznaczono u wszystliiaelkjentow. Od razu
po zabiegu, u wszystkich pacjentéw za atkiem jednego chorego, BAP wzrosto i ta
tendencja wzrostowa utrzymywata 910 12 miesica. Jednak na ten wzrost mogto énie
wptyw kilka mechanizmow, niekoniecznie ma to bezpdni zwhzek z popraw objawow.
Bra¢ pod uwag nalezy na przyktad strukturalne zmiany w ¢gmiu zwieraczu wewgtrznym,
jednak potwierdzenie tego wymaga badaukturalnych i/lub funkcjonalnych.
U wszystkich pacjentéw po zabiegu Seccaieinie skurczowe SAP wzrastato do 6 miesj
nastpnie utrzymuje si na statym poziomie do 36 miaesa obserwacji. Doktadny mechanizm
nie jest do kaca jasny; wydaje simozliwe, ze fale o cestotliwosci radiowej wptywag na
szlaki metaloproteinazy. Diugé strefy wysokiego énienia (HPZL) wydaje si mie¢
tendenag do pewnego stopnia zgkszenia, jednak nie mie by ono uznane za znage.
Ten parametr jest bardzo niespecyficzny, trudnyobeektywnej oceny, bardzo zmienny,
zalezacy od obserwatora i nie koreluje bezpemnio z objawami. Z drugiej strony ocena
diugasci strefy wysokiego @énienia pomaga nam okt zakres naszej interwenciji.
Przedoperacyjna ocena HPZL olteeilos¢ sesji aplikacji RF, co z jednej strony pozwala na
zmniejszenie niepotrzebnej dostawy energii (odpdria@nej za potencjalne efekty uboczne),
z drugiej strony wskazuje #6 potrzebnej energii (odpowiedniej do uzyskania efgk

Badania odruchéw anorektalnych gdg@ewny wghd na funkcg jelitowego systemu
nerwowego (ENS) i jego powZania zewstrzne. Zaobserwowano popravRAIR w 12

mieshcu: przed zabiegiem 11 chorych bez odruchu i 9yator odruchem patologicznym,

118



12 miesgcy po zabiegu 6 chorych bez odruchu, 4 chorychrmateem patologicznym i 10
chorych z odruchem prawidtowym.

Poniewa energia o ogtotliwosci radiowe] nie penetruje @bszych warstw tkanek,
najbardziej prawdopodobna jest modulacja funkageptorowej, prowadga do pozytywnej
zmiany w kierunku percepcji zaleej od kompletnego wyp#éienia, co z kolei przenosiesi
na popraw objawow i obntenie ilagsci wypraznien.

Oceniono réwnig czucie wisceralne - znagz poprawito s§ w odpowiedzi na
objetos¢, ale nie na énienie, stopniowo zmniejsza@ Sk W Ciagu miesgcy dla parametrow:
~pierwsze odczucie”, ,uczucie parcia na stolecprqg bolu”.

Zabieg Secca desensytyzuje zarowno odbytnicze jaldhdytowe receptory dla
elektrycznych impulséw. Jednak po zabiegu pogoeszp termowraliwos¢ odbytnicza,
podczas gdy odbytowe reakcje na wzrost temperatiey zmienity s¢. Ta zmiennét
wrazliwosci na impulsy obrazuje dziatanie procedury Seceaany sposéb na nie naadych
poziomach. Zmiana wglwosci nastpuje na skutek zmniejszenia progu czucia lub
zmniejszenia pobudzenia receptoréw.

Przypadkowe 4z seryjne pobudzenia, specyficzne Ilub niespecyficzamebudzenie
receptorobw ma mate znaczenie kliniczne, alezenda& wglad w dalsz wiedz i wymaga
szczego6towych bada

Na podstawie pracy stwierdzon® zabieg Secca jest bezpiegzefektywn metod,
leczenia nietrzymania stolca, niezade do wieku, etiologii i nasilenia objawow NS.
Procedura Secca jest zabiegiem krotkim i matoinyvgzy - maze by¢ przeprowadzona jako
zabieg jednodniowy, nie wymaga dtugiej rekonwalasgigo leczeniu, co stanowi znacz
korzyé¢ dla os6b czynnych zawodowo. Zabieg Secca zgaczmniejsza estotliwose i
nasilenie objawOow nietrzymania stolca ocenianychpaodstawie obiektywnych skal oceny,
znamiennie poprawia jaké zycia we wszystkich ocenianych parametrach. Zaaezfekty
leczenia metog Secca wysipuja po 6 miesicach od zabiegu a stan poprawy utrzymuge Si
przez okres 3 lat po leczeniu. W rgsttwie leczenia metadSecca dochodzi do obiektywnej
poprawy funkcji anorektalnych, tj. wzrostu maksynego cénienia spoczynkowego (BAP),
skurczowego (SAP) i poprawy koordynacji odbytniambytowej (odruch RAIR). Po
leczeniu chorych metad Secca dochodzi do optymalizacji tzw. czucia viabergo

(odbytniczego) ocenianego mefodarostatyczgp oraz zmiany wraiwosci na bodce
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termiczne i elektryczne. Efekt procedury Secca wyd® by¢ zwiazany z remodelingiem
tkanek odbytu oraz popravkoordynacji anorektalnej o czydwiadcz zestawione wyniki
bada fizjologicznych. Wprawdzie bezpaednie koszty leczenia nietrzymania stolca mgtod
Secca dwukrotnie przekraczajkoszty standardowej terapii chorych z NS, jednak
uwzgkdniajc efektywnd¢ i trwatosé leczenia, oraz stopigpoprawy jakéci zycia ostateczne
korzyéci leczenia przemawigj za jego powszechniejszym zastosowaniem w praktyce
klinicznej.

Na podstawie uzyskanych wynikow wysetoi nas¢pujace wnioski:

1. Zabieg Secca jest bezpieaarefektywrs metod, leczenia NS.

2. Procedura Secca jest zabiegiem krétkim i matoinyvezy.

3. Zabieg Secca znagzo zmniejsza agtotliwose i nasilenie objawdw NS.

4. Procedura Secca znamiennie poprawia §akiycia we wszystkich ocenianych
parametrach.

5. Efekty leczenia meted Secca wyspuja po 6 miesicach od zabiegu i stan
poprawy utrzymuje giprzez okres 3 lat po leczeniu.

6. Dochodzi do poprawy funkcji anorektalnych, tj. wgtu podstawowego
cisnienia spoczynkowego (BAP), skurczowego (SAP) irpegy koordynaciji
odbytniczo-odbytowej (odruch RAIR).

7. Dochodzi do optymalizacji tzw. czucia visceralneg@z zmiany wraiwosci
na bodce termiczne i elektryczne.

8. Najprawdopodobniej efekt procedury Secca jestazany z remodelingiem
tkanek odbytu oraz poprawoordynacji anorektalne;.

9. Koszty leczenia nietrzymania stolca meto&ecca dwukrotnie przekraczaj
koszty standardowej terapii chorych z NS, ale tyf@hkos¢ i trwalos¢ leczenia,
oraz stopid poprawy jakéci zycia przemawiag za powszechniejszym

zastosowaniem w praktyce klinicznej tego leczenia.
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10. SUMMARY

Symptoms of fecal incontinence (Fl) as a resubtrwdl incontinence occur in 3-8% of
the total U.S. adult population. Fl is not only adital problem, but also socioeconomic and
it is also in Poland still poorly diagnosed andatesl.

Fecal incontinence (FI) is defined as an uncorgbd bowel movements in the wrong place
and time, more than 2 times a month for over a yegratients over 4 years of age, or the
inability to stop defecation until acceptable bgiabnorms, or the inability of discrimination
with the gas and stool while uncontrolled flatulenc

To date, in The Poland there is not an effectivedehdor the surgical treatment of not
advanced anal incontinence resulting in fecal iticence. In the therapeutic use there are
many methods of treatment, by simple surgery, auihg with total anorectal reconstruction.
Takahashi followed by Efron described a new methbdhe treatment of FI with use of
radiofrequency application to the anal submucosgion. They considered the technique as
safe and efficacy at 12 and 24 months in seleatedpgof patients. These publications were
followed by vigorous discussion concerning quatifymethodology and clinical significance
of results obtained. The main doubt reducing erndsuas for the technique was based on lack
of physiological studies, which may explain thegbke pathomechanism of improvement of
symptoms.

The idea of the procedure is to deliver precisepemature controlled radiofrequency energy
to the anal sphincter complex and anorectal junctio strengthen sphincter muscles and to
improve anorectal coordination.

The aim of this study was to develop principlesrohimally invasive treatments for
anal incontinence and implementation of modern paditechnology leading to the
remodeling of the sphincter muscle by interactidn etectromagnetic waves of radio
frequency, and the evaluation of the physiologfaakttion of anorectum after 1, 3, 6, 12, 24
and 36 months after remodeling under the influeateadio frequency energy (RF) in
patients with fecal incontinence.

Twenty patients (14 females and 6 male) were Etrah to the study (average age 58,
range 41-78). Average duration of symptoms of FI5s/ months, the shortest 12 months, the
longest 240 months. The etiology of fecal incomzee was postpartum (6), neurogenic (3

patients), traumatic (2 patients), complicationsswofgical treatment of hemorrhoids (3) and
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idiopathic (6 people). All patients underwent regudxaminations after 1, 3, 6, 12, 24 and 36
months after the procedure.

The study was designed as a prospective, singterc&on randomized, observational
study. Clinical results of treatment determined3ggca scale based on disease sevduitye
& Wexner,severity of symptoms&ecal Incontinence Severity Indaxd quality of lifeFISI
Fecal Incontinence Quality of Life FIQlafter 1, 3, 6, 12, 24 and 36 months.
Estimated changes in the physiology anorectum basethanometry (basal anal pressure
BAP, squeeze anal pressure SAP, high pressureleongi HPZL, the presence of recto-anal
inhibition reflex RAIR and inhibition and reflex ntraction sphincter RSCC) and sensory
functions, and evaluated the safety of the methDde study was approved by the
Commission of Bioethics at the Jagiellonian Uniitgrisefore starting work

The patients underwent the procedure Secca - Rigemelivered via rectal probe
containing a 23G needle electrodes. The proceduneninvasive, requires only sedation and
local anesthesia. RF energy was applied at fiviergifit levels in the four quadrants of the
anal canal. RF pulse duration was 60 to 70 secdtaigents were discharged from hospital in
the first day after surgery. The procedure lasted@ min, was well tolerated, painless.

No intraoperative or immediate post operative cacagibns were observed. Average
time of the procedure was 34 minutes (range of @l-Aumber of lesions 64,5 (48-84),
number of applications 16,75 (11-20). We obserteee minor complications which were not
observed in previous studies: small submucosal haena in one case, superficial lesion of
mucosa in second case and fever at days 3 toHeinthers. None of those episodes required
intervention, they resolved spontaneously withawyt @onsequences

Patients were monitored and evaluated before spyayet 1 month, 3, 6, 12, 24 and 36
months after surgery using the tools and scaleg;hndissesses the status of subjects before
the intervention.

Jorge&Wexner Incontinence Scale decreased in dilerga. Overall score was
significantly improved in 3, 6 and 12 months. Thess a reduction in the number of bowel
movements per week as well as reducing the amduapisodes of fecal incontinence in
general.

Fecal Incontinence Severity Index improved, howehe effect is less pronounced

with this tool and the results are inconsistengIFhowed important decrease in continence
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within first month most probably related to acutdammatory response due to some extend
of tissue damage.

FIQL testing showed significant and progressing3.16 months) improve in all of
four estimated parameters: lifestyle, coping, degim and embarrassment.

BAP was affected in virtually all patients. Immegiy after the procedure in all
except for one patient BAP increased and this tecylprogressed gradually to significance
at 12" month. However, several mechanisms can participateis increase and it should not
be directly related to symptoms improvement, som@byway involving structural changes in
internal anal sphincter can be speculated, butcatsfirmation required structural (ICCs
valuation) or/and functional studies. Similarly #oternal, some impact to external anal
sphincter was observed also. Due to the limitatmfnmaethodology, a priori, more bias affects
estimation of EAS motoric response and variatidmsukl be much more pronounced to be
judged as a real transition.

SAP increased to"8month, then to 36 remained stable. SAP pressure amelioration
has not been referred this time in the literatéecise mechanism is not clear and remains
rather mythic, however it seems to be possiblet #mal RF involve metalloproteinase
pathway. HPZL seems to have a tendency to som@a®ate what can not be accounted to
any stage of significance. This parameter is vegpecific, difficult for objective evaluation,
very variable and observer depending and doesaorctlate directly with symptoms. On the
other hand HPZL evaluation helps us to asses emterns our intervention. The main
message arising from this result is spread int@iésand postoperative value. Preoperative
HPZL assessment determines number of applicatioRFofsessions, what form one hand
allows for reduction of unnecessary energy deligegponsible for potential side effects),
and from the other hand indicates appropriate s&gesf energy (respective to efficiency
gained).

RAIR study gives some insides to the function BISEand its extrinsic connections.
We observed improvement in RAIR at"lthonth from preoperative 0 normal vs 9 pathologic
vs 11 absent to 10 normal vs 4 pathologic vs 6rab&ecause of RF dose not penetrate to
deeper structures, the most probable is modulatfareceptive function, leading to a some
stage of positive shift toward perceptive dependmhplete evacuation, what is in turn

reflected by symptoms improvement and reductionushber of movements.
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Mechanosensitivity significantly improved with regge to volume, but not pressure,
revealing gradually decreasing thresholds in th#oWing months for all estimated
parameters: first sensation, urge to defecate andmal tolerable volume.

Secca desensitizes both rectal and anal recemtiogdefctrical stimuli. On the contrary to this
findings, rectal thermosensitivity was improved, ilgth anal sensation to increased
temperature remained unaffected. This variatiosensitivity for different stimuli indicates
recruitment of different receptors showing thatyostme of receptive structures are affected
in different extend by Secca.

All of those sensitivity phenomenon are supposedegult from improvement in
decrease in reception threshold or amelioratedptecagitation. Whether parallel or in-series
activation, multimodal or specific receptor semsition pathway is of less clinical
significance, but can give interesting insidesdsib knowledge and requires detailed study.
Based on the study it was found that the Seccaedtoe is safe and effective treatment for
fecal incontinence, regardless of age, etiologysewerity of FI. Secca procedure is short and
minimally invasive treatment - can be performed ase-day surgery, does not require a long
convalescence after treatment, which is a sigmfidaenefit for working people. Secca
procedure significantly reduces the frequency aewkisty of FI assessed on the basis of
objective assessment scales, significantly improtres quality of life in all evaluated
parameters. Significant treatment effects by Seccar 6 months after surgery and improve
the condition persists for a period of 3 yearsratfteatment. Following treatment by Secca
comes to an objective improvement of anorectal tiangi.e. the increase in the basal anal
pressure (BAP), squeeze anal pressure (SAP) andwagoordination of recto-anal (RAIR
reflex). After treatment, patients using Secca commethe so-called visceral rectoanal
sensation optimization assessed by barostatic miedhd changes in sensitivity to thermal
and electrical stimuli. The effect of Secca progedappears to be related to the anal tissue
remodeling and improve coordination as evidenceduoymarized results of physiological
research. While the direct treatment costs by Stemad incontinence twice exceeded the cost
of standard therapy in patients with FI, but takimigp account the efficiency and durability of
treatment, and the degree of improvement of quafitife the final benefit of treatment speak

for its widespread use in clinical practice.
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The results put forward the following conclusions:

1.

2
3.
4

The Secca procedure is a safe and effective methivdatment of FlI.

The Secca procedure is minimally invasive surgery.

The Secca procedure significantly reduces the &equand severity of Fl.

The Secca procedure significantly improves theityuaf life in all evaluated
parameters.

The effects of treatment with Secca procedure o6cupnths after surgery and
improve the condition for a period of 3 years afteatment.

There is an improvement of anorectal function, the. increase in BAP, SAP
and improvement of anorectal coordination (RAIRex.

This leads to the so-called visceral sensationmopéition and changes in
sensitivity to thermal and electrical stimuli.

Most likely, the effect of Secca procedure is amged with rectal tissue
remodeling and improvement of anorectal coordimatio

The costs of fecal incontinence treatment by Secoeedure twice exceed the
cost of standard therapy in patients with NS, e effectiveness and
durability of treatment, and the degree of quatitylife speak for widespread

use in clinical practice the treatment.
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11.  SPIS SKROTOW

ASCRS -American Society of Colon and Rectal Surgedmserykaiskie Towarzystwo
Chirurgéw Kolorektalnych

ACPGBI —Association of Coloproctology of Great Britain almdland

ACR -anocutaneous reflexdruchu skérno-odbytowy

BAP -basal anal pressurgpodstawowe énienie spoczynkowe

CMUJ — Collegium Medicum Uniwersytetu Jagi@ksiego

CSSANZ —Colorectal Surgical Society of Australia and Nevaldad

EMG —electromyographyelektromiografia

ENS -enteric nervous systenelitowy uktad nerwowy

ES —electrosensitivityczucie odbytowo-odbytnicze stymulacji elektrycznej
ESdown - czucie odbytowo-odbytnicze stymulacji &lgdznej pontej linii zgbatej
ESup - czucie odbytowo-odbytnicze stymulacji elptznej powyej linii z¢batej

EUS -transanal ultrasongraphyltrasonografia przezodbytowa

FD -fiber densitysrednia gstas¢ wiokien mesniowych unerwionych przez jeden akson
FIQL - Fecal Incontinence Quality of Lif§aka¢ Zycia w Nietrzymaniu Stolca

FISI - Fecal Incontinence Severity Indéd/skanik Nasilenia Objawow Nietrzymania Stolca
FSL -functional sphincter lengtlczynndciowa dtugd¢ zwieracza

FSP - ,pierwsze odczucie” przy oklenym cknieniu

FSV - ,pierwsze odczucie” przy okilenej obgtosci

GIQLI - Gastrointestinal Quality of Life IndeXVskanik Jakdci Zycia w Chorobach
Przewodu Pokarmowego

HAPC -high amplitude propagated contraction

HPZL - high pressure zone lengttituga¢ strefy podwyszonego énienia

HSP — biatka szoku cieplnego

ICC - Interstitial Cells of Cajal komorki jelitowe Cajala

IFFGD -International Foundation for Functional Gastroistenal Disorders
Miedzynarodowa Fundacja ds ZaburZezynngciowych Przewodu Pokarmowego
J&W — skala Jorge i Wexnera, Jorge&Wexner

K — kobiety

LAPC -low amplitude propagated contraction
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M — mezczyzni

Max — maksimum

Me — mediana

Min — minimum

MMP1 — metaloproteinaza 1

MRI — rezonans magnetyczny

MTP - maximum tolerable pressyrmaksymalne tolerowanesnienie

MTV - maximum tolerable volumenaksymalna tolerowana ehps¢

MUPD - motor unit potential durationczas trwania jednostki motorycznej

N — liczba os6b

NO —nitric oxide tlenek azotu

NS — nietrzymanie stolca

PNTML - pudendal nerve terminal motor latendgst latencji obwodowej nerwu sromowego
QOL - quality of life,jakos¢ zycia

RAIR - Recto-Anal Inhibitory Reflexdbytniczo-odbytowy odruch hamowania
RF —Radiofrequencyfale elektromagnetyczne ogstotliwasci radiowej

RSCC -reflex sphincters contractiomdruchowy skurczu zwieracza — na przyktad podczas
kaszlu

SAP -squeeze anal pressuymajwyzsze dowolne énienie skurczowe (zatee od woli
badanego)

SD — odchylenie standardowe

SI - sensitivity indexwskanik wrazliwosci

SNS - stymulacja nerwow krzgwych

Sr —sérednia

TS —thermosensitivityczucie odbytowo-odbytnicze temperatury

UP - ,uczucie parcia na stolec” przy oklie@ym cknieniu

UV - ,uczucie parcia na stolec” przy oklenej obgtosci

VIP —vasoactive intestinal peptideazoaktywny peptyd jelitowy

V1R - receptor waniloidowy typu 1

ZWO - zwieracz wewgtrzny odbytu

ZZ0O — zwieracz zewgirzny odbytu
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