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Biofeedback on Faecal Incontinence After Anorectal 
Malformations Repair: Effects Through Four Months: 
A Randomized Controlled Trial

Abstract
Background. Surgical repair for anorectal malformation in children had post‑operative unsatisfactory results as 
children still suffering from faecal incontinence. Objective. The effect of Biofeedback in treating children fecal 
incontinence after anorectal malformations repair was investigated. Methodology. A randomized controlled trial 
design was conducted in the Pediatric hospital, Mansoura University. Forty‑eight children with postsurgical 
anorectal malformations repair were assessed for eligibility. Forty children (twenty‑two boys and eighteen girls) 
underwent simple randomization into two matched groups, control and study group. The anal function was 
assessed by Anorectal manometry and faecal incontinence was evaluated by Baylor social continence scale. 
Measurements were done before and after two months of intervention, and after four months of follow‑up. Result. 
There was statistically signi icant improvement in maximal resting anal pressure, maximal voluntary contraction 
pressure, voluntary contraction time, the threshold of rectal sensation, maximal tolerable rectal volume and 
Baylor social continence scale (P < 0.05) for biofeedback group after two months of intervention and four months 
of follow‑up in comparison with conservative treatment. Conclusion. Biofeedback improved faecal incontinence 
after ARM repair and had an intermediate follow up effect in conjunction with conservative interventions. 
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Streszczenie
Informacje podstawowe. Chirurgiczna naprawa wad rozwojowych odbytu i odbytnicy u dzieci dała 
niezadowalające wyniki pooperacyjne, ponieważ dzieci nadal cierpiały z powodu nietrzymania stolca. Cel. 
Zbadano wpływ Biofeedback w leczeniu nietrzymania stolca u dzieci po korekcji wad wrodzonych odbytu. 
Metodologia. W szpitalu pediatrycznym Uniwersytetu Mansoura przeprowadzono badanie randomizowane. 
Oceniono kwali ikowalność czterdziestu ośmiu dzieci po operacyjnej korekcji wad rozwojowych odbytu. 
Czterdzieścioro dzieci (dwudziestu dwóch chłopców i osiemnaście dziewcząt) poddano prostej randomizacji 
i podzielono na dwie grupy: kontrolną i badaną. Czynność odbytu oceniano za pomocą manometrii anorektalnej, 
a nietrzymanie stolca za pomocą skali społecznej Baylora. Pomiary wykonano przed i po dwóch miesiącach od 
interwencji, oraz po czterech miesiącach obserwacji. Wyniki. Stwierdzono statystycznie istotną poprawę 
maksymalnego spoczynkowego ciśnienia odbytu, maksymalnego dobrowolnego ciśnienia skurczowego, 
dobrowolnego czasu skurczu, progu czucia w odbycie, maksymalnej tolerowanej objętości oraz w wynikach skali 
społecznej Baylora (P < 0,05) dla grupy, u której stosowano biofeedback po dwóch miesiącach od interwencji 
i czterech miesiącach obserwacji w porównaniu z leczeniem zachowawczym. Wniosek. Biofeedback poprawił 
nietrzymanie stolca po korekcji ARM i miał pośredni skutek kontrolny w połączeniu z interwencjami 
zachowawczymi.
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Introduction
Anorectal malformation (ARM) is a group of hereditary ano‐
malies  with  unclear  etiology  [1],  it  had  prevalence  of  1  in 
5000  live  births  and  common  in male more  than  female,  its 
severities depending on  level of  the defect, presence of a  fi‐
stula  to  the  urinary  system or  vagina,  and  presence  of  asso‐
ciated sacral deformities [2].
The  anorectal  malformations  include  anal  stenosis,  ectopic 
anus, rectourogenital fistula, persistent cloaca, and exstrophy 
of  the cloaca [3]. Anorectal malformations were classified  to 
high, intermediate, and low anomalies. The high type charac‐
terized by anorectal agenesis with or without fistula and rec‐
tal  atresia,  the  intermediate  type  characterized  by 
rectovestibular and rectovaginal fistula in the female and rec‐
tobulbar  fistula  in  the male  as well  as  anal  agenesis without 
fistula in both sexes, while the low type characterized by ano‐
vestibular  fistula  in  both  sexes,  as  anocutaneous  fistula  and 
anal stenosis [4, 5]. 
appropriate  surgical  intervention  depends  on  anomaly  type. 
Low  anomalies  with  a  perineal  anal  opening  were  treated 
with neonatal anoplasty and diverting colostomy for other ty‐
pes.  The  best  method  for  reconstructing  the  anorectum  in 
high and intermediate anomalies is posterior sagittal Anorec‐
toplasty [6]. 
Surgical  interventions  for ARM had poor  functional progno‐
sis  [7], 50% of children with  low anomalies and 33% of  the 
children with high or intermediate anomalies had near normal 
bowel  function.  Faecal  incontinence  occurs  in  30%  of  chil‐
dren  with  high  and  intermediate  anomalies  and  in  10%  of 
those with low anomalies [8, 9], 30% to 56% of children had 
significant  faecal  soiling  after  intermediate  and  high  type 
ARM  surgery  [10,  11].  Postoperative  constipation  occurs  in 
15% to 61% of children [12, 13]. 
Anal incontinence is a serious medical condition about which 
neither doctors nor patients like to discuss of organic or func‐
tional  etiology,  and  impaired  quality  of  life  [14]. Anorectal 
malformation  is  a  complex  congenital  anomaly  that  require 
an  individualized  treatment  strategy which  include preopera‐
tive  evaluation,  operative  reconstruction,  and  postoperative 
care [15].
Biofeedback converted physiologic process is into simple vi‐
sual or auditory signal to control abnormal function [16] and 
improved soiling  frequency, Rintala continence  score; pelvic 
muscle  electromyography  and  anal  sphincter  function  [17], 
achieved good contractile  functioning of  the  sphincteric mu‐
scular  complex  [18,  19]  and  enhanced  sphincter  recovery 
after ARM repair [20]. 
Biofeedback  is  recommended  for  fecal  incontinence  caused 
by the dysfunction of the anal sphincter and functional incon‐
tinence [21]. A systematic review concluded that biofeedback 
improved  FI  in  children  after  surgical  sphincter  repair  [22], 
other systematic reviews revealed a limited number of scien‐
tific  research  and methodological weaknesses  [23]. Biofeed‐
back therapy showed low successful outcome, but the clinical 
efficacy was maintained for a long time once the patients re‐
sponded to the therapy [24]. 
There  is  limited  research  studying  the  effect  of  biofeedback 
on FI after ARM repair and  there  is no  research studying  its 

intermediate follow up effect. Did Biofeedback improve fecal 
incontinence in children after surgical repair of anorectal mal‐
formations. 

Subjects and Methods
Study Design 
A randomized controlled trail design was conducted in Pedia‐
tric hospital Mansoura University.
 
Participant 
Fortyeight  children  were  selected  from  Pediatric  hospital 
Mansoura University with postsurgical ARM  treatment were 
assessed  for  eligibility.  Forty  children  (twentytwo  boys  and 
eighteen girls) were randomly assigned to two groups.
All participants were included to this study if their age ranged 
from five to eight years, had the same treatment regime, they 
had  same as  regarding  the  socioeconomic  status with normal 
IQ estimated by a psychologist. All participants were excluded 
to this study if they are medically unstable children especially 
with  cardiovascular  disorders,  sacral  anomalies,  Hirsch‐
sprung's  disease,  mentally  retardation,  spina  bifida  and  chil‐
dren  with  recurrent  surgical  interference  for  an  ARM  and 
surgical  repair  for  more  than  one  year  before  the  study. All 
children were  instructed  to continue  the administration of  the 
prescribed medication and maintain  stable dosage  throughout 
the program.

Randomization
Fortyeight participants were assessed for eligibility. Forty pa‐
tients  underwent  randomization  as  in  the  flowchart  (Fig.  1). 
Participants were randomly assigned  into  two groups. Simple 
randomization was used to assign the children into two groups 
of equal numbers by creating random digits from odd and even 
numbers. Each child was asked to blindly draw a piece of pa‐
per containing a hidden digit  from a case; odd numbers were 
assigned to the control group whereas even numbers were as‐
signed to the study group. 

Instrumentations 
a)  Anorectal  manometry  it  includes  Schuster  probe,  model 
PIN, A865050, Sandhill's Scientific, Inc., Littleton, Colorado 
USA, which  is  a  flexible,  silicone,  and  pediatric  size  rubber 
tubes. Manometry kit (Sandhill's): Computer accessories: Co‐
lored monitor,  loudspeaker, keyboard, mouth and multichan‐
nel recorder. 
b) Baylor social continence scale (BCS) for children was desi‐
gned based on 23 questions answered using a psychometric re‐
sponse  scale.  The  BCS  scores  range  from  2  to  84,  with  the 
lower scores reflecting better social continence.

Outcome measure
The  assessors  were  blindfolded  for  children  allocation. All 
participants were evaluated before and after two months of in‐
tervention, and after  four months of  followup. Physician cli‐
nically  evaluated  all  children  through  detailed  history  taking 
and general and local examination after surgery. 
Primary  outcomes:  Maximal  resting  anal  pressure,  maximal 
voluntary contraction pressure, voluntary contraction time, the 
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threshold of rectal sensation and maximal tolerable rectal vo‐
lume were measured by Anorectal manometry [25].
Secondary outcomes: The social impact of FI on children was 
measured by Baylor social continence scale [26].

Intervention 
Control Group
Received  conservative  therapy program  in  the  form of  daily 
rectal evacuation program, Pelvic floor muscle exercises (Ke‐
gel's  exercises)  and  diet  control.  The  diet  was  given  in  the 
form  of  bulkforming  diet,  fruits,  vegetables,  cereals,  and 
bran.
Application of Kegel's  exercises: The children was  instruc‐
ted  to  lie  side  lying  position  with  knees  bent  towards  the 
chest. He or she was instructed to pull his/her pelvic muscles 
upward and inward and hold the contraction for 6 seconds, as 

if to hold back a defecation movement, followed by relaxation 
for 6 seconds. The exercise was repeated 25 times. Gradually 
increase the time until reaching 10 seconds of contraction and 
relaxation  for  each  with  repetition  up  to  30  times.  To  avoid 
substitution  of  hip  adductor  muscles  for  pelvicfloor  muscle 
contractions, the patient's knees were manually supported. Du‐
ring the performance of pelvic muscle contractions, the patient 
was instructed to perform pursedlip breathing to avoid Valsa‐
lva response [27].

Study Group
Received biofeedback training by Schuster balloon triluminal 
catheter pediatric size (Sandhill) in addition to the conservati‐
ve therapy, before starting the program children was trained in 
the  technique  the  program  applied  three  times  per  week  for 
two months thirty minutes per session (28).

Figure 1: Flow chart of the participants
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Table 1. Demographic characteristics of the subjects at the beginning of the study

Characteristics Control Group 

Mean ± SD

Study Group 

Mean ± SD

Pvalue

Age [year]

Height [cm]

Weight [kg]

6.7 ± 0.4

118.3 ± 5

21.1 ± 2.1

6.4 ± 0.5

117.8 ± 6

20.8 ± 2.7

0.34

0.61

0.72

Technique of application: The children were instructed to lie 
on  the  left  side  lying  position with  flexed  knees  towards  the 
chest  and  facing  the monitor  in  order  to  see  the  changes  that 
occur during the procedure on the screen. 
The lower balloon was adjusted to lie opposite to the anal ver‐
ge;  the  middle  balloon  was  adjusted  opposite  to  the  internal 
anal sphincter located at 1.5 cm from the anal verge, while the 
upper balloon was adjusted 412 cm above the anal verge; the 
extra  anal  remaining  part  of  the  probe  was  fixed  to  the  per‐
ineum by adhesive tapes to prevent its sliding out. The middle 
balloon was  inflated  by  air  first  to  stimulate  the  internal  anal 
sphincter to prevent slipping of the catheter, followed by infla‐
tion of the lower balloon to stimulate the external anal sphinc‐
ter  (anal  resting  pressure).  The  rectum  was  stimulated  by 
inflation of the upper balloon gradually by air until the patient 
feels the desire to defecate (threshold of rectal sensation).
The  children  were  asked  to  pull  his/her  pelvic  muscles 
upward and inward after onset of rectal sensation as much as 
possible for 6 seconds as in defecation then to relax for 6 se‐
conds with repetition for 25 times, while the child shown the 
pressure  diagram  on  the  computer  monitor  screen  increases 
during contraction and decreases during relaxation. The rectal 
distention  was  stopped  when  the  rectal  pressure  amplitudes 
reached to its half value due to sphincter fatigue.

Results
Statistical analysis
2  x  3 mixed  design Multivariate Analysis  of Variance  (MA‐
NOVA)  was  used  to  assess  Maximal  anal  resting  pressure, 
Maximal voluntary contraction pressure, Voluntary contraction 
time, Threshold  of  rectal  sensation, Maximal  tolerable  rectal 
volume and Baylor Social Continence scale. The study inclu‐
ded two independent variables. The first independent variable 
(between subject factor) was the tested group with two levels: 
group  (A)  and  group  (B).  The  second  independent  variable 
(within  subject  factor) was  the  testing  time with  three  levels: 
pretesting, posttesting and follow up. The six dependent va‐
riables were  the Maximal anal  resting pressure, Maximal vo‐
luntary  contraction  pressure,  Voluntary  contraction  time, 
Threshold of rectal sensation, Maximal tolerable rectal volume 
and  Baylor  Social  Continence  scale. All  statistical  measures 
were performed using SPSS version 23 for Windows. The le‐
vel of significance for all statistical tests was set at p < 0.05.

Demographic characteristics 
There was no significant difference between groups in age, he‐
ight and height (P > 0.05) as  illustrated in  table 1. There was 
no significant difference between both groups in gender distri‐
bution as the Chisquared value was 0.53 (P > 0.05).

SD: Standard deviation, Pvalue: Level of significance

Multivariate tests for outcome measures indicate a statisti‐
cally significant effects for group (F = 39.058, p = 0.0001, 
Partial η2 = 0.919),  time  (F = 151.469, p = 0.001, Partial 
η2 = 0.992), and groupbytime interaction (F = 72.303, p = 0.001, 
Partial η2 = 0.983). Within group analysis revealed a statisti‐
cal  significant  increase  (p  <  .05)  for Maximal  anal  resting 
pressure, Maximal voluntary contraction pressure, Voluntary 
contraction time and Maximal tolerable rectal volume betwe‐
en  (pre  treatment Vs.  post  treatment)  and  (pre  treatment 
Vs. Follow up) in favor to post treatment and follow up in 
compared  to pre  treatment while  there was no  significant 
difference  (p  >  0.05)  between  (post  treatment Vs.  follow 
up) in both groups. However, there was significant reduc‐
tion  (p  <  0.05)  in  Baylor  Social  Continence  scale  between 
(pre  treatment  Vs.  post  treatment)  and  (pre  treatment  Vs. 
Follow up) in favor to post treatment and follow up in com‐

pared to pre treatment while there was no significant differen‐
ce  (p > 0.05) between  (post  treatment Vs.  follow up)  in both 
groups. Additionally, there was significant reduction (p < 0.05) 
in  Threshold  of  rectal  sensation  between  (pre  treatment  Vs. 
post  treatment) and (pre  treatment Vs. Follow up)  in favor  to 
post  treatment  and  follow  up  in  compared  to  pre  treatment 
while  there was  no  significant  difference  (p >  0.05)  between 
(post  treatment Vs.  follow  up)  in  group B  only. While  there 
was  significant  reduction  (p <  0.05)  only  between  (pre  treat‐
ment Vs. post treatment) in favor to post treatment in compa‐
red to pre treatment in group A. 
Comparing the results between the both tested groups, it was 
revealed that there was a significant improvement (p < 0.05) 
in  the  posttesting  and  follow up mean values  of  all  depen‐
dent variables in group (B) compared with the group (A) (Ta‐
ble 2).
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Table 2. Results of all dependent variables between tested groups

Dependent variables

40 ± 3.26

40.25 ± 2.76 

0.817NS 

60.31 ± 3.3

59.87 ± 2.87 

0.692NS 

45.56 ± 3.65

44.87 ± 4.11 

0.621NS 

49.43 ± 1.99

49.5 ± 2.16 

0.933NS 

118.31 ± 4.26

118.31 ± 3.47 

0.98NS 

37.25 ± 4.78

37.75 ± 4.12 

0.754NS 

42.06 ± 3.17

51.68 ± 4.75

0.0001S 

62.12 ± 2.91

72.25 ± 4.23

0.0001S 

47.56 ± 3.66

54.31 ± 3.84

0.0001S 

47.43 ± 1.89

38.18 ± 1.79

0.0001 S 

120.81 ± 3.56

134.75 ± 5.17

0.0001S 

34.81 ± 5.29

24.56 ± 2.58

0.0001S 

42.25 ± 3.47

52. ± 59.87

0.0001 S

62.56 ± 3.42

72.43 ± 4.14

0.0001S

47.81 ± 4.16

54.37 ± 4.24

0.0001S

47.81 ± 2.25

37.75 ± 2.04

0.0001S

121.18 ± 3.33

134.62 ± 5.25

0.0001S

35.06 ± 5.2

24.68 ± 4.15

0.0001S

0.001S

0.0001S

0.007S

0.0001S

0.0001S

0.0001S

0.002S

0.0001S

0.002S

0.0001S

0.004S

0.0001S

0.0001NS 

0.0001S

0.001S 

0.0001S

0.0001S 

0.0001S

0.05NS 

0.0001S

0.001S 

0.0001S

0.033S 

0.0001S

0.98NS 

0.66NS

0.586NS 

0.99NS

0.98NS 

0.98NS

0.912NS 

0.695NS

0.932NS 

0.98NS

0.98NS 

0.98NS

* Intergroup comparison; ** intragroup comparison of the results pre and posttreatment. Data expressed by mean ± SD, 
NS – p > 0.05 = nonsignificant, S – p < 0.05 = significant, p = Probability

Maximal anal resting 

pressure (mmhg)

Maximal voluntary 

contraction pressure (mmhg)

Voluntary contraction time 

(sec)

Threshold of rectal sensation

Maximal tolerable rectal

volume (mL)

Baylor Social Continence

scale

Pretreatment Posttreatment Follow up Pre Vs. post

p value**

Pre Vs. Follow up

p value**

Post Vs. 

Follow up

p value**

Group (A)

Group (B)

p value* 

Group (A)

Group (B)

p value* 

Group (A)

Group (B)

p value* 

Group (A)

Group (B)

p value* 

Group (A)

Group (B)

p value* 

Group (A)

Group (B)

p value* 

Discussion 
The  functional  outcomes  of ARM  repair  had  been  greatly 
improved during the last decades because of modern surgical 
techniques.  Children  with  postsurgical  ARM  repair  suffer 
from FI, soiling and constipation and dyssynergic defecation 
[29]. Faecal incontinence after ARM repair disturbs children 
psychological  and  social  life  [30]. There  is  limited  research 
studying  the  effect  of  biofeedback  on  FI  after ARM  repair 
and its intermediate follow up effect. 
The result of the current study demonstrated that biofeedback 
had  a  significantly  improved bowel  function  after ARM  re‐
pair, there was a significant increase in maximal anal resting 
pressure, maximal voluntary contraction pressure and volun‐
tary contraction time, reduction in rectal sensation threshold, 
increase  maximal  tolerable  rectal  volume  and  reduction  in 
Baylor social continence scale after 2 months of intervention. 

This agrees with Sun et al. [31], who concluded that biofeed‐
back  training  improved  resting  and  squeeze  pressure  in  the 
children. This also agrees with Terra et al. [32], who reported 
that  biofeedback  improved  the  maximal  tolerated  volume. 
Anorectal biofeedback is a useful method to reeducate the de‐
fecation and which is applied in incontinence and has positive 
results in anal incontinence and chronic constipation [33].
Statistical  analysis  for  preintervention  and  after  4  months’ 
followup,  revealed  significant  improvement  in  all  measured 
variables,  there was  no  significant  difference  between  post  2 
months of  intervention and 4 months of  followup  indicating 
that there was no relapse or deterioration in the cases ensuring 
the intermediate follow up effect of biofeedback. This could be 
attributed to Biofeedback allows children to see polygraph tra‐
cing of  the  external  anal  sphincter,  thus  encouraged  the  chil‐
dren  to voluntarily  to contract  the  sphincter when  the  rectum 
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was  distended.  Its  improved  coordination  between  abdomi‐
nal, rectal, pelvic floor and anal sphincter muscles to coordi‐
nate  and  complete  the  act  of  defecation.  This  agrees  with 
Ozturk  et  al.  [34],  Biofeedback  therapy  produced  sustained 
improvement in bowel symptoms and anorectal function. 
Biofeedback  improved  children  ability  to  voluntary  contract 
the external anal sphincter and puborectalis in response to the 
rectal  filling. This occurs by  improving  strength  and coordi‐
nation of the pelvic floor muscles, rectal proprioception awa‐
reness, and rectal distension.
This agrees with Olness et al. [35], who studied the effect of 
biofeedback in rectosphincteric reflex and voluntary sphinc‐
teric  muscular  responses  in  controlling  FI  in  the ARM,  in 
children  without  rectosphincteric  reflex,  they  attempted  to 
improve responses of the child's anal, gluteus and thighs mu‐
scles. Byoung Hwan et al. [36] reported that 8 of 10 patients 
developed the possibility of voluntary defecation and six had 
normal bowel movements within a few weeks. 
Ribeiro et al. [37], also concluded that biofeedback training for 
pelvic floor muscle significantly improved severity of inconti‐
nence, voiding symptoms [38]. The intermediate follows up ef‐
fect  of  biofeedback  attributed  to  improving  the  selfcontrol 
[39], and to improved pattern of recognition areas of both sen‐
sory  and  cerebellar  cortexes  leading  to  development  Ingram's 
in the sensorymotor cortex related to the anorectal function. 

Sensory  retraining  appears  to  be more  relevant  than  strength 
training  to  the success of biofeedback  [40]. Biofeedback mo‐
dalities  are  applied  to  obtain  selfregulation  of  bodily  func‐
tions. The goal of biofeedback is to increase voluntary control 
over  the  physiological  processes  that  are  otherwise  outside 
one’s awareness, by using information about them in the form 
of an external  signal or cue  [41]. Biofeedback  improved anal 
sphincter  contraction  and  can  be  considered  as  an  adjunctive 
therapy to help restore proper anorectal function [42].
The study was limited for unavailability of computerized bio‐
feedback  provides  games  for  children  and  inability  to  follow 
the children for a period longer than 4 months. 

Conclusion
Biofeedback  improved  faecal  incontinence  after ARM  repair 
and had an  intermediate  follow up effect  in  conjunction with 
conservative interventions. 
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