“Abordaje de la Incontinencia Urinaria de Esfuerzo
en el posparto a través de Biofeedback y su
impacto en la intensidad de contraccion muscular
y en la calidad de vida”

“Approach to stress urinary incontinence through Biofeedback and it

impact on the muscle contraction intensity and the quality of life”

UNIVERSIDAD
DE CANTABRIA

Autora: Susana Vidal Fernandez

Directora: Paula Paras Bravo

Master Universitario en Investigaciéon en Cuidados de Salud
Universidad de Cantabria

Ano académico 2016-2017



Abordaje de la Incontinencia Urinaria de Esfuerzo a través de Biofeedback y su impacto en la
intensidad de contracciéon muscular y en la calidad de vida



iNDICE:

INDICE DE ABREVIATURAS. ..ottt 1
RESUMEN . .. 2
AB S T R A C T . 4

1- INTRODUCCION
1.1 Antecedentes y estado actual del tema...................oie. 5
1 2 JUSHTICACION . . e 11

2- HIPOTESIS Y OBJETIVOS

2. HIPOIESIS. e 13
2.2 0Dbjetivogeneral....... oo 13
2.3 ODbjetivos eSPeCifiCOS. .......ouiii i 13

3- METODOLOGIA

3.1Disefio del eStudio. ........co.iuiiii 14
3.2 Tamafo muestral........ ..o 14
3.3 Sujetos @ eStUdIO. ......o.viuii 16

3.3.1 Criterios de inCluSIiON. ... ..o, 17

3.3.2 Criterios de exClusiON.........cooeiiiiiii e 18
3.4 Analisis estadiStiCO............coouiiiiiii 19
3.5 Variables e instrumentos de medida..................cooi, 19
3.6 Recogida de datos ............cooiiiiiiiii 23
3.7 INTEIVENCIONES. ... et 25

3.8 Procedimiento. .....oooerieeee e, 25



3.8 Limitaciones del eStUdiO. ..........neen e 28

3.9 Consideraciones ético-legales.............c.coooiiiiiiiiiiii 29
Kt O 1] = 1P 30
3.11 Conflicto e INTEIrESES. ... e 31

4- PLAN DE TRABAJO

4.1 Equipo de investigacion y distribucion de tareas......................... 31
4.2 Lugar de realizacion del estudio.............cocoiiiiiiiiiiiiin 32
/G N @ o] g ToTe ] £=1 1 = H PP 33
4.4 PresupUESTO. ... s 36
5- REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS.........ouiiieiiieiciee e 38
B- ANEX O S . . 44

Anexo |: Consentimiento informado para

la participacion en el Ensayo CliniCO..........coooviiiiiiiiiiiiiieene, 44
Anexo 2: Cuestionario ICIQ-SF ... 48
Anexo 3: Cuestionario King's Health...................oo, 50
Anexo IV: Historia CliniCa...........ooooiii i 55
Anexo V: Informacién para participantes en el Ensayo Clinico............. 57

Anexo VI: Hoja de recogida de datos.........c.coviiiiiiiiiiiiiiiee 59






iNDICE DE ABREVIATURAS

IU: Incontinencia urinaria

SP: Suelo pélvico

IUE: Incontinencia urinaria de esfuerzo

ICS: Sociedad Internacional de Continencia

PIA: Presion intraabdominal

IUU: Incontinencia urinaria de urgencia

IUM: Incontinencia urinaria mixta

BFB: Biofeedback

ICIQ_SF: Internacional Consultation on Incontinence Questionnaire Short- Form
KHQ: Questionnaire King’s Health

HUCA: Hospital Universitario Central de Asturias

CV: Calidad de Vida

Susana Vidal Fernandez 1



RESUMEN

Introduccion: La incontinencia urinaria de esfuerzo se define como la
pérdida involuntaria de orina sincronica con un aumento de la presion

intraabdominal.

Existe una relacién directa entre la presencia de dicha patologia y el
proceso de embarazo y parto, asi como con la disfuncién de la musculatura del
suelo pélvico, presentando una menor intensidad de contraccidn muscular

aquellas mujeres que la padecen.

Entre los tratamientos conservadores de la incontinencia urinaria de
esfuerzo se encuentran los ejercicios de Kegel y el tratamiento a través de
biofeedback, el cual presenta un coste mucho mas elevado que el tratamiento a
través de ejercicios de Kegel, no existiendo un claro consenso sobre la eficacia de

ambos en relacion a la mejora en la intensidad de contraccién.

Objetivo: Determinar la efectividad del entrenamiento de la musculatura del
suelo pélvico a través de Biofeedback en el aumento de la intensidad de
contraccion muscular en mujeres con Incontinencia Urinaria de Esfuerzo en el
postparto y su repercusion en la Calidad de vida respecto al tratamiento a través

de ejercicios de Kegel.

Metodologia: Ensayo clinico aleatorizado en el que se realizara un
entrenamiento de la musculatura del suelo pélvico durante 12 semanas, con 2
grupos de intervencion de 87 mujeres, en las que el grupo de intervencion
realizara un entrenamiento a través de biofeedback y el grupo control a través de

ejercicios de Kegel.

La intensidad de contraccion sera recogida al inicio y al final de dicho
entrenamiento, asi como la puntuaciéon obtenida en los cuestionarios King's
Health y ICIQ_SF (Cuestionarios de calidad de vida validados para Incontinencia

Urinaria).

Las variables cuantitativas se estimaran como media + Desviacidon estandar

y las variables cualitativas como valor absoluto y porcentaje.
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La comparacion de medias se realizara a través de la prueba T de Student

o prueba de Mann Whitney segun proceda.

Palabras clave: Suelo Pélvico, Incontinencia Urinaria de esfuerzo,

Contraccion muscular, Biorretroalimentacion, Fuerza muscular.
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ABSTRACT:

Stress urinary incontinence (SUI) is defined as involuntary loss of urine
synchronously with increased intraabdominal pressure.

There is a direct relationship between pregnancy and route of delivery, and
the development of SUI, amid other pelvic floor disorders, presenting a lower
strenght of muscle contraction in those women who suffer from it.

Kegel exercises and biofeedback therapy are among the conservative
stress urinary incontinence treatments. The latter has a much higher cost than
treatment through Kegel exercises, and the efficacy of both remain controversial in
relation to the improvement in the strenght of pelvic floor muscle contractions.

Objective: To determine the effectiveness of training in increasing the
strenght of pelvic floor muscle contraction by using biofeedback therapy among
women with stress urinary incontinence during the postpartum and in increasing
quality of life compared with Kegel's exercises.

Methodology: Randomized clinical trial comparing pelvic floor exercises with

biofeedback therapy and Kegel's exercises for women with stress urinary
incontinence. A twelve weeks muscle training programme will take place in two
intervention groups of 87 females.

The strength of muscle contraction shall be collected at the beginning and
at the end of the training, as well as the scores obtained in the King's Health and
ICIQ_SF questionnaires (Quality of Life Questionnaires validated for Urinary
Incontinence).

Quantitative  variables were expressed as the mean and standard
deviation (SD), while qualitative variables as absolute value and percentage.

Student's T tests and Mann Whitney tests were used accordingly
to compare mean values between group.

Keywords: Pelvic Floor, Urinary Incontinence, Stress, Muscle contraction,
Biofeedback, Muscle strength.
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1- INTRODUCCION

1.1 Antecedentes y estado actual del tema:

La Sociedad Internacional de Continencia definié en 2002 la incontinencia
urinaria (IU) como la manifestacion por parte del paciente de cualquier pérdida
involuntaria de orina (1-3), afectando tanto a mujeres como hombres de cualquier
edad, con variedad en la naturaleza y gravedad de los sintomas (4). Esta
patologia esta relacionada con una disfuncién a nivel de la musculatura del suelo
pélvico (SP), la cual interviene en la miccién, evacuacion intestinal y actividad
sexual y su correcta funcidén es imprescindible durante el embarazo y el parto. La
correcta activacion de dicha musculatura tiene un papel determinante en la
aparicion de incontinencia urinaria de esfuerzo (IUE), debido a que de la misma
depende el correcto cierre del esfinter uretral, siendo este fundamental en
situaciones en las que se produce una elevacion de la presion intrabdominal (PIA)
(5), pudiendo esta musculatura ser evaluada a través de palpacion, perineometria

o electromiografia.

Se distinguen dentro de esta musculatura 2 tipos de fibras musculares
estriadas esqueléticas de tipo I, también llamadas de contraccion tonica o lentas y
fibras de tipo I, fasicas o de contraccion rapida (6), siendo la fuerza muscular y la
percepcion de la musculatura del suelo pélvico significativamente deficiente en
aquellas mujeres que padecen IUE en comparacion con las mujeres continentes
(7) y existiendo una relacion directa entre la intensidad de la contraccidon muscular
del SP y la capacidad de respuesta ante un aumento de la PIA que evite la salida

involuntaria de orina (3).

El estudio EPINCONT mostré un mayor riesgo de presentar IU en el grupo
de mujeres con parto vaginal en comparacion con el grupo que habian sido
sometidos a una cesarea (8), existiendo también relacion entre la aparicion de 1U

durante el embarazo y la IU tras el parto (4).

La IU se trata de una patologia infradiagnosticada con un importante
impacto social, econdmico, psicologico y en la calidad de vida de quienes la

padecen (2), pudiendo diferenciarse varios tipos de IU; la IUE, que es definida
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como una pérdida involuntaria de orina durante un esfuerzo, el ejercicio fisico, la
tos o el estornudo en ausencia de contraccion involuntaria del musculo detrusor;
IU de urgencia (IUU) definida como la pérdida involuntaria de orina acomparnada o
inmediatamente precedida por urgencia e incontinencia urinaria mixta (IUM)
definida como pérdida involuntaria de orina asociada a la urgencia y también a un

esfuerzo, ejercicio fisico, al estornudar y al toser (9,10).

La IUE es la pérdida involuntaria de orina a través de la uretra,
sincronicamente con esfuerzos o ejercicio, que supongan un incremento de la
PIA, algunas de las situaciones causantes de este aumento de PIA son
estornudos, tos, actividad fisica, cambios posturales, etc (11), constituyendo el
tipo de IU con mayor prevalencia en la poblacion (12). Relacionado con la
tendencia al envejecimiento de la poblacion y los cambios demograficos, se
prevee que los recursos destinados a esta patologia puedan aumentar

sustancialmente durante los proximos 20 afios (13).

La IUU se define como una pérdida involuntaria de orina asociada a un
deseo repentino e imperioso de orinar que es dificil de posponer, a esto se le
denomina tenesmo (10) y se considera que se relaciona con contracciones
involuntarias del musculo detrusor (11), asociandose a otros sintomas como
polaquiuria y nicturia. A diferencia de la IUE, todavia no se conoce mucho sobre la

etiologia de esta patologia. A la combinacion de IUE e IUU se denomina IUM (11).

La IU afecta principalmente a la mujer no solo en la edad adulta, sino que
esta presente en todas las edades, si bien es cierto que su prevalencia aumenta
con la edad. Son diversos los estudios que dan a conocer dicha prevalencia en la
poblacién femenina (10). En la revisién sistematica realizada por Rebollo et al.
(14) sobre la IU en la poblacién femenina espaiola se obtuvieron unos datos de

prevalencia de entre el 20% y el 50% en funcion de la edad .

Hunskaar et al. (15) determinaron la prevalencia de IU en la mujer en 4
paises europeos, Francia, Espafia, Alemania y Reino Unido, obteniéndose a nivel
global una prevalencia de IU de un 35%, Espafia fue el pais con la prevalencia

mas baja, siendo esta de un 23%, seguida de Alemania con un 41%, Reino Unido
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con un 42% y Francia con un 44%. En 2008 se llevé a cabo un estudio a cerca de
la prevalencia de las disfunciones del SP en la mujer estadounidense; dicho
estudio mostré que padecian IU el 7% de las mujeres con edades comprendidas
entre los 20 a 39 anos, un 17% entre las edades de 40 a 59, un 23 % entre los 60

alos 79 ainos y un 32% en mujeres de mas de 80 afios (16).

En los diferentes estudios realizados se observan diferencias considerables
en los datos obtenidos. En Espafia también se encuentran importantes diferencias
entre las cifras de prevalencia de IU, asi en los estudios epidemiologicos
publicados antes del 2003, en personas de mas de 60 afios se obtienen cifras
cercanas al 40%, mientras que después de esta fecha las cifras eran inferiores al
35,1% en sujetos de mas de 64 afnos, 23% en mujeres mayores de 18 afos, 20%
en mujeres en edad laboral y 14% en mujeres entre 40 y 64 afos. El estudio
EPICC realizado en Espafia establecié una media de prevalencia del 24% de U
en mujeres y un 7% en hombres (17). Datos recientes publicados en la literatura
reflejan que la IUE es el tipo de incontinencia mas frecuente, ya que casi el 50%

de la poblacion con incontinencia tiene esta forma de presentacion (18).

En el estudio de prevalencia de la IUE en los primeros 6 meses postparto
realizado por Miren Arrue and Cols. se estima que esta esta en torno al 15,1%, y

dentro de este porcentaje, un 20% presentan I[UM (19).

La heterogeneidad de las cifras de prevalencia podria estar relacionada
con la definicion de incontinencia utilizada (en términos de numeros de escapes y
de su frecuencia), con las tasas de respuesta, la inclusion de sujetos
institucionalizados, los métodos de recogida de datos, las preguntas recogidas en
los cuestionarios utilizados y la manera en que son respondidas dichas preguntas,
el periodo sobre el que se informa la IU y la gravedad o importancia de la misma
(17)

La revision de la literatura demuestra la necesidad de emplear un diario
miccional validado para la correcta evaluacion de los relacionados con la IU. En
este documento se recogen datos como la ingesta de liquidos, numero de

escapes de orina y su volumen, presencia de urgencia miccional y utilizacion de
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absorbentes (20); siendo una herramienta fundamental en la valoracion de la IU
(21).

La IU agrava la economia del Sistema Nacional de Salud, siendo los
absorbentes que se utilizan para paliarla el principal gasto de la Seguridad Social
(22). Se considera que la primera pauta para un adecuado tratamiento es la
prevencion y para ello lo fundamental es detectar a aquellas mujeres susceptibles
de presentar IU (23), en caso de que la IUE ya esté establecida se dispone de
una gran variedad de tratamientos dirigidos a solucionar los escapes involuntarios
de orina que se producen en situaciones de esfuerzo o ejercicio, o durante la tos o

estornudo, coincidiendo con el incremento de la PIA (24).

En el abordaje de la IUE se diferencia un tratamiento conservador y un
tratamiento quirurgico (25) y actualmente la Sociedad Internacional de
Continencia (ICS) recomienda el tratamiento conservador como primera opcion de
tratamiento para la IUE (7), con el objetivo de mejorar la fuerza y la velocidad de
activaciéon de los musculos del SP (26), este tratamiento conservador comprende
intervenciones en los estilos de vida y la aplicacion de terapias fisicas. En general
estos tratamientos son simples, de bajo costo, con baja probabilidad de efectos
secundarios, y ademas no interfieren sobre otros tratamientos futuros, si fueran
necesarios (24), entre estos tratamientos se encuentran los conos vaginales, la
electroestimulacion (25,27), el entrenamiento de la musculatura a través de
biofeedback (BFB), la realizacion de ejercicios de Kegel, la terapia conductual y

otras terapias para el tratamiento de la musculatura del SP (25).

Les ejercicios de Kegel, también conocidos como ejercicios de contraccion
de la musculatura del SP, fueron ideados por el doctor Arnold Kegel en 1950 para
mejorar la contraccion de dicha musculatura y se basan en contraer y relajar la
musculatura de forma repetida, con el objetivo de incrementar su fuerza y

resistencia con un objetivo tanto preventivo como terapéutico (28)

El BFB se ha utilizado durante mas de 50 afos en rehabilitacion para
mejorar la capacidad de contraccion muscular después de una lesion, tratandose

de una técnica que proporciona informacién en tiempo real al paciente, que de lo
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contrario no conoceria (29), siendo un método indoloro y eficaz que ayuda a
mejorar la intensidad de la contraccion de la musculatura del SP (30), en esta
terapia, la actividad muscular realizada por el paciente es recogida, bien por un
electrodo de superficie o por una sonda vaginal o rectal y esta informacion es
monitorizada a través de un sistema informatico, amplificada y transmitida al
paciente por medio de graficos generados por dicho sistema y que son
mostrados en un monitor , pudiendo también transmitir informacion a través de
informacion auditiva. Se trata de un entrenamiento neuromuscular basado en el
condicionamiento operante y es mas util cuando el paciente esta motivado, quiere
participar activamente en su terapia, puede seguir instrucciones y cuando hay una

respuesta muscular facilmente identificable y medible (29).

Existe una gran variabilidad en cuanto a los resultados obtenidos a cerca
de la efectividad del BFB en el tratamiento de la IUE. En un estudio realizado con
una muestra de 85 mujeres diagnosticadas de IUE en el que uno de los grupos
fue tratada mediante electrodos de superficie por medio de BFB perineal sin
electroestimulacion, el 84% de las mujeres refirieron una mejoria en los sintomas
de la IUE, mientras que en el grupo control, en el cual no se realizaba BFB, la
mejoria fue del 80% (12).

En el estudio realizado por Dillon & Cols (31) se concluye que en mujeres
diagnosticadas de IUE y a las que se ha realizado un tratamiento mediante BFB,
empleando puntuaciones ICIQ_SF (Internacional Consultation on Incontinence
Questionnaire Short- Form) y estudios urodinamicos para la valoracion se produjo
una mejoria respecto a la situacion previa al inicio del estudio, no siendo esta

mejoria cuantificada de una forma clara y fiable.

Del mismo modo fueron realizados estudios prospectivos randomizados y
controlados con mujeres que presentaban IU detectada en estudios urodinamicos,
en los que se pretendia demostrar el efecto adicional del BFB en el tratamiento de
la IUE, el resultado encontrado ha sido la aparicion de una mayor reduccion de los
sintomas existentes a corto plazo, apareciendo una mejora en la respuesta de las
fibras musculares rapidas y un aumento de la capacidad de activacién de la

musculatura. En dichos estudios también se observa una reduccion de la nicturia;
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habiéndose registrado estos sintomas a través de la cumplimentacién de un diario
miccional (32,33).

En la revisién Cochrane de 2011 sobre el BFB en el entrenamiento de la
musculatura de suelo pélvico en mujeres con U, en la que fueron incluidos 17
ensayos con 1583 mujeres, se obtuvo como resultado que las mujeres que
recibieron BFB tuvieron significativamente mas probabilidades de informar que su
incontinencia urinaria se habia resuelto o habia mejorado, en relacion a las que
solo habian recibido otros tratamientos sin BFB; de este estudio también se
desprende la influencia de que las mujeres que recibieron BFB tuvieran mas
contacto con el profesional sanitario. Aunque para esta revisidbn se emplearon
articulos completos o tesis, muchos no incluian parte de la informacion
imprescindible para evaluar el riesgo de sesgo, a menudo los datos fueron
incompletos 0 no pudieron extraerse. Gran parte de los ensayos incluidos no
describieron de forma suficiente el procedimiento de aleatorizacion. En esta
revision se concluye que en torno al doble de las mujeres que recibieron un
tratamiento mediante BFB consideraron que se curaron o que mejoraron, aunque
la diferencia en cuanto a los episodios de pérdida entre los grupos que recibieron
y que no recibieron BFB fue solo de alrededor de una pérdida menos cada 8 dias
(34).

La IU se estima que puede estar entre los 10 primeros problemas de salud
de las mujeres adultas (35) y es una queja muy comun en todos los paises del
mundo. Causa una gran angustia y verguenza, asi como costes significativos para
los individuos y las sociedades, existiendo un acuerdo universal acerca de la
importancia del problema, tanto en términos de sufrimiento humano como en

costes economicos (21).

Son muchos los cuestionarios que valoran la calidad de vida relacionada
con la salud en mujeres con IU, uno de estos es el Cuestionario King's Health
(KHQ), el cual se ha revelado como facilmente comprensible y contestable en
forma autoadministrada a mujeres que acuden a consulta, dado el escaso numero
de respuestas perdidas; ademas aporta distintos aspectos relacionados con la

calidad de vida como la frecuencia diaria diurna y nocturna, numero de escapes
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urinarios y tipo de material protector utilizado. Se ha demostrado que existe una

correlacion entre las puntuaciones del KHQ y las variables clinicas de la IU (36).

1.2 Justificacion

La IUE es una de las patologias presentes con mayor frecuencia en el
postparto y una de las que produce una mayor pérdida de calidad de vida en las
mujeres que la padecen; suponiendo ademas un gran coste econdmico para el

sistema sanitario.

Este ensayo clinico aleatorizado ha surgido en base a la practica clinica
diaria, en la que se ha observado una gran variabilidad de abordajes
conservadores de la IUE, existiendo escaso consenso en relacion con la
efectividad de los mismos; siendo necesario determinar cuales de estos presentan

un beneficio cientificamente demostrado.

Igualmente se justifica para el desarrollo de este estudio experimental la
utilizaciéon de dos métodos de entrenamiento de la musculatura del SP como son
el BFB vy los ejercicios de Kegel, por ser métodos ampliamente extendidos en el
tratamiento conservador de la IUE. EI BFB es una técnica intimamente
relacionada con la mejoria propioceptiva de la musculatura del suelo pélvico y que
ha sido implantada en nuestro medio como una mejora al tratamiento mediante
ejercicios de Kegel, presentando un mayor coste econdmico que estos ultimos;
aunque presentando también un bajo riesgo y una buena tolerancia por parte del

paciente.

Actualmente hay controversia en la literatura cientifica en cuanto a la
eficacia del BFB en el tratamiento de la IUE, algunos estudios como el llevado a
cabo por Morkved & Cols. (37) establece que tanto en el grupo que llevo a acabo
un entrenamiento de la musculatura mediante BFB como el que realizé un
entrenamiento muscular basado en ejercicios de Kegel se detectdé una
disminucion en la sintomatologia, no existiendo una diferencia estadisticamente
significativa entre ambos grupos. Lo mismo ocurre en el estudio llevado a cabo

por Cheen & Cols. (38), donde no se encontraron diferencias estadisticamente
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significativas. Por el contrario otros estudios como los realizados por Fitz & Cols.
(34), Lee & Cols. (35) y Khalil & Cols.(39) concluyen con una mayor disminucion
de los sintomas en el grupo que realizé el entrenamiento muscular a través del
BFB, siendo esta estadisticamente significativa. Del mismo modo en la revision
Cochrane sobre BFB se obtuvo como resultado que las mujeres que recibieron
BFB tuvieron significativamente mas probabilidades de informar que su
incontinencia urinaria se habia resuelto o habia mejorado, en relacion a las que

solo habian recibido otros tratamientos sin BFB.

En gran parte de los estudios revisados se valora la disminucién en cuanto
a los escapes involuntarios de orina y la obtencion de puntuaciones mas elevadas
en cuestionarios de calidad de vida, pero pocos son los estudios basados en la
medicion objetiva de la intensidad de la contraccion muscular, motivo por el cual
se plantea este ensayo clinico aleatorizado, el cual se apoyara en la cuantificacion

de la intensidad de contraccién de la musculatura del SP.

A pesar de que en algunos de los estudios realizados se observa que el
tratamiento mediante BFB puede proporcionar efectos beneficiosos en el
entrenamiento muscular del SP en caso de IUE; se precisan estudios de
investigacion adicionales para conocer si el BFB es la causa de la mejoria de los
sintomas, o estos se pueden deber entre otros aspectos a un mayor contacto con
los profesionales sanitarios o un efecto motivador en relacién con la adherencia al
tratamiento. Por este motivo en el proyecto que se plantea a continuacién, ambos
grupos realizaran un entrenamiento de la musculatura del SP en presencia de un
profesional sanitario, en este caso de la fisioterapeuta autora de este ensayo

clinico.

Por estos motivos es necesario la realizacion de este estudio experimental
con el objetivo de determinar la efectividad del tratamiento utilizando BFB en la
sintomatologia de la IUE a través de la mejoria en la intensidad de la contraccion
muscular en mujeres de entre 18 y 45 afios en los primeros 6 meses postparto
respecto al tratamiento a través del entrenamiento de la musculatura del SP

mediante ejercicios de Kegel.
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2- HIPOTESIS Y OBJETIVOS:

2.1 Hipotesis:

La intensidad de contraccion de la musculatura del SP experimenta un
aumento mayor con el entrenamiento a través de BFB que a través de ejercicios

de Kegel.

2.2 Objetivo general:

Determinar la efectividad del entrenamiento de la musculatura del suelo
pélvico a través de Biofeedback en el aumento de la intensidad de contraccién
muscular en mujeres con Incontinencia Urinaria de Esfuerzo en el postparto y su

repercusion en el numero de escapes involuntarios de orina y
en la Calidad de vida respecto al tratamiento a través de ejercicios de Kegel.

2.3 Objetivos especificos:

* Determinar si el entrenamiento muscular del SP utilizando BFB produce un
mayor aumento de la intensidad de la contraccion muscular que el entrenamiento
a través de ejercicios de Kegel en mujeres con IUE en los primeros 6 meses
postparto.

* Determinar si el entrenamiento muscular del SP utilizando BFB produce
una disminucion en el numero de pérdidas involuntarias de orina mayor que el
entrenamiento a través de ejercicios de Kegel en mujeres en los primeros 6
meses postparto.

* Determinar el impacto sobre la calidad de vida en las mujeres sometidas a

un protocolo de ejercicios a través de BFB y a través de ejercicios de Kegel.
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3- METODOLOGIA

3.1 Diseio del estudio

Se plantea la realizacién de un ensayo clinico aleatorizado llevado a cabo
en la Unidad de suelo pélvico del Hospital Universitario Central de Asturias
(HUCA) en el que la muestra sera asignada a través de una aleatorizacion simple
en paralelo (1:1) a través del programa informatico Excel, para lo cual a las
pacientes candidatas a participar en el estudio se les asignara un cdédigo
alfanumérico en el momento de la inclusion en el estudio y dichos cdodigos se
trasladaran a dicho programa para que este determine de forma aleatoria que
participantes seran incluidos en el grupo de intervencidén y quienes en el grupo
control. Estableciéndose por lo tanto dos grupos experimentales, de forma que

ambos grupos sean similares en todo, excepto en la intervencion que reciban.

De esta forma, la diferencia observada podra atribuirse al tratamiento

recibido con un margen de error establecido.

3.2 Tamaiho muestral

Para calcular el tamano de la muestra se utiliza la férmula:

d= Valor minimo de la diferencia en intensidad de contraccion que se desea

detectar.

S = Varianza de la variable intensidad de contraccion. Para estimarla nos

basaremos en estudios previos.

Las z, se toma de la siguiente tabla segun las significacién deseada,

normalmente 0,05.
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Zo

o Test unilateral Test bilateral
0.200 0.842 1.282

0.150 1.036 1.440

0.100 1.282 1.645

0.050 1.645 1.960

0.025 1.960 2.240

0.010 2.326 2.576

Tabla 1: Valores de Za mas frecuentemente utilizados

En base al estudio realizado por Nunes & Cols. (40), en el que el grupo con
la mayor desviacion tipica tiene un valor de 9,52 y en el que se considera 2
unidades o mas en la diferencia de intensidad de contraccion de la musculatura
del SP como clinicamente relevante, tomaremos ese valor como "d" en la formula
anterior. Para el nivel de significacion («), tomaremos el valor habitual establecido
en 0,05.

Con todo ello, la formula resultante seria:

_1.96%- 9,522
n _—_——
22

=86,6

De los datos obtenidos con dicha formula se obtiene que seria necesario
llevar a cabo el estudio con 87 mujeres que llevarian a cabo un tratamiento
basado en BFB y ejercicios de Kegel y un grupo de 87 mujeres que llevarian a
cabo un tratamiento basado en ejercicios de Kegel, con las cuales podriamos
conseguir diferenciar entre los dos métodos aunque las diferencias entre las

intensidades fuera de tan sélo 2 unidades.

Para comprobar si el estudio puede ser concluyente en el tiempo
propuesto, es decir, si contaremos con el numero de pacientes necesario, se

realiza la siguiente estimacion:

La muestra tomada sera la poblacion de mujeres con IUE en los primeros 6

meses postparto, siendo la prevalencia de IUE en los 6 primeros meses postparto
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en torno al 13%. Se propone la realizacion de este estudio experimental en el
area |V del Principado de Asturias, cuyo numero anual de partos ronda los 1950.
El porcentaje de mujeres que no participaria en el estudio por cumplir alguno de
los criterios de exclusion se calcula en un 20%, lo que supone 390 mujeres. En
base a estos datos, en el afo en que se llevaria a cabo el estudio seria esperable
que 1560 mujeres fueran candidatas a participar en el estudio; como la
prevalencia esperable de IUE es del 13%, tendriamos unas 202 mujeres

susceptibles de la participacién en el estudio.

En base a estudios publicados como el realizado por Terlikowski & Cols.
(41) y al realizado por Morkved & Cols. (37) se estima que el porcentaje de
pérdidas a lo largo del estudio estaria en torno al 10%, lo que supondria la

necesidad de tomar una muestra inicial de 192 mujeres.

El programa de entrenamiento muscular se llevara a cabo durante 12
semanas, periodo de tiempo considerado adecuado en otros estudios realizados
como son el publicado por Yoo & Cols. (42) y los realizados por Khalil & Cols.
(39), Fitz & Cols. (43) y Wang & Cols. (44); tiempo en el cual se va a obtener toda
la informacion de la poblacién que participe en el estudio acerca de ambas

técnicas en mujeres diagnosticadas de |IUE en el postparto.

3.3 Sujetos a estudio

Previamente al inicio del estudio se notificara por escrito y a través de una
sesion informativa tanto a los MAP como a las matronas y a la ginecodloga
responsable de la Unidad de suelo pélvico del area IV sobre la existencia del
estudio y sus caracteristicas, asi como del protocolo de derivacion para la posible

inclusion en dicho estudio.

Las participantes seran derivadas a la unidad de fisioterapia de suelo
pélvico del HUCA tanto por médicos de atencion primaria (MAP) como por
matronas del area sanitaria IV del Principado de Asturias, asi como por la
ginecdloga de la consulta de suelo pélvico de esta misma area en base a la

sintomatologia por la que la paciente acuda a las citadas consultas.
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Aquellas candidatas a participar en el estudio seran valoradas por el
servicio de urologia mediante un estudio médico completo y urodinamico
realizado por un urélogo del citado servicio; el cual confirme la presencia de IUE y
verifique que se cumplan los criterios de inclusion y permita descartar que no se
cumpla ninguno le los criterios de exclusion establecidos como podrian ser la
presencia de hiperactividad del musculo detrusor, presencia de tumores,
enfermedades sistémicas, etc y posteriormente seran derivadas a la Unidad de
Suelo Pélvico del Hospital Universitario Central de Asturias (HUCA), para su

inclusion en el estudio.

El/la fisioterapeuta de la Unidad de Suelo Pélvico del HUCA, les propondra
a las posibles participantes, de manera verbal la posibilidad de participar en el
estudio y se les explicara en que consiste el mismo. A todas ellas se les
proporcionara informacion con el fin de que conozcan mejor los hechos y los
procedimientos del protocolo de estudio y técnicas terapéuticas; para que asi
puedan tomar la decisién libre y voluntaria de autorizar o rechazar dicho
procedimiento. Las personas interesadas en el estudio deben ponerse en
contacto con el/la fisioterapeuta responsable de dicha unidad a través de teléfono

o correo electronico y seran evaluados para la posible participacién en el estudio.

Una vez aceptada la participacion en el estudio, todas las participantes
recibiran un consentimiento informado acompanado de la informacion pertinente

para su cumplimentacion (Anexo 1).

Para poder ser incluidos en el estudio, las participantes deben de cumplir

los siguientes criterios de inclusion y de exclusion:

3.3.1 Criterios de inclusion:

» Diagnostico de IUE confirmado mediante estudio urodinamico y exploracion
fisica. El estudio urodinamico se realizara mediante cistometria de llenado a
través de un catéter uretrovesical de doble luz para la medicion del llenado de la
vejiga y la medicion de la presion vesical y un catéter rectal para la medicion de la
presién intraabdominal, procediéndose a infundir solucion salina fisiologica (SSF)

al 0,9% a temperatura ambiente y realizandose la prueba de esfuerzo tras la
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infusion de 300 ml de SSF, solicitando a cada paciente la realizacion de un
aumento de presion intraabdominal, observandose si con dicho aumento se
produce salida involuntaria de orina y si en caso de producirse coincide con una
contraccién involuntaria del musculo detrusor; cuando la pérdida involuntaria de
orina ocurre durante un aumento de presion intraabdominal en ausencia de
contraccion del musculo detrusor se confirmara el diagnéstico de IUE (45).

* Mujeres que se encuentren entre las 6 semanas postparto y los primeros 6
meses tras el ultimo parto.

* Edad entre 18 y 45 afios.

* Escape involuntario de orina relacionado con los aumentos de presion
intraabdominal confirmado mediante estudio urodinamico.

* Reconocimiento por parte de la paciente de la salida de orina a través de la

uretra con los cambios en la PIA.

3.3.2 Criterios de exclusion:

* Lesiones neuroldgicas tanto periféricas como centrales que afecten a la
musculatura del suelo pélvico.

* Sujetos que presenten Incontinencia fecal.

* Desgarros perineales de tercer y cuarto grado.

* No aceptacion del consentimiento informado.

» Existencia de hipersensibilidad a alguno de los materiales empleados para
llevar a cabo la intervencion del estudio.

* Presencia de infeccion del tracto urinario en el momento de la inclusion en
el estudio o durante el desarrollo del mismo.

* Presencia de infeccidon vaginal en el momento de la inclusion en el estudio
o durante el desarrollo del mismo.

* Presencia concomitante de otros tipos de |IU ademas de la IUE.

* Presencia de hiperactividad del musculo detrusor.

* Mujeres con tratamiento farmacoldgico o quirurgico en relacion con la IUE.

* Existencia de incapacidad para comprender las instrucciones necesarias

para la realizacion del tratamiento.
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* Presencia de afecciones cronicas tales como: tumor, trastornos
inflamatorios sistémicos, dolor pélvico cronico,...

* Prolapso de 6rganos pélvicos superior o igual a los niveles 3 y 4.

* Presencia de tos cronica o en el momento de la inclusion en el estudio.

* Mujeres que presenten test de embarazo positivo durante el transcurso del

estudio.

3.4 Analisis estadistico

El proceso de analisis estadistico de las variables a estudio seguira los

pasos expuestos a continuacion:

* Se realizara un analisis descriptivo de las variables incluidas en el
estudio.

* Las variables cuantitativas seran expresadas como media + Desviacion
estandar y las variables cualitativas como valor absoluto y porcentaje.

* La comparacién de medias se realizara por medio de T de Student o test
de Mann Whitney, segun proceda, tras comprobar si se cumplen los criterios de
normalidad a través del test de Kolgomorov Smirnov. En caso de no presentar
una distribucién normal, el test estadisticos empleado sera la U de Mann
Whitney.

* Para la comparacion de datos apareados se utilizaran la T de Student
para datos apareados, en caso de ser normales las distribuciones y el test de
Willcoxon en caso de no cumplirse normalidad.

* En todos los casos se considerara estadisticamente significativa una
p<0,05.

3.5 Variables e instrumentos de medida:

Variables independientes:

» Edad: Variable cuantitativa continua, la cual sera recogida a través de la
historia clinica en el momento de la inclusion en el estudio, a través de la fecha de
nacimiento.

* Numero de gestaciones a término: Variable cuantitativa discreta. Se define

como el proceso fisioldgico de crecimiento y desarrollo de uno o mas fetos en el
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interior del utero, del cual se obtiene el nacimiento de un recién nacido. El dato se
recogera a traveés de la historia clinica en el momento de la inclusion en el estudio.

* Numero de partos por via vaginal: Variable cuantitativa discreta. Se define

como el proceso final de una gestacidn a través del cual se produce la expulsion
al exterior de uno o varios recién nacidos a través de la vagina. El dato se
recogera a traveés de la historia clinica en el momento de la inclusion en el estudio.

* Numero de cesareas: Variable cuantitativa discreta. Se define como el

proceso final de una gestacion a través del cual se produce la expulsion al exterior
de uno o varios recién nacidos a través de la pared abdominal por medio de un
acto quirurgico. El dato se recogera a través de la historia clinica en el momento
de la inclusion en el estudio.

* Episiotomia: Variable cualitativa dicotomica. Se define como la incisién
practicada en el periné de la mujer por un profesional sanitario durante el proceso
del parto, la cual se acompafa de una posterior episiorrafia. En el estudio se
recogera el tipo de episiotomia realizada, pudiendo ser medial, lateral o
mediolateral. El dato sera recogido a través de la historia clinica en el momento
de la inclusion en el estudio.

e Desqgarro perineal: Variable cualitativa dicotébmica. Se define como la rotura

espontanea de alguno de los componentes del periné durante el proceso de parto.
El dato sera recogido a través de la historia clinica en el momento de la inclusion

en el estudio.

Variables dependientes:

* Intensidad de la contraccion de la musculatura del suelo pélvico: Variable

cuantitativa continua. En base a la revision de la literatura cientifica disponible en
estudios como los realizados por Khalil & Cols. (39) y el realizado por Wang &
Cols. (44), para cuantificar la intensidad de la contraccion muscular se utilizara un
equipo manomeétrico-BFB Enraf Nonius Myomed 632, el cual empleara un
electrodo vaginal periform situado a 3 cms de la entrada vaginal previamente
lubricado, posteriormente se procedera a la calibracion del equipo a través de un

electrodo adhesivo. La unidad de medida utilizada sera microvoltios.
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Para la medicion la mujer estara en decubito supino sobre la camilla con
las rodillas flexionadas a 90° y la pelvis en posicion neutra, siendo esta la posicion
empleada en otros estudios revisados como el llevado a cabo por Khalil & Cols.
(39).

Para llevar a cabo el estudio se realizara una diferenciacién entre la
intensidad de contraccién de las fibras fasicas y ténicas, definiéendose estas de la

siguiente forma:

Las fibras musculares fasicas, también llamadas rapidas se caracterizan
porque su contraccion se produce a una mayor velocidad que las fibras tonicas,
proporcionando la capacidad de realizar acciones mas potentes. Este tipo de fibra
posee un diametro de aproximadamente el doble si se las compara con las fibras
tonicas o lentas. Las enzimas que se encargan de la liberacion de energia
necesaria para la contraccion, son dos a tres veces mas activas que las fibras
lentas, permitiendo alcanzar la maxima potencia durante periodos breves de
tiempo, dichas fibras se relacionan con las respuesta rapida de cierre del esfinter
periuretral ante un aumento brusco de presidén intraabdominal, la cual se

encuentra en disfuncion con frecuencia en pacientes con IUE (31).

Las fibras musculares tonicas o lentas realizan contraccién a una velocidad
significativamente menor que las fasicas. Estan disefiadas fundamentalmente
para la resistencia. Contienen considerablemente mas mioglobina, proteina que
ayuda a aumentar la velocidad de difusién de oxigeno en la fibra, ademas el
numero de capilares es mayor en las proximidades de las fibras de accién lenta,
que en las de accion rapida. Estas caracteristicas ayudan a desarrollar una fuerza

muscular prolongada durante un tiempo notablemente mayor (31).

En base a la revision de los estudios citados, se le solicitara a la mujer la
realizacion de 5 contracciones tonicas con una duracion de 6 segundos y
descanso posterior de 12 segundos y se tomara la intensidad media de las 5
contracciones como referencia para sucesivas mediciones. Para la determinacion
de la intensidad de la contraccion fasica se realizaran 5 contracciones de maxima
intensidad y velocidad con descanso de 8 segundos y se calculara la intensidad

maxima media de las mismas. Estos valores seran tomados como referencia para
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las sucesivas determinaciones y tanto esta determinacidn como la obtenida
después de la ultima sesion seran registradas en la hoja de recogida de datos,

adjuntado en el apartado Anexos.

* Frecuencia de expulsién involuntaria de orina a través de la uretra: Variable

cuantitativa discreta. Se define como cualquier salida de orina que no ocurra de
forma voluntaria por parte de la paciente, independientemente del volumen. Para
su medicion se empleara el International Consultation on Incontinence
Questionnaire, short Form (ICIQ-SF) (Anexo 2), el cual se encuentra validado en
su version en espafnol (46) y ha sido utilizado en estudios previos como el
realizado por Geanini (2); se trata de un cuestionario autoadministrado que
identifica a las personas con IU, en el que una puntuacién superior a 0 indica la
presencia de IU. Su version final, que se ha traducido y adaptado culturalmente
en diversos paises, consta de 3 items (frecuencia, cantidad y afectacion), mas
un grupo de 8 preguntas relacionadas con el tipo de IU que no forman parte de la
puntuacion del cuestionario. Una mayor puntuacion en este cuestionario se
relaciona con una mayor gravedad de la |U (46). El cuestionario sera entregado a
cada participante previa explicacion de la correcta cumplimentaciéon del mismo y
tras resolver las dudas pertinentes.

* Calidad de vida: Variable cuantitativa. Concepto utilizado para evaluar la

calidad de vida de los individuos afectados por IU, siendo un cuestionario
especifico para esta patologia. La medicibn sera realizada mediante la
cumplimentaciéon de un cuestionario sobre calidad de vida, el King's Hearlh
Questionnaire (KHQ)(18)(Anexo 3) el cual es especifico para valorar la calidad de
vida en personas con IU, presenta un nivel de evidencia A para evaluar el impacto
de esta patologia y se encuentra validado en espafol (47) Este cuestionario mide
el impacto de la salud y el bienestar desde la perspectiva de la paciente siendo
una escala ampliamente utilizada con una buena fiabilidad. Es un cuestionario
autoadministrado con 21 items divididos en 9 dominios o dimensiones que son los

siguientes:

. Percepcion del estado de salud general ( 1 item)
- Afectacion por problemas urinarios (1 item)

- Limitacion en las actividades cotidianas (2 items)
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- Limitaciones sociales (2 items)

- Limitaciones fisicas (2 items)

- Relaciones personales (3 items)
- Emociones (3 items)

- Suefio/energia (2 items)

- Impacto de la IU (5 items)

Cada item tiene una escala de respuesta tipo Likert con entre 3 y 5
posibles respuestas. El rango de puntuacion de cada dimensién o dominio va de 0
(menor impacto de la IU, por consiguiente mejor calidad de vida) a 100 (mayor
impacto de la IU, por lo tanto peor calidad de vida).

La version espafola ha demostrado tener indices de fiabilidad y validez
adecuados para evaluar la calidad de vida de las pacientes con IU. El cuestionario
cuenta ademas con un apartado especifico de sintomas urinarios. Este apartado
no se tiene en cuenta para el calculo de la puntuacién global y de las
dimensiones, pero es de interés para clasificar el tipo de IU. El uso de este
cuestionario esta ampliamente extendido y es empleado para valorar la calidad de
vida en personas con IU como en los estudios realizados por Wang & Cols. (44) y
leroy & Cols. (48).

3.6 Recogida de datos:

Una vez aceptada la participacion en el estudio se cumplimentara una
historia clinica donde se recogeran los datos relevantes para el desarrollo del
estudio (Anexo 4) y con el fin de valorar la interferencia de la IUE en la calidad de
vida (CV) de las participantes, los grupos muestrales procederan a la
cumplimentacion de un cuestionario validado sobre calidad de vida, el King's
Hearlh Questionnaire (KHQ)(Anexo 3) para pacientes con Incontinencia urinaria.
Este instrumento valora tanto la presencia de sintomas de |U, como su impacto

relativo.

Se proporcionara a cada paciente el cuestionario ICIQ-SF (Anexo 2)

acompanado de instrucciones para su correcta cumplimentacion tanto de forma
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oral como escrito, el cual sera cumplimentado en el momento de la valoracion

inicial y al finalizar el estudio en la semana 12.

Se aportara a cada paciente informacion verbal en relacion a la anatomia y
fisiologia del SP, asi como una explicacién de sencilla comprensién en relacion a
la IU, acompafiada de informacion en formato papel compuesto por un texto que

faciliten la comprension de la informacion aportada (Anexo 5).

Tanto las participantes del grupo intervencién como del grupo control
realizaron una evaluacién de fisioterapia consistente en una medicion de la
intensidad de contraccion de la musculatura del SP. Para dicha medicién se
empleara el equipo myomed 632 Enraf Nonius, el cual dispone de sistema de
registro manométrico y electromiografico y que ha sido empleado en otros
estudios revisados como los llevados a cabo por Morkved & Cols. (37), Khalil &
Cols. (39) y Wang & Cols. (43) a través de la medicidn electromiografica a través
de un electrodo vaginal Periform situado a 3 centimetros de la entrada de la

vagina y previamente lubricado con Aquagel lubricating Kelly.

La posicion para dicha medicion sera en decubito supino sobre la camilla
con rodillas a 90° de flexion y caderas ligeramente separadas a través del equipo
myomed 632 Enraf Nonius. No se facilitara a las participantes en el estudio el
resultado de dichas mediciones ni en el caso de las mujeres del grupo de

intervencién ni en las del grupo control.

Todas las medidas de las variables de este protocolo de estudio se llevaran
a cabo al inicio de la practica del mismo para determinar el estado clinico de las
participantes, se procedera a realizar otra valoracion de la intensidad de la
contraccion tanto fasica como ténica al inicio del estudio y en el momento de la
finalizacion del mismo en la semana 12, con la finalidad de obtener resultados

sobre los efectos de la intervencion.

A cada participante se le asignara de manera aleatoria dos dias de la
semana, de lunes a viernes, separados 72 horas entre si, a los cuales tendra que

acudir para que se lleve a cabo la terapia correspondiente. Las mediciones y
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recogida de datos seran llevadas a cabo por un fisioterapeuta experto en técnicas

de valoracion y diagnostico participante en el estudio.

3.7 Intervenciones

El tratamiento realizado tanto por el grupo de intervencion como por el
grupo control sera supervisado por una fisioterapeuta con formacion en
pelviperineologia y experiencia clinica en la valoracion y tratamiento de las

disfunciones de suelo pélvico

A las 192 participantes asignadas al azar en grupo A y grupo B, se les
aplicara un método de tratamiento con el objetivo de mejorar la intensidad de la

contracciéon de la musculatura del SP.

La intervencion realizada al grupo A consistira en un entrenamiento de la
musculatura del SP a través de BFB y de ejercicios de Kegel y en el caso del

grupo B, el entrenamiento sera a través de ejercicios de Kegel.

3.8 Procedimiento

Se ha establecido un protocolo de tratamiento de 12 semanas en base a
otros estudios disponibles como los llevados a cabo por Khalil & Cols. (39), Wang
& Cols. (44) y Yoo & Cols. (42)

Al grupo A se le aplicara un tratamiento consistente en la realizacién de un
entrenamiento a través de BFB y un entrenamiento a través de ejercicios de
Kegel, el cual ira precedido de una explicacion por via oral y escrita de la técnica
empleada, sus principios de accidn, los objetivos que se pretenden conseguir, asi
como del numero de repeticiones de cada serie, numero de series, tiempos de
descanso entre cada repeticion y entre cada serie del protocolo a realizar. Se
informara a la paciente a cerca del registro de su contraccién muscular a través
del equipo en forma de un grafico acompafnado de sonido, el cual podra visualizar
durante el entrenamiento con BFB y que sera de utilidad que emplee para ser
consciente de su propia contraccidon muscular. Tanto en la sesion de valoracion

inicial como en la final se procedera a la recogida de la intensidad media tanto
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tonica como fasica a través de una hoja de registro (Anexo 6) para posteriormente

realizar el analisis estadistico correspondiente a partir de los datos obtenidos.

Para la realizacion del entrenamiento a través de BFB se empled una
sonda vaginal Periform con acero inoxidable médico de 5 centimetros de longitud
humedecida con Aquagel Lubricating Jelly. Para el correcto registro de la
contraccién se empled un electrodo adhesivo de 4 centimetros por 4 centimetros
colocado en la region sacra media y conectado al equipo electromiografico
Myomed 632 Enraf Nonius, el cual en este caso emplearemos la salida disponible
de registro electromiografico. De la misma forma procederemos a conectar el

electrodo intravaginal al equipo.

La informacion recogida por el equipo Myomed 632 Enraf Nonius sera
transformada en un grafico directamente proporcional a la intensidad y a la
duracién de la contraccion realizada por la paciente; permitiendo extraer ademas
otros datos como los promedios de actividad/descanso, valores maximos, valores
medios de la intensidad de la contraccion, asi como tiempos de inicio y relajacion

muscular.

Morkved & Cols. (37) en su estudio del tratamiento de la IU realizd un
protocolo de entrenamiento de la musculatura consistente en 3 series de 10
contracciones de entre 6 y 8 segundos con descanso entre cada contraccion en
torno a 15 segundos y 3 series de 10 repeticiones de contracciones fasicas con
descansos en torno a 10 segundos ; en los estudios realizados por Khalil & Cols.
(39) y por Wang & Cols. (44) se establece un protocolo de tratamiento similar al
planteado por los autores citados anteriormente, con la diferencia de emplear
contracciones de 10 segundos en las contracciones ténicas. Estos valores han
sido tomados como referencia para establecer tiempos de trabajo, de descanso,

numero de series y numero de contracciones de este ensayo clinico aleatorizado.

Se procedié al calibrado del equipo y posteriormente se le solicité a la
paciente la realizacion de 10 contracciones fasicas consistentes en una
contraccion a maxima velocidad y con relajacion en el menor tiempo que le sea
posible con un tiempo de descanso entre cada una de ellas de 10 segundos y 10

contracciones tonicas de 6 segundos de duracion por considerarse mejor tolerada
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por las pacientes y 15 segundos de descanso entre cada una de ellas. En ambos

tipos de contraccion el descanso entre cada serie estara en torno a 2 minutos.

En el caso de las contracciones ténicas se tomara como valor de
referencia en cada contraccién el valor medio de la intensidad registrada por el
equipo. Posteriormente se calculara la media de los resultados obtenidos en el
caso de cada tipo de contraccion y este valor sera tomado como valor de
referencia de la intensidad de contraccion, respecto a los cuales se valorara el
posible aumento en la intensidad de la contraccién al finalizar las 12 semanas de

entrenamiento.

Se llevaran a cabo 2 sesiones semanales, pauta compartida por otros
estudios como el realizado por Khalil & Cols. (39) y el realizado por Morkved &
Cols. (37) separadas 72 horas aproximadamente que tendran una duracion
aproximada de 30 minutos y cuya duracién dependera en gran medida de las
necesidades de cada participante. La intervencién sera llevada a cabo durante 12

semanas, lo que supondra un total de 24 sesiones de entrenamiento.

Para llevar a cabo la intervencién la paciente se colocara en decubito
supino sobre una camilla con las rodillas a 90° y desprovista de ropa en la mitad
inferior del cuerpo y cubierta con una toalla. Se introducira el electrodo
intravaginal que previamente fue utilizado para realizar la valoracion previamente
lubricado en el interior de la vagina y se colocara el electrodo adhesivo en la zona
sacra media, el cual es necesario para la calibracion del equipo y se llevara a
cabo el entrenamiento. Durante el desarrollo del mismo la paciente visualizara en
todo momento la pantalla que le proporcionara tanto el grafico resultante de su
contraccion como el valor numérico en microvoltios correspondiente a su

intensidad de contraccion.

A continuacion realizara 30 ejercicios de Kegel para trabajar las fibras
fasicas y 30 ejercicios para trabajas las fibras tonicas siguiendo el mismo
protocolo de tiempos de trabajo y de descanso que en el protocolo del BFB, y
estando situada la mujer en la misma posicion, para lo cual sera retirado

previamente el electrodo intravaginal.
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Al grupo B se le aplicara un entrenamiento de la musculatura del SP a
través de un protocolo de ejercicios de Kegel. Previamente se procedera a aportar
informacion tanto oral como escrita a todas las participantes con informacién
respecto a la técnica que se llevara a cabo, objetivo de dicho entrenamiento y de
la correcta realizacién del mismo asi como del numero de repeticiones de cada
serie, numero de series, tiempos de descanso entre cada repeticion y entre cada

serie del protocolo a realizar.

La intervencién a través de ejercicios de Kegel se realizara en la consulta
con la paciente colocada en decubito supino con las rodillas a 90° y al igual que
en el caso del grupo 1, se llevaran a cabo 2 sesiones semanales separadas 72
horas aproximadamente durante 12 semanas, es decir un total de 24 sesiones a

cada participante en el estudio.

El programa de entrenamiento consistira en 10 series de 10 repeticiones
fasicas con 10 segundos de relajacion entre cada una de las contracciones y un
descanso de 2 minutos entre cada serie y de 10 series de 10 repeticiones de
contracciones ténicas con 6 segundos de contraccion y 15 segundos de relajacion

entre cada contraccion y con un descanso entre cada serie de 2 minutos.

3.8 Limitaciones del estudio

Una de las principales limitaciones de este ensayo clinico aleatorizado es
que es realizado con un tiempo de seguimiento limitado a 12 semanas, no
permitiendo valorar si el posible aumento de la intensidad de contraccién
muscular producida es mantenida a lo largo del tiempo una vez finalizado el
entrenamiento y por lo tanto saber si del mismo modo de mantiene la disminucion

de la sintomatologia y el aumento de la calidad de vida.

En relacion a la cuantificacion de la intensidad de la contraccién, al no ser
posible la medicion de la misma en condiciones ideales, podria suponer una

limitacion para el estudio.

Debido a que el periodo de seguimiento del estudio es relativamente largo,

3 meses, podria producirse un aumento de la tasa de abandono respecto a lo
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esperado en base a otros estudios realizados, lo cual podria ser una limitacion

para el estudio.

Otra limitacién seria la necesidad de participacidon de terceros, como seria
el equipo de urodinamia, matronas y ginecélogos del area 1V, lo cual podria limitar

en cierta medida la realizacion del estudio.

El conocimiento por parte de los sujetos de su participacion en el estudio
puede modificar su conducta como consecuencia del hecho de saber que estan
siendo estudiados y no como respuesta a ningun tipo de manipulacion del ensayo

clinico, lo cual podria alterar los resultados finales.

3.9 Consideraciones ético-legales

El presente estudio sera presentado para su aprobacion por el Comité de

Etica de la Investigacion del Principado de Asturias.

Todas las participantes en el estudio fueron informadas, consintiendo por
escrito su participacién en el proyecto (Anexo 1) y la informacion fue tratada de
forma confidencial tal y como se regula en la Ley Basica Reguladora de la
Autonomia del Paciente y de Derechos y Obligaciones en Materia de Informacion
y Documentacion Clinica (Ley 41/2002 del 14 de noviembre). Conforme a esta
Ley, este consentimiento podria ser revocado en cualquier momento sin que esto

afectara a la calidad de los cuidados recibidos por el paciente .

Los datos fueron tratados de forma anonima y confidencial con arreglo a la
Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccion de Datos de Caracter

Personal.

Durante todo el estudio se respetaron los principios éticos para las
investigaciones médicas en seres humanos segun se recoge en la Declaracion de
Helsinki adoptada en la 182 Asamblea de la Asociacion Médica Mundial, asi

mismo, se respetaron los principios basicos de la bioética:

1. Autonomia: La participacion en el estudio es libre y voluntaria. La no
participacion no supondra en ningun caso un perjuicio en los cuidados del

paciente. Se proporciono una hoja informativa al paciente sobre las caracteristicas
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del estudio y fue de obligado cumplimiento la obtencion de un consentimiento
informado por escrito. Este consentimiento fue firmado una vez que comprobamos
que el paciente comprendié todo lo relativo a su participacion y consintié
libremente participar. En cualquier caso ésta podria ser revocada en cualquier

momento por parte del paciente.

2. No maleficencia: A través de esta investigacion no se derivan perjuicios

ni para el paciente ni para terceros.

3. Beneficencia: Mediante esta investigacion se pretende mejorar los
cuidados que estamos proveyendo a los pacientes. Por lo tanto, el objetivo final
no es otro que beneficiar a los pacientes con los mejores cuidados y a la sociedad

utilizando los recursos de forma responsable y justificada.

4. Justicia: Los resultados y toda la informacion derivada de la
investigacion, quedara custodiada por el investigador. El resultado de esta
investigacion permitira proveer cuidados de mayor calidad y utilizar los recursos

de la sociedad de forma responsable.

La autora de este estudio declara que ha seguido los protocolos de su
centro de trabajo sobre la publicacién de datos tanto personales como clinicos de

pacientes.

3.10 Pilotaje

Previamente a la realizacion del ensayo clinico, se realizara una seleccion
de 30 participantes de entre los seleccionados para la participacion en el estudio.
Estos seran incluidos de forma aleatoria a través del programa informatico Excel

en el grupo de intervencion y en el grupo control.

Se aportara a cada participante la informacion referente tanto a la patologia
como al estudio y a las técnicas de entrenamiento utilizadas, se les solicitara la
cumplimentacién del Consentimiento Informado (Anexo 1), del ICIQ-SF (Anexo 2)

y del KHQ (Anexo 3) para su cumplimentacion.
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Posteriormente se llevara a cabo la medicion de la intensidad de
contraccion fasica y tonica para ser tomados como valores de referencia para las

sucesivas mediciones tras la semana 12 del estudio.

Se llevara a cabo la intervencion en el grupo A consistente en un
entrenamiento de la musculatura del SP a través de BFB y de ejercicios de Kegel
y la intervencion en el grupo B consistente en la realizacion de un entrenamiento a

través de ejercicios de Kegel.

Tras la realizacion del programa de entrenamiento se realizara una ultima
determinacién de la intensidad de contraccion media tanto fasica como tonica y se
solicitara a cada participante de nuevo la cumplimentacion de los cuestionarios
ICIQ-SF (Anexo 2) y del KHQ (Anexo 3) para extraer los datos necesarios para el

posterior analisis estadistico.

Tras el pilotaje se procede al analisis de la situacién y el equipo
investigador se reune para valorar si es preciso la introduccién de algun cambio

y/o mejora.

3.11 Conflicto de intereses

Igualmente se expone que la autora de este estudio no presenta ningun

tipo de conflicto de intereses.

PLAN DE TRABAJO

4.1 Equipo de investigacion y distribucion de tareas

El equipo investigador que llevara a cabo este protocolo de estudio acerca

del SP estara compuesto por los siguientes integrantes:

* Un fisioterapeuta evaluador experto en el abordaje de patologias en
pelviperineologia y en pruebas diagndsticas clinicas, que llevara a cabo las
valoraciones de las participantes, previas y posteriores a la intervencion como
son; el desarrollo y redaccion de la historia clinica y la exploracion fisica

pertinente necesarias para saber si los participantes seleccionados ademas de
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cumplir los criterios de inclusion y de exclusién pueden formar parte del protocolo
de estudio y que encargara de la aplicacion de la técnica a los grupos Ay B.

* Dicho evaluador en ningun momento va a tener conocimiento del grupo de
estudio al que pertenecera cada sujeto.

* Un urdlogo el cual realizara una historia clinica y la exploracién necesaria
para el correcto diagnéstico de IUE, asi como para valorar si la paciente es
susceptible de participar en el estudio.

* Un equipo formado por médicos de atencion primaria y matronas de
Atencion Primaria (AP) , asi como una ginecologa de la unidad de Suelo Pélvico
del HUCA responsables de la derivacion de las pacientes susceptibles de ser
incluidas en el estudio.

* Un experto en estadistica encargado de los diferentes analisis estadisticos
de los datos recogidos de cada variable de estudio, que se van a incluir en el

estudio para contrastar la hipotesis

4.2 Lugar de realizacion del estudio

El protocolo de estudio tendra lugar en la Unidad de Suelo Pélvico del
HUCA, situado en la calle Avenida de Roma de Oviedo, localidad de procedencia
de los sujetos de estudio, derivados por los profesionales citados anteriormente.

Las salas de intervencion deberan contar con el espacio suficiente para
realizar comodamente las maniobras de exploracion y tratamiento y una
luminosidad artificial adecuada ya que estan desprovistas de iluminacion natural,
asi como una consulta donde se realizara la anamnesis y se le facilitara a cada

participante la informacion necesaria para la participacion en el estudio.

El plan de trabajo podra variar segun las necesidades y demandas que

vayan surgiendo a lo largo del desarrollo del proyecto.

La recogida de datos, implementacion de la intervencion, su posterior
seguimiento y la evaluacion de la eficacia de las intervenciones realizadas seran

llevadas a cabo por 1 fisioterapeuta responsable del estudio.
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4.3 Cronograma

Los pasos llevados a cabo para la realizacion del estudio seran los siguientes:

1- Diseno y revision de la literatura: Se realizé una busqueda bibliografica
en bases de datos de ambito sanitario para conocer los estudios existentes en
relacion a la utilizacién del BFB en la IUE y asi obtener datos relevantes para el
estudio. Posteriormente a la revision de dicha literatura se elaboré el disefio del
protocolo de dicho estudio.

2- Una vez elaborado el protocolo, este sera enviado al Comité de Etica de
la Investigacién del Principado de Asturias para su aprobacion.

3- Recogida de datos: tras la autorizacion del Comité de Etica de la
Investigacion del Principado de Asturias y del Servicio de Salud del Principado de
Asturias, se informara a los profesionales encargados de la derivacién de las
posibles participantes a cerca de las caracteristicas del estudio, asi como de los
criterios de inclusion y de exclusidon establecidos. Una vez que estos acepten y
firmen el consentimiento informado se continuara con el proceso de aleatorizacion
de los participantes a través del programa Excel para asignarles a uno de los dos
grupos: grupo intervencidon y grupo control. Se revisara la historia clinica de cada
una de las participantes, se realizara una entrevista individual con el objetivo de
aportar la informacién necesaria a cerca del estudio y de la intervencion que sera
realizada y se administraran una serie de herramientas de evaluacion con el fin de
obtener datos de las variables de interés.

4- Implantacion de la intervencion: Cada una de las participantes en el
estudio realizara un entrenamiento de la musculatura del SP en funcién de que
pertenezca, tras la distribucién aleatoria, al grupo de intervenciéon o al grupo
control, cada una de ellas realizara un total de 24 sesiones a lo largo de 12
semanas. El proceso de intervencién de las 200 participantes se llevara a cabo en
12 meses, de tal manera que cada participante comenzara la intervencion en el
momento de la inclusién en el estudio y la finalizara cuando haya realizado las 24
sesiones de entrenamiento.

5- Seguimiento y evaluacion de la eficacia: Tras la realizacién del protocolo
de entrenamiento, se realizara una evaluacién de la intensidad de la contraccion

de la musculatura del SP, realizandose esta tras al menos 2 dias de haber
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realizado la ultima sesién de entrenamiento y se le pedira la cumplimentacion de
nuevo del KHQ.

6- Analisis estadistico de los resultados: posteriormente a la recogida de
los datos citados anteriormente se procedera al analisis estadistico de los mismos
como ha sido descrito en el apartado Analisis estadistico.

7- Informe de resultados: Tras el analisis de datos por parte del estadistico
junto con la colaboracion de la investigadora principal, se elaborara un documento
final donde se expondran los resultados y las conclusiones.

8- Difusion de resultados: ElI documento final se enviara, para su
publicacion y difusion, a revistas cientificas con factor de impacto de fisioterapia y
pelviperineologia. También se expondran en jornadas y congresos, siempre
guardando el anonimato de las participantes y manteniendo la confidencialidad de

las mismas.
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Abordaje de la Incontinencia Urinaria de Esfuerzo a través de Biofeedback y su impacto en la
intensidad de contraccion muscular y en la calidad de vida

Actividades

Revision de la

literatura

Desarrollo del

proyecto

Feb-Jun| Jul 17

Ago17-

Nov17

Nov-Dic

18

Ene-Feb
19

Mar-Abr|

2019

Aspectos éticos

Recogida de datos
implementacion de

intervencion

Evaluacion de

eficacia

Analisis estadistico

Informe de

resultados

Difusioén

de resultados
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4.4 Presupuesto

Concepto

Recursos

Coste econdmico

Recursos humanos 1 estadistico 200 euros
Material Material de oficina 60 euros
fungible
Material Equipo informatico 300 euros

electronico portatil
Recursos
materiales _

Material Equipo myomed 632 0 euros
especifico .
Enraf Nonius 4
Sonda vaginal Periform 3.780 euros
Electrodo adhesivo 300 euros
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Abordaje de la Incontinencia Urinaria de Esfuerzo a través de Biofeedback y su impacto en la
intensidad de contraccién muscular y en la calidad de vida

Gel lubricante Kelly, 70 euros
guantes, papel desechably
y guantes

Traduccion inglés 200 euros

4910 euros

1 Disponible en la Unidad donde se llevara a cabo el estudio en el momento del inicio del mismo.
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ANEXOS

ANEXO | CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA LA
PARTICIPACION EN EL ENSAYO CLINICO

Este Formulario de Consentimiento Informado esta dirigido a mujeres
candidatas a la participacién en el proyecto de investigacion denominado
“Abordaje de la incontinencia urinaria de esfuerzo a través de biofeedback y su
repercusion en la calidad de vida” llevado a cabo en el Hospital Universitario

Central de Asturias en el Area IV del Principado de Asturias.
Investigador principal: Susana Vidal Fernandez
Universidad de: Cantabria

¢Cual es el objetivo?

El objetivo de este proyecto de investigacion es determinar la efectividad
de un tratamiento de fisioterapia consistente en la realizacion de contracciones
activas de la musculatura del suelo pélvico para el tratamiento de la

Incontinencia Urinaria de esfuerzo.
¢ Qué personas pueden participar?

Mujeres diagnosticadas de Incontinencia Urinaria de Esfuerzo que hayan
realizado la valoracion necesaria por el equipo de urodinamica del HUCA y que

cumplan los criterios de inclusion.

¢En qué consiste el estudio?

La actividad consta de dos fases:

Primera fase: En una primera fase se realizara la recogida de datos
clinicos, los cuales quedaran registrados en una historia clinica y bajo la Ley de
Proteccion de Datos de Caracter Personal, posteriormente se procedera a
realizar una valoracién de la capacidad de contraccién de la musculatura del
suelo pélvico a través de un electrodo intravaginal conectado a un monitor que

registrara los datos en forma de grafica y se procedera a la cumplimentacion de
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los cuestionarios el King's Hearlh Questionnaire (KHQ) y el International

Consultation on Incontinence Questionnaire, short Form (ICIQ-SF)

Segunda fase: Se procedera a la realizacion de 2 sesiones a la semana
con un tiempo intersesion aproximada de 72 horas durante 12 semanas
consistente en la realizacién de series de repeticiones de la musculatura del
suelo pélvico bajo la supervision del fisioterapeuta al cargo del proyecto de

investigacion.
¢Como se tratan los datos?

Los datos recogidos en la historia clinica seran codificados con un

numero para preservar el anonimato.

Tal y como contempla la Ley de Proteccion de Datos de Caracter
Personal, podra ejercer su derecho a acceder, rectificar o cancelar sus datos

contactando con los investigadores de este estudio.

Se le entregara una copia del Documento completo de Consentimiento

Informado
¢Cuales son los riesgos potenciales de la participacion en el estudio?

Los riesgos derivados de su participacidon son muy escasos, siendo el

mas importante de ellos la falta de respuesta al tratamiento.
¢Cuales son los beneficios de la participacion en el estudio?

Si usted participa en esta investigacidon es posible que se alivie su
sintomatologia y obtenga una mayor calidad de vida, aunque también podria
ocurrir que no haya beneficio para usted, pero es probable que su participaciéon
nos ayude a encontrar una respuesta a la pregunta de investigacion,

suponiendo un beneficio para la sociedad y para generaciones futuras.

La informacidn que se obtenga en este estudio de investigacion se
mantendra de forma confidencial, segun la Ley de Proteccion de datos de

caracter personal; dicha informacidén no sera asociada a su nombre sino a un
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numero, siendo los Unicos conocedores de dicha numeracion los

investigadores y no siendo compartida dicha informacion con terceros.

Tras la realizacion de la prueba y finalizacion del estudio, a aquellos que

lo indiquen, se les enviara un documento con los resultados obtenidos
Derecho a negarse o retirarse

Usted no tiene porque participar en esta investigacién si no desea
hacerlo y el negarse a participar no afectara de ninguna forma a la atencién
prestada en este hospital. Usted todavia tendra todos los beneficios que de otra
forma tendria en este hospital. Puede dejar de participar en la investigacion en
cualquier momento que desee sin perder sus derechos como paciente aqui.
Puede dejar de participar en la investigacion en cualquier momento, seria su

eleccion y todos sus derechos serian respetados.

A Quién Contactar

Si tiene cualquier pregunta puede hacerlas ahora o mas tarde, incluso
después de haberse iniciado el estudio. Si desea hacer preguntas mas tarde,

puede contactar con:
Nombre: Susana Vidal Fernandez
Correo electronico: susanavidalfisio@hotmail.com

Esta propuesta ha sido revisada y aprobada por el Comité Etico de
Investigacion Clinica del Principado de Asturias, el cual es un comité cuya tarea
es asegurarse de que se protege de dafios a los participantes en la

investigacion.
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Documento de Consentimiento Informado para la participacion en el
estudio “Abordaje de la incontinencia urinaria de esfuerzo a través de
biofeedback y su repercusién en la calidad de vida” llevado a cabo en el
Hospital Universitario Central de Asturias en el Area IV del Principado de

Asturias.

Oviedo a de de 20__

Tras recibir esta informacién, la persona/tutor de la persona con

nombre

y DNI

Firma:

DECLARA:

- Haber recibido la informacién sobre los objetivos y las tareas que implica la
participacion en la actividad.

- Estar satisfecho con la informacién recibida y haber obtenido aclaracion sobre
todas las dudas planteadas.

- He sido informada de la posibilidad de que no haya beneficios para mi
persona y que no se me recompensara de forma econdmica por mi
participacion. Se me ha proporcionado el nombre de un investigador que
puede ser facilmente contactado usando el nombre y la direccion que se me ha

dado de esa persona.
- Prestar su consentimiento para participar en esta actividad.

- Conocer la posibilidad de revocar el consentimiento dado, en cualquier

momento, sin expresién de causa.

Susana Vidal Fernandez 47



ANEXO Il CUESTIONARIO DE [INCONTINENCIA
URINARIA ICIQ-SF

Fecha: / /

Nombre:

Apellidos:

Por favor escriba su fecha nacimiento: / /

Le estariamos muy agradecidos si nos contestase las siguientes preguntas.

1- ¢, Con qué frecuencia pierde orina? (Marque una sola respuesta):

Nunca

Una vez a la semana

2-3 veces a la semana

Una vez al dia

Varias veces al dia

m m| O O W >
o A W N 2| ©

Continuamente

2- Indique su opinién acerca de la cantidad de orina que usted cree que se le
escapa, es decir, la cantidad de orina que pierde habitualmente (tanto si lleva

proteccion como si no). Marque una sola respuesta.

No se me escapa nada

Muy poca cantidad

Una cantidad moderada

o O W >
o M N O

Mucha cantidad

3- ¢ En qué medida estos escapes que tiene han afectado su vida diaria?
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Nada Mucho

Susana Vidal Fernandez 48



4- ; Cuando pierde orina? Sefale con una cruz en la casilla derecha todo lo que le

pase a usted.

Nunca

Antes de llegar al servicio

Al toser o estornudar

Mientras duerme

Al realizar esfuerzos fisicos/ ejercicio

Cuando termina de orinar y ya se ha vestido

Sin motivo evidente

De forma continua
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ANEXO Ill CUESTIONARIO KING'S HEALTH

En el siguiente cuestionario redondee o sefale con una cruz la respuesta

que mas se ajuste a su situacion en cada caso:

1- ¢ Como describiria su estado de salud general en la actualidad?

Muy bueno
Bueno
Regular
Malo

Muy malo

2- ; Hasta que punto piensa que sus problemas urinarios afectan a su vida?

En absoluto

Un poco
Moderadamente
Mucho

3- Nos gustaria saber cuales son sus problemas urinarios y hasta que punto

le afectan. De la lista siguiente elija SOLO aquellos problemas que usted

tenia antes del embarazo. Deje sin contestar los que no correspondan a su

Caso.:

PROBLEMAS URINARIOS

Un poco

Moderada-

mente

Mucho

FRECUENCIA: Ir al bafio a orinar

mas a menudo

NICTURIA: Levantarse durante la

noche para orinar

URGENCIA: Un fuerte deseo de

orinar dificil de controlar

INCONTINENCIA POR URGENCIA: Escape

de orina asociado a un fuerte deseo de orinar

Susana Vidal Fernandez

50



PROBLEMAS URINARIOS

Un poco | Moderada-

mente

Mucho

de orina por actividad fisica (Toser,

estornudar, correr)

INCONTINENCIA POR ESFUERZO: Escape

ENURESIS NOCTURNA: Mojar la cama

durante la noche

INCONTINENCIA EN EL ACTO
SEXUAL.: Escape de orina durante

el acto sexual

INFECCIONES FRECUENTES DE
LAS VIAS URINARIAS

DOLOR EN LA VEJIGA

DIFICULTAD AL ORINAR

OTROS PROBLEMAS URINARIOS:

4- A continuacion aparecen algunas actividades diarias que pueden verse
afectadas por problemas urinarios. § HASTA QUE PUNTO LE AFECTAN SUS
PROBLEMAS URINARIOS? Nos gustaria que contestara a todas las

preguntas. Simplemente marque con una cruz el cuadro que corresponda a

SuU Ccaso.

LIMITACIONES EN SUS ACTIVIDADES

DIARIAS

No,

en Un

absoluto | poco

Moderada

-mente

Mucho

¢Hasta que punto afectan sus problemas

urinarios en las tareas domésticas?

¢ Sus problemas urinarios afectan a su
trabajo o a sus actividades diarias

normales fuera de casa?
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LIMITACIONES FISICAS Y | No, en Un poco | Moderada- Mucho
SOCIALES
absoluto mente

¢Sus  problemas urinarios
afectan a sus actividades
fisicas( ej: Ir de paseo, correr,
hacer deporte, gimnasia, etc)?
¢Sus  problemas urinarios
afectan a su capacidad para
viajar?
¢Sus  problemas urinarios
limitan su vida social?
¢Sus  problemas urinarios
limitan su capacidad para ver
o visitar amigos?
RELACIONES No, en Un poco Moderada- Mucho
PERSONALES

absoluto mente

¢ Sus problemas urinarios
afectan a su relacion de

pareja?

¢ Sus problemas urinarios

afectan a su vida sexual?

¢ Sus problemas urinarios

afectan a su vida familiar?
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EMOCIONES No, en Un Moderada | Mucho
poco - mente
absoluto

¢ Sus problemas urinarios le hacen

sentirse deprimida?

¢ Sus problemas urinarios le hacen

sentirse angustiada o nerviosa?

¢ Sus problemas urinarios le hacen

sentirse mal consigo misma?

SUENO/ENERGIA Nunca | A A Siempre

veces | menudo

¢ Sus problemas urinarios afectan a su

suefo?

¢, Sus problemas urinarios le hacen sentirse

agotada o cansada?
5- ¢ Con que frecuencia hace o siente alguna de estas cosas?

HASTA QUE PUNTO LE AFECTA Nunca | Aveces | A Siempre

menudo

¢ Lleva compresas para mantenerse seca?

¢ Tiene usted cuidado con la cantidad de

liquido que bebe?

¢ Se cambia de ropa interior cuando esta

mojada?
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¢ Esta preocupada por si huele?

¢, Se siente incomoda con los demas por sus

problemas urinarios?
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ANEXO IV HISTORIA CLIiNICA
Nombre: Apellidos:
Cddigo numérico:

Direccion:

Email:

Teléfono:

Fecha de nacimiento: Edad:
Talla:

Peso: IMC:

Antecedentes personales:

Antecedentes quirurgicos:

Tiempo de evolucion de la sintomatologia:

Antecedentes obstétricos:

Numero de gestaciones a término

Partos por via vaginal:
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Partos Tipo de Epidural | Episiotomia | Desgarroy | Peso del

parto grado recién

nacido
Parto 1
Parto 2
Parto 3
Parto 4
Parto 5

Formula obstétrica: T__ P AV __
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ANEXO V INFORMACION PARA PARTICIPANTES EN EL
ENSAYO CLINICO

Mi nombre es Susana Vidal Fernandez, estoy realizando un ensayo
clinico titulado “ Abordaje de la Incontinencia Urinaria de Esfuerzo a través de
Biofeedback y su repercusion en la calidad de vida”, con el presente
documento pretendo informarle a cerca de la patologia sobre la que se
realizara el estudio y a cerca de los tratamientos que seran empleados durante

el desarrollo del mismo.

En caso de surgirle alguna cuestion no dude en plantearla para su
resolucién y en caso de aceptar la participacién en el estudio y de firmar el
consentimiento informado que se adjunta en este documento, debe saber que

el mismo puede ser revocado en cualquier momento durante el estudio.

El periné o suelo pélvico es un conjunto de musculos que sirven de
apoyo a la vejiga, el utero y una porcion intestinal, cerrando la pelvis por su
parte inferior; esta musculatura tiene un papel fundamental tanto en la
continencia urinaria y fecal como en el mantenimiento de estas estructuras en

el interior de la pelvis.

Suelo pélvico Suelo pélvico debilitado

La Incontinencia Urinaria es una patologia que se presenta con una
relativa frecuencia en la poblacién general tanto en hombres como en mujeres
y con una frecuencia aun mas marcada en el posparto, siendo la incontinencia
urinaria de esfuerzo el tipo mas frecuente , esta se define como una salida

involuntaria de orina relacionada con un aumento de la presién intraabdominal;
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esta salida de orina se asocia a una alteracion en la contraccion de los
musculos que conforman el suelo pélvico, los cuales no responden con la
suficiente intensidad de contraccion ante un aumento de la presidon
intraabdominal, siendo el objetivo del tratamiento planteado el logro de una
mayor capacidad de activacion de dicha musculatura y una mayor intensidad

de la misma.

La terapia utilizada para el tratamiento de esta patologia sera la
realizacion de series de ejercicios de Kegel, los cuales consisten en una
contraccion activa de la musculatura del suelo pélvico y/o series de contraccidn
de la musculatura del suelo pélvico a través de biofeedback, el cual permite
visualizar en un monitor la contraccion muscular realizada bajo la supervision

de un fisioterapeuta participante en el estudio.

Se llevaran a cabo 2 sesiones semanales durante 12 semanas de
aproximadamente 30 min cada una de ellas, tanto al inicio como al finalizar
dichas sesiones se realizara una medicion de la intensidad de la contraccion

muscular para determinar si existen diferencias entre dichas mediciones.

Para la participacion en el estudio se solicitara al principio y al final del
mismo la cumplimentacion de los cuestionarios King’s Health y el cuestionario
ICIQ-SF.

En caso de presentar alguna duda, rogamos nos la plantea para su
resolucion en este momento o en cualquiera a lo largo del desarrollo del

estudio.
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ANEXO VI HOJA DE RECOGIDA DE DATOS

Nombre:
Apellidos:
Caodigo numérico:

Comentarios:

Fecha de Inicio de la

intervencion

/ /)

Fecha Fin

intervencion

/ /)

de

la

Contraccion ténica

(Microvoltios)

Contraccion fasica

(Microvoltios)

Puntuacion ICIQ-SF

Puntuacién King's
Health
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