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RESUMEN

Antecedentes: La Incontinencia Urinaria es una realidad que sufren muchas mujeres
nuliparas o a causa del embarazo, al igual que la disfuncion sexual femenina. Tiene
repercusiones negativas fisicas, psicologicas y sociales, que conllevan una disminucion de la
calidad de vida. El tratamiento convencional para la Incontinencia Urinaria y la disfuncion
sexual es el fortalecimiento de la musculatura del suelo pélvico que se encuentra debilitado.
A este tratamiento convencional se le anade el Método Pilates para mejorar la fuerza de la

musculatura pélvica y resolver la sintomatologia patologica.

Objetivo principal: Determinar si incluir el Método Pilates en el tratamiento convencional de
fisioterapia es mas efectivo que no incluirlo en mujeres embarazadas con Incontinencia

Urinaria por Esfuerzo.

Metodologia: Estudio analitico, experimental, prospectivo. Muestra dividida en dos grupos,
grupo control (Tratamiento habitual de fisioterapia) y grupo experimental (Tratamiento habitual
de fisioterapia habitual con Método Pilates). El tratamiento se llevara a cabo durante el periodo
de embarazo. Las variables medidas son la gravedad de la incontinencia urinaria (indice de
Sandvik), la funcion sexual (Cuestionario FSFI), la fuerza de la musculatura del suelo pélvico
(Escala Modificada de Oxford) y la calidad de vida de pacientes con Incontinencia Urinaria
(ICIQ-SF). Se realizara el contraste de hipotesis con la prueba T de Student o U de Mann
Whitney.

Palabras clave: Incontinencia urinaria, Embarazo, Sexualidad, Ejercicio terapéutico,

Fisioterapia.



ABSTRACT

Background: Urinary incontinence is a reality suffered by many nulliparous women or
because of pregnancy, as well as the female sexual dysfunction. It has physical, psychological
and social repercussions leading to a diminished quality of life. The conventional treatment for
urinary incontinence and sexual disfunction is the strengthening of the weakened pelvic floor
muscles. Pilates has been added to this conventional treatment to improve the strength of the

pelvic musculature and resolve the pathological symptomatology.

Main objective: To determine whether including the Pilates Method in conventional
physiotherapy treatment is more effective than not including it in pregnant women with Stress

Urinary Incontinence.

Methodology: Analytical, experimental, prospective study. Sample divided into two groups,
control group (usual physiotherapy treatment) and experimental group (usual physiotherapy
treatment with Pilates Method). The treatment will be carried out during the period of
pregnancy. The variables measured are the severity of urinary incontinence (Sandvik Index),
sexual function (FSFI Questionnaire), pelvic floor muscle strength (Modified Oxford Scale) and
quality of life of patients with urinary incontinence (ICIQ-SF). Hypothesis testing will be
performed with Student’s T-test or Mann Whitney U-test.

Key words: Urinary incontinence, Pregnancy, Sexuality, Therapeutic exercise, Physiotherapy.



TABLA DE ABREVIATURAS

Abreviatura

ACOG

CEIC

EMSP

FSFI

Ho

Ha.

ICIQ-SF

IMC

IUE

MSP

OMS

SP

Colegio Americano de Obstetras y Ginecélogos.
Comité Etico de Investigacion Clinica.
Entrenamiento de la Musculatura del Suelo Pélvico.
indice de Funcién Sexual Femenina.

Hipotesis nula.

Hipotesis alternativa.

Cuestionario de Consulta Internacional sobre Incontinencia.
Incontinencia Urinaria.

indice de Masa Corporal.

Incontinencia Urinaria por Esfuerzo.

Musculatura del Suelo Pélvico.

Organizacion Mundial de la Salud.

Suelo Pélvico.



1. ANTECEDENTES Y ESTADO ACTUAL DEL TEMA.

Las mujeres experimentan durante el periodo del embarazo y el parto cambios anatomicos y
fisiologicos del aparato urogenital, como la debilidad del suelo pélvico (SP) que puede
provocar trastornos importantes incluyendo la incontinencia urinaria (1U) y la disfuncién sexual
(1,2).

Esto se debe al crecimiento del utero durante el embarazo, provocando lesiones musculares
y del tejido conjuntivo del SP junto con cambios de posicién visceral que provoca un aumento
de la presion intraabdominal (3), tal y como se observa en la llustraciéon 1. Siendo los cambios
hormonales los responsables de la disminucién de la fuerza tensora muscular y de su

resistencia (4).

pélvico

Vejiga

llustracion 1. Cambio estructural sistema urogenital durante el embarazo. Elaboracion propia.

Tanto la IU como la disfuncion sexual no son problemas que pongan en riesgo la vida de las
embarazadas, pero tienen una influencia negativa en cuanto a la calidad de vida de las
gestantes, menor que las posibles alteraciones cardiovasculares, hipertension arterial,
alteraciones hematicas y anemia que pueden surgir durante el embarazo. Siendo alteraciones
subestimadas, incluso hoy en dia son consideradas tema tabu, por lo que no suelen recibir la

atencion sanitaria oportuna (1).

La IU es una disfuncidon miccional que cursa con pérdidas involuntarias de orina (5), siendo
muy recurrente en la poblacion femenina, con una prevalencia entre el 34,8% y el 41,1%
previo a la gestacion, viéndose incrementada durante el embarazo entre un 38.7% y 55,9%

de las mujeres primiparas. Esta afectaciéon conlleva la reduccion de la calidad de vida de las
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afectadas, impidiendo realizar actividades cotidianas fuera de casa por restricciones sociales
y sentimiento de verglenza, lo que provoca alteraciones emocionales y psicolégicas que

pueden evolucionar en depresion y ansiedad (1).
Existen una clasificacion de 1U en funcién de la sintomatologia (3):

- IU de urgencia.

- IU postural.

- IU nocturna.

- 1U mixta.

- IU continua.

- U insensible.

- IU por esfuerzo (IUE) es el tipo de incontinencia que sufren mas las primiparas prenatal
y persistente. Las embarazadas que presenten IUE tras 3 meses postparto, tienen un

riesgo del 88% de seguir sufriendo dicha alteracion 5 afios después (6).

El tipo de parto es condicionante de tener mayor riesgo de sufrir lesiones perineales, por un
SP relajado como consecuencia de su previa distension durante el trabajo de parto (4). Siendo
el parto vaginal el que reporta un mayor riesgo de sufrir lesiones de la musculatura del suelo
pélvico (MSP) durante el parto, con una incidencia 2,5 veces mayor que en un parto por
cesarea. Ya que la traccion prolongada del parto vaginal ocasiona un aumento de la tension
del SP mayor al 300%, siendo los siguientes mecanismos los que favorecen la aparicion de
IUE (7):

- Funcion nerviosa comprometida por compresion y estiramiento de los nervios pélvicos
(lesion del nervio pudendo).

- Estructuras fasciales debilitadas que soportan el cuello de la vejiga, produciendo
hipermovilidad uretral.

- Lesion del elevador del ano durante el parto que se fibrosa, debilitando la MSP.

Ademas, el uso de ventosas, forceps y episiotomia durante el parto incrementan la
probabilidad de sufrir IU por la afeccién de las estructuras anteriormente mencionadas, al igual

que las laceraciones perineales (7).

Durante el periodo de gestacion, las embarazadas obtienen informacién sobre el parto y las
estructuras de su cuerpo que se van a ver comprometidas, aumentando el nivel de consciencia
corporal. Ademas de una educacion alimenticia para mantenerse sana, con unos niveles de

grasa y musculo adecuados. Los ejercicios de movilizacion son basicos para que las
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estructuras perineales estén preparadas para el momento del parto (8).

Ademas, en los estudios analizados, los autores evidencian el beneficio de la practica regular
de la MSP, con ejercicios de contraccion-relajacion y técnicas de respiracion diafragmaticas
que forman parte del Pilates. Esta practica requiere adoptar unas posturas concretas de
alineacion corporal junto con una respiracion consiente y controlada. Con ello se busca la
activacion de la musculatura estabilizadora profunda, principalmente al transverso abdominal,
para mejorar la fuerza pélvica y del tronco, con el fin de ayudar en el proceso del parto
reduciendo el dolor, el tiempo de fase activa y de la segunda fase, mejorando la satisfaccion

materna postparto (9,10).

Las mujeres embarazadas con movilidad del cuello de la vejiga que padecian IUE prenatal,
reportaron un aumento de la continencia tras el entrenamiento de la musculatura de SP
(EMSP) durante el embarazo fortaleciendo la MSP y el postparto mejorando la funcionalidad
del SP (11).

La MSP tiene como funcion principal el sostén de los 6rganos pélvicos, ademas de la
continencia urinaria y la funcion sexual. Segun el estudio de Stafne et al. (12) donde se realizé
un seguimiento durante 7 afos tras el parto con implementacion de actividad aerdbica,
entrenamiento de fuerza, EMSP y ejercicios de relajacion durante 12 semanas, para evaluar
la eficacia del EMSP en la IU postparto. La frecuencia de ejercicios fueron 3 series de entre 8
y 12 repeticiones, alrededor de 60 minutos, 3 dias por semana uno de ellos dirigido por un
fisioterapeuta en grupos reducidos y los otros 2 dias en el domicilio. La IU se evaluo a través
del test de gravedad de Sandvick (Tabla 1) y analizaron la edad, indice de masa corporal

(IMC) y cantidad de partos de la embarazada y el peso del bebé al nacer.

¢Con qué frecuencia se le escapa la orina?

Menos de una vez al mes.
Alguna vez al mes.

Algunas veces a la semana.

A ow b =

Todos los dias y/o noches.

¢Qué cantidad de orina se le escapa cada vez?

1. Gotas (muy poca cantidad.
2. Chorro pequefio (una cantidad moderada).
3. Mucha cantidad.

Tabla 1.Test de gravedad de Sandvick (13).



El Colegio Americano de Obstetras y Ginecologos (ACOG) recomienda fomentar el ejercicio
fisico, a pesar de los cambios anatomicos y fisiolégicas del embarazo, durante el periodo de
gestacion siempre que las circunstancias del embarazo lo permitan. Tal y como afirma el
ACOG, la introduccion del ejercicio fisico en la vida de las embarazadas supone una serie de
beneficios para la salud materna (14). Ademas, en el estudio de Aktan et al. (15) estudian la
implementaciéon del Método Pilates prenatal, 1 hora al dia conformada por 10 minutos de
calentamiento, de 30 a 40 minutos de ejercicio con una escala Borg 12-14 (determina la
intensidad del ejercicio, Tabla 2) y vuelta a la calma de 10 minutos, durante 8 semanas 2 dias
por semana. Con el objetivo de estudiar la diferencia de duracion, dificultad y dolor del trabajo

de parto, junto con la velocidad de recuperacion postparto.

0 Reposo total.
1 Esfuerzo muy suave.
2 Suave.
3 Esfuerzo moderado.
4 Un poco duro.
5
Duro.
6
7
8 Muy duro.
9

Tabla 2. Escala de Esfuerzo de Borg (15).

El EMSP a través del Método Pilates busca fortalecer la musculatura como prevencion o
tratamiento de disfuncion pélvica durante el periodo de gestacion y puerperio (16).
Favoreciendo la activacion fisica con ejercicios aerébicos de bajo impacto, ya que los
ejercicios de alto impacto estan relacionados con un aumento del riesgo de padecer IU.
Ademas, Szumilewicza et al. (17) evalud que el 14% de las mujeres embarazadas no fueron
capaces de activar la MSP, siendo dos tercios de ellas las que confiaban en estar realizando
correctamente los ejercicios fisicos. Por lo que existe una relacion entre la adherencia al
tratamiento y el autoconocimiento corporal de la MSP, de tal modo que un autoconocimiento
corporal es capaz de aumentar la confianza a la hora de realizar los ejercicios fisicos,

manteniendo la motivacion durante las sesiones.
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Segun la Sociedad Internacional de Continencia la IU representa un impacto negativo en el
bienestar fisico, psicolégica y socioeconémico de la mujer, en funcién de la gravedad de la
alteracion (7,17). Considerandose la incontinencia urinaria por esfuerzo (IUE) la mas comun
de sufrir, asociando la alteracion a la debilidad de la musculatura del SP y un aumento de la
presion intraabdominal, lo que conlleva a una falta de soporte anatdmico que ocasiona

pérdidas de orina ante un movimiento (5,7) como se ve representado en la llustracién 2.

llustracion 2. Relacion del suelo pélvico con la incontinencia por esfuerzo. Elaboracién propia.

Kahyaoglu Sut et al. (2) estudia el efecto del EMSP durante el embarazo y el postparto en la
mejora de la funcion urinaria y la calidad de vida. El estudio aplico el cuestionario de Impacto
de la Incontinencia (11Q-7), Inventario de angustia miccional (UDI-6) y el Cuestionario de vejiga
hiperactiva (OAB-q) para la sintomatologia urinaria y diarios miccionales (3 dias) y
uroflujometria para las funciones miccionales, durante las semanas 28 y de la semana 36 a la
38 de embarazo y las semanas de la 6 a la 8 postparto. Los criterios de inclusion fueron
mujeres embarazadas mayores de 18 afios en el tercer trimestre del embarazo (semana 28),
excluyendo embarazos gemelares, infecciones urinarias, neuropatia, diabetes mellitus,
antecedentes de cirugia pélvica o embarazo de alto riesgo de prematuridad. Concluyendo que
el EMSP aplicado durante el embarazo y postparto aumenta la fuerza de la MSP, previniendo
la sintomatologia urinaria y mejorando proporcionalmente la calidad de vida de las

embarazadas.

Johannessen et al. (5) pudo demostrar que el EMSP de intensidad moderada redujo la

prevalencia de IU en el puerperio, extendiéndose hasta los 3 meses postparto, en mujeres

que presentaban IU prenatal medido con el indice de gravedad de Sandvik. Observando una

mejoria significativamente mayor de continencia en embarazadas que presentaba IU prenatal.
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Los criterios de inclusién en este estudio fueron mujeres embarazadas mayores de 18 afos
primiparas, excluyendo los embarazos de riesgo. El programa de ejercicios constaba 1 sesién
semanal grupal y sesiones en el domicilio 2 veces por semana durante 12 semanas. El

programa grupal consta de:

- 30 a 35 minutos de duracién de ejercicio aerdbico con intensidad moderada sin
impacto.

- 20 a 25 minutos de ejercicios de fortalecimiento de espalda, miembros superiores e
inferiores, musculatura del abdomen y MSP.

- 5 a 10 minutos de estiramientos, ejercicios de respiracién y relajacion.

Mientras que las sesiones en el domicilio consistian en entrenamiento de resistencia durante

30 minutos y de fuerza MSP durante 15 minutos.

Los sistemas urinario y reproductivo tienen una misma estructura anatémica, por lo que la
alteracion de uno de ellos tiene efectos en el otro (1), tal y como se observa en la llustracion
3 (18). La MSP relacionada con la region urogenital se encuentra implicada en la contraccion
de la musculatura durante las relaciones sexuales, por lo que también se considera un
ejercicio de fortalecimiento, asociando un SP fuerte a una mayor frecuencia de actividad

sexual (1).

Asa posterior

Anillo del trigono | g
Asa de Heiss

llustracion 3. Estructuras anatoémicas de la regién urogenital (18).
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La contraccion de la MSP permite el coito y parto, mejorando la excitacion en su ciclo de
respuesta sexual (deseo, excitacion, orgasmo y resolucion). De manera que la alteracion de
la MSP, especialmente los musculos pubococcigeo e ileococcigeo responsables de la
contraccion involuntaria durante el orgasmo, provoca en las relaciones sexuales una serie de

repercusiones que dificultan el potencial orgasmico (19,20):

- Disminuciéon de la libido, mas acentuado en mujeres con IUE, por una falta de
excitacion e interés sexual.

- Pérdida de orina durante la penetracion.

- Reduccion de la capacidad de alcanzar el orgasmo por la reduccion de frecuencia e
intensidad orgasmica.

- Reduccion de la frecuencia de actividad sexual por una disminucién del deseo,
excitacion, lubricacion (sequedad vaginal) y satisfaccion.

- Dispareunia con tension de la MSP durante la penetracion vaginal.

En un estudio llevado a cabo por Wang et al. (21) para demostrar la eficacia del EMSP a
través de una aplicacion mévil con guia de audiovisual, para el tratamiento de IUE, movilidad
de la vejiga y funcion sexual en mujeres primiparas de 20 a 34 afios con sintomas de IUE. El
estudio aplicd el Cuestionario de Consulta Internacional sobre U, ademas de palpacion
vaginal y electromiografia de superficie MSP para la fuerza de MSP, ecografia perineal para
la movilidad del cuello vesical e indice de funcién sexual femenina para la funcién sexual. Los
criterios de exclusion en dicho estudio fueron comorbilidades graves (prematuridad,
hipertension por el parto...), indicaciones de cesarea, cirugias previas lumbo-pélvicas, tos
cronica y estrefimiento. El estudio consistié en una aplicacion moévil audiovisual para guiar las
contracciones y relajaciones de la MSP sincronizadas a la musica, ademas de 45 minutos de
rehabilitacion y educacion basica del SP a través de conferencias, debates y consultas sobre
funciones y anatomia del SP, embarazo y otros factores de riesgo de la IUE y rehabilitacion
del SP.

Segun la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) la sexualidad es un aspecto del ser humano
basico que se encuentra presente durante toda la vida, donde engloba el sexo de los
individuos, las identidades y roles, fantasias y deseos, creencias culturales y valores, la propia
intimidad individual y las relaciones. Durante el proceso del embarazo, parto y postparto
algunos de estos componentes se ven afectados repercutiendo en el comportamiento sexual

de la embarazada (22).
La disfuncion sexual es un problema de salud que supone la alteraciéon del SP persistente o
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recurrente, produciendo cambios psicofisioldgicos caracteristicos en la respuesta a la
actividad sexual. En la llustracion 3 se observa la evolucion de la respuesta sexual normal

femenina que consta de 4 fases (22,23):

- Excitacion: Suceden cambios genital y extragenital con respuesta fisica de excitacion.

- Meseta: Los cambios producidos en la excitacidon se acentuan.

- Orgasmo: Estado maximo de placer sexual que cursa con contracciones MSP y del
resto del cuerpo.

- Resolucion: Punto mas alto de los cambios producidos anteriormente.

La alteracion de este ciclo de la respuesta sexual provoca dificultades interpersonales que

afectan negativamente a la calidad de vida de las embarazadas (23).

Orgasmo
multiple
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llustracion 4.Grafica del proceso fisiolégica del orgasmo femenino. Elaboracién propia.

La evidencia relaciona la debilidad de la MSP con las disfunciones pélvicas de caracter sexual,
aunque falta informacién acerca de este campo (24). A pesar de ello el estudio llevado a cabo
por Santos, Palmezoni et al. (19) compara la fuerza de la MSP y la funcion sexual en mujeres
primiparas y nuliparas entre las que presentaron sintomas de disfuncién sexual, a través del
test FSFI (Anexo 1V), la escala de Oxford (Tabla 3) y palpacion vaginal. Los criterios de
exclusién son los siguientes: imposibilidad de contraccion de MSP y cirugias
urogineproctologicas previas. El estudio consistié en guiar verbalmente las contracciones
maximas de 5 segundos de duraciéon del MSP seguidos de 1 minuto de descanso, midiendo
la fuerza de la contraccion con palpacion vaginal y posteriormente con mandmetro vaginal,
mientras controla la contraccion simultanea de los gluteos, abductores y/o abdomen.
14



Grado Descripcion Respuesta muscular
0 Ausencia de contraccion. Ninguna.
1 Contraccion débil sin movimiento. Parpadeos.
2 Movimiento del ROM a favor de la gravedad. Débil.
Movimiento del ROM en contra de la

3 Moderada.
gravedad.
Movimiento del ROM en contra de la

4 _ _ Normal.
gravedad y resistencia.
Movimiento del ROM en contra de la

5 . . . Fuerte.
gravedad y resistencia maxima.

La actividad sexual conlleva una interaccion compleja de diferentes componentes: conductual,
psicosocial y fisiologico. Considerando algunos de los factores de riesgo la falta de suefio,
fatiga, embarazo (cambios animicos, percepcion cambiada de la imagen y molestias),
lactancia materna y la pérdida de fuerza de la MSP, que pueden persistir afios después del

parto, causando dolor pélvico, cistocele, IU e insatisfaccion sexual en mas del 70% de

Tabla 3. Escala de Oxford (25).

primiparas durante el primer afio tras el parto (5,22,26).

Durante el embarazo se reduce la funcion y actividad sexual siendo el 94% de las pacientes
activas durante el primer trimestre, disminuyendo al 90% en el segundo trimestre y al 77% en
el tercer trimestre. También se reduce la satisfaccion sexual y aumenta la dispareunia, debido
a los cambios hormonales, cambios fisicos que alteran la autoimagen y debilidad de la MSP
(19). Mientras que la disfuncién sexual presenta una prevalencia en el embarazo entre el 63%

y el 93%, siendo el 83% problemas sexuales durante el primer trimestre tras el parto y un 64%

tras 6 meses (23,26).
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2. EVALUACION DE LA EVIDENCIA.
2.1. ESTRATEGIAS DE BUSQUEDA.

Las busquedas realizadas se llevaron a cabo a través de las bases de datos: PubMed, PEDro,
EBSCO (CINAHL, E-Journal, Academic Search Complet, Medline) y Google Académico.

Los términos seleccionados para llevar a cabo las busquedas bibliograficas estan
representados en la Tabla 4, haciendo uso de los términos MeSH en la base de datos PubMed

y DeCS en el resto de las bases de datos.

Término en

Castellano

Embarazada

Embarazo

Pilates

Suelo pélvico

Fisioterapia

Ejercicio

terapéutico

Incontinencia

urinaria

Término libre

Pregnant

Pregnancy

Pilates

Pelvic floor

Physiotherapy

Exercise

Therapy

Urinary

incontinence

MeSH

- "Pregnant Women"

- “Pregnancy”

- "Exercise Movement

Techniques"

- "Pelvic Floor"

- “Physical Therapy
Modalities"

- "Physical Therapy
Specialty"

- "Exercise Therapy"

- "Urinary Incontinence"
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DeCS

- "Pregnant Women"

- “Pregnancy”

- "Exercise Movement

Techniques"

- "Pelvic Floor"

- “Physical Therapy
Modalities"

- "Physical Therapy
Specialty"

- "Exercise Therapy"

- "Urinary Incontinence"



Sexualidad Sexuality - “Sexuality”

- “Sexual Behavior”

Calidad de vida Quality of life

- "Quality of Life"

- “Sexuality”

- "Quality of Life"

Tabla 4. Términos MeSH y DeCS. Elaboracién propia.

Para realizar las busquedas en PubMed y EBSCO se han utilizado los booleanos OR 'y AND,

en las combinaciones de los términos de la Tabla 4. Ademas, para asegurar una evidencia

actualizada, se han aplicado filtros a las busquedas: Clinical Trial de menos de 5 afios desde

su publicacién, indistintamente del idioma.

Estrategias de busquedas

("Pregnant Women"[MeSH Terms] OR
"Pregnancy”[MeSH Terms]) AND "Exercise Movement
Techniques"[MeSH Terms] AND ("Physical Therapy
Modalities"[MeSH Terms] OR "Physical Therapy
Specialty"[MeSH Terms]) AND "Urinary
Incontinence"[MeSH Terms] AND ("Sexual
Behavior"[MeSH Terms] OR "Sexuality"[MeSH Terms])
AND "Quality of Life"[MeSH Terms]

(("Pregnant Women"[MeSH Terms] OR
"Pregnancy”[MeSH Terms]) AND ("Exercise Movement
Techniques"[MeSH Terms]) AND ("Pelvic Floor"[MeSH
Terms]) AND ("Physical Therapy Modalities"[MeSH
Terms] OR "Physical Therapy Specialty"[MeSH Terms]
OR "Exercise Therapy"[MeSH Terms]))

(("Pregnant Women"[MeSH Terms] OR
"Pregnancy”[MeSH Terms]) AND ("Exercise Movement
Techniques”"[MeSH Terms] OR "Pelvic Floor"[MeSH

17

Articulos Articulos

encontrados utilizados

0 0
3 2
22 7



Terms]) AND ("Physical Therapy Modalities"[MeSH
Terms] OR "Physical Therapy Specialty”"[MeSH Terms])
AND ("Exercise Therapy"[MeSH Terms]))

("Pregnant Women"[MeSH Terms] OR
"Pregnancy”[MeSH Terms]) AND ("Exercise Movement
Techniques”"[MeSH Terms] OR "Pelvic Floor"[MeSH
Terms]) AND ("Physical Therapy Modalities"[MeSH
Terms] OR "Physical Therapy Specialty”"[MeSH Terms])
AND ("Exercise Therapy"[MeSH Terms]) AND ("Urinary

Incontinence"[MeSH Terms])

("Pregnant Women"[MeSH Terms] OR
"Pregnancy"[MeSH Terms]) AND ("Exercise Movement
Techniques”"[MeSH Terms] OR "Pelvic Floor"[MeSH
Terms]) AND ("Physical Therapy Modalities"[MeSH
Terms] OR "Physical Therapy Specialty”"[MeSH Terms])
AND ("Exercise Therapy"[MeSH Terms]) AND ("Sexual
Behavior"[MeSH Terms] OR "Sexuality"[MeSH Terms])

("Pregnant Women"[MeSH Terms] OR
"Pregnancy”[MeSH Terms]) AND ("Exercise Movement
Techniques"[MeSH Terms] OR "Pelvic Floor"[MeSH
Terms]) AND ("Physical Therapy Modalities"[MeSH
Terms] OR "Physical Therapy Specialty”"[MeSH Terms])
AND ("Exercise Therapy"[MeSH Terms]) AND ("Quality
of Life"[MeSH Terms])

("Pregnant Women"[MeSH Terms] OR
"Pregnancy”[MeSH Terms]) AND ("Pelvic Floor"[MeSH
Terms]) AND ("Physical Therapy Modalities"[MeSH
Terms] OR "Physical Therapy Specialty”"[MeSH Terms])
AND ("Sexual Behavior"[MeSH Terms] OR
"Sexuality"[MeSH Terms])

TOTAL:

Tabla 5. Estrategias de busqueda en PubMed (Anexo I). Elaboracién propia.

18

11

58
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Estrategias de busquedas

Exercise movement techniques AND Pelvic floor AND
[Physical therapy modalities OR physical therapy
speciality] AND Exercise therapy AND Urinary
incontinence AND [Sexuality OR sexual behavior] AND

Quality of life AND [Pregnant women OR Pregnancy]

Exercise movement techniques AND [Physical therapy
modalities OR physical therapy speciality] AND

[Pregnant women OR Pregnancy]

Pelvic floor AND Exercise therapy AND [Pregnant

women OR Pregnancy]

Pelvic floor AND Exercise therapy AND Urinary

incontinence AND [Pregnant women OR Pregnancy]

Pelvic floor AND Exercise therapy AND Quality of life
AND [Pregnant women OR Pregnancy]

Pelvic floor AND Exercise therapy AND [Sexuality OR
sexual behavior] AND [Pregnant women OR

Pregnancy]

TOTAL:

Tabla 6. Estrategias de busqueda en EBSCO (Anexo Il). Elaboracién propia.

19

Articulos

encontrados

60

43

20

130

Articulos

utilizados



. Articulos Articulos
Estrategias de busquedas
encontrados utilizados

Pilates AND Incontinence AND Perineum or genito-

urinary system AND Continence and women’s health 7 0
Filter: Clinical trial and 2017

Pregnancy AND Incontinence AND Perineum or
genito-urinary system AND Continence and women’s
health 8 0

Filter: Clinical trial and 2017
TOTAL: 15 0

Tabla 7. Estrategias de blusqueda en PEDro (Anexo Ill). Elaboracién propia.

También se realizado busquedas manuales en Google Académico, con el mismo criterio de
antigledad de publicacion que en las bases de datos anteriores. Ademas, se han utilizado
libros de anatomia y rehabilitacion del SP para justificar la anatomia y fisiopatologia de la IU
y la disfuncién sexual. Junto con los articulos que incluyen los test de sexualidad y de calidad

de vida que se va a utilizar en este estudio.
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2.2, DIAGRAMA DE FLUJO.

PubMed

EBSCO

PEDro

Busquedas
manuales

Total articulos:
365

Total articulos:

526

Total articulos:
15

Total articulos: 5

Total articulos:
12

Articulos
recogidos: 58

Articulos
recogidos: 130

repeticién: 6

| Eliminados por I_ Total =3

I— Total =9

Eliminados por
repeticion: 14

Eliminados por
repeticién: 70

| Eliminados por
lectura critica: 9

Eliminados por

Eliminados por

— lectura critica: | |— lectura critica: |— Total=0
29 57
— Total=16 — Total =3

Total de articulos empleados | N

31
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3. OBJETIVOS DEL ESTUDIO.
3.1. OBJETIVO GENERAL.

Determinar la efectividad del Método Pilates en el tratamiento convencional de fisioterapia que

no incluirlo en mujeres embarazadas con Incontinencia Urinaria por Esfuerzo.

3.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS.

- Evaluar los cambios en la continencia urinaria tras incluir el Método Pilates con el
indice de gravedad de Sandvik en mujeres embarazadas con Incontinencia Urinaria
por Esfuerzo durante el periodo de gestacion y postparto.

- Evaluar los cambios en la funcién sexual tras incluir el Método Pilates con el indice de
Funcién Sexual Femenina en mujeres embarazadas con Incontinencia Urinaria por
Esfuerzo durante el periodo de gestacion y postparto.

- Evaluar los cambios en la fuerza muscular del Suelo Pélvico tras incluir el Método
Pilates con la Escala de Oxford modificada en mujeres embarazadas con Incontinencia
Urinaria por Esfuerzo durante el periodo de gestacion y postparto.

- Evaluar los cambios en calidad de vida tras incluir el Método Pilates con Cuestionario
de consulta internacional sobre urinaria en mujeres embarazadas con Incontinencia

Urinaria por Esfuerzo durante el periodo de gestacion y postparto.
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4. HIPOTESIS.

Incluir el Método Pilates al tratamiento habitual de fisioterapia convencional, en mujeres
embarazadas con IUE durante el periodo de gestacion y postparto, es mas efectivo que no
incluirlo en la mejora de la continencia urinaria medido con el indice de gravedad de Sandvik
de IU, en la mejora de la funcién sexual medido con el FSFI (indice de funcién sexual
femenina), el aumento de fuerza de la musculatura del SP medido con la escala de Oxford
modificada y la mejora de la calidad de vida medido con el cuestionario ICIQ-SF (Cuestionario

de consulta internacional sobre incontinencia).
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5. METODOLOGIA.
5.1. DISENO DEL ESTUDIO.

Se ha realizado un estudio analitico experimental prospectivo, para realizar un analisis de
datos de los participantes del estudio (enmascaramiento por conveniencia, donde el evaluador
de los datos sera ciego), divido en grupos aleatorizados a lo largo de un periodo de tiempo

(prospectivo experimental).

Los grupos aleatorizados se dividen en: Grupo A o experimental (Tratamiento habitual de
fisioterapia habitual con Método Pilates) y Grupo B o control (Tratamiento habitual de

fisioterapia).

En cuanto a los aspectos éticos del estudio, se garantiza el cumplimiento de la Declaracién
de Helsinki y la presentacién de la solicitud para la aceptacién del Comité Etico de
Investigacion Clinica (CEIC) (Anexo VI). Ademas, todos los pacientes seran informados de
los tratamientos que van a recibir a lo largo del estudio, por el que deberan dar su
consentimiento escrito en la hoja de informacion al paciente y consentimiento informado
(Anexo VII).

5.2. SUJETOS DEL ESTUDIO.

La poblacién diana del estudio seran mujeres en el primer trimestre del embarazo que
presenten IUE, siendo la poblacion de estudio las pacientes que acudan al Hospital

Universitario Ramon y Cajal.

La seleccion de la muestra se realiza por un muestreo no probabilistico por conveniencia,
donde los criterios de inclusion y exclusion que deben cumplir para formar parde del estudio,
son los siguientes:

CRITERIOS DE INCLUSION CRITERIOS DE EXCLUSION

L - Haber tenido ningun embarazo previo.

- Primiparas.

- Alteracion del sistema nervioso central
- Primer trimestre de embarazo. ]
i o farmacologia que lo altere.
- Sintomatologia de IUE. _
- Antecedentes de tumores pélvicos.
- Capacidad normal de o
. - Prolapsos pélvicos.

comprension. o

- Procesos oncoldgicos.

Tabla 8. Criterios de inclusioén y exclusion del estudio. Elaboracion propia.
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Para calcular el tamafio de la muestra de estudio, se utiliza la formula de comparacién de dos

medias:

2% K x SD?
nETar

Donde:

- n = Tamano muestral del estudio.

- K = Parametro que depende del nivel de significacion y potencia estadistica (Tabla 9).
- SD = Desviacion tipica.

- d = Precision del intervalo de confianza para calcular el nivel de significacion entre

medias de las variables.

Para obtener el parametro k se hace uso de la Tabla 9, donde el nivel de significacion (a)
establecido para estudios del ambito sanitario es 5% y el poder estadistico (1-B) es 80%, por

lo tanto, el parametro k obtiene un valor de 7,8.

Nivel de significacion (a)

Poder estadistico (1-8) 5% 1% 0,10%
80% 7,8 11,7 17,1
90% 10,5 14,9 20,9
95% 13 17,8 24,3
99% 18,4 24 1 31,6

Tabla 9. Tabla de contingencia parametro k. Elaboracién propia.

Los valores de la desviacion tipica (SD) y de la precision (d) se han obtenido de los siguientes
articulo:s Naiara T et al. (14) para la variable fuerza del SP, Liu et al. (27) para la variable
continencia urinaria y calidad de vida y Hoz et al. (28) para la variable funcién sexual. Una vez
obtenidos el tamafo muestral de todas las variables dependiente, se opta por el tamafo

muestral maximo de los valores obtenidos.

3 2%7,8%0,32

= =354+ 15% = 40
n 0.22 + 15%

Al resultado se le suma un 15% por las posibles pérdidas durante el estudio, evitando una
reduccion del tamafio muestral. Por lo que se obtiene un tamano muestral (n) de 40 sujetos
en el grupo control y el mismo numero en el grupo experimental, formando un total de 80
sujetos para la muestra del estudio.
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5.3. VARIABLES.

Variable Tipo Unidad de medida Forma de medida
Continencia Cuantitativa 1 (leve) — 12 (muy indice de gravedad de
urinaria discreta grave) Sandvik
Respuesta sexual Cualitativa 2 (minimo) — 36 indice de Funcién

discreta (maximo) Sexual Femenina (FSFI)

Fuerza Cuantitativa 0 (menor) — 5 Escala de Oxford
discreta (mayor) modificada

Calidad de vida Cuantitativa 0 (mejor) — 21 (peor) Cuestionario de consulta

discreta internacional sobre

incontinencia (ICIQ-SF)

Tabla 10. Variables dependientes. Elaboracion propia.

El cuestionario Sandvik (5), Tabla 1, para valorar la continencia urinaria, consta de 2 preguntas
sobre la frecuencia y la cantidad de orina. La puntuacion se obtiene de multiplicar el resultado
de ambas preguntas (la primera pregunta de [1 — 4] y la segunda de [1 — 3]), para después

categorizarlas en leve [1 — 2], [3 — 6] moderada, [8 — 9] grave y 12 muy grave.

El cuestionario FSFI (29), Anexo IV, para valorar la respuesta sexual, consta de 19 preguntas
que abarcan 5 dominios de la respuesta sexual (deseo, lubricacién, satisfaccion, estimulo
subjetivo, orgasmo y dolor/molestia). La puntuacion de este cuestionario se obtiene de sumar
los items de cada dominio individualmente (puntuaje simple) y se multiplica por el factor de
cada dominio (puntuaje ponderado). La puntuacion final se obtiene de la suma de los

puntuajes ponderados de cada dominio, siendo el valor minimo 2 y el maximo 36.

La escala de Oxford modificada (19), Tabla 3, para valorar la fuerza del SP, consta de 6 niveles
de contraccion donde 0 no existe contraccion, 1 hay contraccion sin movimiento, 2 movimiento
a favor de la gravedad, 3 movimiento en contra de la gravedad, 4 movimiento contra la

gravedad y resistencia, 5 movimiento contra la gravedad y resistencia maxima.

El cuestionario ICIQ-SF (30), Anexo V, para valorar la calidad de vida, consta de 4 preguntas
sobre cuanto afecta la IU a la vida diaria y la frecuencia, cantidad y momento de pérdida de
orina. La puntuacién del cuestionario se obtiene de la primera pregunta que varia de [0 — 5],
la segunda [0 — 6] y la tercera [0 — 10]. La puntuacion final abarca del O (peor calidad de vida)

a 21 (mejor calidad de vida).
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Variable Tipo Unidad de medida Forma de medida

Tipo de tratamiento  Cualitativa nominal - 0 (grupo control - B)

dicotémica y 1 (grupo

experimental - A)

Momento de Cualitativa nominal - 0 (pre-tratamiento) y

medicién dicotomica 1 (post-tratamiento)

5.4.

Tabla 11. Variables independientes. Elaboracion propia.

HIPOTESIS OPERATIVAS.

A) Continencia urinaria:

O

Hipétesis nula (Ho): No existen diferencias estadisticamente significativas entre

la inclusién del Método Pilates junto al tratamiento convencional de fisioterapia
frente a no incluirlo en la variacion de la continencia urinaria medido con el
indice de gravedad de Sandvik en mujeres embarazadas con Incontinencia
Urinaria por Esfuerzo.

Hipdtesis alternativa (Ha): Existen diferencias estadisticamente significativas

entre la inclusion del Método Pilates junto al tratamiento convencional de
fisioterapia frente a no incluirlo en la variacion de la continencia urinaria medido
con el indice de gravedad de Sandvik en mujeres embarazadas con

Incontinencia Urinaria por Esfuerzo.

B) Funcion sexual:

O

Hipétesis nula (Ho): No existen diferencias estadisticamente significativas entre

la inclusién del Método Pilates junto al tratamiento convencional de fisioterapia
frente a no incluirlo en la variacién de la funcion sexual medido con el indice de
Funcién Sexual Femenina en mujeres embarazadas con Incontinencia Urinaria
por Esfuerzo.

Hipdtesis alternativa (Ha): Existen diferencias estadisticamente significativas

entre la inclusion del Método Pilates junto al tratamiento convencional de
fisioterapia frente a no incluirlo en la variacién de la funcion sexual medido con
el indice de Funcién Sexual Femenina en mujeres embarazadas con

Incontinencia Urinaria por Esfuerzo.

C) Fuerza del SP:

O

Hipétesis nula (Ho): No existen diferencias estadisticamente significativas entre
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la inclusién del Método Pilates junto al tratamiento convencional de fisioterapia
frente a no incluirlo en la variacién de la fuerza de la musculatura del Suelo
Pélvico medida con la Escala de Oxford modificada en mujeres embarazadas
con Incontinencia Urinaria por Esfuerzo.

Hipdtesis alternativa (Ha): Existen diferencias estadisticamente significativas

entre la inclusion del Método Pilates junto al tratamiento convencional de
fisioterapia frente a no incluirlo en la variacién de la fuerza de la musculatura
del Suelo Pélvico medida con la Escala de Oxford modificada en mujeres

embarazadas con Incontinencia Urinaria por Esfuerzo.

D) Calidad de vida:

O

5.5.

Hipdtesis nula (Ho): No existen diferencias estadisticamente significativas entre

la inclusién del Método Pilates junto al tratamiento convencional de fisioterapia
frente a no incluirlo en la variacién de la calidad de vida medida con el
cuestionario de consulta internacional sobre urinaria en mujeres embarazadas
con Incontinencia Urinaria por Esfuerzo.

Hipdtesis alternativa (Ha): Existen diferencias estadisticamente significativas

entre la inclusion del Método Pilates junto al tratamiento convencional de
fisioterapia frente a no incluirlo en la variacion de la calidad de vida medida con
el cuestionario de consulta internacional sobre urinaria en mujeres

embarazadas con Incontinencia Urinaria por Esfuerzo.

RECOGIDA, ANALISIS DE DATOS Y CONTRASTE DE

HIPOTESIS.

Una vez que los sujetos han sido informados y han firmado el Consentimiento Informado,
aceptando de esta forma la participacion al estudio, se les recoge los datos personales (Anexo

VIII) por el profesional investigador (no por el analista de los datos).

Ademas, se recogeran las mediciones de las variables del estudio (continencia urina, funcién
sexual, fuerza del SP y calidad de vida), introducidos en una tabla de Microsoft Excel y seran

analizados con el programa IBM SPSS Stadistics ® version 26.0.

Se realizara un analisis por intencion de tratar para comparar la eficacia de los dos
tratamientos, conservando la ventaja de la aleatorizacidn en la asignacion de los participantes,

logrando evitar los factores de confusion por ser ambos grupos comparables. Es el analisis
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mas comun en la practica clinica, asumiendo que los participantes no llevan a cabo el

tratamiento tal cual se ha prescrito.
Se realiza un analisis estadistico formado por:

e Anadlisis descriptivo: Se analizaran, de cada una de las variables del estudio, las

medidas de tendencia central (media, moda y mediana), medidas de dispersion
(rango, varianza y desviacion tipica), medidas de posicion (percentil y cuartil) y

medidas de forma (asimetria y curtosis).

Variables cualitativas Variables cuantitativas
Nominal Ordinal Continuas Discretas

Diagrama de

barras
Diagrama de

sectores

Diagrama de

cajas
Diagrama de
tallo y hojas

Histograma

Tabla 12. Representacion grafica. Elaboracion propia.

e Analisis inferencial: Determinar las caracteristicas de la poblacién a través de un

contraste de hipétesis bilateral de las medias pre-tratamiento y post-tratamiento de

cada una de las variables.

En primer lugar, se realiza la prueba de normalidad de Kolmogorov-Smirnov y la
homogeneidad de las varianzas con el test de Levene. Una vez calculada, obteniendo p>0,05
en ambas pruebas, se usa la prueba T de Student para muestras independientes. Mientras
que si se obtiene p<0,05 quiere decir que no se cumplido la distribucion normal ni

homogeneidad de varianzas, por lo que se usa la prueba U de Mann Whitney.

Tanto para la prueba de T de Student para muestras independientes como U de Mann

Whitney, el parametro p indica:

¢ Siendo p>0,05, no existen diferencias estadisticamente significativas entre el pre-
tratamiento y post-tratamiento entre grupo A (experimental) y grupo B (control) y, por
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tanto, se acepta la Ho.
e Siendo p<0,05, existen diferencias estadisticamente significativas entre el pre-
tratamiento y post-tratamiento entre grupo A (experimental) y grupo B (control) y, por

tanto, se rechaza la Ho y se acepta la H..

5.6. LIMITACIONES DEL ESTUDIO.

La mayor limitacion que se ha encontrado es la escasa informacion acerca de la relacion entre
el Método Pilates y la IUE. Por otro lado, los articulos encontrados que relacionan la funcién
sexual con la IUE por la debilidad del SP, no ahondan en el Método Pilates centrandose

Unicamente en las contracciones de la MSP.

Ademas, al ser un estudio llevado a cabo durante un periodo de tiempo tan largo supone un

alto coste, por lo que habria que solicitar ayuda para la investigacion en la Fundacion Caixa.

5.7. EQUIPO INVESTIGADOR.

El equipo constara de dos fisioterapeutas y un estadistico:

o Investigadora principal: Paula Minguez Martin graduada en Fisioterapia por la
Universidad Pontificia de Comillas.

o Fisioterapeuta experto: Graduado en Fisioterapia con Master Oficial en Suelo
Pélvico y Método Pilates, con 5 afios de experiencia profesional.

e Evaluador-Analista: Graduado en Fisioterapia, con 5 afios de experiencia

investigadora.
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6. PLAN DE TRABAJO.
6.1. DISENO DE LA INTERVENCION.

Una vez redactado el presente proyecto de investigacion, se solicitara la aprobacion del CEIC
del Hospital Universitario Ramon y Cajal (Anexo VI). Cuando se haya concedido la aprobacion
del comité se formara el equipo de investigacion, el cual se reunira para asignar las tareas a

cada miembro del equipo.

El reclutamiento de los pacientes de la muestra se hard mediante un muestreo no
probabilistico por conveniencia. Siendo la investigadora principal la que se ponga en contacto
con los ginecélogos y rehabilitadores del Hospital Universitario Ramon y Cajal, para derivar a
las pacientes que sufran IUE y disfuncién sexual durante el primer trimestre del embarazo,

ademas de cumplir los criterios de inclusion y exclusion que se muestran en la Tabla 8.

Cuando les hayan derivado a la Unidad de Suelo Pélvico del Hospital Universitario Ramoén y
Cajal, se procedera a una citacion para la entrevista llevada a cabo por el investigador
principal, donde se recogeran los datos personales del paciente (Anexo VIII), se informara al

paciente del estudio y firmara el consentimiento informado de forma voluntaria (Anexo VII).

Cada paciente obtendra un cédigo de identificacion y se aleatorizara su adjudicacion al grupo
A (experimental) donde se realizara un tratamiento convencional de fisioterapia (EMSP) junto
al Método Pilates o grupo B (control) donde se realizara un tratamiento convencional de
fisioterapia (EMSP).

A continuacion, se procede a realizar la valoracion pre-tratamiento con una serie de

cuestionarios:

e Cuestionario de Sandvik (Tabla 1) para valorar la gravedad de la IU. Consta de 2
items (frecuencia miccional y cantidad de orina), donde la puntuacién se obtiene de
la multiplicacion del resultado de ambos items. El primer item puntua del [1 — 4] y el
segundo de [1 — 3], categorizando el resultado final en leve [1 — 2], [3 — 6] moderada,
[8 — 9] grave y 12 muy grave.

e Cuestionario de FSFI (Anexo 1V) para valorar la funcion sexual. Consta de 19 items
que abarcan 5 dominio de la respuesta sexual (deseo, lubricacion, satisfaccion,
estimulo subjetivo, orgasmo y dolor/molestia), donde la puntuacion se obtiene de la
suma de la puntuacién de cada item, multiplicado por el factor de cada dominio
(puntuaje ponderado). La puntuacion final se obtiene de la suma de los puntuajes

ponderados, siendo el valor minimo 2 y el maximo 36.
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e Cuestionario de ICIQ-SF (Anexo V) para valorar la calidad de vida de pacientes con
IU. Consta de 4 items (cuanto afecta la IU a la vida diaria, frecuencia, cantidad y
momento de la pérdida de orina), donde la puntuacion se la suma de cada item
siendo el menor 0 (peor calidad de vida) y el maximo 21 (mejor calidad de vida). El

primer item puntua de [0 — 5], el segundo [0 — 6] y el tercero [0 — 10].

Ademas de una valoracién vaginal mediante la escala de Oxford modificada (Tabla 3) para
valorar la fuerza del SP. Consta de 6 grados de contraccion, siendo 0 la nula contraccion, 1 la
existencia de contraccion sin movimiento, 2 movimiento a favor de la gravedad, 3 movimiento
en contra de la gravedad, 4 movimiento contra gravedad con resistencia ligera y 5 movimiento

contra gravedad con resistencia maxima.

Una semana después de la entrevista, se acordara la primera sesion donde tanto el grupo A
(experimental) como el grupo B (control) recibiran tratamiento convencional de fisioterapia, 3
dias ala semana en dias alternos (lunes, miércoles y viernes) hasta el final del tercer trimestre.
Al inicio del tratamiento, se instruirda al paciente sobre la concienciacion de la MSP,
controlando su contraccion y relajacion de forma voluntaria. Una vez se tenga cierto control
de la MSP, el paciente se ubicada de decubito supino con caderas y rodillas flexionadas,
apoyando talones en el suelo, donde se llevaran a cabo 3 series de 10 repeticiones cada una,
realizando contracciones isométricas maximas de la MSP durante 5 segundos y 2 series de
12 repeticiones de contracciones isométricas suaves. Para asegurar la contraccion adecuada

de la MSP se realizara palpacion vaginal (3).

Es muy importante controlar la respiracion (realizar exhalaciones durante las contracciones)

y no realizar apneas durante los ejercicios.

Ademas, a los pacientes se les informaran de higiene postural y habitos saludables, para
controlar el peso que es un factor de riesgo de la debilidad del SP, llevando una dieta

saludable y rutina de ejercicio que evitan el sobrepeso.

En cuanto al grupo A (experimental) ademas, recibiran clases grupales del Método Pilates
una vez por semana durante 1 hora. Las sesiones del Método Pilates se repartiran en 10
minutos de calentamiento dirigido a respiraciones dirigidas y de concienciacion junto a
movimientos de bascula pélvica, seguido de [30 — 40] minutos de ejercicios con contracciones
maximas del SP sincronizadas a las exhalaciones a labios fruncidos (inhalaciones por la nariz
con relajacion de la MSP), finalizando la sesién con 10 minutos de vuelta a la calma,
estiramientos y meditacion. Estos ejercicios iran aumentando la dificultad a medida que se
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progrese con el tratamiento.

Los ejercicios del Método Pilates los realizara el Fisioterapeuta Experto, basando las primeras
sesiones en la sincronizacién de la exhalacion con la contracciéon de la MSP y un movimiento
corporal del ejercicio (bascula pélvica, movilidad de extremidades, etc.), activando el
transverso abdominal y MSP, ademas de intercostales internos y externos, recto del abdomen
y oblicuos internos y externos. A medida que progrese se incrementaran la demanda del
movimiento corporal sincronizado con la respiracion, incluyendo material complementario

(Fitball, Aro magico, Roller, Bosu, Disco, Teraband y/o Balén) (31).
Se realizaran 3 series de [8 — 10] repeticiones con descansos de un minuto entre series.

La posicién las primeras semanas, cuando los pacientes se ubiquen en decubito supino sera
con flexion de cadera y rodilla, talones apoyados con pies en flex, ademas de rectificacion de

la lordosis lumbar, manteniendo la zona lumbar en contacto con la esterilla en todo momento.

En todos los ejercicios de la sesién del Método Pilates, se realizara una contraccion de la MSP

y transverso abdominal en las fases exhalatorias y relajacion en las inhalatorias.

CALENTAMIENTO (31):

e Respiracion costal: Manos ubicadas en parrilla costal. Inspirando a la vez que se

expande la caja toracica y exhalando retrayéndola (/lustracion 5).

llustracion 5. Respiracion costal. Elaboracion propia.

o Respiraciones abdominales: Manos ubicadas en el abdomen. Inspirar hinchando

abdomen y exhalar haciendo gesto de “meter tripa” con el ombligo hacia dentro y

arriba (/lustracion 6).
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llustracién 6. Respiraciones abdominales. Elaboracion propia.

Bascula pélvica: Manos en espinas iliacas antero-superiores. Inhalar aumentando la
lordosis lumbar (separar zona lumbar de la colchoneta) y exhalara rectificando la

lordosis lumbar (pegando la zona lumbar a la colchoneta) (/lustracién 7).

llustracion 7. Bascula pélvica. Elaboracion propia.

Rodillas al pecho: Brazos relajados a lo largo del cuerpo. Inhalar Aproximar una

rodilla al pecho y exhalar apoyar el pie en el suelo (/lustracion 8).
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llustracién 8. Rodillas al pecho. Elaboracion propia.

Serie de brazos: Partiendo con brazos extendidos perpendiculares al suelo al ancho

de hombros y palmas de las manos enfrentadas. Inhalar retrayendo las escapulas y
exhalando protruyéndolas. Seguido de extension por encima de la cabeza en la
inhalacién realizando medio circulo y aduciendo los brazos exhalando, terminando

el circulo finalizando en la posicion inicial (/lustracion 9).

llustracion 9. Serie de brazos. Elaboracién propia.
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SESION DE CUERPO ENTERO SIN MATERIAL (31):

Puente de gluteo: Decubito supino con miembro inferior flexionados y pies apoyados

a la anchura de las caderas con brazos elevado en la vertical con escapulas
retraidas y palmas de las manos enfrentadas. Exhalar despegar la pelvis del suelo,
despegando ascendentemente cada vértebra, al finalizar el movimiento extender los
brazos sobre la cabeza. Inhalar regresando los brazos a la vertical y apoyar
descendentemente cada vertebra en la colchoneta hasta finalizar con el sacro

(llustracién 10).

llustracion 10. Puente de gltteo. Elaboracién propia.

Circulos a una pierna: Brazos relajados a lo largo del cuerpo con una pierna en

flexion apoyada en el suelo y otra extendida a la vertical. Inhalar abduciendo cadera
realizando medio circulo y exhalar aduciendo cadera y volviendo a posicién inicial.

Repetir hacia el lado contrario (/lustracion 11).

llustracién 11. Circulos a una pierna. Elaboracioén propia.
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e Puente de isquiotibiales: Decubito supino con miembro inferior flexionados y talones

apoyados a la anchura de las caderas con brazos elevado en la vertical con
escapulas retraidas y palmas de las manos enfrentadas. Exhalar despegar la pelvis
del suelo, despegando ascendentemente cada vértebra, al finalizar el movimiento
extender los brazos sobre la cabeza. Inhalar regresando los brazos a la vertical y
apoyar descendentemente cada vertebra en la colchoneta hasta finalizar con el
sacro (llustracion 12).

llustracién 12. Puente de isquiotibiales. Elaboracién propia.

e Superman: Desde cuadrupedia, manos en linea con los hombros y rodillas en linea
con las caderas. Exhalar extender brazo y pierna contrarios, manteniendo la posicion

hasta encontrar el equilibrio e inhalar volviendo a posicion inicial (/lustracién 13).

llustracion 13. Superman. Elaboracién propia.
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e Sentadillas: En bipedestacion con pies a la anchura de caderas y brazos extendidos
al frente. Inspirar flexion de rodillas y cadera, retrasando gluteo y adelantando el

centro de gravedad y exhalar volviendo a posicion inicial (/lustracion 14).

llustracion 14. Sentadilla. Elaboracién propia.

SESION DE CUERPO ENTERO CON ARO MAGICO (31):

Progresion de las sesiones del Método Pilates, aumentando la intensidad de los ejercicios con

el aro magico.

e Puente de isquiotibiales: Decubito supino con miembro inferior flexionados y talones

apoyados a la anchura de las caderas con brazos elevado en la vertical con
escapulas retraidas y palmas de las manos enfrentadas. Aro magico entre los
muslos apretando en aduccién al exhalar despegando la pelvis del suelo y
despegando ascendentemente cada vértebra. Inhalar, manteniendo la contraccion
en aduccién del aro magico, apoyando descendentemente cada vertebra en la

colchoneta hasta finalizar con el sacro (llustracion 15).

llustracién 15. Puente de isquios con aro magico. Elaboracién propia.
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Patada lateral: En decubito lateral con piernas extendidas, brazo inferior como

almohada y superior sobre aro magico manteniendo el equilibrio. Inhalar flexionando
cadera con pierna extendida y pie en flex. Exhalar extendiendo cadera con pie en

punta (/lustracién 16).

llustracién 16. Patada lateral con aro mégico. Elaboracion propia.

Puente de gluteo: Decubito supino con miembro inferior flexionados, aro magico

alrededor de los muslos y pies apoyados a la anchura de las caderas con brazos
elevado en la vertical con escapulas retraidas y palmas de las manos enfrentadas.
Exhalar despegar la pelvis del suelo, despegando ascendentemente cada vértebra,
al finalizar el movimiento extender los brazos sobre la cabeza. Inhalar regresando
los brazos a la vertical y apoyar descendentemente cada vertebra en la colchoneta

hasta finalizar con el sacro (/lustracion 17).

llustracién 17. Puente de gluteo con aro magico. Elaboracién propia.

Dead bug modificado - piernas: Decubito supino en posicion de mesa invertida, pies

en flex y brazos extendidos en la vertical con el aro méagico entre las manos. Inhalar
descendiendo piernas alternativamente, manteniendo la flexion de la pierna y

exhalar volviendo a posicion inicial (/lustracion 18).
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llustracion 18. Dead bug modificado. Elaboracion propia.

Apertura lateral de cadera: Decubito lateral con piernas extendidas, aro magico

alrededor de los tobillos y brazo inferior de almohada. Exhalar abduccion mantenida
con pierna inferior en contacto con el suelo e inhalar relajando la pierna superior

(llustracién 19).

llustracién 19. Apertura lateral de cadera. Elaboracion propia.

Dead bug modificado - brazos: Decubito supino en posiciéon de mesa invertida, pies

en flex y brazos extendidos en la vertical con el aro magico entre las manos. Inhalar
descendiendo brazos, manteniendo la zona lumbar conectada con la colchoneta y

exhalar volviendo a posicion inicial (/lustracion 20).
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llustracion 20. Dead bug modificado - brazos. Elaboracion propia.

Estiramiento del gato: En cuadrupedia, manos en linea con los hombros y rodillas

en linea con las caderas. Mantener abduccion con los brazos mientras se inhala
aumentando la lordosis de la columna con la mirada hacia el techo y exhala

aumentando la cifosis con la mirada hacia el ombligo (/lustracion 21).

llustracion 21. Estiramiento del gato. Elaboracién propia.
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A medida que avanzan las semanas, las pacientes no se podran poner en posicion de decubito

supino, por lo que los ejercicios se adaptaran a sedestacion, bipedestacion y decubito lateral.

ESTIRAMIENTOS (31):

o Estiramiento del gato: En cuadrupedia, manos en linea con los hombros y rodillas

en linea con las caderas. Inhalar aumentando la lordosis de la columna con la mirada
hacia el techo y exhalar aumentando la cifosis con la mirada hacia el ombligo

(llustracion 22).

llustracion 22. Estiramiento del gato. Elaboracién propia.

¢ Mahoma: Sentada con talones en gluteo y manos extendidas por encima de la

cabeza. Controlar la respiracion alargando la columna con cada exhalacion.

llustracion 23. Mahora. Elaboracién propia.

o Estiramiento de cadena posterior: Sedestacion con piernas extendidas al frente,

flexionar el tronco y cadera.

llustracién 24. Estirameinto de cadena posterior. Elaboracién propia.
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Estiramiento de aductores: Sedestacion, con piernas extendidas y abiertas, flexionar

tronco y cadera.

llustracién 25. Estiramiento de aductores. Elaboracion propia.

Estiramiento de deltoides v triceps: En sedestacion acercar el brazo todo lo posible

al pecho y posteriormente pasar el brazo por detras y por encima de la cabeza,

apuntando el codo hacia el techo.

llustracion 26. Estiramiento de deltoides y triceps. Elaboracién propia.

Estiramiento de cuello: Inclinacion lateral de cuello, luego frontal y realizar circulos.

llustracién 27. Estiramiento de cuello. Elaboracion propia.
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o Estiramiento de cadena anterior superior: Apoyar la palma de la mano en la pared y

girar hacia el lado contrario con el cuerpo.

llustracion 28. Estiramiento cadena anterior superior. Elaboracion propia.

o Estiramiento de cuadriceps: En bipedestacion llevar el talon lo mas proximo al

gluteo, manteniendo rodillas juntas y tronco erguido.

llustracion 29. Estiramiento de cuadriceps. Elaboracion propia.

Una vez finalizado el tratamiento, se esperara 2 meses tras el parto (2) de cada paciente para
citarla con el Investigador principal en la Sala de Suelo Pélvico del Hospital Universitario
Ramén y Cajal, donde se realizaran los cuestionarios de Sandvik (Tabla 1), cuestionario de
FSFI (Anexo 1V), cuestionario de ICIQ-SF (Anexo V) y la valoracion de la fuerza de la MSP
con la escala de Oxford modificada (Tabla 3). Con el fin de que las pacientes descansen y las
respuestas obtenidas de los test sean realistas y no producto del cansancio que supone un

parto.
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Una vez se hayan completado las mediciones post-tratamiento (Anexo VIII), se le entregara
al Evaluador-Analista los datos de medicion pre-tratamiento y post-tratamiento con el cédigo
de identificacion de cada usuario, para conseguir su cegamiento. Estos datos se registraran
en una hoja Excel de Microsoft Office por el Investigador principal, mientras que el analisis de
los datos lo realizara el Evaluador-Analista que utilizara el programa IBM SPSS Stadistics ®

version 26.0.

Para finalizar, la investigadora principal con los datos obtenidos del Evaluador-Analista

realizara la redaccion de conclusiones del proyecto.

6.2. ETAPAS DE DESARROLLO.

Disefio y redaccion del proyecto Septiembre 2022 — Mayo 2023
Solicitud del CEIC Junio — Julio 2023
Reunidn con el equipo investigador Septiembre — Octubre 2023

. Inicio en Noviembre 2023 — Finalizar
Reclutamiento de la muestra
muestra
Medicion pre-tratamiento Dia de la entrevista
.. Iniciar la semana posterior a la entrevista —
Intervencion _ _
Final del tercer trimestre
Medicion post-tratamiento Dos semanas tras el parto
Analisis de datos Durante 2 meses tras reclutar la muestra
» . Durante 2 meses tras recibir los datos del
Elaboracién del trabajo .
analista

Tabla 13. Etapas de desarrollo. Elaboracion propia.

6.3. DISTRIBUCION DE TAREAS.

Investigador principal: Paula Minguez Martin, graduada en Fisioterapia en la Universidad

Pontifica de Comillas.

o Disefiar y desarrollar el proyecto.
¢ Reunir al equipo de investigacion y explicar en qué consiste la investigacion
o Distribucion de tareas de los integrantes del equipo.

e Encargado de solicitar la aprobacién al CEIC.
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o Ponerse en contacto con los ginecologos y rehabilitadores del Hospital Universitario
Ramén y Cajal para las derivaciones de los pacientes.

e Entrevistar a los pacientes, facilitandoles las hojas de informacién al paciente y
consentimiento informacion.

e Realizar las valoraciones (pre-tratamiento y post-tratamiento) de los pacientes.

o Recogida de datos de los pacientes.

o Redaccion del proyecto y las conclusiones.

Fisioterapeuta experto: Graduado en Fisioterapia con Master Oficial en Suelo Pélvico y

Pilates, con 5 afios de experiencia profesional.

e Realizar las sesiones de fisioterapia.

e Desarrollar las sesiones de Método Pilates.

Evaluador-Analista: Graduado en Fisioterapia, con 5 afios de experiencia investigadora.

e Interpretar y analizar datos.

6.4. LUGAR DE REALIZACION DEL PROYECTO.

El presente proyecto se llevara a cabo en el Hospital Universitario Ramon y Cajal, en la Sala

de Suelo Pélvico, realizando las sesiones de Método Pilates en el gimnasio de rehabilitacion.

Su ubicacion es M-607, 9, 100, 28034 (Madrid).

C. de Manresy

Lidl 9 Hm

Tanatorio Norte
M-607 Funeraria Nuestra...

Hospital Universitario
Ramon y Cajal

el

Pension Cu:

%A ?ooking.com

Hoteles

30 M-607

) Palacios

Tabla 14. Ubicacion del Hospital Universitario Ramén y Cajal. Google Maps.
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ANEXO IV: indice de funcién sexual femenina (29).

Instrucciones
Estas preguntas son sobre su sexualidad durante las ultimas 4 semanas. Por favor responda las siguientes preguntas
lo mas honesta y claramente posible. Sus respuestas seran mantenidas completamente confidenciales.

Definiciones

Actividad sexual: se refiere a caricias, juegos sexuales, masturbacion y relaciones sexuales.

Relacion sexual: se define como penetracion del pene en la vagina.

Estimulacion sexual: incluye juegos sexuales con la pareja, autoestimulacion (masturbacion) o fantasias sexuales.

Marque sélo una alternativa por pregunta
Deseo o interés sexual es la sensacion que incluye deseo de tener una experiencia sexual, sentirse receptiva a la
incitacion sexual de la pareja y pensamientos o fantasias sobre tener sexo.

1. En las ultimas 4 semanas, ;Cuan a menudo usted sinti6 deseo o interés sexual?
— Siempre o casi siempre

— La mayoria de las veces (mas que la mitad)

— A veces (alrededor de la mitad)

— Pocas veces (menos que la mitad)

— Casi nunca o nunca

2. En las ultimas 4 semanas, ;Como clasifica su nivel (intensidad) de deseo o interés sexual?
— Muy alto

— Alto

— Moderado

— Bajo

— Muy bajo o nada

Excitacion sexual es una sensacion que incluye aspectos fisicos y mentales de la sexualidad. Puede incluir sensacion
de calor o latidos en los genitales, lubricacion vaginal (humedad) o contracciones musculares

3. En las dltimas 4 semanas, ;Con cuanta frecuencia usted sintié excitaciéon sexual durante la actividad sexual?
— No tengo actividad sexual

— Siempre o casi siempre

— La mayoria de las veces (mas que la mitad)

— A veces (alrededor de la mitad)

— Pocas veces (menos que la mitad)

— Casi nunca o nunca

4. En las ultimas 4 semanas, ;Como clasifica su nivel de excitacion sexual durante la actividad sexual?
No tengo actividad sexual

Muy alto

Alto

Moderado

Bajo

Muy bajo o nada

5. En las ultimas 4 semanas, ;Cuanta confianza tiene usted de excitarse durante la actividad sexual?
— No tengo actividad sexual

— Muy alta confianza

— Alta confianza

— Moderada confianza

— Baja confianza

— Muy baja o nada de confianza

6. En las dltimas 4 semanas, ;Con qué frecuencia se sinti6 satisfecho con su excitaciéon durante la actividad
sexual?

— No tengo actividad sexual

— Siempre o casi siempre

— La mayoria de las veces (mas que la mitad)

— A veces (alrededor de la mitad)

— Pocas veces (menos que la mitad)

— Casi nunca o nunca
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En las ultimas 4 semanas, ;Con cuanta frecuencia usted sinti6 lubricacion o humedad vaginal durante la
actividad sexual?

No tengo actividad sexual

Siempre o casi siempre

La mayoria de las veces (mas que la mitad)

A veces (alrededor de la mitad)

Pocas veces (menos que la mitad)

Casi nunca o nunca

En las ultimas 4 semanas, ;le es dificil lubricarse (humedecerse) durante la actividad sexual?
No tengo actividad sexual

Extremadamente dificil o imposible

Muy dificil

Dificil

Poco dificil

No me es dificil

En las ultimas 4 semanas, ;Con qué frecuencia mantiene su lubricacion (humedad) vaginal hasta finalizar la
actividad sexual?

No tengo actividad sexual

Siempre o casi siempre la mantengo

La mayoria de las veces la mantengo (mas que la mitad)

A veces la mantengo (alrededor de la mitad)

Pocas veces la mantengo (menos que la mitad)

Casi nunca o nunca mantengo la lubricacion vaginal hasta el final

. En las ultimas 4 semanas, ¢;Le es dificil mantener su lubricaciéon (humedad) vaginal hasta finalizar la actividad

sexual?

No tengo actividad sexual
Extremadamente dificil o imposible
Muy dificil

Dificil

Poco dificil

No me es dificil

En las ultimas 4 semanas, cuando usted tiene estimulaciéon sexual o relaciones, ;Con qué frecuencia alcanza el
orgasmo o climax?

No tengo actividad sexual

Siempre o casi siempre

La mayoria de las veces (mas que la mitad)

A veces (alrededor de la mitad)

Pocas veces (menos que la mitad)

Casi nunca o nunca

. En las dltimas 4 semanas, cuando usted tiene estimulacion sexual o relaciones, ¢Le es dificil alcanzar el orgasmo

o climax?

No tengo actividad sexual
Extremadamente dificil o imposible
Muy dificil

Dificil

Poco dificil

No me es dificil

. En las ultimas 4 semanas, ¢Cuan satisfecha esta con su capacidad para alcanzar el orgasmo (climax) durante

la actividad sexual?

No tengo actividad sexual
Muy satisfecha
Moderadamente satisfecha
Ni satisfecha ni insatisfecha
Moderadamente insatisfecha
Muy insatisfecha
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14. En las ultimas 4 semanas, ;Cuan satisfecha esta con la cercania emocional existente durante la actividad sexual
entre usted y su pareja?

— No tengo actividad sexual

— Muy satisfecha

— Moderadamente satisfecha

— Ni satisfecha ni insatisfecha

— Moderadamente insatisfecha

— Muy insatisfecha

15. En las ultimas 4 semanas, ;Cuan satisfecha esta con su relacién sexual con su pareja?
— Muy satisfecha

— Moderadamente satisfecha

— Ni satisfecha ni insatisfecha

— Moderadamente insatisfecha

— Muy insatisfecha

16. En las ultimas 4 semanas, ;Cuan satisfecha esta con su vida sexual en general?
Muy satisfecha

Moderadamente satisfecha

Ni satisfecha ni insatisfecha

Moderadamente insatisfecha

Muy insatisfecha

17. En las ultimas 4 semanas, ;Cuan a menudo siente discomfort o dolor durante la penetraciéon vaginal?
— No tengo actividad sexual

— Siempre o casi siempre

— La mayoria de las veces (mas que la mitad)

— A veces (alrededor de la mitad)

— Pocas veces (menos que la mitad)

— Casi nunca o nunca

18. En las ultimas 4 semanas, ;Cuan a menudo siente discomfort o dolor después de la penetraciéon vaginal?
— No tengo actividad sexual

— Siempre o casi siempre

— La mayoria de las veces (mas que la mitad)

— A veces (alrededor de la mitad)

— Pocas veces (menos que la mitad)

— Casi nunca o nunca

19. En las dltimas 4 semanas, ;Como clasifica su nivel (intensidad) de discomfort o dolor durante o después de la
penetracién vaginal?

— No tengo actividad sexual

—  Muy alto

- Alto

—  Moderado

- Bajo

—  Muy bajo o nada

Dominio Preguntas Puntafe Factor Minimo Mdximo
Deseo 1 -2 1-5 0,6 1,2 6
Excitacion 3 -6 0-5 0,3 0 6
Lubricacion 7-10 0-5 0,3 0 6
Orgasmo 1 -13 0-5 0,4 0 6
Satisfaccion 14 - 16 0-5 0,4 0,8 6
Dolor 17 - 19 0-5 0,4 0 6
Rango Total 2 36
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ANEXO V: Cuestionario ICIQ-SF (Cuestionario de consulta

internacional sobre incontinencia) (30).

HEEENIEEE CIAST Spanismrenlle LLICTT L1

N° del participante Iniciales del participante CONFIDENCIAL DD MM A A
Fecha de hoy

Hay mucha gente que en un momento determinado pierde orina. Estamos intentando

determinar el nimero de personas que presentan este problema y hasta qué punto les

preocupa esta situacion. Le estariamos muy agradecidos si nos contestase las siguientes

preguntas, pensando en coémo se ha encontrado usted en las ULTIMAS CUATRO SEMANAS.

1 Por favor escriba la fecha de su nacimiento: | | | | | | I | |

DIA MES  ANO
2 Usted es (sefiale cudl): Mujer [ | Vvaron|[ |

3 ¢Con qué frecuencia pierde orina? (Marque una)

o

nunca | |

una vez a la semana o menos ||
dos o tres veces a la semana |:]
unavez aldia[ |

varias veces al dia E]
continuamente [ |

O B2 W N -

4 Nos gustaria saber su impresion acerca de la cantidad de orina que usted cree que
se le escapa.
Cantidad de orina que pierde habitualmente (tanto si lleva proteccién como si no)
(Marque uno)

<

no se me escapa nada [ |
Muy poca cantidad [ |

una cantidad moderada [ |
mucha cantidad [ |

~

=

o

5 ¢Estos escapes de orina que tiene cuanto afectan su vida diaria?
Por favor marque un circulo en un numero entre 0 (no me afectan nada) y 10 (me afectan
mucho)
o 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
nada mucho

Puntuacién de ICI-Q: sume las puntuaciones de las preguntas 3+4+5 D D

6 ¢Cuando pierde orina? (Sefale todo lo que le pasa a usted)
nunca pierde orina [ |

pierde orina antes de llegar al WC |:|

pierde orina cuando tose o estornuda [ |

pierde orina cuando duerme | |

pierde orina cuando hace esfuerzos fisicos o ejercicio [:,
pierde orina al acabar de orinar y ya se ha vestido |:]
pierde orina sin un motivo evidente [:]

pierde orina de forma continua D
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ANEXO VI: Solicitud al Comité Etico de Investigacion Clinica (CEIC).

DiAa Paula Minguez Martin en calidad de investigadora principal con domicilio social en
Madrid.

EXPONE:

Que desea llevar a cabo el estudio “Inclusién del Método Pilates en el tratamiento de mujeres
embarazadas con incontinencia urinaria”.

Que sera realizado en el Servicio de Unidad de Suelo Pélvico del Hospital Universitario Ramén
y Cajal por Paula Minguez Martin que trabaja como investigador principal.

Que el estudio se realizara tal y como se ha planteado, respetando la normativa legal aplicable
para los ensayos clinicos que se realicen en Espafia y siguiendo las normas éticas

internacionalmente aceptadas (Helsinki ultima version).
Por lo expuesto,

SOLICITA:

Le sea autorizada la realizacion de este ensayo cutas caracteristicas son las que se indican
en la hoja de resumen del ensayo y en el protocolo y que a tenor de los medicamentos que
se investigan son:

"1 Primer Ensayo clinico con un PEI.

71 Ensayo clinico posterior al primero autorizado con un PEI (indicar n° de PEI).

T Primer ensayo clinico referente a una modificacién de PEI en tramite (indicar n°® de
PEI).

71 Ensayo clinico con una especialidad farmacéutica en una nueva indicacion (respecto
a las autorizadas en la Ficha Técnica).

T Ensayo clinico con una especialidad farmacéutica en nuevas condiciones de uso
(nuevas poblaciones, nuevas pautas posolodgicas, nuevas vias de administracion,
etc).

T Ensayo clinico con una especialidad farmacéutica en las condiciones de uso
autorizadas.

"1 Ensayo de bioequivalencias con genéricos.

= Otros: Primer ensayo clinico como investigadora principal.

Para lo cual se adjunta la siguiente documentacion:
e 4 copias del protocolo de ensayo clinico.
e 3 copias del Manual del Investigador.

e 3 copias de los documentos referentes al consentimiento informado, incluyendo la
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hoja de informacién para el sujeto de ensayo.

e 3 copias de la Pdliza de Responsabilidad Civil.

e 3 copias de los documentos sobre la idoneidad de las instalaciones.

e 3 copias de los documentos sobre la idoneidad del investigador principal y sus
colaboradores.

e Propuesta de compensacion econdmica para los sujetos, el centro y los

investigadores.

Firmado:

D? Paula Minguez Martin.

En Madrid,a ___ de del 202 _
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ANEXO VII: Hoja de informacién al paciente y consentimiento

informado.

HOJA DE INFORMACION AL PACIENTE

Usted tiene derecho a conocer el procedimiento al que va a ser sometido como participante
en el estudio “Inclusion del Método Pilates en el tratamiento de mujeres embarazadas con
incontinencia urinaria” y las complicaciones mas frecuentes que puedan ocurrir. Con la firma
del presente documento ratifica que se le ha informado de todos los riesgos que tiene la
terapia a utilizar. Asi mismo ha consultado todas las dudas que se le planteen. Del mismo
modo, ha podido resolver las cuestiones planteadas sobre la sistematica de evaluacién y

riesgos que esta posee.

Le recordamos que, por imperativo legal, tendra que firmar, usted o su representante legal, el
consentimiento informado para que podamos realizarle dicho procedimiento. Siendo

totalmente libre de salir del estudio en cualquier momento.

OBJETIVOS DEL ESTUDIO:

El estudio “Inclusion del Método Pilates en el tratamiento de mujeres embarazadas con

incontinencia urinaria” presenta como objetivo estudiar la efectividad de la inclusién del
Método Pilates en el tratamiento convencional de fisioterapia en mujeres embarazadas con

IUE y disfuncion sexual.

PROTOCOLO:

Una vez derivado a la Unidad de Suelo Pélvico del Hospital Universitario Ramén y Cajal y

haya firmado el consentimiento informado para formar parte de manera voluntaria en el
estudio, sera asignara aleatoriamente al grupo control (tratamiento convencional de
fisioterapia) o al grupo experimental (tratamiento convencional de fisioterapia junto al Método
Pilates).

Seguidamente se le realizara una entrevista y valoracion, donde se recogeran los datos
personales y se le realizaran unos cuestionarios sobre la funcidén sexual, continencia urinaria

y calidad de vida, ademas de una valoracion vaginal sobre la fuerza de la musculatura pélvica.

Una vez se hayan recogido todos los datos y medidas, se procedera al tratamiento
convencional que consiste en ejercicios respiratorios con contraccion de la MSP para tomar
conciencia de la musculatura perineal, aumentando progresivamente la intensidad y duracion
de las contracciones musculares. Ademas, se le instruira sobre higiene postural y habitos

saludables para prevenir factores de riesgo.
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El grupo experimental efectuara el mismo tratamiento ya mencionado, incluyendo una hora
del Método Pilates suelo, en clases grupales. Los ejercicios consistiran en respiraciones
sincronizadas a un correcto movimiento de bascula pélvica, donde cada semana aumentara
la dificultad de los ejercicios. Si en algun momento se percibieran molestias o dificultad ante

un movimiento, se le modificaria el ejercicio a uno mas adecuado a su capacidad.

RIESGO DEL TRATAMIENTO:

Los tratamientos incluidos en el estudio no tienen ningun riesgo para la salud del paciente.

CONTRAINDICACIONES:
e Embarazo de riesgo.
e Obesidad morbida.

e Enfermedades cardiacas.

¢ Cicatrices no cicatrizadas tras operacion.

¢ Inflamacion aguda.

CONFIDENCIALIDAD Y TRATAMEITNO DE DATOS:

Los datos personales aportados por el paciente no seran publicados tal y como marca la Ley

Organica 3/2018 de Proteccion de Datos y Garantias de Derechos Digitales. Siendo la
participacién voluntaria y la completa libertad de abandonar el estudio, en cualquier momento

y sin ningun tipo de repercusion o sancion.

HOJA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

TITULO DEL ESTUDIO: “Inclusion del Método Pilates en el tratamiento de mujeres

embarazadas con incontinencia urinaria”

SUJETO:

Dn/D? con DNI

Se me ha informado sobre a la terapia que me van a realizar y ha sido explicada en cuando
al consentimiento informado la importancia de la firma que este documento posee. He tenido
la oportunidad de hacer preguntas sobre los procedimiento e intervenciones del estudio.
Firmado abajo consiento que se me apliquen los procedimientos que se me han explicado de

forma suficiente y comprensible.

Entiendo que tengo el derecho de rehusar en cualquier momento. Entiendo mi plan de trabajo

y consiento en ser tratado por un fisioterapeuta colegiado.
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Declaro no encontrarme en ninguna de los casos de las contraindicaciones especificadas en

este documento.

Declaro haber facilitado de maneral leal y verdadera los datos sobre el estado fisico y salud
de mi persona que pudiera afectar a los procedimientos que se van a realizar. Asimismo,
decido, dar mi conformidad, libre, voluntaria y consciente a los procedimientos que se me han

informado.

Firma: de del

Tiene derecho a prestar consentimiento para ser sometido a los procedimientos necesarios
para la realizacion del presente estudio, previa informaciéon, asi como a retirar su
consentimiento en cualquier momento previo a la realizacién de los procedimientos o durante

ellos.

INVESTIGADOR:

D? Paula Minguez Martin con DNI

Fisioterapeuta e investigador de la Escuela de Enfermeria y Fisioterapia “San Juan de Dios”
(Universidad Pontificia de Comillas Madrid) declaro haber facilitado al sujeto y/o persona
autorizada, toda la informacion necesaria para la realizacion de los procedimientos
explicitados en el presente documento y declaro haber confirmado, inmediatamente antes de
la aplicacion de los mismos, que el sujeto no incurre en ninguno de los casos contraindicados
relacionados anteriormente, asi como haber tomado todas las precauciones necesarias para

que la aplicacion de los procedimientos sea correcta.

Firma: de del
REVOCACION:

Dn/D? con DNI

El dia del mes y afio revoco el consentimiento informado
firmado el en virtud de mi propio derecho. Para que conste

y haga efecto, firmo el presente documento:

Firma: de del
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ANEXO VIII: Hoja de recogida de datos.

Cadigo de

identificacion:

Grupo:

Control:

Experimental:

Nombre:

Apellidos:

Edad:

Teléfono de

contacto:

Partos:

Si:

No:

Cantidad y tipo:

Datos de

estudio:

Pre-Tratamiento

Post-Tratamiento

Continencia

urinaria

Funcién sexual

Fuerza SP

Calidad de vida
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