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Resumen

Antecedentes: El cancer de prostata es uno de los tumores mas agresivos entre los hombres
con una gran prevalencia en nuestro pais y a nivel internacional. Su intervencién quirdrgica,
la prostatectomia radical, concierne una serie de complicaciones asociadas entre las que se
encuentra la incontinencia urinaria. La incontinencia urinaria se define como la pérdida
involuntaria de orina debido a una alteracién estructural y/o funcional del suelo pélvico. Este
proceso patologico conlleva un gran impacto en la calidad de vida de los pacientes, y el
tratamiento conservador a través de la fisioterapia es considerado la mejor opcion para el
abordaje de esta patologia.

Objetivo: Evaluar la efectividad de la inclusién de la neuromodulacion del tibial posterior en
el tratamiento habitual de fisioterapia en hombres con incontinencia urinaria mixta tras una

prostatectomia radical en la variacion de la fuerza, la frecuencia miccional y la calidad de vida.

Metodologia: Estudio experimental analitico, longitudinal y prospectivo con un cegamiento
del evaluador y analista de los datos. Se realiza con una muestra de 36 sujetos que se dividen
en dos grupos: el grupo control (n=18) y grupo experimental (n=18). El grupo control recibe el
tratamiento habitual de fisioterapia, y el grupo experimental recibe adicionalmente
neuromodulacién del tibial posterior. Las herramientas de medicion utilizadas son la escala
Oxford modificada, un perinedémetro intra-anal, un diario miccional y el cuestionario de calidad
de vida King’s Health. El estudio tiene una duracién de 12 semanas y se realizan las
mediciones durante las dos semanas previas y posteriores a la intervencion del estudio. Para
el analisis de datos que se obtengan en el estudio se utilizar4 el programa IBM Statistics v
29.0.

Palabras clave: Incontinencia Urinaria, Prostatectomia Radical, Fuerza.



Abstract

Background: Prostate cancer is one of the most aggressive tumours among men, with high
prevalence both nationally and internationally. Its surgical intervention, radical prostatectomy,
entails a series of associated complications, including urinary incontinence. Urinary
incontinence is defined as the involuntary loss of urine due to a structural and/or functional
alteration of the pelvic floor. This pathological process significantly impacts patient’s quality of
life, and conservative treatment through physiotherapy is considered the best approach to
managing this condition.

Objective: To assess the effectiveness of including posterior tibial nerve neuromodulation in
the conventional Physical Therapy treatment for men with mixed urinary incontinence after

radical prostatectomy in terms of changes in strength, urinary frequency and quality of life.

Methods: This is an analytical, longitudinal, and prospective experimental study with evaluator
and data analyst blinding. The study includes a sample of 36 subjects divided into two groups:
the control group (n=18) and the experimental group (n=18). The control group receives
conventional Physical Therapy treatment, while the experimental group additionally undergoes
posterior tibial nerve neuromodulation. The assessment instruments used include the modified
Oxford scale, an intra-anal perineometer, a voiding diary, and the King’s Health Questionnaire
for quality-of-life assessment. The study lasts 12 weeks, with measurements taken the 2 weeks

before and after the intervention. Data analysis will be conducted using IBM Statistics v 29.0.

Keywords: Urinary Incontinence, Radical Prostatectomy, Strength.
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1. Antecedentes y estado actual del tema

La incontinencia urinaria (IU) se define como la pérdida involuntaria de orina debido a una
alteracion de la anatomia y/o funcién normal del suelo pélvico (SP). Este proceso patoldgico
relaciona distintas categorias en funcion de la sintomatologia de cada paciente (1).

Existen tres principales tipos de U, la incontinencia urinaria de urgencia (IUU), la incontinencia
urinaria de esfuerzo (IUE) y la incontinencia urinaria mixta (IUM) (1).

La IUU se encuentra asociada a un deseo intenso y subito de orinar provocado por una
urgencia sensorial o motora donde el esfinter uretral no se encuentra afectado. La urgencia
sensorial ocurre cuando existe una hipersensibilidad de la vejiga dando lugar a un trastorno
del control de la vejiga conocido como vejiga hiperactiva. Por otro lado, la urgencia motora se
caracteriza por las contracciones aisladas e involuntarias del detrusor, fibras de musculo liso
situadas en las paredes de la vejiga que intervienen en la fase de llenado y vaciado en el
proceso de la miccidon. Alguno de los sintomas de la IUU son la urgencia miccional y el deseo
repentino de orinar durante la fase de llenado, polaquiuria (aumento de la frecuencia miccional

durante el dia) y nicturia (aumento de la frecuencia miccional durante la noche) (1,2).

La IUE por otro lado, se caracteriza por un aumento de la presion intrabdominal (PIA) como
un estornudo, tos o esfuerzo durante una actividad fisica, que precede a la pérdida de orina.
Las tres causas mas frecuentes de IUE son la hipermovilidad uretral, la distribucién ineficaz
de las presiones durante un aumento de la PIA o la lesion del esfinter uretral, uretra o SP, por

ejemplo, tras una cirugia (1,2).

La IUM englobaria los dos tipos de incontinencia anteriores, la IUU y la IUE, apareciendo a la

vez sintomas como la urgencia miccional o pérdidas de orina asociadas a un esfuerzo (1,2).
El ciclo de la continencia-miccién consta de dos fases (2):

o Fase de llenado: En esta fase el detrusor se encuentra relajado permitiendo el llenado a
baja presion de la vejiga a través de los uréteres, y se produce una contraccion de la
musculatura del SP y activacion del esfinter uretral. Este proceso se realiza gracias al
centro pontino de la continencia, situado en el I6bulo cuadrado, el cual envia una sefal al
nucleo simpético (T12-L2) y nicleo somético (S2-S4), los cuales se encargan de la

activacion del esfinter uretral y SP; a su vez por inhibicion reciproca, se inhibe el nucleo



parasimpatico (S2-S4) encargado de la contraccion del musculo detrusor. De este modo,

se produce una distension vesical y acomodacion.

e Fase de vaciado: es voluntaria en condiciones normales. En esta fase, el centro pontino
de la miccién envia una sefial al nacleo parasimpatico situado en el centro medular sacro
S2-S4, para que el musculo detrusor realice una contraccién. A su vez, por inhibicion
reciproca, se envia una sefial inhibitoria al nucleo simpético y ndcleo somatico,

produciéndose la relajacion del esfinter uretral y del SP.

En una situacion anatomicamente funcional, la vejiga debe soportar ciertas cantidades de
orina a baja presion durante la fase de llenado, evitando las contracciones involuntarias de las
fibras intrinsecas del detrusor. Asimismo, el esfinter uretral debe ser capaz de mantener su

tono ante un aumento de la PIA, y disminuir el mismo durante la fase de vaciado (2).

El ciclo miccional normal en el hombre requiere de una musculatura lisa y estriada estable, un
detrusor distensible, una uretra funcional y esfinteres competentes; ademas de una inervacion
y tejidos de sostén intactos (3). El tono de la musculatura del periné y la integridad de los
ligamentos y aponeurosis son imprescindibles para el mantenimiento y la dinamica de la

continencia fecal y urinaria, asi como de la estabilidad de las visceras pélvicas (2).

En cuanto a la anatomia del esfinter uretral en el hombre, este consta de dos partes, el esfinter
proximal y distal (4). El esfinter proximal esta compuesto de muasculo liso exclusivamente, se
encuentra inervado por el nervio hipogastrico, y esta situado junto al cuello vesical, la uretra'y
la glandula prostatica. Por otro lado, el esfinter distal se compone de una estructura intrinseca
denominada rabdoesfinter, formada por fibras de musculo liso, cuya funciéon es mantener el
tono uretral durante la fase de llenado; y de una estructura extrinseca formada por fibras de

musculo estriado que asisten en situaciones de estrés junto al rabdoesfinter (3-5).

Los sistemas de soporte de la uretra masculina se dividen entre la zona anterior y posterior.
En la parte anterior, los ligamentos pubovesical, puboprostético y la fascia endopélvica dan
soporte al esfinter distal, uretra y cuello vesical. Y en la zona posterior, dan sostén el masculo
uro-rectal, musculo elevador del ano y la fascia préstato-semino-vesicular (también conocida

como fascia Denonvilliers) (4).

Tras una prostatectomia radical (PR) la IU se considera uno de los efectos secundarios mas
comunes que van a afectar a la calidad de vida (CV) del paciente suponiendo un gran cambio

fisico, psicologico y social (3,5). Temporalmente, la funcion del aparato urinario disminuye en
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algunos pacientes tras la cirugia mejorando de forma gradual durante el primer afio, e incluso
hasta los dos afios. No obstante, existe un porcentaje considerable de pacientes que padece
IU durante mas de dos afios o durante el resto de su vida, lo cual afecta significativamente su
CV (6,7). Un estudio que evalud la incidencia de IU y la CV de los pacientes tras la PR mostré
que el 87% de los pacientes presentaban sintomas de IU durante el primer mes y el 63% a

los seis meses después de la cirugia (8,9).

La PR se realiza en aquellos pacientes diagnosticados de cancer de prostata, el segundo
tumor mas frecuente entre los hombres a nivel mundial, y el primero con mayor prevalencia
en Espafia, siendo ademas la tercera causa de mortalidad por cancer entre los hombres. Su
incidencia segun la Asociacion Espafiola Contra el Cancer (AECC) fue de 1.467.854 nuevos
casos y 397.430 fallecidos en el afio 2022 en todo el mundo, y 33.769 nuevos casos en
Espafa en el afio 2023, lo que supone una media en Espafia de 20,22 casos por cada 100.000
habitantes cada afo (5,10,11).

El cancer de préstata se desarrolla habitualmente en hombres con un perfil de edad avanzada,
siendo este un factor de riesgo junto a los antecedentes familiares y la raza negra de origenes
africanos. Se ha observado que hay un aumento de la probabilidad de ser diagnosticado de
cancer de préstata en varones mayores de 50 afios y en aguellos varones de raza negra,
presentandose el tumor de forma mas agresiva. Sin embargo, afortunadamente el 75% de los
casos diagnosticados se encuentran localizados, y la PR es considerada actualmente la

intervencion quirdrgica de eleccion (5,11-14).

La cirugia consiste en la extirpacién completa de la préstata realizandose posteriormente una
anastomosis vesicouretral. La PR se puede realizar principalmente mediante cuatro técnicas:
perineal, retropubica, laparoscopia o robética. Asimismo, se conoce que la conservacion de
los paquetes neurovasculares, los ligamentos puboprostaticos, la integridad del esfinter
uretral, y la reconstruccion o preservacion del cuello vesical durante la intervencion, es

determinante para que la funcién sexual y urinaria no se vean afectadas (5).

Se conoce que, para mantener la presion maxima de cierre uretral, el diafragma urogenital
(constituido por el musculo transverso profundo, uretra y esfinter uretral) debe situarse
adecuadamente. Sin embargo, en la PR, el diafragma urogenital se desplaza y el esfinter
uretral proximal pierde su funcién; que, dependiendo de la técnica utilizada, puede ser debido
a una lesion directa, lesion de las bandeletas neurovasculares, y por tanto de su inervacion,

0 una ya preexistente (3,4).
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Esa lesion o disfuncién del esfinter proximal provoca que el mecanismo de continencia
dependa unicamente del esfinter distal. Por consiguiente, cuando el paciente realiza un
esfuerzo que conlleva un aumento de la PIA, el mecanismo de cierre uretral es incapaz de
realizar su funcién para retener la orina, dando lugar a la IUE. Asimismo, se ha observado que
la funcion vesical también se ve afectada tras la PR, apareciendo sintomas como la urgencia
miccional (caracteristico de la IUU) por una hiperactividad del detrusor y una disminucion de
la complianza de la vejiga. Por ello, en algunos pacientes, la combinacién de estos sintomas
da lugar al diagnostico de IUM (3,4,15).

La disfuncién esfinteriana después de la PR tiene una prevalencia que oscila entre el 67% vy
el 92,4% de los pacientes debido a esa alteracion del esfinter proximal, que se manifiesta
durante la diseccion apical de la prostata. Por otro lado, la hiperactividad del detrusor y la
disminucion de la complianza de la vejiga se observa en un menor porcentaje de los pacientes,

entre el 33% y 61%, siendo esta la Unica causa de IU entre el 1,5% y 4% de los casos (16).

Segun Lardas et al. (17) tras la PR la incidencia de IU varia entre un 2,2% y un 65,5%. Esta
incidencia depende de factores de riesgo como la edad del paciente, indice de masa corporal,
longitud de la uretra, la incontinencia preoperatoria, si ha recibido previamente radioterapia,
la experiencia del cirujano, asi como el método quirdrgico empleado (6,12,15). De hecho, la
evidencia sugiere un aumento del riesgo de padecer IU tras la PR por una atrofia del
rabdoesfinter (situado en el interior del esfinter distal) y una degeneracién nerviosa, en

pacientes mayores de 65 afios (3).

En la actualidad, la técnica robédtica Da-Vinci se considera el método quirdrgico menos
invasivo y avanzado empleado en la rama de la urologia para el abordaje quirtrgico del cancer
de prostata. Ha demostrado ser mas eficaz en comparacion con la PR retropUbica abierta o
la prostatectomia laparoscépica en términos de CV del paciente; como hospitalizaciones mas
cortas, minimas incisiones, reduccion de la anestesia o el retorno anticipado a las actividades
de la vida diaria (AVD) (18).

El diagnostico de IU después de la PR es fundamental, y se puede determinar por el impacto
en la CV del paciente y la evaluacion clinica realizada. La valoracion por parte del
fisioterapeuta debe incluir una anamnesis detallada y ordenada mediante la entrevista clinica,
seguida de una exploracion fisica del periné y de la estatica lumbo-abdomino-pélvica. Esta
valoracion nos permitira definir el tipo de incontinencia y sus caracteristicas, la causa de IU,
asi como detectar otras disfunciones o sintomas relacionados con la patologia como el dolor

pélvico, disfuncién eréctil, polaquiuria o reduccion del flujo urinario (3,19).
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En la entrevista clinica se anotara el motivo de consulta y la definicién del tipo de IU mediante
los sintomas que nos describa el paciente (3). Se preguntara si el paciente conoce la cantidad
de episodios de pérdida de orina diarios, asi como la frecuencia, y que factores lo
desencadenan; especificando si esa pérdida de orina va precedida de un esfuerzo, como un
estornudo, tos o esfuerzo fisico (sintomas de IUE por una disfuncién esfinteriana); precedida
de una sensacion de urgencia miccional, repentina e incontrolable (sintomas de IUU por una
hiperactividad del detrusor); o si habitualmente aparecen sintomas de ambos tipos de
incontinencia (IUE) (6,19).

A continuacion, se recopilard informacion sobre el historial clinico del paciente. Se le
preguntara acerca de la medicacion que toma habitualmente, pues debemos tener presente
que algunos farmacos como los diuréticos, opioides, antihipertensivos, vasodilatadores,

miorrelajantes o antidepresivos, interfieren en la funcion del sistema genitourinario (19,20).

Respecto a los antecedentes médicos, se tendran en cuenta las patologias uroldgicas previas,
afecciones respiratorias crénicas que puedan ocasionar un aumento de la PIA, el estadio del
cancer de prdstata, si ha recibido radioterapia anteriormente, su funcién sexual e intestinal; y
cudles son sus habitos alimenticios (2,19). Se conoce que bebidas con cafeina como el café,
la coca cola, el té verde o las bebidas alcohdlicas pueden causar irritacion en la vejiga (19).
Asimismo, es importante conocer si le han recomendado alguna prueba diagnéstica como,

por ejemplo, analisis de orina para descartar infeccién, estudios uro dindmicos o ecografia (2).

El Estudio Urodinamico (EUD) permite obtener un diagnéstico exacto de la IU y su principal
causa. Esta exploracién consta de una flujometria, una Cistomanometria y un perfil de presion
uretral durante la fase de llenado o vaciado de la vejiga (20). El estudio nos aporta datos sobre
el comportamiento del musculo detrusor, como se encuentra la capacidad vesical (disminuida,
aumentada o normal), la sensibilidad y acomodacién de la vejiga; o si existe algun tipo de
obstruccion (2,3,20).

Siguiendo con la historia clinica, se obtendran algunos datos personales del paciente. Esto
incluye su actividad laboral, en qué consiste, si pasa mucho tiempo de pie, si es un trabajo
sedentario, 0 si requiere cargar con peso regularmente. Igualmente, es relevante conocer si
practica algun deporte, y en ese caso, nos debera indicar cual es la intensidad y con qué
frecuencia realiza la actividad fisica; pues se conoce que algunos deportes generan un

aumento de la PIA, lo que favorece la aparicion de IUE (19).
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Existen diferentes herramientas para medir las variables anteriormente mencionadas. Por un
lado, el diario miccional recogido en la tabla 1, es una opcién practica y econdémica para
registrar la frecuencia miccional durante 24 horas. Esta herramienta nos permite recoger datos
como las pérdidas de orina voluntarias (marcadas con un tic) e involuntarias (marcadas con
una cruz), la cantidad (categorizadas en leve, moderada y abundante); el acontecimiento que
produjo la incontinencia (tos, estornudo, urgencia, etc); asi como la ingesta de liquidos previa
al escape de orina. Ademas, se le solicita al paciente que anote nimero de protectores que
ha utilizado en las ultimas 24 horas y el tipo: salva slip (SS), compresa mediana (CM),
compresa grande (CG), o panal (P) (19).

MICCIONES MICCION INVOLUNTARIA
) Motivo de pérdida de orina, cambio de
Cantidad
proteccion™® y liquido ingerido
HORA ] } Cambio
Leve | Moderada | Abundante | Motivo | N°vasos/tipo )
(24 horas) proteccion
5:00 am X Urgencia
7:00 am X Caminar | 1 vaso leche CG
9:20 am v
10:45 am X Tos 1 vaso agua P
13:00 v
15:15 X Urgencia | 2 vasos agua CM
Etc...

Tabla 1. Ejemplo Diario Miccional. Elaboracion propia a partir de Martinez et al. (19).

Por otro lado, la valoracion de la percepcion e impacto de la IU en la CV de los pacientes es
fundamental (2,21). Para cuantificarlo, la versién espafiola del cuestionario King’s Health es
el cuestionario de referencia para determinar el impacto en la CV de aquellos pacientes que
padecen IU. Este cuestionario consta de 21 items distribuidos en 9 apartados, los cuales
tienen en cuenta el estado de salud general del paciente, sus limitaciones en las actividades
cotidianas, las limitaciones en el ambito social y fisico; como afecta la IU a sus relaciones
personales, sus emociones, o a la conciliacion del suefio; la energia durante el dia (si se siente
agotado o agotada); y los sintomas que presenta el paciente. Cada item responde en una
escala Likert de cuatro o cinco opciones, y la puntuacién oscila entre 0 y 100, siendo 0 la
mejor CV y 100 la peor CV (22,23).
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Asimismo, el cuestionario King’s Health aborda los sintomas urinarios del paciente para
realizar una clasificacion del tipo de incontinencia que padece. Esta seccién no afecta a la
puntuacién global, sino que es util para conocer el tipo de IU (IUE, IUU e IUM) segun lo

reportado por el paciente (22,23).

Por ultimo, una vez concluida la anamnesis, se procede a la exploracién fisica del paciente.
Se comienza con los aspectos antropométricos (peso, talla e indice de masa corporal) y la
inspeccion visual, donde se observa el estado de la piel, cicatrices, si presenta signos de
inflamacion; y la distancia anogenital. A continuacion, se realiza una valoracion de la estéatica
lumbo-abdomino-pélvica, testando la competencia de la musculatura abdominal, palpacion del
diafragma, y se valora la presencia o no de diastasis abdominal (19,20).

Para evaluar la competencia abdominal y la fuerza de la musculatura del SP, se realizan dos
pruebas. La primera prueba consiste en inducir una situacién de hiperpresiéon abdominal,
solicitando al paciente que realice un esfuerzo de tos, primero sin contraer la musculatura
abdominal y, posteriormente, contrayéndola. De este modo, se evalla la competencia del
abdomen y del esfinter uretral distal (20). La segunda prueba es la escala de Laycock o escala
Oxford (tabla 2), la cual nos permite medir la fuerza de contraccién del SP siguiendo el modelo
PERFECT, y personalizar un programa de reeducacion muscular considerando la fuerza, la

resistencia, el nUmero de repeticiones y el tiempo de contraccién (19).

GRADO RESPUESTA

o

Ausencia de contraccion.

Parpadeos. Movimientos temblorosos de la musculatura.
Contraccion débil. Sin parpadeos o temblores musculares.
Contraccion moderada. Aumento de la presion.

Contraccion buena. Dedos apretados firmemente.

a A W N =

Contraccion fuerte. Dedos apretados fuertemente.

Tabla 2. Escala Oxford Modificada. Fuente: Martinez et al. (19).

El modelo PERFECT de Laycock se emplea para la evaluacion de la musculatura del SP. Este
modelo incluye diversas variables: la Fuerza (P, power) medida con la escala Oxford
modificada (tabla 2), la resistencia (E, Endurance) determinada por el tiempo maximo de

contraccién en segundos; el nimero de repeticiones (R, repetitions) realizadas en intervalos
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de 4 segundos; el nimero de contracciones rapidas (F, Fast) tras 1 segundo de descanso; y
el tiempo de cada contraccién media (ECT, every contraction time) evaluado antes de iniciar

el tratamiento (23).

La medicion de la fuerza y funcionalidad del SP mediante la clasificacion de la escala Oxford
(tabla 2), es ampliamente reconocida como un estandar de referencia por los profesionales
de la salud, especialmente los fisioterapeutas. No obstante, ademas de la valoracion manual,
se puede utilizar un perinedbmetro para evaluar la contraccion del SP aplicando el protocolo
PERFECT en posiciones distintas a la ginecoldgica, como de pie o sentado (19). Por ello, la
medicion digital a través de un manOometro o perineémetro intra-anal, o mediante un
dispositivo de estimulacion eléctrica con biofeedback utilizando un electrodo rectal, se
considera necesaria para realizar la evaluacion de forma objetiva y precisa. Concretamente el
perined6metro intra-anal, tiene incorporado un sensor de goma relleno de aire para medir la
presion en centimetros de agua (cm H20), el cual se introduce en la cavidad anal con la ayuda
de un lubricante a base de agua (24,25).

Ouchi et al. (24) realizaron un estudio para examinar la fiabilidad del perinebmetro con sensor
anal (modelo Peritron cat 9300A) utilizadndolo en la evaluacion de la musculatura del SP en
hombres sanos, ya que ningun estudio previo habia determinado las herramientas de
medicion mas adecuadas y fiables para valorar objetivamente la funcién del SP en hombres.
En el estudio se evalué principalmente con el perineémetro la presién maxima de contracciéon
(fuerza del SP), y la resistencia o duracién de la contraccion (cuando la presion superaba los
5 cm H20, y es en segundos). Los pacientes tenian una edad media de 38 afios y un indice
de masa corporal promedio de 23,2. Se observé una presion maxima de contraccion media
de 163,9 cmH20, y una duracién media de la contraccion de 19,5 segundos. Los resultados
demostraron la fiabilidad del uso del perineémetro anal, proporcionando datos precisos y
reproducibles sobre la funcién del SP en hombres continentes. Por ello, en el estudio destacan
gue los valores obtenidos pueden servir como referencia para evaluar la funciéon del SP en

pacientes con IU tras una PR.

De forma similar, en un estudio realizado por Zachovajevien et al. (26) se utilizé el Peritron
para evaluar la fuerza de la musculatura del SP en una muestra de 42 pacientes que se habian
sometido a una PR, con edades comprendidas entre los 45y 75 afios. Se registrd una presion
méxima de contraccion media de 92,4 cmH20 inmediatamente después de la cirugia, de
100,7 cmH20 después del primer mes, y de 126,2 cmH20 pasados 6 meses; observandose
una mejora significativa en la fuerza del SP y en la duraciéon de la contraccion entre el tercer

y sexto mes después de la cirugia.
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Se conoce que la medicion de la presion maxima de contraccion anorrectal mediante el
perinedbmetro no solo incluye la evaluacién de la contraccion del esfinter anal, sino que refleja
también la actividad del mUsculo elevador del ano, el cual se considera uno de los musculos

principales implicados en la continencia urinaria masculina (24).

En conclusion, el perinedbmetro anal nos permite cuantificar la presién ejercida durante las
contracciones del SP proporcionando datos numéricos, que junto a la clasificacion de la escala
Oxford, nos facilitan una valoracibn mas detallada. Sin embargo, es necesario considerar el
estado clinico del paciente, dado que en algunos casos podria ser necesario optar por una
medicion externa mediante la palpacién, en aquellas situaciones donde el paciente presente
alteraciones en la cavidad anal, o no proporcione el consentimiento para la utilizacion de
dispositivos intra-anales. No obstante, ambas herramientas de medicion (perineémetro y
biofeedback) son validas y eficaces para evaluar la funcionalidad y la fuerza del SP en
hombres (24,25).

El tratamiento de la IU tras una PR puede ser conservador o quirdrgico, y debe personalizarse
de acuerdo con las caracteristicas individuales del paciente, considerando la etiologia, grado
de afectacién, impacto en la CV, y las expectativas relacionadas con el tratamiento. En casos
de disfuncién vesical o esfinteriana de forma aislada, la estrategia terapéutica suele ser clara,
sin embargo, en la IUM suele ser mas complejo abordar el tratamiento de ambos tipos de U,
primando el tratamiento de la disfuncion vesical por encima de la disfuncién esfinteriana,

segun algunos autores (3).

Actualmente, el tratamiento conservador mas habitual para la IU post-prostatectomia radical
incluye el tratamiento farmacolégico, el tratamiento de fisioterapia, y las recomendaciones

brindadas por los profesionales de la salud (16).

En primer lugar, el tratamiento farmacolégico es uno de los abordajes no invasivos mas
comunes para la IU después de la cirugia. La prescripcion de farmacos a pacientes que se
han sometido a una PR y presentan IU depende de los sintomas del paciente y el tipo de

incontinencia (6).

Aungue la IUE constituye la forma mas prevalente |U post-prostatectomia radical, diversos
estudios han documentado que hasta el 37,8% de los pacientes sometidos a esta intervencion
quirdrgica experimetan ademas una hiperactividad de la vejiga, o que conduce a la aparicion

de una IUU y, en consecuencia, a la manifestacion de IUM (16).
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Para la IUE existe un farmaco que actla como un inhibidor de la recaptacion de serotonina 'y
noradrenalina conocido como duloxetina. Este farmaco aumenta el tono del esfinter uretral
distal y contribuye a la relajacién del detrusor durante la fase de llenado. Sin embargo, en
varios estudios realizados con duloxetina, administrada a pacientes sometidos a una PR, las
reacciones adversas mas frecuentes fueron sequedad de boca, fatiga, estrefiimiento, nauseas
y vomitos. Estos efectos adversos provocaron una tasa global de discontinuacion del
tratamiento farmacolégico del 38% (2,6,16). Ademas, segun las indicaciones de la Asociacion
Europea de Urologia (AEU), no se recomienda la prescripcion de duloxetina a los hombres
que buscan una solucién para la IU (27).

Por otro lado, los Antimusacaridos (solifenacina y tolterodina), pertenecientes al grupo de los
antiespasmaodicos urinarios, representan el tratamiento farmacolégico de primera linea para
aliviar los sintomas propios de la IUU como la urgencia miccional o la nicturia, y para disminuir
la frecuencia urinaria. Esto se debe a que su mecanismo de accion actia bloqueando los

receptores musacaridos reduciendo asi las contracciones involuntarias del detrusor (6,16).

Alternativamente, el tratamiento en segunda linea para la IUU son los agonistas de los
receptores beta-3, como el farmaco mirabegron (betmiga). Este farmaco tiene como
mecanismo de accion la estimulacion selectiva de los receptores beta-3 adrenérgicos,
localizados en las células del musculo liso del detrusor en la vejiga, con el objetivo de inducir

la relajacién de sus fibras (6,16).

En segundo lugar, el tratamiento de fisioterapia integra diversas estrategias terapéuticas como
el entrenamiento de la musculatura del suelo pélvico (EMSP), reeducacion comportamental y
conductual, biofeedback (BFB), electroestimulacion (EE) con electrodos de superficie o

electrodos rectales; asi como una combinacién de estos (5,7).

El EMSP constituye la intervencion terapéutica mas recomendada para la prevencion,
tratamiento y recuperacion de las complicaciones asociadas a la PR, como la IU (7,12,23,28).
Esta modalidad terapéutica no solo favorece la recuperacion funcional de los pacientes
sometidos a esta cirugia, sino que ademas influye en la mejora del impacto de la IU en su CV.
El EMSP se realiza mediante ejercicio consciente y dirigido de los musculos perineales, lo que
mejora el soporte estructural de las visceras pélvicas, ayuda a fortalecer la musculatura que
ejerce presion sobre la uretra en reposo durante la fase de llenado; prolonga la longitud uretral

funcional, y eleva el tono basal del esfinter anal (12,13,28,29).
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Tienforti et al. (30) realizaron un ensayo clinico aleatorizado con 60 pacientes que se habian
sometido a una PR para evaluar la IU y el impacto de esta en su CV. El grupo experimental
realizé un EMSP mediante ejercicios de Kegel tres veces al dia durante 6 meses, y el grupo
control no realiz6é ningun tipo de entrenamiento. Las evaluaciones se realizaron en el mes 0
(10 dias después de la cirugia), en el primer mes, a los 3 meses y a los 6 meses. El estudio
concluyé que los ejercicios de Kegel para el EMSP aumentaron significativamente la
continencia en los pacientes que pertenecian al grupo experimental frente aquellos del grupo
control, asi como la mejora del uso de protectores y el descenso de la puntuacion en el
cuestionario de CV (ICIQ-SF), lo que se traduce en un aumento de la CV de los pacientes del

grupo experimental.

Otro de los abordajes para el EMSP que ha demostrado ser eficaz en el tratamiento de la 1U
es el método Pilates. Un estudio que compar6 la eficacia del método pilates frente a los
ejercicios de la musculatura del SP con una muestra de 85 pacientes, concluyé que no habia
diferencias significativas entre las dos alternativas terapéuticas en términos de CV y reduccién
de la frecuencia miccional. Ambos enfoques tenian efectos positivos en la recuperacién de la

continencia en pacientes tras una PR (31).

El EMSP puede ser asistido o no con BFB, un dispositivo que realiza un registro
electromiografico de la actividad muscular en tiempo real mediante una sonda ano-rectal
intracavitaria. EI BFB refleja las contracciones musculares del SP a través de un grafico que
se visualiza en la pantalla del dispositivo. Es muy util debido a la retroalimentacién tan precisa
que ofrece al paciente, facilitando asi su aprendizaje para la ejecucidn correcta de los
ejercicios de Kegel. Asimismo, el BFB permite al paciente aprender a contraer el SP ante
situaciones de esfuerzo que conllevan a un aumento de la PIA (como la tos, un estornudo o
alguna actividad fisica); y a controlar las contracciones involuntarias del detrusor y de la
musculatura accesoria del periné, optimizando la funcionalidad del aparato genitourinario y

permitiéndonos realizar una reeducacion comportamental (15).

Ribeiro et al. (32) evaluaron la eficacia de combinar el EMSP con el BFB para mejorar la
continencia urinaria tras la PR. Realizaron un estudio con 73 pacientes, que fueron asignados
en dos grupos de forma aleatoria: el grupo de tratamiento (n=36) y el grupo control (n=37).
Los pacientes fueron medidos el primer mes, tercer mes, sexto mes y a los 12 meses
postoperatorios con el Cuestionario de la Sociedad Internacional de Continencia Masculina
(ICSM-SF, siglas en inglés) y el Cuestionario del Impacto de la Incontinencia (11Q, siglas en
inglés), que evaluaron la CV relacionada con la incontinencia; asi como la fuerza de los

musculos del SP mediante la escala Oxford. A los 12 meses el 96,15% de los pacientes del
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grupo de tratamiento y el 75 % de los pacientes del grupo control, recuperaron la continencia
urinaria. Se observé una mejora en los sintomas del tracto urinario inferior y en la fuerza de
los masculos del SP en ambos grupos. Por tanto, se concluy6 que la combinacion del EMSP
junto al BFB acelera la recuperacion de la continencia urinaria, mejora los sintomas urinarios

y fortalece el SP hasta 12 meses después de la intervencién quirdrgica.

Por otra parte, la EE también se ha propuesto como una opcion terapéutica conservadora en
el tratamiento habitual de fisioterapia para la IU tras una PR. La EE se aplica frecuentemente
con una sonda ano-rectal; esto depende de si el paciente presenta alteraciones como
hemorroides o fistulas anales, en ese caso se utilizaran electrodos perineales de superficie.
El objetivo de la EE es estimular al nervio pudendo y sus ramas nerviosas para generar una
respuesta refleja en los musculos estriados uretrales y periuretrales; y asi mejorar la fuerza
muscular y la inhibiciéon de las contracciones involuntarias del detrusor (33,34). Sumado a
esto, cabe destacar que se puede combinar la EE con el BFB mediante un dispositivo que nos
permite obtener las ventajas de ambas modalidades terapéuticas comentadas anteriormente
(Enraf Nonius, modelo Myomed 932) (15).

En un estudio realizado por Garcia-Santos et al. (15) evaluaron la eficacia de dos
intervenciones de fisioterapia distintas para el tratamiento de la IU tras una PR. El estudio
incluy6é una muestra total de 60 pacientes, los cuales fueron clasificados segun el grado de U
(severa, moderada o grave) y después, cada uno de los tres grupos en dos grupos distintos
segun la intervencion; el grupo 1 recibié un tratamiento combinado con ejercicios de Kegel
domiciliarios y BF; y el grupo 2 ejercicios de Kegel, BF y EE. En cuanto a los resultados,
observaron una mejora significativa en los pacientes de ambos grupos con IU severa y
moderada, pero no encontraron esa mejoria en los pacientes con IU leve. Asimismo, no

encontraron evidencia de mejora al afiadir EE en ninguno de los tres grados de 1U.

En cambio, la estimulacion eléctrica nerviosa transcutanea (TENS) del nervio tibial posterior
es considerada una estrategia terapéutica prometedora para la mejora de la fuerza del SP y
gue no se suele incluir en el tratamiento habitual de fisioterapia. Diversos estudios evidencian
que la estimulacion eléctrica del nervio tibial posterior ejerce efectos muy beneficiosos en el
tratamiento de la IU en pacientes postoperatorios, proporcionando una alternativa no invasiva

y econémica para el manejo clinico de esta patologia (12,23,33).

La neuromodulacion del tibial posterior se realiza mediante un dispositivo TENS que genera
unos impulsos eléctricos de corriente bifasica simétrica durante 25 minutos. El nervio tibial

posterior es un nervio mixto compuesto por fibras tanto motoras como sensitivas, que se
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origina en las raices nerviosas L4, L5, S1 a S3, compartiendo la raiz nerviosa S3 con aquellas
gue inervan la vejiga. Como consecuencia, se postula que la estimulacién directa sobre el
nervio tibial posterior podria inhibir los estimulos aferentes de las raices S2-S3, pasando por
el plexo hipogastrico hasta el detrusor, desencadenando la relajacion de sus fibras y la
hiperactividad vesical (23,35). Aunque aun no se han esclarecido los efectos fisioldgicos de la
estimulacion eléctrica transcutanea sobre el nervio tibial posterior, se especula que su funcion
principal es modular aquellos estimulos que recibe la vejiga mediante una inervacion reciproca
(35). Por ello, la neuromodulaciéon del tibial posterior junto al tratamiento habitual de
fisioterapia, se presenta como una intervencion terapéutica eficaz en el manejo de la I[UM tras
una PR. No obstante, es relevante destacar que la literatura cientifica disponible sobre esta

intervencion, se encuentra predominantemente enfocada en la poblacién femenina (12).

Un estudio realizado por Nunes et al. (36) investigo la eficacia comparativa de la estimulacion
eléctrica vaginal (VS) frente a la estimulacion eléctrica transcutanea del nervio tibial posterior
(TTNS) en mujeres con el sindrome de vejiga hiperactiva (OAB). En el estudio explican que
el nervio tibial posterior desempefa un papel crucial en la inervacién parasimpatica de la
vejiga, originada en las raices sacras S2-S4. Se incluyé una muestra de 69 mujeres, que
recibieron tratamiento con estimulacién eléctrica vaginal, o estimulacion eléctrica
transcutanea del nervio tibial durante seis semanas. Los resultados concluyeron que ambas
modalidades eran eficaces y bien toleradas, destacandose la estimulacion eléctrica
transcutanea del nervio tibial la mejor opcién para aquellas pacientes que se negaban al
tratamiento con agujas, ademas de ser la Unica técnica que generaba efectos residuales

después del tratamiento.

En otro estudio realizado por Pierre et al. (37) se comparo la efectividad de la estimulacion
eléctrica transcutdnea del nervio tibial en mujeres con vejiga hiperactiva, considerando los
sitios de aplicacion (uno o dos miembros inferiores), y la frecuencia de las sesiones (una o
dos veces por semana). La muestra fue de 137 mujeres con vejiga hiperactiva, las cuales
fueron distribuidas aleatoriamente en cinco grupos. Se evaluaron los sintomas antes y
después de 6 o 12 semanas. Tras obtener los resultados, se observé una reduccion de la
frecuencia de episodios de urgencia e incontinencia en el grupo que recibia el tratamiento en
un miembro inferior, una vez por semana, en comparacién con el grupo placebo. En el grupo
que recibia la estimulacion en un miembro inferior, dos veces por semana, se redujo la
frecuencia urinaria; mientras que el grupo que recibia estimulacion en los dos miembros

inferiores, una o dos veces por semana, mejoro significativamente la nicturia.
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Asimismo, Mallmann et al. (38) compararon en su estudio clinico aleatorizado los efectos de
la estimulacién eléctrica transcutanea en mujeres con sindrome de vejiga hiperactiva (OAB).
La muestra fue de 50 mujeres que fueron divididas en dos grupos de forma aleatoria: un grupo
(n=25) recibié estimulacion para sacral (PS) y el otro grupo (n=25) recibié estimulacion del
nervio tibial posterior (PTN). La intervencién consisti6 en tres sesiones semanales
domiciliarias de estimulacion eléctrica, durante un periodo de seis semanas. Las variables
evaluadas incluyeron la CV medida con el cuestionario King’s Health, la percepcion sobre la
severidad de la sintomatologia medida con el cuestionario OAB-V8, y la intensidad de la IU
medida con el Incontinence Severity Index (ISl). Tras la realizacién del estudio, los resultados
mostraron mejoras significativas en ambos grupos en todas las variables evaluadas. Sin
embargo, aunque no se observaron diferencias significativas entre ambos grupos en cuanto
ala CV o laintensidad de la IU; el grupo PTN present6 una mejora significativamente mayor
en el cuestionario OAB-V8, que media la severidad de la sintomatologia.

Por otro lado, Ailing et al. (12) realizaron un estudio en varones donde exploraban la eficacia
clinica de la neuromodulacion del tibial posterior combinada con el EMSP en la IU tras una
PR. La muestra fue de 80 pacientes aleatoriamente clasificados en dos grupos; el grupo 1
recibié neuromodulaciéon del nervio tibial posterior junto a ejercicios para el EMSP y el grupo
2 solo ejercicios para el EMSP. El programa de entrenamiento consistid en ejercicios de
contraccion y relajacion (intervalo de 2 a 6 segundos cada fase), repitiendo el ciclo durante 15
minutos tres veces al dia, durante un total de 8 semanas. Por otro lado, la neuromodulacién
se implement6 utilizando agujas de acupuntura y electrodos con una frecuencia de
estimulacion de 20 Hz, y aplicando el tratamiento una vez por semana durante 30 minutos.
Ademas, se llevé a cabo, antes y después del tratamiento, un estudio Urodinamico, una
valoracion de la fuerza del SP, un cuestionario para conocer la severidad de la U (International
Consultation on Incontinence Questionnaire Short Form, ICI-Q-SF), y dos escalas para
cuantificar el estado emocional del paciente (sobre la ansiedad y la depresion). El estudio
evidencié una mejora en el tiempo de elevacién del cuello vesical, mejora de los parametros
uro dindmicos (con gran eficacia sobre la capacidad maxima de la vejiga); un gran alivio de
los sintomas de urgencia miccional, y una reduccion del uso de dispositivos absorbentes a las

72 horas, con la combinacién de la neuromodulacién del nervio tibial posterior y el EMSP.

Igualmente, Hoffmann et al. (39) realizaron un estudio prospectivo y aleatorizado en el cual se
incluyeron 180 pacientes masculinos con IU de tercer grado que se habian sometido a una
PR. Los participantes fueron aleatoriamente asignados a tres grupos: grupo A (estimulacion
eléctrica percutanea combinada con entrenamiento de fisioterapia), grupo B (estimulaciéon

eléctrica anal combinada con entrenamiento de fisioterapia), y grupo C (solo entrenamiento
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para la continencia). Tras ocho semanas los resultados mostraron que la combinacion de
estimulacion eléctrica junto con el EMSP mejor6 significativamente la CV de los pacientes.
Ademas, la estimulacién eléctrica percutanea presenté menos efectos secundarios que la

estimulacion eléctrica anal.

En la literatura cientifica, se identifica frecuentemente la urgencia sensoriomotora como un
factor determinante en la persistencia de la U postquirlrgica, con una prevalencia de entre el
5% y el 50% de los pacientes. En este contexto, la utilizacién de corrientes de baja frecuencia
(entre 10 y 30 Hz) han demostrado una gran eficacia en el manejo de los sintomas de la 1U,
posicionandose como una opcion terapéutica potencialmente efectiva y prometedora para el
tratamiento de la IU postoperatoria en varones (39).

Finalmente, en tercer lugar, es esencial promover un estilo de vida saludable, la
implementacion de horarios miccionales estructurados y la prolongacion gradual del intervalo
entre micciones (5). Se debe recomendar al paciente la adopcion de ciertos habitos y
comportamientos saludables como una adecuada hidratacién, cesar el consumo de tabaco,
reducir o eliminar la ingesta de liquidos con cafeina y alimentos picantes; asi como realizar
alguna actividad fisica o deportiva (40). Ademas, un estudio que evalué la viabilidad de
implementar intervenciones en el estilo de vida tras la PR en pacientes con cancer de prostata
localizado, confirmé que incluir frutas y verduras en la dieta, reducir el consumo de leche de
vaca, Yy comenzar a realizar una actividad fisica de intensidad leve (como caminar) ayuda a

mejorar los sintomas de IU tras una PR (41).

Respecto al manejo quirdrgico de la U postprostatectomia, este se suele plantear en los casos
de IU severa donde los enfoques terapéuticos conservadores no logran mejorar la patologia
pasados los 12 meses tras la retirada del catéter uretral (6). Los abordajes mas comunes para
el tratamiento quirdrgico de la IU postprostatectomia son el esfinter urinario artificial, un
cabestrillo para la compresion del bulbo uretral (sling), balones para uretrales (son de silicona
y realizan presion sobre la uretra), o la implantacion de agentes ocupantes de espacio (suelen

ser materiales sintéticos o coldgeno de bovino inyectados en las paredes de la vejiga) (3,6,16).

En conclusién, como se ha expuesto previamente, el cancer de préstata es uno de los mas
agresivos, posicionandose como el tipo de cancer con mayor prevalencia y la tercera causa
de mortalidad entre los hombres en Espafia. La PR es el abordaje quirdrgico mas habitual
para el cancer de préstata, sin embargo, su efecto secundario més frecuente, la IU, afecta
considerablemente la CV de los pacientes. Por esta razon, aunque los tratamientos

conservadores actuales para la U, como la farmacoterapia, han demostrado ser efectivos; el
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tratamiento habitual de fisioterapia combinado con la neuromodulacién del nervio tibial
posterior ha mostrado ser una intervencion altamente prometedora para el tratamiento de la
U.

No obstante, se plantea la necesidad de desarrollar nuevas lineas de investigacion sobre esta
intervencion en la poblacion masculina, concretamente para el tratamiento de la IU post-
prostatectomia radical; pues, como se ha mencionado anteriormente, existen numerosos
estudios que abordan este tipo de afecciones del SP en mujeres, siendo fundamental ampliar

este campo de investigacion al género masculino.
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2. Evaluacion de la evidencia

2.1. Busquedas bibliograficas

Para la realizacién de las busquedas bibliograficas se utilizaron como bases de datos
PubMed, EBSCO y PEDro, las cuales incluyen como subbases Academic Search Complete,
CINAHL Complete, E-Journals y MEDLINE Complete. Para las busquedas en PubMed se
aplicaron en 4 de las busquedas un filtro de clinical trial y un filtro que restringia los resultados
a los articulos publicados en los ultimos 10 afios, salvo en 1 basqueda donde se adopt6 un
filtro que limitaba los resultados a los ultimos 5 afios; en el resto de las busquedas no se
aplicaron filtros. Para las busquedas en EBSCO se aplico el filtro que mostraba los articulos
publicados en los ultimos 10 afios y el filtro clinical trial en 1 de las basquedas, en el resto no
se aplicaron filtros. En PEDro no se utilizaron filtros.

En cuanto a la busqueda de términos, se han empleado dos plataformas, como se puede
observar en la tabla 3: DeCS (Descriptores en Ciencias de la Salud) y MeSH (Medical Subject
Headings). DeCS es una plataforma que proporciona un vocabulario especializado y trilingtie
con el objetivo de clasificar la literatura cientifica disponible, y que fue desarrollado a partir de
la plataforma MeSH. Esta plataforma MeSH consiste en un tesauro de términos utilizado para
la categorizacién de articulos en la base de datos Medline. El propdsito de ambas plataformas
es facilitar la realizacién de busquedas bibliograficas en multiples idiomas mediante el uso de
una terminologia comun. Los términos gue no se incluyen en los vocabularios DeCS o MeSH

son considerados como términos libres.
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TERMINO LIBRE

Urinary Incontinence

Neuromodulation

Physiotherapy
Physical Therapy
Physiotherapy techniques

Prostatectomy

Life Quality
Quiality of Life
Wellbeing

MESH

Urinary Incontinence

Transcutaneous Electric

Nerve Stimulation

Physical Therapy Modalities
Physical Therapy Specialty

Prostatecomy

Radical Prostatectomy

Quality of Life

DECS

Urinary Incontinence

Transcutaneous Electric

Nerve Stimulation

Physical Therapy Modalities
Physical Therapy Specialty

Prostatecomy

Radical Prostatectomy

Quiality of Life

Tabla 3: Términos libres, DeCS y MeSH. Fuente: elaboracién propia.
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Busquedas seleccionadas de PubMed (Anexo 1):

Las busquedas adjuntadas a continuacion corresponden al historial de consultas realizadas
en PubMed (tabla 4). En cinco de ellas se aplicé un filtro de 10 afios y clinical trial, debido a la
gran cantidad de resultados obtenidos. En una busqueda se aplicé un filtro de 5 afios y clinical
trial, y en las tres restantes no se aplicaron filtros.

BASE DE ARTICULOS ARTICULOS

BUSQUEDA
DATOS ENCONTRADOS @ UTILIZADOS

Urinary Incontinence AND Transcutaneous Electric
PUBMED . . 52 3
Nerve Stimulation

Urinary Incontinence AND Prostatectomy
(Filtros: 2020-2025 y clinical trial)

58 4

Transcutaneous Electric Nerve Stimulation AND

Prostatectomy 15 2
(Sin filtros)

Prostatectomy AND Physical Therapy Modalities OR o7 5
Physical Therapy Specialty

Urinary Incontinence AND Transcutaneous Electric

Nerve Stimulation AND Prostatectomy 8 2
(Sin filtros)

Urinary Incontinence AND Transcutaneous Electric

Nerve Stimulation AND Quality of life

23 2

Urinary Incontinence AND Transcutaneous Electric

Nerve Stimulation AND Physical Therapy Modalities

OR Physical Therapy Specialty AND Prostatectomy 2 2
AND Quality of life

(Sin filtros)

Urinary Incontinence AND Transcutaneous Electric

Nerve Stimulation AND Prostatectomy AND Quality

of life

(Sin filtros)

Urinary Incontinence AND Transcutaneous Electric

Nerve Stimulation AND Physical Therapy Modalities 73 5
OR Physical Therapy Specialty

Urinary Incontinence AND Transcutaneous Electric

Nerve Stimulation AND Physical Therapy Modalities

OR Physical Therapy Specialty AND Prostatectomy

(Sin filtros)

TOTAL 308 26

Tabla 4: Busquedas en PubMed. Fuente: Elaboracion propia.
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Busquedas seleccionadas de EBSCO (Anexo 2):

Las siguientes busquedas corresponden al historial de consultas realizadas en EBSCO (tabla
5). Las bases de datos que se han utilizado son: CINAHL complete, Academic Search
Complete, E-Journals y MEDLINE Complete. No se aplicaron filtros a ninguna de las
busquedas, salvo en la quinta busqueda donde se aplicé un filtro de 10 afios y clinical trial,

debido a la gran cantidad de resultados obtenidos.

BASE DE . ARTICULOS ARTICULOS
BUSQUEDA
DATOS ENCONTRADOS UTILIZADOS
EBSCO Urinary Incontinence AND Transcutaneous Electric Nerve 9 2

Stimulation AND Prostatectomy OR radical prostatectomy

Urinary Incontinence AND Transcutaneous Electric Nerve 25 1
Stimulation AND Physical Therapy

Urinary Incontinence AND Transcutaneous Electric Nerve 6 0
Stimulation AND Physical Therapy AND Quiality of life

Urinary Incontinence AND Transcutaneous Electric Nerve
Stimulation AND Prostatectomy OR radical prostatectomy
AND Quality of life

Urinary incontinence AND physical therapy AND

prostatectomy OR radical prostatectomy 41 3
(Filtros: 2015-2025 y clinical trial)

Urinary incontinence AND prostatectomy OR radical
prostatectomy AND physical therapy AND

Transcutaneous Electric Nerve Stimulation

TOTAL 82 7
Tabla 5: Busquedas en EBSCO. Fuente: Elaboracién propia.
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Busquedas seleccionadas de PEDro (Anexo 3):

Las siguientes busquedas corresponden al historial de consultas realizadas en PEDro (tabla

6). No se aplicaron filtros a ninguna de las busquedas debido a la poca cantidad de resultados

obtenidos.
BASE DE ; ARTICULOS ARTICULOS
BUSQUEDA
DATOS ENCONTRADOS UTILIZADOS

Urinary incontinence AND prostatectomy OR
PEDro ) i 12 1
radical prostatectomy AND physical therapy

Tabla 6: Busquedas en PEDro. Fuente: Elaboracién propia.

Busquedas dirigidas y otras:

Se han llevado a cabo busquedas dirigidas en Google y Google Académico, de las cuales se
obtuvieron 7 articulos que han sido incluidos en el estudio (tabla 7). De las 7 busquedas
manuales, 5 de ellas ya figuraban previamente referenciadas en los trabajos provenientes de

las busquedas avanzadas.

Asimismo, se ha empleado inteligencia artificial durante la realizaciébn del proyecto de
investigacion para la mejora de la redaccion, traduccion de articulos y busqueda de sinbnimos

de términos especificos.

BASE DE DATOS ARTICULOS ENCONTRADOS ARTICULOS UTILIZADOS
PUBMED 308 26
EBSCO 82 7
PEDRO 12 1
BUSQUEDAS DIRIGIDAS 7 7
TOTAL 409 41

Tabla 7: Resumen Busquedas. Fuente: Elaboracion propia.
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2.2 Flujograma

PubMed EBSCO PEDro
308 82 12

A\ 4

Articulos totales
402

Eliminados por titulo

———
l 317

Guardados totales

85
. Eliminados por el
Eliminados por el
- ’ abstract
idioma <
25
2
Eliminados por) - Duplicados
lectura critica |« 8
.
v

Seleccionados totales
34

( Busquedas manuales
< L .

Referencias finales
41
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3. Objetivos del estudio

3.1 Objetivo general

Evaluar si la inclusion de la neuromodulacién del tibial posterior en el tratamiento habitual de
fisioterapia es mas eficaz que no incluirlo en hombres con incontinencia urinaria mixta tras

una prostatectomia radical.
3.2 Objetivos especificos

Evaluar si la inclusion de la neuromodulacion del tibial posterior en el tratamiento habitual
de fisioterapia es mas eficaz que no incluirlo en hombres con incontinencia urinaria mixta
tras una prostatectomia radical en la variacion de la fuerza del suelo pélvico medida con

la escala Oxford modificada.

Evaluar si la inclusién de la neuromodulacion del tibial posterior en el tratamiento habitual
de fisioterapia es mas eficaz que no incluirlo en hombres con incontinencia urinaria mixta
tras una prostatectomia radical en la variacién de la fuerza del suelo pélvico medida con

un perineémetro intra-anal.

Evaluar si la inclusién de la neuromodulacién del tibial posterior en el tratamiento habitual
de fisioterapia es mas eficaz que no incluirlo en hombres con incontinencia urinaria mixta
tras una prostatectomia radical en la variacion de la frecuencia miccional medida con el

diario miccional.

Evaluar si la inclusién de la neuromodulacién del tibial posterior en el tratamiento habitual
de fisioterapia es mas eficaz que no incluirlo en hombres con incontinencia urinaria mixta
tras una prostatectomia radical en la variacién de la calidad de vida medida con el

cuestionario King’s Health.
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4. Hipotesis

La inclusién de la neuromodulacion del tibial posterior en el tratamiento habitual de fisioterapia
es mas eficaz que no incluirlo en hombres con incontinencia urinaria mixta tras una
prostatectomia radical en el aumento de la fuerza del suelo pélvico medida con la escala
Oxford y el perinedbmetro intra-anal, en la disminucién de la frecuencia miccional medida con
el diario miccional y en la mejora de la calidad de vida medida con el cuestionario King’s
Health.
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5. Metodologia

5.1 Disefo

Se ha desarrollado un estudio analitico de tipo experimental compuesto por dos grupos de
sujetos: grupo control y grupo experimental. Para realizar la asignacion a uno de los dos
grupos se implementara un proceso de aleatorizacién. En cuanto a la secuencia temporal,
existira un lapso de tiempo entre las variables evaluadas, por lo que serd un estudio
longitudinal, y los datos se obtendran a medida que van sucediendo, siendo por tanto un

estudio prospectivo.

El objetivo principal de este estudio es la obtencién de resultados que puedan ser extrapolados
a la poblacion general, es decir, que el estudio posea validez externa; y, de este modo,
podamos contribuir a la mejora de los sintomas y la CV de aquellos pacientes que padecen
IU tras una PR.

Se realizard un cegamiento del evaluador y analista de los datos, el cual desconocera a que
grupo pertenece cada sujeto.

El disefio de este estudio ha sido seleccionado con el propésito de evaluar la efectividad de
la inclusién de un enfoque terapéutico en el tratamiento habitual de fisioterapia para la IU en
aguellos pacientes que se han sometido a una PR. Los participantes del estudio seran
asignados aleatoriamente a dos grupos: grupo control y grupo experimental, como se ha
mencionado anteriormente. El proceso de aleatorizacion se realizara mediante la eleccion de
un papel al azar donde aparecera escrito el nimero uno o el nimero dos (el sujeto no podra
ver si el papel contiene el nimero 1 o el nimero 2). Aquellos sujetos que hayan escogido el
papel con el nimero 1 perteneceran al grupo control, y aquellos que por el contrario hayan

escogido el papel con el nUmero dos, perteneceran al grupo experimental.

El grupo control recibira el tratamiento habitual de fisioterapia, el cual incluye un programa de
EMSP junto a una reeducacion comportamental mediante ejercicios de Kegel. El grupo
experimental, por otro lado, recibira el tratamiento habitual de fisioterapia previamente

descrito, junto a 12 sesiones en las que se aplicara neuromodulacién del tibial posterior.

En lo que se refiere a los aspectos éticos, el estudio seguira los principios éticos establecidos
en la versién aprobada por la Asamblea Médica Mundial en 1964, y actualizada en la

Declaracion de Helsinki en Brasil en octubre de 2013 con el propdsito de establecer unas
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directrices éticas en la investigacién clinica, basandose en la integridad moral y las
responsabilidades médicas. Por consiguiente, se garantizara el cumplimiento de los

estandares éticos y juridicos durante toda la investigacion.

Se presentara una solicitud de aprobacion al Comité Etico de Investigacion Clinica (CEIC) del
Hospital Universitario de Getafe (Anexo 4), y se solicitara la autorizacion para realizar el
estudio en sus instalaciones, requiriendo asi la asignacion de un espacio para realizar la

entrevista inicial y las mediciones, asi como para llevar a cabo la intervencion.

El estudio cumpliréa con lo estipulado en la Ley 41/2002 del 14 de noviembre, la cual regula el
principio de autonomia del paciente y los derechos y obligaciones en materia de informacion
y documentacion clinica. Se les proporcionara a los participantes una Hoja de Informacién al
Paciente (HIP) recogida en el Anexo 5, donde se detallaran los objetivos, metodologia,
beneficios, contraindicaciones y posibles efectos adversos asociados con la intervencion del
estudio. Del mismo modo, de acuerdo con la Ley de Investigacion Biomédica (Ley 14/2007
del 3 de julio, actualizada en 2016), sera necesario obtener un consentimiento informado por
parte del paciente para llevar a cabo la investigacion. Por ello, se entregara un consentimiento
informado (Anexo 5) que debe ser leido, comprendido y firmado antes del comienzo del
estudio, que ademas incluira un documento de revocacion (Anexo 5) que podran completar y

entregar los participantes si desean retirarse del estudio en cualquier momento.

Al asegurarse en todo momento la anonimizacion y confidencialidad de los datos personales,
no sera obligatorio ningln consentimiento adicional al anteriormente descrito, al menos que
los datos recogidos se utilicen para otros fines distintos a los establecidos; entonces en ese
caso, sera necesario obtener un nuevo consentimiento por parte del paciente. Asimismo, se

respetaran durante todo el estudio las normas de la Buena Préctica Clinica.

Por otro lado, conforme a lo que se dispone en la Ley 15/1999 del 13 de diciembre; Ley de
proteccion de datos y derechos ARCO, de acceso, rectificacién, cancelacion y oposicion;
actualizada por la Ley Organica 3/2018 del 5 de diciembre, que recoge la proteccion de datos
personales y garantia de los derechos digitales; la informacion recabada estara sujeta a la

normativa vigente en materia de proteccion y anonimizacion de los datos.

Se empleara un manejo disociado de la informacion, lo que impide la vinculacién de los datos
personales con el sujeto correspondiente. Por tanto, la informacion obtenida queda excluida
del ambito de aplicacion de la normativa sobre proteccion de datos, pudiéndose utilizar la

historia clinica y el registro anonimizado sin necesidad de un nuevo consentimiento informado.
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Por ultimo, y de acuerdo con este enfoque, el investigador principal realizara dos registros,
uno con los datos personales del paciente obtenidos a través de una entrevista inicial (Anexo
9); y otro registro donde se recogeran los cddigos de identificacion correspondientes a cada
paciente y grupo, las variables de estudio, y una tabla con las mediciones antes y después de
la intervencién (Anexo 10). Este altimo documento sera empleado por el evaluador y analista

de los datos.

5.2 Sujetos del estudio

A continuacién, se llevara a cabo una descripcion de la poblacién objeto de estudio de esta

investigacion.

La poblacién diana son aquellos hombres diagnosticados de U tras una PR mayores de 55

afos de edad.

Por su parte, el subconjunto de la poblacion diana a la que se tiene intencion de estudiar, es
decir, la poblacién de estudio, son aquellos hombres diagnosticados de IU tras una PR,
mayores de 55 afios de edad, que hayan sido operados en el Hospital Universitario de Getafe,
y derivados a la Unidad de SP.

Los criterios de inclusion son:

Hombres diagnosticados de IUM, IUU o IUE.

Edad igual o superior a los 55 afios.

Que se hayan sometido a una PR realizada con la técnica robética Da Vinci.
Que hayan transcurrido al menos 15 dias desde la retirada del catéter uretral.

Exponer su consentimiento para el uso del perinedmetro intra-anal.

Los criterios de exclusion son:

Alteraciones en la cavidad anal.

Problemas de circulacién, tromboflebitis o insuficiencia vascular.

Procesos oncoldgicos.

Presencia de marcapasos.

Presencia de material de osteosintesis 0 endoprotesis en la zona de aplicacion.

Alteraciones de la piel, infeccion o heridas abiertas en la zona de aplicacion.
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La muestra del estudio se obtendrd mediante un muestreo no probabilistico consecutivo, por
lo que aquellos pacientes que cumplan los criterios de inclusién y no se encuentren sujetos a
ninguna causa de exclusion anteriormente mencionada, seran derivados a la Unidad de SP
del Hospital Universitario de Getafe. Una vez derivados a la Unidad de SP, el investigador
principal realizard una entrevista inicial y registrara los datos mediante el programa informatico
Microsoft® Excel® para Office 365. Una vez registrados, se le asignara aleatoriamente a cada

paciente el grupo de estudio correspondiente, como se ha explicado anteriormente.

Para realizar el calculo del tamafio muestral se utilizara la siguiente formula de comparacion

de dos medias:

__ 2KxSD*
= —dz
Donde:
n es el numero de sujetos incluidos en cada grupo del estudio. A este valor se le sumara
una proporcion del 15% por las posibles pérdidas durante el estudio.
K es un valor constante que depende del nivel de significacion (@) y de la potencia
estadistica (1 — B).
SD es la desviacion tipica que obtenemos de otro estudio similar.
d es la precisibn o magnitud de la diferencia, es decir, el valor minimo de diferencia a
detectar entre las medidas de una variable antes de comenzar y después de finalizar el

estudio.

El tamafio de la muestra depende del nivel de significacion, la potencia o poder estadistico, la

magnitud de la diferencia o precision, y de la varianza al cuadrado (SD?).

Para calcular el valor de la constante K se utilizara la siguiente tabla:

Nivel de significacion (ax)

Poder estadistico (1 — f8) 5% 1% 0,10%
80% 7.8 11,7 171
90% 10,5 14,9 20,9
95% 13 17,8 243
99% 18.4 241 316

Tabla 8: Tabla de contingencia para la obtencion de K. Fuente: Elaboracion propia.
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Se establece que, para un estudio de ciencias de la salud, es necesario un nivel de
significacion («) del 5 % y un poder estadistico (1 — ) del 80%. Por consiguiente, K obtendra
un valor de 7,8.

El calculo del tamafio muestral para cada una de las variables dependientes se realizara a
partir de un articulo de referencia similar a este estudio, del cual se obtendran los datos
estadisticos. Una vez se han obtenido los valores necesarios, se seleccionara el tamafio

muestral mas grande.

Se utilizara el estudio de Yildiz et al. (33) para la obtencion de los valores de precision (d) y
desviacion tipica (SD) necesarios para completar la férmula de comparacion de dos medias.
En este estudio se ha calculado el tamafio muestral para las distintas variables, escogiéndose
aguella que nos permite obtener un tamafio muestral mas grande, en este caso, la variable
dependiente “frecuencia miccional”. Esta variable presenta una precision (d) de 4,66 y una

desviacion tipica (SD) de 4,6.

A continuacion, introducimos los datos obtenidos en la formula:

_2(7,8)x4,6°
4,662

Tras realizar el célculo, obtenemos que el resultado de la formula es n = 15,2, al cual se le
suma una proporcion del 15% obteniendo un resultado de n = 17,48. De este modo, cada
grupo se constituira de 18 sujetos, y el tamafio muestral total para nuestro estudio sera de 36

sujetos.

5.3 Variables

A continuacion, se detallaran las variables de estudio.

Las variables independientes consideradas en este estudio son el tiempo de tratamiento,
aplicado en el grupo control y en el grupo experimental, y el momento de medicion, realizado
antes y después del tratamiento (tabla 9). Por otro lado, las variables dependientes incluyen
la fuerza del SP evaluada con dos herramientas de medicién distintas, la frecuencia miccional
y la CV (tabla 10).
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Variable Tipo Unidad de medida Forma de medirla

_ _ Independiente 0 = grupo control
Tiempo de tratamiento o - .
cualitativa 1 = grupo experimental
o Independiente 0=PRE
Momento de medicion o -
cualitativa 1=POST

Tabla 9: Variables Independientes. Fuente: Elaboracion propia.

Variable Tipo Unidad de medida Forma de medirla

Dependiente B
. o Puntuacion del
Fuerza Suelo Pélvico cuantitativa 0als Escala Oxford
a
discreta

Dependiente

Fuerza Suelo Pélvico cuantitativa cmH20 Perine6metro intra-anal
continua
_ Media del N°
Dependiente .
o L pérdidas de o
Frecuencia miccional cuantitativa _ ] Diario miccional
orina/dia

discreta _ _
involuntarias

Dependiente y _ o
Puntuacion del Cuestionario King’s

0 al 100 Health (KHQ)

Calidad de vida cuantitativa

continua

Tabla 10: Variables Dependientes. Fuente: Elaboracion propia.

La fuerza del SP se medird mediante la escala Oxford modificada recogida en la tabla 2, y un
perineébmetro con sonda intra-anal, el cual mide en cm de H20 la presioén ejercida durante la
contraccion de la musculatura del SP. La medicién mediante le escala Oxford se realizara

siguiendo la tabla adjuntada en el Anexo 6, donde se obtendra una valoracién del 0 al 5.

Por otro lado, la frecuencia miccional se medira a través de un diario miccional (Anexo 7)
donde el paciente anotara cada dia el nimero de pérdidas de orina involuntarias, el motivo
del escape (si fue precedido de un esfuerzo, o si fue por urgencia), y la ingesta de liquidos
que ha ingerido previamente al escape. Asimismo, el paciente anotard las micciones
voluntarias y el volumen de las mismas (leve, moderada o abundante); el nimero de

protectores que ha utilizado y el tipo. Puede consultarse el ejemplo adjuntado en la Tabla 1.
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Por dltimo, la CV se evaluara mediante el cuestionario King’s Health (Anexo 8). Este
cuestionario se divide en 21 items distribuidos en 9 apartados. Se consideran aspectos como
el estado de salud, limitaciones en las AVD, ambito social, fisico, emocional, conciliacion del
suefio o las relaciones personales. La puntuacion oscila entre 0 y 100. Los valores mas
cercanos a la puntuacion 0 representan una Optima CV, mientras que los valores mas

cercanos a la puntuacion 100 representan una baja CV.

5.4 Hipo6tesis Operativas

Se formulan las hipotesis operativas para las variables dependientes anteriormente descritas.

La hipotesis nula (Ho) establece que no existen diferencias estadisticamente significativas

entre las variables de estudio.

La hipotesis alternativa (Ha) establece que si existen diferencias estadisticamente

significativas entre las variables de estudio.

Variable 1: Fuerza Suelo Pélvico

Hipotesis nula (Ho): No existen diferencias estadisticamente significativas entre el grupo
que recibe neuromodulacion del tibial posterior junto al tratamiento habitual de fisioterapia
y el grupo que recibe Unicamente el tratamiento habitual de fisioterapia en la variacién de

la fuerza del suelo pélvico medida con la escala Oxford modificada.

Hipotesis alternativa (Ha): Existen diferencias estadisticamente significativas entre el
grupo que recibe neuromodulacion del tibial posterior junto al tratamiento habitual de
fisioterapia y el grupo que recibe Unicamente el tratamiento habitual de fisioterapia en la

variacion de la fuerza del suelo pélvico medida con la escala Oxford modificada.

Variable 2: Fuerza Suelo Pélvico
Hipdtesis nula (Ho): No existen diferencias estadisticamente significativas entre el grupo
que recibe neuromodulacion del tibial posterior junto al tratamiento habitual de fisioterapia

y el grupo que recibe Unicamente el tratamiento habitual de fisioterapia en la variacién de

la fuerza del suelo pélvico medida con el perineémetro intra-anal.
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Hipotesis alternativa (Ha): Existen diferencias estadisticamente significativas entre el
grupo que recibe neuromodulacion del tibial posterior junto al tratamiento habitual de
fisioterapia y el grupo que recibe Unicamente el tratamiento habitual de fisioterapia en la

variacion de la fuerza del suelo pélvico medida con el perineémetro intra-anal.

Variable 3: Frecuencia miccional

Hipétesis nula (Ho): No existen diferencias estadisticamente significativas entre el grupo que
recibe neuromodulacion del tibial posterior junto al tratamiento habitual de fisioterapia y el
grupo que recibe Unicamente el tratamiento habitual de fisioterapia en la variacion de la

frecuencia miccional medida con el diario miccional.

Hipotesis alternativa (Ha): Existen diferencias estadisticamente significativas entre el grupo
que recibe neuromodulacion del tibial posterior junto al tratamiento habitual de fisioterapia y
el grupo que recibe Unicamente el tratamiento habitual de fisioterapia en la variacion de la

frecuencia miccional medida con el diario miccional.

Variable 4: Calidad de vida

Hipotesis nula (Ho): No existen diferencias estadisticamente significativas entre el grupo que
recibe neuromodulacién del tibial posterior junto al tratamiento habitual de fisioterapia y el
grupo que recibe tnicamente el tratamiento habitual de fisioterapia en la variacién de la calidad

de vida medida con el cuestionario King’s Health.

Hipotesis alternativa (Ha): Existen diferencias estadisticamente significativas entre el grupo
gue recibe neuromodulacion del tibial posterior junto al tratamiento habitual de fisioterapia y
el grupo que recibe Unicamente el tratamiento habitual de fisioterapia en la variacion de la

calidad de vida medida con el cuestionario King’s Health.

5.5 Recogida, andlisis de los datos y contraste de hipotesis

El investigador principal sera el encargado de obtener los datos personales de cada paciente
mediante una entrevista inicial, y de realizar dos registros. El primer registro de informacion
(Anexo 9) incluira los datos personales del paciente (nombres y apellidos, DNI, edad, codigo
de identificacion, grupo al que pertenece y los resultados obtenidos tras la valoracion inicial).

Por otro lado, en el segundo registro (Anexo 10) figuraran los resultados de las mediciones
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obtenidas antes y después de realizar la intervencién, junto al cédigo de identificacion de cada
paciente y grupo al que pertenece. Este segundo registro de informacion sera entregado al

evaluador y analista de los datos.

Las mediciones se realizaran dos semanas antes de comenzar el tratamiento, y se repetiran
dos semanas después de gque este haya concluido. Los resultados se obtendran al comienzo
del tratamiento mediante la escala Oxford, el perineémetro intra-anal, el cuestionario King's
Health, y el diario miccional. Al concluir las 12 semanas, se volveran a realizar las mediciones

con las mismas herramientas de medicion.

Una vez se hayan obtenido los resultados de las mediciones, se analizaran empleando el
software IBM Statistics v 29.0. Para evaluar la efectividad del tratamiento y observar si hay
diferencias significativas se aplicara el andlisis por intencién de tratar, el cual conserva las

ventajas de la aleatorizacion, evitando los sesgos e incluyendo a todos los participantes.

El analisis por intencion de tratar tiene como objetivo que las conclusiones del estudio reflejen
la realidad de la préactica clinica, pues contempla el abandono del estudio por parte de los
sujetos debido a una falta de adherencia al tratamiento, abandonos voluntarios, errores
cometidos durante el tratamiento, incumplimiento de las indicaciones o exclusiones llevadas

a cabo por parte del profesional sanitario.

El andlisis estadistico constara de dos partes, estadistico descriptivo y estadistico inferencial

o analitico.

La estadistica descriptiva nos permitira analizar la informacién obtenida sobre las variables
cualitativas independientes (tiempo de tratamiento y momento de medicién), obteniendo una
tabla de frecuencias y los graficos de barras o sectores. A su vez, para las variables
cuantitativas (fuerza del SP, frecuencia miccional y CV), se determinaran las medidas de
tendencia central (media, mediana y moda), dispersiéon (rango y desviacion tipica), posicion
(percentiles y cuartiles) y forma (coeficiente de asimetria y de curtosis), afiadiendo también la

distribucion de las frecuencias y un diagrama de barras.

Respecto a las medidas de tendencia central, la media se calcula sumando el producto de
cada valor por su frecuencia relativa; la mediana se considera el punto que divide la
distribucién en dos mitades exactas, la cual equivale al percentil 50 coincidiendo la suma de
las frecuencias a su derecha con la suma de las frecuencias a su izquierda; y la moda es

aguella que representa el valor que aparece con mayor frecuencia.
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Por otro lado, dentro de la dispersion de los datos, diferenciamos el rango o recorrido, y la
varianza, a partir de la cual obtenemos la desviacion tipica. El rango o recorrido es la diferencia
entre el valor maximo y minimo de la variable estadistica que hemos analizado; y la varianza

a su vez, es el promedio del cuadrado de las desviaciones de cada valor respecto a la media.

En cuanto a las medidas de posicion, los percentiles y los cuartiles nos permiten ubicar los
valores de la variable que hemos analizado. Los percentiles, una vez se ordenan los valores
de menor a mayor, nos indica que debajo de un determinado valor encontramos un porcentaje
de observaciones en un grupo. Y, en particular, los cuartiles dividen la muestra en 4 partes

iguales que corresponden a los percentiles 25, 50 (mediana) y 75.

Por ultimo, las medidas de forma son aquellas que nos indican la distribucién de los datos en
relacion con la media aritmética. El coeficiente de asimetria proporciona informacion sobre si
los valores tienden hacia alguno de los extremos respecto a la media; y el coeficiente de
curtosis o apuntamiento indica la concentracion de los valores de la variable alrededor de la

media, por lo que cuanto mas grande sea la concentracién, mayor apuntamiento hay.

Una vez se han recogido todos los datos, se afiadiran representaciones graficas de las
variables dependientes cuantitativas discretas y continuas: fuerza del SP (medida con la
escala Oxford y el perineémetro intra-anal), frecuencia miccional (medido con el diario
miccional) y CV (medida con el cuestionario King’s Health); utilizando diagramas de barras
para las discretas (normalidad), histogramas para las continuas (normalidad), y diagrama de

cajas y bigotes (no normalidad).

La estadistica inferencial o analitica tiene como objetivo realizar un contraste de hipotesis para
muestras independientes, en este caso. Primero se realizard la prueba de normalidad de
Kolmogorov-Smirnov con la correccion de Lilliefors para observar si la muestra sigue una
distribucién normal, y seguidamente la prueba de homogeneidad de varianzas mediante el
test de Levene. En el caso de que se obtenga p>0,05 en ambas pruebas, no se rechaza la
hipétesis nula (Ho), obteniéndose que la distribucion de la muestra es normal y asumiéndose
la homogeneidad de varianzas; por tanto, se realizara la prueba paramétrica T-Student para
muestras independientes. Por el contrario, si p<0,05, se acepta la hipétesis alternativa (Ha), y
en este caso la distribucion de la muestra seria no normal y no se asumiria la homogeneidad

de varianzas, optando entonces por la prueba no paramétrica de U de Mann-Whitney.

Tras realizar la prueba paramétrica T-Student o la prueba no paramétrica de U de Mann-

Whitney, podemos obtener que p>0,05 por lo que no se rechazaria en ese caso la hipotesis
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nula (Ho) que indica que no existen diferencias estadisticamente significativas entre los dos
grupos. En cambio, si obtenemos que p<0,05 se aceptaria la hipétesis alternativa (Ha) que
indica que si existen diferencias estadisticamente significativas entre los dos grupos. Es
importante destacar que, si existen diferencias significativas, seria interesante estudiar el
tamafio del efecto en el campo de aplicaciéon de la investigacion mediante la d de Cohen (de
0-0,1 tendria efecto nulo; de 0,2-0,4 efecto de pequefio tamafio; de 0,5-0,7 magnitud media;

y de 0,8-1 alta magnitud).

5.6 Limitaciones del estudio

Se pueden identificar cinco principales limitaciones en este estudio.

La primera limitacion es la Unica posibilidad de realizar un cegamiento al evaluador y analista
de los datos, que como hemos mencionado anteriormente, se le entregara un registro con los
datos obtenidos en la medicién de las variables del estudio, donde se anotard el grupo al que
pertenece cada paciente junto a su codigo de identificacion, desconociendo de esta manera

la identidad y grupo al que pertenece cada paciente.

La segunda limitacion tiene que ver con el presupuesto limitado para la realizacién del estudio,

la cual se puede solventar solicitando apoyo econdmico a la Fundacién MAPFRE.

La tercera limitacion identificada es la correcta realizacion de los ejercicios domiciliarios del
SP, y el cumplimiento, por parte de los pacientes, de rellenar el diario miccional. Para
solventarlo, se entregara una guia detallada con los ejercicios acompafiada de apoyo
fotogréfico, se realizara una breve explicacion de cada ejercicio al comienzo de tratamiento, y
se ofrecera la posibilidad de resolver en cualquier momento las dudas que surjan sobre su
correcta ejecucion. Asimismo, se enviard un recordatorio a través del correo electronico antes

de las mediciones, insistiendo en la importancia de rellenar el diario miccional.
La cuarta limitacion del estudio radica en la imposibilidad de recibir Feedback durante la
realizacion de los ejercicios de SP mediante un dispositivo BFB debido a la incomodidad que

supone para el paciente la utilizacion de una sonda intra-anal durante los ejercicios.

Por ultimo, la quinta limitacion seria la falta de experiencia del investigador principal.
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5.7 Equipo investigador

El equipo investigador estara formado por tres fisioterapeutas y un médico especializado en

la rama de la medicina uroldégica. Un fisioterapeuta serd el investigador principal, otro

fisioterapeuta sera el especialista en uro ginecologia y realizara la intervencion de fisioterapia;

y otro fisioterapeuta sera el evaluador-analista de los datos.

Investigador principal: Iratxe Eguiluz Lillo, Graduado en Fisioterapia por la Universidad

Pontificia Comillas.

Fisioterapeuta Experto: Graduado en Fisioterapia que posea un master oficial en
Pelviperineologia o disfunciones del SP, que trabaje como profesional sanitario en el
Hospital Universitario de Getafe y con al menos 5 afios de experiencia clinica en el
tratamiento de disfunciones del SP en hombres.

Evaluador y analista de los datos: Graduado en Fisioterapia que posea un mastery un
doctorado, con experiencia superior a 5 afios en el campo de la investigaciéon y analisis

de datos.

Urdlogos colaboradores: Graduado en Medicina y especializado en urologia. Tendran
la funcion de derivar a aquellos pacientes que cumplan con los criterios de inclusion y
quieran participar en nuestro estudio. Seran derivados a la Unidad de Suelo Pélvico

del Hospital Universitario de Getafe.
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6. Plan de trabajo

6.1 Disefo de la intervenciéon

Como primer paso a seguir, se procedera a la redaccion del proyecto de investigacion.

Una vez finalizado, se solicitara la correspondiente aprobacion del proyecto al Comité Etico
de Investigacion Clinica (CEIC), documento recogido en el Anexo 4, del Hospital Universitario
de Getafe; con el objetivo de obtener su autorizacion para llevar a cabo el proyecto de

investigacion en la Unidad de Suelo Pélvico del Hospital Universitario de Getafe.

Tras la aprobacion del proyecto de investigacion por parte del CEIC, el investigador principal
serd el encargado de convocar una reunion con el resto del equipo de investigacioén para
proporcionarles informacion detallada sobre el estudio. Se expondran los elementos clave del
proyecto, incluyendo el lugar donde se llevaran a cabo las entrevistas, valoracion inicial y final,
mediciones y tratamiento; que en este caso sera el Hospital Universitario de Getafe. Asimismo,
se determinaran las funciones de cada miembro y sus responsabilidades dentro del equipo de

investigacion.

El fisioterapeuta experto en pelviperineologia o disfunciones del SP sera informado
detalladamente sobre el protocolo de intervencion, y sera el encargado de realizar el
tratamiento de fisioterapia. De igual manera, se informard al evaluador y analista de los datos
cual sera el método de medicién, las herramientas de medicion que se emplearan
(cuestionario King’s Health, diario miccional, escala Oxford y perine6metro intra-anal), y se le
entregara mas adelante un registro donde se documentaran los datos obtenidos de las

mediciones, junto a los cddigos de identificacion y grupo correspondientes.

Por otro lado, para realizar una seleccién adecuada de la poblacion que integrara la muestra
del estudio, se enviard un correo electrénico via email a la coordinadora del area de
rehabilitacion del Hospital Universitario de Getafe, donde se le solicitara que comparta la
informacion relativa a los criterios de inclusion y exclusion del estudio con los urélogos
colaboradores. Por consiguiente, los urélogos colaboradores podran derivar a la Unidad de
Suelo Pélvico a aquellos pacientes que cumplan con los criterios de inclusion y expresen

interés en participar en el proyecto de investigacion.

Aquellos pacientes que cumplan con los criterios de inclusion y exclusion deberan ser

informados de la posibilidad de ponerse en contacto a través de un correo electronico con la
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investigadora principal, con la finalidad de poder obtener informacion detallada sobre los

objetivos y metodologia del estudio, y expresar su interés en la participacién en el estudio.

Los pacientes que hayan enviado un correo electronico a la investigadora principal solicitando
informacién, y confirmen su interés en participar en el estudio, seran citados para una
entrevista con la investigadora principal en el Hospital Universitario de Getafe. En esta
entrevista se entregara una hoja de informacion al paciente (Anexo 5) donde se recogeran
detalladamente los objetivos, metodologia, beneficios, contraindicaciones y posibles efectos
adversos de la intervencion planteada en el estudio; y un consentimiento informado (Anexo 5)
que debera ser leido, comprendido y firmado antes de comenzar el estudio, junto a un
documento de revocacion (Anexo 5) que podran rellenar y firmar en cualquier momento los

sujetos que desean retirarse.

A continuacion, se realizara la asignacion a uno de los dos grupos de forma aleatoria. El
proceso de aleatorizacion se realizara a través de la eleccion de un papel que contendra el
namero uno o el nimero dos. Por tanto, en la entrevista se le solicitara al paciente que escoja
un papel (no se podra ver si el papel contiene el nimero 1 o el nimero 2). Si ha escogido el
papel que contiene el nimero 1, pertenecerd al grupo control, si por el contrario ha escogido

el papel que contiene el niUmero 2, pertenecera al grupo experimental.

Una vez finalizado el proceso de asignacion al grupo de intervencién, se recogera en un primer
registro (Anexo 9), los datos personales del paciente incluyendo el nombre y apellidos, DNI,
edad, codigo de identificacién, grupo al que pertenece y los resultados obtenidos de la
valoracioén inicial. Se le entregara una copia de este registro al fisioterapeuta experto que

realizard la intervencion.

En la valoracion inicial se obtendran datos de la anamnesis, inspeccion visual y exploracion
analitica. En la anamnesis se anotaran las observaciones mas relevantes, tipo de 1U, sintomas
gue describa el paciente, disfunciones que presente, farmacos, antecedentes patoldgicos o
quirurgicos, y habitos toxicos o alimenticios. En la inspeccion visual se observara el estado de
la piel, cicatrices, signos de inflamacion y distancia anogenital. Se realizara una valoracion de
la estatica lumbo-pélvica y un test para valorar la competencia de la musculatura abdominal
generando una situacién de hiperpresion abdominal mediante la tos. Primero se solicitara que
haga un esfuerzo de tos sin contraer la musculatura abdominal, y posteriormente
contrayéndola, observdndose si existe escape de orina o no. Por ultimo, se realizara una
palpacion del diafragma y se valorard la presencia o no de diastasis abdominal. Todos estos

datos se anotaran en el registro de datos personales.
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Este mismo dia, el fisioterapeuta especialista les explicara qué es la U, los tipos de 1U que
existen, los sintomas mas comunes, y les indicard algunas recomendaciones que deben

seguir durante todo el tratamiento para la mejora de sintomas:

Realizar una correcta higiene de la zona genital tras la miccion o el escape de orina
involuntario para evitar infecciones del tracto urinario.

Utilizar ropa comoda.

Realizar un buen uso de los protectores, cambidndolos cuando se encuentren
huimedos.

Vaciado de la vejiga completo durante las micciones voluntarias, evitando detener la
miccion.

Evitar el consumo de alimentos o bebidas irritantes de vejiga como son el té o el café
con cafeina, alcohol, especias picantes, bebidas carbonatadas, citricos o tomates.
Evitar el uso de productos con quimicos fuertes como por ejemplo toallitas con
fragancia, que pueden alterar el pH de la zona genital.

Esa misma semana, se citara nuevamente a los pacientes para realizar las mediciones a
través de las distintas herramientas de medicion, y se realizara un segundo registro (Anexo
10), que posteriormente sera entregado al evaluador-analista de los datos, con los codigos de
identificacion y grupo con cédigo de cada sujeto, junto a los resultados obtenidos de las

mediciones realizadas antes y después de la intervencion.

Para la medicion de la fuerza del SP se emplearan dos herramientas de medicion: la escala
Oxford modificada y el perinebmetro con sonda intra-anal. Por otro lado, para la evaluacién
del impacto de la IU en la CV de los pacientes, se utilizara el cuestionario King’s Health; y
para la medicion de la frecuencia miccional se empleara un diario miccional que los pacientes

deben completar durante dos semanas antes de la intervencion.

Para realizar la medicion con la escala Oxford modificada (Anexo 6), el paciente se colocara
en decubito supino con las piernas ligeramente flexionadas y separadas (posicion
ginecologica). El fisioterapeuta colocara sus dedos sobre la zona perineal externa, entre la
zona escrotal y el ano, y se le solicitara al paciente que realice una contraccién del SP, como
si quisiese detener el flujo de orina 0 como si intentase elevar el pene. El fisioterapeuta anotara

siguiendo la escala Oxford modificada la puntuacion del paciente entre el 0 y el 5.

El perineébmetro con sonda intra-anal (ilustracién 1) medird en cm H20 la presion ejercida

durante la contraccién de la musculatura del SP. El paciente se colocar4 en posicion
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ginecoldgica (decubito supino con las piernas ligeramente flexionadas y separadas). Una vez
el paciente se encuentre en una posicion comoda, se procederd a la colocacion de la sonda
intra-anal de forma superficial, previamente lubricada con un lubricante a base de agua para
evitar molestias y garantizar la comodidad del paciente. Para la realizacion de la prueba se le
solicitar4 al paciente una contraccibn maxima de la musculatura del SP de 4 segundos
realizando 3 repeticiones con un intervalo de descanso de 8 segundos. El perinebmetro
medird la presion ejercida en cm de H20O. Una vez registrada la presion realizada en las 3
repeticiones, se obtendra la media y se anotar el resultado en cm H20O.

llustracion 1. Perinebmetro con sonda intra-anal (modelo Peritron cat 9300A). Fuente: Ouchi el al. (24).

Por otro lado, la investigadora principal, como se ha indicado anteriormente, le entregara a
cada sujeto una carpeta con el diario miccional (Anexo 7) para la medicion de la frecuencia
miccional. La carpeta contendra las hojas correspondientes a 2 semanas de medicién, es
decir, dos semanas que deberan ser completadas antes de la fecha de inicio de la intervencién

y que seran recogidas el primer dia de tratamiento.

En el diario miccional, los pacientes anotaran las micciones durante 24 horas, voluntarias (con
un tic) e involuntarias (con una cruz), la cantidad (clasificada en leve, moderada o abundante)
y la hora. Asimismo, deberan indicar el motivo de la incontinencia (tos, estornudo, urgencia,
etc), la ingesta de liquidos previa al escape de orina (medido en vasos de liquido ingerido), y
el nimero vy tipo de protectores que han utilizado durante esas 24 horas (salva slip (SS),

compresa mediana (CM), compresa grande (CG) o pafial (P)).

Es importante destacar la necesidad de explicar con claridad la aplicacion de esta herramienta
de medicion, asi como la importancia de completarla durante las dos semanas antes y
después de la intervencion para poder obtener un registro preciso de la frecuencia miccional.
Para asegurarnos de que lo rellenan correctamente, se enviard un recordatorio por correo

electronico, y se indicara la semana y la fecha en la parte superior de cada hoja.
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Por dltimo, la CV se evaluara mediante el cuestionario King’s Health (Anexo 8) que se
entregara al paciente el dia de las mediciones para su cumplimentacion. Este cuestionario se
divide en 21 items distribuidos en 9 apartados donde se consideran aspectos como el estado
de salud, las limitaciones en las AVD, el impacto de la IU en el ambito social, fisico, emocional,
como afecta a la conciliacion del suefio o como afecta la IU a las relaciones personales. La
puntuacién de este cuestionario oscila entre 0 y 100, siendo considerados los valores mas
cercanos a la puntuacion 100 como un gran impacto en la CV de los pacientes, mientras que
los valores mas cercanos a la puntuacion 0 representan un bajo impacto en la CV de los

pacientes.

Una vez concluidas las mediciones, se comenzara con la intervencién del estudio dos
semanas después, y tendra una duracion de 12 semanas. El grupo control (n=18) recibira el
tratamiento convencional basado en un EMSP junto a una reeducacién comportamental
realizando ejercicios de Kegel domiciliarios y en el Hospital. Por otro lado, el grupo
experimental (n=18) recibird el mismo tratamiento convencional que el grupo control, junto a
una sesion semanal de 25 minutos de neuromodulacién del tibial posterior en la Unidad de

Suelo Pélvico del Hospital Universitario de Getafe.

El tratamiento convencional como hemos mencionado se centrar4 en el EMSP y en una
reeducacién comportamental a través de ejercicios de Kegel. Los ejercicios se realizaran en
el domicilio 3 veces al dia durante las 12 semanas. Sin embargo, los pacientes de ambos
grupos acudiran una vez a la semana a la Unidad de Suelo Pélvico del Hospital Universitario
de Getafe para resolver dudas, comprobar la correcta realizacion de los ejercicios
domiciliarios, y para realizar aquellos ejercicios que requieran material (tronco de
propiocepcion, pelota de pilates y pesas). Ademas, los pacientes que pertenecen al grupo

experimental recibirdn ese dia la sesion de neuromodulacion del tibial posterior.

Para la correcta realizacion de los ejercicios, al inicio del tratamiento se le entregara a cada
paciente una hoja con los ejercicios que deben realizar, una explicacion detallada de cada

uno de ellos y una imagen de la posicion en la que deben realizar el ejercicio.

Los pacientes del grupo control acudiran al Hospital los lunes y los pacientes del grupo
experimental acudirdn los martes. El primer dia de intervencion, como se indica en el parrafo
anterior, comenzara con la explicacion de los siguientes ejercicios, se hara entrega de una
hoja con la descripcidn detallada de cada uno de ellos, y se recogera la carpeta que contiene

el diario miccional, el cual deberéa estar correctamente cumplimentado.
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Posiciones del paciente durante los ejercicios:

1. Decubito supino (tumbado) con piernas
flexionadas, cadera en posicion neutra y pies
apoyados a la altura de las caderas (ilustracion
2).

llustracion 2. Posicidn decubito supino. Fuente: elaboracién propia.

2. Cuadrupedia (ilustracion 3).

3. Sedestacién (sentado), con caderay rodillas flexionadas
a 90 grados, pies apoyados en el suelo, y apoyando las palmas

de las manos en los muslos (ilustracion 4).

llustracién 4. Posicion de sedestacion. Fuente: elaboracion propia.
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4. Bipedestacion (de pie) con espalda apoyada en la pared
y piernas ligeramente adelantadas. Brazos en forma de circulo
a la altura del pecho con las palmas de las manos mirando
hacia delante (ilustracion 5).

llustracion 5. Posicion de bipedestacion. Fuente: elaboracion propia.

Ejercicio 1: posicion en decubito supino y sedestacion. Este ejercicio se realizara en el
domicilio.

Contracciéon maxima, subiendo los misculos hacia dentro, realizando al final una fuerza
maxima, mantenemos la tensién 4 segundos, volvemos a la tension inicial y relajamos 8

segundos (ilustracion 6). Realizamos 3 series de 10 repeticiones.

Aconsejamos realizar este ejercicio 3 veces al dia, realizando actividades cotidianas,

mientras se camina, sentado en el sillébn o cocinando, por ejemplo.

/ AN
[ U\\ 4 U ) / U\.
L -' l ) | |
\ _.*" \ / \ /
\ "~/ \ "/ \ "/
1° CONTRACCION 2° MANTENEMOS 4 3° RELAJACION 8
MAXIMA SEGUNDOS SEGUNDOS

llustracion 6. Ejercicio contraccion y relajacion fuerte. Fuente: elaboracion propia.
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Ejercicio 2: posicion en decubito supino y sedestacion. Este ejercicio se realizara en el

domicilio.

Contraccién lenta, ir subiendo los musculos hacia dentro durante 4 segundos, volvemos a

la tension inicial y soltamos durante 4 segundos (ilustracion 7). Realizamos 3 series de 10

repeticiones.

Aconsejamos realizar este ejercicio 3 veces al dia, realizando actividades cotidianas,

mientras se camina, sentado en el sillon o cocinando, por ejemplo.

1° CONTRACCION POCO A
POCO 4 SEGUNDOS

2° RELAJACION POCO A
POCO 4 SEGUNDOS

llustracion 7. Ejercicio contraccion y relajacion lenta. Fuente: elaboracion propia.

Ejercicio 3: posicion en decubito supino con piernas flexionadas, cadera en posicion neutra

y pies apoyados en el suelo. Este ejercicio se realizara en el domicilio.

Contracciones fuertes (ejercicio 1) y contracciones lentas (ejercicio 2) realizando

puente de gluteo (ver ilustracion 8).

8 repeticiones de contracciones fuertes y 8 repeticiones de contracciones lentas, con

intervalo de descanso de 1 minuto entre ambas. Realizamos 3 series.

Coordinar las inspiraciones con la contraccion del SP subiendo el gluteo, y las

espiraciones cuando relajamos el SP y bajamos el gluteo.

Aconsejamos realizar este ejercicio 2-

3 veces al dia.

llustracion 8. Ejercicio puente gluteo. Fuente: elaboracién propia.
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Ejercicio 4: posicion de bipedestacion sobre el tronco de propiocepcion (ilustracién 9 y 10).

Este ejercicio se realizar en el Hospital.

Contracciones fuertes (ejercicio 1) y contracciones lentas (ejercicio 2) manteniendo el
equilibrio sobre el tronco de propiocepcion (ilustracion 11).

8 repeticiones de contracciones fuertes y 8 repeticiones de contracciones lentas, con
intervalo de descanso de 1 minuto entre ambas. Realizamos 3 series.

Coordinar las inspiraciones con la contraccion del SP y las espiraciones cuando
relajamos el SP.

llustracion 10. Ejercicio Kegel en equilibrio. Fuente: elaboracion propia.

A las 6 semanas de tratamiento, progresaremos el ejercicio realizando sentadillas y
apoyo monopodal, ademas de comenzar a utilizar la parte plana del tronco de
propiocepcion para una mayor dificultad (ilustracion 12).
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llustracion 11. Zona plana del tronco de propiocepcién. Fuente: elaboracién propia.

Ejercicio 5: posicién de cuadrupedia (ilustracion 13). Para aumentar la dificultad a partir de la
6° semana de tratamiento, se le indicara al paciente que cuando contraiga el SP, despegue

las rodillas de la camilla (ilustracion 14). Este ejercicio se realizara en el domicilio.

Contracciones fuertes (ejercicio 1) y contracciones lentas (ejercicio 2).

8 repeticiones de contracciones fuertes y 8 repeticiones de contracciones lentas, con
intervalo de descanso de 1 minuto entre ambas. Realizamos 3 series.

Coordinar las inspiraciones con la contraccion del SP y las espiraciones cuando
relajamos el SP.

llustracion 12 y 14. Ejercicio cuadrupedia. Fuente: elaboracion propia.

Ejercicio 6: sentadilla isométrica en pared (ilustracién 15). Este ejercicio se realizara en el
domicilio.
Contracciones fuertes (ejercicio 1) y contracciones lentas (ejercicio 2). Cuando se
realice la contraccion del SP, hacemos la sentadilla isométrica, y cuando volvamos a

la posicion inicial relajamos el SP.
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8 repeticiones de contracciones fuertes y 8 repeticiones de contracciones lentas, con
intervalo de descanso de 1 minuto entre ambas. Realizamos 3 series.
Coordinar las inspiraciones con la contraccién del SP y las espiraciones cuando

relajamos el SP.

llustracion 13. Sentadilla isométrica. Fuente: elaboracion propia.

Ejercicio 7: sentadilla concéntrica con o sin peso, sin apoyarnos en la pared (ilustraciéon 16).
Este ejercicio se realizara en el domicilio, y partir de la 4° semana, en el Hospital.

Contracciones fuertes (ejercicio 1) y contracciones lentas (ejercicio 2). Cuando se
realice la contraccion del SP, realizamos la sentadilla concéntrica, y cuando volvamos
a la posicion inicial relajamos el SP.

8 repeticiones de contracciones fuertes y 8 repeticiones de contracciones lentas, con
intervalo de descanso de 1 minuto entre ambas. Realizamos 3 series.

Coordinar las inspiraciones con la contraccion del SP y las espiraciones cuando
relajamos el SP.

A partir de la 4° semana se afiadira peso progresivamente.

llustracion 14. Sentadilla concéntrica. Fuente: elaboracién propia.
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Ejercicio 8: Posicion de plancha en pelota de pilates sobre miembros inferiores (ilustracion

17). Este ejercicio se realizara en el Hospital a partir de la 6° semana.

Contracciones fuertes (ejercicio 1) y contracciones lentas (ejercicio 2). Intentamos
mantener en esa posicion sobre la pelota de pilates.

8 repeticiones de contracciones fuertes y 8 repeticiones de contracciones lentas, con
intervalo de descanso de 1 minuto entre ambas. Realizamos 3 series.

Coordinar las inspiraciones con la contraccion del SP y las espiraciones cuando
relajamos el SP.

llustracién 15. Plancha pelota de pilates en MMII. Fuente: elaboracién propia.

En caso de no poder realizar bien este ejercicio, se comenzara colocando la pelota
sobre los antebrazos (ilustracion 18) o se realizaréa el ejercicio en sedestacion sobre la
pelota de pilates (ilustracion 19).

llustracion 16. Plancha pelota de pilates en MMSS. Fuente: elaboracion propia.

56



llustracion 17. Ejercicio sedestacion pelota de pilates. Fuente: elaboracion propia.

Como se ha indicado en los ejercicios, el grupo control realizar4 algunos ejercicios en el
domicilio y otros se realizaran los lunes en la Unidad de Suelo Pélvico del Hospital. Asimismo,
en las sesiones presenciales, se corregiran los errores en la ejecucion de los ejercicios, se

realizaran los ejercicios que requieran material y se resolveran las dudas que surjan.

Por otro lado, el grupo experimental realizara el mismo plan de entrenamiento que el grupo
control, pero acudird los martes a la Unidad de Suelo Pélvico del Hospital para realizar la
sesion de neuromodulacion del tibial posterior, y corregir igualmente los errores en la
ejecucion de los ejercicios, realizar los ejercicios que requieran material y resolver las dudas

gue surjan.

La neuromodulacién del tibial posterior se realizarA mediante un dispositivo TENS con
electrodos de superficie que se colocaran sobre la piel. Se utilizara una corriente continua,
bifasica simétrica, colocando el primer electrodo cuatro dedos por encima del maleolo interno,
y el segundo electrodo en el talén, cerca del arco plantar del pie. Se empleara una frecuencia

de 10 Hz, con un pulso de 250 milisegundos, y la sesion tendra una duracion de 25 minutos.

Tras concluir el tratamiento descrito anteriormente, los pacientes seran citados dos semanas
después para realizar las mediciones de las variables de estudio (fuerza del SP, frecuencia
miccional y CV). Ademas, se entregara nuevamente una carpeta con el diario miccional para
gue puedan completarlo durante las dos semanas siguientes, y entregarlo el dia de las

mediciones.
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Por consiguiente, dos semanas después de la fecha de finalizacion de la intervencién, se
entregara de nuevo el cuestionario King’s health, el cual tendran que rellenar teniendo en
cuenta las dltimas 2 semanas para evaluar el impacto de la IU en la CV de los pacientes
después del tratamiento; y se recogera la carpeta individual con el diario miccional, que debe
haber sido completado durante las dos semanas posteriores a la fecha de finalizacion de la
intervencion. Del mismo modo, se les indicara a los pacientes que sigan las mismas
recomendaciones para poder observar correctamente los resultados y el efecto de la

intervencion.

Posteriormente, se le entregaré al evaluador y analista de los datos el registro que contiene
los resultados obtenidos de las mediciones realizadas antes y después de la intervencion,
junto a los cédigos de identificacion y grupo de cada sujeto. Los resultados seran sometidos
a un analisis estadistico mediante el programa IBM Statistics v 29.0.

Para concluir, los resultados obtenidos del analisis estadistico por el evaluador y analista de
los datos, seran entregados a la investigadora principal para su posterior extraccion y
redaccién de conclusiones. De esta forma, quedara concluida la redaccion el proyecto de

investigacion y podra ser publicado.
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6.2 Etapas del desarrollo

ETAPAS

Redaccion proyecto de investigacion

Solicitud y aprobacion del proyecto
al CEIC del Hospital Universitario de
Getafe

Reunion con el equipo de

investigacion

Reclutamiento de sujetos

Primera reunién con los sujetos,
entrega de la HIP, firma del Cl y
documento de revocacion, y

asignacion de grupos del estudio

Primera medicion de variables

Realizacion de la intervencién

Segunda medicién de variables

Analisis estadistico de los datos

Elaboracién de los resultados,
redaccion y publicacion del proyecto

de investigacion.

PERIODO REALIZACION

De septiembre de 2024 hasta mayo de 2025.

En junio de 2025.

De julio a septiembre de 2025.

Desde octubre de 2025 hasta finalizacién de la

muestra.

Desde octubre de 2025 hasta finalizacion de la

muestra.

Desde octubre de 2025 hasta finalizacion de la
muestra, realizdndose la misma semana que la
entrevista y dos semanas antes del inicio de la

intervencion.

Desde octubre de 2025 hasta finalizacion de la
muestra. Comenzara dos semanas después de la
medicion de variables, y se realizara durante 12
semanas. Acudiendo al Hospital los lunes el grupo

control y los martes el grupo experimental.

Desde la finalizacién del primer sujeto (primera
semana de mayo aproximadamente), siempre dos
semanas después de la finalizacién de la

intervencion, hasta finalizar toda la muestra.

Durante 2 meses desde la finalizacion de la

muestra.

Durante 3 meses desde la finalizacion del analisis

de los datos.

59



6.3 Distribucion de las tareas del equipo investigador

Investigadora Principal:

Coordinacién y redaccion del proyecto de investigacion.

Presentar la solicitud de aprobacién al CEIC del Hospital Universitario de Getafe.
Coordinacién del equipo de investigacion e informar de sus funciones vy
responsabilidades. Coordinaciéon con los urdlogos colaboradores y coordinadora del
Hospital para la seleccién de la muestra.

Convocar las reuniones con el equipo y los sujetos del estudio.

Proporcionar la HIP, el Cl y el documento de revocacion a los sujetos.

Valoracién de los sujetos del estudio, recoger los datos y cumplimentar los dos
registros (Anexos 9y 10) entregandoselos al fisioterapeuta especialista y al evaluador-
analista de los datos.

Redaccion de los resultados y conclusiones del estudio.

Fisioterapeuta Experto/Especialista:

Explicar en la primera reunion con los sujetos qué es la IU, los tipos de IU que existen,
los sintomas mas comunes, e indicar las recomendaciones necesarias que deben
seguir durante el estudio.

Realizacién del tratamiento de fisioterapia del grupo control y grupo experimental.

Evaluador-Analista de los datos:

Recibir el registro 2 (Anexo 10) que contiene los datos de las mediciones realizadas
antes y después del tratamiento, junto a los cédigos de identificacion y grupo al que
pertenece.

Analizar e interpretar los datos obtenidos mediante el andlisis estadistico con el
programa IBM Statistics v 29.0.

Realizar el informe final con los resultados obtenidos y entregarselo a la investigadora

principal.

Urdlogos colaboradores:

Derivacion de aquellos sujetos que estén interesados en participar en el estudio y que
cumplan con los criterios de inclusién y exclusion a la Unidad de suelo Pélvico del
Hospital Universitario de Getafe.

Proporcionar a los sujetos el correo electrénico de la investigadora principal para poder

solicitar informacion sobre el estudio y expresar su interés en participar.
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6.4 Lugar de realizacion del proyecto de investigacion

Este proyecto de investigacidn se realizar4 en el Hospital Universitario de Getafe ubicado en
la Carretera Madrid-Toledo, km 12,500; Getafe, Madrid (Anexo 11).

Cddigo Postal: 28905.
Concretamente, la valoracion y tratamiento se realizard en la Unidad de Suelo Pélvico del

Hospital Universitario de Getafe, ubicada en el area de Fisioterapia. Se puede acceder a

través del “acceso D”.
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Anexo 2: Busquedas seleccionadas de EBSCO
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Anexo 3: Busquedas seleccionadas de PEDro
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Anexo 4: Solicitud al Comité Etico de Investigacion Clinica (CEIC)

Dna. Iratxe Eguiluz Lillo en calidad de INVESTIGADOR PRINCIPAL con domicilio social en

EXPONE al CEIC del Hospital Universitario de Getafe el deseo de desarrollar su estudio “La
inclusion de la neuromodulacion del tibial posterior en el tratamiento habitual de fisioterapia
en hombres con incontinencia urinaria mixta tras una prostatectomia radical”, en la Unidad de

Suelo Pélvico del Hospital Universitario de Getafe.

El estudio se realizara respetando en todo momento Ia normativa legal vigente aplicable a los
ensayos clinicos que se realizan en Espafia, y siguiendo el codigo ético establecido y
aprobado por la Asamblea Médica Mundial en 1964, y actualizado en la Declaracion de

Helsinki en Brasil en octubre de 2013.

Debido a lo expuesto,

Dna. Iratxe Equiluz Lillo SOLICITA la autorizacidn para la realizaciéon de este estudio en la

Unidad de Suelo Pélvico del Hospital Universitario de Getafe.

Con el propoésito de su evaluacion, se adjunta la documentacion requerida, incluyendo:

O Protocolo del proyecto del estudio completo en castellano.

HIP y CI (indicar n® de version y fecha).

O Cuademo de recogida de datos o listado de variables a recoger.

O Curriculum del investigador principal.

O Compromiso del investigador principal y sus colaboradores. Indicando los nombres,
cargo y servicio de cada uno de los mismos.

O Declaracion de aceptacion de idoneidad de las instalaciones emitida por el Jefe de

Servicio 0 Unidad donde se realizara la investigacion.

O Memoria economica de la investigacion.

Quedamos a su completa disposicion para proporcionar la informacion adicional que se

requiera o realizar cualquier modificacion que consideren pertinente.

Se agradece de antemano su tiempo y consideracion.
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Atentamente,
Iratxe Eguiluz Lillo

Investigadora Principal.

Direccion de correo electronico:

Teléfono:

En Madrid a 5 de junio de 2025.
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Anexo 5: Hoja de Informacion al Paciente (HIP), Consentimiento Informado (Cl) y

documento de revocacion.

Titulo del Proyecto de Investigacion:

‘La inclusién de la neuromodulacién del tibial posterior en el tratamiento habitual de

fisioterapia en hombres con incontinencia urinaria mixta tras una prostatectomia radical”.

Investigadora principal: Iratxe Eguiluz Lillo, Graduada en Fisioterapia por la Universidad

Pontificia Comillas.

Lugar de realizacion del proyecto: Hospital Universitario de Getafe.
Direccion: Carretera Madrid-Toledo, km 12,500; Getafe, Madrid. Codigo Postal: 28905.

El estudio en el que va a participar ha sido autorizado por el Comité de Etica de Investigacion
Clinica (CEIC) del Hospital Universitario de Getafe. Se llevara a cabo conforme a las normas
ético legales vigentes en Espafia. Asimismo, se realizara siguiendo las normas de la buena
practica clinica y los principios éticos aprobados por la Asamblea Médica Mundial en 1964, y

actualizados en la Declaracion de Helsinki en Brasil en octubre de 2013.

Cumplira con lo estipulado en la Ley 41/2002 del 14 de noviembre, la cual regula el principio
de autonomia del paciente y los derechos y obligaciones en materia de informacion y
documentacion clinica.

Por ello, de acuerdo con la Ley General de Sanidad y la Ley 41/2002, usted tiene derecho a
ser informado de todo el procedimiento que se llevara a cabo en este estudio, asi como
informacion sobre las posibles complicaciones y efectos adversos mas frecuentes.

De igual manera, conforme a lo establecido en la Ley Organica 3/2018 del 5 de diciembre,
que recoge la proteccion de datos personales y garantia de los derechos digitales; la
informacion recabada en este estudio estara sujeta a la normativa vigente en materia de
proteccion y anonimizacion de los datos, y sera utilizada exclusivamente para los fines
descritos en el estudio.

Mediante la firma de este documento, usted ratifica que ha sido informado y ha comprendido

los posibles beneficios y posibles riesgos de la intervencidon que se va a emplear, y confirma
haber resuelto todas sus dudas sobre este proyecto de investigacion.
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Descripcion del estudio:

El objetivo de este estudio es evaluar la eficacia de la inclusién de la neuro modulacién del
tibial posterior en el tratamiento habitual de fisioterapia en hombres con incontinencia urinaria

mixta tras una prostatectomia radical.

Los pacientes se dividiran en dos grupos: grupo control y grupo experimental. Aquellos sujetos
que pertenezcan al grupo control recibiran el tratamiento habitual de fisioterapia. Por el
contrario, el grupo experimental recibira el tratamiento habitual de fisioterapia junto a la

neuromodulacién del tibial posterior.

Los criterios de inclusion son: hombres diagnosticados de IUM, IUU o IUE de edad igual o
superior a los 55 afnos, que se hayan sometido a una PR realizada con la técnica robdtica Da
Vinci, que hayan transcurrido 15 dias desde la retirada del catéter uretral; y que expongan su

consentimiento para el uso del perinedmetro intra-anal.

Los criterios de exclusidn son: alteraciones en la cavidad anal, problemas de circulacion,
(tromboflebitis o insuficiencia vascular), procesos oncolégicos, presencia de marcapasos,
presencia de material de osteosintesis o endoprétesis en la zona de aplicacién; y alteraciones
en la piel, infeccidn o heridas abiertas en la zona de aplicacidn (tobillo y pie).

El estudio tiene una duracion de 12 semanas. Durante el estudio ambos grupos recibiran el
tratamiento habitual de fisioterapia que se basara en un entrenamiento de la musculatura del
suelo pélvico y reeducacion comportamental mediante ejercicios de Kegel que deberan
realizar los pacientes en su domicilio al menos tres veces al dia, acudiendo una vez por
semana (los lunes el grupo control y los martes el grupo experimental) para la realizacidon de
ejercicios que requieran material, para la correcciéon de errores, y resolver las dudas que
surjan. Los martes el grupo experimental ademas recibira el tratamiento con neuromodulacion,

gue tendra una duracién de 25 minutos.

Al comienzo del estudio se realizaran una serie de mediciones de la fuerza de la musculatura
del SP mediante una escala y un perinedmetro intra-anal, se realizara un cuestionario de
calidad de vida llamado King's Health, y se entregara un diario miccional que los pacientes
deben rellenar las semanas impares durante las 12 semanas de duracion del estudio. Al

finalizar el estudio se realizaran de nuevo las mediciones y se recogera el diario miccional.
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Riesgos derivados de |la participacion en este estudio:

No existen riesgos en la intervencion de este estudio, siempre y cuando se realicen
correctamente las técnicas y se siga rigurosamente las recomendaciones aportadas por los
profesionales sanitarios al comienzo del estudio.

No obstante, si apareciese algun efecto adverso durante el proceso, se informara

inmediatamente a los profesionales sanitarios.

Contraindicaciones

No existen contraindicaciones para ninguno de los tratamientos planteados, siempre y cuando

se respeten los criterios de inclusion y exclusion expuestos anteriormente.

Consentimiento Informado (Cl):

Dna. Iratxe Eguiluz Lillo con DNI , investigadora principal del presente

proyecto de investigacién, graduada en Fisioterapia por la Universidad Pontificia Comillas en
la Escuela de Enfermeria y Fisioterapia “San Juan de Dios”, declara haber proporcionado a
los sujetos de estudio toda la informacion relevante y necesaria para la correcta realizacién
de los procedimientos descritos en este documento. Asimismo, certifica que ninguno de los
sujetos participantes en el estudio se encuentra en situaciones de contraindicacion, y que se
han tomado todas las medidas necesarias para garantizar la adecuada ejecucién de los

procedimientos establecidos.

Firma:

En Madrid, a de de 202
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Declaracion Consentimiento:

Yo, D. , con DNI , en calidad de paciente,

declaro haber leido detenidamente la hoja de informacidn proporcionada por la investigadora
principal, y haber comprendido claramente la terapia que se va a realizar y el protocolo del
estudio; asi como la importancia de este consentimiento informado y la firma del mismo. Del
mismo modo, declaro que he tenido la oportunidad de formular las preguntas que me han

surgido y que estas han sido debidamente respondidas.

Por tanto, otorgo mi conformidad de manera voluntaria y libre sobre los procedimientos que

me han sido informados de este proyecto de investigacion.

Firma:

En Madrid, a de de 202_

Declaracion de revocacion:

Yo, D. , con DNI , en calidad de paciente,

manifiesto mi decision de revocar mi consentimiento previamente otorgado para la
participacion en el estudio llevado a cabo por la fisioterapeuta e investigadora principal, Iratxe
Eguiluz Lillo. Declaro haber sido informado de que la revocacion de mi consentimiento no
conlleva penalizacion, y que puedo ejercer este derecho en cualquier momento durante el

estudio sin la necesidad de justificar mi decision.

Por tanto, solicito mediante la firma de este documento la revocaciéon de mi consentimiento
para la participacion en este estudio.

Firma:

En Madrid, a de de 202_
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Anexo 6: Escala Oxford Modificada

GRADO

o

g A WN =

RESPUESTA

Ausencia de contraccion.

Parpadeos. Movimientos temblorosos de la musculatura.
Contraccion débil. Sin parpadeos o temblores musculares.
Contraccion moderada. Aumento de la presion.
Contraccion buena. Dedos apretados firmemente.

Contraccion fuerte. Dedos apretados fuertemente.
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Anexo 7: Diario Miccional

EJEMPLO

Nombre: Iratxe
Apellidos: Eguiluz Lillo
Edad: 22 afos

Semana: 1°
FECHA: 12/10/2025

MICCIONES MICCION INVOLUNTARIA
) Motivo de pérdida de orina, cambio de
Cantidad
proteccion™ y liquido ingerido
HORA _ _ Cambio
Leve | Moderada | Abundante | Motivo | N°vasos/tipo ]
(24 horas) proteccién
5:00 am X Urgencia
7:00 am X Caminar | 1 vaso leche CG
9:20 am v
10:45 am X Tos 1 vaso agua P
13:00 v
15:15 X Urgencia | 2 vasos agua CM
Etc...

* Salva slip (SS), Compresa Mediana (CM), Compresa Grande (CG) o Pafial (P)
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DIARIO MICCIONAL

Nombre:
Apellidos:
Edad:
Semana:
FECHA: / /
MICCIONES MICCION INVOLUNTARIA
) Motivo de pérdida de orina, cambio de
Cantidad _ o .
proteccion™ y liquido ingerido
HORA ) _ Cambio

Leve Moderada | Abundante Motivo MN® vasos/tipo _

{24 horas) proteccion

* Salva slip (SS), Compresa Mediana (CM), Compresa Grande (CG) o Paial (P)
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Anexo 8: Cuestionario de calidad de vida King’s Health

Nombre:

Apellidos:
FECHA: / /

A continuacién, apareceran una serie de actividades de la vida diaria que pueden verse
afectadas por problemas urinarios.
¢Hasta que punto le afectan sus problemas urinarios?
Nos gustaria que contestara a todas las preguntas pensando Unicamente en las ultimas 2

semanas.

PERCEPCION DE LA SALUD

1. ¢ Como calificaria su estado de salud en general en la actualidad?

Muy Bueno Bueno Regular Malo Muy malo
1 2 3 4 5
O O @) O O

2. ;Hasta qué punto piensa que sus problemas urinarios afectan a su vida diaria?

No me afecta Me afecta Me afecta Me afecta Me afecta
en absoluto un poco moderadamente mucho enormemente
1 2 3 4 5

LIMITACIONES EN SUS ACTIVIDADES DIARIAS

3. ¢Hasta qué punto sus problemas urinarios le dificultan realizar las actividades domesticas

(hacer la compra, limpiar, cocinar, reparaciones, etc)?

No me afecta Me afecta Me afecta Me afecta Me afecta
en absoluto un poco moderadamente mucho enormemente
1 2 3 4 5
O O O O O
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4. ;Su problemas urinarios afectan a su trabajo o a sus actividades habituales fuera del

domicilio?
No me afecta Me afecta Me afecta Me afecta Me afecta
en absoluto un poco moderadamente mucho enormemente
1 2 3 4 5

O O O O O

LIMITACIONES FiSCIAS

5. i Sus problemas urinarios afectan a sus actividades fisicas como ir de paseo, correr, hacer

deporte, gimnasia, etc?

No me afecta Me afecta Me afecta Me afecta Me afecta
en absoluto un poco moderadamente mucho enormemente
1 2 3 4 5

O O O O O

6. ¢ Sus problemas urinarios afectan a su capacidad para desplazarse en autobus, coche, tren,

avion, etc?
No me afecta Me afecta Me afecta Me afecta Me afecta
en absoluto un poco moderadamente mucho enormemente
1 2 3 4 5

O O O O O

LIMITACIONES SOCIALES

7. ¢Su problemas urinarios limitan su vida social?

No me afecta Me afecta Me afecta Me afecta Me afecta
en absoluto un poco moderadamente mucho enormemente
1 2 3 4 5

O O @ O O

8. ;Su problemas urinarios limitan su capacidad de visitar a familiares, amigos, etc?

No me afecta Me afecta Me afecta Me afecta Me afecta
en absoluto un poco moderadamente mucho enormemente
1 2 3 4 5

O O O @) ©)
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LIMITACIONES EN LAS RELACIONES PERSONALES

9. ;Sus problemas urinarios afectan a la relacién con su pareja?

No me afecta Me afecta Me afecta Me afecta Me afecta
en absoluto un poco moderadamente mucho enormemente
1 2 3 4 5

O O O O O

10. ¢, Sus problemas urinarios afectan a su vida sexual?

No me afecta Me afecta Me afecta Me afecta Me afecta
en absoluto un poco moderadamente mucho enormemente
1 2 3 4 5

O O O O O

11. ¢, Sus problemas urinarios afectan a su vida familiar?

No me afecta Me afecta Me afecta Me afecta Me afecta
en absoluto un poco moderadamente mucho enormemente
1 2 3 4 5

O O O O O

EMOCIONES

12. ;Sus problemas urinarios le hacen sentirse deprimido/a?

Nunca Rara vez A veces Frecuentemente Siempre

1 2 3 + 5

O O O O O

13. ¢, Sus problemas urinarios le hacen sentirse preocupado/a o nervioso/a?

Nunca Rara vez Aveces Frecuentemente Siempre

1 2 3 4 5

O O O O O
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14. ; Sus problemas urinarios le hacen sentirse mal consigo mismo/a?

Nunca Rara vez Aveces Frecuentemente Siempre

1 2 3 4 5

O O ©) O O

SUENO

15. 4, Sus problemas urinarios le afectan a las horas de suefio, se levanta de madrugada?

Nunca Rara vez A veces Frecuentemente Siempre

1 2 3 4 5

O O O O O

ENERGIA

16. ¢, Sus problemas urinarios le hacen sentirse agotado/a o cansado/a, sin energia?

Nunca Rara vez A veces Frecuentemente Siempre
1 2 3 4 5
O O O O O

;CON QUE FRECUENCIA SE ENCUENTRA EN LAS SIGUIENTES SITUACIONES?

17. ¢ Lleva compresas o pafiales para mantenerse seco/a?

Nunca A veces Frecuentemente Siempre
1 2 3 4
O O O @)

18. ¢ Tiene usted cuidado con la cantidad de liquido que bebe durante el dia?

Nunca A veces Frecuentemente Siempre
1 2 3 4
O O O O
19. ¢, Se cambia la ropa interior cuando usted siente encontrarse mojado/a?
Nunca A veces Frecuentemente Siempre
1 2 3 4
O O O O
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20. ;Se preocupa por si huele?

Nunca A veces Frecuentemente Siempre
1 2 3 4

O O O O

21. ;Se siente incobmodo/a con los demas por sus problemas urinarios?

Nunca A veces Frecuentemente Siempre
1 2 3 4

O O O O

Nos gustaria saber cuéles son sus problemas de vejiga. Por tanto, en la siguiente lista
margue con una X solo aquellos problemas que usted tenga en este momento. Deje sin

marcar los que no le comrespondan.

[j FRECUENCIA: ir al bafio muy a menudo.

C] NICTURIA: levantarse durante la noche para orinar.

C] URGENCIA: fuerte y repentino deseo de orinar que es dificil |[de controlar.

O INCONTINENCIA POR URGENCIA: escape de orina asociado a un fuerte deseo de orinar.
C] INCONTINENCIA POR ESFUERZO: escape debido a un esfuerzo (toser, estornudar, correr)
[j ENURESIS NOCTURNA: escape de orina durante la noche sin darte cuenta, mojar la cama.
[j INCONTINENCIA SEXUAL: escape de orina durante las relaciones sexuales.

O INFECCIONES FRECUENTES

[j DOLOR EN LA VEJIGA

C] DIFICULTAD AL ORINAR

Por favor, compruebe que ha contestado a todas las preguntas y muchas gracias.
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Anexo 9: Hoja de recogida de datos investigadora principal

DATOS PERSONALES DEL SUJETO

NOMBRE

APELLIDOS

DNI

EDAD

CODIGO IDENTIFICACION

GRUPO ESTUDIO

CONTROL

[

EXPERIMENTAL

[

VALORACION INICIAL

Observaciones relevantes

Tipo de Incontinencia

Sintomas

Otras disfunciones

Farmacos relevantes

Antecedentes Quirurgicos

Antecedentes personales/

familiares

Habitos téxicos

Habitos alimenticios

85




INSPECCION VISUAL

EXPLORACION ANALITICA
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Anexo 10: Hoja de recogida de variables evaluador-analista

DATOS VARIABLES DE ESTUDIO

Caodigo de identificacion

VARIABLES
1° MEDICION 29 MEDICION
Puntuacion
FUERZA
del
(Escala Oxford)
Oal5
Media 3 repeticiones: Media 3 repeticiones:
FUERZA
o Cm H20
(perinedGmetro)
Media Media
Media del N° Mi Xy Jpvis b total X1J|vy|s) b total
FRECUENCIA pérdidas de
MICCIONAL orina/dia

involuntarias

Puntuacién
CALIDAD DE
del
VIDA
0 al 100
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Anexo 11: Mapa e informacién para acceder al centro

Acceso desde el parking

a la Unidad de

ey | PARKING PUBLICO

Direccion: Carretera Madrid — Toledo, Autovia A-42, km 12,500, 28905 Getafe, Madrid.
Acceder por la puerta que pone acceso D, marcado en el mapa con un circulo amarillo.

Sitio Web: https://www.comunidad.madrid/hospital/getafe/

Teléfono: 916 83 93 60
Transporte Publico:
Coche: hay parking publico (marcado en azul clarito en el mapa).
Metro y Cercanias Renfe: la mas cercana es la estacion Getafe Central donde se

puede coger el autobus 468 o la linea 2 en la parada Ferrocarril - Est. Getafe Centro,
gue te deja directamente en la parada Avenida Libertad, justo enfrente del Hospital.
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