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Antecedentes: El masaje perineal es una practica con abundantes beneficios en el
tratamiento de la musculatura del periné. Existen numerosos estudios que defienden la
aplicacion de esta técnica para la preparacion del tejido perineal de forma previa al parto.
En cambio, es escasa la evidencia que hay sobre esta misma técnica como tratamiento

de las posibles disfunciones de suelo pélvico en el momento del postparto.

Objetivo: El objetivo de este estudio es determinar si la inclusién del masaje perineal
al tratamiento habitual del suelo pélvico en postparto es un tratamiento eficaz, en muje-

res con desgarro perineal grado lIl.

Material y métodos: Se propone un estudio experimental aleatorizado con una mues-
tra inicial de 40 mujeres en periodo de postparto, diagnosticadas de desgarro perineal
grado Il originado durante el parto. Se obtendran unos valores numeéricos pre y post
intervencion de los pardmetros fuerza, dolor e incontinencia urinaria a través de escalas

y cuestionarios validados.

La muestra del estudio se distribuira de forma aleatoria en dos grupos de 20 mujeres
cada uno. El grupo control mantendra el tratamiento habitual de suelo pélvico en post-
parto y el grupo experimental recibira ademas 9 sesiones de masaje perineal durante 9

semanas consecutivas.

El método de medicion de las variables se realizara a través de la Escala Oxford Modi-
ficada (MOS) para la fuerza, el cuestionario ICIQ-SF medira la Incontinencia Urinaria y

la escala EVA, el dolor.

Palabras clave: postparto, masaje perineal, desgarro perineal grado Ill, disfuncién

suelo pélvico.



Background: Perineal massage is considered as an important practise with abundant
benefits in the treatment of perine’s musculature. Numerous studies support the appli-
cation of this technique for preparing perineal tissue before the birth. Insted, the evidence
of this tecnique used in treatment of the posible disfunctions in pelvic floor at postpartum

momento currently is limited.

Objective: The purpose of the study is to define if the inclusién of the perineal massage
together with the habitual treatment in pelvic floor at postpartum is an effective treatment

in women with perineal tear grade lIl.

Material and methods: There ir proposed an experimental study ranzomized with a firts
simple of 40 women in postpartum period, diagnosed of tear grade lll, caused it during
the birth. Will obtain a few numerical values (pre-post) of parameter forces, pain and

urinary incontinence with scales and validated questionnaries.

The simple of the study will distribute of random form in two groups of 20 women each
one. The control group will keep the habitual treatment of pelvic floor in postpartum and

the experimental group will is be fed by 9 perineal massage for 9 consecutive weeks.

The measuring method of the variables will realixe with the Scale Oxford Modified (MOS)
for the force, the questionnarie ICIQ-SF will calculate the urinary incontinence and the

Scale EVA, will calculate the pain.

Keywords: postpartum, perineal massage, perineal tear grade 1lI, dysfunction pelvic

floor.



Se estima, que aproximadamente un 25% de la poblacién femenina, sufrird a lo
largo de su vida alguna patologia genito-urinaria, por lo que podriamos conside-
rarlo como un importante problema de salud de gran relevancia tanto a nivel sa-
nitario como por su elevado coste socio-econdémico (1). De todas las posibles
alteraciones fisioldgicas que pueden afectar al cuerpo de la mujer, las patologias
a nivel del suelo pélvico (SP), van a provocar uno de los mayores trastornos tanto
a nivel fisico, psicoldgico y social, provocando un gran deterioro en la calidad de
sus vidas (2).

En general, el suelo pélvico es una zona del cuerpo muy expuesto a lesiones y
dafios que si no lo evitamos con un mantenimiento y cuidado constante, sufrira
un deterioro progresivo. Es importante conocer los numerosos factores de riesgo
que intervienen tanto directa como indirectamente en su degeneracion, sefia-
lando el embarazo y parto vaginal en el caso de las mujeres, como uno de estos
factores con mayor envergadura en la provocacion de importantes traumatismos

a nivel perineal (3).

Un traumatismo perineal ocurrido durante la segunda fase del parto, puede ser
provocado de manera espontanea (desgarro) o debido a una episiotomia o inci-
sion quirdrgica (4). Segun McCandlish R et al, el 85% de las mujeres que tienen
partos vaginales, sufren algun tipo de trauma perineal (5); y mas de dos tercios
requieren sutura como reparacion de la lesion, generando a posteriori una cica-

triz que provocarad numerosas secuelas y efectos secundarios (4).

Los desgarros en los genitales femeninos, son lesiones obstétricas que, depen-
diendo de su gravedad o nivel, provocaran una pérdida de continuidad de la piel
y de los musculos del periné (6). Siguiendo los criterios aceptados por el Real
Colegio de Obstetras y Ginecélogos, los podemos clasificar en cuatro grados, (7)

tal y como se representa a continuacion en la tabla 1.



1° Grado | Lesién de piel perineal

2° Grado | Lesion de musculos del periné sin afectacion del esfinter anal.

3a | Lesion del esfinter externo<50%

Lesion del esfinter anal 3b | Lesién del esfinter externo>50%
3% Grado

Lesién del esfinter externo e in-
3c
terno

4° Grado | Lesion del esfinter anal y la mucosa rectal

Tabla 1: Clasificacion de los desgarros perineales.

Incluso existiendo lesiones que no pueden encuadrarse facilmente en dicha cla-
sificacion, ésta, ofrece un valor prondstico del desgarro. Segun sus repercusio-
nes clinicas, podemos diferenciar los desgarros de 1° y 2° grado sin habituales
secuelas a largo plazo, comparandolos con los de 3° y 4° grado, que originaran
arduas consecuencias, requiriendo cuidados especificos y seguimientos periédi-
cos hasta los 12 meses desde la lesién. En caso contrario, estos diagnésticos
provocaran numerosas complicaciones, conllevando altas pérdidas socioeconé-
micas para el pais, asi como trastornos psicolégicos y sociales en las pacientes
afectadas, justificando asi la gran importancia de un tratamiento precoz en las

pacientes diagnosticadas de desgarro grado Il y IV (7).

Sin tener en cuenta la practica obstétrica, la nuliparidad, la primipariedad (parir
por primera vez), la edad materna, el parto instrumental, el peso del bebe o la
macrosomia fetal, son algunos de los factores mas comunmente asociados al
riesgo de desgarro perineal con afectacion anal, segun autores como M. Eogan
y Daly E. siendo aproximadamente en un 3% de los casos, un dafio inevitable
(8.9)

En la episiotomia, se realiza un corte superficial, el cual equivale a un desgarro

espontaneo de grado Il (10).



En Espafa la practica de la episiotomia se realiza de media en el 50% de los
partos no instrumentados, superandose en un 70% la cifra postulada como es-
tandar (30%). Dichas cifras sobrepasan en un 150% las tasas de episiotomia de
EEUU, establecidas alli en un 20% (11). Esta técnica de practica actualmente
indiscriminada, conllevara en muchas ocasiones mas inconvenientes que bene-
ficios, ya que en numerosas ocasiones se generan complicaciones postoperato-
rias como infecciones, intolerancias a las suturas, heridas cicatrizadas por se-
gunda intencién o con reparacion quirdrgica. Todo ello implicando un elevado

coste econdomico. (3,12)

Es importante mencionar un estudio realizado por Arlepin M et al, en el cual los
autores declaran el aumento de los desgarros espontaneos grado Il y IV en un
51.3% en pacientes que presentaron episiotomia en un parto previo, frente al
26.7% sin previa episiotomia (13). Resultados apoyados por otros autores como
Geranmayeh. M y Rezaei. Z, aun sin datos oficiales, elevan la incidencia de epi-
siotomias en un 88-97% de los casos, sospechando de sus beneficios y aumen-
tando el factor de riesgo para desgarros en embarazos posteriores (14).

Ademas, la mayoria de los estudios indican que existe una mayor prevalencia de
desgarros espontaneos en mujeres primiparas, con un 30% de afectadas, contra
el 6-10% de desgarros en mujeres multiparas. Destacando asi, las mujeres pri-
miparas afiosas (mujeres mayores de 35 afios embarazadas de su primer hijo),
las mas afectadas por los desgarros espontaneos. Segun autores como J. San-
chez o F. Escudero, este grupo de mujeres presentan en un 52.4% de los casos
desgarros de primer grado, en un 12.4% desgarros de segundo grado y en un
2.9% desgarros de tercer grado (15,16,17).

Respecto a los numerosos y posibles efectos secundarios tras la lesion del peri-
neo destacamos el debilitamiento muscular, dolor perineal persistente, el dolor
durante las relaciones sexuales (dispareunia) y las disfunciones del suelo pél-

vico, como la incontinencia urinaria, fecal o de gases (18).

Referente a las mujeres que sufren un trauma perineal durante el parto, cabe
destacar que el 40% refieren dolor persistente en las dos primeras semanas de
postparto, el 20% mantiene el dolor hasta la octava semana y entre el 7 y 9%

persiste con el dolor hasta los tres meses.



A nivel sexual, el 60% de las mujeres con parto vaginal refieren dispareunia pa-
sados los tres meses. La mitad de ellas mantienen el problema hasta los seis
meses y un 15% siguen manteniendo relaciones sexuales dolorosas hasta los
tres anos (19, 20).

Segun McGuinness M, en su estudio sobre la comparacion de tejidos perineales
con o sin episiotomia y respecto a su curacion, confirma que la morbilidad aso-
ciada a los desgarros a nivel perineal, supone un importante problema de salud,
ya que en el 91% de las mujeres afectadas, prolongan sus sintomas hasta 8

semanas despueés del parto (21).

Es alto el porcentaje de mujeres que sufren patologias asociadas al postparto, y
que afectan directamente a nivel fisiologico, psicologico y social, alterando en
demasia su calidad de vida tanto en los momentos contiguos al posparto como
tiempo después (2 ,22). Pero incluso, con esta importante repercusion, a muchas
de ellas les resulta complicado comentarlo con los profesionales de la salud, y
por consiguiente pedir ayuda. De ahi deriva la gran importancia de que conoz-
camos su alta prevalencia, proporcionando nuestras posibilidades de tratamiento
y siendo conscientes de la responsabilidad que este problema nos compromete
(23). Por lo tanto, en primer lugar y de forma previa al tratamiento, es importante
conocer tanto la anatomia como la importancia que tiene el mantenimiento y cui-
dado de nuestro suelo pélvico, no solo en el caso de la mujer, sino en el ser
humano en general, ya que en ambos sexos ha sufrido importantes cambios a lo
largo de la historia. Con la evolucion y el paso de la cuadrupedia a la bipedesta-
cion, el suelo pélvico ha pasado de ser una zona protegida con minimos riesgos,
a tener un papel fundamental en el sistema de sostén de los 6rganos abdomino-

pélvicos y por lo tanto estar expuesto a numerosos riesgos (24).

A nivel anatémico, la region perineal o periné, es una regiéon en forma de dia-
mante delimitada por los huesos pélvicos y un cuadro osteofibroso. Nos encon-
tramos en la zona anterior, el borde inferior de la sinfisis pubica. En los laterales,

las ramas isquiopubianas, el vértice del coccis y los ligamentos sacrotuberosos.



En la zona posterior, la piel a nivel caudal, y el diafragma pélvico o musculatura

profunda a nivel craneal.

Triangulo
urogenital anterior

Tridngulo anal
posterior

Figura 1: Tridngulos de laregién perineal

Fuente: www.accessmedicina.mhmedical.com

Una linea transversal e imaginaria entre las tuberosidades isquiaticas, divide a
esta region en un triAngulo anterior o region uro-genital y un triangulo posterior o
region anal, originando el punto central del periné, o también llamado Nucleo
Fibroso Central del Periné (NFCP). En la regién urogenital, siendo el triangulo de
mayor tamafo, se localizan los genitales externos, el orificio de la uretra y la
vagina en el caso de la mujer. La region anal, ubicada en el triangulo menor, es

atravesada por el esfinter anal (25,26).

Centro tendinoso
del periné

Figura 2: Centro tendinoso del periné

Fuente: physiowomehealth.wordpress.com
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EI NFCP es el punto donde se entrecruzan formando un ocho, las fibras muscu-
lares de los musculos transverso superficial, esfinter estriado del ano externo,
bulboesponjoso (o bulbocavernoso) y pubovaginal. Por lo tanto, es la principal
zona afectada en cuanto a desgarros y episiotomias de partos vaginales, res-

pondiendo favorablemente a la cicatrizacion del tejido (25).

M. esfincter estriado

i 4 ‘:_ doén-us_/

Figura 3: Nucleo fibroso central del periné

Fuente: www.emaze.com

En esta region perineal, se encuentra el suelo pélvico que es un sistema com-
plejo de musculos y ligamentos que sellan la parte inferior del abdomen, separan
la cavidad pélvica del periné y mantienen la posicién correcta de los érganos
abdomino-pélvicos, conservando su suspension. Para ello, estas estructuras de-
ben luchar contra la constante fuerza de la gravedad y ofrecer resistencia cuando

existe un aumento de la Presion Intraabdominal (PIA) (27,28).

El 80% del suelo pélvico esta formado por tejido conjuntivo o fascia y el 20%
restante de tejido muscular, del cual el 80% son fibras ténicas para facilitar el

mantenimiento de sus funciones y el resto son fibras fasicas (29).

En cuanto a la descripcion de la musculatura del SP, una de las formas mas
comunes de agruparla esta relacionada con los planos de profundidad. Divi-
diendo estos, en un plano profundo, medio y superficial.

14



El diafragma pelviano o plano profundo constituye la mayor parte del suelo pél-
vico, caracterizado por su forma de embudo debido a que sus inserciones late-
rales se encuentran mas superiores que las centrales. Tiene un papel fundamen-
tal en la fascia endopélvica y esta formado por dos musculos principales, el ele-
vador del ano y el isquiococcigeo, los cuales mantienen una continuidad con la

fascia transversal abdominal (25,26)

El elevador del ano es un masculo simétrico que recubre la superficie interna de
la pelvis interior. Se origina desde el pubis y el arco tendinoso del obturador in-
terno hasta la espina ciatica. Soporta visceras pélvicas, refuerza ambos esfinte-
res (uretral y anal) y participa en la respiracion profunda, debido a que los movi-
mientos verticales influyen en las presiones de la cavidad abdominal y toracica
(24).

Este musculo se divide en tres secciones diferentes, determinadas por la direc-
cion de sus fibras y denominadas fibras puborrectales, fibras pubococcigeas y

fibras iliococcigeas.

_
o N Uretra
77 ‘ Vagina
'/ S
- ——
M. puborrectal A~ =
( '/
- \ ~ W/ v/, -
o Y >
M. iliococcigeo ‘ J M. Tarsverso
M. puboccigeo . Profundo de Periné

t Ano

Figura 4: Fibras del musculo elevador del ano

Fuente: www. zurdalokablog.wordpress.com

El masculo isquiococcigeo también simétrico, se origina en la espina isquiatica
insertandose en la region inferior del sacro y coccix. Sirve de refuerzo al elevador

del ano.
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El diafragma urogenital o plano medio, esta formado por el mudsculo transverso
profundo del periné y el esfinter estriado de la uretra, encargados de tensar el

suelo de la pelvis y asistir al cierre de la uretra, respectivamente.

Por ultimo, el plano superficial formado por cinco musculos denominados isquio-
cavernoso, bulbocavernoso o bulboesponjoso, transverso superficial del periné,

musculo esfinter externo del ano y el constrictor de la vulva (25).

El buen funcionamiento de esta musculatura y el buen desarrollo de sus funcio-
nes dependera de su correcta conservacion anatomica. Para ello, debe existir
una coordinacién precisa y adecuada entre los masculos abdominales, (relaja-
cion) y el diafragma pélvico (ligera tensién) en el momento de la inspiracion, ge-
nerando una presion negativa y permitiendo el sostenimiento de las visceras
(29).

La fascia endopélvica, como todas las fascias, es una unidad continua de tejido,
con engrosamientos y tabigques que forman una red fibrosa que envuelve a los
organos pelvicos como un sistema de suspension visceral. Principalmente el dia-
fragma pélvico y este tejido conectivo, se convierten en la primera linea de sos-
tén, manteniendo una contraccion constante y evitando una tensién excesiva y

permanente en los ligamentos y fascias pélvicas (25,30).
DelLancey describe un sistema con tres niveles de suspension visceral:

e Primer nivel o sostén vaginal apical: aqui localizamos el parametrio, tejido
conectivo formado por ligamentos uterosacros y cardinales que
suspenden el Gtero, dando estabilidad al cérvix y a la zona proximal de la
vagina. La pérdida del sostén vaginal provocara el prolapso uterino y/o del

apex vaginal.

e Segundo nivel o sostén distal: encontramos la fascia pubocervical y
rectovaginal. La primera, encargada de proporcionar estabilidad a la
vejiga, evitando asi los prolapsos anteriores o uretro-cistoceles, ademas
de colaborar con el mecanismo de la Incontinencia Urinaria de Esfuerzo
(IUE). La fascia rectovaginal, forma un tabique fibroelastico paralelo a la
fascia puborectal, separando la vagina del recto, y evitando los prolapsos

posteriores o rectoceles.



Tercer nivel o sostén distal: es la fusion de tejidos fasciales insertados a
nivel perineal, alrededor de la uretra, tercio inferior de la vagina y recto.
Estan considerados los componentes de suspension visceral mas fuertes.
Aun asi, la incompetencia de estas estructuras provoca rectocele distal,
hipermovilidad uretral e IUE (25,28,31).
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Figura 5: Niveles de suspensidn visceral descritos por Delancey

Fuente: Imagen modificada de Barber, MD. 2005

En situaciones de esfuerzo como es la tos, el estornudo, vémitos o cargas de
peso excesivo, la PIA aumenta, y en condiciones saludables se produce una
activacion del transverso del abdomen, con una consecuente estabilizacion de
la columna lumbar; el ascenso del diafragma pélvico y su consiguiente contrac-

cion refleja de los esfinteres, logrando un mecanismo de continencia ideal.

En cambio, debemos admitir que el mantenimiento de esta continencia ideal no
es tarea sencilla, ya que ademas del parto vaginal nombrado previamente, exis-
ten otros factores de riesgo que debilitan la musculatura del periné y provocan

los indeseados cuadros de incontinencias y prolapsos (27,32).
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Basandonos en diferentes estudios, los principales factores de riesgo son
(3,8,12,27):

ASOCIADOS ADQURIDOS
Deportes de impacto (carrera, salto...) Debilidad innata (herencia)
Cargas excesivas de peso Edad materna
Obesidad Menopausia
Vestir prendas muy ajustadas Envejecimiento

Retener orina més de 2 horas

Tos cronica (patologia respiratoria)

Disinergias respiratorias

Episiotomias previas

Estrefimiento

Embarazo

Relacionadas con el parto vaginal:
Partos instrumentados (férceps, ventosas...)
Peso del neonato

Tipos de pujos

Tabla 2: Factores de riesgo.

La edad materna, definida como afios de la mujer gestante y por lo tanto como
factor de riesgo o proteccion segun la edad del embarazo, no esta del todo defi-
nida y varia segun autores. Segun autores estadounidenses, de Canada o Ingla-
terra, la edad materna avanzada se consideraria a partir de los 35 afios. En cam-

bio, otros en Finlandia, colocan la edad limite en 40 afios (33,34).



Se divide segun autores como Pereira LS et al, en tres grupos diferentes:

Las mujeres gestantes menores de 19 afios, se consideran de riesgo por estar
predispuestas a ciertas patologias obstétricas como la toxemia o desproporcion
cefalo-pélvica, la cual supone un aumento del predominio en desgarros espon-
taneos debido a la inmadurez de los tejidos y estrechez del canal blando.
Las mujeres gestantes entre 20 y 34 afios, es el grupo con aparentemente menos
complicaciones, y el periodo ideal para un embarazo. Esto implicaria un factor
de proteccion. En cambio, consta que es el grupo de mujeres donde mas se
frecuentan los desgarros y los problemas consecuentes como la Incontinencia
Urinaria (IU), teniendo en cuenta que también es el grupo donde el nimero de
mujeres embarazadas es mayor. Las mujeres afiosas, o de mas de 35 afios de
edad, es el tercer grupo y el de mayor riesgo, debido a la diversidad de patologias
asociadas al embarazo, como la diabetes, la hipertension, posibles malformacio-
nes fetales...afadiendo asi la disminucién de la elasticidad de los tejidos y otros
cambios a nivel muscular, convirtiéndose en el grupo mas vulnerable ante un
aumento significativo en el nimero de desgarros espontaneos por parto vaginal
(33).

Segun estudios como el de J. Sanchez y F. Escudero, existe un aumento clini-
camente significativo en cuanto a la morbimortalidad materna y prenatal en dicho
grupo de madres gestantes. Esto implica un problema de salud actual destaca-
ble, ya que en las ultimas décadas la fecundidad en mujeres mayores de 35 afios

ha sufrido un incremento relevante (34).

Edad Menores de 19 afios | Entre 20y 34 afios | Mayores de 35 afios
Factor de
_ Si No Si
riesgo
Factor de
y No Si No
proteccion

Tabla 3: Grupos de edad materna




Como ya hemos visto, existen numerosos factores de riesgo y habitos cotidianos
qgue nos dificultan el cuidado de nuestro sostén abdomino pélvico. Muchos de
ellos incluso, ignorados por la poblacion y que impiden por lo tanto el cambio de
hébitos y rutinas para mejorar el mantenimiento de esta musculatura. Ademas
de otros factores, el desconocimiento sobre la prevencién y el tratamiento, nos
va a impedir prevenir una serie de dafios, que podran desarrollar alguna Disfun-
cién de Suelo Pélvico (DSP) a lo largo de la vida, si no se consigue un diagnos-

tico y tratamiento precoz (22).

Debido a su acentuada prevalencia que acarrea una gran carga a nivel socio-
econdémico, las DSP deberian de estar respaldadas por un mayor tratamiento
fisiologico y de educacion a corto y medio plazo, que evitasen las abundantes

complicaciones que el “no tratamiento” genera a lo largo del tiempo (2)

Se conoce como DSP a cualquier alteracion clinica referente a la anatomia o
funcionalidad que afecta a la musculatura del suelo pélvico, tejido conjuntivo o a
su inervacion, debilitandola o provocando patologias asociadas, siendo mas fre-
cuente esta afectacion en mujeres que en hombres (3,35).

Estas lesiones ocasionaran patologias como la U, los Prolapsos Pélvicos (POP),
incontinencia anorrectal, disfunciones sexuales, dispareunia, vaginismo, altera-
ciones en la percepcion y el vaciado de la vejiga, Sindromes de Dolor Pélvico
cronico (DPC) (12) etc, centrandonos a continuacion en las dos primeramente

nombradas.

Segun la dltima revision en la terminologia de la International Continence Society
(ICS), junto a las traducidas y homologadas al Castellano, la IU es “la queja por
cualquier pérdida de orina involuntaria”. Segun su sintomatologia podemos dis-

tinguir diferentes tipos de 1U, igualmente definidos por la ICS.

La Incontinencia Urinaria de Esfuerzo (IUE) se define como el “escape de orina

ante el esfuerzo o ejercicios o secundario a estornudos o tos”

La Incontinencia Urinaria de Urgencia (IUU) se define como el “escape involun-

tario de orina acompafado por o inmediatamente después de sentir urgencia”



La Incontinencia Urinaria Mixta (IUM) se define como el “escape involuntario de
orina asociado con urgencia y también con esfuerzo, ejercicio, estornudo o tos”
(36)

Un estudio poblacional reciente de la European Prospective Investigation of Can-
cer (EPIC), estima la tasa de prevalencia de IU, en un 19.3% en mujeres mayores
de 18 afios y en un 10,4% en varones mayores de 18 afios. Otros estudios epi-
demioldgicos de Espafia, tienen una variabilidad entre el 15,4% y el 54% de afec-
tacion, segun tipo y muestra estudiada (37).

Estudios epidemiolégicos esclarecen que un 30% de mujeres con parto vaginal
padecen IU en postparto transitorio, y un 10% mantiene IU de forma severa y
persistente. Esta alta incidencia en la poblacién femenina, insinda una clara re-
lacion causa-efecto con el parto vaginal, afectando a mujeres de edad joven de
forma puntual, o llegandose a convertir en patologia crénica si ho se resuelven
convenientemente durante el postparto. En muchos casos se asume errénea-
mente como precio a pagar por ser madres, con un alto coste para la calidad de
sus vidas. Un error también cometido por algunos profesionales sanitarios que
no consideran un problema las pérdidas de orina durante el embarazo, sino como
algo natural. Pero queda demostrado que las mujeres que sufren IU durante el
embarazo, tienen mayores probabilidades de sufrirla en el periodo de postparto
(3,12, 38).

El prolapso pélvico (POP), o llamado también prolapso genital, esta considerado
una disfuncion del SP cada vez mas frecuente, se define como el descenso hacia
la vulva, de los érganos pélvicos y los segmentos vaginales asociados, a través
de la vagina. Esto se produce como consecuencia del fallo de algunos elementos
de suspension descritos anteriormente, tras una lesién perineal no resuelta de
alta repercusion, como puede ser el parto vaginal sin posterior tratamiento. Su
prevalencia es dificil de determinar, pero debido a la falta de tratamiento eficaz
preventivo, el 50% de mujeres mayores de 50 afios sufren algun tipo de prolapso

genital, de las cuales menos de un 20% buscan tratamiento resolutivo.



Para la evaluacion del POP, se utiliza un sistema de medicién POP-Q, método
de alta precision aprobado por la ICS, la American Urogynecologic Society (AUS)
y la Sociedad de Cirujanos Ginecoldgicos (SCG) (39,40).

La pérdida de fuerza de la musculatura del periné durante el embarazo provo-
cado por el crecimiento del Gtero, el empuje inferior de las visceras, y el aumento
de la PIA, es un hecho evidenciado por autores como Kahyaoglu Sut H y Balkanli
Kaplan P (41). En su estudio se compara la fuerza de la musculatura del periné
de mujeres embarazadas, en su semana 28, 36-38 y 8 semanas tras el parto,
obteniendo unos resultados de fuerza inferiores en la segunda medicion (36-38

semanas de embarazo)

Nuestra percepcion del estado de salud, es un indicador del estado de salud
global, que orienta las necesidades sociales y ayuda a organizar y planificar los
Sistemas de Salud. De esta forma, queda demostrada la estrecha relacion entre
IU y recursos sanitarios, implicando un aumento en el numero de hospitalizacio-

nes, consultas externas y hasta una mayor tasa de mortalidad (42).

Se han desarrollado numerosos estudios como el de Neuman P et al (29). en los
gue se comparan estados de SP en el periodo de postparto en mujeres que han
trabajado la musculatura del periné, con otros grupos que no han realizado ejer-
cicios de prevencion, demostrando los cuantiosos beneficios que trae la prepa-
racion del SP durante el embarazo cémo la prevenciéon de desgarros. Aun asi,
debemos considerar todos esos factores de riesgo nombrados anteriormente ya
que determinaran el curso de estas lesiones. En muchas ocasiones, aun ha-
biendo realizado ejercicios de prevencion preparto, los dafios son inevitables,
por lo que no son escasas las veces en las que el tratamiento postparto es obli-
gatorio, convirtiéndose en un tratamiento de prevencion terciaria para evitar com-

plicaciones asociadas (9,12).

Las 8 primeras semanas tras el parto, es el denominado puerperio o0 postparto
inmediato. Durante este periodo se deberan evitar algunos ejercicios relaciona-
dos con el fortalecimiento abdominal, esfuerzos y exceso de cargas con el periné

distendido, ya que pueden provocar episodios de incontinencia a largo plazo.



Una vez pasados los dos primeros meses, segun refiere Walker C, comenzaria-
mos con el resto del tratamiento. Estas pautas de rehabilitacion implican impartir
un tratamiento en funcion de la valoracion del fisioterapeuta, y por lo tanto sesio-

nes individualizadas (12,25).

El papel del fisioterapeuta en la mujer embarazada, es cada dia mas demandado
para cubrir unas necesidades de calidad asistencial que a menudo no se propor-
cionan. Un estudio realizado por Cathrin M. manifiesta que solo el 69%, del 85%
de las pacientes con problemas tras el parto, se les proporciona un tratamiento
acorde a sus necesidades, disminuyendo este porcentaje a medida que pasa el
tiempo, creando una necesidad de mayor atencidén y supervision a este tipo de
pacientes (18,43).

Esta etapa necesita una adaptacion progresiva y constante, mediante la inter-
vencion del fisioterapeuta como miembro integrante de un equipo multidiscipli-
nar, para combatir los cambios fisiol6gicos y anatdmicos producidos por el em-
barazo, consiguiendo una recuperacion lo mas agilizada posible. En cuanto a
otros cuidados a realizar, se hizo un estudio en cuanto a los factores etiolégicos,
cambios anatomicos y mecanicos durante el embarazo, incluyéndose los cuida-
dos de enfermeria estandarizados, para cubrir otras necesidades de la mujer

durante su embarazo y periodo de postparto (43).

El grupo de mujeres constituido por aquellas que presentan asociada a la debil-
dad muscular de SP, dolor perineal y episodios de IU y/o fecal durante su periodo
de postparto, deberian recibir sesiones individualizadas de tratamiento y reedu-
cacion perineal fomentando una prevencion terciaria, para evitar el agravamiento
de estos sintomas. Para dicho tratamiento se han ofrecido numerosos métodos
a lo largo de los afos, como los ejercicios activos de SP, las contracciones man-
tenidas de Kegel, estiramientos musculares, ultrasonido, técnicas articulares u
osteopaticas, respiraciones diafragmaticas, ejercicios hipopresivos, trabajo ma-
nual intravaginal, el biofeedback (BFB) o la electroestimulacion (EMS). Con falta
de evidencia cientifica en algunas de estas técnicas, o incluso con evidencia de
su inefectividad, como es el caso de un estudio realizado por D. Samarasekera
y M. Bekhit, en el que se estudia la funcién anorrectal y la calidad de vida a largo

plazo (10 afios), asegurando que el tratamiento postparto con ultrasonido en la



reparacion primaria del SP no es demasiado alentador, y que la prevencion pri-
maria y el tratamiento precoz es la mejor opcidén para mantener una buena cali-
dad de vida a largo plazo. Se compararon tres grupos de mujeres. El primer
grupo tuvo un parto vaginal sin dafios clinicamente significativos, en el segundo
sufrieron desgarros de tercer grado y en el tercer grupo, las mujeres optaron por
cesarea, siendo notablemente las mujeres con el desgarro grado lll, las mas

afectadas a largo plazo (2,12,43).

Con el resto de técnicas, existen algunas controversias sobre la efectividad de
realizar cada una de ellas de forma aislada, pero cabe destacar estudios como
el de M. Sook Sung, en el cual se comparan ejercicios simples de SP versus la
combinacion de técnicas de estimulacion eléctrica (EMS) y BFB, obteniendo me-
joras estadisticamente significativas respecto a la IU con el método combinado
(12,44).

En cuanto al BFB, es una técnica activa que facilita por un lado, a la paciente en
la toma de conciencia de la musculatura perineal y por otro lado al fisioterapeuta
en cuanto a la explicacion, de como debe realizarse cada tipo de contraccion.
Mediante una grafica de registro, estimulos visuales y la supervision de un fisio-
terapeuta se hace posible la correcta ejecucion de estas contracciones. Segun
un estudio experimental con mujeres en periodo de postparto, en el cual se
realiz6 al grupo intervencién un tratamiento con BFB durante 6 semanas, se con-
siguieron resultados estadisticamente significativos respecto a sintomas de IU y
presién maxima, media y tiempo de contraccion, que disminuyeron y aumentaron
respectivamente, concluyendo ademas que la mala ejecucion de dichas contrac-
ciones podria conllevar efectos contraproducentes y aumentar los sintomas de

IU y debilitamiento muscular (12,45)

Autores como Borello-France (46) no consiguieron establecer en su estudio, qué
tipo de ejercicios de SP tenian mayores beneficios, debido a la baja adhesion al
tratamiento que tuvo un alto porcentaje de las participantes al no realizarse el
tratamiento de manera supervisada. Respecto a la realizacion de ejercicios de
fortalecimiento, existen estudios como el de D. Garcia Carrasco (47) que apoyan
el tratamiento supervisado y la utilizacién del BFB como mecanismo de motiva-

cion, ya que ésta es determinante para una mayor adhesion al tratamiento.



Otros autores como Peirce C, niegan resultados estadisticamente significativos
con tratamiento temprano de BFB, en un estudio realizado en mujeres que Ssu-
frieron desgarro grado Ill durante el parto. Apoyando el tratamiento de BFB en
mujeres sintomaticas a partir del tercer mes de postparto, aceptando como limi-

tacion del estudio, la falta de adhesion al tratamiento no supervisado (48).

La EMS, es otra de las opciones conservadoras de tratamiento efectivo para las
disfunciones del SP. Una técnica pasiva, que origina un estimulo eléctrico pro-
vocando la contraccién de la musculatura implicada en el fortalecimiento. Esti-
mulando fibras intermedias de la musculatura del suelo pélvico, ofrece al igual
que el BFB, la toma de conciencia sobre el perineo. La corriente mas utilizada
por seguridad, es la rectangular bifasica simétrica, ya que carece de efectos po-
lares. La intensidad de la corriente sera elegida segun la tolerancia del paciente.
La mayoria de estudios sobre EMS respaldan que el estimulo eléctrico acompa-
flado de la contraccion activa por parte del paciente ofrece mejores resultados
que Unicamente la actividad pasiva. Ademas, ofrece otros efectos antialgicos y
troficos (12,42,49).

En el caso del tratamiento manual intravaginal o intracavitario impartido por la
fisioterapia uroginecoldgica, tiene un fundamental objetivo, siendo éste el man-
tenimiento idéneo de la musculatura del periné, permitiendo una competente fun-
cionalidad de todos los elementos del SP, evitando la disfuncion de este mismo.
Las disfunciones mas conocidas de SP, vienen dadas por una disminucién del
tono muscular (hipotonia). Aun asi, no debemos olvidar las patologias asociadas
a una hipertonia de la musculatura, las cuales pueden provocar multiples dolores
y dificultad en la miccién o defecacién. Por lo tanto una musculatura funcional de
SP, debe ser capaz de contraerse y relajarse completamente de forma voluntaria
(50).

El masaje perineal proporciona numerosas ventajas tales como, aumento de la
elasticidad y circulacion sanguinea de la zona. Relajacion y reduccion del tono
muscular, disminuyendo su tension y aliviando el dolor. Se ofrece como un re-

curso econdémico, proporcionando autocuidado y conocimiento del cuerpo de la



mujer. Esta exento de efectos perjudiciales y la técnica no requiere una dedica-
cion prolongada en el tiempo siendo bien tolerada por la mayoria de las pacien-
tes. Segun la bibliografia encontrada, la practica del masaje perineal esta Unica-
mente contraindicada en infecciones vaginales de repeticion o activas, lesiones
vaginales, placenta previa, rotura prematura de membranas, amenaza de parto

prematuro y cirugias pélvicas o anales.

Teniendo en cuenta las ventajas y los escasos inconvenientes, estaria justificado

protocolizar esta técnica dentro de los cuidados maternales (14,51)

Numerosos autores como M. Eogan (9) o L. Kalichman (4) en diferentes estudios,
defienden la practica del masaje perineal previo al parto, para facilitar la dilata-
cion y elasticidad de los tejidos, evitando los desgarros en el momento del pujo,
y el dolor postparto. En cambio, la evidencia cientifica sobre el masaje perineal

durante el postparto es por hoy casi inexistente.

La terminologia para las disfunciones perineales ha necesitado durante mucho
tiempo un informe de consenso clinico especifico, que dificultaba en exceso la
investigacién en este ambito. Con la ayuda de la Asociacion Internacional Urogi-
necologica (IUGA) e International Continence Society (ICS), se ha realizado un
Informe de Terminologia comuin que ayudara en la practica clinica y estimulara

la investigacion futura (36).
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Mis fuentes de busqueda, han sido todas ellas de origen documental con informacion
mayoritariamente primaria y por lo tanto original, proveniente de los propios autores; con
alguna informacién secundaria sacada de revisiones bibliogréaficas y adaptaciones. Las
primeras busquedas se iniciaron en Octubre de 2016 hasta Febrero de 2017, en dife-
rentes bases de datos como PUBMED, PEDro, GOOGLE ACADEMICO y COCHRANE.

La primera busqueda orientativa de articulos fue en GOOGLE ACADEMICO, combi-
nando diferentes términos de forma manual segun se consideraron oportunos, con un
resultado final de 15 articulos de interés. Con busquedas posteriores en PUBMED se
realizé una amplia blusqueda de articulos, combinando diferentes términos mediante el
operador booleano AND para que apareciesen todos los articulos publicados con ambas
palabras. A medida que avancé en la busqueda, introduje otros términos de busqueda
compaginando los operadores booleanos de OR y NOT para obtener mas variacion de
resultados, afiadiendo ademas los filtros disponibles de “Articles Types: clinical trial”,
“Publication dates: 5 years” para que los resultados de mi busqueda fueran los mas
actuales y “species: humans” para que los resultados que se obtuvieran estuvieran re-

feridos Unicamente a la especie humana.

Finalmente acotando tanto la busqueda, la cantidad de publicaciones fue mas
manejable. Con 163 resultados finales, de los cuales 55 de ellos fueron considerados
de interés y los 108 restantes rechazados tras la lectura del titulo, lectura del abstract,

idioma diferente al espafiol o inglés y articulos repetidos.

La siguiente blsqueda se realizé en la base de datos de peDro. Para ello, se introduce
dentro de los campos a rellenar en “busqueda avanzada” los siguientes datos, obte-

niendo un Unico resultado de interés.

Abstract & Title: pelvic postpartum

Therapy: streching, movilisation, manipulation, massage
Problem: incontinence

Body Part: perineum or genito-urinary system
Subdiscipline: continence and women’s health

Topic: no appropiate value in this field

En COCHRANE, para busquedas de metanalisis en ensayos clinicos, con un Unico re-

sultados obtenido.
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Principal

Analizar los efectos de la inclusién del masaje perineal en el tratamiento habitual de

postparto, en mujeres que han sufrido desgarro grado Ill durante el parto.

Secundarios

Analizar la influencia sobre los valores de fuerza de la musculatura del periné, al afiadir
el masaje perineal al tratamiento habitual de postparto, en mujeres que han sufrido des-

garro grado lll durante el parto.

Analizar la influencia sobre los valores de dolor perineal, al afadir el masaje perineal al
tratamiento habitual de postparto, en mujeres que han sufrido desgarro grado Il durante
el parto.

Analizar la influencia sobre los valores de 1U, al afiadir el masaje perineal al tratamiento

habitual de postparto, en mujeres que han sufrido desgarro grado IIl durante el parto.

Analizar la influencia en los diferentes grupos de edad, al afiadir el masaje perineal al
tratamiento habitual de postparto, en mujeres que han sufrido desgarro grado Il durante

el parto.



4. HIPOTESIS

Hipotesis conceptual:

Afiadir el masaje perineal de suelo pélvico al tratamiento habitual de postparto
en mujeres que han sufrido un desgarro grado Il durante el parto, es méas efectivo que
el tratamiento habitual.
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Disefo

Se llevara a cabo el contraste de hip6tesis mediante un ensayo clinico aleatori-
zado controlado, ya que se pretende hacer inferencia estadistica, viendo la respuesta
de los sujetos de estudio ante la inclusion del masaje perineal en el tratamiento habitual
de desgarros perineales durante el parto. De forma aleatoria y enmascarada, los sujetos
del estudio se distribuirdn a través de la funcién de aleatorizacion del programa Microsoft
Excel 2013, en un grupo A (grupo control), en el cual se impartira el tratamiento habitual
y un grupo B (grupo experimental) en el cual se incluird el masaje perineal al tratamiento
habitual. Las valoraciones pre y post tratamiento que se realizaran seran bajo ciego
simple modificado, ya que el analista desconocera a qué grupo pertenece cada sujeto
de estudio, registrados Unicamente mediante cédigos de identificacién que haran posi-

ble la anonimizacién de las pacientes.

La redaccion del proyecto de investigacion, sera desarrollada conforme a los principios
éticos y deontoldgicos recogidos en la “Declaracion de Helsinki de la AMM, principios

éticos para las investigaciones médicas en seres humanos” (51).

Segun la cronologia de los hechos, es un estudio longitudinal ya que entre la valoracion

inicial y la final existira un espacio temporal de 9 semanas.

Sujetos del estudio

La poblacion del estudio estara formada por mujeres entre 30 y 40 afios, en pe-
riodo de postparto, sintomaticas con dolor perineal, U o pérdida de fuerza muscular del
SP. Diagnosticadas de desgarro perineal grado Ill provocado durante el parto. Se esco-
gera una muestra por conveniencia, ya que todas las pacientes de este estudio perte-

neceran al Hospital Universitario 12 de Octubre.



Criterios de inclusion:
- Mujeres entre 30 y 40 afios (34).
- Mujeres primiparas (periodo de postparto de su primer hijo) (34).
- Parto vaginal (3).
- Sin lesiones de suelo pélvico previas al embarazo.

- Estando entre su 2° y 6° mes de puerperio.

Criterios de exclusion

- Mujeres que durante el embarazo hayan realizado alguna actividad especifica
de prevencion de SP (ejercicios Kegel, masaje perineal...) o deportes de im-

pacto (carrera, salto...)

- Mujeres con patologia uroginecoldgica asociada (prolapsos, infecciones, U de
urgencia o de origen hereditario...) o en tratamiento por cirugias pélvicas o ana-

les.
- Mujeres a las que se le haya realizado cesarea.

- Mujeres diagnosticadas de otras patologias sistémicas o en tratamiento especi-
fico, que puedan influir en los resultados del estudio (fibromialgia, dolor pélvico

cronico, tratamiento con citostaticos...) (14, 49)

Célculo de la muestra:

Para obtener los datos necesarios de la muestra de este estudio, se ha tomado
como referencia los datos de desviacion tipica (SD) y precision (d) de un estudio
desarrollado por J. Marques et al en el afio 2013, donde se comparan valores de
contraccion muscular del periné y sintomas urinarios, antes y después de un
entrenamiento de la musculatura del suelo pélvico, en una muestra de 33 sujetos.
En este estudio se realizaron las mediciones mediante MOS (ver Anexo 2) y

electromiografia (53).



En este estudio se pretende hacer una comparacion de dos grupos, por lo que se utili-

zara la féormula de comparacion de medias para el calculo del tamafio muestral:

2K * SD?
n = dZ

Donde K es una constante, que depende del nivel de significacién (a) y del poder esta-
distico (1-B). Mediante acuerdo, se ha decretado para todos los estudios del &mbito
sanitario, un poder estadistico (1-8) del 80% y un nivel de significacion (a) del 5%; ob-

teniendo por lo tanto un valor constante k de 7.8. (Ver tabla 4).

Justificado con estudios realizados anteriormente, el valor SD? se ha obtenido de los
valores SD medios del parametro pre-tratamiento, y el valor de d mediante la diferencia

de medias post y pre-tratamiento.
Por lo tanto:

_2(7.8) * (1.05)?
"= 7330 - 2.30)2

Siendo el valor resultante de n de 17.

Nivel de significacion (a)
Poder estadistico (1-8) 5% 1% 0,10%
80% 7.8 11.7 17.1
90% 10.5 14.9 20.9
95% 13 17.8 24.3
99% 18.4 24.1 31.6

Tabla 4: Relacion entre el poder estadistico y el nivel de significacién.



Una vez calculado el tamafio muestral de la variable principal fuerza, se obtiene un re-
sultado total de 17 sujetos en cada grupo. Un total de 34 sujetos. Con este resultado,
es preciso estimar las posibles pérdidas debido a diversas razones, incrementando el

tamafio muestral de tal manera que no afecte a los resultados del estudio. Para ello se

(=)
Tl—Tll_R

Donde n es el numero de sujetos sin pérdidas y R la proporcion esperada de las pérdi-

aplicard la siguiente férmula:

das. En este estudio se espera tener un 15% de pérdidas, por lo que el tamafio final

necesario seria:

17
n =17 55

Siendo el valor de la resultante n” de 20.

Por lo tanto, en este estudio se necesitaran 20 sujetos por cada grupo, un total de 40

sujetos finales.



Variables

Variable Dependiente Principal:

- Fuerza: variable cuantitativa discreta. Sus valores se recogeran con un valor
numérico mediante la Escala Oxford Modificada (MOS) (ver Anexo 2), con una
puntuacion de 0 a 5, donde O es la ausencia total de contraccién y 5 es una
contraccion fuerte mantenida mas de 10 segundos, repetida durante 3 - 4 veces
consecutivas. Para ello, es necesario que el fisioterapeuta durante la primera
consulta realice una exploracion fisica intracavitaria bilateral, introduciendo dos
dedos en la vagina y pidiendo a la paciente una contraccién de la musculatura
perineal mantenida hasta fatiga. Esta medicién se realizar4 en dos ocasiones
(pre y post tratamiento) a las pacientes de ambos grupos, y calculandose pos-

teriormente la media.

La Escala Oxford Modificada, descrita por la Doctora Laycock, permite valorar
la capacidad contractil de la musculatura del SP midiendo la variable fuerza de
forma aislada. Es una de las escalas mas habituales en la bibliografia actual
utilizada en poblacién femenina para la medicién de la fuerza perineal (53,54).
Pertenece al primer apartado del Método PERFECT (ver Anexo 3), la cual mide

otros componentes de la musculatura perineal no valorados en este estudio.

Variables Dependientes Secundarias:

- Dolor: Variable cuantitativa discreta. Se utilizara la Escala EVA (ver Anexo 4),
método de medicion del dolor actual mas sencillo y objetivable, que mediante
un valor numérico recogera el grado de dolor con una puntuacién del 0 a 10,
donde 0 significa que no existe dolor y 10 el mayor grado de dolor soportable.
Tomando como referencia estudios previos (55), dicha variable sera evaluada
antes y después del tratamiento, entregando en ambas ocasiones una hoja a la
paciente que tendra que rellenar en casa valorando tres situaciones diferentes:
dolor durante la defecacion, dolor durante la miccién y dolor a la palpacion. La

hoja se entregara en la primera sesién de tratamiento y al final de este.



- Nivel de Incontinencia Urinaria. Variable cuantitativa discreta. Se utilizara el
cuestionario general ICIQ-SF (ver Anexo 5), por su sencillez y por la utilizacién
en otros estudios junto a la escala MOS (54). Este cuestionario esta compuesto
por tres apartados y mediante un valor numérico valora la gravedad de la 1U. El
primero recoge datos sobre la edad y el sexo del paciente, el segundo sobre la
cantidad y frecuencia de orina que se pierde y el tercero sobre el momento de
las pérdidas. Seréa valorada sumando las puntuaciones de las preguntas 3,4y 5
(recogidas en el apartado 2) considerandose IU a una puntuacion mayor de 0,
hasta 21 que sera la puntuacion de mayor gravedad. Dicha variable sera eva-
luada antes y después del tratamiento entregando en ambas ocasiones una hoja
a la paciente que tendra que rellenar en casa y entregarla en la primera sesion

de tratamiento y al final de este.

Variables Independientes:

- Edad: variable cuantitativa continla. Se recogeran los datos mediante una
anamnesis en la primera consulta del estudio. Se escogeran pacientes entre
30 vy 40 afios, ya que basandonos en estudios previos sobre la edad materna
(33,34) a partir de los 35 afios, las caracteristicas de la musculatura perineal

en mujeres afiosas podrian sufrir cambios a tener en cuenta en los resultados

del estudio.
UNIDAD DE
VARIABLE TIPO FORMA DE MEDIDA
MEDIDAD
Dependiente Cuantitativa . Escala Oxford Modificada
Fuerza ] Numerica
Discreta (0-5)
Dependiente Cuantitativa . Escala EVA
Dolor ) Numeérica
Discreta (0-10)
Dependiente Cuantitativa . ] )
V] ] Numeérica Cuestionario ICIQ-SF
Discreta
Independiente Cuantitativa Historia Clinica
Edad ) Afos )
Continua Anamnesis
N Independiente Cuantitativa 0= control
Intervencion o - )
Binaria 1= experimental
Momento de la Independiente cuantitativa O=pre-intervencion
medicion Binaria 1= post intervencion

Tabla 5: Variables del estudio



Formulacion de hipotesis operativas:

Fuerza

Hipotesis Nula (HO): No existen diferencias estadisticamente significativas en la varia-

bilidad de los datos de fuerza, recogidos mediante la escala MOS, entre ambos grupos
del estudio.

Hipotesis Alternativa (H1): Existen diferencias estadisticamente significativas en la va-
riabilidad de los datos de fuerza, recogidos mediante la escala MOS, entre ambos gru-

pos del estudio.

Dolor

Hipotesis Nula (HO): No existen diferencias estadisticamente significativas en la varia-
bilidad de los datos de dolor, recogidos mediante la escala EVA, entre ambos grupos
del estudio.

Hipotesis Alternativa (H1): Existen diferencias estadisticamente significativas en la va-
riabilidad de los datos de dolor, recogidos mediante la escala EVA, entre ambos gru-
pos del estudio.

Incontinencia Urinaria

Hipotesis Nula (HO): No existen diferencias estadisticamente significativas en la varia-
bilidad de los datos de 1U, recogidos mediante la escala ICIQ-SF, entre ambos grupos
del estudio.

Hipotesis Alternativa (H1): Existen diferencias estadisticamente significativas en la va-
riabilidad de los datos de 1U, recogidos mediante la escala ICIQ-SF, entre ambos gru-

pos del estudio.
Edad

Hipotesis Nula (HO): La edad no influye en las variables dependientes descritas en

este estudio.

Hipdtesis Alternativa (H1): La edad influye en las variables dependientes descritas en

este estudio.



Recogida, Analisis de datos y contraste de hipoétesis

Una vez finalizada la recogida de datos pre y post tratamiento de cada una de las varia-
bles, se utilizara el programa SPSS Statistic® version 20.0 IBM para el analisis estadis-

tico de los datos obtenidos.

En un primer lugar se realizard un analisis descriptivo para conocer el comportamiento
de la muestra en funcion de las variables objeto de estudio. Y en segundo lugar un
analisis inferencial. En este estudio se evaluaran tres variables dependientes en cada

uno de los dos grupos, recogiendo una medida previa y otra posterior a la intervencion.

En ambos grupos, se calculara la diferencia de las mediciones medias (post - pre), ob-
teniendo la variable resultante de cada grupo. A continuacion, se hara una comparativa
de ambos grupos utilizando las medias de cada variable, siendo una comparacién de
muestras no relacionadas. Este proceso se realizard con cada una de las variables tipo

dependientes cuantitativas del estudio, que se expresaran todas en un grafico de barras.

Se analizara si la muestra presenta una distribucion normal de cada grupo de las varia-
bles, utilizando el test de Kolmogorov — Smirnov para muestras mayores a 50 sujetos, y

con el test Levene se determinaré la homogeneidad de las varianzas.

Si los resultados de p son > 0,05 significa que se cumplen los criterios de normalidad, y
se aplicaran test paramétricos para muestras independientes, como es el T-Student. Si
por el contrario los resultados de p son < 0,05 significa que no se cumpliran los criterios
de normalidad y se deberan aplicar test no paramétricos, como es el caso del test U de

Mann-Whitney para muestras independientes.

Una vez aplicados los test, se obtendra un nuevo valor de p.

Si p es menor de 0,05 significa que hay diferencias significativas entre los grupos, por
lo que se rechaza la hip6tesis nula, y se acepta la hip6tesis alternativa. Si por el contra-
rio, p es mayor de 0,05 significa que no hay diferencias significativas y se acepta la

hipétesis nula, rechazando la hip6tesis alternativa.



Limitaciones del estudio

Una de las principales limitaciones del estudio sera que, aun siendo todas las pacientes
sintomaticas, no todas padeceran dolor, disminucién de fuerza perineal e IU de forma
simultanea por lo que no en todas las pacientes se podran ver resultados modificados
de todas las variables.

Una segunda limitacion es el dificil compromiso de las pacientes a participar y cumplir
todas las fases del estudio. El tipo de paciente con el que se trabajara se hallard en un
momento de cuidados continuos a su recién nacido y su tiempo se vera notablemente

disminuido.

Otra de las limitaciones sera el tratamiento personalizado o “tailored tratment”. Aunque
los pardmetros y los tiempos de tratamiento seran lo mas similares posibles, no todas
las pacientes soportaran la misma intensidad de EMS vaginal y no todas llegaran a la
fatiga muscular al mismo tiempo. Por lo que, aun siendo datos casi insignificantes, no
sera un tratamiento completamente homogéneo, convirtiéndose en una limitacién para

el estudio.

Se llevara a cabo un ensayo clinico aleatorizado con ciego simple. En el grupo experi-
mental se propone una intervencién realizada por un fisioterapeuta experto por lo que

no es posible disefiar un estudio con doble ciego.

Equipo investigador

El equipo de investigacion estara formado por:

- 1 investigador principal Graduado en Fisioterapia y Enfermeria. Especializado
en SP y con conocimientos en investigacion.
Se encargara de la coordinacién y gestion del estudio. Sera un apoyo para el

tratamiento de los pacientes durante las semanas del tratamiento.

- 3 Fisioterapeutas Graduados y especializados en suelo pélvico.
Se encargaran de la recogida de datos de los pacientes y tratamiento de fisio-

terapia de los dos grupos del estudio.

- 1 médico rehabilitador o ginec6logo. Se encargara de la confirmacion de los

desgarros perineales grado lll.

- 1 analista estadistico experto en Metodologia de la Investigacion, encargado

de la interpretacion y andlisis de datos.



Disefio de la Intervencion

Una vez finalizado el proyecto, se mandara en primer lugar una solicitud a la Comision
de la Investigacion del hospital, y tras su aprobacién, una nueva solicitud para el Comité
Etico de Investigacion Clinica (CEIC) del Hospital Universitario 12 de Octubre (ver Anexo
6). Se creara una hoja de recogida de datos, pruebas y documentos relevantes de ca-
racter personal (ver Anexo 7) para preservar el anonimato de los participantes asegu-

rando asi el cumplimiento de la Ley Oficial de Proteccién de datos.

Las sesiones de tratamiento de ambos grupos seran 2 veces a la semana (lunes/ miér-
coles o martes/jueves, dependiendo del grupo al que pertenezcan) con un total de 18

sesiones durante 9 semanas.

Si alguna participante desea abandonar el estudio ya iniciado, se le entregara una hoja
de abandono de proyecto (ver Anexo 8) que debera rellenar y entregar firmada, ya que

también utilizaremos estos datos como validos en el andlisis de datos final.



Tratamiento grupo control — 18 sesiones (2/semana)

Tratamiento

Sesiones impares

Sesiones pares

Tiempo de

Ejecucion (min)

Tiempo de

ejecucion (min)

Biofeedback 20° -
EMS 257 45
Tiempo total / sesién 45’ 45’

Tabla 6: Tabla explicativa del tratamiento del grupo control.

Tratamiento grupo experimental — 18 sesiones (2/semana)

Tratamiento

Sesiones impares

Sesiones pares

Tiempo de

ejecucion (min)

Tiempo de

ejecucion (min)

Biofeedback 20 -
EMS 25 45’
Masaje perineal - 10
Tiempo total/ sesién 45’ 55

Tabla 7: Tabla explicativa del tratamiento del grupo experimental.

Respecto a la posicién de la paciente, existen estudios como el de Sung MS, que indi-

can que para la realizacién de ejercicios con BFB, la posicion de la paciente debe ser

progresiva desde decubito supino (DS), a sedestacion y a bidepedestacion, dificul-

tando cada vez mas la realizaciéon de las contracciones del SP. Para mantener una ho-

mogeneidad del estudio y asegurar una buena realizacion de los ejercicios, se escoge

el DS como posicion estandar para todas las técnicas y para ambos grupos.




Etapas de desarrollo

Para promover el estudio y conseguir la muestra deseada, se realizaran folletos infor-
mativos que se repartirdn por la unidad de maternidad, unidad de rehabilitacion del 12

de Octubre, centros de salud adheridos al hospital y alrededores.

Al listado provisional de participantes se le entregara una hoja informativa (ver Anexo
9), donde se explican los objetivos y otros detalles de interés sobre el estudio. Al listado
definitivo de participantes que cumplan criterios de inclusion, se le entregard el consen-
timiento informado del paciente (ver Anexo 10) que debera entregar firmado. Todas las

pacientes que vayan a participar seran aleatorizadas en dos grupos.

Una vez conseguidos todos los permisos previos al estudio, se citara a todas las pacien-
tes de forma individual, en la unidad de SP del servicio de Rehabilitacion del Hospital
Universitario 12 de Octubre, donde se impartira una breve charla informativa, se rogara
a las pacientes que durante el estudio, no realicen ningun tipo de ejercicio especifico de
SP y no modifiquen su rutina alimenticia. Se resolveran dudas, se entregara el cuestio-
nario ICIQ-UI sobre la IU (ver Anexo 5), la escala EVA para el dolor (ver Anexo 4) y se
realizaran las mediciones iniciales de fuerza, mediante la escala MOS (ver Anexo 2) que
se plasmaran en la Hoja de Recogida de Datos (ver Anexo 7).

Antes de comenzar con los tratamientos, se realizara una reunion con todos los profe-
sionales que participan en el estudio, con el fin de acordar actuaciones y pautas comu-

nes, proporcionando un tratamiento semejante en ambos grupos.

Tanto en el grupo control como en el grupo experimental, se aplicaran las técnicas de
BFB y EMS con los mismos tiempos y parametros establecidos previamente. En el grupo
experimental, ademas se incluird 10 minutos de masaje perineal, realizado siempre por

el mismo fisioterapeuta.

Durante las sesiones individuales de tratamiento, las pacientes deberan desnudarse de
cintura para abajo y permaneceran en una camilla en decubito supino con una sabana

en la zona genital que preserve su intimidad.

Para llevar a cabo el tratamiento con BFB y EMS, es necesario que el fisioterapeuta
introduzca con ayuda de lubricante vaginal si fuera necesario, una sonda intravaginal
(ver figuras 7 y 8) con un sensor especifico de la musculatura intracavitaria y asi conse-

guir una mayor efectividad del tratamiento.



Figura 7: Sonda vaginal para pacientes sinérgicas.

Elaboracion propia.

Figura 8: sonda vaginal para pacientes disinérgicas

Elaboracién propia.
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Se utilizara un dispositivo universal modelo MYOMED 932 (ver figura 9), para feedback
de EMG, feedback de presion, electroterapia y electrodiagnéstico con posibilidad de dos

canales.

Figura 9: Dispositivo universal MYOMED 932

Elaboracién propia.

En primer lugar, se llevara a cabo la técnica de retroalimentacion durante los primeros
20 minutos de las sesiones impares. Se debe verificar que la paciente realice una con-
traccion aislada de la musculatura del suelo pélvico, evitando la contraccién abdominal
durante la técnica. Para ello, el fisioterapeuta supervisara el movimiento abdominal de

la paciente apoyando ligeramente su mano en el transverso abdominal de la paciente.

Se pediran contracciones rapidas (<1seg) de la musculatura del SP durante 5 minutos,
con un descanso de 3 segundos entre ellas. La paciente podra ver representada la ca-
lidad de sus contracciones de SP (ver figura 10).

Figura 10: Contracciones rapidas. Fuente: elaboracion propia.
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Durante los préximos 15 minutos, se pediran contracciones lentas (= 6seg) de la mus-
culatura de SP, con un descanso de 12 segundos entre ellas (ver figura 11). El trata-
miento con BFB, se desarrollard de la misma forma en ambos grupos, durante las 9

sesiones impares.

Figura 11: Contracciones lentas. Fuente: elaboracién propia.

Figura 12: Disefio del esquema estandar de BFB. Fuente: elaboracion propia.

En la segunda parte de la sesion, se realizard el tratamiento de EMS con el mismo
dispositivo anterior. Se elegira un programa muscular Bi-simétrico por razones de segu-
ridad. Una vez introducidos los parametros disefiados, y colocado el electrodo de refe-
rencia en la zona del céccix (punto 6seo), con lo que se permitirhd una mayor precision
de las medidas, se aumentarda la intensidad de la EMS hasta que la paciente sienta
molestia, y en ese punto se disminuira la intensidad para no provocar dolor.

Las pacientes de ambos grupos recibiran el mismo tiempo de tratamiento con la EMS,
siendo 25 minutos durante las sesiones impares y 45 minutos durante las sesiones pa-
res. En las sesiones impares recibiran EMS rapida durante 8 minutos y EMS lenta du-
rante 17 minutos. En las sesiones pares, recibiran EMS r4pida durante 15 minutos y
EMS lenta durante 30 minutos.
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Pardmetros EMS Rapida EMS Lenta

Duracion de la fase 280 280
Frecuencia 80 Hz 10Hz
Ascenso 0 0
Mantenimiento 1 seg 12 seg
Descenso 0 0

Sesion 257 Sesion 45 Sesion 257 Sesién 457

Tiempo

8 15’ 17 30

Tabla 8; Tabla explicativa de los parametros comunes de EMS. Elaboracién propia

scenso
Mantenimiento
Descenso inicio
Intervalo
cc/cy
Tratamiento

|
|

R T N 1

PTIOREEG 0 IIJHz“

"

64 mA

Figura 14: Parametros estandar de EMS para contracciones lentas. Fuente: elaboracién propia.

Latercera parte de la sesion, inicamente aplicada al grupo experimental en las sesiones
pares, sera el masaje perineal, el cual sera ejecutado por el mismo fisioterapeuta du-

rante las 18 sesiones, para fomentar la homogeneidad del masaje.
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Previamente al masaje, la paciente deberé haber orinado, mantendra una higiene intima
adecuada para evitar infecciones y se colocara en posicién DS con rodillas flexionadas
y abduccién de caderas. Esta técnica debe realizarse con una buena higiene de manos,

guantes hipoalergénicos y una base acuosa, que lubrique la zona y facilite el masaje.

El masaje perineal se realizara en diferentes pasos, durante 10 minutos, y una vez bien
cicatrizada la lesion del desgarro. Estas indicaciones estan recogidas de la guia de la

préactica clinica de Atencién al Embarazo y Puerperio (56).

En primer lugar, se realizaran semicirculos alrededor de la horquilla vulvar para calentar
la zona, aumentar la circulacion a nivel externo y tratar la musculatura superficial (ver
figura 15).

Figura 15: Semicirculos externos del masaje perineal.
Fuente: elaboracion propia

En segundo lugar, el fisioterapeuta introducira los dedos indice y corazon, planos (sin
garra) aproximadamente 3-4 cm. Se realizardn semicirculos presionando la pared dere-
cha de la vagina de la mujer, sin provocar excesivo dolor (Ver figura 16).

Sin sacar los dedos se efectuara el mismo procedimiento en la pared contralateral.
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Figura 16: Masaje intracavitario de la pared vaginal derecha. Elaboracion propia

Debe notarse como los tejidos van elastificAndose manteniendo la presion en las zonas
mas adheridas, y cuando el tejido lo permita, se realizara un movimiento intracavitatario
en forma de “U” aumentando la presion, y descendiendo ligeramente la musculatura
hacia el ano y hacia los laterales (ver figuras 17 y 18). Se evitarda en todo momento un
dolor intenso, teniendo en cuenta que esta técnica podria ser molesta durante las dos o

tres primeras sesiones.

Figura 17: Masaje intracavitario en forma de “U”. Elaboracién propia

Figura 18: Masaje intracavitario en forma de “U” con presién inferior. Elaboracién propia
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Finalmente, con ayuda del dedo pulgar a modo de pinza, trabajaremos suavemente la
musculatura interna y externa simultdneamente, con movimientos en forma de “U” inci-
diendo en la zona de la cicatriz (ver figura 19), eliminando posibles adherencias, puntos

dolorosos, fibras tensas...

Figura 19: Colocacion de manos para masaje en forma de pinza. Elaboracion propia.

Mujer sintomatica diagnosticada de desgarro perineal grado Ill

Cumple criterios de inclusién

Acepta participacion en estudio, consentimiento informado

Aleatorizacion de los sujetos

Primera recogida de datos (Cuestionario ICIQ-SF + EVA)

Mediciones iniciales pre-intervencion (Escala Laycock)

Intervencién grupo control Intervencién grupo experimental
(9 semanas) (9 semanas)
Tratamiento habitual postparto Tratamiento habitual + masaje perineal

Segunda recogida de datos (Cuestionario ICIQ-SF + EVA)

Mediciones finales post-intervencién (Escala Laycock)

Tabla 9: Tabla desarrollo del estudio.
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Para el desarrollo de la intervencion se utilizaran dos consultas donde se citaran a las
participantes durante las 9 semanas de tratamiento en dias alternos (lunes-miércoles o
martes-jueves), con un amplio margen horario de 9h a 21h citAndose en la sesién ante-
rior cubriendo los huecos libres. Existira una hoja de registro, donde se controlara la

asistencia de cada sujeto (ver Anexo 11).

Una vez concluidas las 9 semanas de intervencion, se citara por Ultima vez a las pacien-
tes para recoger los cuestionarios ICIQ-SF (ver Anexo 5) y escala EVA (ver Anexo 4),
entregados entre la sesion 15-16, y realizar las mediciones de fuerza mediante la escala
MOS (ver Anexo 2).

Se planifica una duracién de 2 meses en la inscripcion de 40 pacientes necesarios para
llevar a cabo dicho estudio. Se debe tener en cuenta que existe la posibilidad de que
todas las pacientes en su 5° mes de embarazo, una vez se inicie el estudio no cumplan
criterios de inclusion. La recogida de datos, intervencion y determinaciones analiticas
conllevara una duracion de 1 trimestre completo. El analista, necesitara 2 meses para
realizar el analisis de datos y estudiar conclusiones. Para la redaccion de estos resulta-
dos obtenidos se necesitaran 2 meses mas, y finalizada esta fase, se publicaran los

resultados.

En total una duracion aproximada de 4 trimestres conllevara el planteamiento y desa-

rrollo de este estudio (ver tabla 10).

1° Trimestre 2° Trimestre 3° Trimestre 4° trimestre

Fase 1 X{ }X

Fase 2 }X
Fase 3 }X }X }X

Fase 4 }X }X
Fase 5 }X X{

Tabla 10: Distribucién longitudinal de las fases del estudio

Fase 1: Planteamiento y disefio del estudio

Fase 2: Recogida de la muestra

Fase 3: Recogida de datos, intervencion y mediciones
Fase 4: Analisis de datos

Fase 5: Redaccidn de los resultados

X :1 mes



Distribucion de tareas del equipo

El investigador principal se encargara de la coordinacion y gestion del estudio. Sus prin-

cipales funciones seran:
- Conseguir documentos y pautas necesarias para la aprobacion del estudio

- Entregary recoger todos los documentos de los pacientes para iniciar el estudio

(recogida de datos, consentimientos informados...
- Citar a las participantes
- Supervisar el trabajo de ambos grupos para conseguir un tratamiento semejante
- Apoyo de los fisioterapeutas que trabajan en el grupo control.
- Contacto frecuente con fisioterapeutas, rehabilitador y analista.

Los 3 Fisioterapeutas Graduados y especializados en suelo pélvico se encargaran de la

valoracion inicial, tratamiento durante las semanas de estudio y valoracion final.

Uno de ellos, sera el responsable de realizar el masaje perineal a todas las participantes
del grupo experimental para conseguir un tratamiento idéntico en todas las pacientes.

El médico rehabilitador especializado en uro-ginecologia o ginecologo, determinara con
su valoracion el diagnéstico de desgarros perineales de las pacientes necesario para la

participacion en el estudio.

El analista estadistico experto en Metodologia de la Investigacion, se encargara del ana-

lisis de datos que muestre los resultados del estudio.

Lugar de realizacion del proyecto

La muestra del estudio se recogera en la Unidad de Maternidad y Unidad de Rehabili-
tacion del Hospital Universitario 12 de Octubre, centros de salud adheridos al hospital

y alrededores.

El proyecto se llevara a cabo en las consultas de la Unidad de Suelo Pélvico del Hos-
pital 12 de Octubre, servicio de Rehabilitacion. Hospital Publico de la Comunidad de
Madrid, situado en Avenida de Cérdoba, s/n, 28041, MADRID.
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Anexos

Anexo 1; Estrategias de busqueda en PUBMED

> > D] =
TERMINOS DE BUSQUEDA ENCONTRADOS > RECHAZADOS
INTERES
Pelvic floor AND women AND 23 17 6
tear AND treatment AND post- Por titulo:
[ttt Por abstract:
Pelvic floor AND women AND 2 1 1

tear AND treatment AND post-
partum + FILTROS

Pelvic floor AND tear AND 1 1 0
postpartum AND biofeedback
Pelvic floor AND tear AND 97 19 85

postpartum AND biofeedback
OR EMS + FILTROS

Pelvic floor AND tear AND g 2 “
third AND fourth AND treat- Por titulo: 3
ment NOT episiotomy Por Abstract: 1
Perineal massage + FILTROS 6 4 2
10 5 5
Pelvic floor AND perineal .
massage Por titulo: 3
Por Abstract: 2
Pelvic floor AND perineal 0
massage + FILTROS
Pelvic floor AND perineal 3* 3 0
massage AND postpartum
Pelvic floor AND scar AND 0
perineal massage AND post-
partum
*
Dysfunction pelvis floor AND ® s &
biofeedback AND electrical Por titulo: 3

stimulation + FILTROS Por Abstract: 0

*Articulos coincidentes en dos busquedas diferentes
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Anexo 2; Escala de Oxford Modificada (MOS) o Escala Laycock

GRADO

RESPUESTA MUSCULAR
No hay contraccién
Parpadeos. Contraccion suave inferior a 2 segundos
Débil. Contraccién suave con elevacion posterior de los dedos 3 segundos
Moderado. Contracciones entre 4-6 seqg, repetidas en 3 ocasiones
Bueno. Contraccién fuerte 7-8 seg, con elevacion posterior, repetida 4-5 veces

Fuerte. Contraccién fuerte mas de 10 seg. Repetida 4-5 veces.

59



Anexo 3; Método PERFECT

Puntuar (0-5) la fuerza muscular con
P POWER FUERZA la escala de Oxford modificada
E | ENDURANCE | RESISTENCIA | |1€MPOguesemantiene la contrac-
cion maxima sin pérdida de fuerza/l
R REPETITIONS | REPETICIONES Numero de repeticiones de la contrac-
cién con intervalos de 4 segundos/10
Tras un descanso de 1 minuto, valo-
F FAST VELOCIDAD rar el nUmero de contracciones rapi-
das que realiza de forma seguida/10
EVERY CADA Se evallia cada contraccion antes del
ECT . inicio del tratamiento, lo que permite
CONTRACTION | CONTRACCION | jndividualizar el programa de rehabili-
TIMED MEDIDA

tacién muscular del suelo pélvico




Anexo 4; Escala visual analégica EVA

*—

Escala visual analogica

01 2 3 4 5 6 7 8 9 10

No
dolor

1cm

El peor
dolor

imaginable

Dolor a la miccién

Dolor a la defecacion

Dolor a la palpacion
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Anexo 5; Cuestionario general ICIQ-SF para la Incontinencia Urinaria

[TTTTI[TT]  ‘oeusewmems  [T][T]][T]

Ne del participante Iniciales del participante CONFIDENCIAL D D M M M A A
Fecha de hoy

Hay mucha gente que un momento determinado pierde orina. Estamos intentando
determinar ei numero de personas que presentan este problema y hasta que punto les
preocupa esta situacion. Le estariamos muy agradecidos si nos contetase las siguientes
preguntas, pensando en como se ha encontrado en las Ultimas cuatro semanas.

1 Por favor escriba la fecha de su nacimiento LITITTT1 L]

DIA MES ANO
2 Usted es (sefale cual): Mujer [ ] Varon [_]

3 ¢Con que frecuencia pierde orina? (Marque una)
nunca 0
una vez a la smana 0 menos 1
dos o tres veces a la semana 2
una vez al dia 3
varias veces al dia 4
continusmente 5
4 No gustaria sber su impresién acerca de la cantidad de orina que usted cree que
se le escapa
Cantidad de orina que pierde habitualmente (tantosi lleve proteccién como si no)
(Marque uno)
no se me escapa nada 0
muy poca cantidad 2
una cantidad moderada 4
muncha cantidad 6
5 Estos escapes de orina que tiene cuanto afectan su vida diaria?
Por favor marque un circulo en un nimero entre 0 (no me afectan nada) y 10 (me afectan
mucho)
o 1t 2 3 4 5 6 7 8 9 10
nada mucho

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

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

pierde orina antes de liger al WC [__]

pierde orina cuando toso o estornuda

pierde cuando duerme

pierde orina cuando hace esfuerzos fisicos /ejercicio

pierde orina al acabar de orinar y ya se ha vestido

pierde orina sin un motivo evidente

pierde orina de forma continua

Muchas gracias por contestar esta preguntas
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Anexo 6; Solicitud de evaluacién de ensayo clinico al comité ético del
Hospital 12 de Octubre de la Comunidad de Madrid.

M 3 comunidad de madrid

Salud

SOLICITUD DE EVALUACION DE ENSAYO CLINICO POR EL CEIC DEL HOSPITAL
UNIVERSITARIO 12 DE OCTUBRE.

Don/DfAa. Sandra Simén Ronco (nombre y apellidos del promotor) en calidad de Inves-
tigador principal (relacién con la entidad promotora) con domicilio social en Paseo Val-

delasfuentes 8, Alcobendas (Madrid)

EXPONE: Que desea llevar a cabo el estudio “Efectividad de la inclusién del masaje
perineal en el tratamiento de postparto en la disfuncion del suelo pélvico " que sera
realizado en el Servicio de Rehabilitacion del Hospital Universitario 12 de Octubre, en la
Unidad de Suelo Pélvico, por Sandra Simén Ronco (nombre y apellidos) que trabaja en
el Area (Servicio) como Investigador principal. Que el estudio se realizaréa tal y como se
ha planteado, respetando la normativa legal aplicable para los ensayos clinicos que se
realicen en Espafia y siguiendo las normas éticas internacionales aceptadas (Helsinki
ltima revisioén).

Por lo expuesto, SOLICITA: autorizacién para la realizacién de este ensayo cuyas ca-

racteristicas son las que se indican en la hoja de resumen del ensayo y en el protocolo:
— Primer Ensayo Clinico con un PEI.
— Ensayo Clinico posterior al primero autorizado con un PEI (indicar no de PEI).

— Primer Ensayo Clinico referente a una modificacion de PEI en tramite (indicar no
de PEI).

— Ensayo Clinico con una especialidad farmacéutica en nuevas condiciones de
uso (nuevas poblaciones, nuevas pautas posolégicas, nuevas vias de adminis-

tracion, etc.)
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— Ensayo Clinico con una especialidad farmacéutica en las condiciones de uso

autorizadas.
— Ensayo de bioequivalencia con genéricos.

— Otros.

Por lo cual se adjunta la siguiente documentacion:

— 4 copias en papel y en soporte CD del protocolo del Ensayo Clinico.
— 3 copias en papel y en soporte CD del Manual del Investigador.

— 3 copias en papel y en soporte CD de los documentos referentes al consenti-

miento informado, incluyendo la hoja de informacion para el sujeto del ensayo.
— 3 copias en papel de la Pdliza de Responsabilidad Civil.

— 3 copias en papel y en soporte CD de los documentos sobre la idoneidad de las

instalaciones.

— 3 copia en papel y en soporte CD de los documentos sobre la idoneidad del

investigador principal y sus colaboradores.

— Propuesta de compensacion econémica para los sujetos, el centro y los investi-

gadores.

Firmado:

En Madrid, a ... de ............. de 2017

El promotor D./Da. Sandra Simén Ronco

SRA. PRESIDENTA DEL CEIC DEL HOSPITAL UNVERSITARIO 12 DE OCTUBRE.

Cuando la solicitud no esté firmada por el promotor sino por un representante del mismo,
se debe aportar el documento que acredite que el nombramiento de representante fir-

mado por el promotor.



Anexo 7; Tabla para la Recogida de Datos

Caodigo de identificacion del paciente:

Edad:

Teléfono de contacto:

. Unidad de o o
Variable _ Medicion inicial (pre-tto) | Medicion final (post tto)
medida
Fuerza 0-5
Dolor 0-10
U 0-21
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Anexo 8; Documento de abandono del estudio

UNIVERSIDAD 2 PONTIFIC),

C ICAI ICADE S

OM l I_ LA ORDEN HOSPITALARIA DE SAN JUAN DE DIOS
{ | G S T Escuela de Enfermeria y Fisioterapia

CANCELACION DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO

Si usted decide rescindir el consentimiento de su participacion en este estudio, ningun dato
nuevo sera incluido en la base de datos, sin embargo y a no ser que usted comunique su

oposicién a ello, el investigador podra utilizar los datos anteriormente recogidos.

En caso de necesitar cualquier otra informacién, o de tener alguna duda acerca de algun

procedimiento del estudio, no dude en comunicarselo a los investigadores.

Firma del paciente: Nombre:
Fecha:

Firma del investigador: Nombre:
Fecha:
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Anexo 9; Hoja de informacion para el paciente.
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Hoja de informacién al paciente

Titulo del proyecto de investigacion; “Efectividad de la inclusion del masaje peri-

neal en el tratamiento de postparto en la disfuncion del suelo pélvico"

La investigacion sera conducida por Sandra Simon Ronco, de la Universidad Pontificia
de Comillas. El objetivo del estudio es valorar la efectividad de la inclusion del masaje
perineal en el tratamiento habitual del suelo pélvico durante el postparto, para valorar
posibles cambios respecto a la fuerza muscular del periné, el dolor y la incontinencia

urinaria, en mujeres que sufrieron un desgarro grado Il durante el parto.

Nos dirigimos a usted para informarle sobre un proyecto analitico, experimental, longi-
tudinal, prospectivo y aleatorizado con un simple ciego. Este estudio ha sido aprobado
por el Comité Etico de Investigacion Clinica del Hospital 12 de Octubre de la Comunidad
de Madrid, en el que se le invita a participar. El propésito de este documento es facilitar
a los participantes del estudio una explicacion sencilla y completa del estudio, asi como

el papel que desempefian los participantes dentro del propio estudio.

A usted se le ha diagnosticado de desgarro perineal grado Ill, ocasionado durante su
ultimo parto, y refiere alguno de estos sintomas: dolor perineal, disminucién de fuerza

perineal o incontinencia urinaria de esfuerzo.

En este estudio participaran 40 pacientes, que seran divididos en dos grupos de 20
pacientes cada uno de ellos, en los que cada paciente sera asignado de forma aleatoria.
El grupo A o grupo control recibira el tratamiento habitual del suelo pélvico en disfuncion.
Y el grupo B o experimental, recibird al tratamiento habitual y se afiadird el masaje pe-

rineal. La duracién longitudinal de la intervencion sera de 9 semanas.

El masaje perineal es una técnica sencilla de realizar sin efectos negativos para la salud.



El investigador principal, en la primera entrevista con el paciente, decidira si este puede
formar parte de la muestra, para ello debera cumplir con unos criterios de inclusion, y
con los criterios de exclusion expuestos. Entregara las escalas de valoracion y realizara
las mediciones iniciales precisas en esa misma consulta si el paciente es apto para

formar parte del estudio.

Cada paciente debe acudir dos dias en semana a recibir el tratamiento habitual. Si la
paciente pertenece al grupo A o control, acudira los lunes y miércoles a recibir el trata-
miento habitual (40 minutos de sesidn). Si la participante pertenece al grupo B o expe-
rimental, acudira los martes y jueves al tratamiento habitual (40 minutos de sesién) ade-

mas de 10 min de masaje perineal.

El equipo de investigacion estd compuesto por 3 fisioterapeutas especializados en suelo
pélvico, entre ellos se encuentra el investigador principal, estos seran los encargados
de realizar los tratamientos y realizar las mediciones, también contaremos con un mé-

dico rehabilitador del hospital 12 de Octubre, y un experto en estadistica.
El proyecto se llevara a cabo en el Hospital 12 de Octubre de la Comunidad de Madrid.

La participacion en el estudio es voluntaria. La informacién que se recoja sera confiden-
cial cumpliendo con la ley obligatoria de proteccion de datos, no sera usada para ningun
otro propésito ajeno al estudio. Los datos personales de todos los pacientes seran pro-
tegidos, y solo tendra acceso a ellos el investigador principal. Ademas, a dicha informa-

cion se la asignara un cédigo, y no podra ser relacionado con su nombre.

Ante cualquier duda acerca del proyecto puede contactar con el investigador principal
en cualquier momento. Si desea abandonar el proyecto, puede hacerlo en cualquier

momento rellenando un documento por abandono del estudio.

Agradecemos su participacion.



Anexo 10; Consentimiento informado del paciente
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ORDEN HOSPITALARIA DE SAN JUAN DE DIOS
Escuela de Enfermeria y Fisioterapia

INVESTIGADOR:

D/Dfia.: con DNI

Fisioterapeuta e investigador de la Escuela Universitaria de Enfermeria y Fisioterapia “San
Juan de Dios", Universidad Pontificia de Comillas, declaro haber facilitado al sujeto y/o
representante legal, toda la informacion necesaria para la realizacion de los procedimientos
explicitados en el presente documento y declaro haber confirmado que el sujeto no incurre,
en ningun caso contraindicado, anteriormente especificado, asi como, haber tomado todas
las precauciones y medidas necesarias para que la aplicacion de los procedimientos sea
correcta.

Firma: de de

Numero de paciente:

D/D®, con
domicilio en , del

centro deportivo/centro de salud

Datos complementarios:
Edad: Peso:

Sexo: Altura:
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Declaro que se me ha entregado una copia y he leido la Hoja de Informacién al Participante

acerca del estudio.

Se me han explicado correctamente en que consiste el estudio, su objetivo y sus posibles
riesgos y beneficios.

Declaro no presentar ninguna de las contraindicaciones o criterios de exclusion descritos
anteriormente en este documento.

Declaro haber facilitado de manera verdadera y leal los datos acerca de mi estado fisico y

de salud, que pueda afectar al procedimiento que se me va a realizar.

He tenido tiempo suficiente y oportunidad para solucionar las dudas surgidas durante la
lectura de la Hoja de Informacion al Paciente. Todas las preguntas fueron respondidas
satisfactoriamente.

Se me ha asegurado la confidencialidad de mis datos.

El consentimiento lo otorgo de forma voluntaria, sabiendo que soy libre para retirarme del
estudio, en cualquier momento, y por la razén que considere oportuna, sin que tenga efecto
sobre mi futuro tratamiento meédico. Entiendo que tengo derecho de abandonar el

tratamiento en cualquier momento.

Doy /Nodoy miconsentimiento para la participacion en el estudio propuesto.

Firmo por duplicado quedandome con una copia

Firma del participante: Fecha:

Firma del investigador: Fecha:
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El acceso a sus datos personales quedara restringido a las personas que realizan el estudio,
autoridades sanitarias, al Comité de Etica y personal autorizado, manteniendo siempre la

confidencialidad de los mismos de acuerdo con la legisiacion vigente.

Unicamente se transmitirén a terceros y a otros paises, datos que no contengan informacién
que le pueda identificar directamente. Previa notificacion a la Agencia Espafiola de
Proteccion de Datos. En el caso de que se produzca esta cesion, sera para los mismos fines
del estudio descrito, garantizando la confidencialidad como minimo con el nivel de

proteccion de la legislacion vigente en nuestro pais.
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