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Resumen

Antecedentes

La incontinencia urinaria es la pérdida involuntaria de orina, y dependiendo de su origen puede
ser de esfuerzo, de urgencia o mixta. Es frecuente que aparezca en la menopausia.

Su abordaje puede ser conservador o quirargico. Como tratamiento conservador esta el
farmacoldgico y el fisioterapéutico.

El tratamiento de fisioterapia se basa en el entrenamiento de la musculatura del suelo pélvico,
para el cual hay gran cantidad de protocolos y no se conoce aun el mas fiable. También se
utiliza, como tratamiento de fisioterapia, la electroestimulacién del nervio tibial posterior, para
la cual, solo existe un Unico protocolo fiable.

Objetivos

Los objetivos de este estudio se basan en conocer si la inclusién de la electroestimulacién del
nervio tibial posterior en el tratamiento habitual es mas efectiva que no incluirla en mujeres
posmenopausicas con incontinencia urinaria mixta para la variacién de la cantidad de las
pérdidas de orina, para la frecuencia miccional, para fuerza de la musculatura del suelo pélvico
y para la calidad de vida de la paciente.

Metodologia

Estudio experimental donde se dividira la muestra en dos grupos. A un grupo se le aplicara el
tratamiento habitual y al otro grupo se le aplicara el tratamiento habitual junto con la
electroestimulacion del nervio tibial posterior. Antes de iniciar la intervencion se realizara una
primera medicién de cada paciente y después de la intervencion se realizara otra medicion,
gue sera igual que la primera. Se realizara un andlisis estadistico mediante una Tde Student
0 U de Mann Whitney.

Palabras clave: incontinencia urinaria, menopausia y fisioterapia.



Abstract

Background

Urinary incontinence refers to the involuntary loss of urine, and depending on its origin, it can
be of stress, urge or mixed type. It often appears at menopause.

Its treatment can be conservative or surgical. Pharmacological and physiotherapeutic therapy
are both conservative options.

Physiotherapeutic treatment is based on a pelvic floor muscle training. There are a lot of
protocols for this therapy and it is uncertain which works better. Electrical stimulation of the
posterior tibial nerve is also used as a physiotherapy treatment. There is only one reliable
protocol for that one.

Objetives

The objectives of the present study are based on knowing if the inclusion of the electrical
stimulation of the posterior tibial nerve in the usual treatment is more effective than not
including it in postmenopausal women with mixed urinary incontinence for: The variation of the
amount of urine loss, the urinary frequency, the strength of the pelvic floor musculature and
the quality of life of the patient.

Methodology

This is an experimental study where the sample will be divided into two groups. The usual
treatment will be applied to one group and the usual treatment plus the electrical stimulation
of the posterior tibial nerve will be applied to the other group. Before starting the intervention,
the physiotherapist will do a first measurement of the patient and, after the intervention, the
physiotherapist will do another measurement which will be the same as the first one. A
statistical analysis will be carried out by using the Student’s t- test or the Mann-Whitney U test.

Key words: urinary incontinence, menopause and physical therapy.



Tabla de abreviaturas

ABREVIATURA SIGNIFICADO

MSP Musculatura del suelo pélvico

U Incontinencia urinaria

SP Suelo pélvico

IUU Incontinencia urinaria de urgencia

IUE Incontinencia urinaria de esfuerzo

IUM Incontinencia urinaria mixta

PIA Presion intraabdominal

MEA Musculo elevador del ano

EMSP Entrenamiento de la musculatura del suelo pélvico
EMS Electroestimulacion

EMSTP Electroestimulacion del nervio tibial posterior
ICIQ-SF Consultation on Incontinencie Questionnaire — Short Form
KHQ King’s Health Questionnaire

Tabla 1. Tabla de abreviaturas




1. Antecedentes y estado actual del tema

La menopausia se conoce como la ausencia definitiva de la menstruacion. Se dice que una
mujer esta menopausica cuando la ausencia de su periodo es de 12 meses, siempre que no
esté embarazada (1). El periodo de duracién de la menopausia se puede dividir en
premenopausia (que puede llegar a durar 8 afios) y posmenopausia (puede llegar a durar 6
anos). Al conjunto de este tiempo se denomina climaterio (2).

Una de cada dos mujeres que tienen menopausia padecen el sindrome genitourinario de la
menopausia. Este sindrome se caracteriza por una serie de signos y sintomas (cambios en la
vejiga, vagina uretra; dispareunia, disfunciones sexuales...) provocadas por la disminucién de
estrégenos caracteristica de la menopausia y por el aumento de la edad. Haber creado este
término ha producido un debate debido a que abarca muchas patologias, pero no profundiza
en ninguna (3).

La menopausia lleva una serie de cambios corporales, asi como cambios uroginecoldgicos.
Uno de estos cambios es el deterioro y la atrofia de la musculatura del suelo pélvico (MSP)
(4). También lleva consigo un conjunto de cambios metabdlicos, sintomas molestos y cambios
hormonales (5).

Una de las causas por las que se produce la menopausia es el envejecimiento. Con el
envejecimiento se produce una disminucion de la cantidad de las fibras estriadas de la
musculatura del suelo pélvico, lo que va a producir cambios en las funciones de la musculatura
(6). La disminucion de estrogeno es uno de los sintomas mas caracteristicos de la
menopausia. El estrégeno controla el crecimiento y la funcién de la musculatura lisa de la
vagina, asi como el tono, el paso de la sangre, la contractibilidad de la MSP y el pH vaginal.
El estrogeno influye en la continencia urinaria, esto es debido a que para que se produzca la
continencia, la presion uretral debe ser mayor que la presion de la vejiga y el musculo liso es
uno de los responsables para que se produzca esto (7).

La disminucién de estrogenos junto con el envejecimiento son dos factores de riesgo
importantes que pueden llegar a desencadenar incontinencia urinaria (IU) (6).

Se puede definir a la IU como la pérdida involuntaria de orina. La alteracion de la anatomia
normal del suelo pélvico (SP), de su funcién o de la sensibilidad, es sefal de poder padecer
esta patologia (8).

La causa principal de IU en edad menopausica no se conoce claramente aun. No se sabe si
es el envejecimiento del tracto urinario o la disminucién de estrégenos caracteristica de esta
edad (9). Lo que si se tiene claro son los agentes de riesgo de la 1U, que son la edad, haber
sido madre, haber tenido una cirugia pélvica o perineal, las enfermedades croénicas y la
obesidad. La mayoria de sus causas son irreversibles excepto la obesidad (10).

Existen varios tipos de U y dependiendo del tipo de IU que se padezca, los sintomas van a
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ser distintos (11).

Hay dos tipos primordiales de IU, que son la incontinencia urinaria de esfuerzo (IUE) y la
incontinencia urinaria de urgencia (IlUU). De forma usual, estos dos tipos de IU suelen
manifestarse juntos, y a esto se le diagnostica como incontinencia urinaria mixta (IUM).

La IUE se dice que puede estar producida por dos causas; por la hipermovilidad de la uretra
o por la debilidad del esfinter urinario. En la IUE se produce una pérdida de orina cuando hay
un aumento de presion intraabdominal (P1A). La uretra se encuentra en contacto con la fascia
endopélvica y cuando se tienen ganas de orinar esta se comprime. Este seria el mecanismo
normal de continencia, pero, cuando hay una alteracién de la uretra, ya sea por exceso de
carga, la menopausia, tos crénica... y se produce un aumento de PIA, la uretra va a perder su
soporte y se van a producir pérdidas de orina.

La IUU se produce por una alteracion en la funcion de la vejiga. Una de las causas de esta
incontinencia es la hiperactividad del detrusor. Lo I6gico es que estuviera producido por una
alteracion neurolégica, pero la mayoria de las mujeres que cursan con una IlUU por un detrusor
hiperactivo se desconoce la causa.

Otra causa que produce IUU es la hipersensibilidad de la vejiga. Se produce un aumento de
informacién aferente que envia la vejiga a la médula, lo cual produce un aumento de la
informacién eferente, es decir, mayor actividad de la vejiga; y se produce una patologia
conocida como vejiga hiperactiva (12).

La IUE puede llegar a desencadenar sintomas de la IUU a causa de las alteraciones
mecanicas y musculares. Cuando se producen sucesos momentaneos de estos dos tipos de
IU se diagnostica IUM. La IUM es el tipo de IU mas comin en mujeres adultas (13). Es definida
como la pérdida de orina como consecuencia de la urgencia y del esfuerzo. Por lo tanto, sus
causas seria una combinacion de las de la IUE y de la IUM (hiperactividad del detrusor,
aumento de la PIA...) (14).

El ciclo de la miccién tiene dos fases (15):

- Fase de almacenamiento o de llenado. Se produce una distension de la vejiga como
consecuencia de su llenado. Para que esto se produzca los esfinteres tienen que estar
contraidos (cerrados) y el detrusor tiene que estar relajado.

- Fase de vaciado o de evacuacion. Es la fase en la que orinamos y para que tenga
lugar los esfinteres se tienen que relajar (abrir) y el detrusor se tiene que contraer. Este
proceso debe ocurrir en este orden porque, por el contrario, daria lugar a reflujo uretro-
renal.

Para que no se produzca IU el organismo tiene un mecanismo de continencia. La vejiga
cambia de volumen dependiendo de si se encuentra en fase de llenado o de vaciado y el SP
debe adaptarse, contrayendo los esfinteres o relajandolos, respectivamente. Un aumento de

PIA va a necesitar la accion del MEA y de la fascia endopélvica para evitar las pérdidas de
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orina. La contraccién de la musculatura del SP va a aplastar la uretra contra la fascia
endopélvica evitando las pérdidas de orina. Si este mecanismo de continencia no se produce,
ya sea por alteracion de la musculatura o por alteracion de la uretra va a crear una pérdida de
orina, conocida como IU (16).
Es muy frecuente la aparicién de IU durante la menopausia. La prevalencia de IU, en Espaiia,
puede llegar a ser del 73% (9).
La prevalencia de IU se incrementa con la edad (2,10,17). El punto més alto de prevalencia
de IU se encuentra entre los 45 y los 55 afios, es decir, la mediana edad (10). La prevalencia
de IU también aumenta como consecuencia de la paridad (18). La consecuencia de que el
porcentaje de IU sea alto habiendo dado a luz se puede relacionar al aumento de peso que
sufre el feto durante el embarazo ya que provoca alteraciones anatomicas en la vejiga y en la
uretra, a esto hay que afnadirle los cambios hormonales que sufre la mujer durante el
embarazo (durante el embarazo las mujeres segregan una hormona llamada relaxina que
provoca la relajacion del sistema muscular y ligamentoso para preparase para el parto) (19).
Aquellas mujeres que han padecido IU durante el embarazo y que hayan tenido un parto
vaginal es mas probable que tengan IU postparto (20). Por otro lado, mujeres que han tenido
mas de un parto van a tener mas probabilidades de padecer una IU que mujeres que solo han
dado a luz una vez. Otra cosa a tener en cuenta es el tipo de parto que se ha tenido, mujeres
gue han tenido un parto instrumental van a tener mas probabilidades de padecer IU que
mujeres a las que se le han practicado una cesarea. En conclusién, cuantos mas partos haya
tenido una persona, mas probabilidades va a tener de padecer una IU (21).
Para conocer mejor esta patologia, es necesario realizar una introduccién de la anatomia del
SP. La anatomia la dividiremos en:
- Osea. La estructura 0sea esté dividida en (22):
o Pelvis mayor o pelvis falsa. Se encuentra por debajo de la cavidad abdominal
y por encima del estrecho superior de la pelvis.
o Pelvis menor o pelvis verdadera. Abarca hasta el diafragma pélvico y se
localiza entre los estrechos superior e inferior.
- Muscular. Se divide en dos planos (16):

o Profundo:

»= Mdsculo elevador del ano (MEA). Permite el cierre del hiato urogenital
mediante el aplastamiento y el ascenso de la vagina, la uretra y el recto
hacia el pubis. Estd compuesto por tres haces:

¢ lliococcigeo. Va desde la espina isquiética hasta el coccix.
e Pubococcigeo. Tiene su origen en el pubis y se extiende hasta
el sacro y el cOccix.

e Puborrectal. Se origina en el pubis, rodea el esfinter anal
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externo y vuelve al pubis.

» |squicoccigeo. Se extiende desde la espina isquidtica hasta el coccix y

el sacro.
o Superficial:

= Membrana perineal. Es una fascia cuya funciébn es sostener los
genitales externos y la uretra. Sobre ella se encuentra el esfinter
externo de la uretra.

= Periné. Se divide en dos tridngulos:

e Posterior. Formado por el esfinter anal y el rafe anococcigeo.

e Anterior o triangulo urogenital. En él se encuentra la vagina y la
uretra. Este, a su vez se divide en superficial y profundo. En la
parte mas profunda encontramos el transverso profundo del
periné y en la parte mas superficial encontramos los masculos
isquiocarvernoso, bulbocavernoso y el transverso superficial del
periné.

- Sistema fascial. La fascia endopélvica se encarga de mantener horizontal a la vejiga,
la vagina y el recto para que cuando se produzca un aumento de PIA estos 6rganos
se mantengan y no desciendan. También se encarga del soporte de vasos, nervios y
del tejido linfatico.
El sistema de soporte de los 6rganos se divide en tres niveles. El primer nivel se
encarga de prevenir el prolapso del Gtero manteniéndolo en una posicion horizontal.
El segundo nivel evita el prolapso de la vejiga, vagina y el recto, manteniéndolos
también en una posicion horizontal. El tercer nivel se encarga de mantener la posicion
vertical del final de la uretra, de la vagina y del canal anal (16).
Para que un fisioterapeuta diagnostique una IU debe seguir una serie de pasos. Debe realizar
un protocolo de valoracion de fisioterapia del SP, que consiste en realizar una anamnesis y
una posterior exploracion fisica del periné para conocer si el paciente padece IU y de qué tipo,
o de si padece cualquier otra patologia relacionada con el SP.
En la entrevista clinica el paciente debe contar porque viene a consulta (la causa mas
frecuente es la IU, aunque también es frecuente el prolapso de 6rganos pélvicos y el dolor
pélvico crénico). Dentro de la entrevista clinica se debe conocer los antecedentes médicos y
obstétricos del paciente, es necesario conocer el niumero de hijos y de embarazos que ha
tenido la paciente, asi como el tipo de parto que ha tenido (instrumental, vaginal natural o por
cesarea) y si ha tenido desgarro del periné o si se le ha practicado una episiotomia. También
es necesario conocer cualquier patologia que haya tenido relacionada con el SP, si padece
enfermedades neuroldgicas y respiratorias, o si va bien al bafo.

Otro de los aspectos importantes dentro de la entrevista clinica es conocer la actividad laboral
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del paciente, si pasa muchas horas de pie o si tiene que cargar con mucho peso. Asimismo,
es importante conocer si el paciente practica algun deporte, ya que, algunos deportes suponen
un gran aumento de PIA y son incentivos para provocar 1U.

En la dltima parte de la entrevista clinica el paciente debe explicar cuando se producen las
fugas, cada cuanto se producen y cuales son las causas para que se produzcan. El objetivo
de esto es conocer qué tipo de IU padece el paciente (23) .

Posteriormente se realizard una exploracion fisica que se compone de una exploracion visual
en la que se debe observar, de manera primordial, el estado de la piel, si se aprecian cicatrices
y la distancia ano-vulvar (indicador de si hay hipotono, hipertono o normotono).

Acto seguido se realizar4 un examen neuroldgico para conocer la sensibilidad de la paciente.
Finalmente se hara un examen para conocer el estado de la musculatura. Se puede realizar
manualmente, con el segundo y el tercer dedo introducidos en el introito vaginal; o
instrumentalmente, con un perinedémetro de Kegel, por ejemplo. Se pedira a la paciente que
realice una contraccion de la MSP como si quisiera detener el chorro de la orina. Lo que se
pretende conocer con esto es la calidad de la contraccién, la capacidad de la contraccién
maxima, la fatigabilidad y la capacidad de realizar contracciones rapidas. A parte de conocer
las distintas cualidades de la contraccion de la MSP, es imprescindible realizar un examen
fisico para conocer si la paciente realiza alguna contraccion pardsita o alguna sinergia a la
hora de contraer la MSP (24)

Una forma de valorar la musculatura del suelo pélvico es con el modelo PERFECT. La P

(power), se medira con la escala modificada de Oxford.

Respuesta muscular
Grado
0 Ninguna
1 Parpadeos. Movimientos temblorosos de la musculatura
2 Débil. Presion débil sin parpadeos o temblores musculares
3 Moderado. Aumento de la presién y ligera elevacion de la pared vaginal
posterior
4 Bien. Los dedos del examinador son apretador firmemente; elevacion de
la pared posterior de la vagina contra resistencia moderada
5 Fuerte. Sujecion con fuerza de los dedos y elevacion de la pared
posterior en contra de una resistencia maxima

Tabla 2. Escala de Oxford modificada (25)

La duracién de la contraccion en segundos (E, endurance), el nimero de repeticiones (R,

repetitions), el nimero de contracciones rapidas (F, fast) y el tiempo que dura cada
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contraccion (ECT, every contraction timed) (25).

Para tratar la IU existen dos tipos de tratamiento, el conservador y el quirdrgico (26). Para
tratar la IU se debe aplicar primero el tratamiento conservador, y en caso de que ho sea eficaz,
se aplicara el tratamiento quirargico (27).

Se puede considerar como tratamiento conservador de la IU: las recomendaciones médicas
al paciente, el tratamiento farmacolégico, el tratamiento hormonal y el tratamiento de
fisioterapia (5).

Las causas que producen la IU no se pueden evitar (solamente la obesidad), pero si se puede
seguir una serie de recomendaciones que ayuden a la paciente a disminuir los sintomas (10).
Las recomendaciones mas habituales son en referencia a la ingesta de liquidos. Se suele
recomendar una ingesta alrededor de 1,5 litros al dia, pero no dejar de ingerir liquidos ya que
esto puede llegar a producir estrefiimiento y puede convertirse en una causa de IU. En
referencia a las bebidas, también es muy importante la cafeina. Se recomienda reducir la
ingesta de sustancias como la cafeina o la teina ya que tiene un efecto diurético. Asimismo,
se recomienda no ingerir alcohol ya que aumenta las ganas de orinar (28).

Las recomendaciones mas habituales no relacionadas con la ingesta de liquidos estan
relacionadas con la ropa y los horarios para ir al servicio. Respecto a la ropa, vestir ropa muy
ajusta puede aumentar las fanas de orinar (28). En referencia a los horarios para ir al bafio,
se recomienda al paciente instaurar unos horarios para evitar ir en exceso (29).

La terapia con farmacos ha sido la base del tratamiento de IU durante muchos afios (30). El
tratamiento farmacoldgico habitual es la utilizacién de antimuscarinicos como la oxibutinina,
la tolterodina y la darifenacina (8,31). La oxibutinina es el medicamento mas asequible para
el tratamiento de IU (32), la tolterodina es uno de los medicamentos mas recientes y mas
efectivos, tiene mejores efectos adversos y mayor eficacia (33); la darifenacina tiene una baja
aparicion de efectos adversos, mejora la urgencia y los capitulos de pérdidas, al igual que los
anteriores (8).

Estos medicamentos tienen efectos adversos leves como el estrefiimiento, pero también
pueden tener graves, como alteraciones cardiacas (31).

Para que el tratamiento sea efectivo se recomienda que se realice durante 12 semanas
minimo. Si después de estas 12 semanas la patologia continua con la misma sintomatologia
se dice que es permanente (31).

También son utilizados otro tipo de medicamentos que no son antimuscarinicos, como la
serotonina y la noradrenalina. La utilidad de estos medicamentos es la conservacion del tono
muscular y facilitar los mecanismos de continencia (8).

La terapia hormonal ayuda a estabilizar los niveles hormonales, pero no trata los sintomas de
la menopausia. Por eso, para el tratamiento de IU como sintoma de la menopausia, es

necesario combinar el tratamiento hormonal con entrenamiento del SP (34).
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El objetivo de la terapia hormonal es establecer los niveles de estrégenos. Los efectos de esta
terapia se reflejan en signos clinicos positivos (35). Estos efectos pueden ser el aumento del
flujo sanguineo, aumento de secreciones, disminucién del pH vaginal, etc (7).

La terapia hormonal se puede realizar mediante comprimidos, pero también puede ser local,
mediante cremas, anillos vaginales o parches cutdneos. El estrégeno local tiene menos
contraindicaciones, 0 menos riesgos, ya que se introduce directamente en la vagina y no es
necesario que pase por el torrente sanguineo, pero a veces no es suficiente debido a que el
estrégeno local no trata todos los sintomas, como por ejemplo, los sofocos (36).

Para pacientes que han sufrido cancer de mama hay que utilizarla con mucha precaucion
debido a que ellas estan recibiendo ya un tratamiento y la interaccion medicamentosa puede
producir efectos adversos como sangrado uterino o dolor en las mamas (35).

El tratamiento conservador habitual para la IU es la fisioterapia, ya que no tiene ningun efecto
adverso. El tratamiento de fisioterapia para la IU es el entrenamiento de la musculatura del
suelo pélvico (EMSP) (19). EI EMSP se basa en la realizacién de varios tipos de contracciones
de la musculatura del SP (37). El objetivo de la realizacién del tratamiento de la musculatura
del SP es ganar fuerza para tener una mejor sujecion de los 6rganos pélvicos y, sobre todo,
ganar control de toda la musculatura del SP para mejorar la contraccién de los esfinteres para
gue no se produzcan pérdidas de orina (mejorar el mecanismo de cierre) (38,39). Con el
EMSP se va a conseguir mejorar la fuerza, la duracién y la coordinacién (40)

La realizacion del EMSP se puede hacer con un biofeedback o se puede realizar sin él. La
utilizacion del biofeedback va a ayudar a realizar la contraccion de la musculatura del SP de
manera correcta y con un dominio adecuado, evitando asi cualquier tipo de contracciéon
parasita. El biofeedback mejora la eficacia del EMSP, que produce una mejora en el volumen
de las pérdidas (40). Ademas, el biofeedback va a permitir que el paciente pueda ver en una
pantalla la actividad de la musculatura del SP (41,42). La utilizacion del biofeedback se puede
realizar con una sonda intravaginal, una sonda rectal o con electrodos externos colocados en
el periné. La utilizacién de la sonda intravaginal puede suponer un problema si el paciente
tiene una alteracién anatomia del SP. Otro factor que puede suponer un problema para la
utilizaciéon de la sonda vaginal es la virginidad de la paciente. En conclusién, si la sonda
intravaginal no se puede utilizar por estar razones o por otras muchas, se utilizara una sonda
anal, y en el Ultimo de los casos se utilizaran electrodos externos (si el paciente es pediatrico
se utilizaran siempre electrodos externos) (38,42).

Segun un estudio realizado por Ozl (42) , a partir de la octava semana del tratamiento se van
a producir mas mejoras de la sintomatologia de la IU utilizando biofeedback que realizando el
EMSP en casa.

Analizando los articulos que hay en relacion al EMSP se puede afirmar que tiene un efecto

eficaz y eficiente para el tratamiento de la IU, ya que mejora la sintomatologia de la patologia
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(39,43).

Existen numerosos tipos de protocolos y dependiendo del protocolo, la frecuencia, la
intensidad y la duracion de los ejercicios variara. La mayoria de los protocolos se basan en la
realizacion de contracciones para prevenir la IU y posteriormente se realizard otra serie de
ejercicios para asegurar los efectos a largo plazo (37). Como conclusion, se podria decir que
hay una gran variedad de series de ejercicios para el EMSP y aln no se ha descubierto cual
es el mas efectivo (44).

Muchos protocolos se centran en el tipo de fibras de la musculatura del suelo pélvico y se
realizan ejercicios especificos para trabajar cada tipo de fibra. Las sesiones de tratamiento
duran 20 minutos y se realizan 2 dias a la semana durante 8 semanas (45).

Los ejercicios se centran en las fibras ténicas y en las fasicas. Para trabajar las fibras ténicas
la paciente realiza contracciones de 6-8 segundos continuando con un periodo de descanso
del mismo tiempo de contraccién. Se realizardn 3 series de 10 contracciones. Para trabajar
las fibras fasicas se realizaran series de 3-4 contracciones rapidas de 1 segundo, dejando un
descanso de 3 segundos entre cada contraccion. Una vez aprendidos los ejercicios y
controlando su ejecucion, las pacientes deberan realizarlos en casa (45).

Los ejercicios se haran en diferentes posiciones de menor a mayor dificultad, primero se hara
decubito supino, luego sentado y finalmente de pie (45).

Antes de realizar el protocolo de entrenamiento es necesario que los pacientes reciban clases
de anatomia del suelo pélvico, por lo tanto, la primera sesion del tratamiento recibiran una
clase de anatomia a parte de la explicacién de los ejercicios (40).

La combinacion del EMSP con la electroestimulacion (EMS) del nervio tibial posterior
(EMSTP) puede llegar a mejorar los sintomas de IU. El EMSP va a ayudar a reducir la urgencia
o la necesidad de orinar cuando hay un aumento de PIAy la EMSTP va a ayudar a la relajacion
del musculo detrusor (46).

Existen muchos tipos de EMS para el tratamiento de la IU. La EMS puede ser directa en el
SP, en el nervio sacral o puede ser periarticular. La EMSTP es una EMS periférica (47). La
EMSTP tiene un bajo coste, muy pocos efectos adversos y apenas contraindicaciones (48).
La utilizacion de la EMSTP fue propuesta por primera vez por McGuire et al. en 1983 (49). Se
basa en la utilizaciéon de electrodos superficiales a lo largo del recorrido del nervio (27,30).
Un electrodo se colocaré en la cara medial de la tibia, 5 centimetros por encima del maléolo
tibial y un poco por detras de la tibia. El otro electrodo se colocara en el octavo punto de
acupuntura del meridiano del rifion (48). La EMSTP se utiliza debido a que el nervio tibial
posterior tiene su origen nervioso en L4, L5, S1, S2 y S3; es decir, que comparte raices
nerviosas con la vejiga (27). Se basa en aplicar una corriente de baja frecuencia y de baja
intensidad que va a recorrer el nervio tibial posterior y posteriormente el nervio sacro, con el

objetivo de inhibir la actividad del detrusor (48).
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El nervio tibial posterior tiene fibras tanto sensitivas como motoras (27). La corriente va a
estimular las fibras sensitivas y estas van a hacer llegar la informacion a las raices nerviosas,
que son las mismas que las de la vejiga (50).

Aunqgue tras mas de 20 afios de utilizacion, esta técnica todavia no ha sido entendida
completamente (51).

El objetivo del tratamiento con EMSTP es disminuir la frecuencia urinaria y los capitulos de
urgencia e intentar que la vejiga almacene mas cantidad de orina antes de que le entren ganas
de miccionar al paciente (que se va a cumplir cuando se disminuya la frecuencia de miccion)
(32). La aplicacion de EMSTP también va a producir cambios en la actividad del detrusor (52).
Al igual que para el EMSP hay muchos protocolos y todos vélidos, para la EMSTP solo hay
un protocolo que ha resultado efectivo, que se explica a continuacion (53):

- Tiempo. La sesion dura 30 minutos, 1 dia a la semana durante 8 semanas.

- Duracion de pulso: 200 ps.

- Frecuencia: 20 Hz.

- Intensidad. El fisioterapeuta debe aumentar la intensidad de la corriente hasta que los
dedos del pie realicen una flexiéon dorsal o el paciente note un hormigueo en la planta
del pie; siempre y cuando el paciente aguante la intensidad de la corriente y no supere
su umbral de dolor (48,50).

Las herramientas diagnosticas mas utilizadas en la IU son la frecuencia miccional, el volumen
de las pérdidas, la fuerza de la musculatura y la calidad de vida de la paciente.

El volumen de las pérdidas se va a medir con la prueba de la almohadilla o pad test. La
paciente se va a colocar una compresa/pafial que antes ha sido pesada. Posteriormente la
paciente va a beber medio litro de agua y a continuacion tiene que hacer una serie de
ejercicios tales como caminar media hora, sentarse y levantarse 10 veces, toser bruscamente
10 veces, correr 1 minuto, lavarse las manos y dejar correr el agua un tiempo y coger un objeto
del suelo 5 veces. Pasada 1 hora la paciente se quitara la compresa/pafial y se volvera a
pesar para ver cuanto ha sido la pérdida (42).

La forma de medir la fuerza de la musculatura mas habitual es mediante la escala Oxford (46).
El fisioterapeuta va a introducir el dedo indice y el anular en el introito vaginal y le pedira a la
paciente que realice una contraccion maxima de la musculatura del suelo pélvico con el
objetivo de conocer la fuerza de la musculatura. Segun la escala Oxford, la fuerza de la
musculatura del suelo pélvico se valora de 0 (ninguna) a 5 (fuerte) y sera el fisioterapeuta el
gue, desde su percepcion, determine la fuerza de la paciente.

La IU supone un problema de salud, por eso es necesario prestar atencion a la calidad de
vida del paciente para dar una vision objetiva y completa de la vida del paciente (54).

Existen dos cuestionarios principales para evaluar la calidad de vida de la paciente, son el

Consultation on Incontinence Questionnaire — Short Form (ICIQ-SF) y el King’s Health
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Questionnaire (KHQ) (55).

El cuestionario ICIQ-SF va a evaluar los sintomas y las sensaciones del paciente en referencia
a su IU. (56). El cuestionario tiene 3 preguntas sobre la gravedad de la incontinencia y una
Ultima para saber cuando se le escapa la orina la paciente, con el objetivo de conocer el tipo
de IU que se padece (56).

El KHQ mide, ademas de la sintomatologia, el impacto que supone la patologia en la salud
mental y en las areas sociales (57).

Segun un estudio realizado por Espafia, no existen diferencias significativas entre el
cuestionario King y el ICIQ-SF, es decir, ambos cuestionarios son muy similares, sino iguales,
en referencia al diagnoéstico. Pero a la hora de tratar a un paciente, se recomienda la utilizacion
del ICIQ-SF ya que, segun este estudio, el cuestionario King no acaba siendo completado por
todos los pacientes ya que es mas largo que el ICIQ-SF (55).

El cuestionario ICIQ-SF consta de 4 preguntas. La primera es acerca de la frecuencia con la
que se pierde orina y se evaltua del 0 (nunca) al 5 (continuamente). La segunda pregunta trata
sobre la cantidad de orina que se pierde, 0 (nada) 6 (mucha cantidad). La tercera pregunta es
en gué medida afectan los escapes a la calidad de vida, 1 (nada) y 10 (mucho) y la dltima
pregunta es cuando se pierde la orina, pero esta pregunta no se valora numéricamente.
Después de realizar el cuestionario se sumaran las puntuaciones de las preguntas 1, 2y 3; el
minimo seria 0 y el maximo seria 21. Se diagnosticara IU en el momento de que la suma de
estas puntuaciones sea mayor que cero (56).

La frecuencia miccional supone un gran problema para el paciente. Para mejorar este sintoma
de la IU se va a realizar un entrenamiento vesical y se va a intentar incrementar el tiempo
entre cada miccion voluntaria. Para realizar este entrenamiento se necesita un diario miccional
donde se va a apuntar toda la informacion relevante a la miccion. En el diario miccional se va
a anotar la hora de la miccion, el volumen, el tipo de urgencia que se ha tenido, si ha habido
escapes, si se ha cambiado la muda, y la bebida que se ha tomado. (58).

No hay muchos estudios que hablen sobre la combinacién del EMSP y de la EMSNTP en el
tratamiento de IU en mujeres con menopausia, pero si hay estudios que hablan de estos
tratamientos por separado.

Mercier (35) realiz6 un estudio para el tratamiento de la sintomatologia de la menopausia.
Establecié un protocolo de EMSP para mejorar la fuerza, la resistencia, la contraccién y la
relajacion de la MSP. Los resultados fueron positivos, ya que, con este protocolo, consiguio
reducir los sintomas en mujeres postmenopausicas con U (35).

K. Alves (6) también realizé un protocolo de EMSP para mujeres menopdusicas con IU. Se
trata de un programa de 12 sesiones de tratamiento con 2 dias de tratamiento a la semana,
es decir, una duracion de 6 semanas. El protocolo se basa en la realizacién de ejercicios de

movilidad, estiramiento, contraccién y relajacién de la musculatura. Para ver como es la

17



contraccion de la musculatura decidio utilizar la electromiografia de superficie, asi, la paciente
realiza los ejercicios con una sonda vaginal para tener unos resultados mas objetivos. K. Alves
(6) dique que el EMSP es efectivo para mejorar la contractibilidad de la MSP y como
consecuencia disminuir la sintomatologia de IU (6).

Un estudio realizado por Alamo (59) en pacientes con IUU y con incontinencia fecal, ha
comprobado que la EMSTP mejora el habito miccional, la gravedad de la incontinencia y la
calidad de vida de los pacientes (59). En el estudio realizado por Manriquez (49) se dice que
solo en el 22% de pacientes la eficacia del tratamiento ha sido de més de un afio. En este
estudio se ha demostrado que la EMSTP mejora la calidad de vida de los pacientes y mejora
la sintomatologia de la IUU (49).

El grupo de mujeres que se suele incluir en este tipo de estudios relacionados con esta
poblacién, son mujeres posmenopausicas entre 5y 10 afios, que tengan una alta frecuencia
miccional (8 o0 méas veces al dia) y con control voluntario sobre la musculatura de su SP, es
decir, que no tengan ninguna patologia que les impida contraer la musculatura (neurolégica,
cognitiva...) (34).

Mujeres con infecciones de orina, cancer, con prolapsos de dérganos pélvicos, con
enfermedades metabdlicas, como puede ser hipertension, con alteraciones neurolégicas,
cognitivas o psicolégicas, son mujeres a las que suelen excluir de los estudios (6).

Existe una gran necesidad de realizar este estudio para conocer las diferencias en los
resultados finales a la hora de aplicar los distintos tratamientos para el tratamiento de I1U.
También es necesario conocer los beneficios y los perjuicios que supone la combinacion del

tratamiento habitual con la EMSTP.

18



2. Evaluacion de la evidencia

Las bases de datos utilizadas para la busqueda han sido Pubmed y Ebsco (a través de todas

las bases de datos disponibles).

Los términos utilizados en las bases de datos se describen en la Tabla 2.

MESH DESC TERMINO LIBRE
Pelvic floor Pelvic floor No se utiliza
Urinary incontinence Urinary incontinence No se utiliza
Electric stimulation therapy Electric stimulation therapy No se utiliza
Physical therapy modalities Physical therapy modalities No se utiliza
Physical therapy specialities | Physical therapy specialities

Biofeedback Biofeedback No se utiliza
Postpartum Postpartum No se utiliza

No existe término Desc

No existe término Mesh

Assisted pelvic floor
muscle training

No existe término Desc

No existe término Mesh

Pelvic floor muscle
training

Menopause

Menopause

No se utiliza

Posmenopause

Posmenopause

No se utiliza

Tabla 3. Términos utilizados en las buisquedas

La busqueda en Pubmed se realiz6 el dia 21 de diciembre de 2019. Los limites que se han
utilizado en todas las busquedas han sido: articulos publicados en los dltimos 5 afios,

realizado en humanos, en mujeres y en inglés (Anexo 1).
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Estrategia de busqueda

Articulos encontrados

Articulos utilizados

Pelvic floor OR pelvic floor
disorders AND urinary
incontinence  AND tibial

nerve

2

2

Urinary incontinence AND
electric stimulation therapy
OR transcutaneous electric

nerve stimulation

38

Urinary incontinence AND
tibial nerve AND electric
stimulation  therapy OR
transcutaneous electric

nerve stimulation

Urinary incontinence AND
electric stimulation therapy
OR transcutaneous electric
nerve  stimulation  AND
physical therapy modalities
OR physical therapy

speacialities

38

Urinary incontinence AND
tibial nerve AND electric
stimulation  therapy OR
transcutaneous electric
nerve  stimulation  AND
physical therapy modalities
OR physical therapy

speacialities

Assisted pelvic floor muscle
training AND biofeedback

AND urinary incontinence

Urinary incontinence AND
assisted pelvic floor muscle
training AND physical
therapy = modalities OR
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physical therapy

speacialities

Pelvic floor OR pelvic floor | 4 1
disorders  AND  urinary
incontinence AND assisted

pelvic floor muscle training

Urinary incontinence AND | 28 3
biofeedback AND physical
therapy = modalites OR

physical therapy
speacialities
Urinary incontinence AND | 13 0

postpartum period AND
physical therapy modalities
OR physical therapy

speacialities

Urinary incontinence AND | 2 0
postpartum period AND
electric stimulation therapy
OR transcutaneous electric

nerve stimulation

Menopause AND urinary | 90 9
incontinence

TOTAL 236 25
Tabla 4. Estrategias de busquedas de Pubmed

En la base de datos de Ebsco los términos y estrategias de busqueda han sido los mismos
gue en Pubmed. Los limites han sido Unicamente la fecha de publicacion de los articulos que

se ha puesto alrededor del 2015 (Anexo 2).

21



Estrategia de busqueda

Articulos encontrados

Articulos utilizados

Pelvic floor OR pelvic floor
disorders AND urinary
incontinence  AND tibial

nerve

67

1

Urinary incontinence AND
electric stimulation therapy
OR transcutaneous electric

nerve stimulation

21

Urinary incontinence AND
tibial nerve AND electric
stimulation  therapy OR
transcutaneous electric

nerve stimulation

14

Urinary incontinence AND
electric stimulation therapy
OR transcutaneous electric
nerve  stimulation  AND
physical therapy modalities
OR physical therapy

speacialities

25

Urinary incontinence AND
tibial nerve AND electric
stimulation  therapy OR
transcutaneous electric
nerve  stimulation  AND
physical therapy modalities
OR physical therapy

specialities

176

Assisted pelvic floor muscle
training AND biofeedback

AND urinary incontinence

10

Urinary incontinence AND
assisted pelvic floor muscle
training AND physical
therapy = modalities OR
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physical therapy specialities

Pelvic floor OR pelvic floor | 10 0
disorders AND urinary
incontinence AND assisted

pelvic floor muscle training

Urinary incontinence AND | O 0
biofeedback AND physical
therapy = modalites OR

physical therapy
speacialities
Urinary incontinence AND | 9 2

postpartum period AND
physical therapy modalities
OR physical therapy

specialities

Urinary incontinence AND | 14 0
postpartum period AND
electric stimulation therapy
OR transcutaneous electric

nerve stimulation

Menopause AND urinary | 215 3

incontinence

Menopause AND urinary | 29 2
incontinence AND physical
therapy or physiotherapy on
rehabilitation

TOTAL 592 14
Tabla 5. Estrategias de busquedas de Ebsco

A parte de las bases de datos, también se han realizado 19 blsquedas manuales y se han

utilizado 2 libros.
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PUBMED

Total: 828

Descartados por el
titulo: 414

Descartados por el

resumen: 303

Descartados por estar

repetidos: 56
Descartados por

idioma: 16

Total: 39

Busquedas manuales: 19

Total: 60
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3. Objetivos de estudio

Objetivo general:

Valorar si la inclusion de la electroestimulacion del nervio tibial posterior en el
tratamiento habitual de fisioterapia es mas efectiva que no incluirlo en mujeres

posmenopausicas con incontinencia urinaria mixta.

Objetivos especificos:

Valorar si la inclusion de la electroestimulacion del nervio tibial posterior en el
tratamiento habitual de fisioterapia es mas efectiva que no incluirla en mujeres
posmenopausicas con incontinencia urinaria mixta en la variacién de las pérdidas de
orina medido con el Pad test.

Valorar si la inclusion de la electroestimulacion del nervio tibial posterior en el
tratamiento habitual de fisioterapia es méas efectiva que no incluirla en mujeres
posmenopausicas con incontinencia urinaria mixta en la variacion de fuerza de la
musculatura del suelo pélvico medida con la escala Oxford.

Valorar si la inclusién de la electroestimulacion del nervio tibial posterior en el
tratamiento habitual de fisioterapia es mas efectiva que no incluirla en mujeres
posmenopausicas con incontinencia urinaria mixta en la variacion de la calidad de vida
medida con el cuestionario ICIQ-SF.

Valorar si la inclusién de la electroestimulacion del nervio tibial posterior en el
tratamiento habitual de fisioterapia es mas efectiva que no incluirla en mujeres
posmenopausicas con incontinencia urinaria mixta en la variacion de la frecuencia

miccional medida con un diario miccional.
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4. Hipotesis

Incluir la electroestimulacion del nervio tibial posterior en el tratamiento habitual de fisioterapia
es mas efectiva que no incluirla en mujeres posmenopausicas con incontinencia urinaria
mixta, en la disminucién de las pérdidas de orina medida con el Pad test, en el aumento de la
fuerza medida con la escala Oxford, en la disminucién de la frecuencia miccional medida con
un diario miccional y en la mejora de la calidad de vida medida con el cuestionario ICIQ-SF

en mujeres posmenopausicas con incontinencia urinaria mixta.
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5. Metodologia

5.1 Disefo

El disefio de este estudio sera experimental y longitudinal.

Es experimental porque se existe intervencion mediante el tratamiento habitual sin
electroestimulacion y el tratamiento habitual con electroestimulacion del nervio tibial posterior
en dos grupos distintos de pacientes que se van aleatorizar.

El estudio es longitudinal ya que se va a medir dos veces a los sujetos, una vez antes de la
intervencion y otra vez después de la intervencion que dura un tiempo.

Este estudio un simple ciego en el que el evaluador y el analista de los datos, que es la misma
persona, Nno conoce a que grupo pertenecen los sujetos.

Este estudio tendra en cuenta los principios éticos universales recogidos en la Declaracién de
Helsinki. También se debera entregar al Comité Etico de Investigacion Clinica del Hospital
Universitario 12 de Octubre una solicitud de aprobacién (Anexo 3) para que se pueda llevar a
cabo el estudio en el mismo centro.

Todos los sujetos que vayan a participar en la realizacién de este estudio van a recibir una
hoja de consentimiento informado (Anexo 4) y una hoja de informacion al paciente (Anexo 4)
donde recibiran toda la informacién pertinente sobre el estudio (tratamiento que se va a
realizar, riesgos, beneficios...) y podran decidir si estan dispuestos a realizar el estudio o no,
que debera firmar.

Segun la Ley Organica 3/2018, de Proteccion de Datos Personales y garantia de los derechos
digitales, se garantizara a los pacientes que sus datos personales seran solo utilizados para
el estudio que se realizara y que no seran utilizados fuera de su consentimiento. El paciente
podra tener acceso a esos datos, a su modificacion, oposicién o cancelacion de los mismos.

Los datos recogidos en este estudio estaran reconocidos con un cédigo, con lo cual, solo el
investigador principal del estudio podra relacionar ese codigo con los datos del paciente y su
historial clinico. La identidad del paciente no serd revelada a ninguna persona, con la

excepciéon de una urgencia médica o un caso legal.

5.2 Sujetos de estudio

La poblacion diana son todas aquellas mujeres posmenopausicas que padezcan IUM.

La poblacion de estudio son todas las mujeres posmenopausicas de la Comunidad de Madrid
con IUM que acudan los hospitales de la zona sur de Madrid (Hospital Universitario de Getafe,
Hospital Puerta del Sur, Hospital José Germain SL, Hospital Universitario 12 de Octubre,
Hospital Universitario Infanta Elena) a recibir un tratamiento de fisioterapia con los siguientes

criterios de seleccion:
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- Criterios de inclusion:
o Mujeres postmenopausicas entre 5y 10 afios que padezcan IUM.
o Multiparas (dos partos 0 mas).
o Mujeres que tengan una alta frecuencia miccional (més de 8 veces al dia).
o Mujeres con control de MSP.
- Criterios de exclusion:
o Mujeres con infeccién de orina, cancer...
o Mujeres con prolapsos de 6rganos pélvicos.
o Mujeres con enfermedades metabdlicas.
o Mujeres con alteraciones neuroldgicas, psicolégicas o cognitivas.

Para seleccionar a esta poblacion se realiza un muestreo no probabilistico consecutivo ya que
se van incluyendo sujetos en la poblacion cuando van apareciendo y cumpliendo los criterios
de inclusién y exclusion.

El tamafio de la muestra depende del nivel de confianza, de la potencia, de la magnitud de
diferencia y de la varianza. Para calcular el tamafio muestral se utilizara la siguiente formula,
ya gue se van a comparar dos medias:

2x K x SD?
Tl=T

En esta ecuacion, la K es una constante que depende del nivel de significacién y de la potencia
estadistica. En esta ecuacién la K tendra un valor de 7.8, ya que en los estudios cientificos se

acepta un nivel de significacién del 5% y una potencia estadistica del 80%.

Nivel de significacion
Poder estadistica (1-B) 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% 184 2401 31.6

Tabla 6. Tamano muestral

Cogiendo los datos del articulo escrito por Sherburn (60), titulado ‘Incontinence improves in
older women after intensive pelvic floor muscle training: an assessor-blinded randomized
controlled trial’, el resultado sera el siguiente (60):

El valor de la SD sera 5y el de d sera 4.5, por lo tanto:

_ZxKxS2
=Ty
n=19.25
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A este resultado se le debe sumar el 15%. Este 15% se le suma por si acaso algun sujeto no
puede acabar el estudio.

Por lo tanto, el resultado final del célculo muestral sera 22.05, que aproximando sera 23 en
cada grupo. Por lo tanto, el nimero total de pacientes sera 46.

Cabe destacar que esto se ha aplicado a todas las variables, pero se ha cogido esta porque

este resultado es el mayor de todos.

Se asignaran a los sujetos a uno de los grupos de manera aleatoria mediante un sistema de
nameros aleatorios a través de Microsoft® Office Excel.

5.3 Variables
Variable Tipo de variable Unidad de medida Forma de medida
Pérdidas de orina Dependiente Gramos Pad test
cuantitativa continua
Fuerza de MSP Dependiente De0Oab5 Escala Oxford
cuantitativa discreta
Frecuencia Dependiente NUumero de veces | Diario miccional
miccional cuantitativa discreta | que orina al dia
Calidad de vida Dependiente DeOaZzl Cuestionario  ICIQ-
cuantitativa discreta SF
Tipo de tratamiento | Independiente 0 - tratamiento | Cuestionario de
cualitativa convencional recogida de datos
1 - convencional +
electroterapia
Momento de | Independiente 0 > antes del | Cuestionario de
medicién cualitativa tratamiento recogida de datos
1 > después del
tratamiento

Tabla 7. Variables de estudio

Las pérdidas de orina se miden con el Pad Test. La paciente se va a colocar una
compresa/paial que antes ha sido pesada. Posteriormente la paciente va a beber medio litro
de agua y a continuacion tiene que hacer una serie de ejercicios tales como caminar media
hora, sentarse y levantarse 10 veces, toser bruscamente 10 veces, correr 1 minuto, lavarse
las manos y dejar correr el agua un tiempo y coger un objeto del suelo 5 veces. Pasada 1 hora
la paciente se quitara la compresa/pafial y se volvera a pesar para ver cuanto ha sido la

pérdida.
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La fuerza de la MSP se mide con la escala Oxford (Anexo 5). El fisioterapeuta va a introducir
el dedo indice y el anular en el introito vaginal y le pedira a la paciente que realice una
contraccion maxima de la musculatura del suelo pélvico con el objetivo de conocer la fuerza
de la musculatura. Segun la escala Oxford, la fuerza de la musculatura del suelo pélvico se
valora de 0 (ninguna) a 5 (fuerte) y sera el fisioterapeuta el que, desde su percepcion,
determine la fuerza de la paciente.

La frecuencia miccional se va a medir con un diario miccional (Anexo 6). Con el diario
miccional (Anexo 6) se obtienen datos acerca de la hora de la miccién, el volumen, el tipo de
urgencia, si ha habido escape, si se ha tenido que cambiar la muda y que se ha bebido. El
objetivo de la utilizacion del diario miccional (Anexo 6) es conocer la frecuencia con la que la
paciente va al bafo, es decir, el dato que se va a mirar es la hora a la que va al bafio. Los
demds datos son para conocer las caracteristicas de la incontinencia de la paciente. Después
de haber rellenado el diario miccional, se va a realizar una media de las veces que va al bafio
la paciente en esos 7 dias.

La calidad de vida se va a medir con el cuestionario ICIQ-SF (Anexo 7). El cuestionario ICIQ-
SF (Anexo 7) consta de 4 preguntas. La primera es acerca de la frecuencia con la que se
pierde orina y se evalla del O (nunca) al 5 (continuamente). La segunda pregunta trata sobre
la cantidad de orina que se pierde, 0 (nada) 6 (mucha cantidad). La tercera pregunta es en
qué medida afectan los escapes a la calidad de vida, 1 (hada) y 10 (mucho) y la ultima
pregunta es cuando se pierde la orina, pero esta pregunta no se valora numéricamente.
Después de realizar el cuestionario se sumaran las puntuaciones de las preguntas 1, 2y 3; el
minimo seria 0 y el maximo seria 21. Se diagnosticara IU en el momento de que la suma de

estas puntuaciones Séa mayor que cero.

5.4 Hipotesis operativa

Las hipo6tesis operativas en relacion a la cantidad de pérdidas de orina serian:

- Hipdtesis nula. No existen diferencias significativas en la variacién de la cantidad de
las pérdidas de orina medida con el Pad test en mujeres posmenopausicas con [UM
entre el tratamiento habitual y la inclusién de la electroestimulacién del nervio tibial
posterior en el tratamiento habitual.

- Hipétesis alternativa. Existen diferencias significativas en la variacion de la cantidad
de las pérdidas de orina medida con el Pad test en mujeres posmenopausicas con IlUM
entre el tratamiento habitual y la inclusion de la electroestimulaciéon del nervio tibial
posterior en el tratamiento habitual.

Las hipotesis operativas en relacion a la fuerza de la MSP serian:

- Hipétesis nula. No existen diferencias significativas en la variacion de la fuerza de la
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MSP medida con la escala Oxford en mujeres posmenopausicas con IUM entre el
tratamiento habitual y la inclusion de la electroestimulacion del nervio tibial posterior
en el tratamiento habitual.

Hipotesis alternativa. Existen diferencias significativas en la variacion de la fuerza de
la MSP medida con la escala Oxford en mujeres posmenopausicas con IUM entre el
tratamiento habitual y la inclusion de la electroestimulacion del nervio tibial posterior

en el tratamiento habitual.

Las hipotesis operativas en relacion a la frecuencia miccional serian:

Hipotesis nula. No existen diferencias significativas en la variacion de la frecuencia
miccional medida con un diario miccional en mujeres posmenopausicas con IUM entre
el tratamiento habitual y la inclusién de la electroestimulacion del nervio tibial posterior
en el tratamiento habitual.

Hipotesis alternativa. Existen diferencias significativas en la variacion de la frecuencia
miccional medida con un diario miccional en mujeres posmenopausicas con IUM entre
el tratamiento habitual y la inclusién de la electroestimulacion del nervio tibial posterior

en el tratamiento habitual.

Las hipétesis operativas en relacion a la calidad de vida serian:

Hipotesis nula. No existen diferencias significativas en la variacion de la calidad de
vida medida con el cuestionario ICIQ-SF en mujeres posmenopausicas con IUM entre
el tratamiento habitual y la inclusién de la electroestimulacién del nervio tibial posterior
en el tratamiento habitual.

Hipotesis alternativa. Existen diferencias significativas en la variacién de la calidad de
vida medida con el cuestionario ICIQ-SF en mujeres posmenopausicas con IUM entre
el tratamiento habitual y la inclusién de la electroestimulacién del nervio tibial posterior

en el tratamiento habitual.

5.5 Recogida, analisis de datos, contraste de hipoétesis

Una vez que los sujetos hayan confirmado su participacion en este estudio firmando la hoja

de informacién del paciente y el consentimiento informado (Anexo 4), al paciente se le

recogeran sus datos a través del Cuestionario de recogida de datos (Anexo 8) y el

fisioterapeuta evaluador debera rellenar una tabla de mediciones relacionada con las variables

del estudio (Anexo 9).

En el cuestionario se les preguntara acerca de sus pérdidas de orina y se medira con el Pad

test, de la fuerza de la MSP medida con la escala Oxford (Anexo 5), de la frecuencia miccional

medida con un diario miccional (Anexo 6) y de la calidad de vida medida con el ICIQ-SF
(Anexo 7).
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Para evitar sesgos provocados por pacientes que se van antes de que finalice el estudio o
similares, se realizara un analisis por intencion de tratar. Esto quiere decir que se tendran en
cuenta todos los pacientes del estudio, acaben o no el estudio.
Una vez obtenidos los datos se llevaran a una tabla de Microsoft® Office Excel y seran
analizados en el programa IBM SPSS statistics® version 26.0.
Se realizard un andlisis descriptivo y otro inferencial de los datos.
En el andlisis descriptivo de las variables se obtendran, en la cualitativas, la frecuencia
absoluta, la frecuencia relativa y el porcentaje. También se realizardn distintas graficas:
diagramas de barras y diagrama de sectores.
En las variables cuantitativas tendremos en cuenta las medidas de tendencia central (media,
mediana y moda), las medidas de dispersion (rango y desviacion tipica), las medidas de
posicion (percentiles y cuartiles) y las medidas de forma (asimetria y curtosis). Al igual que en
las variables cualitativas, se realizaran distintas graficas: histogramas y diagrama de cajas
para las continuas y diagrama de barras para las discretas. Se hara un diagrama de cajas y
bigotes en el caso de que la variable no cumpla la normalidad.
Después de realizar el analisis descriptivo, se hara un analisis inferencial.
Se llevaran a cabo mediciones de todas las variables en ambos grupos de la poblacién del
estudio antes y después de la aplicacion del tratamiento con el objetivo de conocer las
diferencias. Para ello se realizara un contraste bilateral de la media de las diferencias entre la
medicion previa y posterior al tratamiento.
Para realizar lo anteriormente expuesto, en primer lugar, se realizara la prueba de normalidad
de Kolmogorov—Smirnov y la prueba de homogeneidad de varianzas de Levene de las
variables dependientes. En ambas pruebas:
- Sip-valor > 0.05 - La distribucién sera normal y homogenea por lo que se tendra que
hacer el test paramétrico de la t de Student para muestras independientes.
- Sip-valor es < 0.05 = La distribucion no sera normal y no homogénea por lo que se
tendra que hacer el test no paramétrico de U de Mann Whitney.
Después de hacer el test correspondiente se tendra en cuenta, de nuevo, el valor del p-valor:
- Sip-valor < 0.05 se rechazara la hipotesis nula y se aceptara la alternativa.

- Sip-valor > 0.05 se aceptara la hip6tesis nula.

5.6 Limitaciones del estudio

Una de las limitaciones de este estudio es la posibilidad de aparicion de sesgo en los
resultados, ya que los pacientes deben realizar los ejercicios en casa sin ningun tipo de
supervision. Pero para ello se hara un seguimiento exhaustivo de los ejercicios que hace la

paciente en casa con llamadas telefénicas diariamente. Ademas, el dia que la paciente acuda

32



a consulta para someterse a la EMSTP podra comentar las dudas que tenga. Asimismo, en la
primera sesion de tratamiento, ademas de la clase de anatomia del suelo pélvico, se realizaran
los ejercicios y se podra alargar la sesién en el caso de que la paciente no tenga un buen
control de ellos.

Este estudio conlleva un gasto elevado para la obtencién del material necesario para la
aplicacion del tratamiento, pero esta limitacibn serd solventada con una ayuda para la
investigacion desde el Ayuntamiento de Madrid (Beca de formacion e investigacion en
diversas materias competencia de Madrid Salud).

5.7 Equipo investigador
El equipo investigador va a estar formado por 3 fisioterapeutas:

- Un fisioterapeuta sera el investigador principal, diplomado en fisioterapia.
- Un fisioterapeuta que sera el evaluador y estadistico, con un master en fisioterapia
uroginecolégica.
- Un fisioterapeuta que ser& el que realice la intervencién, con un méaster de abordaje
integral del suelo pélvico.
También habra varios colaboradores, que serdn médicos especializados en ginecologia y
médicos rehabilitadores de cada hospital en los que se reclutan sujetos.
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6. Plan de trabajo

6.1 Disefio de intervencion

La primera fase del estudio ha sido la redaccion del proyecto. Se han realizado estrategias de
busqueda con el fin de encontrar los articulos apropiados en las bases de datos de EBSCO y
Pubmed. Posteriormente y tras la obtencidn de los articulos, se leyeron y con la informacién
necesaria se escribieron los antecedentes y el estado actual del tema. Después de la
busqueda de articulos se establecieron los objetivos y las hipétesis, asi como la metodologia
del estudio. En la metodologia se ha establecido el tipo de estudio que se va a realizar, se ha
realizado un muestreo para la seleccién de los sujetos de estudio, también se han formulado
los criterios de inclusion y exclusion. Asimismo, se han establecido las variables de estudio y
se han formulado las hipotesis operativas.

Después de esto se mandard la carta de solicitud del CEIC (Anexo 3) para la aprobacion de
la realizacion del estudio en el Hospital 12 de Octubre.

Posteriormente se informara al equipo investigador y se le explicara las actividades que han
de realizar. El fisioterapeuta evaluador se encargara de realizar las mediciones, antes y
después de la intervencion y de realizar la estadistica y el fisioterapeuta intervencionista se
encargara de la aplicacién del tratamiento habitual y del tratamiento habitual junto con la
electroestimulaciéon. Después de informar a los fisioterapeutas, se informara a los médicos
colaboradores, se les dira que deben comunicar a todas las pacientes que cumplan con los
criterios de inclusion y exclusién, la existencia de este estudio y si desean participar en él. Si
aceptan participar, los médicos colaboradores les daran una tarjeta con el nimero de teléfono
del investigador principal para que se pongan en contacto con él.

Después de informar al equipo investigador, se va a realizar el reclutamiento de la muestra
mediante un muestreo no probabilistico consecutivo. Se van a seleccionar a las pacientes que
acudan a la consulta de ginecologia de los hospitales de la zona sur de Madrid (Hospital
Universitario de Getafe, Hospital Puerta del Sur, Hospital José Germain SL, Hospital
Universitario 12 de Octubre, Hospital Universitario Infanta Elena) que cumplan con los criterios
de inclusién (mujeres posmenopdausicas entre 5 y 10 afios, multiparas, que tengan alta
frecuencia miccional y control voluntario sobre la MSP) y con los de exclusion (mujeres con
infecciones de orina, cancer, prolapsos de érganos pélvicos, con enfermedades metabdlicas,
con alteraciones neurolégicas, cognitivas o psicolégicas) y quieran participar en el estudio.
Cuando el sujeto llegue a la consulta del Hospital 12 de Octubre, el investigador principal le
va a entregar una hoja de informacioén y el consentimiento informado (Anexo 4) y una vez que
firme el consentimiento se le entregara recogera sus datos a través del cuestionario de
recogida de datos (Anexo 8) y finalmente le entregard y explicara como realizar un diario

miccional (Anexo 6) que va a tener que rellenar durante una semana en su domicilio. Después
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de esta semana, el sujeto volvera a la consulta y el fisioterapeuta evaluador se encargara de
realizar las mediciones pertinentes (Anexo 9). Primero se mediran la cantidad de pérdidas de
orina con el Pad test. La paciente se va a colocar una compresa/pafial que antes ha sido
pesada. Posteriormente la paciente va a beber medio litro de agua y a continuacion tiene que
hacer una serie de ejercicios tales como caminar media hora, sentarse y levantarse 10 veces,
toser bruscamente 10 veces, correr 1 minuto, lavarse las manos y dejar correr el agua un
tiempo y coger un objeto del suelo 5 veces. Pasada 1 hora la paciente se quitara la
compresa/pafial y se volvera a pesar para ver cuanto ha sido la pérdida.

Posteriormente se le medird la fuerza de la MSP con la escala Oxford (Anexo 5). El
fisioterapeuta evaluador va a introducir el segundo y el tercer dedo en el introito vaginal de la
paciente y le va a pedir una contraccion maxima de la musculatura del suelo pélvico para
conocer la fuerza de la musculatura de la paciente. Segun la escala Oxford, la fuerza de la
musculatura del suelo pélvico se valora de 0 (ninguna) a 5 (fuerte) y sera el fisioterapeuta el
que, desde su percepcion, determine la fuerza de la paciente.

Después se tendrd en cuenta la frecuencia miccional del paciente analizando el diario
miccional (Anexo 6) que ha estado rellenando durante toda la semana. En el diario miccional
(Anexo 6) se va a anotar la hora de la miccién, el volumen, el tipo de urgencia que se ha
tenido, si ha habido escapes, si se ha cambiado la muda, y la bebida que se ha tomado. El
objetivo de la utilizacién del diario miccional (Anexo 6) es conocer la frecuencia con la que la
paciente va al bafio, es decir, el dato que se va a mirar es la hora a la que va al bafio. Los
demas datos son para conocer las caracteristicas de la incontinencia de la paciente. Después
de haber rellenado el diario miccional, se va a realizar una media de las veces que va al bafio
la paciente en esos 7 dias. Y finalmente se valorara su calidad de vida mediante el
cuestionario ICIQ-SF (Anexo 7). El cuestionario ICIQ-SF (Anexo 7) consta de 4 preguntas. La
primera es acerca de la frecuencia con la que se pierde orina y se evalta del 0 (nunca) al 5
(continuamente). La segunda pregunta trata sobre la cantidad de orina que se pierde, 0 (nada)
6 (mucha cantidad). La tercera pregunta es en qué medida afectan los escapes a la calidad
de vida, 1 (nada) y 10 (mucho) y la dltima pregunta es cuando se pierde la orina, pero esta
pregunta no se valora numéricamente. Después de realizar el cuestionario se sumaran las
puntuaciones de las preguntas 1, 2 y 3; el minimo seria 0 y el maximo seria 21. Se
diagnosticara IU en el momento de que la suma de estas puntuaciones sea mayor que cero.

Después de esta primera medicion se va aplicara la intervencion. A unas pacientes se les
aplicara el tratamiento habitual (EMSP) y a otras se les va a aplicar el tratamiento habitual
junto con EMSTP.

El tratamiento habitual se basard en el EMSP. Se van a realizar 16 sesiones, 2 por semana,
por lo tanto, tendra una duracion de 8 semanas. Se realizara los lunes y los viernes. Cada

sesion tendra una duracion de 20 minutos.
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En la primera sesion se le dard a cada paciente una clase de anatomia del suelo pélvico,
ademas de la realizacion de los ejercicios pertinentes. En las 15 restantes, se realizara el
EMSP junto con el biofeedback. Se le va a introducir una sonda vaginal a la paciente para
controlar mejor la contraccidbn muscular. Los dias que las pacientes no acudan al hospital
deberan realizar los ejercicios en su domicilio.

Los ejercicios se centran en la contraccion de las fibras tonicas y de las fasicas. Para trabajar
las fibras tonicas se van a realizar contracciones de 6-8 segundos continuando con un periodo
de descanso del mismo tiempo de la contraccion. Se realizaran 3 series de 10 contracciones.
Para trabajar las fibras fasicas se realizaran series de 3-4 contracciones rapidas de 1 segundo,
dejando un descanso de 3 segundos entre cada contraccion.

Al otro grupo se le va a aplicar el tratamiento habitual (EMSP) junto con la EMSTP.

El EMSP se realizaréa los lunes y los viernes en el hospital durante 8 semanas y el resto de
los dias los ejercicios se realizaran en el domicilio, al igual que el otro grupo.

Las sesiones de EMSTP seran sesiones de 30 minutos que se realizaran 1 dia a la semana
(los miércoles) durante 8 semanas. Se colocaran 2 electrodos a lo largo del recorrido del
nervio tibial posterior y se la aplicara una corriente de baja frecuencia (20Hz), con una duracion
de pulso de 200 ps, con una intensidad que sea la maxima tolerable por el paciente, siempre
que no supere su umbral de dolor.

Después de aplicar la intervencion se va a realizar la segunda medicién, que tendra el mismo
protocolo que la primera.

Posteriormente se recogeran todos los datos de ambas mediciones y se analizaran en el IBM
SPSS statistics® version 26.0.

Después de analizar los datos se van a realizar las conclusiones en base a los datos

obtenidos.

6.2 Etapas de desarrollo

ETAPA TIEMPO DE DURACION

Redaccién del proyecto De septiembre de 2019 a mayo de 2020

Solicitud del CEIC De junio de 2020 a julio de 2020

Informar al equipo investigador De agosto de 2020 a septiembre de 2020

Reclutar sujetos de estudio De octubre de 2020 a hasta completar la
muestra.

12 Consulta De octubre de 2020 a hasta completar la
muestra.

Primera medicion De octubre de 2020 una semana después de
la primera visita de cada paciente hasta
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completar la muestra.

Intervencioén Desde octubre de 2020, una semana
después de la primera visita de la paciente,

8 semanas, hasta completar la muestra.

Segunda medicion Desde diciembre de 2020 hasta su
finalizacion.
Andlisis de datos Una vez que se acabe de realizar la segunda

medicidn hasta un mes después.

Redaccién final del trabajo Después de analizar los datos hasta su

finalizacion.

Tabla 8. Etapas de desarrollo.

6.3 Distribucion de tareas de todo el equipo investigador

El investigador principal, diplomado en fisioterapia, se va a encargar de la redacciéon del
proyecto, de explicarle al equipo todas las actividades que deben realizar, de enviar la solicitud
al CEIC, de la redaccion final del trabajo y de la coordinacion de todo el estudio. Asimismo,
estard presente en la primera consulta de cada paciente.

El fisioterapeuta evaluador, con master en fisioterapia uroginecologica, se va a encargar de
realizar las mediciones, antes y después de la intervencion y de realizar la estadistica.

El fisioterapeuta intervencionista, con master en abordaje integral del suelo pélvico, se va a
encargar de la aplicacién del tratamiento habitual y del tratamiento habitual junto con la
electroestimulacion.

Por otro lado, los médicos especialistas en ginecoldgica y a los médicos rehabilitadores, los
colaboradores, se van a encargar de comunicar a todas las pacientes que pasen por sus
consultas y cumplan con los criterios de inclusion y de exclusién la existencia de este estudio

y si estan dispuestas a formar parte de él.

6.4 Lugar de realizacion del proyecto

Este estudio se va a llevar a cabo en el Hospital Universitario 12 de Octubre, situado en la
avenida de Cérdoba, en Madrid capital. Se puede llegar alli en la linea 3 de Metro o bien, en

la linea C5 de Cercanias.
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8.3 ANEXO 3: Carta de solicitud del CEIC

CARTA DE SOLICITIDUD DEL CEIC AL HOSPITAL UNIVERSITARIO 12 DE OCTUBRE

Buenos dias,

Dofia Marta Roman Castellanos, con domicilio en Ciempozuelos (Madrid), en calidad de

investigador principal.

Expone:

1. Que deseando sea evaluado en sus aspectos éticos el estudio de las siguientes

caracteristicas:

a.

b.
C.
d.

Titulo: La electroestimulacion del nervio tibial posterior en el tratamiento
habitual de fisioterapia en mujeres posmenopausicas con incontinencia urinaria
mixta.

Investigador principal: Marta Romén Castellanos

Teléfono: 646603772

E-mail: martarcst@gmail.com

A realizar en el Hospital Universitario 12 de Octubre.

2. Que sera realizado junto a los siguientes colaboradores:

a.

Fisioterapeuta con master en fisioterapia uroginecolédgica que se encargara de
la estadistica y de la evaluacion.

Fisioterapeuta con master en abordaje integral de suelo pélvico que se
encargara de aplicar la intervencion.

Médicos ginectlogos de cada Hospital citado en el proyecto, que se
encargaran de valorar a las pacientes y decir si son susceptibles o no de dicha

intervencion.

3. Que el estudio se realizara tal y como se ha planteado y finalmente sea aprobado por

este CEIC del Hospital Universitario 12 de Octubre, respetando la normativa legal

aplicable y las éticas aceptadas internacionalmente, conforme a la Declaracion de

Helsinki. Por lo expuesto,
SOLICITA:

Le sea autorizada la realizacién de este estudio de investigacion, por lo cual se adjunta

la siguiente documentacion:

Memoria del proyecto de investigacion en espafiol fechado.

Hoja de informacion y Consentimiento informado del posible paciente, fechada.
Compromiso firmado del investigador principal en vuestro centro y CV.
Compromiso firmado de los investigadores colaboradores y CV.

Conformidad del Jefe de Servicio.

Memoria econdmica.
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- Pdliza de seguro.

Madrid, Junio de 2020
Fdo. MARTA ROMAN CASTELLANOS
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8.4 ANEXO 4: Hoja de informacion del paciente y consentimiento informado

Usted tiene derecho a conocer el procedimiento al que va a ser sometido como participante
en este estudio y las complicaciones mas frecuentes que puedan ocurrir. Con la firma del
presente documento ratifica que se le ha informado de todos los riesgos que tiene la terapia
a utilizar. Asi mismo ha consultado todas las dudas que se le planteen. Del mismo modo, ha
podido resolver las cuestiones planteadas sobre la sistemética de evaluacion y riesgos que
esta posee.

OBJETIVO DEL ESTUDIO

El objetivo principal es demostrar que la inclusion de la electroestimulacion del nervio tibial
posterior junto con el tratamiento habitual aportard mejores resultados en la cantidad de las
pérdidas de orina, en la fuerza de la musculatura del suelo pélvico, en la frecuencia miccional
y en la calidad de vida que el tratamiento habitual Gnicamente.

PROCEDIMIENTO

Este estudio se realizard en el Hospital Universitario 12 de Octubre, pero los pacientes
vendran de otros hospitales, a parte de este (Hospital Universitario de Getafe, Hospital Puerta
del Sur, Hospital José Germain SL, y el Hospital Infanta Elena).

El estudio durara 8 semanas y se formaran dos grupos de trabajo, a uno de ellos se le
sometera al tratamiento habitual y al otro se le incluira la electroestimulacién del nervio tibial
posterior al tratamiento habitual.

Fase de la medicion:

- Se medira la cantidad de pérdidas de orina con el Pad test. La paciente se va a colocar
una compresa/pafial que antes ha sido pesada. Posteriormente la paciente va a beber
medio litro de agua y a continuacion tiene que hacer una serie de ejercicios tales como
caminar media hora, sentarse y levantarse 10 veces, toser bruscamente 10 veces,
correr 1 minuto, lavarse las manos y dejar correr el agua un tiempo y coger un objeto
del suelo 5 veces. Pasada 1 hora la paciente se quitara la compresa/pafial y se volvera
a pesar para ver cuanto ha sido la pérdida.

- La fuerza de la musculatura del suelo pélvico se medira con la escala Oxford. El
fisioterapeuta va a introducir el dedo indice y el anular en el introito vaginal y le pedira
a la paciente que realice una contraccion maxima de la musculatura del suelo pélvico
con el objetivo de conocer la fuerza de la musculatura. Segun la escala Oxford, la
fuerza de la musculatura del suelo pélvico se valora de 0 (ninguna) a 5 (fuerte) y sera
el fisioterapeuta el que, desde su percepcion, determine la fuerza de la paciente.

- Frecuencia miccional con un diario miccional. Con el diario miccional se obtienen datos
acerca de la hora de la miccion, el volumen, el tipo de urgencia, si ha habido escape,

si se ha tenido que cambiar la muda y que se ha bebido. Solo se tendran en cuenta
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los datos a cerca de la hora de la miccion y posteriormente se hara una media de las
veces que la paciente va al bafio en esos 7 dias.

- Calidad de vida con el cuestionario ICIQ-SF. El cuestionario ICIQ-SF consta de 4
preguntas. La primera es acerca de la frecuencia con la que se pierde orinay se evalia
del 0 (nunca) al 5 (continuamente). La segunda pregunta trata sobre la cantidad de
orina gque se pierde, 0 (nada) 6 (mucha cantidad). La tercera pregunta es en qué
medida afectan los escapes a la calidad de vida, 1 (nada) y 10 (mucho) y la dltima
pregunta es cuando se pierde la orina, pero esta pregunta no se valora
numéricamente. Después de realizar el cuestionario se sumaran las puntuaciones de
las preguntas 1, 2 y 3; el minimo seria 0 y el maximo seria 21. Se diagnosticara IU en
el momento de que la suma de estas puntuaciones sea mayor que cero.

Se realizardn 2 mediciones:

- Primera medicién. Se medira la cantidad de las pérdidas de orina, la fuerza de la MSP,
la frecuencia miccional y la calidad de vida antes de la aplicacién de la intervencion.

- Segunda medicion. Se mediran las mismas variables al terminar la Gltima sesién del
tratamiento.

La muestra se dividird en dos grupos. A un grupo se le someterd al tratamiento habitual y al
otro grupo se le incluira la electroestimulacion del nervio tibial posterior (EMSTP) al tratamiento
habitual.

El tratamiento habitual se basa en el entrenamiento de la musculatura del suelo pélvico con
la utilizacion del biofeedback. Se van a realizar 16 sesiones, 2 por semana, por lo tanto, tendra
una duracién de 8 semanas. Se realizara los lunes y los viernes. Cada sesién tendra una
duracién de 20 minutos. Los dias que la paciente no acuda al hospital debera de realizar los
ejercicios en su domicilio.

En la primera sesion se le dard a cada paciente una clase de anatomia del suelo pélvico,
ademas de la realizacion de los ejercicios pertinentes. En las 15 restantes, se realizara el
EMSP junto con el biofeedback. Se le va a introducir una sonda vaginal a la paciente para
controlar mejor la contraccion muscular.

Los ejercicios se centran en la contraccién de las fibras tonicas y de las fasicas. Para trabajar
las fibras tonicas se van a realizar contracciones de 6-8 segundos continuando con un periodo
de descanso del mismo tiempo de la contraccion. Se realizaran 3 series de 10 contracciones.
Para trabajar las fibras fasicas se realizaran series de 3-4 contracciones rapidas de 1 segundo,
dejando un descanso de 3 segundos entre cada contraccién. Una vez aprendidos los
ejercicios y controlando su ejecucion, las pacientes deberan realizarlos en casa en distintas
posiciones: primero decubito supino, luego sentado y finalmente de pie.

Al otro grupo se le va a aplicar el tratamiento habitual (EMSP) junto con la EMSTP. El EMSP

se realizara igual que al otro grupo: 2 dias a la semana en el hospital y el resto de dias en su
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domicilio. Las sesiones de EMSTP seran sesiones de 30 minutos que se realizardn 1 dia a la
semana (los miércoles) durante 8 semanas. Se colocaran 2 electrodos a lo largo del recorrido
del nervio tibial posterior y se la aplicara una corriente de baja frecuencia (20Hz), con una
duracién de pulso de 200 ps, con una intensidad que sea la maxima tolerable por el paciente,
siempre gue no supere su umbral de dolor.

Este estudio no tiene ningln riesgo para la salud de los pacientes y sin embargo si que tiene
beneficios, ya que puede llegar a reducir la sintomatologia de la incontinencia urinaria mixta
de las pacientes en su totalidad.

Segun la Ley Organica 3/2018, de Proteccion de Datos Personales y garantia de los derechos
digitales, se garantizara a los pacientes que sus datos personales seran solo utilizados para
el estudio que se realizard y que no seran utilizados fuera de su consentimiento. El paciente
podra tener acceso a esos datos, a su modificacion, oposicién o cancelacion de los mismos.

Los datos recogidos en este estudio estaran reconocidos con un cédigo, con lo cual, solo el
investigador principal del estudio podré relacionar ese cédigo con los datos del paciente y su
historial clinico. La identidad del paciente no serd revelada a ninguna persona, con la

excepcién de una urgencia médica o un caso legal.

CONSENTIMIENTO INFORMADO
SUJETO
D/Dfa. con DNI

Se me ha informado sobre el tratamiento que sera llevado a cabo, y ha sido explicada en

cuanto al consentimiento informado la importancia de la firma que este documento posee.
He tenido la oportunidad de hacer preguntas sobre los procedimientos e intervenciones del
estudio. Firmando abajo consiento que se me apliquen los procedimientos que se me ha
explicado de forma suficiente y comprensible.
Entiendo que tengo el derecho de rehusar en cualquier momento. Entiendo mi plan de trabajo
y consiento en ser tratado por un fisioterapeuta colegiado.
Declaro no encontrarme en ninguna de los casos de las contraindicaciones especificadas en
este documento.
Declaro haber facilitado de manera leal y verdadera los datos sobre estado fisico y salud de
mi persona que pudiera afectar a los procedimientos que se me van a realizar. Asimismo,
decido, dar mi conformidad, libre, voluntaria y consciente a los procedimientos que se me han
informado.
Firma:

de de

Tiene derecho a prestar consentimiento para ser sometido a los procedimientos necesarios

para la realizacion del presente estudio, previa informacién, asi como a retirar su
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consentimiento en cualquier momento previo a la realizacion de los procedimientos o durante
ellos.

INVESTIGADOR

D/Dia. con DNI

Fisioterapeuta e investigador de la Escuela de Enfermeria y fisioterapia “San Juan de Dios °

(Universidad Pontificia Comillas Madrid) declaro haber facilitado al sujeto y/o persona
autorizada, toda la informacion necesaria para la realizacion de los procedimientos
explicitados en el presente documento y declaro haber confirmado inmediatamente antes de
la aplicacion de los mismos, que el sujeto no incurre en ninguno de los casos contraindicados
relacionados anteriormente, asi como haber tomado todas las precauciones necesarias para
gue la aplicacion de los procedimientos sea correcta.

Firma:

de de

En caso de no aceptar, indiquelo aqui:
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8.5 ANEXO 5: Escala Oxford

Respuesta muscular
Grado
0 Ninguna
1 Parpadeos. Movimientos temblorosos de la musculatura
2 Débil. Presion débil sin parpadeos o temblores musculares
3 Moderado. Aumento de la presion y ligera elevacién de la pared vaginal
posterior
4 Bien. Los dedos del examinador son apretados firmemente; elevacién
de la pared posterior de la vagina contra resistencia moderada
5 Fuerte. Sujecion con fuerza de los dedos y elevacion de la pared
posterior en contra de una resistencia maxima
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8.6 ANEXO 6: Diario miccional (58)

El Diario Miccional recoge adecuadamente sus sintomas y permite valorar a su médico y a

usted la gravedad de su enfermedad y la mejora que obtiene con un tratamiento. Rellénelo

durante 3 dias con atencién (1 dia en cada hoja), anotando:

HORA: ponga la hora a la que orina o tiene una pérdida de orina (incluida toda la
noche). Empiece a anotar cada dia a partir de la hora a la que se levanta de la cama.
VOLUMEN ORINADO: indique la cantidad que orina, en mililitros (ml) o centimetros
cubicos (cc), medida con un vaso medidor.

URGENCIA para orinar: marque cuando sienta un deseo fuerte y repentino de orinar

(imperioso), que no puede aguantar, usando la siguiente escala para clasificarla:

Clasificacién de urgencia. Grados 0 a 4:

0 | No hay urgencia No siento necesidad imperiosa de orinar

Leve urgencia Tengo ganas de orinar, pero puedo retrasar ir a

orinar tanto como necesité, sin miedo a

mojarme

2 | Urgencia moderada Puedo retrasar orinar un rato, sin miedo a
mojarme

3 | Urgencia severa No puedo retrasar ir a orinar, debo ir rapido al

aseo para no tener una pérdida de orina

4 | Incontinencia por urgencia Se me escapa la orina antes de llegar al aseo

ESCAPE DE ORINA (PERDIDA INVOLUNTARIA, INCONTINENCIA) y tipo: indique si tiene

escapes o pérdidas accidentales de orina, y si los escapes son:

Incontinencia de urgencia: el escape de orina se produce por un deseo fuerte y
repentino de orinar. Incontinencia de esfuerzo: pérdida de orina causado por cualquier
esfuerzo (tos, coger peso;...), ejercicio (saltar, caminar deprisa,...) 0 movimiento
(levantarse,...). No se acompana de urgencia.

MUDA: apunte si se cambia ropa interior, pafial, salva slip o compresa,...por pérdida
de orina

BEBIDA: apunte la cantidad de liquido de cualquier tipo que tome (ml o cc)

NO OLVIDE PONER LA HORA A LA QUE SE ACUESTA Y A LA QUE SE LEVANTA
A continuacion le ponemos un EJEMPLO de cémo rellenar un diario:

Hora a al que se levanta_8:15 Hora a la que se acuesta_23:30
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HORA | VOLUMEN orinado | URGENCIA | ESCAPE DE | MUDA  de | BEBIDA
ysugrado | ORINA vy tipo: | ropa, pafal,
por urgencia o0 | compresa
por esfuerzo
8:20 250 Ml 2 NO Compresa 300
10:30 300 Ml 0 NO NO
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8.7 ANEXO 7: Cuestionario ICIQ-SF (56)

1. Por favor escriba la fecha de su nacimiento: ...... | |
2. Usted es (sefale cual): Mujer Varén
3 ¢ Con qué frecuencia pierde orina? (Marque una).
____1nunca
____2unavez ala semana o menos
3 dos o tres veces a la semana
____4unavezaldia
____5varias veces al dia
____ 6 continuamente
4. Nos gustaria saber su impresion acerca de la cantidad de orina que usted cree que se le

escapa. Cantidad de orina que pierde habitualmente (tanto si lleva proteccién como si

no ) (Marque uno)
1 nose me escapa nada
____ 2 muy poca cantidad
____3una cantidad moderada
___ 4 mucha cantidad.
5. Estos escapes de orina que tiene ¢cuanto afectan su vida diaria?
Por favor marque una cruz, en la siguiente lista, un nimero entre 0 (no me afectan nada)
y 10 (me afectan mucho)
0 1 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. ¢Cuando pierde orina? (Sefale todo lo que le pasa a usted)
____ 1 nunca pierde orina
2 pierde orina antes de llegar al WC
____ 3 pierde orina cuando tosa o estornuda
____ 4 pierde cuando duerme
____5 pierde orina cuando hace esfuerzos fisicos/ejercicio
____ 6 pierde orina al acabar de orinar y ya se ha vestido
____ 7 pierde orina sin un motivo evidente

8 pierde orina de forma continua
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8.8 ANEXO 8: Cuestionario de recogida de datos

1. Nombrey apellidos

Edad:

¢ Tiene pérdidas de orina?
a. SI__
b. NO___

4. ¢Cuando tiene las pérdidas?

¢ Cuantas veces al dia va al bafo?
a. MENOSDES8
b. 80OMAS
6. ¢Suele beber bebidas con cafeina/teina o similares?
a. SI___
b. NO__

¢ Cuantas al dia?

¢, Cuénto tiempo hace que pasé la menopausia?

9. ¢Tiene algun prolapso de 6rganos pélvicos?
a. SI___
b. NO__

10. ¢ Tiene algun problema psicolégico, neurolégico o cognitivo?
a. SI___

NO__

11. ¢ Ha tenido infeccion de orina recientemente?
a. SI.
b. NO____

12. ¢ Ha tenido cancer de algun 6rgano pélvico?
a. SI.
b. NO___
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8.9 ANEXO 9: Tabla de mediciones

Id.

TABLA DE MEDICIONES

VARIABLES PRE POST

PERDIDAS DE ORINA

FUERZA DE LA MSP

FRECUENCIA MICCIONAL

CALIDAD DE VIDAD
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