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Resumen

Antecedentes

La incontinencia urinaria es una patologia muy comun entre las mujeres, la mayoria de
ella la sufren en algin momento de su vida. El embarazo y parto vaginal son dos de las

causas mas frecuentes de incontinencia urinaria entre mujeres jovenes.

El tratamiento habitual es el entrenamiento de la musculatura de suelo pélvico enfocado
en fortalecer y tonificar esa musculatura. Puede combinarse con la gimnasia abdominal

hipopresiva, tratamiento mas novedoso para recuperacion en el postparto.
Objetivo principal

Evaluar la eficacia de la inclusion de la gimnasia abdominal hipopresiva en el tratamiento
habitual frente a no incluirlo en mujeres entre 18 y 40 afios en el periodo de postparto

con incontinencia urinaria.
Metodologia

Estamos ante un estudio analitico experimental formado por 22 mujeres entre 18 y 40
afios en el periodo de postparto con incontinencia urinaria. El tratamiento tendra una
duracion de 12 semanas. Se dividiran en dos grupos aleatoriamente de 11 participantes

cada uno.

El grupo control recibird tnicamente el tratamiento habitual de fisioterapia que consistira
en el entrenamiento de la musculatura de suelo pélvico. Y al grupo experimental ademas
se le incluira el tratamiento con gimnasia abdominal hipopresiva. Se realizaran dos
mediciones, una pretratamiento y otra post tratamiento de la calidad de vida con el
cuestionario ICIQ-SF y funcionalidad de la musculatura de suelo pélvico con la Escala

de Oxford y manometria.
Palabras clave

Incontinencia urinaria, Fisioterapia y Gimnasia Abdominal Hipopresiva.



Abstract

Background

Urinary Incontinence is a very common pathology among women, most of whom suffer
from it at some point in their lives. Pregnancy and vaginal delivery are two of the most

frequent causes of urinary incontinence among young women.

The usual treatment is pelvic floor muscle training focused on strenghtening and toning
that muscle. It can be combinend with hypopressive gymnastic abdominal, one of the

most innovative treatment for postpartum period.
Objective

To evaluate the efficacy of including hypopressive gymnastics abdominal in the usual
treatment versus not including it in women between 18 and 40 years of age in the

postpartum pertiod with urinary incontinence.
Methodology

This is an experimental analytical study made up of 22 women between 18 and 4’ years
of age, in the postpartum period with urinary incontinence. The treatment will last for 12

weeks. They will be divided into two random groups of 11 participants each.

The control group will receive only the usual physiotherapy treatment, which will consist
of training the pelvic floor muscles. And the experimental group will also be included in
the treatment with hypopressive gymnastics abdominal. Two measurements will be
made, one pre treatment and one post- treatment of quality of life with the ICIQ-SF
questionnaire and functionality of the pelvic floor muscles with the Oxford Scale and

manometry.
Key words

Urinay incontinence, Physical Therapy and Hypopressive Gymnastic Abdominal.



Tabla de abreviaturas

BF Biofeedback

CEIC Comité Etico de Investigacion Clinica

Cl Consentimiento Informado

Ccv Calidad de Vida

ECA Ensayo de Control Aleatorio

EH Ejercicios de Hipopresivos

EMSP Entrenamiento de musculatura del suelo
pélvico

GAH Gimnasia Abdominal Hipopresiva

GC Grupo Control

GE Grupo Experimental

HIP Hoja de Informacién al Paciente

HTA Hipertension Arterial

ICIQ-SF Cuestionario Internacional de Consulta de
Incontinencia, Forma Corta

ICS Sociedad Internacional para la Continencia

IP Investigador Principal

IU Incontinencia Urinaria

IUE Incontinencia Urinaria de Esfuerzo

IUM Incontinencia Urinaria Mixta

IUU Incontinencia Urinaria de Urgencia

MSP Musculatura de Suelo Pélvico

PIA Presion Intraabdominal

PP Periodo de postparto

SD Desviacion tipica

SP Suelo Pélvico

TAH Técnica Abdominal Hipopresiva

TRA Musculo Transverso del Abdomen




1. Antecedentes y estado actual

Segun la International Continence Society (ICS) definimos como incontinencia urinaria
(IU) a la pérdida involuntaria de orina provocando un problema de salud, social e
higiénico que afecta a todo tipo de personas, aumenta con la edad, aunque hay mas
factores que lo prevalecen. Afecta con mayor frecuencia a la calidad de vida (CV) de las
personas que sufren, puede desencadenar en sufrir una depresion, pérdida de

autoestima y vergienza por pérdida de orina como consecuencia econdmica e higiénica

).

Hay tres tipos de incontinencia urinaria (IU); incontinencia urinaria de esfuerzo (IUE),

incontinencia urinaria de urgencia (IUU) e incontinencia urinaria mixta (IUM) (2).

La IUU se define como la pérdida de orina precedidas por unas repentinas ganas y

necesidad de orinar (2).

La IUE se define como la pérdida involuntaria de orina durante un esfuerzo fisico,
estornudo o tos. La etiologia exacta de la IUE sigue sin estar clara (3).
La IUM es la combinacién de la sintomatologia de ambas incontinencias. De todas las
mujeres con IU, una de cada diez experimenta pérdidas de orina al menos una vez al

dia. La prevalencia y la gravedad de los sintomas aumentan con la edad (2).

La IUE es el tipo de IU més comun en embarazadas, constituye el 70% del total de todas
las incontinencias (4). A pesar de ser una enfermedad con mdltiples factores de riesgos,
numerosos estudios coinciden en que el embarazo y parto vaginal son las dos causas
principales de las disfunciones del suelo pélvico (SP) en mujeres jovenes (5). Se ha
estudiado que en embarazados la fuerza de la musculatura del suelo pélvico (MSP) ha

disminuido comparando con mujeres continentes (6).

Durante el embarazo el cuerpo de la mujer experimenta numerosos cambios, muchos
de los cuales son permanentes y otros que causan un gran impacto. Hay estudios que
han encontrado signos electromiograficos de denervacion en MSP ya que en el segundo
cuatrimestre del embarazo la cabeza fetal crea una gran compresion sobre el nervio
pudendo (5). Otro factor importante y consecuencia del embarazo es el aumento del
peso fisiologico de la embarazada. Esto hace que aumente progresivamente la presion
intraabdominal (PIA) sobre la MSP transmitiéndose hasta la vejiga, esto explica el por
gué se produce el escape involuntario cuando la embarazada estornuda, tose o rie. Esta
debilidad en la MSP se traduce en una mayor movilidad del cuello uterino desarrollando

una incompetencia a nivel del esfinter uretral. Si la presion en el interior de la vejiga es
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mayor que la existente en el cierre uretral se crea también debilidad en el esfinter uretral

dando como resultado la IUE (7).

Ademas de estos dos factores principales, también pueden contribuir a la aparicion de
IUE en embarazadas el peso fetal, estiramiento del tejido conectivo (8), el traumatismo
gue sufre la MSP, entre otros. Los cambios hormonales que sufren durante el embazado
son de gran importancia ya que las hormonas son las encargadas de generar elasticidad
en los tejidos del SP. La progesterona es la responsable de disminuir la presiéon del
cierre uretral y de la hipotonicidad del SP. Por otro lado, la relaxina y estrogeno
aumentan la cantidad de agua en los tejidos de la region pélvica, esto se relaciona
directamente con la disminucion de la fuerza en la MSP y como consecuencia, la

aparicion de IUE (9).

Aunque el factor de riesgo clave para la IUE sea el parto los sintomas pueden aparecer
antes y durante el embarazo, esto es debido a un aumento de la produccién de orina,
influenciada por el estado fisiolégico de la vejiga. La frecuencia se describe como los
cambios diurnos de miccién que pueden llegar a ser entre seis y siete veces mayores

que en mujeres no embarazadas y nocturnos, uno o mas veces durante la noche (10)

Los datos de prevalencia varian significativamente entre los distintos estudios
realizados. Entorno al 13% y 40% de las mujeres sufren IUE en algiin momento de su
vida. Pero la incidencia en mujeres embarazadas es distinta y va aumentando
progresivamente durante los meses de embarazo. El primer trimestre comienza con una
prevalencia de 9% aproximadamente, es el momento mas comuin para comenzar con la
aparicion de los primeros sintomas de la IUE. En el segundo avanza hasta un 32% y
llega a alcanzar el 38% en el tercer y ultimo trimestre (11) . Segln un ensayo de control

aleatorio (ECA) de 855 mujeres, el 53% experimentd IUE durante el embarazo.

El parto es el momento mas estresante y peligroso fisicamente en la mayoria de la vida
de las mujeres. Como en el embarazo, durante el parto las funciones del SP
(continencias urinarias y fecales, funcion sexual y soporte de 6rganos pélvicos)

empiezan a fallar (12).

En el momento del parto vaginal las embarazadas sufren un gran impacto, algunos
estudios muestran que la MSP esta sometida a un alargamiento de hasta 65% en estado
de reposo y durante el descenso del feto la MSP puede llegar a una extensibilidad del
117% aproximadamente para permitir el paso del recién nacido (9). Por tanto, las
hormonas citadas anteriormente son esenciales durante el parto ya que toda la zona
pélvica debe tener suficiente extensibilidad para permitir que el feto pase por el canal

vaginal evitando producir laceraciones espontaneas. La conciencia y ganancia de
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elasticidad de la MSP es primordial para que la fase expulsiva se realice con mayor
seguridad y por el canal vaginal, también influye la posicion que adopte el feto en esta
fase (9). Ademas del trauma muscular ocurren otros mecanismos traumaticos durante
el parto que han sido previamente estudiados como lesiones tanto en el tejido conectivo,

nervioso como en el vascular (12).

Algunos trastornos del SP se manifiestan mas tarde en la vida de las mujeres, pero a
dia de hoy hay una gran evidencia epidemiolégica que vincula el parto vaginal con la
IUE en el postparto (PP) y los prolapsos (12).

La IUE en el puerperio puede presentarse como una situacion transitoria que se resuelve
de forma instantdnea dentro de un periodo de tiempo de tres meses después del parto.
Pero la realidad es muy diferente en la gran mayoria de mujeres y los sintomas de la
IUE suelen permanecer a largo plazo pasado este periodo (13). Como consecuencia
interfiere tanto en el trabajo, vida social, actividades de la vida y ademas tiene un gran
impacto negativo en su vida sexual (5). A pesar de estas consecuencias, el 75 % nunca
busca ayuda para trata su IUE porque les da vergiienza o creen que el escape

involuntario de orina es lo normal después del embarazo y parto (11).

Hay que destacar que los partos por cesarea en comparacion con los vaginales tienen
una incidencia menor tanto de IUE como IUU (10%-16%), ademas su sintomatologia es

menos grave y sufren un impacto negativo menor en la CV (14).

Una revision sistematica de 33 estudios (representa a un total de 23.433 mujeres)

informaron que el 33% experimento6 IUE en el PP (15).

Varios estudios afirman que ocho semanas después del parto la prevalencia de IUE es
del 19% y aumenta progresivamente del 22% en el sexto mes a 26% en el duodécimo.
En un estudio se inform6 de un 40% de incontinencia en la octava semana del PP. La
aparicion de IUE en el PP aumenta el riesgo de la aparicion de sintomas persistentes
aproximadamente 12-15 afios del parto (4). La literatura informa que aproximadamente
del 75% al 92% de las mujeres que sufrieron IUE a los tres meses después del
nacimiento persistio hasta doce afios mas tarde (15,16). Es mas comun la IUE a los tres
afos después del parto que a las ocho semanas. Por lo tanto, después de comprobar
los resultados de la mayoria de los estudios recalcamos la importancia de tratar y prestar

mucha atencién a la IUE en el PP (4).
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El algoritmo para el riesgo de sintomas postnatales, doce y veinte afios después del
parto tienen una probabilidad del 51% y 74% respectivamente de reproducir los
sintomas de IUE (12).

Para poder comprender el funcionamiento e importancia en el embarazo de la MSP es

interesante conocer la anatomia y biomecanica de dicha zona.

El SP es un cabestrillo de musculos que van desde el interior del hueso pubico hasta el
ano que se entrelazan alrededor de la vagina, uretra y recto. Son los responsables del
mantenimiento de la estatica pélvicay de llevar a cabo la miccion, defecacién y la funciéon
sexual. Se consideran los Unicos musculos transversales que soportan la carga del
cuerpo humano y durante el embarazo es la estructura que mas peso carga. La MSP se
constituye de un 70% de fibras de contraccion lenta (tipo 1) y en un 30% de fibras
musculares de contraccion rapida (tipo Il). Se clasifican en dos diafragmas; pélvico y

urogenital. Ambos estan formados por un grupo de musculos (9,14):

- Diafragma pélvico: elevador del ano y musculo coccigeo. Su funcion principal es

dar soporte a los 6rganos.

- Diafragma urogenital: (membrana del perineo) es la capa mas superficial. Lo

conforman los mausculos isquiocavernoso, bulbocavernoso, transversos
superficial y profundo del periné y el esfinter anal estriado. Su funcién consiste

en proporcionar estabilidad a la musculatura perineal (9).

En cuanto a la afectacion de la MSP durante el parto, hay un musculo especifico que es
el pubovisceral, se considera el mas vulnerable de la porcion del elevador del ano para
ser desgarrado del hueso pubico durante el parto. Este fendmeno afecta negativamente

a la correcta contraccién voluntaria de la MSP (17).

Se sabe que la IUE produce un impacto negativo en la CV en un 54.3%
aproximadamente de las embarazadas, afectando en mayor medida sobre su actividad
fisica, relaciones sociales y mentales. Se utiliza el cuestionario de ICIQ-SF (International
Consultation on Incontinence Questionnaire Short-Form) (Anexo lll) para la prevalencia
y gravedad de los sintomas de IUE ademas de su influencia en la CV. El cuestionario
incluye frecuencia, gravedad e impacto. Consta de 4 items que tienen una finalidad
descriptiva La primera pregunta se relaciona con la frecuencia de pérdida de orina, la
segunda pregunta busca la cantidad de orina que pierde habitualmente con o sin
proteccion. En la tercera se evalla como afectan estos escapes a su vida diaria y por

ualtimo, en qué momento o actividad pierde orina (toser, estornudad, saltar, primera hora
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del dia...). La puntuacion final oscila entre 0 y 21. En cuanto a la interpretacion final; si
la puntuacion es mayor de 0 se considera IU, mientras mas alto sea el valor mayor sera
el impacto de la IU en la persona afectando a la funcion fisica, social y emocional

principalmente. Siendo mayor segun progresa el embarazo (4,18).

En uno de los articulos que utilizan este cuestionario lo utilizaron en voluntarias que
fueron evaluadas durante las primeras 48 horas después del parto (aln se encontraban
hospitalizadas) y en el segundo y tercer mes del PP. La recogida de datos tuvo lugar en
4 etapas: aplicando el formulario de evaluacion, cuestionarios, un examen fisico y por

ultimo cuatro sesiones de fisioterapia durante las primeras 48 horas (18).

Actualmente hay numerosas herramientas para la evaluacion de MSP y diagndéstico de
IU, algunas mas avanzadas que otras. Las técnicas habituales son palpacién vaginal,
manometria (por fisioterapeutas especializados) y también la escala de Oxford para

medir la funcién de la MSP a través de la contraccion maxima voluntaria (19).

En cuanto a la evaluacion de la fuerza de MSP por palpacion vaginal digital, se considera
el método de evaluacion especifica mas comun. Introducimos los dedos indice y medio
unos 6 cm aproximadamente del introito vaginal y se le pide la contraccion de MSP.
Para poder evaluar correctamente le pedimos al paciente que realice tres contracciones
con un intervalo de descanso de un minuto entre cada repeticion. Sélo se aceptan
contracciones internas. Las contracciones negativas son las realizadas sinérgicamente
por la musculatura aductora, glitea o rectos del abdomen. La fuerza de las
contracciones se puede clasificar usando la Escala Oxford Modificada, esquema

PERFECT de Laycock o alguna escala no validada (5)

La escala Oxford se utiliza mediante valores validos de 0 a 5 del Sistema de clasificacion
de Oxford modificado (llustracion 1) para evaluar la contraccién maxima voluntaria. En
cuanto a la clasificacion, se organiza en 5 grados segun el tipo de contraccién que la
paciente realice: 0 = ningun tipo de contraccién; 1= parpadeo; 2 = débil; 3 = moderada

con ascenso; 4 = buena con ascenso y 5 = fuerte con ascenso (20).

Grado Respuesta muscular

Ninguna

Parpadeos. Movimientos temblorosos de la musculatura

Debil. Presion debil sin parpadeos o temblores musculares

Moderado. Aumento de presion y ligera elevacion de la pared vagmal posterior

Bien. Los dedos del examinador son apretados firmemente; elevacion de la pared posterior de la vagina contra resistencia
moderada

5 Fuerte. Sujecion con fuerza de los dedos y clevacion de la pared posterior en contra de una resistencia maxima

oL ra —

llustracion 1 Escala de Laycock (20)
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Para valorar la contraccién muscular también hay que tener presente factores como la
resistencia, fatigabilidad y la velocidad con la que se realiza la contraccion ademas de
la fuerza. Laycock desarroll6 un protocolo de valoracién al que denominé PERFECT
(20):

e P: Power (Potencia)

e E: Endurance (Resistencia)

¢ R: Repetitions (Repeticiones)
e F: Fact (Realidad)

e ECT: Every contraction timed (Cada contraccion cronometrada)

Hay para valorar la fuerza en ambos lados. Una vez que se elija el lado mas fuerte, se
sigue con la valoracion de otros parametros de la contraccion muscular como la
resistencia, definida como el tiempo maximo en el cual la paciente es capaz de contraer

la MSP con la fuerza maxima de contracciéon hasta que el musculo entre en fatiga (20).

Otra de las herramientas para medir la funcién de la MSP mediante la presién que esta
realiza es el manémetro, utilizada también en el estudio. El manémetro consiste en una
sonda vaginal con forma de globo que se llena de aire y se conecta a un transductor de
presion que el fisioterapeuta especializado debe colocar dentro del introito Se expresa
en cm?/ H,O. La manometria se considera una herramienta fiable para evaluar la fuerza

de la MSP, ya que los resultados son reproducibles (21).

Dos estudios realizados independientemente uno en Francia y otro en Australia (19,22)
midieron la funcionalidad de la MSP mediante el uso simultdneo de este tipo de sondas
vaginales de manometria y de otra herramienta, el dinamdémetro conectado a un
biofeedback (BF) Phenix USB2 (llustracion 2). En cuanto a la sonda vaginal tenia una
medida de 28x55 mm. El dinamdmetro evaluo el tono basal de la MSP colocandolo en
posicion de cierre y sin ningun tipo de movimiento voluntario por parte de la MSP.
Utilizando ambas herramientas, se calculd la fuerza ejercida por la MSP con la media
de las tres contracciones voluntarias méaximas que se le pidi6 a la paciente. En el
transcurso de evaluacion el fisioterapeuta vigilé que se realicen los tres intentos
mediante una contraccion correcta sin sinergias en la musculatura glatea y aductores

(llustracion 3).

(A) ‘.-DL -

llustracién 2 (A) Manémetro vaginal y (B) Dinamémetro
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La evaluacién de la MSP se realiz6 mediante palpaciéon vaginal observando una
resistencia pasiva del tejido conjuntivo de sostén ademas de un estiramiento de la MSP,

la sonda se encontr6 unos 5° abierta (22).

654 S0

Mean
301

o 108 E) 80 ) BN
Mean of Vaginal squeeze pressure 1and 2

llustracién 3 Presion de compresion
vaginal medida con manometria (22)

Dentro de las técnicas mas avanzadas encontramos también la ultrasonografia
transabdominal, aunque hoy en dia es una de las técnicas mas innovadoras y con
escasez de evidencia cientifica. Se utiliza como BF para evaluar la funcién contractil del
MSP sin exponer la regién genital, es menos intrusiva y méas facil de observar los
cambios de MSP temporales durante la sesién. Se coloca el transductor del ultrasonido
en la parte inferior del abdomen, superior a la parte de la sinfisis pubis. Las imagenes
muestran el desplazamiento de la vejiga que se mueve por contraccion del SP. La
contraccion es correcta si la base de la vejiga se desplaza ventralmente y si desciende
la contraccién es incorrecta ya que el movimiento se debe a la co-contraccion del térax

y musculos abdominales, aumentando la PIA (23).

La unica intervencion conservadora considerada hoy en dia efectiva para el tratamiento
de la IUE en fisioterapia es el entrenamiento de la musculatura del suelo pélvico (EMSP).

Por tanto, es la primera eleccién dentro de los posibles tratamientos de IU en mujeres.

El EMSP implica la contraccion directa de la MSP siguiendo un programa de ejercicios
especificos enfocados en aumentar la fuerza, resistencia, velocidad y coordinacion
muscular. Este tipo de entrenamiento ayuda a las mujeres a fortalecer el sistema de
soporte pélvico, mejora el mecanismo de continencia urinaria aumentando la fuerza y
resistencia de la MSP, ademas de la presion uretral inhibiendo las contracciones del

detrusor y ayudando de esta manera a la prevencion de U (5,24).
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La base tedrica del EMSP tanto para la prevencion como tratamiento de la IU se basa
en los cambios que sufre la MSP tras este entrenamiento especifico de resistencia (5).
Esto implica mayor compromiso, dedicacion y esfuerzo por parte de las mujeres con el
fin de conseguir un resultado eficaz al tratamiento de la IU. Una contraccion del suelo

pélvico efectiva es capaz de ejercer una presiéon maxima del cierre uretral (14).

Se ha demostrado que el EMSP puede llegar a cambiar tanto la funcion neuromuscular
como la morfologia de la MSP para permitir la contraccion automética (4). Ademas,
numerosos estudios constatan que hay una mejora en la fuerza de la MSP y menos

incidencia de 1U en los grupos de mujeres de intervencion (5).

En una revision realizada por Cochrane sobre las intervenciones en el SP para prevenir
la IU en mujeres antes y después del embarazo los autores concluyeron que el EMSP
tiene un nivel | de evidencia durante y hasta seis meses después del parto en mujeres
continentes (25). Incluso hay articulos que comparan la prevalencia de los sintomas
urinarios en mujeres en el PP y mujeres que no lo estan después de realizar las del

primer grupo EMSP y mostraron mejores resultados que aquellas que no (26).

En un estudio realizado por Sangsawang (4) encontraron que todas las mujeres que
habian entrenado su MSP durante el embarazo bajo la supervision de un especialista,
confirmaron una tasa de curacion del 84% y un 100% de mejora en la sintomatologia de

IU en el final del embarazo y comienzo del PP.

Saboia et al. (8) en 2018 realiz6 una revision sistemética en relacion al uso del EMSP
como tratamiento habitual de la IU, del cual se analizardn a continuacidon sus
conclusiones. El estudio realizado en 2018 en la Universidad Federal de Ceara, Brasil,
comprobd la eficacia del EMSP en el postparto para la prevencion de IU comparando
varios estudios. En este caso todos los estudios utilizaron el EMSP como intervencion
primaria. En 1987 un estudio realizado por Sleep y Grant fue el Gnico en asociar el EMSP
con el tratamiento habitual. El grupo de intervencion ademas de la atencién habitual
recibia instrucciones del fisioterapeuta especializado en SP sobre cémo realizar
correctamente los ejercicios e incorporarlos en las actividades de la vida diaria (trabajo,
compra, limpieza...), una vez a la semana acudia a la consulta del fisioterapeuta que
realizaba el masaje perineal y comprobaba la evoluciéon. Al final del tratamiento
comprobé con los participantes del grupo control que sélo habian realizado tratamiento
habitual y corrobord encontrar una mejoria. Otro estudio llevado a cabo por Morved y
Bo incluyd estos ejercicios en sesiones grupales de 5 a 10 participantes como maximo,
ademas de incluir ejercicios sin supervision en casa. Se anotd que los resultados del

EMSP son positivos y eficaces durante el postparto, tanto los efectos inmediatos como
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tardios. El Ultimo estudio para comparar fue el de Assis en 2013, abordaron a madres
entre los treinta y cinco y cuarenta dias del puerperio para iniciar un programa individual
de EMSP. Se alternaron tanto contracciones lentas como rapidas, asociandolas a la

contraccion del musculo transverso del abdomen (TRA).

No esta claro cuanto puede influir en los resultados la seleccién de la muestra. Por
ejemplo, en el estudio de Morved y Bo se incluyeron mujeres que habian tenido un parto
sin complicaciones y por cesérea, continentes e incontinentes tanto en el grupo control
como en el de intervencién y se mostraron mejoras en la fuerza muscular y pérdida de

orina (5).

En cambio, Assis (5) realizé una seleccién mas cuidadosa de su muestra e incluyeron
solamente mujeres que tuvieron un parte vaginal y en el PP no sufrieron IU. Encontraron
diferencias significativas y evidenciaron el beneficio de esta practica como efecto

preventivo a sufrir IU.

Sin embargo, se desconoce que los efectos positivos del EMSP sean mas duraderos a
largo plazo que el tratamiento habitual. Desafortunadamente no hay estudios para

evaluar a largo plazo sobre estas mujeres el verdadero impacto del EMSP (12).

A dia de hoy no hay un protocolo definido de actuacion para el tratamiento de U en el
preparto para matronas y ginecélogos, por lo tanto, el tratamiento habitual se conoce de
forma diferente entre el personal sanitario y la mayoria de las veces sélo se incluye la

prescripcion del material incontinente (16).

Pero el EMSP también tiene numerosos problemas que se reflejan en la mayoria de las
investigaciones sobre sus beneficios para el tratamiento de la IU. Es un tratamiento
eficaz para la IU, pero esta depende del correcto abordaje y del buen cumplimiento de
la técnica. Para la supervision correcta se necesitan técnicas de imagen avanzadas y
no todas las unidades pueden permitirse este coste tan elevado sin conocer la eficacia
(12).

En la mayoria de los ECA ya realizados, el EMSP estd siempre supervisado por un
profesional que realiza un estudio intensivo entre ocho y doce semanas. Sin embargo,
en la practica clinica la realidad es muy diferente. Las condiciones y los recursos
limitados son los grandes problemas, las instrucciones del EMSP se hacen de forma
verbal o por escrito. En segundo lugar, hay muy pocos estudios centrados en el
rendimiento del EMSP prenatal asociados a la prevencion de la IUE en el postparto
(4,27).
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En 2020 se publicé un estudio a 798 mujeres chinas embarazadas con un rango de edad
entre 20 a 46 afios en el segundo o tercer trimestre. De las cuales solo el 19.67%
(157/798) de las embarazadas informé que realizaba el EMSP prenatal y ninguna bajo
la supervision de un profesional. De ese porcentaje que si practicaba EMSP durante el

embarazo, el 26.1% (41/157) lo hicieron durante dos 0 mas meses (4,28).

Este estudio contradice la evidencia encontrada, ya que los resultados encontrados
indican que el EMSP prenatal no supervisado no tienen ningun efecto sobre la IU en el
PP. Lo mas posible es que el EMSP prenatal no alcanzara la dosis adecuada. Este
estudio tampoco logré6 demostrar que el EMSP tuviera un efecto significativo para
prevenir la IU hasta un afio después del parto. Los resultados negativos se deben a la

baja adherencia al tratamiento y a realizar el EMSP sin supervision (4).

Otros de los problemas es la influencia que tiene el EMSP sobre los resultados del parto
ya que aun no se han encontrado ningun resultado significativo. Pero si demuestran que
es una buena alternativa de tratamiento para la prevencion de 1U, incontinencias fecales,

disfunciones sexuales y disminucion en la prevalencia de laceraciones (9).

Adicionalmente, se han llevado a cabo revisiones sisteméaticas anteriores sobre la
relacion entre la actividad fisica y la IU en embarazadas, incluyeron combinaciones entre
el EMSP vy la actividad fisica. Llegaron todos a la conclusion de que la combinacion de
ambas terapias reduce la gravedad de los sintomas de la IU tanto en embarazo como
en el PP. Ademas, todas las mujeres que practicaban ejercicio con frecuencia son mas
déciles realizando EMSP, por tanto, la actividad fisica se considera un facilitador basado

en la evidencia (29).

No sélo se debe reducir el tratamiento de la IU al EMSP, la terapia conductual cobra
gran importancia se debe educar a los pacientes en los beneficios y consecuencias de
cuidarse tanto en el embarazo como en el PP, maodificar su estilo de vida, programa de

miccion personalizado a cada paciente e incluir refuerzos y estimulos positivos (5).

El tratamiento mas conservador dentro del EMSP han sido siempre “los ejercicios de
Kegel’. Se basan en la contraccion voluntaria, selectiva y relajacion de la MSP

especifica para aumentar su tono, fuerza y resistencia (30).

Durante las décadas de 1920 y 1930, Minnie Randell, fundadora del Curso de
entrenamiento de masaje y ejercicios de prevencidon en Londres, Reino Unido, se
encarg6 de formar a estudiantes de fisioterapia para que pudieran ensefar a las mujeres

a contraer su MSP vy utilizarlo como tratamiento para pérdida involuntaria de orina (14).
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Se cree que estos ejercicios se originaron en Suecia. En 1948, el ginecologo A.H. Kegel
fue el primero en informar sobre la contraccién voluntaria de la MSP (14) y su eficacia
como tratamiento de la incontinencia urinaria durante el postparto. Su propésito era

mejorar tanto la funcién como el tono de la MSP en este periodo (31).

Inspirado por los conocimientos de Van Skolkorv (14) adquiridos en uno de sus viajes a
Sudéfrica noté que el periné de las mujeres nativas de las tribus sudafricanas era
inusualmente mucho mas firme que el de las europeas. Le explicaron que ellas
realizaban “unos ejercicios contrayendo los musculos vaginales con dos dedos dentro
de la vagina distendidos, empezando varios dias después del parto y continuando

periddicamente varias semanas después del parto hasta alcanzar el resultado deseado”.

Originalmente los ejercicios de Kegel se propusieron para que se realizaran diariamente
y a ser posible con el paciente sentado o de pie. Se demaostré mayor eficacia en ambas
posiciones, no se requiere de ningun dispositivo intravaginal para aumentar la
resistencia o proporcionar retroalimentacion. Pero si se recomienda que para mayor
eficacia y comprobar al inicio del tratamiento si esta realizando una correcta contraccion

introducir uno o dos dedos dentro de la vagina (14).

El terapeuta debe explicar la contraccién como la sensacion de querer interrumpir el
flujo de orina, pero advirtiendo en que es una contraindicacién hacerlo durante la miccion
porque puede crear infeccion de orina. Si el paciente tiene dentro de la vagina los dedos
debe apretarlos solamente con la contraccion de la MSP evitando las sinergias de la
musculatura de otras partes del cuerpo; abdomen, piernas o gluteos. Si la paciente
siente como el muasculo aprieta su dedo firmemente puede identificar que esta

realizando una correcta contraccion (14).

El Doctor Kegel propuso entre 20 y 40 horas semanales de entrenamiento de resistencia
progresiva. Recomendé realizar un entrenamiento diario de 20 minutos de ejercicios

repitiéndolo tres veces al dia (14).

Aungue hay mucha variedad en cuanto a la realizacion de los ejercicios de Kegel el
objetivo comun es entrenar velocidad y resistencia, por lo tanto, el protocolo méas

estandar seria (32):

e Contracciones rapidas: la paciente realiza contracciones de 1 segundo
seguidas de un intervalo de 3 segundos de descanso.
e Contracciones con resistencia: el paciente realiza la contraccién mientras el

fisioterapeuta tiene sus dedos en su introito.
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e Contracciones lentas: la paciente descansa el doble de tiempo que mantiene
la contraccion, es decir, si realiza una contraccion de 5 segundos descansa 10

segundos.

El primer estudio que se realizé para comprobar la eficacia de los “ejercicios de Kegel”
inform6 de una tasa de curacion del 75% en 117 mujeres (14). Ademas, se observé que
el musculo lesionado recuperaba la mayor parte de su funcionalidad cuando se
demandaba su uso. Basado en esta premisa el doctor Kegel disefié su perindmetro, un

aparato de bioretroalimentacion para comprobar la actividad del SP.

Un articulo realizado por Boyle et al. (15) informé que las mujeres que realizaron los
ejercicios de Kegel redujeron a un 40% de probabilidad de contraer IU a los doce meses
del parto en comparacién con aquellas que no. Otro metaandlisis llevado a cabo por Nie
et al. en un total de setecientas sesenta y tres mujeres de doce estudios diferentes
confirmd los “ejercicios de Kegel” como tratamiento para la IU y demostré que su uso

regular mejoraba la CV y alivié los sintomas.

Se ha confirmado que los “ejercios de Kegel” redujeron el riesgo de de IU en un plazo
mayor de seis meses en el PP. Para ello deben realizarse segun las recomendaciones
entre 30 y 45 ejercicios de Kegel por dias u ocho ejercicios tres veces al dia. Se debe

empezar la semana 20 de embarazo hasta la sexta semana en el PP (15).

Sin embargo, aunque la IU sea hoy en dia una sintomatologia muy comun, hay datos
muy limitados sobre la educacion de Kegel que reciben las mujeres durante el embarazo
y mucho mas su experiencia al realizarlo. A pesar de que hay numerosas
investigaciones que demuestran los beneficios de estos ejercicios sobre la IU el nimero
de mujeres que los realizan no ha aumentado desde 1950. Comparando los resultados
de los distintos estudios se ha llegado a la conclusién de que la mayoria de las mujeres
con sintomas de IU en el PP se sienten abrumadas con la recuperacién y la situaciéon
de cambios y transiciones que sufren después de dar a luz. Por tanto, pueden llegar a
considerar la educacion sobre los “ejercicios de Kegel” como una carga adicional a los

problemas que ya sufren diariamente (15).

Se necesita informacion adicional para comprender mejor como adaptar las

intervenciones y aumentar el nUmero de participantes para prevenir y tratar la [U.

Otro tratamiento de fisioterapia enfocado principalmente a la recuperacion del PP, pero
también muy influyente en la IU es el uso de ejercicios hipopresivos (EH). Fue propuesto
por Manuel Caufriez en los 80 y los nombr6 técnica abdominal hipopresiva (TAH) o

gimnasia abdominal hipopresiva (GAH). Todas sus bases tedricas y fundamentos se
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encuentran en los libros de Rebullido y Pinsach que lo definen como secuencias
progresivas y ritmicas de posturas de estiramientos, asociadas a técnicas respiratorias

especificas, siendo esta Ultima la més importante (19,33).

Al realizar el hipopresivo se produce una disminucién en la presién abdominal, que crea
una activacion refleja de tipo | en el TRA y en la MSP con un periodo de latencia de
varios segundos que lleva a un fortalecimiento y tonificacion a largo plazo de estos
musculos. Ademéas de normalizar la tension de las estructuras de los musculos

antagonistas aponeurdticos (19,20).

Originalmente se utilizé en mujeres con lesiones causadas por la presion directa al SP
(18,22). A dia de hoy se recomienda tanto a mujeres con incontinencia urinaria como
sin ella, siendo sus principales indicaciones la diastasis de los rectos de abdomen
después del parto, alivio de las lumbalgias y prevencion de prolapsos de érganos e
incontinencias urinarias (19,33). También se encuentra contraindicada la practica de
TAH en pacientes con enfermedades neuromusculares, cardiacas y respiratorias,

durante el embarazo y con hipertension arterial (HTA) (34).

Los fundamentos de la THA anteriormente nombrados originados por Caufriez,

Rebullido y Pinsach se describen varios pasos (35):

- Posicion neutra de pelvis y columna.
- Tobillo en dorsiflexién.
- Flexién de rodillas.

- Activacion de la musculatura de la cintura escapular.

E

respiratorios que la conforman: respiracion costal-lateral, exhalacion lenta y profunda y

altimo fundamento y la parte mas importante dentro de la THA son los tres ciclos

respiracion mantenida a bajo volumen pulmonar donde la expansién toracica completa
se realiza mediante la contraccion de la musculatura inspiratoria (serrato anterior,
esternocleidomastoideo y escaleno). Es maniobra se conoce como aspiracion
diafragmética (19,22)

Para la aplicacion practica de THA encontramos también pautas técnicas que
complementan a los fundamentos: autoelongacion de la columna para poner en tension
tanto espinales profundos como extensores de la espalda; empuje del doble mentdn;
decoaptacién glenohumeral provocando abduccién de escapulas y activacion de
serratos y adelantamiento del centro de gravedad creando desequilibrio en el eje

anteroposterior (35,36).
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En la mayoria de los estudios encontrados donde se realizaba esta técnica la duracion
del tratamiento oscila entre las 8 y 12 semanas, con una o dos sesiones por semana de
45-60 minutos de duracion como maximo cada una. Para los estudios se realizan las

cuatro posturas basicas segun Caufriez (1,19,22,27,28):

e Bipedestacion: cabeza con doble mentén, estiramiento axial de columna'y por
altimo, centro de gravedad desplazado hacia delante, rodillas flexionadas unos
100° para mantener el equilibrio, pies paralelos y la posicién de los hombros
puede variar en flexion o abduccién pero manteniendo los codos flexionados 90°
aproximadamente.

e Sedestacion: posiciobn erguida de tronco, se puede variar la posicién de
hombros, pero manteniendo la rotacion interna de codo, flexién y hacia fuera.
Apoyando ambas eminencias palmares, tenar e hipotenar sobre la rodilla junto
a flexién dorsal y extension de mufiecas. Cabeza con doble mentdén.

e Cuadrupedia: rodillas flexionadas 90° a la misma altura de la cadera,
manteniendo tobillos en flexion dorsal para poder tener apoyo de dedos. Codos
hacia fuera con las manos apoyadas en el suelo con los dedos dirigidos hacia
dentro, es decir, dejando que los dedos de ambas manos se miren entre si y
ligeramente adelantadas de los hombros

e Decubito supino: rodillas con una flexion aproximada de 15 a 20° realizando
una flexion dorsal de tobillo para dejar apoyados solamente los tobillos. Elevar
manos por encima de los hombros y dejar las manos en flexion dorsal y
extension, enfrentadas entre si. Codos flexionados y hacia fuera. Mantener la

extension axial de tronco y cabeza con doble mentén.

llustracidn 4 Técnica Abdominal
Hipopresiva (A) y (B) Bipedestacidn, (C)
Cuadrupedia (D) Decubito supino (33)
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Normalmente los criterios de inclusién para recomendar la realizacion de GAH se
centran en las mujeres a los tres meses del parto. Y como resultados se encuentran
diferencias significativas en el grosor del elevador del ano, tono basal y fuerza de la
MSP en general comparando el inicio con el final del tratamiento. Una de las principales
limitaciones encontradas en la gran mayoria de estudios e investigaciones sobre la
eficacia de GAH es la falta de seguimiento del profesional y adherencia por parte del
paciente. Aun asi, no se han encontrado efectos adversos ni cardiovasculares ni
respiratorios. La otra gran limitacion es que todos los estudios hechos hasta la fecha

s6lo han mirado si hay efectividad a corto plazo, pero no hay ninguno a largo plazo.

En cuanto a la evidencia cientifica actual sobre la GAH es escasa, sigue en fase de
desarrollo. Por lo tanto, al no tener evidencia no todas las terapias lo recomiendan. Hoy
en dia la GAH se basa en la teoria de 20 afios de practica. Ademas, nunca se compara
la efectividad de GAH contra la de EMSP siendo esta Ultima el protocolo estandar dentro
de la poblacion general. Hay que interpretar todos los estudios con cautela por esta

falta de informacion y las limitaciones encontradas.

Como conclusion, se necesitan mas ECA e investigaciones sobre todas las técnicas
para la IUE durante el postparto para probar su eficacia y de esta manera que haya una

mayor inversion y ayuda en todos los campos sanitarios necesarios.
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2. Evaluacion de la evidencia

Toda la informacién que se ha utilizado se ha sacado consultando dos bases de datos:

Pubmed (Medline) y EBSCO (Academic search complete, E-journal, Medline complete

y Cinahl complete).

En la Tabla 1 se exponen todos los términos escogidos para realizar todas las

busquedas bibliograficas. Se ha utilizado los términos libres para buscar posteriormente

todos los términos MESH y DECS. Son los mismos la diferencia est4 en que los términos

MeSH se utilizan para la busqueda en la base de datos Pubmed (Medline) y los términos

DeCS para el resto de las bases de datos.

Physical therapy

Término libre Término MESH Término DECS
Urinay incontinence Urinay incontinence Urinay incontinence
Postpartum period Postpartum period Postpartum period
Quiality of life Quality of life Quality of life
Physical therapy Physical therapy Physical therapy
modalities modalities

Physical therapy

abdominal

speciality speciality
Hypopressive No hay término MESH No hay término DECS
Hypopressive gymnastic No hay término MESH No hay término DECS

Tabla 1 Términos libres, MESH y DECS. Elaboracién propia

Para la busqueda en Pubmed (Medline) se han empleado los términos MESH. Utilizando

los booleanos AND y OR para combinar todas las palabras en una misma busqueda.

Para realizar una busqueda mas especifica y fiable s6lo se ha utilizado un filtro de 5

afnos por ser un tema con escasez de investigaciones. (Anexo 1)

Busqueda Estrategia Pubmed Articulos Articulos
encontrados | utilizados
1 Urinay incontinence AND postpartum 4 4
period AND physical therapy modalities
OR physical therapy speciality AND
quality of life
2 Urinay incontinence AND postpartum 28 18

period AND physical therapy modalities

OR physical therapy speciality
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Hypopressive gymnastic abdominal OR
hypopressive AND urinay incontinence
AND postpartum period AND physical

therapy modalities OR physical therapy

speciality

Hypopressive gymnastic abdominal OR

hypopressive AND Urinay incontinence

Total

40

20

Tabla 2 Busquedas Pubmed. Elaboracion propia

En la basqueda realizada en EBSCO hemos utilizado Academic Search Complete, E-

journal, CINAHL Complete y MEDLINE Complete como bases de datos. Para la primera

busqueda se han empleado los términos DECS y los términos libres. Se han combinado

todos los términos utilizando AND y OR como booleanos. Ademas, se ha afiadido el

filtro de 5 afos (Anexo ).

Busqueda

Estrategia EBSCO

Articulos
encontrados

Articulos
utilizados

1

Urinay incontinence AND postpartum
period AND physical therapy modalities
OR physical therapy speciality AND
quality of life

3

1

Urinay incontinence AND postpartum
period AND physical therapy modalities
OR physical therapy speciality

21

Hypopressive gymnastic abdominal OR
hypopressive AND urinay incontinence
AND postpartum period AND physical

therapy modalities OR physical therapy

speciality

Hypopressive gymnastic abdominal OR

hypopressive AND Urinay incontinence

23

47

Tabla 3 Blusquedas EBSCO. Elaboracién propia
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Se realiza una busqueda manual a través de Google Académico y se obtienen 8

articulos.

FLUJOGRAMA

PUBMED: 40

EBSCO: 47

TOTAL: 87

Descartados por titulo: 14

Descartados por idioma: 3

Descartados por estar
repetidos: 25

Descartados por resumen:17

TOTAL: 28

Libros: 0

BUsquedas manuales:
8

TOTAL: 36
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3. Objetivos

e Objetivo general

- Evaluar la eficacia de la inclusién de la GAH en el tratamiento habitual frente a
no incluirlo en mujeres en el periodo de postparto con IU.

e Objetivos especificos

- Evaluar la eficacia de la inclusién de la GAH en el tratamiento habitual frente a
no incluirlo en mujeres en el periodo de postparto con IU, en la variacion de la
puntuacion de la calidad de vida medida con el cuestionario de ICIQ-SF.

- Evaluar la eficacia de la inclusion de la GAH en el tratamiento habitual frente a
no incluirlo en mujeres en el periodo de postparto con IU, en la variacion de
funcion de la musculatura del suelo pélvico medido con la escala de Oxford.

- Evaluar la eficacia de la inclusion de la GAH en el tratamiento habitual frente a
no incluirlo en mujeres en el periodo de postparto con IU, en la variaciéon de

funcion de la musculatura del suelo pélvico medido con manometria.
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4. Hipotesis

La inclusion de la gimnasia abdominal hipopresiva al tratamiento habitual en mujeres
con incontinencia urinaria en el periodo de postparto es mas efectiva que no incluirla en
la variacion de la funcionalidad medida con manometria (presibn de MSP) y con la
escala Oxford (contraccion voluntaria maxima de MSP) y en la calidad de vida medida

con el cuestionario ICIQ-SF.
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5. Metodologia

5.1. Diseifo

Estamos ante un estudio analitico experimental y longitudinal. Es analitico porque
buscamos encontrar una relacion entre causa y efecto. Lo consideramos experimental
porque realizamos una intervencion a dos grupos mediante una comparacion entre el
grupo experimental (recibe la intervencion), tratamiento habitual con GAH y el grupo
control (no recibe la intervencion), tratamiento habitual sin GAH. Y es longitudinal porque
existe un lapso de tiempo entre las variables que se evaltan. Es decir, vamos a medir a
los sujetos antes de la intervencién y después de esta con el objetivo de obtener datos

aplicables al resto de la poblacion.

Como técnica de enmascaramiento se cegara al evaluador-analista de los datos que

serd la misma persona.

La asignacion a los dos grupos de tratamiento se realizara de manera aleatoria mediante
el sistema de software gratuito OxMaR, permite el acceso a cualquier dispositivo

electrénico.

A los dos grupos se le medira la funcién de PFM con manometria y la escala de Oxford

y se valorara la calidad de vida con el cuestionario ICIQ-SF (Anexo IlI).

El estudio respetara los principios éticos universales recogidos en la Declaracion de
Helsinki de 1964 actualizada en la 64° Asamblea General, Fortaleza, Brasil de octubre
de 2013.

Ademas, entregara una solicitud de aprobacién para poder realizar el estudio al Comité

ético de investigacion clinica (CEIC) del Hospital Universitario 12 de octubre (Anexo V).

Todos los sujetos que pertenezcan a la investigacion recibiran dos documentos. La hoja
de informacion al paciente (HIP) (Anexo V) que estaran obligados a leer donde deben
seran informados de los objetivos, métodos, tanto beneficios como molestas que dicho
estudio pueda provocar y de saber que son libres de abstenerse de participar de
participar en la investigacion. El segundo documento es el consentimiento informado

(Cl) que debera leer y firmar (Anexo VI).

Este proyecto cumple la Ley de Proteccion de datos y derechos ARCO (de Acceso,
Rectificacion, Cancelacion y Oposicidn) actualizada por la ley orgénica 3/2018, de
Proteccion de Datos Personales y garantia de los derechos digitales. Se asegurara a

los sujetos la anonimizacion de sus datos personales, ya que sélo existiran dos bases
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de datos, una con toda la informacion personal a la cual sélo tendr4 acceso el
investigador principal y la segunda base con cddigos de identificacion y s6lo con datos

del estudio.

5.2. Sujetos de estudio

La poblacion diana son todas las mujeres entre 18 y 40 afios diagnosticadas por IUE

durante el PP

La poblacion de estudio son todas las mujeres de entre 18 y 40 afios con IUE en el PP
que han sido derivadas de la Unidad de Rehabilitacion de SP del Hospital Universitario
12 de Octubre y de dos de sus centros de especialidades periféricos ubicados en
Aguacate y Orcasitas que cumplen con los siguientes criterios de seleccion que se han

establecido previamente:

- Criterios de inclusion:
e Mujeres entre 18 y 40 afios que padezcan IUE en el PP.

e Parto vaginal.

- Criterios de exclusion:
e Prolapsos de 6rganos pélvicos.
¢ No haber tenido ningun parto vaginal.
e Enfermedades metabdlicas; diabetes.
e Alteraciones en el sistema nervioso central.
e Mujeres con alteraciones neuroldgicas, psicoldgicas o cognitivas.
¢ Antecedentes de tumores pélvicos, infeccién de orina...
e Mujeres con HTA.

e Embarazadas.

La muestra del estudio se realizara mediante un muestreo no probabilistico consecutivo
donde no dispondremos de un listado oficial de los miembros que forman el estudio.
Estos seran seleccionados e incluidos al estudio segin vayan cumpliendo los criterios
de seleccién. En nuestra investigacion en particular vendran derivados del médico

rehabilitador y el ginecélogo.

El tamafio de la muestra vamos a calcularlo mediante la formula de comparacion de dos
medias. Este tamafio depende de la potencia, nivel de confianza, magnitud de diferencia

y la varianza:
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2 % K x SD?

Definimos los valores de la férmula:

- K: Constante.
- SD: Desviacion tipica.

- d: Precision.

La K es una constante dependiente de la potencia estadistica y del nivel de significacion.
Los estudios que pertenecen al ambito sanitario, la K adquieren un valor de 7.8
determinandose un nivel de significacion (a) del 5% y con una potencia estadistica (1

— B) del 80%, como se muestra en la siguiente tabla:

Nivel de significacion (a)

Potencia 5% 1% 0.10%
estadistica (1 — B)
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

Las variables dependientes obtenidas en la escala de Oxford; la precision (d) resultado
de la diferencia de las medias del momento pre y post intervencién, la desviacion tipica
(SD) la encontramos en los datos de la desviacion tipica de las medidas post

intervencion de la escala de Oxford

Para la obtencion de los valores de SD para nuestro estudio, la hemos extraido del
estudio (33) ya que tiene tanto variables como una poblacién similar a la de nuestro
estudio. Por tanto, los datos para aplicar la férmula y obtener n serian 0.7 la SD y 0.929
la d:

_ 2%7.8%(0.7)?
~ (0.929)2

El valor de n seria de 9, a este dato se le afiade el 15% por posibles pérdidas. La
resultante seria de 11 sujetos, concluimos diciendo que el tamafio total de nuestra

muestra es de 22 sujetos, 11 sujetos en cada grupo.

La asignacion de los sujetos al GC o GE se realizara aleatoriamente mediante el sistema

de software gratuito OxMaR.
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5.3. Variables

Variable Tipo de variable Unidad de Forma de medirla
medida

Tipo de Independiente 0= Grupo control

tratamiento Cualitativa nominal 1= Grupo
Dicotémica experimental

Momento de la Independiente 0= Pre-

medicion Cualitativa nominal intervencion
Dicotomica 1= Post

intervencion
Calidad de vida Dependiente 0 (mejor CV) ICIQ-SF

Cuantitativa 21 (peor CV)
discreta
Fuerza Dependiente 0 (minimo) Escala de Oxford
Cuantitativa 5 (méximo)
discreta
Fuerza Dependiente Manometria
Cuantitativa cm?/ H0
continua

- Con el cuestionario ICIQ-SF (Anexo Ill) medimos la calidad de vida de los

pacientes con IU, consta de 4 items:

e Frecuencia con la que pierde orina; de 0 (nunca) al 5 (continuamente).

e Cantidad de orina que pierde; de 0 (nhada) a 6 (mucha cantidad).

e Cuanto afectan las pérdidas de orina a la calidad de vida; de 0 (nada) a
10 (mucho).

e Cuando se pierde la orina, esta pregunta no se valora numéricamente.

Por dltimo, para calcular la calidad de vida de la paciente se suman el total de los 3

items teniendo en cuenta que el minimo seria 0 y el maximo 21. Diagnosticandose IU si

el total de la suma de las puntuaciones es mayor que cero.

- Medimos la funcion de la MSP con la escala de Oxford. El fisioterapeuta

introduce el dedo indice y anular en el introito de la vagina de la paciente.

Valoramos la funcionalidad pidiéndole a la paciente que realice una contraccion

voluntaria maxima de la MSP. La escala se compone por 5 grados diferentes de

contraccién y se valora de la siguiente forma:

e grado 0: no existe ningln tipo de contraccion.

e grado I: contraccion muy débil.

e grado II: se produce un aumento de tension.
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e grado lll: se mantiene la tension.
e grado IV: contraccion mantenida con resistencia.

e grado V: se mantiene la contraccion con una gran resistencia.

Sera el fisioterapeuta el que, desde su propiocepcién, determine la funcionalidad de la

MSP de la paciente.

Medimos la funcion de la MSP mediante manometria. Se introduce el manometro
dentro del introito, es un globo vaginal conectado a un transductor de presién.
Se le pide a la paciente gque realice tres contracciones voluntarias maximas y el
resultado sera la presion media de las tres mediciones expresada en cm?/ H;O.
La relacién entre la unidad de medida mas frecuente de presion, los pascales
(Pa) y la elegida por este estudio de centimetros de agua (cm?/ H,0) seria:

1 PA=0.010197 cm? H.0.

5.4. Hipotesis operativa

e Calidad de vida:

Hipdtesis nula (Ho): No hay diferencias estadisticamente significativas entre la
inclusion de GAH en el tratamiento de fisioterapia habitual frente a no incluirlo en
la variacion de la calidad de vida medido por el cuestionario ICIQ-SF en mujeres
con IUE durante el PP.

Hipotesis alternativa (Ha): Hay diferencias estadisticamente significativas entre
la inclusion de GAH en el tratamiento de fisioterapia habitual frente a no incluirlo
en la variacion de la calidad de vida medido por el cuestionario ICIQ-SF en
mujeres con IUE durante el PP.

e Funcidn (contraccion voluntaria maxima medida con la escala Oxford):

Hipétesis nula (Ho): No hay diferencias estadisticamente significativas entre la
inclusion de GAH en el tratamiento de fisioterapia habitual frente a no incluirlo en
la variacién de la funcion medida por la escala de Oxford en mujeres con IUE
durante el PP.

Hipotesis alternativa (Ha): Hay diferencias estadisticamente significativas entre
la inclusion de GAH el tratamiento de fisioterapia habitual frente a no incluirlo en
la variacion de la funcion medida por la escala de Oxford en mujeres con IUE

durante el PP.
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Funcién (presion de la MSP medida con manometria):

- Hipétesis nula (Ho): No hay diferencias estadisticamente significativas entre la
inclusién de GAH en el tratamiento de fisioterapia habitual frente a no incluirlo en
la variacion de la funcién medida por manometria en mujeres con IUE durante el
PP.

- Hipétesis alternativa (Ha): Hay diferencias estadisticamente significativas entre
la inclusion de GAH el tratamiento de fisioterapia habitual frente a no incluirlo en
la variacion de la funcién medida por manometria en mujeres con IUE durante el
PP.

5.5. Recogida, andlisis de datos, contraste de la hipotesis

El estudio se realizara en el Hospital Universitario 12 de octubre, donde tendra lugar la
evaluacién inicial. Una vez que los sujetos cumplan los criterios de inclusién y exclusion,
deberan leer la HIP y firmar el Cl. Aceptando asi formar parte del estudio, con la finalidad
de asegurar la anonimizacién de cada participante se recogeran sus datos personales
a través de un cuestionario. En él aparecera un cédigo identificador para sujeto ademas
de las variables de medicion. Sélo tendra acceso el investigador principal (IP) (Anexo
VI). Para la recogida de mediciones para cada variable del estudio habr& otro codigo
identificador en una hoja distinta, sé6lo el equipo investigador que realice las mediciones

puede acceder a ella (Anexo VI)

Cuando se termine de recopilar todos los datos que se necesiten para el estudio, se
traspasaran todas las mediciones a una tabla de Microsoft Excel y se analizaran a través

del programa IBM SPSS statistics® version 26.0.

El tipo de andlisis que llevaremos a cabo en este estudio sera el andlisis por intencion
de tratar en el cual en los resultados se incluyen a cada participante que empieza en la
investigacion, complete o no todo el tratamiento. Dichos participantes se asignan de
forma aleatoria, evitando los factores de confusibn ya que los grupos no son

comparables.
El analisis estadistico se dividir4 en descriptivo e interferencial:

e Andlisis descriptivo: depende del tipo de las variables. Las variables cualitativas

se presentaran a través de una taba de frecuencias (nimeros absolutos y
porcentajes) y se representaran mediante un diagrama de barras y sectores. En

cambio, para las variables cuantitativas se analizaran las siguientes medidas y
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se anotaran en una tabla. Las medidas de forma (asimetria y curtosis), medidas
de posicion (percentil, cuartil...), medidas de tendencia central (media, mediana
y moda) y por ultimo las medidas de dispersién (rango, desviacion tipica...). La
eleccién de gréficos dependera de si las variables tienen una distribucion normal
0 no; un diagrama de cajas y bigotes (no normal), histogramas (continuas) y
diagrama de barras (discreta).

e Analisis estadistico inferencial o contraste de hipdtesis: Realizaremos un

contraste de hipoétesis bilateral de la media resultante de la diferencia entre las
mediciones pre y post tratamiento (se crea una nueva variable) mediante el test

oportuno para cada una de las variables dependientes.

Primero, comprobaremos si las pruebas a realizar son de tipo paramétrico o no.

Por tanto, se realizara la prueba de normalidad Kolmogorov-Smirnov y la prueba de
Levene o de homogeneidad de varianzas. Si en el valor en ambas pruebas es de
p>0.05 diremos que se cumple y aceptamos el supuesto de normalidad y
homogeneidad de las varianzas, por tanto, debemos aplicar el test paramétrico T-
student para muestras independientes. Por el contrario, si el resultado en ambas
pruebas es p>0.05 no se cumple ni el criterio de homogeneidad de varianzas ni el
de normalidad. En este caso realizaremos el test no paramétrico para el contraste

de hipétesis U de Mann Whitney.
Cuando se realicen estas pruebas:

e HO: No existen diferencias estadisticamente significativas.

¢ Ha: Existen diferencias estadisticamente significativas.

Por lo tanto, si:

e p > 0,05 se acepta la HO. Se reconoce que no existen diferencias
estadisticamente significativas entre ambos grupos.
e p=0,5: serechazala HO, aceptando la Ha. Se reconoce que existen diferencias

estadisticamente significativas entre ambos grupos.

5.6. Limitaciones del estudio

- Falta de evidencia cientifica sobre la GAH. Aun asi, se ha utilizado la mejor

evidencia cientifica disponible sobre el tema para llevar a cabo este estudio.
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Falta de adherencia ya que la mayoria de las mujeres que participan trabajan,
tienen hijos y muchas no cuentan con ayudas para su cuidado. Muchos dias
faltan al tratamiento por no poder dejar a sus hijos con nadie o falta de tiempo.

Coste econdmico, todo proyecto de investigacibn necesita ser financiado
econdémicamente de alguna manera. En este caso, se ha hablado con el Colegio
Profesional de Fisioterapeutas de la Comunidad de Madrid (CPFCM) para que
apliquen las financiaciones a proyectos de investigacion que realizan cada afio.

5.7. Equipo investigador

El equipo estara formado por:

Investigadora principal: Ana Garcia Garcia graduada en Fisioterapia por la
Universidad Pontificia de Comillas

Intervencién: Fisioterapeuta Graduado en fisioterapia con méster oficial en
Suelo Pélvico e hipopresivos con minimo 5 afios de experiencia.
Evaluador-analista: Graduado en fisioterapia con master oficial en Suelo
Pélvico con minimo 5 afios de experiencia.

Colaboradores: ginecélogos y rehabilitadores del Hospital universitario 12 de

octubre y de sus dos centros de especialidades periféricos.
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6. Plan de trabajo

6.1. Disefio de intervencién

Una vez desarrollado todo nuestro proyecto de investigacion y explicado que es un
estudio analitico, experimental, longitudinal, prospectivo con aleatorizacion de la
muestra dividida en dos grupos que se llevara a cabo desde septiembre de 2021 hasta
mayo de 2022 en la Unidad de Suelo Pélvico del Hospital Universitario 12 de Octubre.
Debemos solicitar la aprobacion de los aspectos éticos de nuestro proyecto al CEIC del
Hospital Universitario 12 de Octubre (Anexo IV) en el periodo de tiempo de junio de 2022
a julio de 2022. Se respetaran todos los principios éticos citados en la Declaraciéon de

Helsinki.

Cuando se consiga la aprobaciéon del CEIC, la investigadora principal encargada de
formar el equipo investigador organizard una reunién con todos los integrantes entre los
meses de agosto y septiembre de 2021 para explicar el tipo de estudio que va a
realizarse, tanto el tipo como el proceso de intervencién ademas de los protocolos
establecidos, los mecanismos de medicion y la correspondiente valoracién a seguir.
También informara de los criterios de inclusién y exclusién al Hospital 12 de Octubre
gue sera el hospital colaborador encargado de derivar a los pacientes y a sus dos

centros de especialidades periféricos situados en Aguacate y Orcasitas.

En cuanto al reclutamiento de pacientes, seran derivadas del Hospital Universitario 12
de Octubre cuando hayan sido diagnosticadas de IUE durante el PP y cumplan con

todos los criterios de seleccién establecidos para participar en nuestro estudio:

- Criterios de inclusion:
o Mujeres entre 18 y 40 afios que padezcan IUE en el PP.

e Parto vaginal.

- Criterios de exclusion:
e Prolapsos de 6rganos pélvicos.
¢ No haber tenido ningun parto vaginal.
e Enfermedades metabdlicas; diabetes.
e Alteraciones en el sistema nervioso central.
e Mujeres con alteraciones neuroldgicas, psicolégicas o cognitivas.
¢ Antecedentes de tumores pélvicos, infeccién de orina.

e Mujeres con HTA.
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e Embarazadas.

Se iran uniendo a la muestra del estudio mediante un muestreo no probabilistico
consecutivo, es decir, no tendremos un listado oficial de las participantes que formaran
el estudio nada mas empezar. Irdn siendo seleccionadas e incluidas al estudio segun
sean derivadas del médico rehabilitador y el ginecdlogo porque cumplan con los criterios
de seleccidon y acepten participar en él. Todo el proceso de seleccion empezara en
noviembre de 2021 y acabara cuando se complete toda la muestra del estudio.

Una vez que hayan sido derivadas, el primer dia pasaremos una HI (Anexo V) junto con
nuestra explicacion verbal de todos los detalles que deben conocer sobre el estudio,
ademas deberan firmar un ClI (Anexo VI) para que quede constancia por escrito de que
han sido correctamente informadas y se les ha dado la oportunidad de preguntar
cualquier duda siendo todas ellas respondidas. Ademas, se recogeran todos los datos
personales necesarios mediante una hoja y un cuestionario (Anexo VII) para el estudio
por el investigador principal siendo el Unico con acceso a ellos. Cada paciente sera
asignado por el IP a uno de los dos grupos (control o experimental), se les proporcionara

un cédigo de identificacion buscando cumplir con la proteccion de datos.

Cuando se consigan los datos de cada paciente pasamos a la aleatorizacion de los
grupos de tratamiento: grupo control donde se realizara el tratamiento habitual de IUE
que consistird en EMSP o el grupo experimental dénde se incluird la TAH al tratamiento
habitual. La aleatorizacion se llevara a cabo mediante el sistema de software gratuito
OxMaR, la asignacion. A ambos grupos se les aplicaran las mismas herramientas para
medir la funcién de MSP con manometria y escala de Oxford, y el cuestionario ICIQ-SF

(Anexo lll) para valorar la CV.

El primer dia ademas de rellenar toda la documentacioén necesaria y ser asignado a un
grupo u otro, se les facilitara el cuestionario ICIQ-SF para medir la CV en una medicién

pre tratamiento. Esta formado por 4 items:

e Frecuencia con la que pierde orina; de 0 (nunca) al 5 (continuamente).

e Cantidad de orina que pierde; de 0 (nada) a 6 (mucha cantidad).

e Cuanto afectan las pérdidas de orina a la calidad de vida; de 0 (nada) a
10 (mucho).

e Cuando se pierde la orina, esta pregunta no se valora numéricamente.

Para calcular la CV de la paciente se realiza una suma del total de los items medidos,

siendo 0 el minimo y 21 el maximo. Si el resultado de la suma es mayor a 0, se le
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diagnosticara 1U. El fisioterapeuta debera anotar los datos en una hoja que

posteriormente seran pasados a una hoja de Microsoft Excel por el evaluador analista.

Antes de comenzar con la primera medicion de la funcién de la MSP tanto con la Escala
de Oxford como con el mandmetro, le explicaremos individualmente a cada una la
anatomia, funcién e importancia de la MSP. Analizaremos la propiocepcion de cada
paciente de su MSP y les ensefiaremos a realizar una correcta contraccion
exclusivamente con la MSP evitando las sinergias, es decir, contracciones ayudadas
por la musculatura abdominal, glitea, aductora entre otras. Dos recomendaciones para
que a las pacientes les sea mas facil ser consciente de la MSP y como realizar las
contracciones es explicarles que tienen que imaginarse “cortando el chorro de la orina”
y la otra es introducirse ellas mismas un dedo en la vagina e intentar agarrar el dedo

solamente con la MSP.

Una vez que haya quedado claro como se realiza una contracciébn con la MSP
pasaremos a la primera medicion de la funcién de la misma con la Escala de Oxford
mediante una contraccién maxima voluntaria de la MSP. La paciente se coloca decubito
supino en una de las camillas de la sala mientras que el fisioterapeuta introduce sus
dedos indice y anular dentro del introito de la paciente. Le pide una contraccion y se

valora siguiendo los 5 grados que la componen:

e grado 0: no existe ningun tipo de contraccion.

e grado I: contraccién muy débil.

e grado II: se produce un aumento de tension.

e grado lll: se mantiene la tension.

e grado IV: contraccibn mantenida con resistencia.

e grado V: se mantiene la contraccién con una gran resistencia.

El fisioterapeuta desde su propiocepcion serd el encargado de determinar la
funcionalidad de la MSP de la paciente. Debera valorar ambos lados y dejar anotados

todos los datos.

Continuaremos con la medicion de la funcién de la MSP con el mandémetro, encargado
de valorar la funcionalidad de la MSP midiendo la presion que esta realiza. Antes de
introducirlo en el introito de la paciente se le ensefia y se explica que es un globo vaginal
conectado a un transductor de presion. La paciente sigue decubito supino sobre la
camillay el fisioterapeuta en uno de los lados. Le pedimos que realice tres contracciones
voluntarias méaximas y el resultado serd la presion media de las tres mediciones. El

resultado se expresara en cm?/ H;O.
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Una vez terminada esta primera parte de medicién, pasamos a la segunda fase donde
se llevara a cabo el tratamiento que le corresponda a cada paciente. Tendra lugar en la
segunda sesion hasta el final del tratamiento, ambos grupos realizaran el tratamiento
habitual de EMSP y el GE ademas la TAH. La duracién del tratamiento serd de 12
semanas con un total de 24 sesiones de unos 50 minutos aproximadamente cada uno.
Las sesiones estaran formadas por grupos reducidos de menos de 6 mujeres. En cuanto
al GE se decidié que los lunes realizarian EMSP y los grupos TAH. Ambas sesiones

estarian bajo la supervision del mismo fisioterapeuta.
Ambos grupos para la realizacién de EMSP siguieron el siguiente protocolo:

e Cada sesidn debe comenzar con tres series de 8 a 12 contracciones maximas
voluntarias con la MSP manteniéndolas de 6 a 8 segundos.
e El protocolo sigue un modelo progresivo dividido en tres fases:

1. Formada por tres ejercicios: dos en decubito supino y uno en
sedestacién. En cada posicion se realizan tres series de 8
repeticiones de 6 segundos con tres contracciones rapidas seguidas
de un intervalo de descanso de 1 minuto entre cada serie.

2. También formada por tres ejercicios: dos en bipedestacion y uno
decubito supino. Tres series de 10 repeticiones de 6 segundos cada
una afiadiendo tres contracciones con 1 minuto de descanso entre
cada serie.

3. Tres ejercicios en sedestacion y bipedestacién. Cada uno
formado por tres series de 12 repeticiones con una duracion de 6

segundos e igualmente con 1 minuto de descanso entre series.

Ademas de este protocolo de EMSP, al GE se le explicé la THA. Esta implica que antes

de comenzar con su practica deben explicarse los fundamos en los que se basa:

e Deben buscar una postura de autoelongacién de la columna, realizando un
estiramiento axial.

e Desplazamiento anterior del centro de gravedad.

e Cuidar la postura de la pelvis y que siempre se encuentre en posicién neutral.

e Buscar la activacion de la cintura escapular.

e Tobillos en dorsiflexion.

e Flexion de rodillas.

Hay que incidir y practicar los ciclos respiratorios de la THA; antes de cada apnea hay

que realizar 3 respiraciones normales con una inspiracion diafragmatica lenta. Seguida
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de una espiracion completa de todo el aire y 25 segundos de apnea después de la
expansién de la caja toracica. El protocolo de THA también se divide en tres fases con

una duracion de 4 semanas cada una:

1. Se realizan tres series de 8 repeticiones con un intervalo de 3 minutos
de descanso entre las series el paciente se posiciona en dos posturas:

e Decubito supino: con las piernas flexionadas, tobillos en dorsiflexion,
autoelongacion de la columna, cabeza con doble menton y pelvis neutra.
La posicion de los brazos varia en cada serie (llustraciones 5, 6y 7): a
la altura de la cadera, en el pecho o por encima de la cabeza.

llustraciéon 5 GAH decubito supino con brazos por encima de
cabeza. Elaboracion propia

llustracién 6 GAH decubito supino con brazos a la altura de la
cadera. Elaboracion propia

llustracién 7 GAH decubito supino con brazos a la altura del
pecho. Elaboracion propia
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2.

Posicion de gato: rodillas con una flexion aproximada de 15 a 20°
realizando una flexion dorsal de tobillo para dejar apoyados solamente
los tobillos. Elevar manos por encima de los hombros y dejar las manos
en flexién dorsal y extension, enfrentadas entre si. Codos flexionados y
hacia fuera. Mantener la extensién axial de tronco y cabeza con doble

menton

llustraciéon 8 GAH en posicion de gato o cuadrupedia. Elaboracion propia

Consiste en tres series de 10 repeticiones cada una y realizando 3
minutos de descanso entre cada serie:
Decubito supino: la paciente realiza una flexién de rodilla alternando
un lado y otro.
Sedestacién (llustracién 9): posicion erguida de tronco, se puede
variar la posicion de hombros, pero manteniendo la rotacion interna de
codo, flexion y hacia fuera. Apoyando ambas eminencias palmares,
tenar e hipotenar sobre la rodilla junto a flexion dorsal y extension de
mufiecas. Cabeza con doble menton.

llustracidon 9 GAH en sedestacion. Elaboracion propia
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3. Tres series de 12 repeticiones con 3 minutos de descanso entre series,
en las siguientes posturas:

o Arrodillado (llustraciones 10, 11 y 12) (variando la posicién de
los brazos; en caderas, pecho y por encima de la cabeza):
cabeza con doble mentdn, estiramiento axial de columna y por
altimo, centro de gravedad desplazado hacia delante. Rodillas

apoyadas sobre el suelo y apoyo sobre dedos de ambos pies.

(10

llustracién 10 GAH arrodillado con brazos a la altura de la cadera. Elaboracién propia

llustraciéon 11 GAH arrodillado con brazos a la altura del pecho. Elaboracién propia

llustracion 12 GAH arrodillado con brazos por encima de la cabeza. Elaboracién propia
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e Bipedestacion sin apoyo (llustraciones 13, 14 y 15) (variando
la posicién de los brazos; en caderas, pecho y por encima de la
cabeza): cabeza con doble menton, estiramiento axial de
columna y por ultimo, centro de gravedad desplazado hacia
delante, rodillas flexionadas unos 100° para mantener el
equilibrio, pies paralelos y la posicion de los hombros puede
variar en flexibn o abduccién pero manteniendo los codos

flexionados 90° aproximadamente.

llustracién 13 GAH bipedestacién con brazos a la altura de la cadera. Elaboracion propia

llustracidn 14 GAH bipedestacion con brazos a la altura del pecho. Elaboracién propia
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llustracidn 15 GAH bipedestacion con brazos por encima de la cabeza. Elaboracion propia

Bipedestacion con el tronco flexionado y las manos
apoyadas sobre ambas rodillas (llustracién 16): cabeza con
doble mentén y autoelongacion. Rodillas flexionadas 100°, pies
paralelos y con la pelvis neutra. Los hombros en abduccion y
rotacion interna. Mantener los codos flexionados 90° y apoyando
las manos que se encuentra en dorsiflexion enfrentadas en si y

con los dedos extendidos sobre la parte distal del cuadriceps.

llustracion 16 GAH en bipedestacion con el tronco flexionado y las manos apoyadas sobre ambas rodillas.

Elaboracion propia
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La segunda y ultima medicion tendra lugar una vez que hayan pasado cuatro semanas
del dltimo dia de tratamiento para ambos grupos, el cual ha tenido lugar en la Unidad de
Suelo Pélvico del Hospital Universitario 12 de Octubre. Las participantes deberan
rellenar el cuestionario ICIQ-SF en el que ademéas de valorar la CV se evaluara la
prevalencia y gravedad de los sintomas de la IUE, la paciente debera hacer referencia

a las dltimas 4 semanas. Todos los datos se apuntaran en una hoja de Microsoft Exel.

Se vuelven a medir la variable de funcion de la MSP con el mandémetro (presion) y la
Escala de Oxford (contraccion méaxima voluntaria). Se realizardn las mediciones a cada

paciente hasta que concluya la muestra.

La tarea del evaluador analista llegados a este punto serd pasar todos los datos
obtenidos y apuntados en una hoja de Microsoft Exel al programa IBM SPSS statistics®

version 26.0. para obtener los resultados del estudio.

La ultima parte del estudio la llevara a cabo la IP que sera la encargada de redactar las
conclusiones sacadas de los resultados obtenidos durante todo el proceso de
intervencion. Debera evaluar si la inclusion de GAH al tratamiento habitual en mujeres

con incontinencia urinaria en el periodo de postparto es mas efectiva que no incluirla.
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6.2. Etapas de desarrollo

Redaccion del proyecto

Solicitud y aprobacién del proyecto al
Comité Etico de investigacion del
HURyC
Reunién con el equipo colaborador

Reclutamiento de sujetos

Recogida de datos, hoja de
informacién al paciente, firma del
consentimiento informado,
aleatorizacion, explicacién de la
medicion mediante |la Escala de
Oxoford, manometriay del
cuestionario ICIQ-SF, y primera
medicion

Realizacion de la intervencion

Segunda medicion de las variables

Andlisis estadistico de los datos

Elaboracién de resultados,
redaccion del trabajo final y
publicacién
Tabla 4 Etapas de desarrollo (elaboraciéon propia)

Desde septiembre 2021 hasta mayo
2022

Desde junio 2022 hasta julio 2022

Desde agosto 2021 hasta septiembre
2021
Desde noviembre 2021 hasta completar
toda nuestra muestra

Desde noviembre 2021 hasta completar
toda nuestra muestra

El tratamiento para cada paciente tendra
una duracién de 12 semanas en total
desde noviembre hasta finalizar la
muestra
Desde febrero 2022 hasta completar
toda nuestra muestra, a las 4 semanas
de terminar la intervencion
Cuando finalicemos toda nuestra
muestra durante 2 meses
Cuando tengamos el analisis de datos
durante 1 mes

6.3. Distribucion de tareas de todo el equipo investigador

Todo el equipo investigador participard en el estudio y la organizacién de cada uno

dentro del mismo es la siguiente:

e Lainvestigadora principal serd la responsable de plantear y disefiar todo el
proyecto de investigacion. Relne a todo el equipo investigador para explicar en
gué consiste el estudio, proporcionando toda la informacién necesaria y
asignando las tareas a cada uno de los integrantes. Ademas, es la que realiza
la primera entrevista (mediante un cuestionario) a las pacientes en la cual
recoge todos los datos personales de cada una, sera la Unica en tener acceso
a estos datos, debe asegurarse de que las participantes estén informadas y

firmen la hoja Cl y HIP. Realiza la aleatorizacion de los datos y, por ultimo,
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redactara todo el trabajo de investigacion y sacara conclusiones de los datos
recogidos.

o El fisioterapeuta se encargara de explicar y controlar a las pacientes como
realizar correctamente cada ejercicio.

e El evaluador-analista se encargara de realizar las mediciones previas y
posteriores al tratamiento. Ademas, se encargara de recoger todo en una hoja
de medicion que seran pasados posteriormente a una hoja de Microsoft Excel
gue posteriormente se exportaran al software de IBM SPSS® versién 26.0, para
poder analizarlos y realizar una inferencia estadistica. Sera cegado y por tanto,
no sabra a qué grupo de intervencion pertenece cada paciente.

e Los médicos ginecdlogos y rehabilitadores del Hospital Universitario 12 de
Octubre y de sus dos centros de especialidades periféricos. Realizaran la
primera valoracion médica para dar un diagnéstico inicial de IUE y asi poder
derivar a las pacientes para que participen en nuestro proyecto.

6.4. Lugar de realizacién del proyecto

El estudio se llevara a cabo en el Hospital Universitario 12 de Octubre, en la Unidad de

rehabilitacion de Suelo Pélvico. Con direccion Av. De Cérdoba, s/n, 28041 Madrid.

La primera entrevista con cada paciente realizada con la IP sera en la sala de fisioterapia
de suelo pélvico, de la misma forma también se llevaran aqui todas las mediciones de
fuerza de la MSP vy los cuestionarios sobre la CV. La sala esta equipada con todo el
material, dispositivos y sistemas informaticos necesarios por el analista y el

fisioterapeuta respectivamente.
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8. Anexos

Anexo |: Busqueda en Pubmed

#11

#10

#9

#8

#7

#6

#5

#4

#3

#2

#1

Search: (("Urinary Incontinence”[Mesh]) AND ("Physical Therapy
Modalities”"[Mesh] OR "Physical Therapy Specialty”[Mesh])) AND
("Postpartum Period”[Mesh])

Search: ((((Hypopressive gymnastic abdominal) OR (Hypopressive))
AND ("Urinary Incontinence”[Mesh])) AND ("Postpartum Period"
[Mesh])) AND ("Physical Therapy Modalities”[Mesh] OR "Physical
Therapy Specialty”“[Mesh])

Search: (((“Physical Therapy Modalities”"[Mesh] OR “Physical Therapy
Specialty”[Mesh]) AND (“Postpartum Period”[Mesh])) AND ("Urinary
Incontinence”[Mesh])) AND ("Quality of Life"[Mesh])

Search: ((Hypopressive gymnastic abdominal) OR (Hypopressive))
AND ("Urinary Incontinence”[Mesh])

Search: (Hypopressive gymnastic abdominal) OR (Hypopressive)
Search: Hypopressive
Search: Hypopressive gymnastic abdominal

Search: "Physical Therapy Modalities"[Mesh] OR "Physical Therapy
Specialty”[Mesh] Sort by: Most Recent

Search: "Quality of Life"[Mesh] Sort by: Most Recent
Search: "Postpartum Period”[Mesh] Sort by: Most Recent

Search: "Urinary Incontinence”[Mesh] Sort by: Most Recent
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Anexo II: Busqueda en EBSCO

0 @
0 s
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0 s
0
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0o =
0
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[ 51AND S2AND 54

[) S1AND S2AND S3AND 84

(] S1AND S2AND S4AND 85

[ S1AND 85

hypopressive OR Hypapressive gymnastic abdorminal

[ physical therapy modalities OR physical therapy specialty

[ Quality of Life

Fostpartum Period

[ Urinary Incontinence

Ampliadores - Aplicar materias equivalentes

Modos de bisqueda - Booleano/Frase

Ampliadores - Aplicar materias equivalentes

Modos de bisqueda - BooleanolFrase

Ampliadores - Aplicar materias equivalentes

Modos de blsqueda - Boaleano/Frase

Ampliadores - Aplicar materias equivalentes

Modos de bisqueda - Booleano/Frase

Ampliadores - Aplicar materias equivalentes

Modos de bisqueda - BooleanolFrase

Ampliadores - Aplicar materias equivalentes

Modos de blsqueda - Boaleano/Frase

Ampliadores - Aplicar materias equivalentes

Modos de blsqueda - Boaleano/Frase

Ampliadores - Aplicar materias equivalentes

Modos de bisqueda - BooleanolFrase

Ampliadores - Aplicar materias equivalentes

Modos de bisaueda - Booleano/Frase

@ Ver resultados (21) (@) Ver detalles |/ Modificar

@ verresuitados (3) (@ Verdetalles ] Modificar

@ Ver resultados (0) @ Verdetalles ' Modificar

@ Ver resultados (25) (@) Ver detalles | Modificar

@ volver ainiciar | (@ Ver detalles ] Medificar

@ Ver resultados (34,907) | (@) Ver detalles | Modificar

@ Ver resultados (1100942) (@) Ver detalles . Modificar

@ Verresultados (52,368) (@ Ver detalles | ] Modificar

@ Ver resultados (38,033) | (d) Ver detalles | Modificar
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Anexo lll: Cuestionario de ICIQ-SF (International Consultation on Incontinence

Questionnaire Short-Form)

Cuestionario de incontinencia urinaria ICIQ-SF

El ICIQ (International Consultation on Incontinence Questionnaire) es un
cuestionario autoadministrado que identifica a las personas con
incontinencia de orina y el impacto en la calidad de vida.

Puntuacién del ICIQ-SF: sume las puntuaciones de las preguntas 1+2+3.
Se considera diagndstico de IU cualquier puntuacién superior a cero

1. éCon qué frecuencia pierde orina? (marque sélo una respuesta).

Nunca.........oooviinnnnnn. 0
Unavezalasemana........... 1
2-3veces/semana . ............ 2
Unaivezial didi sz wo von wom o s 3
Variasvecesaldia............. 4
Continliamente e v vk o v 5

2. Indique su opinién acerca de la cantidad de orina que usted cree que se le escapa,
es decir, la cantidad de orina que pierde habitualmente (tanto si lleva proteccion
como si no). Marque sélo una respuesta.

Nose meescapanada......... 0
Muy poca cantidad . .. ......... 2
Una cantidad moderada . ... .... 4
Mucha cantidad . . . ........... 6
3. ¢En qué medida estos escapes de orina, que tiene, han afectado su vida diaria?
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Nada Mucho

4. {Cuando pierde orina? Seiiale todo lo que le pasa a Ud.
e Nunca.

o Antes de llegar al servicio.

o Al toser o estornudar.

« Mientras duerme.

o Al realizar esfuerzos fisicos/ejercicio.

» Cuando termina de orinar y ya se ha vestido.

« Sin motivo evidente.

« De forma continua.
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Anexo IV: Solicitud de evaluacion del ensayo clinico al CEIC del Hospital Universitario
12 de Octubre.

“.m Hospital Universitario lp‘_ Fundacis
¢ unaacion
swavas 12 d€ Octubre lzrlu Investigacion Biomédica

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

Dofia Ana Garcia Garcia, investigadora principal del proyecto de investigacion con
domicilio social en Madrid. Solicita la aprobacién del CEIC del Hospital Universitario 12
de Octubre de mi proyecto “............. ”. Se llevara a cabo en la Unidad de Rehabilitacion

de Suelo Pélvico del Hospital Universitario 12 de Octubre.

El objetivo principal de mi estudio es evaluar la eficacia de la inclusién de la GAH en el

tratamiento habitual frente a no incluirlo en mujeres en el periodo de postparto con IU.

El equipo investigador estara formado por una investigadora principal, un fisioterapeuta,

un médico rehabilitador y ginecologo y un analista estadistico.

Se ha creado un estudio analitico, experimental, longitudinal, prospectivo con muestra
aleatoria dividida en dos grupos. La muestra estara formada por 22 mujeres con edades
entre los 18 y 40 afios. 11 iran al grupo control que recibira el tratamiento habitual y 11
al grupo experimental que ademas del tratamiento habitual se le incluirh GAH. Se
realizaran dos mediciones; una antes de que reciban los tratamientos correspondientes
y otra en el post tratamiento. Se mediran la fuerza de MSP con manometria y con los 8
items de la Escala Oxford, ademas de la calidad con el cuestionario de ICIQ-SF. Estas
medidas seran analizadas estadisticamente mediante el software de IBM SPSS®

version 26.0
Se adjuntara la siguiente documentacion:

e Protocolo del proyecto de investigacion.

e Hoja de informacion al paciente y el Consentimiento Informado firmado por el
posible paciente.

¢ |dentificacién del investigador principal (nombre y dos apellidos).

e Compromiso firmado por el investigador principal en el Hospital Universitario 12
de Octubre.

¢ |dentificacion de los investigadores colaboradores.

e Compromiso firmado por los investigadores colaboradores en el Hospital

Universitario 12 de Octubre.
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e Conformidad del Jefe de Servicio de Rehabilitacion.

e Memoria econdmica.

Firmado:

D2 Ana Garcia Garcia, investigadora
principal.
En Madrid a fecha de ....... delmes ....... de 202..... .

Sr/Sra Presidente del CEIC del Hospital Universitario 12 de Octubre.
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Anexo V: Hoja de informacion al paciente.

Esta hoja tiene como objetivo informarle lo mas correcta y suficientemente sobre el
proyecto de investigacion en el que se le ha invitado a participar para que decida si
qguiere o no formar parte. Este documento ha sido elaborado cumpliendo todos los
requisitos contenidos en la Ley General de Sanidad (14/1986, 25 de abril) y la Ley
41/2002 de 14 de noviembre, basica reguladora de la autonomia del paciente y de

derechos y obligaciones en materia de informacién y documentacion clinica.

La participacion a este estudio es voluntaria, si decide participar y en un momento
determinado decide retirar su consentimiento puede hacerlo sin ningan tipo de
impedimento. También puede consultar al equipo investigador sobre cualquier cuestion

cuando considere oportuno.
Titulo del proyecto:

La finalidad de este estudio es evaluar la eficacia de la inclusién de la GAH en el
tratamiento habitual frente a no incluirlo en mujeres en el periodo de postparto con IU.

Se trata de un estudio analitico experimental y longitudinal, los dos grupos se

clasificaran de manera aleatoria:

- Grupo control: Tratamiento habitual de fisioterapia.

- Grupo _experimental: Tratamiento habitual de fisioterapia con inclusion de la
GAH.

Antes de comenzar con el proyecto, ha sido aprobado por el CEIC del Hospital
Universitario 12 de Octubre. Hospital donde va a llevarse a cabo todo el proyecto
organizado y dirigido por Ana Garcia Garcia, investigadora principal. Junto con el resto
del equipo investigador, fisioterapeuta que realizara las mediciones, el evaluador

analista, el médico rehabilitador y ginecélogo.

El primer dia se realizard una valoracién inicial con recogida de datos personales
mediante un cuestionario. Se entregara el cuestionario de ICIQ-SF (International
Consultation on Incontinence Questionnaire Short-Form) para evaluar la calidad de vida

de cada participante.
Solo seran seleccionadas las mujeres que cumplan los siguientes criterios:

e Tengan entre 18y 40 afios y padezcan incontinencia urinaria de esfuerzo
durante el periodo de postparto.

e Hayan tenido un parto vaginal.
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Seran excluidas aquellas que sufran las siguientes patologias:

e Prolapsos de 6rganos pélvicos.

¢ No haber tenido ningun parto vaginal.

e Enfermedades metabdlicas; diabetes.

e Alteraciones en el sistema nervioso central.

e Mujeres con alteraciones neuroldgicas, psicolégicas o cognitivas.
¢ Antecedentes de tumores pélvicos, infeccién de orina.

e Mujeres con HTA.

Ambos grupos recibiran tratamiento, el grupo control realizara un entrenamiento de la
musculatura de suelo pélvico siguiendo un protocolo de calentamiento con
contracciones maximas voluntarias y un modelo progresivo dividido en tres fases, realiza

las contracciones en diferentes posturas y con sus tiempos de descanso.

En cambio, el grupo experimental ademés del entrenamiento de la musculatura de suelo
pélvico incluira otro protocolo de gimnasia abdominal hipopresiva también dividido en

tres fases siguiendo distintas posturas (sentado, de pie, cuadrupedia...).

Tanto la realizacion del tratamiento habitual como la inclusion del GAH, no conllevaran

en ningln momento riesgo para la salud ni alterara la integridad fisica de la paciente.
La participacion en este estudio no conllevara ningun tipo de compensacion econémica.

De acuerdo con la Ley Organica 3/ 2018 del 5 de diciembre sobre la Proteccién de Datos
Personales y garantia de los derechos digitales, todos los datos personales seran
estrictamente confidenciales. Sélo la investigadora principal tendra acceso a los datos
personales, mientras que los demas integrantes del equipo sélo tendran acceso
mediante un cddigo de identificacién correspondiente a cada uno de los sujetos que

participen en el estudio.

Para cualquier duda o cuestién, puede ponerse en contacto mediante el siguiente

correo:

anagarciag920@gmail.com

Gracias por su tiempo y colaboracion.
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Anexo VI: Consentimiento Informado.
CONSENTIMIENTO INFORMADO:
Datos del estudio para el que se otorga el consentimiento:

- Investigadora principal: Ana Garcia Garcia

- Titulo del proyecto:

- Centro: Hospital Universitario 12 de Octubre

- Persona que proporciona la informacién y el consentimiento informado: Ana

Garcia Garcia

Datos de la participante:

- Nombre y apellidos:

Yo....... (Nombre y apellidos del participante) declaro que he leido previamente la Hoja
de informacioén al participante que me ha sido proporcionada sobre el estudio ..........

(Titulo del proyecto).

He sido informada por ...... (Nombre de la investigadora principal) sobre las
caracteristicas, desarrollo, objetivos y los posibles beneficios y riesgos del mismo. Se
me ha entregado una copia de la Hoja de Informacion al Participante y una copia de

este Consentimiento Informado, con fecha y firma.

He tenido tiempo suficiente y oportunidad para poder realizar todas las cuestiones y

dudas que se me han planteado, las que han sido resueltas sin ningun tipo de problema.

Del mismo modo se me ha asegurado que mis datos personales se mantendran bajo
confidencialidad siguiendo la Ley Organica 3/ 2018 del 5 de diciembre sobre la
Proteccion de Datos Personales y garantia de los derechos digitales. Especificando que
la investigadora principal puede ser la Gnica con acceso a los mismos mientras que el
resto del equipo solo tendrd unos codigos de identificacion correspondiente a cada

participante. Mis datos no podran ser cedidos sin mi consentimiento previo.

Otorgo voluntariamente el consentimiento y consciente de ser libre de retirarme en

cualquier momento de este estudio sin que esto repercuta en mis tratamientos médicos.

71 Doy mi consentimiento para la participacion en el estudio propuesto.

1 No doy mi consentimiento para la participacion en el estudio propuesto.
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Firma por duplicado (recibiendo una copia de este documento):

Firma del paciente:

Fecha:

Firma del investigador principal o la persona que proporciona la informacion y el

consentimiento:

Fecha:
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Anexo VII: Hoja de recogida de datos y cuestionario.

e Para el Investigador Principal:

DATOS PERSONALES

NOMBRE Y APELLIDOS
EDAD
NUMERO DE PARTOS
PROBLEMAS DE SALUD
TELEFONO
CODIGO DE IDENTIFICACION
GRUPO DE TRATAMIENTO " GRUPO CONTROL
") GRUPO EXPERIMENTAL

UNIDAD DE FISIOTERAPIA — REHABILITACION DE SUELO PELVICO
ANTECEDENTES PERSONALES:

Edad:

Peso:

Talla:

ENFERMEDADES CONOCIDAS:

MEDICACION ACTUAL:

INTERVENCIONES QUIRURGICAS PREVIAS:

ACTIVIDAD FISICA:

ANTECEDENTES UROGINECOLOGICOS Y OBSTETRICOS:

COMENTARIOS SOBRE LOS EMBARAZOS: (peso durante el embarazo, tipo de IU si
la hubo, prolapsos, desgarros...)

TRATAMIENTO PREVIO DE SP:
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e Para el evaluador analista:

DATOS DEL ESTUDIO ‘

CcODIGO DE
IDENTIFICACION

VARIABLES PRE-TRATAMIENTO POST TRATAMIENTO

CALIDAD DE VIDA
(Cuestionario de ICIQ-SF)

FUERZA (Escala de
Oxford)

FUERZA (Manometria)
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