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RESUMEN

Antecedentes

La continencia urinaria es una funcion basica que se adquiere desde los 2-3 afios, y que
debemos mantener hasta las edades méas avanzadas, siempre que no haya procesos
patolégicos.

La incontinencia urinaria es mas frecuente en la mujer que en el varon. Hay multiples
factores de riesgo como son; edad, factores obstétricos, factores generales y factores

laborales, que favorecen la aparicion de la incontinencia urinaria.

Con este trabajo se pretende demostrar, que las pacientes que padecen Incontinencia
Urinaria de Esfuerzo mayores de 65 afios, mejoran mas su calidad de vida, al realizar los
ejercicios de entrenamiento muscular de suelo pélvico bajo la supervision de un

fisioterapeuta, que la realizacion de los mismos ejercicios sin supervision alguna.
Objetivos

Determinar la eficacia del entrenamiento muscular del suelo pélvico con supervision de un
fisioterapeuta frente a la no supervision, en mujeres con incontinencia urinaria de esfuerzo

en mayores de 65 afios en la mejora de la calidad de vida.
Metodologia

Se trata de un estudio experimental, analitico, simple ciego modificado, con 234 mujeres
mayores de 65 afios, asignadas en dos grupos, un grupo experimental que recibe
entrenamiento muscular del suelo pélvico bajo supervisién de un fisioterapeuta y otro grupo

control que realizara el mismo entrenamiento pero sin supervisiéon alguna.

Las mediciones sobre la incontinencia urinaria de esfuerzo, se realizaran pre y post

tratamiento a través del cuestionario de calidad de vida King's Healt Questionnaire.
Palabras clave

Incontinencia urinaria, Entrenamiento muscular del suelo pélvico, Calidad de vida.
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ABSTRACT

Background

Urinary continence is a basic function that is acquired from the 2-3 years, and that we must
maintain until the most advanced ages, as long as there are no pathological processes.

Urinary incontinence is more frequent in women than in men. There are multiple risk factors
as they are; Age, obstetric factors, general factors and labor factors, which favor the

appearance of urinary incontinence.

This study aims to demonstrate that patients suffering from urinary stress incontinence over
65 years of age improve their quality of life better when performing pelvic floor muscle
training exercises under the supervision of a physiotherapist, same exercises without any

supervision.

Objectives

To determine the efficacy of pelvic floor muscle training with supervision of a physical
therapist versus non-supervision in women with stress urinary incontinence over 65 years in

improving quality of life.

Methodology

This is an experimental, analytical, single-blind, modified study with 234 women over 65
years of age, assigned in two groups, an experimental group that receives muscle training
from the pelvic floor under the supervision of a physiotherapist and another control group that

will perform the same training but without any supervision.

Measurements on stress urinary incontinence will be performed pre and post treatment

through the King's Healt Questionnaire quality of life questionnaire.

Keywords

Urinary incontinence, Pelvic floor muscle training, Quality of life.
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1. ANTECEDENTES Y ESTADO ACTUAL DEL TEMA

La incontinencia urinaria (IU) ha sido definida por la Sociedad Internacional de Incontinencia
(ICS), como “la pérdida involuntaria de orina a través de la uretra, objetivamente
demostrable y que constituye, para la persona que lo sufre, un problema social e higiénico”
Q).

Asociada a un conjunto de sintomas del tracto urinario inferior (LUTS), relacionados con la
miccion y el almacenamiento, agrupa sintomatologias de la funcion de los trastornos del
complejo vésico esfinteriano; intensificacion de frecuencia miccional, nocturia, urgencia
miccional, disuria, etc (2,3).

En consecuencia no es considerada una enfermedad en si misma, pero si se debe destacar
como un problema clinico importante ya que afecta a la calidad de vida de quienes lo
padecen. Es una disfuncion que afecta tanto a mujeres como a hombres indistintamente de
la edad (1, 4).

Su epidemiologia varia continuamente aunque existan diferencias en cuanto a definiciones,
metodologia y caracteristicas demogréficas.

La IU afecta al 5-69% de las mujeres y al 1-39% de los varones. Este margen de
prevalencias, es debido a las diferencias entre las definiciones de la IU desde la que ocurre
una vez en 12 meses, hasta la que se sucede a diario. Ademas de tener en cuenta el influjo
de la metodologia, a través de las encuestas telefénicas, los cuestionarios por correos, los
examenes a los pacientes etc. Sin olvidarnos de la demografia de la poblacion que esta en
estudio (5).

En un estudio de investigacion prospectiva europea sobre el cancer y la nutricion (EPICC),
realizado en Espafia, sobre la prevalencia en la IU se da de la siguiente manera: un 10% de
mujeres entre 25 y 64 afios padecen IU, mientras que solo un 5% de hombres entre 25y 64
afios la padecen. En personas mayores de 65 afios en ambos sexos, la prevalencia es

superior a un 50% (6).
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Figura 1: prevalencia de vejiga Hiperactiva e IU en la muestra de mujeres entre 24 y 65

afios (6).

Se considera que la U también podria estar ligada a un componente genético. Aunque es
dificil diferenciar entre IU hereditaria o IU por transmision no hereditaria (componente
ambiental). Estudios realizados en gemelos, apuntan que hay un componente genético que
influye en la 1U, sobre todo en la IUE. Se realiza a través de la comparacion de gemelos
monocigoticos, que son aquellos que poseen un gen idéntico, y los dicigoticos, que son
aquellos que comparten un 50% de genes. Por tanto la IU se dara cuando los gemelos con
gen idéntico sean compatibles con la enfermedad, en cambio se considera no hereditario
cuando los gemelos monocigoticos son incompatibles con la enfermedad. Debemaos tener en
cuenta que la desigualdad de etnias y razas también se encuentra presente en la U y el
prolapso de 6rganos pélvicos (POP) (2).

Debido al aumento de dicha incidencia segun se evoluciona con la edad, se considera como
uno de los sindromes geriatricos por excelencia a causa del porcentaje tan elevado en
mayores de 65 afios, y su afectacion en la calidad de vida llegando a perder su autonomia
().

A pesar de la repercusiéon que las consecuencias de la IU tienen en los ancianos, y sabiendo
que en un 75% de los casos puede solventarse o aliviarse con tratamiento adecuado, se
sigue sin recurrir a la ayuda necesaria para ello. Solamente el 20-50% de los ancianos con
IU busca ayuda. Los motivos de llevar este problema oculto se dan en el desconocimiento,
creyendo que la IU es algo normal que va ligada a la vejez, y que es algo comin en mujeres
debido a los embarazos, los prolapsos, los partos vaginales etc. Ademas tiene gran
influencia los miedos al tratamiento y la falta de confianza en el equipo médico entre otros
(2, 8).
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En lo referente a su fisiopatologia debemos saber que la miccién es un reflejo que va a
permitir que la vejiga urinaria se vacie cuando esta haya alcanzado su limite medio de
llenado, ademas es almacén de orina de manera progresiva hasta que alcanza su umbral y
provoca dicho relejo nervioso, lo que conocemos como el reflejo de miccion, provocando la
contraccién de la vejiga y que la orina salga a través de la uretra (9).

En cuanto a ese proceso de retencion de la orina y conservacion de dicho reflejo, van a
intervenir los musculos abdominales, el musculo detrusor, y la musculatura relajada del
suelo pélvico y de los esfinteres uretrales interno y externo. Todo ello esta controlado por los
sistemas nerviosos central, periférico y autbnomo, tanto simpéatico como parasimpatico,

posibilitando un adecuado cerrado uretral (9).

i i

DETRUSOR 1

ESFINTER INTERNO 4 . .-

ESFINTER EXTERNO -. 0 “

Figura 2. Representacién esquematica de la miccion (9).

Localizamos varios tipos de IU, siendo las mas relevantes la IU de esfuerzo (IUE), la IU de
urgencia (IUVU) y la IU mixta (IUM) (10):

1. IU de esfuerzo (IUE). Es la pérdida involuntaria de orina junto con un esfuerzo fisico,
debido al aumento de la presidon abdominal, cuando la presion intravesical supera a la
presion uretral. Esto sucede con la tos, la risa, el valsalva o el esfuerzo fisico. Este tipo de
situaciones se dan debido al cierre ineficiente de la uretra pero con una actividad del
detrusor normal. Es la IU mas frecuente en las mujeres por causas como: obesidad,
embarazos y partos, relajantes musculares, enfermedades neuroldgicas, entre otros.

2. 1U de urgencia (IUU). Es la pérdida involuntaria de orina debido a las fuertes ganas de
orinar que se denomina «urgencia». Debido a un amento de contraccion en la vejiga urinaria
y una contraccion involuntaria del masculo detrusor. Este tipo de IU se da mas en pacientes
con enfermedades del SNC o SNP, antecedentes de cirugia uroginecoldgica, Yy

enfermedades de vecindad (litiasis, infeccion de orina, fecaloma...).
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3. IU mixta (IUM). Es la de pérdida involuntaria de orina que se produce tanto con los
esfuerzos (IUE) como con los sintomas de IUU. Es debida a la hiperactividad del detrusor y

la disfuncién del esfinter uretral, siendo mas comin en ancianos prostaticos y mujeres

mayores.
FASE DE INCONTINENCIA (INCONTINENCIAS) FASE MICCIONAL (RETENCIONES)
DETRUSOR: DETRUSOR:
e  Disminucién de la acomodacion e Disminucibn o ausencia de la contractilidad del
- Alteracion vicos elasticidad detrusor
- Alteracion de la inhibicion del tono - Neurogena
e Aumento de la contractilidad hiperactividad idiopatica o s Miogena
neurogena.
COMPLEJO ESFINTERIANO TRACTO DE SALIDA: (uropatia obstructiva)
e Incontinencia urinaria de esfuerzo femenina por e Activas:
hipermovilidad uretral - Disinergia detrusor esfinteres
e Incontinencia urinaria por incontinencia esfinteriana - Externo
intrinseca - Interno
- Neurogena . Pasivas:
- Dafio esfinteriano anatémico - Compresivas(adenoma prostatico)
- Fallo del sello - Restrictivas (estrechez de uretra)
e Incontinencia extra uretral (fistulas) - Otros (acodadura uretral)
e Inhibicion psicégena

Tabla 1: alteraciones funcionales de la base de continencia y miccion (11).

Para medir la gravedad de la IU se utiliza una baremacioén muy util y frecuente en mujeres
adultas, utilizandose también para las encuestas epidemiolégicas (12).

Esta baremacion nos indica que si las fugas solo se presentan ante esfuerzos como la risa o
los estornudos pero sin pérdida de orina por la noche, en ese caso se hablara de un grado
de severidad 1, es decir leve (2-9 g/24 horas), si por el contrario hay pérdida a la hora de
deambular o ponerse de pie, estaremos frente a un grado 2, es decir moderado (15-30 g/24
horas), en cambio si la pérdida ocurre sin ningin esfuerzo, solo al cambiar de postura o
simplemente en reposo estaremos ante un grado 3, severo (38-65 g/24 horas) y si la pérdida
es de manera continuada sin realizar ningun tipo de actividad estaremos frente a un grado 4,
muy severo (84-159 g/24 horas). Se realizara con la medicion del peso de la compresa en
gramos en un periodo de 24 horas, y de ahi se clasificard en uno de los 4 niveles de
gravedad (13).

Al acudir a consulta por problemas con la continencia urinaria se realizan los siguientes
procedimientos:

Se realizara la correspondiente anamnesis, motivo de consulta, antecedentes médicos y
obstétricos, datos personales (profesion, actividades...) y cuestiones acerca de las

caracteristicas de los episodios de incontinencia que padece (14).
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Todas estas cuestiones deben de recogerse en un formulario protocolizado (14).

En la anamnesis no debemos olvidar patologias asociadas como la depresion, la movilidad
restringida, la alteracion del transito intestinal, la diabetes, el Parkinson entre otras muchas
que pueden afectar la funcion del detrusor o del esfinter, sin olvidar las antiguas cirugias en
los 6rganos pélvicos o de otra condicion (10).

Se deben tener en cuenta factores desencadenantes de la IU como (enfermedades
concomitantes, farmacos, ingesta excesiva de liquido, infeccion urinaria, etc.). Si alguno de
estos factores es detectado, antes de prescribir cualquier tratamiento para la 1U, se debe
corregir en la medida de lo posible primero estos factores desencadenantes y volver a
valorar la incontinencia después (4).

Un paciente padece de incontinencia urinaria cuando una vez que acude a consulta cumple
las siguientes premisas, una vez realizada la pertinente exploracion fisica por parte del
médico/ginecoldgico.

En cuanto al diagndstico hayamos, el preliminar y el diferencial (15):

El diagnéstico preliminar se trata de una prueba simple en la consulta junto a una serie de
analisis, que se pedirdn dependiendo de lo hallado en la exploracién fisica. Cuando en los
resultados de dicho examen aparecen datos complejos, se pasara a realizar un segundo
diagndstico mas especializado, el diagnéstico diferencial.

El diagnostico diferencial va a incluir patologias tanto genitourinarias como no

genitourinarias:

Origen genitourinario

« Alteracion del llenado y almacenamiento

- Incontinencia urinaria de esfuerzo

- Sobreactividad del musculo detrusor (idiopatica)

- Sobreactividad del masculo detrusor (neurogénica)

- Tipos mixtos

* Fistulas

- Vesical

- Ureteral

- Uretral

« Congénitas

- Uréter ectopico

- Epispadias

Origen no genitourinario

¢ Funcional

- Neurolégica

- Cognitiva

- Psicolégica

- Discapacidad fisica

* Ambiental

¢ Farmacoldgica

* Metabolica

Tabla 2: patologias genitourinarias y no genitourinarias (15).
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Debemos tener en cuenta que el esfuerzo y la tos son signos caracteristicos de la IUE, asi
como la hiperactividad vesical esta asociada a la IUU, y la hematuria, la litiasis entre otras
son claros sintomas de infeccién del tracto urinario (10).

El empleo de cartillas miccionales, aportaran informacion sobre el volumen de miccién a
distintas horas del dia, y la cantidad de escapes miccionales. Recogera los sintomas
urinarios y la miccién durante un periodo de tiempo (2- 7 dias, en periodos de 24 horas).
Con estas cartillas se pretende medir la frecuencia miccional, los episodios de urgencia e
incontinencia, valorar la ingesta de liquidos y evaluar el nUmero y tipo de compresas o
pafales utilizados como proteccién de dicha incontinencia. Ademas identificaremos a los
pacientes que toman grandes cantidades de liquido, y se observara si hay aumento de los
sintomas en la frecuencia miccional (10).

Igualmente nos dara informacién sobre la gravedad de la IU contabilizando el numero de
episodios de incontinencia y de urgencia. Estas cartillas son la base para la reeducacion
vesical de las mujeres con vejiga hiperactiva (4,10).

En cuanto a la exploracion fisica, es una de las piezas mas importantes para la deteccion
de la IU, pudiendo realizarse de manera general o pélvica. Al realizar una exploracion
general se debe analizar posibles edemas relacionados con la nicturia, observar alguna
anomalia neuroldgica etc. Cuando se realiza una exploracion pélvica, debe ejecutarse con la
vejiga llena y en posicién ginecoldgica. Consistird en evaluar los 8 reflejos anales y bulbo-
cavernosos junto con la sensibilidad perineal. Pidiendo al paciente que tosa teniendo la
vejiga llena y manteniendo la posicion anteriormente descrita, se comprobara si hay pérdida
de orina 0 no al esfuerzo, en caso de que no se pudiera realizar de dicha manera
pasaremos a realizarlo de pie con piernas ligeramente separadas (4, 10).

La exploracion de la cavidad vaginal se realiza para la medicién de la movilidad de la
uretra, el trofismo de la mucosa y el tipo de prolapso y grado de las visceras (cistocele,
rectocele, prolapso uterino, etc.) utilizando una valva. Importante considerar que los
pacientes con prolapsos debido a la obstruccion, podrian estar enmascarando una IUE (16).
Con respecto al tacto bimanual se valorara la capacidad de contraccién de los musculos
del suelo pélvico, descartando la presencia de masas pélvicas (10,16).

El suelo pélvico es el soporte de érganos como el recto, la vagina, el Utero y la vejiga,
cuando existe patologia la colocacién de estos 6rganos varia si la disfunciébn aumenta,
produciéndose alteracion de la continencia urinaria y/o fecal ademas del prolapso de dichos

organos (16).
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H Hueso
WSO, pubico
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Suelo pélvico en buen estado Suelo pélvico debilitado

Figura 3: Suelo pélvico (16).

A través de la palpacion abdominal o el examen pélvico bimanual se puede advertir si
hay o no retencion urinaria, aunque cada dia se utilizan mas los sondajes o la ecografia
debido a que miden de manera mas exacta la cantidad de orina residual (COR), para
realizar la medicion se pide al paciente que miccione e inmediatamente se realizara la
medicion (16).

De igual manera se realizan mediciones urodinamicas, consisten en la repeticion de uno o
varios ciclos vesicales para medir el complejo vesico esfinteriano (10, 16).

También se utiliza la uroflujometria, esta se encarga de medir la cantidad de miccion
expulsada en un periodo de tiempo. Es bastante rapido ademas de econémico y no invasivo,
y si el resultado de dicha prueba es usual, descarta la presencia de la reduccion de
contraccién del detrusor y la uropatia obstructiva (10, 16).

Ademas contamos con la Cistomanometria de fase de Continencia, mide la capacidad de
almacenamiento, y en consecuencia mide la presién intravesical y la presién intrabdominal,
para asi poder calcular la presion real que ejerce el detrusor durante la fase de llenado
(simulando una rapida fase de continencia). Ademas valorara la presencia de IUE al realizar
maniobras de valsalva o tosiendo (16).

Se puede utilizar también el Estudio de Flujo de Presién, analiza la micciéon, suele
realizarse tras la cistomanometria, este estudio valora la coordinacion entre la contraccion
del musculo detrusor y la relajacion del esfinter uretral (10, 16).

Algunos especialistas utilizan el Perfil de presion uretral, comprueba la funcionalidad de la
uretra impidiendo el paso de salida de la orina. La medicién se puede realizar en reposo o
con estrés (16).

Es importante evaluar la incontinencia urinaria en relacion con el impacto que genera en la
calidad de vida.

Es muy comun medir la calidad de vida a través de distintos cuestionarios, siendo los méas

utilizados:

Pagina 13 de 70



El King's Healt Questonnaire. Este cuestionario de Badia y Cols, se encuentra en
castellano y evalla la calidad de vida en pacientes con IUE, IUU Y IUM. EIl cuestionario
consta de unos items, estos items se obtuvieron de cuestionarios genéricos de la CV y
cuestionarios de la IU realizados por pacientes que acudian a consultas externas
uroginecolégicas. EI KHQ estd compuesto por 21 items asignados en 9 apartados:
percepcion del estado de salud general; impacto de la 1U; limitaciones en las actividades
diarias; limitaciones sociales; limitaciones fisicas; relaciones personales; emociones;
suefio/energia y el impacto de la incontinencia. La medicion de cada item se realiza a través
de una escala de respuesta tipo Liker con 4 posibles opciones. El rango de puntuaciones de
cada apartado va de 0 (mejor CV) a 100 (peor CV) (17).
También encontramos el 1IQ (Incontinence Impact Questionnaire). Cuestionario de 30
preguntas que evalitan como perjudica la IU en la actividad fisica, viajes, las relaciones
sociales, la salud emocional, etc. Se valora en una escala de 0 a 3, siendo 0 (ninguna
afectacion) y tres (afectacion considerable) (17).
Otro cuestionario es el Urogenital Distress Inventory (UDI). 19 cuestionarios vinculados a
los esfuerzos, evaluando sintomas obstructivos e irritativos. Las preguntas se formulan igual
que el llQ.
Existen dos cuestionarios mas faciles de utilizar en el dia a dia debido a que son mas cortos
y se utilizan mas para los grupos de trabajo como el 1IQ 7 (7 preguntas) y el UDI 6 (6
preguntas) (17).
Durante el examen es importante realizar el test de Marshall/Bonje, se realiza con
maniobra de valsalva para advertir el escape urinario, y determinar si mejora la IU con este
tipo de pruebas. Otra prueba diagnéstica muy utilizada es la cistoscopia, se realiza de
manera ambulatoria y con anestesia local, descartando la sospecha de enfermedad
neoplasica, litiasica o inflamacién uretral o vesical (10, 14).
Es muy importante la valoracion de la musculatura del SP y una de las escalas utilizadas es
la Escala de Oxford modificada (también llamada escala de Laycock), el examinador debe
percibir en sus dedos, cada uno de los 5 grados descritos tras realizar un tracto vaginal
valorando la fuerza, la resistencia, fatigabilidad y velocidad de contraccion (14).
Otro método para valorar la contraccion muscular es el Perineémetro, registrando la fuerza
a través de una sonda ya sea vaginal o anal o bien a través de electromiografia (14).
Para hacer un diagnéstico preciso sobre qué tipo de IU padecen los pacientes que acuden a
consulta, se siguen una serie de premisas. Se dividen en 4 niveles (4):

e El nivel 1 corresponde a la deteccién de la IU, es el primer objetivo que debe

proponerse, debido a que hay un porcentaje de diagndsticos muy bajos.
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e EIl nivel 2 se centra en la evaluacion inicial, el objetivo es poder diferenciar que
pacientes tienen posibilidades reversibles en la patologia, y cuales necesitan una
evaluacion especializada inmediata.

e En el nivel 3 se intenta determinar el tipo de IU e identificar a las pacientes que
pueden recibir tratamiento conservador inicialmente.

e El nivel 4 corresponde a la atencion en consulta especializada de enfermedades del
suelo pélvico.

El tratamiento farmacoldgico es importante en pacientes con IU una vez que el tratamiento
no invasivo, no ha causado el efecto que deseabamos. En pacientes ancianos suele ser una
de las Ultimas opciones, debido a que el paciente geriatrico suele estar polimedicamentado.
Ademas se debe tener en cuenta que hay ciertos farmacos y sustancias que van a provocar

aumento de los sintomas de la IU.

Tipo de sustancia Mecanismo y sintomas de IU que puede desencadenar
Alcohol Depresion central y efecto diurético: IUU -vejiga hiperactiva
Cafélte Contracciones : lUU- vejiga hiperactiva

Antidepresivos Disminuye contraccion  vesical:  retencién: IU  por

rebosamiento

Diuréticos Contracciones por diuresis aumentada: IUU- vejiga
hiperactiva

Sedantes e hipnoticos Depresion central : IUU- vejiga hiperactiva

Antipsicoticos Disminuye contraccién vesical : retencion , U por

rebosamiento

Agonistas alfa-adrenérgicos Aumento tono del esfinter: retencion , IU por rebosamiento
Antagonista alfa-adrenérgico Relajacion del esfinter: IUE
Agonistas beta-adrenérgicos Disminuye contraccion vesical: retencion , IU por

rebosamiento

Tabla 3: farmacos y sustancias que pueden provocar incontinencia (4).

Hay farmacos como son los neurorreceptores, colinérgicos, betaadrenérgicos vy
alfaadrenérgicos, que producen contracciéon o relajacién vesicouretral, dependiendo de qué
farmaco sea el administrado (1).

En cuanto al tratamiento farmacoldgico existen varios tipos de farmacos que dependiendo
del tipo de IU que padezcamos, se recetaran por parte del médico unos u otros. Los
farmacos antimuscarinicos son un agente anticolinérgico (darifenacina, fesoterodina,
oxibutinina, propiverina, solifenacina, tolterodina y trospio) imprescindibles para la
inestabilidad vesical. Son muy Utiles para inhibir las contracciones involuntarias, reduciendo
su amplitud y aumentando la capacidad vesical. Tienen efectos secundarios, suelen ser

farmacos que se recetan para la lUU en adultos de manera temprana, el problema es que la
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mayoria de los pacientes dejan de tomarlos debido a la falta de beneficios, el coste y los
efectos adversos (1, 2,18).

Hay antidepresivos que forman parte de los farmacos anticolinérgicos que se utilizan para
tratar la IUE reduciendo la contraccion vesical e incrementando la resistencia al vaciado (1).
El gel topico de oxibutinina también es eficaz en la IUU, sobre todo en los casos de vejiga
hiperactiva, para relajar la musculatura lisa de la vejiga (1,18).

La comparacion que se da entre medicamentos de tratamiento farmacoldgico ante los
medicamentos no farmacologicos, se encuentra resumido en 4 revisiones sistematicas con
ensayos de calidad baja o moderada, en los cuales se demuestra que no hay mayor mejoria
si se trata la IU con farmacos que si se hace sin ellos (18).

Como hemos mencionado anteriormente el tratamiento antimuscarinico tiene mayores
efectos secundarios que la terapia conductual. Hay medicamentos que pautados en
personas mayores con deterioro cognitivo empeoran esta situacion. La oxibutinina LI
(liberacion inmediata) empeora la funciébn cognitiva en los ancianos, mientras que la
oxibutinina LP (liberacién prolongada) no (2,18).

La duloxetina se pauta para aliviar la IUE en adultos, valida para ambos sexos, sirve para
lograr una mejora temporal o bien cuando no ha funcionado la cirugia. No hay indicios de
que mejore la calidad de vida de las pacientes, pero si mejora la IU sin diferencias claras
entre la IUE y la IUU (18).

En la menopausia la mujer sufre una gran disminucion de estrégenos, y ello conlleva a
ocasionar una atrofia del epitelio vaginal, uretral y vesical, al igual que una reduccion del
tono muscular del periné, todo ello puede acabar provocando hiperactividad vesical e
incontinencia de esfuerzo (1).

El estrogeno intravaginal se pauta para conseguir mejorar en las mujeres posmenopausicas,
los sintomas vaginales y urinarios. Ademas es una opcion para el tratamiento en mujeres
con cualquier tipo de U (18).

En cambio la desmopresina es utilizada frecuentemente para la enuresis sobre todo en
niflos y adultos mas jovenes. En algunos casos suele ser una opcion para el alivio de la 1U
en episodios de corta duracién en mujeres. Esta comprobado que el riesgo de IU se reduje a

las 4 horas de tomar dicho farmaco, pero no pasado ese periodo de tiempo (18).
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VEJIGA
HIPERACTIVA
Anticolinérgicos

EVIDENCIA

IUE

Agonistas
Alfaadrenérgicos

EVIDENCIA

U
REBOSAMIENTO
Antagonistas
Alfaadrenérgicos

EVIDENCIA

Atropina.
Hiosciamina C

Efedrina

B/C -

Alfuzosina

[vs)

Propantelina

A

Fenipropanolamina

B -

Doxazosina

Emepronium

A/B

Prazosin

Trospium

A

R
R
R

Otros farmacos

Terazosina

Tolterodina

A

R

Imipramina

C -

Tamsulosina

Darifenacina

En investigacion

Clembuterol

B -

Flenoxibenzamina

2>|m|m|m|m

Duloxetina

En investigacion

Farmacos que
actlan en
canales de
membrana

En investigacion

Hormonas

Agonistas R
muscarinicos

Antagonistas del
calcio

Estrégenos

Betanecol

B/IC -

Abriendo
canales de
potasio

Carbacol

B/IC -

Inhibidores
anticolinesterasa

Farmacos con
accion mixta

Distigmina

B/IC -

Oxibutinina

Py

Diciclomina

Otros farmacos

Propiverina

Blacofeno

Flavoxato

/C

o|Z|

Benzodiacepinas

Terodilina

> W > wm|>

Dantrolona

Antagonistas
Alfaadrenérgicos

Alfuzosina

B/IC

Doxazosina

B/C

Prazosin

B/IC

Terazosina

B/C

Tamsulosina

B/C

Agonistas
betaadrenérgicos

Terbutalina

B/C

Clembuterol

B/IC

Salbutamol

Antidepresivos

Imipramina

Inhibidores de la
sintesis de
prostaglandinas

Indometacina

Flurbiprofeno

Anélogos de la
vasopresina

Desmopresina

Otros farmacos

Blacofeno

C

Capsaicina

B

Resiniferatoxina

En investigacion

Tabla 4: Farmacos usados en el tratamiento de la vejiga hiperactiva, incontinencia

urinaria (IU) de esfuerzo y por rebosamiento (1).

Hay varios tratamientos para la incontinencia urinaria (10):

Técnicas conductuales, el ciclo miccional es una conducta aprendida y gracias a eso, se

pueden realizar reentrenamientos vesicales, entrenar habitos y modificar técnicas.
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Terapia inyectable periuretral, se trata de inyectar diferentes tipos de sustancias en la
submucosa de la uretra por via endoscépica, para mejorar el “sello” uretral (10).

Toxina botulinica tipo A, sirve para tratar las afecciones originadas por un aumento de la
contractilidad vesical, para ello se inyecta la toxina en el masculo detrusor produciendo su
pardlisis y reduciendo la transmision de sefales eferentes hacia centros superiores (10).
Dispositivos antiincontinencia, este tipo de dispositivos suelen utilizarse cuando se esta
en espera de ser operado, cuando el problema sea muy leve o cuando el paciente no pueda
ser tratado de ninguna otra forma. Estos incluyen dispositivos intravaginales (protesis de
suspension de cuello vesical y pesarios), otros intravesicales como sondas (a permanencia
0 para cateterismo intermitente) otros de oclusién uretral (con insercién en uretra o externos
al meato, como las pinzas de pene o recolectores externos) y productos absorbentes (10).
En cuanto a la terapia quirurgica, existen muchisimas técnicas dependiendo del tipo de IU
que se padezca, por ejemplo, cuando hay alteraciones de la acomodacién vesical y/o
hiperactividad del detrusor que con tratamiento conservador no se ha conseguido mejorar,
se necesitan estas técnicas quirlrgicas para mejorar la patologia neurolégica latente como
por ejemplo: las técnicas de ampliacién vesical, las miomectomias y las autoampliaciones.
La técnica mas reproducible es la enterocistoplastia (10).

Después de conocer las diferentes técnicas para tratar la U, cabe destacar los ejercicios de
suelo pélvico, utilizados como primera opcién en el tratamiento de dicha patologia.

La fisioterapia juega un papel muy importante debido a que su principal objetivo es restaurar
la pelvis y conseguir la continencia urinaria. Hay una gran variedad de técnicas como son:
gjercicios de Kegel, técnicas manuales de reforzamiento del suelo pélvico,
electroestimulacion  funcional, biofeedback, dispositivos intravaginales y técnicas
comportamentales (19, 20).

El entrenamiento muscular del suelo pélvico (EMSP) para el tratamiento de la incontinencia
urinaria surgié por Arnold Kegel (1948) (19).

El EMSP es un tratamiento que se utiliza para cualquiera de las patologias de 1U, aunque
cada vez se declina mas por formar parte del tratamiento conservador de la lUU.

El uso de estos ejercicios son una aportacion al mecanismo de cierre esfinteriano de la
uretra.

Para la IUE, estos ejercicios sirven para la mejora en el apoyo de los 6rganos pélvicos
(vejiga, el cuello vesical y la uretra) y asi aumentar la presion intrauretral durante el
esfuerzo. Para ello se realizar4 una contraccion muscular del suelo pélvico antes y durante
el esfuerzo, esta debe ser voluntaria, fuerte y rapida, ademas de trabajar la resistencia del

suelo pélvico y facilitar la contraccion de este a través de la contraccién abdominal (20).
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Para una correcta realizacibn de estos ejercicios es importante que las pacientes
reconozcan su anatomia pélvica.

Por ello es aconsejable que las pacientes acudan a la unidad de suelo pélvico 3 veces en
semana al menos durante 3 meses para aprender de forma correcta como realizar la
contraccion de la musculatura pélvica. El tono mejora de manera importante y por
consecuente la funcionalidad de los 6rganos pélvicos, principalmente vejiga y recto (19, 20).

Para realizar los ejercicios de manera correcta primero empezaremos por lo mas basico,
que seré pedirle a las pacientes que se sienten en una silla, bien sentadas en la parte de
atras, con los pies apoyados en el suelo, las piernas ligeramente separadas y se inclinen
hacia delante apoyando los codos o antebrazos en las piernas, dependiendo de cémo estén
méas comodas. Les pediremos que realicen una contraccion de los musculos de la vagina
durante 3 segundos y luego relajen, este ejercicio debe repetirse 10 veces aumentando la
velocidad cada vez mas, y repetirlo un total de 25 veces (19, 20).

Para que les resulte mas sencillo de realizar, imaginaremos que deben sujetar un folio en la
vagina, sin perder esa posicion durante los 3 segundos y relajar. Se repetira 10 veces y se
deben realizar 3 veces diarias (19).

Una vez que las pacientes controlen dicho ejercicio de iniciacion, pasaremos a realizar
ejercicios mas avanzados. (19, 20).

Pediremos a las pacientes que se tumben sobre una colchoneta colocada en el suelo, con
las rodillas flexionadas y la planta de los pies apoyada sobre la colchoneta, los musculos del
abdomen y la vagina deben estar completamente relajados y deben intentar imaginarse que
quieren que las paredes de la vagina se acerquen contrayendo la musculatura. La
contraccion de los glateos o la flexion de los masculos abdominales, impiden que el ejercicio
se realice de manera correcta (19).

Deberan contraer la musculatura de la vagina lentamente durante 10 segundos y relajar la
musculatura contando hasta 10, y volver a empezar (20).

En cuanto a los estudios sobre este tema hay muchisimas referencias que engloban la
patologia, el tratamiento y la estadistica sobre la IU.

Carrasco D. et al. (21), realiz6 un estudio con embarazadas en las que se disponia a
averiguar si era mas efectivo el tratamiento EMSP con supervision de un fisioterapeuta o sin
él. Resultdé que no hay diferencias significativas entre un tratamiento u otro, pero si se debe
tener en cuenta que es mas eficaz el EMSP bajo supervision, debido a que las pacientes
realizaban mejor la contraccion del suelo pélvico.

Un estudio de Oliveira F. et al. (22), relacioné los sintomas urinarios con la calidad de vida,
en 34 mujeres con IU. Se observé que la mayoria de las mujeres con IUE e IUU, veian que

les afectaba a su calidad de vida sin llegar a limitar sus actividades diarias, fisicas y
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sociales, pero si encontrando afectacion en la percepcion de salud, el suefio y la disposicion.
Se considerd que la enuresis afectaba al suefio y a la disposicién, y desencadenaba un
empeoramiento del estado emocional. Ademas de comparar la IlU de manera individual y en
grupo, observando diferencias en el aumento de la fuerza del suelo pélvico en el grupo de
tratamiento individual.

Por su parte Kargar M. et al. (23), en un estudio realizado en 2013 en Iran, quiso comprobar
si eran mas eficientes los ejercicios pélvicos en relacion con la calidad de vida, realizados en
un centro o no en ancianos, y llego a la conclusién de que estos ejercicios para las mujeres
con incontinencia mejoraban la calidad de vida, por lo que se recomienda que estos
ejercicios se utilicen en centros como promocion para mejora de su salud.

Carneiro EF. et al. (24), también publico un articulo en Belem (Brasil), en el que quiso
demostrar si mejoraban las caracteristicas anatomofuncionales del suelo pélvico y esto
aumentaba la calidad de vida en pacientes con IUE, realizando ejercicios perineales y
utilizando el cuestionario KHQ, entre otras pruebas, para medir dicha mejora. Los pacientes
se dividieron en dos grupos GE (ejercicios) y GC (lista de espera). Se observo que mejord
las caracteristicas anatomofuncionales del suelo pélvico de las mujeres del GE a través de
ejercicios perineales, mejorando la CV de dichos pacientes.

En cambio Bo K. et al. (25), public6 un estudio con 52 mujeres que padecian IUE con
edades entre los 24-64 afios, observando una relacién positiva entre la pérdida de orina con
esfuerzo y el aumento de la fuerza de los musculos de SP.

Zanetti MRD. et al. (26), en su estudio trata a 44 mujeres con IUE, con ejercicios de suelo
pélvico, divididas al azar en dos grupos, uno con supervision y otro sin ella. Se observé que
los ejercicios de suelo pélvico, redujeron las perdidas urinarias, siendo mas recomendable
realizarlos bajo supervision.

Por ejemplo Bo K. y Sherburn M. et al. (27), en su estudio para mujeres con IUE,
comparaban varias terapias, la kinesioterapia para los musculos de SP, la
electroestimulacion, la terapia de conos vaginales, observando que la Unica que mostrd
claras mejorias tras el tratamiento fue, la Kinesioterapia en la presion vaginal.

Fitz EF. et al. (28), realizé un estudio en Sao Paulo, en 36 mujeres con IUE, demostrando
que el entrenamiento muscular del suelo pélvico resulté una mejoria significativa en la CV de
las mujeres con dicha incontinencia.

Por su parte Agullé E .et al. (29), realizé un estudio analizando 4 muestras representativas
de la poblacién extraidos de un estudio EPICC, con mujeres y varones mayores de 65 afos,
que padecian IUE O IUU, todos ellos institucionalizados y con un nivel cognitivo conservado.

Se observé que ambas patologias juntas afectaban en mayor medida a la CV, que si se
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padecia alguna de ellas de manera aislada, ademas la afectacion en la CV es similar en
ambos grupos con una edad media, siendo superior en hombres mayores de 65 afos.

Por dltimo Balmforth JR. et al. (30), evaluaron la CV a través del KHQ en un grupo de 97
mujeres con IUE, se observd mejoria en los siguientes aspectos; impacto de la
incontinencia, la limitacion de las actividades diarias, las limitaciones fisicas y las

limitaciones sociales.

Llegados a este punto la conclusion para llevar a cabo dicho disefio, se da en que no hay
estudios que prueben que la IUE en pacientes mayores de 65 afios mejore con tratamiento
de ejercicios de SP y evaluando si se realizan dichos ejercicios por cuenta ajena o bajo la
supervision de un profesional. Por ello en ninguno de los articulos se ha encontrado
evidencia de este caso, se ha comprobado en poblaciones mas jévenes, realizando la
medicion con otro tipo de cuestionario y ejecutando otro tipo de tratamiento, pero no

dandose todos los requisitos expuestos en este disefio.
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2. EVALUACION DE LA EVIDENCIA

2.1. Estrategia de busqueda

Se realiz6 una busqueda bibliogréfica en las siguientes bases de datos: PUBMED (Medline),

EBSCO (Cinhal, Academic Serched complete, E-journal, medline) y PEDro.

PUBMED: (Anexo I)

La busqueda en Pubmed se realizé con los siguientes términos Mesh: Urinary incontinence
stress, quality of life, Physical Therapy y Muscle Stretching Exercises. Ademas se han
utilizado otros términos para acotar la busqueda como ensayos clinicos y Ultimas
publicaciones de 10 afios en adelante, mujeres y humanos. Se amplié el nimero de afios en

las publicaciones de 5 a 10, debido a que se encontré poca informacion.

TERMINO LIBRE TERMINO MESH
Urinary Incontinence stress Urinary Incontinence stress
Quality of Life Quality of Life
Physical Therapy Physical Therapy Modalities, Physical Therapy
Speciality
Muscle Stretching Exercises Muscle Stretching Exercises

Tabla 5: Términos libres y términos Mesh. (Elaboracion propia).
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ARTICULOS
BUSQUEDA ESTRATEGIA
"Urinary Incontinence, Stress"[Mesh] Filters: Clinical Trial; published in
1 the last 10 years; Humans; Female. 205
Quality of Life"[Mesh] Filters: Clinical Trial; published in the last 10
2 years; Humans; Female. 7439
Physical Therapy Modalities"[Mesh]) AND "Physical Therapy
Specialty"[Mesh] Filters: Clinical Trial; published in the last 10 years; 7800
3 Humans; Female.
Muscle Stretching Exercises"[Mesh] Filters: Clinical Trial; published in
4 the last 10 years; Humans; Female. 216
5 1 AND 2 62
6 1 AND 2 AND 3 18
7 1 AND 3 52
8 1 AND 4 2

Tabla 6: Estrategia de busqueda. (Elaboracion propia).

Busquedas utilizadas: 5,6, 7y 8

Articulos totales: 134

Articulos descartados por titulo/abstract: 80

Articulos repetidos: 44

Total articulos relevantes: 10
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EBSCO: (Anexo 1)

Para esta base de datos hemos utilizado los mismos términos que en Pubmed, los

descriptores del Decs ademas de utilizar los mismos limites que en la anterior base de

datos, pero los afios para acotar la busqueda son de 2011 a 2016.

TERMINO LIBRE TERMINO DESC

Urinary Incontinence stress Urinary Incontinence stress

Quality of Life

Quality of Life

Physical Therapy

Physical Therapy Modalities,
Speciality

Physical Therapy

Muscle Stretching Exercises Muscle Stretching Exercises

Tabla 7: Términos vy libres y términos Desc. (Elaboracion propia)

ARTICULOS
BUSQUEDA ESTRATEGIA
Urinary Incontinence stress [Mesh], Limitadores: Fecha de
1 publicacion 2011-2016. Género: femenino. Tipo de publicacion: 61
Clinical trial
Quality of Life [Mesh], Limitadores: Fecha de publicacion 2011-2016.
2 Género: femenino. Tipo de publicacién: Clinical trial 733
Physical Therapy Modalities [Mesh], Limitadores: Fecha de
3 publicacion 2011-2016. Geénero: femenino. Tipo de publicacion: 107
Clinical trial
Muscle Stretching Exercises [Mesh], Limitadores: Fecha de
4 publicacion 2011-2016. Género: femenino. Tipo de publicacion: 31
Clinical trial
5 1 AND 2 3
6 1 AND 2 AND 3 1
7 1 AND 3 0
8 1AND 4 1

Tabla 8: Estrategia de busqueda. (Elaboracion propia).

Blsquedas utilizadas: 5,6, 7y 8

Articulos totales: 5

Articulos descartados por titulo/abstract: 1

Articulos repetidos: 1

Total articulos relevantes: 3
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PeDRO: (Anexo llI)

Debido a la dificultad de las busquedas de esta base de datos, utilizamos los términos que

mas nos interesan para encontrar los articulos requeridos, estableciendo como limites

clinical trial y el afio 2011.

TERMINO

OPCIONES

Abstract & Title

Exerci**Kegel

Problem Incontinence
Subdiscipline Gerontology
Tabla 9: Termino Libre. (Elaboracion propia)
ARTICULOS
BUSQUEDA ESTRATEGIA
Incontinence
1 867
Incontinence + Gerontology
2 89
Incontinence + Gerontology + Clinical Trial
3 70
Incontinence + Gerontology + Clinical Trial + 2011
4 21
5 Incontinence + Gerontology + Clinical Trial + 2011 + Exerci**Kegel
8

Tabla 10: Estrategia de busqueda. (Elaboracion propia).

Busquedas utilizadas: 4y 5

Articulos totales:
Articulos descartados por titulo/abstract: 25

29

Articulos repetidos: 0

Total articulos relevantes: 4

Busqueda manual:

Se han utilizado 14 articulos, que han sido encontrados en google académico recomendado

por otros profesionales, para finalizar la busqueda.
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2.2. Flujograma
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3. OBJETIVOS

3. 1. Objetivo General:

Determinar la eficacia del entrenamiento muscular del suelo pélvico con supervision de un
fisioterapeuta frente a la no supervision, en mujeres con incontinencia urinaria de esfuerzo

en mayores de 65 afos.

3.2. Objetivos Especificos:

- Determinar la eficacia del entrenamiento muscular del suelo pélvico con supervision
de un fisioterapeuta frente a la no supervision, en mujeres con incontinencia urinaria
de esfuerzo mayor de 65 afios, en la variacion de la percepcion del estado de salud
general del cuestionario Kings Health de calidad de vida.

- Determinar la eficacia del entrenamiento muscular del suelo pélvico con supervision
de un fisioterapeuta frente a la no supervision, en mujeres con incontinencia urinaria
de esfuerzo mayor de 65 afios, en la variacion del impacto del cuestionario Kings
Health de calidad de vida.

- Determinar la eficacia del entrenamiento muscular del suelo pélvico con supervision
de un fisioterapeuta frente a la no supervision, en mujeres con incontinencia urinaria
de esfuerzo en mayores de 65 afios, en la variaciéon de las actividades diarias del
cuestionario Kings Health de calidad de vida.

- Determinar la eficacia del entrenamiento muscular del suelo pélvico con supervision
de un fisioterapeuta frente a la no supervision, en mujeres con incontinencia urinaria
de esfuerzo en mayores de 65 afios, en la variacion de limitaciones sociales del
cuestionario Kings Health de calidad de vida.

- Determinar la eficacia del entrenamiento muscular del suelo pélvico con supervision
de un fisioterapeuta frente a la no supervision, en mujeres con incontinencia urinaria
de esfuerzo en mayores de 65 afios, en la variacion de limitaciones fisicas del
cuestionario Kings Health de calidad de vida.

- Determinar la eficacia del entrenamiento muscular del suelo pélvico con supervision
de un fisioterapeuta frente a la no supervision, en mujeres con incontinencia urinaria
de esfuerzo en mayores de 65 afios, en la variacion de las relaciones personales del

cuestionario Kings Health de calidad de vida.
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Determinar la eficacia del entrenamiento muscular del suelo pélvico con supervision
de un fisioterapeuta frente a la no supervision, en mujeres con incontinencia urinaria
de esfuerzo en mayores de 65 afios, en la variacion de emociones del cuestionario
Kings Health de calidad de vida.

Determinar la eficacia del entrenamiento muscular del suelo pélvico con supervision
de un fisioterapeuta frente a la no supervision, en mujeres con incontinencia urinaria
de esfuerzo en mayores de 65 afios, en la variacion de suefio/energia del
cuestionario Kings Health de calidad de vida.

Determinar la eficacia del entrenamiento muscular del suelo pélvico con supervision
de un fisioterapeuta frente a la no supervision, en mujeres con incontinencia urinaria
de esfuerzo en mayores de 65, afios en la variacion de medidas de gravedad del
cuestionario Kings Health de calidad de vida.
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4. HIPOTESIS CONCEPTUAL

El entrenamiento muscular del suelo pélvico con supervisién de un fisioterapeuta, es mas
efectiva que la no supervisién, en mujeres con incontinencia urinaria de esfuerzo mayores
de 65 afios en la variacién de la percepcién del estado de salud general, impacto de la
incontinencia, limitaciones de las actividades diarias, limitaciones sociales, limitaciones
fisicas, relaciones personales, emociones, suefo/energia y gravedad del cuestionario Kings
Health de calidad de vida.
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5. METODOLOGIA

5.1. Disefio

Este proyecto se trata de un estudio analitico porque se pretende que exista inferencia, es
un estudio de tipo experimental, ya que existe intervencion y los sujetos se distribuyen de
manera aleatorizada en un grupo control y otro grupo experimental, y es simple ciego
modificado, porque el evaluador y el analista son la misma persona y no conoce a que grupo
pertenece cada sujeto. Con este tipo de estudio lo que se pretende es que los resultados
obtenidos en este proyecto, sean aplicables al resto de la poblacion.

El disefio consta de dos grupos, un grupo experimental (GE) y un grupo control (GC).
Ambos grupos recibiran ejercicios para el entrenamiento del SP, diferenciandolos en que los
sujetos del GE, van a realizar dichos ejercicios bajo la supervisién de un fisioterapeuta, y los
sujetos del GC, realizaran los mismos ejercicios pero por cuenta ajena, es decir, sin la
supervision del fisioterapeuta.

Con ello lo que queremos analizar es si dependiendo de si se tiene ayuda por parte de un
profesional o no, esto afecta a la calidad de vida, y para ello emplearemos el cuestionario de
calidad de vida de King's Healt Questionnaire (KHQ) (Anexo IV), y se tomaran datos tanto
antes, como después del tratamiento.

En cuanto a los aspectos éticos se basaran en la declaracion de Helsinki, aprobada en 1964
por la Asamblea Médica Mundial, destacar que se respetaran todos los requisitos éticos y
juridicos del estudio. Se enviara una solicitud al Comité Etico de Investigacion Clinica (CEIC)
del Hospital Universitario 12 de Octubre (Anexo V). Ademas de respetarse 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.

Los sujetos de nuestro estudio contaran con la informacién de los beneficios, los objetivos,
los métodos del proyecto y peligros que se pudieran ocasionar.

A los sujetos participantes, se les entregara:

La hoja de informacién al paciente, en donde aparecera el objetivo del estudio, el motivo por
el que se llevara a cabo y la confidencialidad de sus datos en todo momento, y la hoja de
consentimiento informado, en el que aparece cualquier duda que pueda tener el sujeto
participante, y en el que se expresa que puede abandonar dicho estudio en cualquier
momento que este lo considere necesario y que deberan firmar (Anexo VI).

Para respetar la Ley de proteccion de datos se recopilaran dos cuestionarios de recogida de
datos, uno al que solo tendrd acceso el investigador principal (Anexo VII) y que contendra
los datos personales del paciente y otro solo con el codigo de identificacion y las variables
de estudio (Anexo VIII).
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5.2. Sujetos de estudio
- Poblacion diana: Mujeres mayores de 65 afios con IUE.
- Poblacion de estudio: Mujeres mayores de 65 afios con IUE, que seran derivadas a la
unidad de rehabilitacion de suelo pélvico de los hospitales del &rea 11 de la Comunidad de
Madrid (Hospital Fundacion Jiménez Diaz, Hospital Infanta Elena y Hospital del Tajo).
- Muestra: Esta seleccion se realizara a través de un muestreo no probalistico consecutivo,
ya que segun vayan siendo diagnosticadas por los ginecélogos de dichos hospitales, se
derivaran al Hospital Universitario 12 de Octubre donde pasaran a formar parte de la
muestra (n), segun los siguientes criterios de seleccion:
- Criterios de inclusién: Ser mujer con mas de 65 afios, y padecer IUE leve-moderada,
diagnosticada por un médico.
- Criterios de exclusion:

¢ Cirugia de incontinencia previa.

e Dificultades al orinar.

e Hematuria macroscopica.

e Tumor maligno conocido en la parte inferior del abdomen.

e Sangrado intermenstrual.

e Trastornos psiquiatricos y enfermedades neurologicas con afecto de la sensibilidad

en las piernas o el abdomen inferior,

e Prolapso de érganos pélvicos superior a los niveles 3 0 4.

e Hipertensién arterial sistémica no controlada.

e Algun tipo de discapacidad que pueda afectar la evaluacion o al tratamiento.
La investigadora principal realizara la primera entrevista y a través de un programa de
Microsoft Excel de numeracién aleatoria, asignard a cada paciente un grupo para la
realizacion del proyecto.
- Determinacién del tamafio muestral: En este estudio se van a comparar dos medias, y por

tanto la formula a utilizar es la comparacién de dos medias:

n = 2K * SD?
d2
Los valores que se le dan a la formula son:
K: Constante que depende del nivel de significacion y la potencia estadistica
SD: Desviacion tipica

d: Precisién
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Para todos los estudios que estan relacionados con la sanidad se utiliza la siguiente tabla de
contingencia, en la que se tiene en cuenta un nivel de significacién (a) del 5% y un poder
estadistico de (1- B) del 80%, siendo el valor de K de 7,8.

Nivel de significacion (a)
Poder estadistico (1-B) 5% 1% 0,10%
80% 478 11,71 171
90% / 105 149 209
95% / 13 178 243
99% I' 184 241 316

Tabla 11: Tabla de contingencia. (Elaboracién propia).

Para la obtencién de los demas valores de la formula nos apoyaremos en el estudio “efectos
del fortalecimiento del suelo pélvico en la calidad de vida de un grupo de mujeres con
incontinencia urinaria: estudio aleatorizado controlado” de G. Nascimento-Correia, V.
Santos-Pereira, N. Tahara y P. Driusso (31).

Realizaremos un célculo muestral con cada una de las variables para obtener una muestra
amplia y escogeremos el resultado mas grande, para encontrar diferencias significativas.
Este estudio tiene caracteristicas similares al nuestro ademas de utilizar el mismo
cuestionario (KHQ) y medir las mismas variables de CV.

La formula anterior ha sido aplicada en las 9 variables del cuestionario que queremos medir,
para saber en cual de ellas el nUmero de sujetos era mayor.

Para la SD (desviacion tipica), la hallaremos con los valores del pretratamiento y para hallar
d (precision), la obtenemos de la resta entre el pretratamiento y el postratamiento.

Una vez aplicada la féormula, encontramos que la variable dependiente que corresponde a
las limitaciones de las actividades diarias, es la de mayor puntuacién, en la que la SD es de
25,56 y la d de 10,02.

n =2 (7.8) * (25.56)?
(21.11 — 11.09)?

La “n” nos da un valor de 101.51, al que afiadiremos el 15% por posibles pérdidas durante

nuestro estudio. Por tanto el tamafio muestral final ser4 de 117 sujetos en cada grupo.
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5.3. Variables
V.1
e Tipo de intervencion (EMSP con fisioterapeuta o EMSP).
e Momento de medicion (Pre y Post).
V.D:
e Percepcion del estado de salud general.
¢ Impacto de la incontinencia.
e Limitacion de las actividades diarias.
e Limitaciones sociales.
e Limitaciones fisicas.
¢ Relaciones personales.
e Emociones.
e Suefio/Energia.
e Gravedad de la IU.

Las V.l. son variables cualitativas dicotbmicas, ya que cada una de ellas tiene dos posibles
opciones Unicamente.

Las V.D. son variables cuantitativas discretas, ya que se mediran con el cuestionario de
calidad de vida de King's Healt Questionnaire, del que obtendremos unas puntuaciones
numeéricas enteras, que situaran a cada sujeto en una posiciéon u otra dentro de un baremo

de valoracion.
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VARIABLE TIPO UNIDAD DE | FORMA DE
MEDIDA MEDIDA

V.I. TIPO Cualitativa 0= Experimental
DE INTERVENCION | Dicotémica 1= Control

V.1 MOMENTO Cualitativa 0= Pretratamiento
DE MEDICION Dicotdmica 1= Postratamiento

V.D. PERCEPCION Cuantitativa Puntuaciones
ESTADO DE | Discreta De 0 a 100 Cuestionario KHQ
SALUD GENERAL

V.D. IMPACTO DE LA | Cuantitativa Puntuaciones Cuestionario KHQ
INCONTINENCIA Discreta De 0a 100

V.D. LIMITACIONES Cuantitativa Puntuaciones Cuestionario KHQ
ACTIVIDADES Discreta De 0 a 100
DIARIAS

V.D. LIMITACIONES Cuantitativa Puntuaciones Cuestionario KHQ
SOCIALES Discreta De 0a 100

V.D. LIMITACIONES Cuantitativa Puntuaciones Cuestionario KHQ
FISICAS Discreta De 0 a 100

V.D. RELACIONES Cuantitativa Puntuaciones Cuestionario KHQ
PERSONALES Discreta De 0a 100

V.D. EMOCIONES Cuantitativa Puntuaciones Cuestionario KHQ

Discreta De 0 a 100
V.D. SUENO/ENERGIA Cuantitativa Puntuaciones Cuestionario KHQ
Discreta De 0 a 100

V.D. GRAVEDAD Cuantitativa Puntuaciones Cuestionario KHQ

DE LA IU Discreta De 0 a 100

Tabla 12: Tipos de variables y sus caracteristicas (Elaboracion propia).
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Para poder evaluar la calidad de vida de nuestras pacientes, se realizara mediante el
cuestionario KHQ (Anexo 1V), debido a que es uno de los cuestionarios mas utilizados y
fiables a la hora de mediciones en sujetos con incontinencia urinaria.

Es un cuestionario que consta de 30 preguntas, divididas en 9 apartados y cada uno de ellos
con puntuaciones individuales.

Estos apartados son: la percepcion del estado de salud general, el impacto de la
incontinencia, limitaciones de las actividades diarias, limitaciones sociales, limitaciones
fisicas, relaciones personales, emociones, suefio/energia y gravedad de la incontinencia
urinaria.

Con unas puntuaciones que van de 0 a 100, siendo 0 la mejor calidad de vida y 100 la peor
calidad de vida posible.

5.4. Hipotesis Operativas

Percepciéon del estado de salud general

e Hipotesis nula (HO): No existen diferencias estadisticamente significativas entre la
supervision de la realizacion de los ejercicios por un fisioterapeuta en el EMSP y la
no supervision de los ejercicios del EMSP, en la variacion de la percepcion del
estado de salud general, medido con el cuestionario Kings Health de calidad de vida
en mujeres mayores de 65 afios con incontinencia urinaria de esfuerzo.

e Hipotesis alternativa (H1): Existen diferencias estadisticamente significativas entre la
supervision de la realizacién de los ejercicios por un fisioterapeuta en el EMSP y la
no supervision de los ejercicios del EMSP, en la variacion de la percepcion del
estado de salud general, medido con el cuestionario Kings Health de calidad de vida
en mujeres mayores de 65 afios con incontinencia urinaria de esfuerzo.

Impacto de la incontinencia

e Hipdtesis nula (HO): No existen diferencias estadisticamente significativas entre la
supervision de la realizacion de los ejercicios por un fisioterapeuta en el EMSP vy la
no supervision de los ejercicios del EMSP, en la variacion del impacto de la
incontinencia, medido con el cuestionario Kings Health de calidad de vida en mujeres
mayores de 65 afios con incontinencia urinaria de esfuerzo.

e Hipotesis alternativa (H1): Existen diferencias estadisticamente significativas entre la
supervision de la realizacion de los ejercicios por un fisioterapeuta en el EMSP vy la
no supervision de los ejercicios del EMSP, en la variacion del impacto de la
incontinencia, medido con el cuestionario Kings Health de calidad de vida en mujeres

mayores de 65 afios con incontinencia urinaria de esfuerzo.
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Limitaciones de las actividades diarias

Hipdtesis nula (HO): No existen diferencias estadisticamente significativas entre la
supervision de la realizacion de los ejercicios por un fisioterapeuta en el EMSP vy la
no supervision de los ejercicios del EMSP, en la variacion de las limitaciones de las
actividades diarias, medido con el cuestionario Kings Health de calidad de vida en
mujeres mayores de 65 afios con incontinencia urinaria de esfuerzo.

Hipotesis alternativa (H1): Existen diferencias estadisticamente significativas entre la
supervision de la realizacion de los ejercicios por un fisioterapeuta en el EMSP vy la
no supervision de los ejercicios del EMSP, en la variacion de las limitaciones de las
actividades diarias, medido con el cuestionario Kings Health de calidad de vida en

mujeres mayores de 65 afios con incontinencia urinaria de esfuerzo.

Limitaciones sociales

Hipdtesis nula (HO): No existen diferencias estadisticamente significativas entre la
supervision de la realizacién de los ejercicios por un fisioterapeuta en el EMSP y la
no supervision de los ejercicios del EMSP, en la variacion de las limitaciones
sociales, medido con el cuestionario Kings Health de calidad de vida en mujeres
mayores de 65 afios con incontinencia urinaria de esfuerzo.

Hipotesis alternativa (H1): Existen diferencias estadisticamente significativas entre la
supervision de la realizacion de los ejercicios por un fisioterapeuta en el EMSP vy la
no supervision de los ejercicios del EMSP, en la variacion de las limitaciones
sociales, medido con el cuestionario Kings Health de calidad de vida en mujeres

mayores de 65 afios con incontinencia urinaria de esfuerzo.

Limitaciones fisicas

Hipotesis nula (HO): No existen diferencias estadisticamente significativas entre la
supervision de la realizacién de los ejercicios por un fisioterapeuta en el EMSP y la
no supervision de los ejercicios del EMSP, en la variacion de las limitaciones fisicas,
medido con el cuestionario Kings Health de calidad de vida en mujeres mayores de
65 afios con incontinencia urinaria de esfuerzo.

Hipodtesis alternativa (H1): Existen diferencias estadisticamente significativas entre la
supervision de la realizacion de los ejercicios por un fisioterapeuta en el EMSP vy la
no supervision de los ejercicios del EMSP, en la variacion de las limitaciones fisicas,
medido con el cuestionario Kings Health de calidad de vida en mujeres mayores de

65 afios con incontinencia urinaria de esfuerzo.
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Relaciones personales

Hipdtesis nula (HO): No existen diferencias estadisticamente significativas entre la
supervision de la realizacion de los ejercicios por un fisioterapeuta en el EMSP vy la
no supervision de los ejercicios del EMSP, en la variacion de las relaciones
personales, medido con el cuestionario Kings Health de calidad de vida en mujeres
mayores de 65 afios con incontinencia urinaria de esfuerzo.

Hipotesis alternativa (H1): Existen diferencias estadisticamente significativas entre la
supervision de la realizacion de los ejercicios por un fisioterapeuta en el EMSP vy la
no supervision de los ejercicios del EMSP, en la variacion de las relaciones
personales, medido con el cuestionario Kings Health de calidad de vida en mujeres

mayores de 65 afios con incontinencia urinaria de esfuerzo.

Emociones

Hipdtesis nula (HO): No existen diferencias estadisticamente significativas entre la
supervision de la realizacién de los ejercicios por un fisioterapeuta en el EMSP y la
no supervision de los ejercicios del EMSP, en la variacion de las emociones, medido
con el cuestionario Kings Health de calidad de vida en mujeres mayores de 65 afios
con incontinencia urinaria de esfuerzo.

Hipotesis alternativa (H1): Existen diferencias estadisticamente significativas entre la
supervision de la realizacion de los ejercicios por un fisioterapeuta en el EMSP vy la
no supervision de los ejercicios del EMSP, en la variacion de las emociones, medido
con el cuestionario Kings Health de calidad de vida en mujeres mayores de 65 afios

con incontinencia urinaria de esfuerzo.

Suefio/Energia

Hipotesis nula (HO): No existen diferencias estadisticamente significativas entre la
supervision de la realizacién de los ejercicios por un fisioterapeuta en el EMSP y la
no supervision de los ejercicios del EMSP, en la variacion de suefio/energia, medido
con el cuestionario Kings Health de calidad de vida en mujeres mayores de 65 afios
con incontinencia urinaria de esfuerzo.

Hipodtesis alternativa (H1): Existen diferencias estadisticamente significativas entre la
supervision de la realizacion de los ejercicios por un fisioterapeuta en el EMSP vy la
no supervision de los ejercicios del EMSP, en la variacion de suefio/energia, medido
con el cuestionario Kings Health de calidad de vida en mujeres mayores de 65 afios

con incontinencia urinaria de esfuerzo.
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Gravedad

e Hipdtesis nula (HO): No existen diferencias estadisticamente significativas entre la
supervision de la realizacion de los ejercicios por un fisioterapeuta en el EMSP vy la
no supervision de los ejercicios del EMSP, en la variacion de la gravedad, medido
con el cuestionario Kings Health de calidad de vida en mujeres mayores de 65 afios
con incontinencia urinaria de esfuerzo.

e Hipotesis alternativa (H1): Existen diferencias estadisticamente significativas entre la
supervision de la realizacion de los ejercicios por un fisioterapeuta en el EMSP vy la
no supervision de los ejercicios del EMSP, en la variacion de la gravedad, medido
con el cuestionario Kings Health de calidad de vida en mujeres mayores de 65 afios

con incontinencia urinaria de esfuerzo.

5.5. Recogida, Andlisis de datos y contraste de hipotesis

Una vez hayamos seleccionado a nuestros sujetos, el analista-evaluador contara con un
cuestionario de recogida de datos (Anexo VIII) en el que apareceré el codigo identificador y
la tabla de variables. Para realizar el analisis contaremos con una tabla de similares
caracteristicas de Excel y volcaremos dichos datos ya ordenados al programa SPSS
Statistics 24.0 y asi podremos comenzar nuestro analisis estadistico.
Para llevar a cabo el andlisis de los resultados, realizaremos un analisis por intencion de
tratar, ya que queremos comparar la eficacia de dos tratamientos, ademas es el Unico que
conserva las ventajas adquiridas mediante la asignacién aleatoria de pacientes y evita los
factores de confusién debido a que los grupos son comparables, destacar que es el que mas
se aproxima a la realidad de la practica clinica ya que muchos pacientes no cumplen con el
tratamiento que se les ha pautado de manera integra.
Para realizar el andlisis estadistico:
=>» Primero realizaremos un andlisis descriptivo, en funcion de nuestras variables, se
podra observar el comportamiento de la poblacién elegida para el estudio. Lo
analizaremos a través de las Medidas de tendencia central, que nos van a permitir
detallar los valores mas representativos en funcién de la manera en la que tienden a
concentrarse. La Media nos indicard, la suma de todos los valores observados,
dividido por el numero total de observaciones para obtener un promedio.
La Mediana identifica el valor que se encuentra en el centro de los datos, una vez los
elementos han sido ordenados. Por ultimo la Moda nos indica el valor que mas se

repite dentro de los datos.
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Ademéas utilizaremos las medidas de dispersion; rango, varianza y desviacion
estandar, identificando si las diferentes puntuaciones de una variable estdn muy

alejadas de la media.

= Después pasaremos a realizar un andlisis inferencial, para lo cual se llevara a cabo
un contraste de hipotesis bilateral de la media de las diferencias del pretratamiento y
el postratamiento a través de la prueba correspondiente de muestras independientes.
Primero deberemos saber si las pruebas para hacer ese contraste son paramétricas
0 no, para ello se realizara la prueba de normalidad de Kolmogorov-Smirnov y el test
de Levene de homogeneidad de varianzas, para ver Si nuestros grupos son
similares. Si los valores son mayores de 0.05 aceptariamos el supuesto de
normalidad y aplicariamos la prueba paramétrica t de Student para muestras
independientes, si por el contrario los valores fueran menores que 0.05 no se
aceptaria el supuesto de normalidad, y aplicariamos la prueba no paramétrica U de

Mann-Whitney para muestras independientes.

Si nuestro resultado para la T de Student o U de Mann-Whitney es que p<0.05, quiere decir
que nos quedaremos con la hipétesis alternativa (H1), debido a que existen diferencias
significativas.

Si por el contrario p>0.05, quiere decir que cogeremos la hipotesis nula (HO), ya que no
existen diferencias significativas.

Esto se realizara con cada una de nuestras variables dependientes.

Para la presentacion grafica de nuestros resultados utilizaremos un diagrama de cajas, este
tipo de representacion nos indica caracteristicas importantes como la dispersion y la
simetria, ademas de proporcionar una distribucion de la simetria de los datos, si la mediana
no quedara en el centro de los datos la distribucién no seria asimétrica. Suelen ser bastante
Gtiles para ver la presencia de valores atipicos y facilita el andlisis de la informacion, porque
detecta que el 50% de la poblacion esta en los limites de la caja. Proporcionan una visién
general de la simetria de la distribucion de los datos; si la mediana no esté en el centro del

rectangulo, la distribucion no es simétrica.
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5.6. Limitaciones del estudio

Como limitaciones del estudio podriamos suponer:

- Tener en cuenta que las pérdidas durante el estudio sean superiores al 15% que
nosotros habiamos planificado en el proyecto, ademas de la posibilidad de abandono
por parte de los sujetos debido a la dificultad de algunos de los ejercicios del EMSP,
gue puedan presentarse a causa de las caracteristicas de la poblacién a estudio.

- El coste que supondra dicho estudio sera solventado con el programa de ayudas a la
investigacion Ignacio Hernando de Larramendi, con ayuda de la Fundacién
MAPFRE, para la realizacibn de proyectos de investigacion en las siguientes
areas: Promocién de la Salud, Prevencion y Seguridad Vial y Seguro y Prevision
Social.

- No tenemos la posibilidad de comprobar que el grupo control realice los ejercicios
recomendados en casa tantas veces como les ha sido pautado, por ello se realizara

una llamada telefénica como recordatorio de la realizacién de dichos ejercicios.

5.7. Equipo Investigador

- Investigadora principal: Sandra Hernandez Ruiz, fisioterapeuta responsable de la
realizacion del proyecto.

- 2 fisioterapeutas, con 10 afios de experiencia y master en fisioterapia de suelo
pélvico.

- Analista vy evaluador, fisioterapeuta con 6 afios de experiencia y master en
biomecanica para analisis y mediciones de los datos.

- Grupo de ginecdlogos con 5 afios minimo de experiencia.
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6. PLAN DE TRABAJO

6.1 Disefio de la intervenciéon

El disefio del proyecto sera llevado a cabo en un periodo de 3 meses, que ira de Septiembre
a Diciembre del 2016. Una vez hayamos concluido con la redacciéon del proyecto,
enviaremos al CEIC (Anexo V), la solicitud debidamente cumplimentada, para la aceptaciéon
de este proyecto.

Una vez aceptada nuestra solicitud, la investigadora principal se reunira con los ginec6logos
del area 11 de la Comunidad de Madrid (Hospital Fundacién Jiménez Diaz, Hospital Infanta
Elena y Hospital del Tajo), que colaboran con dicho proyecto, derivando a las pacientes de
sus servicios de ginecologia al Hospital Universitario 12 de Octubre, donde se llevara a cabo
dicho proyecto.

Ademas de reunirse con los fisioterapeutas que participaran en el proyecto, para hablar de
la realizacién de los ejercicios de SP que se impartiran a ambos grupos, y con el analista-
evaluador para comentar como realizar el KHQ (Anexo V), con el que se llevara a cabo la
medicion.

A continuacion se reclutara la muestra, a través de los ginecélogos de los distintos
hospitales del area 11, que nos iran derivando a los pacientes, basandose en los siguientes
criterios de inclusion y exclusién, consiguiendo una muestra de 234 sujetos para dicho
estudio.

- Criterios de inclusién: ser mujer con mas de 65 afios, y padecer IUE leve-moderada,
diagnosticada por un médico.

- Criterios de exclusion: la cirugia de incontinencia previa, las dificultades al orinar,
hematuria macroscopica, tumor maligno conocido en la parte inferior del abdomen,
sangrado intermenstrual, algun trastornos psiquiatricos y enfermedades neuroldgicas
con afecto de la sensibilidad en las piernas o el abdomen inferior, prolapso de
6rganos pélvicos superior a los niveles 3 o 4, hipertension arterial sistémica no
controlada y algun tipo de discapacidad que pueda afectar la evaluacién o el
tratamiento.

Conforme nos vayan derivando a las pacientes se las citard un dia en el area de
rehabilitacion del Hospital Universitario 12 de Octubre, donde la investigadora principal
recogerd los datos a través del cuestionario de recogida de datos (Anexo VII), se les
asignard un coédigo de identificacion, ademéas del grupo al que pertenecen mediante un
programa de numeros aleatorios de Excel. Se explicar4 en que consiste dicho estudio, con
que técnicas y métodos se llevara a cabo y se hard entrega del consentimiento informado y

de la hoja de informacién al paciente (Anexo VI).
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Una vez firmado el consentimiento, se aclarara todo tipo de dudas, y pasaremos a citarlas
para la primera medicién.

Se citard un dia para realizar la primera medicion, dicha medicién serd realizada por el
analista y evaluador de nuestro proyecto, utilizando como método de medicion el
cuestionario Kings Health de calidad de vida, compuesto por 21 items distribuidos en 9
apartados: percepcion del estado de salud general; impacto de la IU; limitaciones en las
actividades diarias; limitaciones sociales; limitaciones fisicas; relaciones personales;
emociones; suefio/energia y el impacto de la incontinencia.

La medicion de cada item se realiza a través de una escala de respuesta tipo Liker con 4
posibles opciones. El rango de puntuaciones de cada apartado va de 0 (mejor CV) a 100
(peor CV).

Para recoger estos datos el analista-evaluador rellenard un nuevo cuestionario, donde
Unicamente aparecerd cada sujeto con un cédigo identificativo y la tabla de variables que
queremos medir (Anexo VIII).

Se ir4 citando a las pacientes al area de rehabilitacion del Hospital Universitario 12 de
Octubre, ensefiando a ambos grupos los ejercicios de SP, con la diferencia de que un grupo
los hara en casa entregandolas una hoja informativa de dichos ejercicios (Anexo IX) y el otro
grupo los realizara en el hospital bajo la supervision de un fisioterapeuta.

El tratamiento se realizar4 durante 12 semanas, y cada uno de los 2 fisioterapeutas se
encargara de las pacientes que acudiran tres veces en semana, segln se vayan realizando
las mediciones, a la sala de rehabilitacion del Hospital Universitario 12 de Octubre para
comenzar el tratamiento durante una hora al dia, mientras que el grupo control realizara los
mismos ejercicios en el mismo periodo de tiempo sin supervisién alguna, y se hara entrega
de los ejercicios (Anexo IX) para la realizacion en casa.

Los ejercicios de Kegel se dividiran en 4 fases que estaran repartidas de la siguiente

manera:
- Fase 1: serd la fase de la informacion, debemos explicar a nuestras pacientes la

anatomia y fisiopatologia por la que estd compuesta su suelo pélvico, ademas de la

funcion que este realiza.
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Urogenital diaphragm
with perineal muscles

Levator ani:
Pubococcygeus, lliococcygeus e Gluteus maximus

Figura 4: vista inferior suelo pélvico (19)
Fase 2: es lo que se conoce como la fase de identificacion, muchos pacientes no
saben activar su periné y por ello activan otros grupos musculares como son los
abdominales, los paravertebrales etc...como consejo diremos a nuestras pacientes
que deben sentir que tienen un tubito en la vagina y quieren apretarlo, no deben
contraer los abdominales que es lo primero que haran, sino que deben relajar la
musculatura abdominal y al mismo tiempo expulsar el aire por la boca despacio
mientras aprietan la pajita, este seria el primer paso para después poder realizar los

demas ejercicios.

Figura 5: musculos del perine (19).

Fase 3: esta fase sera la de la terapia activa, se trata de realizar contracciones

lentas, rapidas y contra resistencia del periné.

= Contracciones lentas: contraeremos la musculatura perineal y mantendremos esa
contraccién 5 segundos en series de 10, a medida que vayamos controlandolo,
se ira incrementando el tiempo de la contraccion y el numero de repeticiones, sin

llegar al agotamiento muscular.
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= Contracciones rapidas: se realizardn contrayendo la musculatura perineal de
manera continuada en series de 10, intercaladas entre las series anteriores.
Realizaremos un minimo de 2-3 series, sin olvidar que después de cada
contraccion debe ir una relajacion.

= Contracciones contra resistencia: una vez adquirido algo méas de tono del pering,
pasaremos a realizar este tipo de contracciones, se pueden utilizar o bien conos
vaginales, tubos de Pyrex o bien los dedos del fisioterapeuta, se realiza mediante
el tacto vaginal con la palma orientada hacia la camilla y ejerciendo una fuerza

gue se opondra al movimiento.

(olocacon en la vagina

Conos vaginales

Figura 6: cono vaginal (19).

- Fase 4: la Gltima fase seria la de mantenimiento, es muy importante recordarle a
nuestras pacientes que deben seguir realizando los ejercicios aunque haya finalizado
el estudio, ya que es muy facil perder lo ganado en un tiempo de 10-12 semanas.
Recomendaremos que deberian realizarse 2 veces al dia durante unos 10 minutos,

siendo preferible la hora de levantarse y antes de acostarse.

Para realizar los ejercicios de manera correcta primero empezaremos por lo mas basico,
gue sera pedirle a las pacientes que se sienten en una silla, bien sentadas en la parte de
atras, con los pies apoyados en el suelo, las piernas ligeramente separadas y se inclinen
hacia delante apoyando los codos o antebrazos en las piernas, dependiendo de como estén
mas coémodas. Les pediremos que realicen una contraccion de los musculos de la vagina
durante 3 segundos Yy luego relajen, este ejercicio debe repetirse 10 veces, aumentando la

velocidad y repitiéndolo un total de 25 veces.
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Para que resulte méas sencillo de realizar, imaginaremos que deben sujetar un folio con la
vagina, sin perder esa posicion durante los 3 segundos y relajar. Se repetira 10 veces, y se
deben realizar 3 veces diarias.

Una vez que las pacientes controlen dicho ejercicio de iniciacion, pasaremos a realizar
ejercicios mas avanzados.

Pediremos a las pacientes que se tumben sobre una colchoneta colocada en el suelo, con
las rodillas flexionadas y la planta de los pies apoyada sobre la colchoneta, los musculos del
abdomen y la vagina deben estar completamente relajados y deben intentar imaginarse que
quieren que las paredes de la vagina se acerquen contrayendo la musculatura. La
contraccion de los gluteos o la flexion de los masculos abdominales impiden que el ejercicio
se realice de manera correcta.

Deberan contraer la musculatura de la vagina lentamente durante 10 segundos y comenzar
a relajar la musculatura contando hasta 10, y volver a empezar.

Una vez finalizado el periodo de tratamiento, se dara una semana de margen y se volvera a
citar a las pacientes de ambos grupos con el analista-evaluador para volver a realizar las
mediciones a través del cuestionario Kings Health de calidad de vida y se haran entrega de
unos folletos (Anexo IX) con toda la informacion sobre los ejercicios de Kegel, mismos
folletos que fueron entregados al principio del tratamiento al GC, para seguir realizandolos
en casa.

Una vez reclutada toda la muestra, el analista-evaluador unificara los resultados de las
mediciones en una hoja Excel, y analizara a través del programa SPSS Statistics 24.0 los
resultados.

Concluido este proceso, el analista-evaluador entregara los datos a la investigadora principal

del proyecto, para finalizar el estudio redactando las conclusiones de dicho ensayo.

Pagina 45 de 70



6.2 Etapas de desarrollo

ETAPAS

PERIODO DE REALIZACION

REDACCION DEL PROYECTO

3 meses, desde Septiembre de 2016 hasta
Diciembre de 2016.

SOLICITUD DEL PROYECTO AL COMITE
ETICO DEL HOSPITAL 12 DE OCTUBRE

En un periodo de 1 mes desde el envié de dicha

solicitud.

INFORMACION AL EQUIPO COLABORADOR

Una vez recibida la aprobacion por parte del
CEIC.

RECLUTAMIENTO

Una vez informado al equipo colaborador hasta

la reunion con los sujetos, de manera

consecutiva hasta finalizar la muestra.

REUNION CON LOS SUJETOS, EXPLICACION
DEL ESTUDIO, RECOGIDA DATOS
PERSONALES, FIRMA DE CONSENTIMIENTO
INFORMADO Y ASIGNACION DE LOS
GRUPOS

Desde la reunion con el equipo colaborador,
hasta las primeras pacientes que son derivadas
de otros centros y deciden colaborar en el

proyecto.

PRIMERA  MEDICION DE VARIABLES
PRETARTAMIENTO CON CUESTIONARIO
KHQ Y DERIVACION AL SERVICIO DE
REHABILITACION

Desde que se asignan los grupos a las primeras
pacientes, hasta que son derivadas al servicio de
rehabilitacién para realizar la medicién y citarlas

para comenzar el tratamiento.

REALIZACION DEL TRATAMIENTO

Desde que empezamos a recibir pacientes en el
servicio de rehabilitacion una vez realizadas las
transcurren las 12

mediciones, hasta que

semanas de tratamiento.

SEGUNDA MEDICION DE VARIABLES
POSTRATMIENTO CUESTIONARIO KHQ

A medida que van finalizando el tratamiento, una
semana después de terminar el tratamiento, se

citara para la segunda medicion de variables.

ANALISIS DE DATOS

Una vez realizadas toda la intervencién a toda la
muestra, analista y evaluador podra empezar
con el analisis de los mismos.

REDACTAR Y PUBLICAR TRABAJO DE
INVESTIGACION

Una vez recogida nuestra muestra, en el periodo

de 2 meses, se realizara la redaccion y

publicacion del proyecto.
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6.3. Distribucidn de tareas de todo el equipo investigador

La distribucion de las tareas y cargos que ocupan dentro del equipo, que formaran el
proyecto a estudio son:

- Investigadora principal: Sandra Hernadndez Ruiz, fisioterapeuta responsable del
proyecto, coordinacion del estudio, reparticion de tareas, reunién con equipo
colaborador, recogida de datos, asignacion a los grupos, entrega de HIP y CI, y
redaccion del trabajo final.

- Grupo de 2 fisioterapeutas: encargados de la formacién de las pacientes para el
EMSP con y sin supervision.

- Analista y evaluador estadistico: llevara a cabo la recogida de los datos con el
cuestionario KHQ y realizaran el pertinente analisis de los mismos.

- Grupo de Ginecotlogos de otros centros: que derivaran a sus pacientes al area de
rehabilitacion del Hospital Universitario 12 de Octubre, para someterse a dicho

estudio.

6.4 Lugar de realizacion del proyecto

El lugar de realizacion del proyecto serd en el Hospital Universitario 12 de Octubre, Av. de
Cordoba, S/N, 28041 Madrid (ANEXO X).

El hospital cederéa su servicio de suelo pélvico (centro de actividades ambulatorias, 3 bloque
A, Puerta principal CAA), para la realizacibn de dicho proyecto, prestando todos los
materiales necesarios, asi como una sala con todo lo requerido para atender a las pacientes

y poder realizar la correspondiente recogida y analisis de datos.
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ANEXO IV: Cuestionario de incontinencia Kings Health

1. ¢(Como describiria su estado de salud general en la actualidad?
Muy buen * Bueno * Regular * Malo ¢ Muy malo
2. ¢Hasta qué punto piensa que sus problemas urinarios afectan a su vida?

No, en absoluto ¢ Un poco « Moderadamente ¢ Mucho

A continuaciéon aparecen algunas actividades diarias que pueden verse afectadas por
problemas urinarios. ¢Hasta qué punto le afectan sus problemas urinarios?
Nos gustaria que contestara a todas las preguntas, pensando sélo en las 2 ultimas

semanas. Simplemente marque con una cruz ¥ el casillero que corresponda a su caso.

LIMITACIONES EN SUS ACTIVIDADES DIARIAS

3. ¢Hasta qué punto afectan sus problemas urinarios a las tareas domésticas (gj. limpiar,
hacer la compra, pequefias reparaciones, etc.)?

No, en absoluto Un poco * Moderadamente ¢ Mucho

4. ¢Sus problemas urinarios afectan a su trabajo o a sus actividades diarias normales fuera
de casa?

No, en absoluto Un poco * Moderadamente ¢ Mucho

LIMITACIONES FISICAS Y SOCIALES

5. ¢Sus problemas urinarios afectan a sus actividades fisicas (ej. ir de paseo, correr, hacer
deporte, gimnasia, etc.)?

No, en absoluto Un poco « Moderadamente e Mucho

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

No, en absoluto Un poco « Moderadamente e Mucho
7. ¢Sus problemas urinarios limitan su vida social?

No, en absoluto Un poco * Moderadamente e Mucho
8. ¢Sus problemas urinarios limitan su capacidad de ver o visitar a los amigos?

No, en absoluto Un poco * Moderadamente e Mucho
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RELACIONES PERSONALES

9. ¢Sus problemas urinarios afectan a su relacidon con su pareja?

No procede <« No, en absoluto Un poco e Moderadamente ¢ Mucho

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

No procede ¢ No, en absoluto Un poco * Moderadamente ¢ Mucho
11. ¢{Sus problemas urinarios afectan a su vida familiar?

No procede < No, en absoluto Un poco * Moderadamente ¢ Mucho

EMOCIONES

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

No, en absoluto Un poco ¢ Moderadamente ¢ Mucho
13. ¢{Sus problemas urinarios le hacen sentirse preocupado/a o nervioso/a?

No, en absoluto Un poco ¢ Moderadamente ¢ Mucho
14. ¢Sus problemas urinarios le hacen sentirse mal consigo mismo/a?

No, en absoluto Un poco ¢ Moderadamente ¢ Mucho

SUENO / ENERGIA

15. ¢Sus problemas urinarios afectan a su suefio?
No, en absoluto Un poco » Moderadamente .

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

Mucho

No, en absoluto Un poco » Moderadamente e Mucho
¢CON QUE FRECUENCIA SE ENCUENTRA EN LAS SIGUIENTES SITUACIONES?
17. ¢Lleva compresas/pafales para mantenerse seco/a?

Nunca A veces * A menudo * Siempre
18. ¢ Tiene usted cuidado con la cantidad de liquido que bebe?

Nunca A veces * A menudo * Siempre
19. (Se cambia laropainterior porque esta mojado/a?

Nunca A veces * A menudo » Siempre
20. ¢Esta preocupado/a por si huele?

Nunca A veces * A menudo » Siempre
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21. ¢Se siente incémodo/a con los demas por sus problemas urinarios?

Nunca A veces e A menudo e Siempre

Nos gustaria saber cuales son sus problemas urinarios y hasta qué punto le afectan. De la

lista siguiente elija SOLO AQUELLOS PROBLEMAS que usted tenga en la actualidad y

marquelos con una cruz % , DEJE SIN CONTESTAR los que no correspondan a su caso.

¢Hasta qué punto le afectan?

22. FRECUENCIA: ir al bafio muy a menudo e Un poco Moderadamente ¢
23. NICTURIA: levantarse durante la noche para orinar e Unpoco Moderadamente e
24. URGENCIA: un fuerte deseo de orinar dificil de controlar e Unpoco Moderadamente e

25. INCONTINENCIA POR URGENCIA: escape de orina asociadoa e« Unpoco Moderadamente
un fuerte deseo de orinar

26. INCONTINENCIA POR ESFUERZO: escape de orina por e Unpoco Moderadamente e
actividad fisica, ejemplo: toser, estornudar, correr

27. ENURESIS NOCTURNA: mojar la cama durante la noche e Unpoco Moderadamente -«

28. INCONTINENCIA EN EL ACTO SEXUAL: escape de orina

durante el acto sexual (coito) * Un poco Moderadamente

29. INFECCIONES FRECUENTES EN LAS VIAS URINARIAS: * Un poco Moderadamente e
30. DOLOR EN LA VEJIGA: * Unpoco Moderadamente e
31. DIFICULTAD AL ORINAR: ¢ Un poco Moderadamente
32. OTRO PROBLEMA URINARIO (ESPECIFIQUE): ¢ Un poco Moderadamente e

Mucho
Mucho
Mucho

Mucho

Mucho

Mucho

Mucho

Mucho
Mucho
Mucho
Mucho

Por favor, compruebe que ha contestado a todas las preguntas y muchas

gracias.
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ANEXO V: SOLICITUD DE EVALACION DE ENSAYO CLINICO

SOLICITANTE: Sandra Hernandez Ruiz

Persona u Organizacién: Hospital Universitario 12 de Octubre
Persona de contacto: Sandra Hernandez Ruiz

Teléfono: 687362489 FAX:

Correo electrénico: sandrahdezruiz@gmail.com

TIPO DE PROMOTOR:

[ ] Compaiiia Farmacéutica

D Investigador/Sociedad Cientifica/Universidad/Centro Sanitario

[] Otros, Especificar..........coovieiiiiii i,
TITULO DEL ENSAYO:
El entrenamiento muscular del suelo pélvico, en la calidad de vida, en mujeres
mayores de 65 afios con incontinencia urinaria de esfuerzo, bajo la supervisién de un

fisioterapeuta

N° EudraCT: ............. C° Protocolo del Promotor: ...............
Version/Fecha:....................
FasedelEC: ..................
TIPO DE ESTUDIO:
[ Unicéntrico |:| Nacional
[] Multicéntrico ] Internacional

Especificar CEIC de referencia: Hospital Universitario 12 de Octubre

Especificar investigadores principales y centros participantes en Espafia
- Investigadora principal: Sandra Hernandez Ruiz
- Centros participantes: Hospital Universitario 12 de Octubre, y hospitales del area 11
de la comunidad de Madrid.
LA DOCUMENTACION QUE SE REMITE SE REFIERE A:

Solicitud de autorizacion de ensayo clinico y envio de documentacion.
Protocolo (Version )
Formulario de solicitud

Hoja de informacion para el sujeto del ensayo/Consentimiento Informado (Version
)

Manual del Investigador

O O0odon
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Documento idoneidad investigador y colaboradores
Documento idoneidad de las instalaciones

Copia pdliza del seguro

Documento asuncion responsabilidad

Procedimientos y material utilizado en el reclutamiento
Copia asesoramientos cientificos

Compromiso investigadores

Respuesta a las aclaraciones solicitadas.

ODOoOO0ddoodmn

Modificaciones del ensayo autorizado.

Especificar tipo de modificacioén;

Otros documentos;

[] Notificacién fin de ensayo clinico

[] Informe anual, de seguridad o final de resultados del ensayo

[] Notificacién de adopcion de medidas urgentes por motivos de seguridad

[] Comunicacién de interrupcion o finalizacién prematura del ensayo por motivos de falta

de eficacia o seguridad
[ Comunicacion de interrupcion o finalizacién prematura del ensayo por otros motivos

[] Comunicacion de finalizacion del ensayo en Espafia o globalmente DOCUMENTACION
ADICIONAL

Asesoramiento cientifico

L1 aEmPs

[] EMEA

[] Otras Agencias de otros paises (especificar............cccocvviiiiiiiiiiinenn.. )

[] Otra informacién relevante (especificar...........cccooviiiiiiiiiiiii )
Lo que firmo en Ciempozuelos a 9 de Diciembre de 2016

Firmado:

Don/dofia; Sandra Herndndez Ruiz
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ANEXO VI: CONSENTIMIENTO INFORMADO DEL PACIENTE

TiTULO DEL ESTUDIO: “El entrenamiento muscular del suelo pélvico, en la calidad de
vida, en mujeres mayores de 65 afios con incontinencia urinaria de esfuerzo, bajo la
supervision de un fisioterapeuta”

INVESTIGADOR PRINCIPAL: Sandra Hernandez Ruiz

CENTRO: Hospital Universitario 12 de Octubre.

INTRODUCCION

Nos dirigimos a usted para informarle sobre un estudio de investigacidén en el que se le invita
a participar. Este estudio ha sido aprobado por el Comité Etico de Investigacion Clinica del
Hospital Universitario 12 de Octubre.

Con esto queremos que usted reciba informacion suficiente, para poder decidir si quiere
participar o no en este estudio.

Lea la siguiente hoja informativa donde se explicara todo el proyecto y si tiene alguna duda
nosotros se la resolveremos.

PARTICIPACION VOLUNTARIA

Su participacion es totalmente voluntaria, pudiendo retirarse de dicho proyecto en el
momento que considere oportuno, sin que esto le afecte con su médico, ni en su tratamiento
habitual.

DESCRIPCION GENERAL DEL ESTUDIO:

El objetivo de este proyecto es averiguar si mejora la calidad de vida de nuestras pacientes
con incontinencia urinaria de esfuerzo, bajo la supervision de un profesional o no. Una vez
tengamos seleccionadas a las pacientes, se les asignara de manera aleatoria a dos grupos
diferentes: a un grupo experimental (GE), que realizara los ejercicios de EMSP, bajo la
supervision de un fisioterapeuta y otro grupo control (GC), que realizara los mismos
ejercicios, por cuenta ajena, sin supervision alguna.

Los ejercicios de EMSP constan de la realizaciéon de contracciones de los musculos de la
vagina durante 3 segundos y luego relajar, repitiéndolo 10 veces. Una vez controlado este
paso, pasaremos a contraer dichos musculos lentamente contando hasta 10, se mantendra
esa contraccion 10 segundos y se volvera a la relajacion contando de nuevo hasta 10.

Se realizaran una serie de mediciones antes y después del tratamiento, a través del
cuestionario KHQ de calidad de vida.

Este tratamiento durard 12 semanas, acudiendo al centro tres veces en semana el GE,

mientras que el GC lo realizara en casa.
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RIESGOS DERIVADOS DE SU PARTICIPACION EN EL ESTUDIO

No existe riesgo para su salud en este estudio, ya que no se utiliza ningin medicamento en
ninguno de los dos tratamientos, ni tampoco material electrénico que pueda producir dafio
alguno.

CONFIDENCIALIDAD

La cesién de sus datos personales queda regulada por la Ley 41/2002, de 14 de noviembre,
bésica reguladora de la autonomia del paciente y de derechos y obligaciones en materia de
informaciéon y documentacion clinica. De acuerdo a lo que establece la legislacion
mencionada, usted puede ejercer cualquier tipo de derecho sobre estos datos, cuando lo
crea conveniente.

Los datos personales recogidos para el estudio estaran identificados mediante un cédigo,
solo el investigador principal y los fisioterapeutas que la traten sabran dichos datos. Su
identidad no se relevada a ninguna persona a excepcién de urgencia médica o
requerimiento legal.

Unicamente se pasara dicha a informacion a terceros, y sin constar ningtin dato personal,
para los mismo fines del estudio y garantizando el nivel de proteccién de la legislacion
vigente de datos de nuestro pais. El acceso a su informacion personal quedara restringido
Unicamente al investigador y fisioterapeutas del proyecto, autoridades sanitarias (Agencia
Espafiola del Medicamento y Productos Sanitarios), al Comité Etico de Investigacion Clinica
y personal autorizado por el promotor, cuando lo precisen para comprobar los datos y
procedimientos del estudio, pero siempre manteniendo la confidencialidad de los mismos de
acuerdo a la legislacion vigente.

COMPENSACION ECONOMICA

El investigador del estudio, junto con el centro que realiza el proyecto son los encargados de
la financiacion del mismo.

Que usted participe en el estudio no supondra ningun gasto, ademas le seran reembolsados
los gastos que pueda ocasionarle, la participacion de este, tales como el transporte.

Si finalmente usted firma, estd obligado a cumplir los procedimientos anteriormente

expuestos.
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TITULO DEL ENSAYO

Y O (Nombre y apellidos).
He leido la hoja de informacién que se me ha entregado.
He podido hacer preguntas sobre el estudio.
He recibido suficiente informacion sobre el estudio.
He habladocon...........coooiiiiiiii (Nombre del investigador del estudio).
Comprendo que mi participacion es voluntaria.
Comprendo que puedo retirarme del estudio:
= Cuando quiera.
=> Sin tener que dar explicaciones.
=>» Sin que esto repercuta en mis cuidados médicos.

Presto libremente mi conformidad para participar en el estudio.

En caso de renuncia:

Mediante este documento, muestro mi renuncia a seguir participando en el estudio

anteriormente expuesto:

Nombre del paciente:
DNI: Fecha:

Nombre del investigador:
DNI: Fecha:
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ANEXO VII: DATOS DE LOS SUJETOS

CODIGO DEL PACIENTE

NOMBRE

APELLIDOS

EDAD

TELEFONO CONTACTO

GRUPO

ANAMNESIS
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ANEXO VIII: DATOS DE LOS SUJETOS

CODIGO DEL PACIENTE

VARIABLES

MEDICIONES TRATAMIENTO

PRETRATAMIENTO POSTTRATAMIENTO

SALUD GENERAL

IMPACTO IU

LIMITACION
ACTIVIDADES DIARIAS

LIMITACIONES FISICAS

LIMITACIONES
SOCIALES

RELACIONES
PERSONALES

EMOCIONES

SUENO/ENERGIA

GRAVEDAD
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ANEXO IX: FOLLETO INFORMATIVO

EJERCICIOS

COMO SE REALIzA

Bien sentados en la parte de atras de
una silla, con los pies apoyados en el
suelo y las piernas ligeramente
separadas nos inclinaremos hacia
delante apoyando los codos o
antebrazos en las piernas, dependiendo
de como se esté mas comodo.
Realizaremos una contraccion de los
musculos de la vagina durante 3
segundos y luego relajar, este ejercicio
debe repetirse 10 veces aumentando la
velocidad, repitiéndolo un total de 25

veces.

UiIresy, Yur

Tumbados sobre una colchoneta
colocada en el suelo con las rodillas
flexionadas, la planta de los pies
apoyada en el suelo y los muasculos del
abdomen y la vagina completamente
relajados. Imaginaremos que queremos
que las paredes de la vagina se
acerquen contrayendo la musculatura.
Debemos contraer la musculatura de la
vagina lentamente durante 10 segundos
y relajar contando hasta 10, y volver a

empezar.
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Contracciones lentas: contraeremos la

musculatura perineal y mantendremos esa
contraccién 5 segundos en series de 10, a
medida que vayamos controlandolo, se ir4
incrementando el tiempo de la contraccion y
el numero de repeticiones, sin llegar al

agotamiento muscular.

realizaran
de

manera continuada en series de 10,

Contracciones  rapidas: se

contrayendo la musculatura perineal

intercaladas entre las series anteriores.
Realizaremos un minimo de 2-3 series, sin
olvidar que después de cada contraccién

debe ir una relajacion.

Contracciones contra_resistencia: una vez

adquirido algo mas de tono del pering,
de

contracciones, se pueden utilizar o bien

pasaremos a realizar este tipo
conos vaginales o tubos de Pyrex, se
realizar4 ejerciendo una fuerza que se

opondra al movimiento.
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ANEXO X: MAPAS E INFORMACION DE ACCESO AL HOSPITAL
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DIRECTORIO DE CENTROS HOSPITAL 12 DE OCTUBRE

Hospital Universitario
"12 de Octubre”

Centros de
Especialidades

"Villaverde Cruce”

DIRECTORIO DE CENTROS HOSPITAL 12 DE OCTUBRE

TIf.: 91 3908000

TIf. Urgencias
Generales: 91
3908179

Avda. de Cordoba, s/n

58041 Madrid Fax: 914695775

(N-IV Madrid-Cadiz Km. 5,4}

C/ Aguacate, 13 Tif.: 91 508 57 31
28044 Madrid Fax: 91 508 59 08
C/ Cestona, 3 Tif.: 91 341 52 62
28041 Madrid Fax: 913412203

s
28021 Madrid 2

Fax: 91798 60 63
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'PLANO DE ACCESOS AL HOSPITAL
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