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Abstract and key words

Bladder exstrophy is a rare, complex congenital disorder that affects the urinary, musculoskeletal,
reproductive, and intestinal systems. In patients with bladder exstrophy, the main methodology for
improving urine continence capacity is through surgical procedures. These do not always have
satisfactory results and in some cases pose a great risk to the patient. Considering the related literature,
no other non-invasive methods are known that can improve this continence capacity. However, outside
of this pathology, there is a large amount of literature and scientific evidence regarding the

improvement of continence through pelvic floor strengthening.

In this study, the aim is to verify the effectiveness of a physiotherapeutic treatment, focused on
improving pelvic floor strength and hypertrophy, to reduce incontinence in patients diagnosed with
bladder exstrophy. To do this, a Kegel exercise plan and 49 sessions of biofeedback and pelvic floor
electrostimulation will be carried out. To measure progress, tests such as the Pad Test, micturitional

diaries and bladder ultrasounds will be performed.

For this study, a randomized single-blind clinical trial is carried out, with a sample of 43 participants in
the intervention group and 43 participants in the control group. The people who carry out the study
are women and men diagnosed with bladder exstrophy, who have had bladder augmentation, who
urinate naturally through the urethra and are incontinent, who use urine absorption methods such as

diapers and pads and whose reference center and healthcare are located in Catalonia.

The intervention phase of the project will last 1 year, in which patients will come once a week to receive
electrostimulation and biofeedback treatment. And four times a week they will carry out the Kegel
exercise program at home. The control group will carry out micturitional diaries, PadTests and bladder

ultrasounds during the year, but without receiving treatment.

Keywords: Bladder exstrophy, pelvic floor training, randomized clinical trial, Kegel exercises,

electrostimulation, biofeedback

universitarl adserit ¢ i

Universitat
FPompeu Fabra
Barcelona



Centre universitarl adserit ¢ i

Universital
upf Pompeu Fabra
Barcelona

Resumen y palabras clave

La extrofia vesical, es una patologia congénita compleja caracterizada como poco frecuente, que afecta
al sistema urinario, musculoesquelético, reproductivo e intestinal. En pacientes con extrofia vesical, |a
principal metodologia para mejorar la capacidad de continencia de orina es a través de procesos
quirurgicos. Estos, no siempre tienen resultados satisfactorios y en ciertos casos suponen un gran
riesgo para el paciente. Teniendo en cuenta la bibliografia relacionada, se desconoce de otros métodos
de cardcter no invasivo que puedan llegar a mejorar dicha capacidad de continencia. Sin embargo, fuera
de esta patologia, se encuentra gran cantidad de bibliografia y evidencia cientifica respecto a la mejora

de la continencia a través del fortalecimiento del suelo pélvico.

En este estudio, se pretende comprobar la efectividad de un tratamiento fisioterapéutico, enfocado a
mejorar la fuerza e hipertrofia del suelo pélvico, para reducir la incontinencia en pacientes
diagnosticados de extrofia vesical. Para ello, se realizara un plan de ejercicios de Kegel y 49 sesiones de
biofeedback y electroestimulacién de suelo pélvico. Para medir el progreso, se iran realizando pruebas

como el Pad Test, diarios miccionales y ecografias vesicales.

Para dicho estudio, se realiza un ensayo clinico aleatorizado de simple ciego, con una muestra de 43
participantes en el grupo de intervencién y 43 participantes en el grupo control. Las personas que
realizan el estudio son mujeres y hombres diagnosticados de extrofia vesical, que tengan realizada la
ampliacion de vejiga, que orinen naturalmente por la uretra y sean incontinentes, que utilicen métodos
de absorcién de orina como pafiales y compresas y que su centro de referencia y atencion sanitaria se

encuentre en Cataluia.

La fase de intervencion del proyecto durara 1 afio, en la que los pacientes acudirdn una vez por semana
a realizar el tratamiento de electroestimulacién y biofeedback. Y cuatro veces por semana realizaran
en su casa la programacién de ejercicios de Kegel. El grupo control durante el afio ira realizando diarios

miccionales, PadTests y ecografias vesicales, pero sin recibir el tratamiento.

Palabras clave: Extrofia vesical, entrenamiento del suelo pélvico, ensayo clinico aleatorizado, ejercicios

de kegel, electroestimulacion, biofeedback
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1. Introduccion

La extrofia vesical, es una patologia congénita compleja caracterizada como poco frecuente, que afecta
al sistema urinario, musculoesquelético, reproductivo e intestinal. Esta aparece como resultado de la
interrupcién de la embriogénesis y de los procesos de formacién de los érganos pélvicos, del cierre del

complejo pélvico y de la pared abdominal inferior(1,2).

Esta patologia puede conllevar para los pacientes consecuencias invalidantes y con gran impacto
sociofamiliar, como la afectacién de la funcidn renal, la incontinencia urinaria, problemas en el area

sexual y reproductiva y otros problemas sociales y de convivencia(3,4).

Dependiendo de cada caso la afectacion sera diferente, pero cominmente afecta anatémicamente a

las siguientes estructuras:

1. “Pared abdominal: separacion de los musculos rectos con amplia dehiscencia de la linea media.

2. Periné: corto y con el orificio anal desplazado hacia la zona anterior.

3. Huesos pélvicos: gran separacion del pubis a nivel de la sinfisis.

4. Vejiga: abierta completamente con fusion a la piel de la pared abdominal anterior, se pueden
ver los meatos ureterales.

5. Uretra y genitales externos: uretra completamente abierta de forma dorsal (epispadias) en las
nifias produce clitoris bifido, orificio vaginal estrecho y desplazado en forma anterior. En el
vardn pene corto y ancho abierto dorsalmente con incurvacion dorsal, rebatido sobre el
abdomen.”

Informacion extraida de (4)

El diagndstico de la extrofia vesical puede realizarse de forma prenatal, antes de las 20 semanas de
gestacion. Los estudios prenatales que pueden ayudar a diagnosticar la patologia son, la ecografia, la
analitica de sangre como estudio complementario, la radiografia de abdomen vy, en casos
excepcionales, la resonancia magnética o la tomografia computarizada abdominopélvica(5). En el caso
de la ecografia, que el feto presente una baja insercion del cordén umbilical y quede préximo al

tubérculo genital inferior, es una caracteristica anatdmica de diagnédstico de la extrofia vesical(6).

El tratamiento de esta patologia es complejo y requiere de un equipo multidisciplinar de especialistas.
Este tratamiento suele comenzar en el periodo neonatal, es decir, en los primeros momentos de vida
del nifio y se prolonga durante toda la vida del paciente. El objetivo del tratamiento es que el paciente

a pesar de la patologia pueda obtener una gran calidad de vida(1,3).

Respecto a la epidemiologia de la extrofia vesical encontramos que afecta a 1 de cada 71000 nifios

segln la Sociedad Europea de Urologia Pediatrica(4,7). También, tiene mas prevalencia en hombres
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gue en mujeres (entre 1,5y 2,5 veces mas), en nifios primogénitos y en nifios de raza caucasica. Aunque
la patologia no tiene una predisposicidon genética, hay una incidencia 500 veces mayor a la poblacién
general, de que en la descendencia de los individuos pueda presentar extrofia vesical. No obstante, en

Espafia, cada afio nacen entre 1y 2 casos nuevos(4).

Dentro del tratamiento que precisa esta patologia, encontramos que requiere de muchas cirugias.
Principalmente y en las primeras etapas de vida, estan enfocadas en reconstruccidon de la zona
afectada. Reconstruccidn de vejiga, uretra, aparato reproductor y pared abdominal(8). Posteriormente
a dichas reconstrucciones, reciben diversas cirugias para aumentar el tamafo y volumen de la vejiga y
para conseguir una mejor estética del aparato reproductor(1,4). Respecto a la incontinencia, el equipo

médico plantea varias opciones de las cuales el paciente es libre de decidir segln sus preferencias:

1. No realizar ningln tratamiento y mantener el nivel de incontinencia/continencia que tenga en ese
momento el paciente(9).

2. Realizar un maximo de 3 inyecciones en el cuello de la vejiga de un material biodegradable (Deflux)
acido hialurdnico copolimero para aumentar el drea del tejido de la zona y reducir el flujo de orina
de forma no permanente(10).

3. Realizar un maximo de 3 inyecciones en el cuello de la vejiga de un material no biodegradable
(Vantris), para aumentar el area del tejido de la zona y reducir el flujo de orina de forma
permanente(11,12).

4. Mitrofanoff. Procedimiento quirdrgico el cual usa el apéndice para crear un canal o conducto entre
la superficie de la piel y la vejiga urinaria. El paciente puede realizar un sondaje a través para vaciar
asi su vejiga. En este procedimiento se puede cerrar totalmente el cuello de la vejiga o también se
puede dejar semiabierto por si se requiere sondar por la via uretral(13,14).

5. Procedimiento quirdrgico en el cual se reduce considerablemente la luz del cuello de la vejiga, para
reducir el flujo de orina y favorecer la continencia. El paciente debera sondarse por via uretral para

vaciar la orina de su vejiga(15,16).

De entre las opciones de tratamiento que propone el equipo médico, ninguna de ellas plantea el
trabajo de la musculatura del suelo pélvico a través de la fisioterapia como método de tratamiento
para la incontinencia. El equipo médico aboga por realizar un tratamiento quirdrgico para conseguir la
continencia urinaria con la mayor efectividad y mejorar la calidad de vida del paciente. Pero, en algunos
casos, las cirugias no son satisfactorias y no cumplen los objetivos médicos propuestos. Por lo que,
previamente al proceso quirdrgico, tomar la via del tratamiento poco invasivo fisioterapéutico, podria
llegar a resultar beneficioso en el caso de que los resultados del tratamiento sean concluyentes a favor

de la continencia urinaria.
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En este tipo de pacientes, el esfinter urinario no termina de formarse, por lo que no hay ninguna
barrera anatdmica que contenga la orina en la vejiga e impida el flujo hacia el exterior de esta. Por este
motivo, puede implicar ciertas dificultades el que se obtenga un buen nivel de continencia con solo
realizando un tratamiento que fortalezca el suelo pélvico(3). Si se unifica el tratamiento fisioterapéutico
gue se propone junto a un tratamiento levemente invasivo como la inyeccién de material
biodegradable o no, en el cuello de la vejiga. Podrian llegar a verse resultados prometedores respecto

a la continencia.
El tratamiento de fisioterapia que se propone se compone de los siguientes ejercicios y métodos:

e Ejercicios de Kegel.
Estos ejercicios estan enfocados en fortalecer los musculos del suelo pélvico, que son, el
elevador del ano con sus porciones (musculo iliococcigeo, pubococcigeo, y puborrectal) y el
musculo coccigeo. Esta musculatura forma el diafragma pélvico y sostiene las visceras y
organos del cuerpo(17). Para realizarlos, el paciente debe de contraer y relajar dicha
musculatura segun las pautas del fisioterapeuta. Hipertrofiar el suelo pélvico brindara al
paciente mayor consciencia corporal, capacidad para controlar el cierre del hiato urogenital y

por consecuente un mayor grado de continencia(18-20).

e Electroestimulacién de suelo pélvico
Este método consiste en la aplicacidn de corriente eléctrica en los musculos del suelo pélvico,
para favorecer su contraccion e hipertrofia. La electroestimulacién se realiza o por via anal en
hombres o por via vaginal en mujeres. La corriente se transmite a través de los electrodos y se
puede aplicar en dos modos diferentes: estimulacién mdaxima aguda y estimulacién crdnica de
larga duracion. Los respectivos parametros de las corrientes y modos utilizados estaran
pautados por el fisioterapeuta, al igual que la intensidad y amplitud del impulso. La
electroestimulacion brindard una ayuda al paciente para fortalecer el suelo pélvico y

favorecera la adquisicion de un mayor grado de continencia(21-23).

e Biofeedback
Este método consiste en monitorizar los musculos del suelo pélvico, para recibir feedback de
cuando el paciente contrae o relaja dicha musculatura. Los dispositivos que miden dichas
contracciones o relajaciones llevan incorporados diversos sensores en un aplicable que se
introduce por via anal en hombres y por via vaginal en mujeres. A través de un estimulo

auditivo o visual del dispositivo el fisioterapeuta puede evaluar la actividad muscular de
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paciente y asi este podra pautar ejercicios para fortalecer la musculatura del suelo

pélvico(23,24).

2. Justificacion del estudio.

La extrofia vesical es una patologia que desde que se identifica estd condicionada a un tratamiento
quirdrgico para conseguir mejorar la autonomia, independencia y continencia urinaria de los
pacientes, debido a la afectacién anatdmica de la misma(1,8). Un estudio relacionado con la patologia
y la cantidad de procesos quirdrgicos demuestra que, cuanto menor numero de cirugias sufra el
paciente, mayor calidad de vida obtendra(25). Pero llegados a un punto, para conseguir la continencia,
el equipo médico ofrece dos opciones quirdrgicas invasivas e irreversibles y dos opciones poco
invasivas, pero con menor porcentaje de efectividad, en lo que a continencia respecta(10,12,14). Se
debe considerar que los pacientes que sufren esta patologia se encuentran en etapas de
preadolescencia o adolescencia en el punto en el que se les plantea esta cuestion.

Por lo que, seria interesante incluir previamente a dichas cirugias invasivas e irreversibles, un
tratamiento de fisioterapia para trabajar el suelo pélvico de los pacientes. Y evaluar si tras este
tratamiento o en combinacién con otros levemente invasivos, como las inyecciones, los pacientes
pueden conseguir un buen nivel de continencia, mejorando su calidad de vida y evitando o dejando

como ultimo recurso las cirugias.

Tras analizar la literatura cientifica sobre la patologia presentada, se observa que mayoritariamente
tiene un abordaje médico quirurgico(26,27), mostrando una carencia de estudios e investigaciones por
parte de otros equipos de otras disciplinas del ambito de la salud. Quedando en desconocimiento

posibles tratamientos ya sean efectivos o no, diferentes a las opciones quirurgicas.

Este proyecto de investigacion pretende abordar la incontinencia urinaria, en pacientes diagnosticados
de extrofia vesical y a través del rol del fisioterapeuta. Aportando un tratamiento fisioterapéutico
levemente invasivo, que favorezca la continencia urinaria. Por otra parte, se pretende dar a conocer
esta patologia, considerada como minoritaria, favoreciendo su visibilidad y aparicién de literatura

cientifica.
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4. Hipotesis y objetivos.
4.1 Hipotesis
‘El tratamiento fisioterapéutico no invasivo sobre el trabajo muscular del suelo pélvico, mejora la

continencia en pacientes con extrofia vesical’.

4.2 Objetivo principal
e Mejorar la continencia urinaria en pacientes con extrofia vesical, tras un afio de tratamiento

fisioterapéutico.

4.3 Objetivos secundarios
e Reducir los escapes de orina de los pacientes diagnosticados de extrofia vesical.

e Disminuir la cantidad de orina de los escapes de los pacientes diagnosticados con extrofia
vesical.

e Mejorar la consciencia corporal de los pacientes diagnosticados con extrofia vesical.

e Favorecer el estado del suelo pélvico de los pacientes con extrofia vesical.

e Mejorar la calidad de vida de pacientes diagnosticados con extrofia vesical.

e Conocer el rol del fisioterapeuta en el tratamiento de la extrofia vesical.

5. Metodologia.

5.1 Disefio del estudio
En este proyecto, el disefio de estudio que se propone es un ensayo clinico aleatorizado (ECA). Ya que

asigna aleatoriamente la muestra de pacientes en dos grupos, un grupo control y uno de tratamiento.
Ambos proporcionaran resultados y al compararlos podremos distinguir la eficacia del tratamiento
propuesto.

La intencidon con este disefio de estudio es que la muestra de pacientes sea adjudicada en los diferentes
grupos aleatoriamente y de manera oculta, para evitar que los pacientes condicionen los resultados
por conocer el grupo al que pertenecen. También, para evitar otro tipo de condicionamientos de
resultados o sesgo, los interventores (fisioterapeutas que realicen el tratamiento a los pacientes),
estaran cegados. Serd el supervisor del estudio el que conozca toda la informacion y evalle los

resultados obtenidos.
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5.2 Poblacién y muestra
La poblacién a la que estd enfocada este proyecto es a pacientes de extrofia vesical. De toda la

poblacién espafola en el 2022 (47.475.420 de personas), el proyecto se enfocara en la poblacién de la
comunidad auténoma de Cataluiia (7.792.611 de personas)(28). Teniendo en cuenta la prevalencia de
la patologia, que es de 1 paciente de cada 71000 nacidos, la cantidad de personas afectadas por esta

patologia en Cataluia es de 109,75 pacientes(4,7).

Puesto que no se dispone de estudios piloto, no se puede obtener de estos una desviacién estandar
(SD) a la que aplicar al tratamiento del proyecto y asi poder obtener la poblacién de muestra exacta.
Por lo que, se han elegido diversos articulos relacionados con la patologia y las condiciones de la
patologia, y se ha realizado una media de la SD de esos tratamientos, y sera la que apliguemos en el
nuestro. Obteniendo asi una desviacidén estandar de 4,5(9,29). Una vez obtenido este dato, se ha
utilizado la calculadora GRANMO(30) para calcular la poblacién de muestra exacta. Se ha determinado
gue el riesgo alfa es de 0,05 y el riesgo beta 0,80, con un contraste bilateral. El nivel de confianza se ha
ajustado a 95% vy el margen de error a 5%. Con todo esto, el tamafo de muestra ha sido de 86 personas,

ya teniendo en cuenta la pérdida esperada de participantes.
A partir de este dato, la muestra de pacientes que se busca debera cumplir los criterios de inclusién
para que poder ser participe de este proyecto y poder asi recibir el tratamiento fisioterapéutico

propuesto.

Tabla 1: Criterios de inclusidn y exclusion

CRITERIOS DE INCLUSION CRITERIOS DE EXCLUSION

e Hombres o mujeres pacientes de e Pacientes que se hayan realizado

extrofia vesical. cirugias como el Mitrofanoff o cierre
e Que su centro de referencia y de cuello vesical.

atencioén sanitaria se encuentre en e Pacientes que carezcan de ampliacion

Cataluia. de vejiga.
e Pacientes con ampliacién vesical. e Pacientes que orinen a través de un
e Pacientes que orinen por la uretra cateterismo.

naturalmente. e Pacientes con continencia urinaria
e Pacientes con o sin inyecciones de avanzada.

sustancia botulinica no biodegradable e Embarazadas

en el cuello de la vejiga.
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e Pacientes que utilicen compresa,
pafial u otro dispositivo de absorcién

urinaria.

Fuente: Elaboracién propia.

5.3 Asignacién de los individuos a los grupos de estudio
En este proyecto de investigacién se formaran 2 grupos de estudio diferentes. Cada uno de ellos tiene

un proposito diferente y sus resultados ayudardn a esclarecer mejor si la propuesta de tratamiento

cumple los objetivos.

Los grupos de estudio son los siguientes, el grupo control y el grupo tratamiento.

El grupo control, estard formado por participantes que irdn realizando las mediciones de las variables
de resultado, pero no realizaran ningun tratamiento relacionado con la mejora de la continencia
urinaria. La realizacién de dichas mediciones servird para comparar el nivel de continencia con el grupo

de tratamiento.

El grupo de tratamiento estard formado por participantes que realicen el tratamiento propuesto para
mejorar la continencia. Estos realizaran dos tratamientos presenciales por semana y unos ejercicios
por su propia cuenta en sus casas. A parte de esto, también irdn realizando las mediciones de las
variables de resultado, para ir comparando con ellos mismos en el inicio del estudio y con el grupo

control (Anexos 1, 2, 6, 7)

A la hora de la asignacion de los participantes en los grupos, se realizara de forma aleatorizada simple,
a través del software OxMar, el cual es totalmente gratuito. Tras obtener los resultados de la
asignacion, el supervisor del estudio tendra una entrevista individual con cada participante, en la que
le explicard los procedimientos a realizar sin revelar al grupo al que pertenecen. En dicha entrevista,
el supervisor entregarad todo el material necesario e informacién para que los participantes puedan

comenzar el tratamiento en las fechas establecidas.

El estudio tendrd un enmascaramiento de simple ciego, ya que los participantes desconoceran a qué
grupo pertenecen y también, se les solicitara en el consentimiento informado (Anexo 10) que deben
firmar, que no compartan informacidn a los compafieros participantes del protocolo de intervencion.

Evitando asi la creacién de posibles sesgos en los resultados que se obtengan.
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Los fisioterapeutas y el supervisor del estudio conocerdn toda la informacidn relacionada con el
estudio, los pacientes y los resultados. Ya que se encargardn de aplicar los tratamientos, recoger los

datos e introducirlos en la base de datos.

5.4 Variables de estudio
Una vez que la muestra de pacientes del proyecto cumple los criterios de inclusion, es imprescindible

medir las posibles variables de estudio, ya sea a nivel demografico de los pacientes, como las variables
de resultado del tratamiento.

Las variables demograficas son las siguientes:

e Edad.
e Sexo.
e Peso.
e Altura.
e |MC.

e Estilo de vida (activo — sedentario).

e Trabajo o estudios.

Para medir las variables demograficas se utilizardn instrumentos como bdsculas, tallimetros,
calculadoras de IMCy un diario de actividad y ejercicio fisico. La medicion de estas variables se realizara

previo al inicio del tratamiento, a la mitad y previo al final.

Las variables de resultado son las siguientes:

e Peso de las compresa o pafiales utilizados por paciente.

e Cantidad de escapes de orina diarios.

e Caracteristicas y motivo de los escapes (esfuerzo, durmiendo, posicién corporal,
actividad/ejercicio fisico).

e Capacidad de continencia urinaria (Diario miccional).

e Cantidad de orina capaz de contener dentro de la vejiga (Ecografia vesical).

e Control y fortalecimiento del suelo pélvico.

e C(Calidad de vida.

e Importancia de las inyecciones junto al tratamiento para conseguir un mayor nivel de
continencia.

e Necesidad de requerir intervenciones quirurgicas en relaciéon con la continencia.

10
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Para medir las variables de resultado se utilizaran diversos instrumentos:

o PAD TEST.
Consiste en una prueba de cuantificacion de la cantidad de orina durante la practica de unas
actividades en el tiempo de una hora, midiendo el aumento en el peso de los
pafiales/compresas/protectores (Anexo 1)(31). Este test se realizard con una frecuencia

mensual desde el inicio hasta el final del estudio.

e Diario miccional.
Es un diario donde se registra la actividad miccional. El diario esta estructurado en forma de
tabla y estd organizado por dias completos. Y en este se debe anotar la cantidad de veces que
se va al bano, la cantidad de orina expulsada y la cantidad de pérdida de orina segun el peso
de la compresa/pafial/protector usado por el usuario (Anexo 2)(32). El diario miccional se

realizara con una frecuencia de una vez por semana desde el inicio hasta el final del estudio.

e Ecografia vesical.
Es una prueba de imagen que determina si la vejiga tiene orina o si esta vacia. Con la ayuda de
un transductor y gel y aplicdndolos sobre la piel a la altura de la vejiga, nos permitira conocer
el estado de llenado de la vejiga. Este procedimiento se realiza para determinar la cantidad de
orina que es capaz de retener el paciente en diferentes situaciones. Comparando la cantidad
al inicio y final de la actividad(33). La ecografia vesical se realizara con una frecuencia mensual

desde el inicio hasta el final del estudio.

De los instrumentos de valoracion de las variables presentadas, se escogeran como referencia el PAD
TEST, ya que mostrard y medird con datos objetivos la cantidad de orina que no ha podido ser
contenida en la vejiga por el paciente(34).Y el diario miccional, ya que aportara datos objetivos sobre
las cantidades de orina que se llegan a contener y la cantidad de veces que se orina al dia (Anexo 1y

2).

5.5 Recogida de datos

Por lo que respecta a la recogida de datos, tanto los fisioterapeutas, como los participantes, se
encargaran de recoger datos segln los requerimientos del estudio. Posteriormente a su recogida,
estos seran almacenados en una base de datos por el supervisor del estudio, para finalmente ser

usados como herramientas de investigacion.

11
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Por la parte de los fisioterapeutas, no estaran cegados ni en la recogida de los datos de los tratamientos
gue realicen, ni en el conocimiento de si la persona pertenece al grupo del tratamiento o al de control.
Ala hora de que los fisioterapeutas recojan los datos de las pruebas pertinentes (Anexo 6y 7), deberan
ingresar estos en la base de datos, en la ficha del paciente correspondiente (Anexo 3) y anotar los

resultados en el dia especifico del calendario (Anexo 4).

Por la parte de los pacientes, estaran totalmente cegados respecto al grupo al que pertenecen vy
respecto a los resultados del tratamiento fisioterapéutico y de algunos de los instrumentos de
medicion de variables. Solo podrdn tener control de los resultados del diario miccional que vayan
realizando una vez por semana y que iran entregando al fisioterapeuta en la sesidn de tratamiento

proxima que tengan.

5.6 Descripcion de los grupos de estudio y propuesta de intervencién.

5.6.1 Descripcion de los grupos de estudio
El proyecto de investigacién constara de dos grupos de estudio, los siguientes:

Grupo Control: Pacientes con extrofia vesical que cumplan con los criterios de inclusion, que hayan
recibido o no inyecciones de sustancia botulinica no biodegradable en el cuello de la vejiga, pero no
reciban el tratamiento propuesto. En el tiempo de duracién del estudio, no podrdn recibir ningin
tratamiento quirdrgico, ni ningun tratamiento que pueda modificar el nivel de continencia de los
pacientes. Para mantener un seguimiento de los pacientes de la muestra, deberan realizar mediciones
periddicas de orina, con diarios miccionales y pesaje de las compresas o pafiales usados (pad-test) y

también deberan hacer un control de continencia y vaciado de la vejiga con la ayuda de un ecdgrafo.

Grupo Tratamiento con o sin inyeccidn: Pacientes con extrofia vesical que cumplan con los criterios de

inclusidn, que hayan recibido o no inyecciones de sustancia botulinica no biodegradable en el cuello
de la vejiga y se expongan al tratamiento propuesto. En el tiempo de duraciéon del estudio, no podran
recibir ningun tratamiento quirurgico relacionado con la extrofia vesical o con la incontinencia, solo se
cefiiran al tratamiento fisioterapéutico propuesto. Para mantener un seguimiento de los pacientes de
la muestra, deberan realizar mediciones periddicas de orina, con diarios miccionales y pesaje de las
compresas o pafiales usados (pad-test) y también deberan hacer un control de continencia y vaciado

de la vejiga con la ayuda de un ecdgrafo.

12
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5.6.2 Descripcion de la propuesta de intervencion
La propuesta de intervencién en este proyecto tendra una duracién de 1 afio. En la cual, en las sesiones

de tratamiento, se llevardn a cabo tres metodologias para llegar a conseguir una mejora de la
continencia en los pacientes. Los participantes deberdn seguir estrictamente la programacién de las

sesiones para que los resultados lleguen a ser lo mas fiables posibles.

Las metodologias propuestas son las siguientes:

e Ejercicios de Kegel
Ejercicios que estdn enfocados en fortalecer los musculos del suelo pélvico, que son, el
elevador del ano con sus porciones (musculo iliococcigeo, pubococcigeo, y puborrectal) y el

musculo coccigeo.(19,20)

Imagen 1: Musculo elevador del ano y coccigeo

lliococigeo

Pubococcigeo

Fibras Puborrectal
prerrectales

Fuente: (35)

Para poder realizar correctamente estos ejercicios, los participantes con la ayuda del
fisioterapeuta identificaran la musculatura correspondiente y aprenderan a activarla.
Individualmente, la primera semana acudiran a consulta en el centro de referencia, para que
el fisioterapeuta les ayude en la realizacion del ejercicio. Posterior a esta semana, los pacientes
deberdn realizarlos por su cuenta, en donde deseen, siguiendo las pautas del fisioterapeuta y

del calendario de intervencion (Anexo 5).

El procedimiento para su realizacidn es el siguiente:
1. Asegurarse de vaciar correctamente de orina la vejiga.
2. Activar/contraer los musculos elevador del ano y coccigeo. Y mantener la contraccion
durante 8-10 segundos.

3. Relajar la musculatura completamente durante 10 segundos.

13
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Es imprescindible que, durante la realizacién de los ejercicios, los musculos de la zona glatea,
abdominal y de la pierna, permanezcan relajados y sin activarse para evitar compensaciones y
una mal ejecucidn. También es importante no fatigar en exceso esta musculatura, ya que podria
empeorar su funcién como retenedora de orina. Es recomendable que los participantes lleven
a cabo los ejercicios en diferentes posturas, para que haya una mayor transferencia en las
actividades. Las diferentes posturas o posiciones corporales que podran adoptar para realizar
el ejercicio son: bipedestacién, sedestacién, decubito supino, decubito prono vy

cuadrupedia.(36)

El volumen de realizacién de este ejercicio es de 3 a 5 veces al dia, 10 repeticiones, los dias por
semana marcados en el calendario de intervencidon. Durante el afio de tratamiento, el
fisioterapeuta graduara progresivamente el volumen de carga del ejercicio, ya que, al ejercitar
la musculatura, se generan adaptaciones y si no se realiza una progresion de cargas, el proceso
de ganancia de fuerza en el suelo pélvico quedaria estancado. La tabla siguiente muestra la

progresion:

Tabla 2: Progresion del volumen de carga de los ejercicios de Kegel

Universitat
FPompeu Fabra
Barcelona

PROGRESION DEL VOLUMEN DE CARGA
ENE | FEB MAR [ ABR MAY | JUN we [ aco ssp | ocT NOV DIC
3 Series 4Series 4Series 5 Series 5 Series 5Series
10 Repeticiones 10 Repeticiones 10 Repeticiones 10 Repeticiones 10 Repeticiones 10 Repeticiones
8 seg. Activar 8 seg. Activar 10 seg. Activar 8 seg. Activar 10 seg. Activar 10 seg. Activar
10 seg. Descansar 10 seg. Descansar 10 seg. Descansar 10 seg. Descansar 10 seg. Descansar 10 seg. Descansar

Fuente: Elaboracidn propia

Para evaluar el cumplimiento de la programacion del ejercicio, el participante debera rellenar
un diario, en el que adjunte en el dia correspondiente, una captura del crondmetro, del tiempo
total que le ha llevado realizar el ejercicio (Anexo 8). Este diario sera entregado a final de cada

mes en la cita con el fisioterapeuta para la realizacién de las otras pruebas del tratamiento.

Electroestimulacion de suelo pélvico

Este método consiste en la aplicacidn de corriente eléctrica en los musculos del suelo pélvico,
para favorecer su contraccion e hipertrofia. La electroestimulacion se realiza o por via anal en
hombres o por via vaginal en mujeres. La corriente se transmite a través de los electrodos y se
puede aplicar en dos modos diferentes: estimulacién maxima aguda y estimulacidn crdnica de

larga duracion(22).
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Para la realizacion de este tratamiento se requerird de un aparato de electroestimulacién que
cumpla los pardmetros requeridos para el tratamiento, dos aplicables intracavitarios con
electrodos (para via anal y vaginal), lubricante y papel. El tratamiento serd guiado y realizado

por un fisioterapeuta, en el centro de referencia de la patologia presentada.

En el caso de este proyecto se utilizard el modo de estimulacién mdéxima aguda, ya que no
requiere de sesiones de muy larga duracion.

La estimulacidn maxima aguda, estimula la musculatura del suelo pélvico durante cortos
periodos de tiempo, con una intensidad de corriente maxima, segun tolerancia del paciente.
El umbral de tolerancia, lo determinan aspectos anatdmicos del individuo y su capacidad de

resistencia. Los niveles de tolerancia cominmente oscilan entre 100 y 150 mA.

Respecto a la amplitud del impulso y teniendo en cuenta la profundidad de las fibras nerviosas
a estimular, se ha optado por aumentar la amplitud. También, la corta duracién de este impulso
favorecera a estimular selectivamente las fibras motoras del suelo pélvico. Por lo que la

amplitud éptima se encuentra entre 150 y 500 ms.

La frecuencia ideal para aumentar el tono de la musculatura periuretral, obteniendo una
contraccidn tetdnica dptima y con minima fatiga sin ser incomoda se encuentra entre los 35y

40 Hz.

En lo que respecta al ciclo de trabajo, se escogerd un rango de 10 a 20 ciclos, ya que esta
enfocado a musculatura con bajo tono y a las fibras lentas de la misma. Buscando asi que
favorezca la resistencia de dicha musculatura, para mejorar la activacién prolongada. Serd
necesario el uso de una corriente intermitente (2 segundos de estimulacion y 5 segundos de
reposo), para que la contraccién de la musculatura sea de maxima eficacia. Y como tipo de
corriente se ha escogido la interferencial, ya que no es dolorosa y no dafa los tejidos

adyacentes y estimula estructuras en capas profundas de manera selectiva.

El procedimiento que debe seguir el fisioterapeuta es el siguiente:
1. Informar al paciente del tratamiento que va a recibir.
2. Indicarle los pasos para la preparacion del tratamiento.
3. Lubricar el aplicable e introducirlo por la cavidad correspondiente segun sexo.
4. Encender el electro estimulador y programarlo con los parametros correspondientes.
5

Esperar a que termine el tratamiento, retirar y limpiar las maquinas y utensilios.

15
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El tiempo de duracion del tratamiento de electroestimulacién sera de 30 minutos. Y durante el

afio de tratamiento se realizardn 49 sesiones segun el calendario (Anexo 5), en las que los

pardmetros permaneceran estables segun la tolerancia de cada participante.

Para evaluar el cumplimiento de la programaciéon del tratamiento, se le brindard al

fisioterapeuta una tablet con acceso a un excel que contenga las fichas de registro de los

pacientes (Anexo 3). En dichas fichas anotard la asistencia de los participantes, el dia y la hora

de asistencia a la sesién, que deberd ir rellenando posterior a cada tratamiento y compartiendo

al supervisor del estudio al finalizar cada mes.

Imagen 2: Posicidon del aplicable en electroestimulacién en vagina y ano

Fuente: (22)

Tabla 3: Pardmetros de electroestimulacion de suelo pélvico

PARAMETROS DE ELECTROESTIMULACION DE SUELO PELVICO

Método de electroestimulacién

Electroestimulacién maxima aguda.

Intensidad 100 - 150 mA
Amplitud de impulso 150 — 500 ms
Frecuencia 35-40Hz

Ciclos de trabajo

10— 20 ciclos (fibras lentas), 5 — 10 ciclos (fibras rapidas).

Tipo de corriente

Intermitente (2 seg. estimulacién y 5 seg. reposo),

Interferencial.

Duracion del tratamiento

30 minutos (los dias por semana marcados en el

calendario).

Fuente: Elaboracién propia

e Biofeedback

Este método consiste en monitorizar los musculos del suelo pélvico, para recibir feedback de

cuando el paciente contrae o relaja dicha musculatura. Los dispositivos que miden dichas

contracciones o relajaciones llevan incorporados diversos sensores en un aplicable que se

introduce por via anal en hombres y por via vaginal en mujeres. A través de un estimulo
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auditivo o visual del dispositivo el fisioterapeuta puede evaluar la actividad muscular de

paciente(23,24).

Para la realizacidn de este tratamiento se requerira de un aparato de biofeedback para suelo
pélvico, dos aplicables intracavitarios con sensores de presion (para via anal y vaginal),
lubricante y papel. El tratamiento sera guiado y realizado por un fisioterapeuta en el centro de

referencia de la patologia presentada.

El procedimiento que debe seguir el fisioterapeuta es el siguiente:

1. Informar al paciente del tratamiento que va a recibir.

2. Indicarle los pasos para la preparacién del tratamiento.

3. Lubricar el aplicable e introducirlo por la cavidad correspondiente segun sexo.

4. Encender el biofeedback y programar un juego en la pantalla.

5. Educar al paciente para identificar la musculatura objetivo y realizar correctamente su
activacion.

6. Variar de juegos para cambiar el tipo de activacidn y secuencia de la musculatura hasta
que se cumplan los 30 minutos de tratamiento.

7. Retirary limpiar el aparataje y utensilios.

El objetivo de este tratamiento es identificar la musculatura del suelo pélvico, activarla y
fortalecerla. A través de diferentes juegos que brinda el dispositivo, el paciente ird activando y
relajando la musculatura y recibiendo en la pantalla un feedback visual.

La duracion del tratamiento sera de unos 30 minutos, sin contabilizar los periodos de

preparacion al inicio y final de la sesidn.

En el calendario de intervencidn se muestran los dias en los que los participantes deberan
acudir a esta actividad del tratamiento (Anexo 5). Durante el afio de tratamiento, los

participantes tienen en total 49 sesiones de biofeedback.

Para evaluar el cumplimiento de la programacion del tratamiento, se le brindarad al
fisioterapeuta una tablet con acceso a un excel que contenga las fichas de registro de los
pacientes (Anexo 3). En dichas fichas anotara la asistencia de los participantes, el diay la hora
de asistencia a la sesidn, que deberd ir rellenando posterior a cada tratamiento y compartiendo

al supervisor del estudio al finalizar cada mes.
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5.7 Andlisis estadistico

En este estudio, la distribucién de normalidad se comprobara con el test Kolmogorov Smirnov aplicado
a todas las variables. Esto se debe a que el tamafio de la muestra es de 86 y es recomendable utilizarlo
con mas de 50 participantes. En la casuistica de que existiera la normalidad, se llevard a cabo el test de

Levene para distinguir si el modelo presenta homocedasticidad.

Si los datos presentan una distribucién normal, se utilizaran la media y la desviacién estandar (DE)
como medidas de resumen representativas (Media + Desviacion). En el caso de que las variables no
presenten normalidad, la mediana y el rango intercuartilico (IQR) ofreceran medidas de resumen
robustas ante la presencia de valores atipicos o asimetria en la distribucion.

La eleccion del test estadistico se basara en las caracteristicas de los datos, el tipo de variables y la
relacion que queremos analizar. Para comparar los resultados entre los dos grupos, se utilizara el T-
Student-Fisher, dado que es una prueba paramétrica y se llevara a cabo siempre que se cumpla la
normalidad. En el caso de que no sea asi, se utilizard el U de Mann-Whitney, que es una prueba no

paramétrica.

Para comparar los resultados dentro de un mismo grupo entre las fases pre-intervencion y post-
intervencidn, se utilizara el test de Wilcoxon si no se cumple la normalidad, ya que es una prueba no

paramétrica. En el caso de que se cumpla, se llevara a cabo el T-student-Fisher para medidas repetidas.

Los margenes de error seleccionados seran, el alfa a (0,05) y el beta a (0,80). Mientras que el intervalo
de confianza (IC) serd del 95%.
Segun las variables de estudio fijadas, se generara una base de datos en Excel, que serd trasladada al

software estadistico gratuito Jamovi, en el cual se analizardn los datos y se sacaran conclusiones.

5.8 Consideraciones éticas

Dentro de las consideraciones éticas de este proyecto de investigacion, se respetara la voluntariedad y
disposicion de cada paciente de extrofia vesical de participar o no en el estudio. Aquellos que acepten
formar parte del mismo, recibirdn un documento informativo (Anexo 9) el cual resume las bases, los
objetivos e intenciones del estudio y también un consentimiento informado (Anexo 10), el cual deberan
firmar para confirmar su participacion. Aparte de esto, a aquellos interesados en participar, podran
acudir a una sesion explicativa de cémo funciona el estudio y cdmo se llevara a cabo, por uno de los
fisioterapeutas y el supervisor del proyecto. También, los participantes dispondran de una hoja de
renuncia, en el caso de que quieran abandonar el estudio una vez comenzado. Toda la informacién de

los participantes y los resultados estaran acogidos por la Ley Orgénica 3/2018, de 5 de diciembre, de
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proteccién de datos personales y garantia de los derechos digitales, el Reglamento general (UE)
2016/679, de 27 de abril de 2016, de proteccién de datos (RGPD) y la Ley Organica de proteccién de
datos (LOPD).

Los documentos proporcionados a los participantes se enviardn firmados al Comité de Etica de la
Escuela Superior de Ciencias de la Salud del TecnoCampus, que serad quien apruebe la realizacién del

proyecto, tras haber tenido en cuenta las consideraciones éticas correspondientes.

Los profesionales involucrados en gestionar y supervisar el estudio y aplicar los tratamientos, estaran
debidamente colegiados en el Colegio de Fisioterapeutas de Catalufia. Y serdan conocedores y cumplirdn

estrictamente con el cédigo deontoldgico de la profesidn de fisioterapia.

El presente estudio sobre el tratamiento fisioterapéutico en pacientes con extrofia vesical, también se
ajusta a los principios éticos para la investigacién en seres humanos de la Declaracién de Helsinki,

adoptada por la Asociacion Médica Mundial (AMM, 2013).
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6. Cronograma
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Imagen 3: Cronograma del proyecto de investigacion
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Fuente: Elaboracién propia
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7. Presupuesto

Para que este proyecto de investigacion se lleve a cabo, se ha de tener en cuenta los costes que va a
conllevar. En las siguientes tablas se encuentran desglosados todos los gastos que supondria realizar

este proyecto.

Tabla 4: Presupuesto del material

PRESUPUESTO MATERIAL

MATERIAL

JUSTIFICACION WEB

CANTIDAD

PRECIO

Maquina de
biofeedback y
electroestimulacién

Para llevar a cabo
dos de los
tratamientos para
la continencia.

(37)

1494,35 €

Sonda rectal

Aplicable
intracavitario para
hombres. No viene (38)

incluido con la
magquina.

30,00€

Sonda vaginal

Aplicable
intracavitario para
mujeres. No viene (39)

incluido con la
magquina.

31,46€

Lubricante

Para facilitar la
introduccion de la
sonda en la cavidad
correspondiente.

(40)

52,01€

Ecdgrafo vesical con
sonda

Para realizar la
medicion de
cantidad de orina
en la vejiga tras la (41,42)
miccion. Cedido
por el hospital de
referencia.

0€

Gel de ultrasonidos

Para poder realizar
la ecografia vesical
y haya buena
conduccion de las
ondasy
visualizacion del
contenido de la
vejiga.

(43)

11€

Guantes

Para mantener la
maxima higiene en (44)
los procedimientos.

3,19€

Papel de limpiar

Para limpiar y secar

el material usado. =

16,07 €

Papel para camilla

Para evitar

manchar la camilla {0

29,95 €
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maxima higiene en
los procedimientos.

y mantener la

Desinfectante

Para limpiar el
material y
desinfectarlo

(47)

11,31€

enzimatico .
posteriormente a
su uso.
Para posicionar a
. los participantes y
Camilla de facilitar la (48) 2 898,63 €
fisioterapia L
realizacion de los
procedimientos.
Para que los
fisioterapeutas
Tablet puedan registrar los (49) 2 229€
datos que vayan
recogiendo.
Impresién de diarios Para que los
miccionales participantes (50) 4472 a 100€ 100€
puedan rellenarlo en total
en sus casas.
TOTAL MATERIAL 5911,78€
Fuente: Elaboracién propia
Tabla 5: Presupuesto de personal
PRESUPUESTO DE PERSONAL
PROFESIONAL JUSTIFICACION PRECIO POR CANTIDAD DE PRECIO
HORAS HORAS
Dos graduados en Para llevar a cabo
fisioterapia con los procedimientos
especializacion en del estudio y para
uroginecologia. recoger los datos 0€/hora Desplazamiento
de los Voluntario 2600 horas 2000€
participantes.
Se cubre el
desplazamiento.
TOTAL PERSONAL 2000€

Fuente: Elaboracién propia
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Tabla 6: Presupuesto de establecimiento

PRESUPUESTO DE ESTABLECIMIENTO

ESTABLECIMIENTO JUSTIFICACION PRECIO POR CANTIDAD DE PRECIO
HORAS HORAS
Centro de referencia Para tener un
de la patologia espacio donde

desarrollar los
tratamientos
presenciales y la
evaluacion inicial y
final. Cedido por el
centro de
referencia.
TOTAL INFRAESTRUCTURA 0€

e 2600 horas 0€

Fuente: Elaboracién propia

Tras el desglose del presupuesto, la cantidad monetaria a invertir para que se pueda llevar a cabo el
estudio es de 7911,78€.

8. Limitaciones y prospectiva
Este estudio presenta diversas limitaciones.

En primer lugar, cabe destacar la escasa bibliografia y datos respecto a la extrofia vesical y la
fisioterapia. Dificultando mucho la extraccion de informacion sobre la patologia, métodos de

tratamiento no invasivos y tratamientos fisioterapéuticos.

En segundo lugar, la longitud del estudio, ya que este tiene una larga duracion (1 afo) y esto aumentaria
el porcentaje de abandonos por parte de los participantes y seria mas probable que no se cumpla

estrictamente la intervencién segun el calendario.

En tercer lugar, que el grupo control no tenga un placebo, a pesar de que realice las pruebas de
medicion de las variables. Esto podria afectar a los resultados, ya que los participantes podrian intuir

gue pertenecen al grupo control.

Como futuras prospectivas tras el planteamiento de este estudio y por las limitaciones mencionadas
previamente, se plantea un futuro estudio con las mismas bases, solo que tenga un periodo de
intervencidn mas reducido e intenso. Para asi poder comparar la eficacia y en el caso de que ambos
funcionen, poder ofrecerlos segun preferencia del paciente e introducirlos como posible tratamiento

de la continencia en dicha patologia.
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10. Anexos

Anexo 1 Pad Test

PAD TEST de 1 hora

(Sociedad Internacional de Incontinecia)

1. Inicie esta hora de test sin orinar previamente; pese el
pafal/compresa y péngaselo

2. Durante los primeros 15 minutos, bébase medio litro
de agua y sientése
3. Del minuto 15 al 45 ha de caminar y subir/bajar un
piso
4. Del minuto 45 al 60 ha de;
Levantarse y sentarse 10 veces seguidas
Toser fuerte 10 veces
Hacer como si corriera durante 1 minuto
Levantar un objeto del suelo 10 veces
Lavarse las manos durante 1 minuto

5. Alfinal de la hora, quitese el pafial y péselo

Clinica de Urelogia y Andrologia Dr. Rubio  ¢payme

PAD TEST de 1 hora

(Sociedad Internacional de Incontinecia)

SEVERIDAD INCONTINENCIA

Continente: <1gramo
Leve: 1.1--9.9¢
Moderado 10-49.9¢g
Severa 250¢g

Clinica de Urologia y Andrologia Dr. Rubio  cpaune
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PAD TEST 1 HORA ESTANDAR SEGUN ICS I

Appendix |

One-hour pad test SEVERIDAD
1) test is started without the patient voiding I N CO N TI N E N C IA

2) preweighed pad is put on and 1-hour test period begins
3) 0-15 minute: subject drinks 500 mL of water and sits Cont”‘]ente 51 gr‘amo
or rests

Leve: 1.1--9.9¢g

4) 15-45 minutes: subject walks, induding stair climbing

equivalent to one flight up and down Moderado 1 0_499g
5) 45-60 minutes: subject performs the following activi- Severa 2509
ties:

a. Standing up from sitting, 10 times
b. Coughing vigorously, 10 times
< Running on the spot, 1 minute

d. Bending back to pick up small object off the floor, 5
times

e. Washing hands in running water, 1 minute

6) At the end of the 1-hour test the pad is removed and

i ()
weighed Clinica de Urclogia y Andrologia Dr. RUBIO  corarme
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Anexo 2: Diario miccional

DIARIO BNCCIOMNAL, Instrucciones para rellenario

El Diario Micconal recoge adecuadamente sws sintomas y permite valorar a su médico v a wsted la gravedad de su
enfermedad y la mejora que obtiene con un tratamiento. Rellénelo durante 3 dias con atencidn (1 dia en cada
hoja), anatanda:
= HORA: ponga la hara a la que orina o tiene una pérdida de orina (incluida toda la noche). Emipiece a anotar
cada dia a partir de ka hora a [a que se levanta de la cama.
= VOLUMEN ORINADO: indique la cantidad que orina, en mililitres {ml) o centimetros adbicos {cc], medida con
un vaso medidor.
= URGENCIA para orinar: margue cuando sienta un deseo fuerte y repenting de orinar (impericsa), que no
pueds aguantar, wsando la siguiente escala para clasificarla:

Clasificacian de [a urgendia &n grados de 0 a 4:

B | Mo hay Usgencla Ko skt nees dad impericsa de oeinar

Tengo ganas de arinar, pero puedo retrasar i a ofinar tanto como
g | Lo urgendia
niscesite, sin miedo 3 mojarme

2 Urgemncia moderada Puedo retrasar oerinar un rato, sin misdo a mojanme

Mo puedo retrasar ira orinar, debo ir ripido al aseo para no tener una

Urgendia s
? pisrdida de orina

4 | Imcontinencia por wrgencia Se me escapa la ofing antes de llegar al aseo

= ESCAPE DE ORIMA (PERDIDA INVOLUNTARLE, INCONTINENCIA] v tipo: indique si tiene escapes o pérdidas
accidentales de orina, v 5i los escapes son:
Incontinendia de ungencia: el escape de orina s& praduce por un deseo fuerte y repenting de arinar.
Incontinencia de esfuerzo: pérdida de orina causado por cualquier esfuerzo [tos, coger peso, ], ejencido
|saltar, caminar degrisa,...) @ movimienta (levantarse,...). No se acompaiia de urgencia.
= MLIDA: apunbe i se cambia ropa imtericr, pafial, sabva slip o compresa, . por pérdida de orina
= BEBIDA: apurite la cantidad de liguida de cualquier tipo gue tame (ml o cc)

= NO OLVIDE PONER LA HORA A LA QUE SE ACUESTA Y A LA QUE SE LEVANTA

A continuacidn le ponemoes un EJEMPLO de ctma rellenar el diariac

Hola a la que se levanta de la cama _8:15_ Hara a la gue oo acuesta_23:30
HOEE WOLUMEN orindds URGERLIA ESCAPE DE ORINA Pl EEBIDS
Il 6] iu grade [3-4] W pa: gor wrigenda | De ropd, pafial, cosgrida | [ml do)
£ g il B
[ 3] 258 ml X ND ] 50
A5 i mll [] [15] [[T5]
pEELY F
pLE- ] 150 ml & S eon weganc Wopa intan
A8 S
20:35 S0 ml X NO ND
1 2D
23 S con s howre Sabaailip
FrALy 2wk mil ] [ola) F¥S
LS iFs 4 Sa con urganeia Rixga inbar s
BaS Fiil 3 Rl o)

Autor: MA liménez CidreD. Urdlogo
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DIARIO MICCIOMNAL (2 dias - periodos de 24 horas)

Diario miccional: DIA 1 Fecha: _J f
Mombire Apellidos
Hora a la gue se levanta de la cama Hora a la gue s acuesta_
HORA VOLUMEN WRGEMCLA ESCAPE DE ORINA MUD& BEBID:A
orinada Su grado Tipo: por urgencia o con | De ropa, pafial, {ml & e}
{ml & ec) {0-4) i er B COMpresa

Awtor: MA Jiménez Cidred. Urdlogo
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Anexo 3 Hoja de registro del participante

PROYECTO DE INVESTIGAGION: EXTROFIA VESIGAL - FISIOTERAPIA

DATOS IDENTIFICATIVOS PERSONALES DATOS FISIOLOGICOS SITUACION DE LA PATOLOGIA
NOMBRE PESO ¢Tiene realizadas inyecciones de sustancia botulinica para la continencia?
SEXO ALTURA Método de absorcién de orina que utiliza en el dia a dia y cantidad
FECHA DE NACIMIENTO Me Grado de continencia
DNI ESTILO DEVIDA Cantidad de cirugias realizadas relacionadas
TLF. CONTACTO Capacidad de orina aproximada dea vejiga
EMAIL Cantidad de cirugias realizadas relacionadas conla extrofia
NUMERO IDENTIFICATIVO

CONTROL DE ASISTENCIA

MES SESIONES PRESENCIALES

ENERO

FEBRERO

MARZO

ABRIL

MAYO

JUNIO

Julo

AGOSTO

SEPTIEMBRE

OCTUBRE

NOVIEMBRE

DICIEMBRE

Anexo 4 Calendario de recogida de datos
CALENDARIO DE RECOGIDA DE DATOS

ENERO FEBRERO
LUMES MARTES | MIERCOLES JUEVES VIERNES SABADO DOMINGD LUNES MARTES | MIERCOLES JUEVES VIERNES SABADO DOMINGD
1] 2 3 4 5 1 2
8 7] B 2 10 11 e 3 4 5 8 7 B 9
13 14 15 16 7 18 19 1 11 12 13 ] 15 16
20 21 22 23 24 25 26 17 18] 19 20 21 22 23
7 28| 29| 30 31 24 25| 26, 27 28|
MARZO ABRIL
LUNES | MARTES | MIERCOLES JUEVES VIERNES | SABADOD | DOMINGO LUNES | MARTES | MIERCOLES JUEVES VIERNES | SABADD | DOMINGO
1 2 1 2 3 4 5 3
3 4 5| 6 7] 8| 9 7 8| 9| 10 11 12 13
10 11 12 13 14 15, 16 14 15| 18, 7 18| 13 20
7 16| 19| 20 21 22 23 21 22 23 24 25| 26 27
24 25| 26| 27 28 29| 30 28 29| 30|
31
JUNID
MAYO LUNES MARTES | MIERCOLES JUEVES VIERNES SABADO DOMINGOD
LUMES MARTES | MIERCOLES JUEVES VIERNES SABADO DOMINGD 1
1 2 3| 4 2 3| 4 5 B 7 8
5 5 7 8 9 10 1 9 10 1 12- 13 14 15
e 13 1 15 16 7 18 15 7 18 ) 20) 21 22
19 2 21 2 23 24 25 23 22 25 2 [ 27 28 2
26 7| 28 29 30 31 30
AGOSTO
JuLIo LUNES MARTES | MIERGOLES JUEVES VIERNES SABADO DOMINGD
LUNES | MARTES | MIERGOLES JUEVES VIERNES | S4BADD_| DOMINGO 1 2 3
1 2 3 4 5 8 a 5 8 7 B 9 10
7 B B 1 11 e 13 11 B 13 1 15 16 7
14 15| 16| 17 18| 15 20 18 19| 20| ral 22 23 24
21 22 23| 24 25, 26| 27 25 26| 7| 28 29 30 31
28 29| 30| 31
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OCTUBRE
SEPTIEMBRE LUNES MARTES | MIERCOLES JUEVES VIERNES SABADO DOMINGO
LUNES | MARTES |MIERCOLES JUEVES VIERNES | SABADD | DOMINGO 1 2 3 4 5
1 2 3 4 5 6 7 5 7 8| 9 10 11 12
8| 9 10| 11 12 13 14 13| 14 15 16 17 18| 19|
15| 16 17] 18 19| 20 21 20| 21 22 23 24 25| 26
2 23 24 25 25 27 28 27 28 2 30 31
29| 30|
DICIEMBRE
NOVIEMBRE LUNES | MARTES [MIERCOLES 1UEVES VIERNES | SABADD | DOMINGO
LUMES MARTES | MIERCOLES JUEVES VIERNES SABADD DOMINGD 1 2 3| 4 5 6 7
1 2 8 9 10 11 12 13| 14
3| 4 5 6 7 8 9 15) 16 17| 18 13 20| 21
10 11 1 13 14 15 16 22 23 2 25 26 27 25
17] 18 19 20 21 22 3 E
24| 25| 26 27 28| 23 30
LEYENDA |
Inicio del estudic
Final del estudio
Becogida de datos diaric miccicnal
Recogida de datos ecografia vesical
Recogida de datos pad test
Recogida de datos demograficos
Recogida de todos los datos
. .z
Anexo 5 Calendario del Plan de Intervencion
»
CALENDARIO DEL PLAN DE INTERVENCION
ENERO FEBRERO
LUNES MARTES | MIERCOLES| JUEVES | VIERNES | SABADD | DOMINGO LUNES | MARTES |MIERCOLES| JUFVES | VIERNES | SABADO | DOMINGO
1 2 3 4 5 1 2
6 7 B 9 10 11 12 3 4 5 6 7 8 9
13 14 15 16 17 18 19 10 11 2 — 13 14 15 16
20 21 22— 23 24 25 26 17 18 19— 20 21 22 23
7 28 29 30 31 24 25 26 T— 27 28
MARZO ABRIL
LUNES MARTES | MIERCOLES| JUEVES | VIERNES | SABADD | DOMINGO LUNES | MARTES |MIERCOLES| JUFVES | VIERNES | SABADO | DOMINGO
1 2 1 2 3 4 5 6
3 4 5 6 7 8 9 7 8 o ——— 10 11 12 13
10 11 1213 14 15 16 14 15 16— 17 18 19 20
17 18 18— 20 21 22 23 21 22 23] —— 24 25 % 27
24 25 26 —27 28 29 30 28 29 30
31
JUNIO
MAYD LUNES | MARTES |MIERCOLES| JUEVES | VIERNES | SABADO | DOMINGO
LUNES MARTES | MIERCOLES| JUEVES | VIERNES | SABADD | DOMINGO 1
1 2 3 4 2 3 4 5 6 7 8
5 6 7 8 9 10 11 9 10 ul — 12 13 14 15
12 13 W15 16 17 18 16 17 18— 19 20 21 22
19 20 21— 22 23 24 25 23 24 25— 26 27 28 29
2% 7 28— 20 30 31 30
AGOSTO
1uLIo LUNES | MARTES |MIERCOLES| JUEVES | VIERNES | SABADO | DOMINGO
LUNES MARTES | MIERCOLES| JUEVES | VIERNES | SABADD | DOMINGO 1 2 3
1 2 3 4 5 6 4 5 6 7 8 9 10
7 8 o 1 11 12 13 11 12 13— 14 15 16 17
14 15 16— 17 18 19 20 18 19 ] 2 2 23 24
21 22 23— 24 25 26 27 25 26 o7 —— 28 29 30 31
28 29 0] —31
DCTUBRE
SEPTIEMBRE LUNES MARTES [MIERCOLES] JUEVES | VIERNES | SABADD | DOMINGO
LUNES MARTES |MIERCOLES] JUEVES | VIERNES | SABADD | DOMINGO 1 2 3 4 5
1] 2 3 4 5 6 7 6 7 8 9 10 11 12
8 9 0 T — 11 12 13 14 13 14 15— 18 17 18 19
15 16 17 T—18 19 20 21 20 71 22|23 24 35 26
22 23 24— 35 2 27 28 27 28 29— 30 31
29 30
DICIEMBRE
NOVIEMERE LUNES MARTES [MIERCOLES| JUEVES [ WVIERNES | SABADO | DOMINGO
LUNES MARTES |MIERCOLES| JUEVES | VIERNES | SABADO | DOMINGO 1] 2 3 4 5 5 7
1 2 El ] ] 1] 12 13 14
3 4 5 6 7 B 9 15, 16 17— 18 19 20 21
10 11 12— 13 14 15 16 22— 3 24 25 26 7 28
17 18 18— 20 21 22 23 29) 30 3t
24 5 6 —7 38 ) 30
LEYENDA DE ACTIVIDADES
Ejerciciosde Kegel
Bicfeedbacky Electroestimulacicn de suele pelvico
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Anexo 6 Plantilla de recogida de datos demograficos

PLANTILLA DE REGISTRO DE DATOS DEMOGRAFICOS

DATOS 1° RECOGIDA 2° RECOGIDA 3° RECOGIDA

Edad

Sexo

Peso

Altura

IMC

Estilo de vida

Trabaja o estudia

Fecha: Fecha: Fecha:

Hora: Hora: Hora:

Anexo 7 Plantilla de recogida de datos de la ecografia vesical

PLANTILLA DE RECOGIDA DE DATOS DE ECOGRAFIA VESICAL

SESIONES
1° 2° 3° 4° 5° 6 7° 8° = 10° 11° 12°

Cantidad de orina inicial

Cantidad de orina inicial

Actividad

Cantidad maxima de orina sin escapes

Vaciado completo

Fecha de recogida

Hora de recogida

Anexo 8 Diario de los ejercicios de Kegel

DIARIO DE REALIZACION DE EJERCICIOS DE KEGEL

VECES AL DiA
1 2 3 4 5

FECHA

CAPTURAS
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Anexo 9 Documento de informacidn para los participantes

- o Tecnola

INFORMACION PARA LOS PARTICIPANTES

Elfla estudiante 37 Andres Jesus Collado Nieto del doble grado de fisioterapia y CAFE, dirigido/a por
Dra. Karima Bouallalene Jaramillo, ests llevando a cabo el proyecto de investigacion ‘Es /o fisioterapia
una cpcidn paro tratar y mejorar lo incontinencia en pocientes con extrafia vesical’

El proyecto tiene coma objstive principsl que los pacentes con extrofia vesical mejoren su grado de
incontinenciz tras la realizacion de un tratamiento fisioterapeutico durante un 2fo. También hay
interés en la reduccicn de escapes y cantidad de orinz en los 2scapes y en mejorar |z calidad de vidz
de estos pacientes.

En primer lugar, se rezlizard una evzluacidn de la situacion en |z que parts cadz participants, en
segundeo lugsr, 52 splicard un protocolo de entrenamiento de |z musculatura del susle pélvico qus
tendra unz durzcién de 12 meses en los cuales == trabajara en un rango de 4 dizs = la semana. En
tercer lugar, 5e programara una visita semanal 2l fisioterapeuta durante los 12 meses de tratamisnto,
para realizar 30 minutos de tratamiento de bigfeedhack.y 30 minutos de electroestimulacidn de suelo
pélvico. En cuarte lugar, se les proporcionara a los participantes un diario miccional que tendran que
rellenar una vez a la semana en casa. ¥ se realizardan mensualmente pruebas como el Ead, Test y
ecografias vesicales. A lo largo del estudio, se iran recogiendo los datos de cada paciente y cuando se
llegue el finzl del estudio se analizarén los datos, buscando evidenciz de una mejoriz en Iz continencia.

En 2| contexto de estz investizacion, le padimos su colzboracidn para que se investigue |z efectividad
de Iz fisioterapia en el tratamisnto de la incontinenciz en pacientes con extrofiz vesical, ya que ustad
cumple los siguientas criterios de inclusian:

*  Hombres o mujeres pacientes de extrofis vesical.

*  Que su centro de referenciz y stencién sanitaria se encuentre en Catalufiz.

*  Pacientes con ampliacion vesical.

*  Pacientes que orinen por la uretra naturaimente.

®  Parientes con o sin inyeccienes de sustancia botulinica no biodegradable en el cuello dz la
wejiga.

*  Pacientes que utilicen compresz, pafial u otro dispositivo de absorcidn urinaria.

Esta colaboracien implica participar en:
1. Tratamientos levemente invasives como la electroestimulacion intracavitariz de suslo pelvico v

bigfezdbark intracavitario.

2. La realizacion estricts del programa de ejercicios para suzlo pélvico y 2l diaric miccional.

3. Evaluacion durante los 12 mases de estudio de las variables de referencia.

Para el funcionamiento correcto del estudio, es muy importante mantener en secreto cuzlguier dato
de |z investizzcidn. En ningln caso se podra comentar con las otras participantes informacion zcercs
de esta, ya s=2a relevante o no.

3e asignara a todos los participantes un codigo o numero identificativo, por lo que es imposible
identificar al participente con |as respusstas dadas, garantizando totalments |2 confidencialidad. Los
datos que se obtengan de su participacion no == utilizaran con ningln otro fin distinto del explicitado
&n esta investigscidn y passrén a formar parte de un fichero de datos, del gque serd méEximo
responsable el investigador principal o supervizor del estudic. Dichos dstos gquedarian protegidos
mediante Iz zplicacidn de |z Ley Organica de Proteccion de Datos (LOFPD) y dnicamente |z persanz
maxima responszble del estudio (Andrés Jesds Collzdo Nieta) tendrd acceso 2 los datos 3 través de
una contrasefa para abrir los archivos del estudio.

El fichero de datos del estudio estara bajo |z responsabilidad del investigador principal, ante el cual
paodra ejercer en tode momento loz derechas que establecs la Ley Orgénica 3/2018, de S de diciembre,
de proteccidm de datos personales y garantia de |os derechos digitales y el Reglamento general (UE)
2016/675, de 27 de abril de 2016, de proteccidn de datos [RGPD).

Tedeos los participantes tienen derecho a retirarse en cualguier momento de una parte o de |3 totalidad
del estudio, sin exprezidn de cauzs o motivo y sin consecuencias. También tiznen derecho 2 que ze les

clarifiqguen sus posibles dudas antes de sceptar perticipar y a conocer los resultados de sus pruebas.

Moz ponemos 3 su disposicidn para resolver cuslquier duda que pueda surgirle. Puade contactar con
nosotros a través del carreo electrénico ofrecide 3 continuacion: acolladen@edu.tecnocampus.cat
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Anexo 10 Consentimiento Informado Participantes

CONSENTIMIENTD INFORMADO PARTICIPANTES

TR miayor de edad, con DN . ., Bctuando en
nomkre & interés propio,

DECLARO QLUE:

He recibido informacion sobre el provecto ‘Es lo fsioterapio ung apcicn para tretar y mejorar la
incontinencia en pacientes con extrofio vesical’, del que s me ha entregado hojs informative anexa s
este consentimiento v para el gque se solicita mi participacion. He entendido su significada, me han
sido aclaradas las dudas v me han sido expuestas [as scciones gue se derivan del mismo. 52 me ha
informado de todos los aspectos relacionados con la confidencialidad y proteccion de datos en
cuanto a la gestidn de datos personales que comporta el proyecto v las garantias tomadas en
cumplimiento de |z Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de proteccion de datos personales v
garantia de los derechos digitales y el Reglamento general (UE) 2016/679, de 27 de zbril de 2015, de
proteccicn de dstos (RGPD).

Mi colaboracion en el proyecto es totalmente voluntaria v tengo derecheo a retirarme del mismao en
cualguier momento, revocando el presente consentimiento, sin gue esta retirada pusds influir
negativamants =n mi persona en sentide alguno. En caso de retirada, tengo derecho a que mis datos
sean cancelados del fichero del estudio.

Asi misma, renuncio a cualguier beneficio econdmice, academico o de cualguier otra naturaleza que
pudiera derivarse del proyecto o de sus resulizdos.

For todo ella,

DO M COMSENTIMIENTO Az

1. Participar en el proyecto £5 lo fisioterapio una opcion parg tratar ¥ mejorar o incontinencia en
pocientes con extrafio vesical

2. Owe Andrés Jesus Collado Nieto pueda gestionar mis datos personales y difundir la informacian
que el proyecto genere. Se garantiza gue se preservara en tedo momento mi identidad e
intimidad, con las garantias establecidas en la Ley Oregénica 372018, de § de diciembre, de

proteccicn de datos personales y garantia de los derechos digitales vy el Reglamento general {UE)
2016/679, de 27 de abril de 2016, de proteccicn de datos (RGPD). 32

3. Que los investigadores conzerven todos los registros efectuados sobre mi persons =n soports
electronico, con las garantias v los plazos legalmente previstos, si estuviesen establecidos, v 3
faltz de prevision legsl, por 2l tempeo que fuese necesario para cumplir las funciones del
proyecto para las que los datos fusron recabados.

[FIRMA PARTICIPAMTE] [FIRMA DEL ESTUDIANTE] [FIRMA DEL DIRECTOR/A]

A
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