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Glossari

Sol pelvia: (SP)

Gimnastica Abdominal Hipopressiva (GAH)
Musculatura sol pelvia: (MSP)

Sindrome Genitourinari de la Menopausa: (GSM)
Electroestimulacié muscular: (EMS)
Dehidroepiandrosterona: (DHEA)

Complex abdominolumbopelvicoperineal: (CALPP)
Activitats de la Vida Diaria: (AVD)

BioFeedback (BF)

Statistical Package for the Social Sciences (SPSS)
Urogenital Distress Index SF (UDI-6)

Full d’'Informacid i Consentiment Informat (FICI)
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1. RESUM

Introduccié: La Sindrome Genitourinari de la Menopausa és una de les patologies més
prevalents a la societat actual en les dones d’entre45i 55 anys, i a la vegada una de les menys
tractades iestudiades pels professionals de la salut. El tractament conservador no s’ opta com a
primera opcid, i sén les mateixes dones les que tenen associada la simptomatologia al pas del

temps sense actuar al respecte.

La Sindrome Genitourinari de la Menopausa es defineix com la perdua de massa musculari
elasticitat del sol pelvia. Estretament relacionat amb el complex abdominolumbopelvic, es
caracteritza per una simptomatologia de sequedat vaginal, irritacio, picor, ardor, secrecid,
incontinencia i urgencia urinaria, prolapses d’organs i disfuncions sexuals. Afecta més del 50%
de les dones menopausiques i pot impactar significativament en la seva qualitat de vida fisica,
emocional i social. Actualment, el tractament de primera linia és la presa de farmacs i

I’electroestimulacio.

Objectius deI'estudi: L' Objectiu principal d’aquest projecte de recerca és avaluar I'eficacia del

tractament combinat d'exercicis de Kegel amb Hipopressius en la Sindrome Genitourinari de la

Menopausa, en comparacié amb els exercicis de Kegel per si mateixos.

Metodologia: El pla d’actuaciod dissenyat és apte per a dones d’entre 45i 55 anys, nul-lipares i
diagnosticades d’atrofia vulvovaginal. Es tracta d’un estudi clinic amb un disseny experimental
d’assignacié aleatoria, a través d’una randomitzacié amb mesures repetides en una mostra de
32 voluntaries. Aquest disseny compara els resultats de les intervencions dels dos grups del
projecte: el de control el qual el tractament aplicat sera Unicament la realitzacié dels exercicis
de Kegel, i el d'intervencid, el qual es basa en la combinacié d’aquests exercicis amb

Hipopressius.

Impacte esperat: El benefici principal d'aquest estudi sera millorar la qualitat de vida de les
dones afectades per la Sindrome Genitourinari de la Menopausa, reduint els simptomes
associats iaugmentant el seu benestar fisic i emocional. Els resultats d'aquesta investigacié no
només contribuiran al coneixement cientific sobre I'atrofia del sol pelvia, sind que també tindran

aplicabilitat directa a la practica clinica.

Paraules clau: Sindrome Genitourinari de la Menopausa, atrofia vulvovaginal, fisioterapia,

exercicis de Kegel, Gimnastica Abdominal Hipopressiva.
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ABSTRACT

Introduction: The Genitourinary Syndrome of Menopause is one of the most prevalent
pathologies in today's society in women between 45 and 55 years of age, and at the same time
one of the least treated and studied by health professionals. Conservative treatment is not
chosen as the first option, and it is the women themselves who have the symptoms associated

with the passage of time without taking any measures in this regard.

Menopausal Genitourinary Syndrome is defined as the loss of muscle mass and elasticity of the
pelvic floor. Closely related to the abdominolumbopelvic complex, it is characterized by
symptoms of vaginal dryness, irritation, itching, burning, discharge, urinary incontinence and
urgency, organ prolapse and sexual dysfunction. It affects more than 50% of menopausal women
and can significantly impact their physical, emotional, and social quality of life. Currently, the

first line treatment is drugs and electrostimulation.

Aims of the study: The main objective of this research project is to evaluate the efficacy of the
combined treatment of Kegel exercises with Low Pressure Fitness exercises in Menopausal

Genitourinary Syndrome, compared to Kegel exercises alone.

Methodology: The action plan designed s suitable for women between 45 and 55 years of age,
nulliparous and diagnosed with vulvovaginal atrophy. It is a clinical study with a randomized
experimental design through randomization with repeated measures in a sample of 32
volunteers. This design compares the results of the interventions of the two groups of the
project: the control group whose treatment applied will be only the performance of Kegel
exercises, and the intervention group, whichis based on the combination of these exercises with

Low Pressure Fitness exercises.

Expected impact: The main benefit of this study will be to improve the quality of life of women
affected by the Genitourinary Syndrome of Menopause, reducing the associated symptoms and
increasing their physical and emotional well-being. The results of this research will not only
contribute to scientific knowledge about pelvic floor atrophy but will also have direct

applicability in clinical practice.

Keywords: Genitourinary Syndrome of Menopause, vulvovaginal atrophy, physiotherapy, Kegel

exercises, Low Pressure Fitness.
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2. INTRODUCCIO: Aproximacié conceptual a objecte d’estudi

2.1 Anatomia del sol pelvia

El sol pelvia (SP), una complexa estructura anatomica, esta constituit per una intricada xarxa de
musculs, teixits connectius i organs que exerceixen un paper vital en la saluti el benestarde la
dona. El muscul més rellevant és I'elevador de I'anus, compost pel pubococcigeal, I'iliococcigeal
i el coccigi, els quals, juntament amb altres musculs més petits, formen una plataforma que sosté
la pelvis i el seucontingut. Amés, diversos lligaments, com el lligament pubovesical, el lligament
uterosacreiel lligament sacroespinds, contribueixen a reforgar I’estructura pelviana, mantenint
els organs en la seva posicio optima (1).

Pre-rectal fibres
(of puborectalis)

Urethral
hiatus

Puborectalis

Vaginal

canal Pubococcygeus

lliococcygeus

Rectal
hiatus

Coccygeus

Figura 1: Vista superior sol pelvia, extret de Teach me Anatomy

Aquests musculs i lligaments juguen un paper essencial en diverses funcions del SP, com ara el
suport dels organs pelvians, el control urinarii fecal, aixi com la funcié sexual. En particular, el
muscul pubococcigeal és crucial per al suport de la bufeta i I'iter, mentre que el muscul
iliococcigeal i el muscul coccigi ajuden a mantenir la integritat de la pelvis. Els lligaments, per la
seva banda, ofereixen suport addicional als organs pelvians i ajuden a prevenir el seudescens o

protrusio (2).
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Conducto anal

Uretra

Abertura anal

Figura 2: Vista sagital organs pelvians, extret de Teach me Anatomy

La forga i el to muscular del SP sén fonamentals per a una salut dptima. Uns musculs pelvians
forts ajuden a prevenir problemes com la incontinencia urinaria, el prolapse dels organs pelvians
i el dolor pelvia cronic. A més, una musculatura pelviana ben tonificada pot millorar la resposta
sexual, augmentant la sensacidi el plaer durant les relacions intimes. En definitiva, el SP és una
regid complexai essencial del cos femeni, i la seva salut i funcionalitat son claus per al benestar

general de la dona (2).

2.2 Concepte i simptomatologia de |'atrofia vulvovaginal

L'atrofia vulvovaginal fa referencia a la perdua de massa muscular i elasticitat a la regio del
perineu; caracteritzada pel debilitament de la tonicitat i forca dels musculs del SP, ocasionant
una disminucié en la funcié de suport; fet que té una correlacié estreta amb la progressio de

I'edat i la menopausa (3).

La seva simptomatologia es basa en la sequedat vaginal, irritacid, picor, ardor, secrecid,
incontinencia a I'esforgi urgencia urinaria, prolapses d’organs i disfuncions sexuals. A més, pot
océrrer en qualsevol moment del cicle vital de la dona, encara que més freqglient en la fase
postmenopausica, com bé s’ha fet esment anteriorment, a causa de tots els canvis hormonals
que pateix el nostre cos sumat al fet que tendeix a persistir i agreujar-se amb el temps si no
s'aborda adequadament des de [linici. De tal forma, que I'atrofia vulvovaginal afecta

significativament a les dones en la seva qualitat de vida, tant en I’'ambit fisic com psicologic (4).
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2.3 Prevalenga

L’atrofia vulvovaginal és una patologia que pot tenir lloc per diversos factors: I'envelliment, la
menopausa i el part vaginal; tot i que és en les dones postmenopausiques, on s'estima que la
prevalenga d'aquesta sindrome supera el 50%, pero algunes investigacions descriuen que pot
arribar a ser el 80% de les dones en la menopausa les que es pateixen almenys un simptoma
referit a Genitourinary Syndrome of Menopause (5,6). Es per aquesta rad, que d’aqui en

endavant ens referirem a aquesta patologia com GSM (7).
2.4 Tractaments

Generalment, els tractaments sobre aquesta patologia el que pretenen és recuperar la forga i,
per tant, la funcié urogenital fisiologica junt amb la millora dels simptomes. Es per aquest motiu,
que l'abordatge de I'atrofia vulvovaginal s’ha basat en un enfocament integral, amb la
possibilitat de combinar des de tractaments conservadors fins a terapies més avangades. Dintre
el ventall de terapies que existeixen en referencia al GSM hi trobem: els exercicis de Kegel, la
Gimnastica Abdominal Hipopressiva (GAH), modificacions en I'estil de vida (ja que actuensobre
els factors de risc que poden accelerar la privacié d'estrogens iagreujar els simptomes) junt amb
habits de miccid i defecacid, Us de I'esfera vaginal, técnica 5P o métode del tronc (sistema de
reeducacié postural que treballa sobre una superficie inestable, un tronc, per activar la
musculatura pelviana), electroestimulacié muscular (EMS), a través de I'anell amb alliberacio
d'ultra baixa dosis d’estradiol, Us de lubricants com els oOvuls, estrogens vaginals o
dehidroepiandrosterona (DHEA, una alternativa hormonal esteroidea intermeédia entre la
biosintesi d’androgens i estrogens que evita provocar una estimulacié endometrial perillosa),
radiofreqiiéncia vaginal (sonda vaginal que subministra un corrent térmic d'alta freqiéncia als
teixits per la qual restableix la microcirculacié i millora el flux sanguini), biofeedback (BF,
dispositiu intravaginal que analitza els exercicis, monitorant la forca i el to del canal vaginal),
termoterapia a través de la radiofreqliéncia, terapia hormonal sistémica i ospemife, laser (el de
CO02 o lifting vaginal o el fototermic Erbium YAG no ablatiu). | en les situacions més complexes,
fins i tot s’arriben a realitzar intervencions quirdrgiques (8-

17).

2.5 Exercicis de Kegel

Va ser’any 1948, quan Arnold Kegel va descriure per primera vegada els exercicis de Kegel per

al'enfortiment dels musculs del SP. El perineometre, també anomenat manometre vaginal, s'ha
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dissenyat per registrar la forca de contraccio dels musculs del SP i es pot utilitzar per guiar els
participants perque duguin a terme els exercicis correctament, com sera en el cas dels

procediments que s’aplicarien durant les sessions d’intervencio (10).

El nombre de contraccions, la duracié de cada una i les séries varien segons les diferents
participants. Actualment, no hi ha un protocol fix per als exercicis de Kegel, pero les regles
fonamentals en les quals es basara la proposta d’intervencio inclouen: identificar els musculs
adequats que aturen la miccié (18), contraure els musculs de manera correcta (2) i repetir el
cicle diverses vegades (19). A més, l'alternanca de contraccions rapides i lentes serveix com a

elements clau dels exercicis. (10)

Existeixen dos tipus de fibres en el que fa referéncia al complex abdominolumbopeélvicoperineal
(CALPP), les fibres rapides i les fibres lentes. Per treballar les lentes, es realitzen contraccions
isométriques que ajuden a enfortir la MSP i que s’executen mantenint els musculs del SP
contrets durant un periode de segons per després relaxar-los; i per treballar les fibres rapides,
s’han de contraure i relaxar la MSP rapidament al tempo d’una repeticié per segon, ja que
entrenen el SP per adaptar-se a I'augment de la pressidintraabdominal durant esforgos com la
tos i el riure (10). En aquest ordre, s'aconsella fer series de deu segons i deu contraccions,
combinant ritmes lents i rapids, durant quinze minuts dues vegades al dia. No obstant aix0, s'ha
de recalcar que aquest protocol d'entrenament ha de ser adaptati personalitzat segons |’ estat,

les necessitats i els progressos de cada pacient de manera individualitzada (20).

Per ultim, les Ultimes revisions aconsellen que és millor fer la primera sessid acompanyada d’un
programa de retroalimentacio, el qual permeti a la dona entendre d’una forma més clara i

precisa la contraccid que esta realitzant de la MSP en els exercicis de Kegel (21).

2.6 GAH

Va serl’any 1980, quan Marcel Cufriez va concebre les tecniques hipopressives amb la finalitat
de rehabilitar el SP en el postpart. Inicialment, les va denominar "aspiracié diafragmatica", a
partir de les quals es va desenvolupar la GAH. Aquesta técnica, considerada com un abordatge
postural global i sistemic, implica la realitzacié d'exercicis abdominals hipopressius que
combinen maniobres de contraccié abdominal amb tecniques respiratories, executant les
contraccions durant una apnea espiratoria. La seva hipotesi fonamental és que la relaxacié del

diafragma pot reduir la pressidintraabdominal, d’aquesta forma s’activen de manera simultania
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els musculs del SP ide I'abdomen, gracies a la sinergia existent entre ambdds sistemes musculars

(22).

La GAH, té l'objectiu de proporcionar una aproximacié terapéutica innovadora per a la
rehabilitacidi prevencid de les disfuncions associades al SP. Aquesta técnica s'inscriuen el marc
de les terapies posturals i es basa en un conjunt d'exercicis especifics dissenyats per reduir la

pressié intraabdominal i activar de manera reflecteix els musculs abdominals i del SP (23).

Durant I'execucid, es produeix la contraccié voluntaria dels serrats majors i dels musculs
elevadors de la caixa toracica, musculs que depenen dels centres respiratoris supraespinals,
influenciant el control tonic posturali fasic dels musculs respiratoris, incloent-hi els musculs de
les vies respiratories superiors, intercostals, escalens, diafragmatoracic, abdominals i del SP. La
realitzacid d'apnea durant els exercicis hipopressius augmenta el nivell de dioxid de carboni a la
sang, induint l'organisme a un estat proper a la hipercapnia, intensificant I'estimulacié dels
centres supraespinals respiratoris. La seva activacié o inhibicid permet modular la tensié
postural del conjunt de musculs relacionats. Cada postura corporal inclosa en els exercicis ha
estat dissenyada per facilitar, a través de punts de tensid, I'accid hipopressiva i el vacuum
abdominal de forma optima. A més, la repeticié diaria dels exercicis crea nous esquemes
propioceptius a llarg termini, modificant I'esquema corporal i les respostes anticipades davant

determinats gestos i esforgos (24).

Els principals efectes atribuits a la GAH inclouen la tonificacié dels musculs de la faixa abdominal
i del SP, la normalitzacié de la biomecanica pelviana, I'augment de la circulacid de retorn als
membres inferiors i l'activacié ortosimpatica. Aquesta tecnica també contribueix a millorar la
postura corporal, prevenir hernies i millorar els mecanismes de defecacid, obstetricia,

estabilitzacié de la salut sexual i dinamica dels organs pelvians (25). Pel que en aquest ordre

d’efectes, enl’ambit del SP el seuimpacte és significativament positiu, alguns dels aspectes més
destacats d’aquestatécnica és la prevencio de futures patologies com la incontinéncia urinaria,
fecal, POP i disfuncions sexuals, proporcionant suport al CALPP durant les diferents etapes de la
vida de la dona mitjangant la contractacid i el reforcament de la MSP. Aixi, la GAH es
converteixen en una eina valuosa, clau i amb I'objectiu que també ho siguin d’efectius i

diferencials en la intervencio del grup experimental d’aquest projecte de recerca (26).

Es porta a cap repetint les postures fins a tres vegades, amb una durada minima de sessié entre
vint minuts i una hora, per la qual cosa la proposta d’intervencié d’aquest estudi, per alinear-se

amb els objectius plantejats, s’afegira mitja hora més destinada a la GAH a la sessid presencial
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ja establerta amb els exercicis de Kegel, a més d’una rutina diaria de treball domiciliari autonom

de la mateixa duracio.

El 20% de la GAH és la respiracid, aquesta es realitzara de manera controlada i conscient
executant inicialment una inspiracid, seguit d’una expiracié completa, lenta i profunda (buidant
totalment I'aire dels pulmons), seguida d'una apnea (bloqueig de la respiracidi retencié d'aire)
de durada tolerable per la voluntaria anterior a una inspiracié de nou. Aquest patré respiratori
crea una pressio negativa a l'interior de I'abdomen i col-labora en la contraccié dels musculs del
CALPP. En segon lloc, a partir de la segona sessid, s’afegira a la respiracio ja apresa la posicié
corporal, que conforma el 80% restant de la GAH, aquesta ha de ser adequada i progressiva,
seguint el criteri de coheréencia segons la capacitat de cada dona; sera la fisioterapeuta qui en

tot moment marqui les pautes, postures i progressions.

3. JUSTIFICACIO DE L’ESTUDI

L'atrofia del SP en dones és una patologia de rellevancia significativa, ja que impacta directament en
la qualitat de vida i el benestar de la poblacié femenina. La justificacid per abordaraquest problema
en el context especific de dones d’entre 45 i 55 anys es basa en la pretensid de millorar I'eficacia i

I's dels tractaments existents per tal d’optimitzar I'atencié a aquesta poblacié objectiu (4).

En aquest ordre d’idees, la seleccié d'aquesta patologia s'ha basat en criteris objectius i de caracter
cientific, considerant factors com la prevalenca, la gravetat i quantitat dels simptomes i la
disponibilitat de tractaments convencionals eficacos. Tal com s’ha introduit, es tracta d’'una
afectacio prevalent, amb conseqieéncies fisiques i psicologiques que van més enlla de I'ambit clinic,
ja que en les dones postmenopausiques, s'estima que la prevalenca d'aquesta sindrome supera el
50%, pero algunes investigacions descriuen que és fins a un 80% de les dones, les que en I'etapade

la menopausa es queixen d'almenys un simptoma referit a GSM (5).

La manca de tomuscular en aquesta regio, com bé s’ha introduit en I'apartat anterior, pot donar lloc
a diversos simptomes, com ara incontinencia urinaria, disfuncions sexuals i prolapses. Pero aquests
no només afecten la salut fisica de les dones, sind que també poden tenir un impacte negatiu a la
seva autoestima, relacions interpersonals i qualitat general de vida; i és aquest el motiu pel qual les

dones soén la poblacié d’aquest estudi (4,27).

D’una banda, des d'una perspectiva cientifica, hi ha un buit a la literatura respecte als tractaments

especifics en referéncia a la GSM, tant els exercicis de Kegel i GAH individualment, com combinats
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entreells. La necessitat d'investigariavaluar I'efectivitat d'aquesta intervencié es deriva de la manca
d'evidéncia consolidada que recolzi o en refuti la utilitat d’aquest tractament en I'atrofia
vulvovaginal (24). Ja que en I'evidéncia existent només es fa referéncia a altres patologies en aquests

tractaments, o pel contrari, uns altres tractaments per aquesta patologia (28,29).

Del'altra, de tot el ventall de tractaments que s’ha esmentat enl’apartat anterior, ens trobemenla
seglient situacid: la majoria no obtenen resultats sense unabordament multidisciplinari; a més que
un gran nombre d’aquests compten amb contraindicacions, efectes secundaris, ineficacia i baix
compliment. Es per aquest motiu pel qual aquest estudi pretén trobar un tractament eficagi segur,

el qual esta basat en la combinacid dels exercicis de Kegel i la GAH (12).

En aquest punt, cal advertir que no tots els tractaments estan dintre de les competéncies d’un/a
fisioterapeuta, per tal radé s’ha decidit que aquest projecte de recerca treballara amb els exercicis
de Kegelila GAH. Els primers, que secentrena enfortir la musculatura pelviana, es troben entre les
terapies més populars perque les pacients els poden implementar com una rutina diaria i realitzar-
los sense la necessitat que hi hagi un/a professional present, toti que aquest/a seraimprescindible
en un inici quan s’hagide fer la valoracid i les pautes personalitzades comprovant la bona realitzacié
d’aquestes, pel fet que els exercicis de Kegel es programen a mida (el nombre de contraccions, la

durada del temps d'espera i les séries varien en cada pacient segons el seu estat) (10).

En resum, laimportancia d'abordar I'atrofia del SP en dones d’entre 45i 55anys es fonamentaen la
necessitat de millorar I'atencid a una poblacié afectada per una condicié prevalent, alhora que
s'omple un buit cientific mitjancant |'avaluacié de l'efectivitat d’'un enfocament de tractament
combinat d’exercicis de Kegel amb GAH, i per aixo I'aplicabilitat dels resultats es tradueix en un

impacte positiu tant individualment com en I'ambit de la salut de les dones en aquest cas.
4. HIPOTESI | OBJECTIUS

4.1 Hipotesi: Els exercicis de Kegel junt amb la GAH, aporten una major efectivitat en relacié amb
I"activacié de la MSP del SP i consequent guany de for¢a d’aquesta, endones nul-lipares d’entre
45 i 55 anys que pateixen atrofia vulvovaginal, en comparacié amb els exercicis de Kegel per si

mateixos.
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4.2 Objectiu general:

- Avaluar l'eficacia del tractament combinat d'exercicis de Kegel amb GAH en dones
d’entre 45 i 55 anys que pateixen atrofia vulvovaginal, en comparacié amb els exercicis

de Kegel.

4.3 Objectius especifics:

- Determinar el grau de satisfaccio final de les dones amb el tractament a través de

I’escala de satisfaccié amb el tractament rebut CRES-4 (consultar annex 1). (30)

- ldentificar si hi ha una millora de forga contractili to base de la MSP des de I'avaluacié
inicial a la final, entre grups, mitjancant el perinedometre (manometre vaginal) i

dinamometre vaginal. (31,32)

- Implementar estratégies per la millora i optimitzacid de I'adheréncia al programa
d'intervencid, a través d’un diari de control per a cada participant (consultarannex 10 i
11), junt amb un seguiment continu de la progressié de la dificultat dels exercicis,

enfocat en la incentivacié i la motivacié personal dels participants.

- Avaluarl'impacte del tractament a la funcié sexual de les dones a través de l'index de la

funcié sexual femenina a l'inici i al final del programa (consultar annex 3). (33)

- Avaluar l'impacte del tractament enla Incontinencia Urinaria (IU) de les dones a través
de I'Urogenital Distress Index SF (UDI-6) a l'inici i alfinal del programa (consultar annex

2) (34).

- Proporcionar informacid constant sobre I'anatomia i la fisiologia del SP, aixi com sobre
la importancia dels exercicis, mitjancant sessions educatives i de neuropedagogia
mensuals durant el tractament amb I'Gs de presentacions, d'imatges i maquetes

(consultar annex 8).

5. METODOLOGIA

5.1 Disseny de I'estudi

Es realitzara un estudiclinic amb un disseny experimental d’assignacid aleatoria, a través d’una

randomitzacié amb mesures repetides que es detallara més endavant, junt amb els criteris
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d’inclusié i exclusié del projecte que s’introdueixen i es poden observar en la Figura 3 del
Diagrama de flux. Aquest disseny permet comparar els resultats de les intervencions dels dos
grups existents: el de control el qual el tractament aplicat sera Unicament la realitzacio dels
exercicis de Kegel, i el d'intervencio, el qual es basa en la combinacié d’aquests amb la GAH,
abans, durant i després del tractament, proporcionant una visio detallada de I'efectivitat del

programa, tal com s’ha presentat anteriorment en la hipotesi i els objectius.
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Figura 3: Diagrama de flux del disseny de I’estudi, Elaboracié propia
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5.2 Poblacidé i mostra

5.2.1 Criteris d’inclusio i exclusio de la poblacio objectiu:

L’estudi va dirigit a totes les dones d’entre 45 i 55 anys, que presenten debilitat de la MSP amb

upf.

diagnostic d'atrofia del SP. S’ha establert que els criteris d’inclusid i exclusid siguin els que s’adjunten

en la seglent taula, pels

A

motius que s’ expliquen:

CRITERIS D'INCLUSIO | EXCLUSIO DE L’ESTUDI

INCLUSIO

Dones d'entre 45 i 55 anys
Diagnosticades del GSM

IMC entre 18,51 24,9
Nul-lipares

Etnia: raca caucasica
Dominar el catala o espanyol
Nivell educatiu minim: haver

cursat la ESO o la EGB

AN

EXCLUSIO

{
Presenti  alguna  patologia
relacionada amb el SP (IU, IF,
POP)
Embaras o] possibilitat
d'embaras
No firmi el consentiment
informat

Al-lérgica al latex o al gel

Presenti incomoditat en
I'exploracié
Disconformitat amb el

tractament a realitzar

No entengui l'idioma

Procés infecci6s actiu o sospita
d'infeccié

Malalties
diagnosticades (HTA)
Estigui seguint un tractament
meédic de qualsevol patologia
que impliqui la presa de
farmacs o un tractament
anticoagulant oral

Dispositiu electronic implantat
(marcapassos,
neuromodulador)

Cirurgies prévies

croniques

J

Taula 1: Criteris d’inclusid i exclusid de I'estudi, Elaboracié propia

Amb relacié als criteris

d’inclusié, es basen en diversos factors, el primer és la franja d’edat

establerta, ja que és en la que les dones tenen la menopausa i, per tant, més probabilitat de

presentar GSM. El segon, l'index de massa corporal en el rang esmentat perque és el que indica un

pes saludable a més d’assegurar que els resultats no estiguin alterats per factors com |'obesitat o la

baixa massa corporal. El tercer, la nul-liparitat, per reduir la variabilitat en els resultats, degut que

les dones que no han tingut fills versus les que si, tenen un estat i anatomia pelviana postpart

diferent. El quart, I'eleccié d'aquesta etnia per reduir aixi les variables relacionades amb factors

genétics que podrien influir en la resposta a la proposta d’intervencid. El cinque, I'idioma, per

assegurar una comunicacio efica¢g amb les participants i garantir la comprensié de les instruccions

dels exercicis. | en ultim lloc, el nivell educatiu minim, criteri que s'ha establert per assegurar que les

voluntaries entenguin la informacié proporcionada i hi hagi major adherencia a I'estudi.
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En la mateixa linia, els criteris d'exclusié del projecte s'han seleccionat per assegurar la seguretat
dels participants ila integritat dels resultats. Es de caracter obligat signar el FICI per garantir que les
voluntaries estiguin plenament informades i consentinla seva participacid. S'exclouen pacients amb
patologies relacionades amb el GSM per evitar interferéncies en els resultats. L'embaras es
considera un criteri d'exclusié per raons de seguretat, mentre que les al-lérgies al latex o al gel
s'eviten per prevenir reaccions adverses. Incomoditats durant I'exploracié podrien afectar la
participacio i la recollida de dades. La falta de comprensié de l'idioma podria comprometre la
comunicacié i la comprensié dels procediments. La presencia d'un procés infeccids actiu podria
afectarla seguretatdels procediments. Malalties croniques, presa de farmacs, dispositius electronics
implantats i cirurgies préevies s'exclouen per evitar interferéncies amb el tractament o riscs de

complicacions.
5.2.2 Mostra de I'estudi:

L’estudi constara d’una mostra de 32 participants, 16 subjectes en el primer grup i 16 en el segon
per detectar una diferencia igual o superior a 3 unitats, que s’assignaranals grups d’estudi de forma
aleatoria i que es pot consultar el procediment d’aquesta randomitzacio en el seglient apartat. La

mostra s’ha calculat a través de la calculadora de grandaria mostral GRANMO (35).

Actualment, hiha 691.161 dones entre 45 i55 anys a Barcelona (36), rang d’edat enla qual se centra
la poblacid objectiu d’aquesta intervencio a causa de I’etapa de la menopausa en qué es trobeni per
tant d’interes per aquest estudi. Tal com s’ha introduit anteriorment, s'estima que la prevalenca del
GSM supera el 50% (5,6), és per aquest motiu que finalment es redueix a una poblacié de 345.581
dones que préviament a la contemplacié dels criteris d’inclusio i exclusié podrien ser voluntaries

d’aquest projecte.

Tot seguit, el procediment per calcular la mida de la mostra utilitzada ha estat el seglient: s"ha
establert unrisc alfa de 0,05, el que significa que hi ha un 5% de probabilitat que es cometi un error
de tipus I, és a dir, de rebutjar incorrectament la hipotesi nul-la quan aquesta és veritable. Pel que
fa al risc beta, es determina un de 0,2, que es tradueix en el fet que hi ha una probabilitat del 20%
de no detectar una diferéncia real entre els grups acceptable (de no rebutjar la hipotesi nul-la quan
aquesta és falsa i que la potencia sera del 80%, la minima); i en referéncia al tipus de contrast, és
bilateral, el que indica que es preveuen diferencies en ambdues direccions, tant positiva com
negativa. Respecte alarad entre el nombre de subjectes del grup control i el grup experimental, és

d’1, indicant que la proporcié entre el nombre de subjectes dels dos grups és la mateixa, per tant,
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tindran la mateixa mida de mostra. | per acabar, s'ha estimat una taxa de perdues de seguiment del

zZero.

A més, per poder establir la desviacid estandard comuna, s’han consultat tots els articles que
conformen aquesta revisié sistematica i que segons la taula 2 sén considerats estudis amb una
gualitat metodologica bona, obtenint aixi una mitja d’un valor de 3 (37). A continuacio, ens interessa
una diferéncia minima a detectar de 3 unitats, aquesta és la magnitud minima de la diferencia entre
els grups que es considerara clinica o cientificament rellevant. | per acabar, sobre la proporcio
prevista de pérdues de seguiment el 20% que s’estima representa el percentatge de voluntaries
participants que es preveu que abandonin I'estudi o que es perdin durant el seguiment. Pel que

resulta un total de 32 voluntaries dividides en dos grups independents de 16 dones.

En resum, hi haura una representacid significativa de les diferents edats en les quals una dona es
pot trobar en |'etapa de la menopausa. Aquest estuditindra lloc a Barcelona, en un centre privat, en
el qual previament es firmara el conveni de col-laboracié que es pot consultar en ’annex 5, sota la
supervisio de la investigadora principal, figura responsable de la seleccid de la mostra seguint els

criteris d'inclusié i exclusié establerts per I’estudi que hauran de complir les participants.

5.3 Assignacio dels individus als grups d’estudi:

Es realitzara un estudi clinic amb un disseny experimental d’assignacio aleatoria, a través d’una
randomitzacié que s’executara a través de sobres opacs, amb mesures repetides, i que s’entregaran
seguint el criterid’ordre d’arribada de les participants. No hi haura ocultacié de I'assignacid, ja que
tant I'avaluadora com les participants coneixeran la técnica que duran a terme. Aquest disseny
permet comparar els resultats de les intervencions dels dos grups existents: Les participants seran
assignades aleatoriament a undels dos segiients grups: el primer que es tracta del grup de control,
el qual seguira exclusivament els exercicis de Kegel, i I'Gltim, el grup d'Intervencié, que seguira el
programa combinat d'exercicis de Kegel i GAH. Aixd permetra comparar I'efectivitat del tractament
combinat amb el tractament exclusiu d’exercicis de Kegel i poder resoldre la hipotesi que s’ha

plantejat en aquest estudi.

5.4 Variables d’estudi:

5.4.1 Variables demografiques: Es tindra en consideracié I'edat i el sexe, que ja s’ha

considerat a la poblacié i mostra (dones d’entre 45 i 55 anys); el nivell educatiu o d’estudis,

ja que la formacié academica podria influir en la comprensié i I’adherencia al programa
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d’exercicis; la paritat, puix I'estudi se centrara en dones nul-lipares (38); I'etnia, a causa de
les diferéncies fisiologiques existents que podrien interferir en I'evolucié i resultats del
tractament (39); I'idioma, pel fet que sera necessaria una total comprensio de les indicacions
proporcionades en catala o espanyol per una conseqlient bona realitzacié del tractament i

exercicis a executar.

5.4.2 Variables de resultat:

e Satisfaccié amb el tractament: Grau de satisfaccié de les dones que han participat

en aquest estudi a través de |'escala de satisfaccid amb el tractament rebut (CRES-

4) al final de cada tractament (30).

e Eficacia del tractament: Mesures objectives de for¢a de contraccié de la MSP i to

muscular del SP a través d’avaluacions periodiques abans, durant i després de la
intervencié amb el perineometre (també anomenat manometre vaginal) i el

dinamometre vaginal (31,32).

e Estrategies d’adheréncia: Efectivitat de les estrategies implementades per millorar

I'adherencia al programa d’exercicis. Es fara mitjancant un registre d’assisténcia
(consultarannex 9) i diari de control de sessions (consultarannex 10 11) el qual es

validara per part de I'autora abans de la realitzacié d’aquest projecte.

e Continéncia urinaria: Avaluar l'impacte del tractament enla Incontinéncia Urinaria

(IU) de les dones a través UDI-6 Urogenital Distress Index SF a l'inici i al final del

programa de tractament (34).

e Qualitat de la salut sexual: Avaluar I'impacte del tractament a la funcié sexual de les

dones através de I'index de la funcié sexual femenina a l'inici i al final del programa

de tractament (33).

5.5 Recollida de dades:

Els responsables de la recollida de dades seranels dos membres de I'equip d'investigacié amb la
funcid d’avaluacié, supervisats per la investigadora principal, qui coordinara tot el procés. Noes
preveu I'encegament dels investigadors, ja que cal ocultar la informacié durant la recollida de
dades ni tampoc seria viable, pel fet que tant les participants com els professionals que duran a
terme el tractament i I'avaluacié seran coneixedors d’aquest. Aquesta recollida es fara
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manualment en el moment de les sessions i valoracions corresponents, i posteriorment es
passaran a net i es registraran mitjancant el programa informatic TrialDB, pel fet que es tracta
d’una base de dades de codi obert dissenyada especificament per a la gestio de dades en estudis
clinics, incloent-hi la randomitzacid i el seguiment de participants amb mesures repetides, que

admet la gestid centralitzada de les dades generades durant la realitzacié (40,41).

MEMBRES DE L'EQUIP

DIRECTORA | RESPONSABLE

[ INVESTIGADORA PRINCIPAL ]

PROFESSIONALS COL.LABORADORS
| |

FISIOTERAPEUTA [ FISIOTERAPEUTA| [ FISIOTERAPEUTA| [FISIOTERAPEUTA
TRACTAMENT TRACTAMENT AVALUADORA AVALUADORA

Figura 4: Organigrama membres de I'equip, Elaboracio propia
Els diferents moments de recollida de les variables seran els seglients:

e Anterior a l'inici del tractament: Les variables demografiques (edat, sexe, nivell educatiu,
paritat, etnia, idioma) es recolliran en el moment de la seleccié de la mostra, abans de Il'inici

del tractament.

e Alinici del tractament (consultarannex 12), en la primera sessié: L’ eficacia del tractament
(forga contractil i to muscular del SP); la continéncia urinaria (utilitzant el UDI-6 Urogenital
Distress Index SF) i la qualitat de la salut sexual utilitzant I'index de la Funcié Sexual

Femenina.

e Durant el tractament (consultar annex 13), per tal de realitzar un seguiment, enla sessié de

la sisena setmana: Eficacia del tractament (for¢a contractil i to muscular del SP)

o En cada sessio: L'estratégia d'adheréencia, en la qual es registrara l'assistencia i el
compliment del programa d'exercicis a través d'un diari de control de sessions

(consultar annex 101 11).

e Al final del tractament (consultar annex 14), en I'Gltima sessié: L’ eficacia del tractament

(forca contractil i to muscular del SP); la continéncia urinaria (usant 'UDI-6 Urogenital
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Distress Index SF) i la qualitat de la salut sexual (utilitzant I'index de la funcié sexual

femenina).

e Posterior al tractament: La satisfaccié amb el tractament (emprant I'escala CRES-4) per a

cada participant.

Els instruments de recollida de dades inclouran qliestionaris especifics per a cada variable, com
aral'escala CRES-4 per a la satisfacciamb el tractament, I'UDI-6 Urogenital Distress Index SF i
I'index de la funcié sexual femenina per a la continéncia urinaria i la qualitat de la salut sexual,
respectivament, a part del perinedometre i dinamometre vaginal per a I'eficacia del tractament,
i el diari de control de sessions iregistre d’assisténcia, per a les estrategies d'adherencia. Amés,
tota la informacid obtinguda, s’adjuntara enformat de resultat final en una taula d’Excel per una

millor comprensid i analisi.

5.6 Descripcid dels grups d’estudii proposta d’intervencid:

5.6.1 Grup control:

Primerament, en la primera sessid de tractament, els professionals de la salut realitzaran
una anamnesii una exploracié del complex abdominolumbopeélvicoperineal (CALPP), que
abasta els musculs i estructures anatomiques des de I'abdomen fins a la pelvis i la regié
perineal (zona entre els genitals i I'anus), incloent-hi el perineu. Aquesta exploracio esta en
consonancia amb els objectius establerts ité com a finalitat avaluar la situacidinicial de cada

participant.

Pel que fa a la intervencid del grup control, es proposa una sessid setmanal presencial de
mitja hora, supervisada per una fisioterapeuta designada per a cada participant. A més, es
complementa amb mitja hora de treball autonom domiciliari, basat en els exercicis fets
durant les sessions presencials, amb |'objectiu de personalitzar-los a les necessitats

individuals. Aquesta proposta d’intervencié tindra una durada de 12 setmanes.

Durant la primera sessio, es realitzara una exploracié intracavitaria utilitzant I'escala
d'Oxford modificada i el protocol PERFECT, el qual inclou una série de proves per avaluar
diversos aspectes de la funcid muscular del sol pelvia. Aquestes proves inclouen la valoracié
de la poténcia muscular, la resisténcia, les repeticions, la velocitat de contraccid i el temps

de contraccid. A partir dels resultats d'aquesta exploracio, es determinaran els valors dels
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exercicis de Kegel que es realitzarana domicili i durant les sessions presencials, assegurant

una correcta comprensio i execucié d’aquests.

Per dur a terme adequadament els exercicis de Kegel, la pacient ha de desenvolupar la
capacitat de contraure el muscul perineal de manera precisa. Per aquest motiu, en cas
necessari, es fara Us de I'ajuda d’untacte intracavitariila técnica de tapping per a una millor
percepcio i estimul de la contraccid, aixi com utilitzar I’eina de visualitzacié d’aquesta amb
I'ajut d'un mirall o fins i tot a través de I'Us del BF. Aixi i tot, si encara no s’"ha compres
correctament, sera d’utilitat recérrer a expressions com “contrau la musculatura com si
volguessis aguantar I’orina perqué no s’escapi” o “contraula musculatura com si volguessis
aguantar ungas perqué no s’escapi per I'anus”. Cal advertir, que s”haura de tenir en compte
corregir la contraccio en cas d’observar a les participants compensar amb altres musculs
com els adductors del maluc, els glutis i 'abdomen, ja que el 30% de les dones no sén

capaces de distingir-les (28,42,43).

S'usara el seglient model per definir els exercicis de Kegel i facilitar-los a les voluntaries,
també com a model de referencia per augmentar la dificultat dels exercicis mitjancant els
valors dels criteris de repeticions, temps de treball, de descans, series, blocs o la posicid
d’execucié (de decubit supi a sedestacio a bipedestacid), contemplant com a ultima
progressiol’execucié dels exercicis de Kegel durant la realitzacio d’exercicis de les Activitats

de la Vida Diaria (AVD) o altres relacionats amb I’ enfortiment del d’aquests.

1. Realitzar “(valor repeticions)” repeticions de “(valor resisténcia)” segons de
contraccié i “(valor resisténcia + 2 segons)” segons de relaxacio.

2. Descansar 2 minuts.

3. Repetir (ng segons criteride la fisioterapeuta) vegades i descansar 3 minuts previs
al seglient punt.

4. Realitzar “(valor rapides)” contraccions rapides.

5. Descansar 4 minuts i repetir TOT el cicle (n2, segons criteri de la fisioterapeuta).
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TIDieR

N° de I'iTEM i descripci6 de I'iTEM

E Exercicis de Kegel (grup control). J

[2: Abordar el GSM amb |'objectiu de millorar I'efectivitat dels tractaments existents i optimitzar I'atencié proporcionada.

del SP. A més, d'escales de satisfaccié del tractament, qliestionaris de qualitat de vida sexual i dincontinéncia urinaria. Junt amb tot
el material complementari necessari per poder a dur a terme la intervencié i que es detalla en la taula x dins |'apartat del pressupost

3: Inclouen perinedmetres (mandometres vaginals), biofeedback i dinamometres vaginals per avaluar la forga contractil i el to muscular
Tanmateix es facilitaran els esquemes de I'annex x per una major comprensié i visualitzacié del SP i la seva musculatura.

‘apartat 4.6 "Descripcié dels grups d'estudi i proposta d'intervencié”.

{4: Els procediments, activitats i processos aplicats en la intervencid, junt amb les activitats de suport i facilitacid, s'especifiquen en
[

[5 Fisioterapeutes uroginecologics i obstétrics (especialitzats en SP) amb un any minim d'experiéncia laboral en el sector.

[6: Presencial individualment, i de forma autdnoma domiciliariament. J

[?: RAPbarcelona, centre privat especialitzat en SP.

s Lo ot . . s o ", s " ') )
8: La intervenci6 tindra una durada de 12 setmanes, que inclou una sessié de mitja hora presencial per setmana d'exercicis de Kegel
de caracter dintensitat progressiu, posteriorment aplicats domiciliariament de forma autdnoma i rutinaria en dos tandes de 15
minuts.

(e - L e B - . P . R
9: La intervencié es planifica personalitzada i amb ajustaments per adaptar-la a les caracteristiques i valors de forga de cada
participant (a nivell de repeticions, series, blocs i duracié d'aquests), establerts segons el criteri de la fisioterapeuta. Aquestes
adaptacions s'ajustaran en cada sessié d'intervencié presencial al llarg del tractament.

, - P - < of 5 ‘. N A
11: S'avalua el seguiment del tractament a partir d'un diari de control que també s'usa com a métode d'adheréncia al tractament, a
més d'una taula de registrament d'assisténcia de les sessions i avaluacions presencials complimentat a consulta per les

fisioterapeutes.

EO i 12*: aquests items no so6n rellevants i només es descriuran un cop l'estudi hagi finalitzat. j

Taula 2: TIDieR del grup control, Elaboracio propia

5.6.2 Grup experimental:

El protocol d'anamnesi i exploracié sera el mateix per als dos grups d’estudi. En relacié amb el
tractament, els dos grups d'estudi compartiranla terapia amb els exercicis de Kegel, els quals es
realitzaran mitjangant la mateixa dinamica en ambdds casos. No obstant aixo, el grup

experimental, a més dels exercicis de Kegel, també sera sotmés a una intervencié de GAH.

La intervencié proposada per a aquest grup consistira en una sessié setmanal presencial d'una
hora, dividida equitativament entre els exercicis de Kegel i la GAH, sota la supervisié constant
d'una mateixa fisioterapeuta. A més, es complementara amb una hora d'exercicis autonoms a
domicili, basats en els exercicis practicats durant les sessions presencials. Aquesta intervencié

s'estendra durant un periode de 12 setmanes.
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La part de la sessid dedicada a la GAH, després de realitzar les respiracions d'escalfament
necessaries, seguira una seqiiencia especifica. Inicialment, en la primera sessié presencial, es
dedicara el temps exclusivament al 20% de la GAH, que consisteix en I'aprenentatge de la
respiracio. Una vegada assolida aquesta competéncia, es procedira a incorporar la postura
corporal, que representa el 80% restant de la GAH. Es crucial que les participants del grup
d'estudi mantinguin una bona consciéncia corporal per garantir I'activacié adequada dels
musculs durant I'exercici. En aquest sentit, durant les sessions presencials es fara us dels
esquemes del complex abdominolumbopelvicoperineal (CALPP), que s'inclouen enl'annex 8, per
a una millor comprensid dels mecanismes i les estructures implicades tant en els exercicis de

Kegel com en la GAH (44,45).

Les sessions presencials de la intervencid es caracteritzaran per un criteri de progressio de
dificultat adaptatindividualment. Es determinara mitjangant els criteris de repeticions, duracio,
séries, temps o respiracions de descans, posicié (consultar annex 15) i execucié (estatica,

simétrica, asimetrica, dinamica).
TIDieR
N° i descripci6 de I'iTEM

[1: Exercicis de Kegel + GAH (grup experimental).

L N

2: Avaluar si aguesta intervencid proporciona més efectivitat en comparacié amb la del grup control.

3: Inclouen perinedmetres (mandmetres vaginals), biofeedback i dinamdmetres vaginals per avaluar la forga contractil i el to muscular
del SP. A més, d'escales de satisfaccié del tractament, qlestionaris de qualitat de vida sexual i dincontinéncia urinaria. Junt amb tot el
material complementari necessari per poder a dur a terme la intervencié i que es detalla en la taula x dins I'apartat del pressupost.

Tanmateix es facilitaran els esquemes de I'annex x per una major comprensid i visualitzacié del SP i la seva musculatura.

4: Els procediments, activitats i processos aplicats en la intervencid, junt amb les activitats de suport i facilitacid, s'especifiquen en
I'apartat 4.6 “Descripcié dels grups d'estudi i proposta d'intervencia”.

=2t = =)

{5: Fisioterapeutes uroginecoldgics i obstetrics (especialitzats en SP) amb un any minim d'experiéncia laboral en el sector.

[6: Presencial individualment, i de forma autdnoma domiciliariament.

A A

[?: RAPbarcelona, centre privat especialitzat en SP.

. P N . -2 . ' PR ' .. A
8: La intervencié tindra una durada de 12 setmanes, que inclou una sessié presencial d'una hora que conté mitja hora d'exercicis de
Kegel i mitja de GAH, ambdds de caracter d'intensitat progressiu, posteriorment aplicats domiciliariament de forma auténoma i

rutinaria en dos tandes de 30 minuts (15' de Kegel i 15 de GAH).
J

9 La intervencio es planifica personalitzada i amb ajustaments per adaptar-la a les caracteristiques i valors de forga de cada
participant (a nivell de repeticions, series, blocs i duracié d'aquests), establerts segons el criteri de la fisioterapeuta. Aquestes

adaptacions s'ajustaran en cada sessié d'intervencié presencial al llarg del tractament. A més de la progressié en quant a dificultat de
la GAH (posicig, duraci, repeticions i exercici).

J
1: S'avalua el seguiment del tractament a partir d'un diari de control, registrament i assisténcia complimentat per les pacients a
domicili i a consulta per les fisioterapeutes.

E‘O i 12*: aquests items no sén rellevants i només es descriuran un cop l'estudi hagi finalitzat. ]

Taula 3: TIDieR del grup experimental, Elaboracio propia
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5.7 Analisi estadistica:

Per a I'analisi estadistica, en relacié a les dades recollides, seran analitzades utilitzant el
programari estadistic SPSS (Statistical Package for the Social Sciences), versid 26.0. Es dura a
terme una analisidescriptiva per a les variables qualitatives i quantitatives, incloent-hi el calcul
de mitjanes, desviacions estandard, frequéencies i percentatges, segons siguiapropiat per a cada

variable.

Per a I'analisi comparativa, es faran servir diferents proves estadistiques en funcié de la

naturalesa de les dades i els objectius especifics de I'estudi:

- Per comparar la satisfacci6amb el tractament, es dividira la mostra en dos grups segons el
tipus de tractament rebut (exercicis de Kegel i combinacié d'exercicis de Kegel amb GAH).
Es calculara la mitjana de satisfaccid amb el tractament per a cada grup i en el cas que les
dades segueixin una distribucié normal, s'utilitzara la prova t de Student per a variables
independents per comparar les mitjanes entre els grups, pero si no la segueixen, es fara

servir la prova U de Mann-Whitney.

- Peravaluar els canvis en la for¢a contractil i el to muscular del SP, es mesurara mitjancant
el manometre i dinamometre vaginal aquesta variable abans, durant i després de la
intervencié en cada grup. Si les dades obtingudes compleixen els suposits de normalitat i
homogeneitat de variancies, es realitzara una ANOVA de mesures repetides, en cas contrari,

es fara Us de la prova de Friedman.

- Perdeterminar!'impacte de la intervencid en laincontinéncia urinariai la qualitat de la salut
sexual, es compararan les puntuacions inicials i finals obtingudes en els qlestionaris dins de

cada grup utilitzant una prova t de Student per a mostres aparellades.

- Esrealitzara unanaliside correlacié per explorar relacions entre les variables de resultat. Es
calculara la correlacié de Pearson o Spearman, segons la naturalesa de les dades i la

distribucié de les variables.

Finalment, respecte a la significacid estadistica, s’establira un valor de p < 0,05 com a criteri
d’acceptacio per a la significacié estadistica, i els intervals de confianca es fixaran al 95%.
D’aquesta manera, havent dut a terme un analisi estadistica en linia amb els objectius plantejats,
amb els resultats obtinguts es podra concloure si la hipotesi del projecte una vegada executada

la intervencio, és recolzada o refutada.
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5.8 Consideracions etiques:

En el desenvolupament de la investigacid, és essencial adherir-se a un conjunt de principis étics
gue salvaguardinla integritat, respecte i proteccid dels participants, aixi com el compliment de
les lleis de proteccid de dades, els codis deontologics pertinents i les declaracions étiques per a
la investigacié. Aquests principis etics sén crucials per assegurar el benestar dels participants i
la validesa cientifica dels resultats obtinguts, seguint les directrius establertes a la Declaracié
d’Helsinki (revisié 2013), I'Informe Bellmunt i altres normatives etiques rellevants (46), incloent-
hi el principi d'autonomia o respecte a les persones a través del consentiment informat, la
beneficéncia com a obligacié de protegir a les persones i la justicia en I'equilibri de la distribucid
dels recursos. El projecte respectara el Codi Deontologic de la Professié de Fisioterapia (47) a

més de contemplar la Declaracié Universal dels Drets Humans (48).

En primer lloc, és essencial respectar I’autonomia dels participants, assegurant que estiguin
adequadament informats sobre la naturalesa de la investigacid i els seus drets. Aixo inclou
garantir que la participacié en I'estudi sigui totalment voluntaria i permetre que els participants
puguin retirar-se de I'estudi en qualsevol moment si ho desitgen. Pel que totes les participants
seran plenament informades sobre la naturalesa de I'estudi, els procediments, els beneficis i els
possibles riscos involucrats. Es proporcionara un Full d'Informacié i Consentiment Informat de
Fisioterapia de SP a cada participant (49), el qual explicara clarament els objectius de I'estudi,
els procediments, la confidencialitat de les dades i el dret a retirar-se en qualsevol moment
sense cap repercussio. Els participants hauran de signar el FICI voluntariament abans de

participar en I'estudi, com es detallaa 'annex 6i7.

A més, es protegira la confidencialitat de les identitats i dades dels participants i es garantirala
confidencialitat de la informacié en el desenvolupament del projecte, assegurant-ne la privacitat
i la proteccid contra qualsevol forma de divulgacié no autoritzada. Pel que totes les dades
recollides es mantindran de manera confidencial i es processaran amb total anonimat. Només
els membres autoritzats de I'equip d'investigacio tindran accés a les dades, i s'assegurara que
les dades no siguin compartides amb cap tercer sense el consentiment explicit dels participants.
D’acordamb el Reglament general (UE) 2016/679, de 27 d'abril de 2016, de proteccié de dades
(RGPD)i la Llei Organica 3/2018, de 5 de desembre, de proteccid de dades personals i garantia
dels drets digitals. D'altra banda, atés que el dret a la propia imatge esta reconegut a l'article
18.1 de la Constitucié espanyola i esta regulat per la Llei Organica 1/1982, de 5 de maig, sobre

el dret a I'honor, a la intimitat personal i familiar a la mateixa imatge, se sol-licitara als
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participants el consentiment per poder publicar fotografies relacionades amb I'estudi on

apareguin i siguin clarament identificables i, Unicament, per a la difusié d’aquest.

En dltim lloc, aquest estudi sera sotmés a avaluacid i aprovacié per partd'un Comité d'Etica de
la Recerca (CER), el qual garantira que totes les practiques de recerca siguin eticament
acceptables i estiguin en conformitat amb les normatives étiques establertes. Es respectara i
complira amb les decisions i recomanacions del CER durant tot el desenvolupament de I'estudi.
El programa d'exercicis del present estudi, aixi com els documents d’informacio al participanti
de consentiment informat, seran enviats per a la seva aprovacié al Comité d'Etica de I'Escola
Superior de Ciencies de la Salut de TecnoCampus, per tal de garantir el compliment dels aspectes

etics de la investigacio.

6. CRONOGRAMA

-~

1. PERIODE PREPARATIU DEL PROJECTE

o

2. PERIODE DE DESENVOLUPAMENT DEL PROJECTE

3. PERIODE DE DIFUSIO DEL PROJECTE

Figura 5: Diagrama de Gant de les fases de I'estudi
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CUBEASES PERIODE PREPARATIU DEL PROJECTE 2024-2025
DEL
PROECTE  SETEMBRE OCTUBRE NOVEMBRE DESEMBRE GENER
Setmanes | 1 2 3 |4 5 /6 7 8 9 10/ 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20
N |
: N

: EENEEEN

2 ]

10 .

" 1
12 .

1. Reunio amb la persona supervisora del projecte 2. Concretar el tema d'interés 3. Revisio bibliografia i evidencia cientifica

4. Contextualitzacid 5. Justificacio 6. Objectius
7. Metodologia 8. Cronograma 9. Pressupost
10. Limitacions i perspectives de futur 11. Revisi6 del redactat 12. Entrega per supervisio

Figura 6: Diagrama de Gant del periode preparatiu, Elaboracio propia

SUBFASES PERIODE DE DESENVOLUPAMENT DEL PROJECTE 2024-2025
DEL
PROIECTE FEBRER MARG ABRIL MAIG JUNY

Setmanes | 21 22 23 24 25 26 27 28 29 30 31 32 33|34 35 36 37 38 39 40
|

-
3 8 0 |

[¥]

w

7 NN
’ HEEEEN

o |
" HEEEEEEEEEEEN

» |
& N

3 H

s N
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1. Recerca de possibles fonts de finangament 2. Concretar font de finangament 3. Reclutament voluntaries amb firma FICI

4. Reunid i firma contracte de col-laboracié amb RAPbarcelona 5. Familiaritzacio protocol i material especific 6. Valoracio inicial

7. Desenvolupament del protocol d'intervencio 8. Valoracio intermitja 9. Continuacio desenvolupament del protocol d'intervencio
10. Valoraci¢ final 11. Recollida i analisis de dades 12. Discussio i conclusions dels resultats 13. Redaccio d'un 1r esbos de

I'article cientific 14. Revisio de I'article per part de I'equip investigador 15. Redaccio de I'article cientific definitiu
16. Confirmaci¢ de I'aprovacio del redactat de I'article cientific per part de I'equip investigador

Figura 7: Diagrama de Gant del periode de desenvolupament
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SUBEASES PERIODE DE DIFUSIO DEL PROJECTE 2024-2025

DEL
PROIECTE JULIOL AGOST

setmanes 41 42

1

1. Adaptacié del format de l'article per ser enviat a una revista d'impacte 2. Enviament de l'article a les diferents revistes

3. Transferéncia de la investigacid en un congrés nacional o internacional 4. Valoracio de futurs projectes

Figura 8: Diagrama de Gant del periode de difusid, Elaboracio propia
7. PRESSUPOST

Pel correcte desenvolupament d’aquest projecte de recerca sera necessari disposar del material
que s’exposa en la segiient taula. Es indispensable per poder dur a terme el tractament i les
valoracions corresponents amb una correcta higiene i comoditat de les voluntaries i
professionals. Cal destacar que s’ha elaborat el pressupost contemplant I’opcié de que no es

dugui a terme la col-laboracié amb el centre privat.
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16 2 tubs d'IL 3z
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Sense cost, cedit pel centre 1 -

El salari fisioterapeuta mitja a Espanya és de 19.212 € a l'any o 9,85 € per hora és de 9,85€.
S'arrodoneix a 10€/h. (16x0,5x12 + 16x1x12) = 2880€

Taula 4: Pressupost, Elaboracio propia
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8. LIMITACIONS | PERSPECTIVES DE FUTUR

D’una banda, les possibles limitacions que es poden trobar en aquest estudi se centren
principalment en la implementacié del tractament, I'adheréncia a aquest i la varietat dels

resultats obtinguts.

La resposta de cada pacient al tractament i la variabilitat en les dades assolides, pot dificultar
I’extraccidé d’una conclusid consolidada en aquest projecte de recerca. També, I'adheréncia de
les participants en el programa d'exercicis pot ser un repte, ja que factors com la motivacio, el
temps disponible iel compromis ambla intervencié podrien influenciar significativament. A més,
altres limitacions poden fer referéncia al cost de la intervenciéi la disponibilitat de recursos, que

depenen estrictament de la predisposicié de col-laboraciéd amb el centre privat.

Tot i aix0, una altra limitacid que pot afectar a les perspectives de futur de la intervencié i
concretament la poblacié que pateix GSM, és que els exercicis de Kegel, pel que fa a la perdua
muscularrelacionada amb|'edat, només retarden |'aparicid, pero no impedeixen al complet que

es produeixi (10).

Del'altra, enrelacid amb la perspectiva de futur, s’afirma que els resultats d'aquest estudi poden
tenir un granimpacte en la practica clinica, ja que proporcionarien evidencia cientifica sobre
I'efectivitat del tractament combinat per al GSM del SP en dones nul-lipares d’entre 45i 55 anys.
Pel que podria conduir a una millora en els protocols de tractamentia una millor atencié a les
pacients que pateixen aquesta patologia, a través de la integracio de les propostes exposades
en aquest projecte en les intervencions a consulta de rehabilitacié de SP. Tanmateix, en una
hipotética continuacié d’aquest projecte de recerca, ambla base d’aquest estudi el risc beta es
reduiria per augmentar la poténcia, ja que tindrem un assentament per poder ampliar la mida
de la mostra, i per tant hi haura una major representacio i consequentment especificat en els
resultats; també la diferéncia minima a detectar podria ser menor per una major precisio i

exactitud en els resultats.

El benefici principal d'aquest estudi sera millorar la qualitat de vida de les dones afectades per

I’atrofia del SP, reduint els simptomes associats iaugmentant el seu benestar fisic i emocional.

A més, els resultats d'aquestainvestigaciéd no només contribuiran al coneixement cientific sobre
I'atrofia del SP, sind que també tindran aplicabilitat directa a la practica clinica. La possibilitat

d'oferir un tractament més efectiu i personalitzat per a dones en aquest rang d'edat pot tenir
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un impacte positiu en les que la pateixen, prioritzant la qualitat de vida de les pacients a través
de la millora de la simptomatologia i la reduccié de la carrega emocional associada a aquesta
condicio (50). Tot seguit, aquest projecte d’intervencié pot ajudar a identificar possibles linies
de futur d’investigacié, com |'optimitzacié de protocols de tractament o I'exploracié de nous

enfocaments terapeutics.

En resum, tot i les possibles limitacions, aquest estudi té el potencial de contribuir
significativament al coneixement cientific sobre I'atrofia del SP i de millorar la qualitat de vida
de les dones afectades, amb implicacions positives per a la practica clinica i futures
investigacions en el camp. D’aquesta forma, quedaran coberts tots els aspectes als quals s’ha

fet mencié en la justificacié de I'estudi.
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10. ANNEXOS

Annex 1: Quiestionari CRES-4, extret de I’ Assignatura de Fisioterapia uroginecologica

ESCALA DE SATISFACCION CON EL TRATAMIENTO RECIBIDO
(CRES-4)
En general, ;qué tan satisfecho/a estd con fa forma en que su terapeuta ha
tratado ¢l problema por el que consulté?
Completamente insatisfecho/a
Muy insatisfecho’a
Algo insatisfecho/a
Bastante satisfecho/a
Muy satisfecho/a
C nmplctnmcnte satisfecho/a
En qué medida le ha ayudado el tratamiento en relacion al problema
especifico que le llevo a consultar?
No estoy seguro/a
Hizo que las cosas empeorasen bastante
Hizo que las cosas empeorasen un poco
No ha habido cambios
Hizo que las cosas mejorasen algo
Hizo que las cosas mejorasen mucho
C ual era su estado emocional general cuando empezo el tratamiento?
Estaba muy mal, apenas lograba hacer frente a las cosas
Estaba bastante mal, la vida me resultaba a menudo muy dura
Regular, tenia mis altibajos
Estaba bastante bien, no tenia problemas graves
Estaba muy bien, me gustaba mucho la vida que llevaba
; Cuil es su estado emocional general en este momento?
Estoy muy mal, apenas logro hacer frente las cosas
Estoy bastante mal, la vida es por lo general muy dura para mi
Regular, tengo mis altibajos
Estoy bastante bien, no tengo problemas graves
Estoy muy bien, me gusta mucho la vida que llevo
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Annex 2: Qiiestionari UDI-6, extret de I’Assignatura de Fisioterapia uroginecologica
UDI-6
Nada Un Moderadamente Mucho
poco
Necesidad de orinar frecuentemente 0 1 2 3
- . . ‘o . . 0 1 2 3
Pérdidas de orina unidas a una sensacion de urgencia (necesidad
urgente de ir al lavabo)
Pérdidas de orina cuando realiza una actividad fisica, estornuda o 0 il 2 3
tose
Pérdida de orina en pequeiias cantidades (es decir, gotas) 0 1 2 3
Dificultad para vaciar su vejiga 0 1 2 3
Dolor o incomodidad en la parte inferior del abdomen o en la zona 0 1 2 3
genital

Annex 3: Index de la Funcié Sexual Femenina, extret de I’Assignatura de Fisioterapia

uroginecologica

INDICE DE FUNCION SEXUAL FEMEMNINA

Instrucciones
Estas pregunias son sobre su sexualidad durante las Giimas 4 semanas. Por favor responda |as siuientes pregunlas
o m&s honesta v claramente posibke. Sus respuestas serdn manienidas completaments confidenciales.

Definiciones

Actisoiad’ sexvad se refiere a caricias, juegos sexuales, mashwbacion y relaciones sexuales.

Rl saxual se define como penelracion ded pene en k8 vagina.

Eefimuaciin saxal incluye juepos sexuales con la pareja, aulcestmulacion (masturbacion) o fantasias sexuales.

Margque s4lo una allernativa por pregunta
Desed o nberds saxual &8 |a sensacidn que induye deses de lenar una experienca sexual, senlse recepliva a la
incitacitn sexual de la pareja y pensamienios o fantasias sobre tener sexo.

1. En las ditfmas 4 sermanas, §Cusdn a menudo usted sintd desed o inlends saxual?
- Siempe o casi siempre

- La mayoria de las veces (mas que |a milad)

— A wveces (alrededor de la mitad)

- Pooas veses (Ments que |a mitsd)

- Casi nunca o nunca

2. En laz dltmas 4 semanas, §Como dasifica su nived (inlensidad) de desed o interés samxial?
Muy allo

- AR

= Moderado

- Ea-}

=  Muy bajo o nada

Excitacion sexual &3 una sensacion que incluye aspeclos fisicos ¥ mentales de la sexualidad, Pusde induir sensacion
de calor o latidos en ks genitales, lubricacdn vaginal (humedad) o conbraccones muscularas

3. En las dltmas 4 semanas, ;Con cuanta frecuencia usied sintid excitscion sexual durants la actividad sexual?
— Mo lengo aclividad sexual

-  Siempie o casi sempre

- La mayoria da las veses [mas que la mitad)

— A vwveces (alrededor de la mitad)

—  PDCES VeSEs (Menos que |a mitsd)

- Casi NG o nunce

4. En las diimas 4 semanas, ;Como casifica su nived de excitacssn sexual duranie |a aclividad sexual?
Mo lengo actividad sexual

Muy afo

Ao

Moderado

_ Bapo

Muy bajo o nada
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En las dlimas 4 semanas, jCudnia confianza Gene usied de excitarse duranbe la actividad sexual?
Mo tengo actividad sexual
Muy alta confianza
Alla confianza
Moderada confianza
Baja conflanza
Muy baja e nada de confianza

En la=s ditmas 4 semanas,  Con qué Wecuencia oo sinlid salisfecho oon su exslacion durante la actividad
sexual?

Mo tengo aclividad sexual

Siempre o casi siempre

La mayoria de las veces (mas que |a mitsd)

A veces (aliededer de la mitad)

Pocas veces (menos que la milad)

Casi nunca o nunca

En las diimas 4 semanas, ;Con cuanta frecuencia usted sinlic bricacion o humedad vaginal duranle ka
aclividad sexual?

Mo tengo actividad saxuial

Siefmpde o casi siempre

La mayora de las veces (mas gue la milad)

A veces (allededer de la mitad)

Pocas veses (Menos que a mitad)

Casi MUnca © Hunca

En laz dltrnas 4 semanas, gle es diicl lubrcarse (humedecerse) durante la sctividad sexual?
Mo tengo aclividsd sexusl

Extrernadamente dificl o impesibie

Muy dificd

Diticil

Poeo difieil

Mo me es difll

En lag Glimas 4 semanzs, ;Con qué frecusncia mantiens su |ubdicacidn (humedsd) vaginal hasta fnalizar ka
aclividad sexual?

Mo tengo aclividad sexual

Siefmpde o casi siempre la maniengo

La mayoria de las weces |a manbenge (mas que |a mitad)

A veces la mantengo (akededor de ka mitad)

Pocas veces k3 manbengo (menos que la mitad)

Casi nunca o nunca maniengo la bricacion vaginal hasta & final

10, En las dlimas 4 semanas, (Le as dificd manienar su lubficacdn (humedad) vaginal hasta finalizar ka actividad

gaxLaly

Mo tengo actividad sexis
Extrernadaments dificl o impesible
Muy dified

Diticil

Poco difiell

Universitat
Pompeu Fabra
Barcelona

En kg ditimas 4 semanas, cuando usled fiens estimulacion sexual o refacsones, §Con qué Trecuencia alcanza e

ongasmao o olimax?

Mo tenge aclivided sexusl

Siefrpie @ casi siempre

La mayeria de las veces [mas que la milad)
A veces (allededor da la mitad)

Pocas veces (menos que |a mitad)

Casi MuUnca o munca
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12 En las ditimas 4 semanas, cuands usted bene estimulacin sexual o relasones, ;Le es dificl alcanzar e orgasmo
o olimiox?

— Mo tengo actividsd sexusl

-  Extrernagamente dilicl o imposible

—  Muy difiedl

- Difigil

- Poco dificil

- Mo me es difici

13. En las dlimas 4 semanas, ;Cuan satisfecha estd con su capacidad para alcanzar el ongasms (climax) duranbe
la actividad sexual?

= Mo tengo actividad sexual

-  Muy satistecha

-  Moderadamente satistecha

= Ni satisfecha ni imsatisfecha

- Moderadamente insatisfecha

Muy imsatistecha

14. En las dRimas 4 samanas, /Duan satisfecha esta con la carcania emocional existente duranta la aclividad sexusl
enire usted y su pareja’?

- Mo tengo aclividad sexual

—  Muy satisfecha

- Moderadamente satisiecha

= Ni satisfecha ni insatisfecha

-  Moderadamente insatisfacha

- Muy insatisfecha

15. En las Qlimas 4 semanas, ,l_-.ELIHI'I sabsfecha estd con su relacidn saxual con su pﬂ'ﬁ'ﬂ?
—  Muy satisfecha

- Modesadamente salisfecha

- Mi satisfecha ni insatisfecha

- Moderadamente insalislecha

- Muy insstistecha

16. En las Qlimas 4 semanas, ,l_-.ELIHI'I safsfecha estd con su vida saxual en gmﬂrﬂ‘?
Muy satisfecha
Moderadaments satisfecha
Mi sabisfecha ni insatisfecha
Moderadaments insatisfecha
Muy insstigtecha

17. En las dltimas 4 semanas, ;Cuan a menude siente discombort o dolor durante |a penelracin vaginal?
- Mo lengo actividsd sexusl

- Siempe o casl siempre

- La mayora de ks veces [M&s que |a mitsd)

- Aveces (alrededor de la mitad)

-  Pooas veces (menos que la mitad)

—  Casi munca o nunca

18. En las ditras 4 semanas, ;Cuan a menude siente discomion o dolor despuds de ta penetracion vaginal?
~ Mo tengo aclivided sexual

-  Siempre o casl siemgpre

- La mayora de las veses [m&s que 1a mitad)

—  Aweces (allededor de la mitad)

- Pocas veces (manos que |a mitad)

—  Casi MNGE & munca

19. En las Olimas 4 semanas, ;Como dasifica su nivel (intensidad) de discomion o dolor duranie o despuds de la
penelracion vaginal?

—  No tengo aclividad sexual

- Muy alte

- Ao

- Moderado

- Bﬂﬂ

-  Muy Bajo o nada
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Annex 4: Calcul mostra de I'estudi, extret de GRANMO

lependents

[  P— | R — —
Mitjanes : Dos (danes agepe

Risc Alfa: ® 0.05 O 0.10 O Altre
Tipus de contrast: ) ypilateral ® bilateral
Risc Beta: ® 0.20 O 0.10 O 0.05 O 0.15 O Altre|
Rad entre &l ndmero de subjectes del grup 1 el grup 2: 1

Desviacio estandard comu:

Diferéncia minima a detectar:

A

Proporcio prevista de pérdues de seguiment:

Annex 5: Document conveni de col-laboracid, Elaboracid propia

CONVENI DE COLLABORACIO

Entre {NOM DEL CENTRE), centre de fisioterdpia especialitzat en la Reeducacid abdominal i
Felvica format per un equip expert en el tractament de les disfuncions abdominals | perineals,
amb (UBICACHI) i (NUMERACIO DEL NIF), representat en sguest acte per (NOM DEL
REPRESENTANT], en qualitat de [FUNGIA), i la [MOM INVESTIGADORA PRINCIPAL), amb (OR] i
{mUm. DE COLLEGIADA), investigadara principal del Projecte de Recerca "Efectivitat de Iz
@imnastica Abdominal Hipopressiva juntament amb els exercicis de Kegel pel tractament del
sindrome Genitourinari de |a Menopausa centrat en I'impacte de la qualitat de vida en dones
nul-lipares”, esformalitza el present conveni de col-laboracia, sotmés a les seglients clausulas:

CLAUSULES:

1. OBIECTE DE L& COL-LABORACIO: E| present conveni té per ohjecte establir els termes
de collaboracio entre (WOM DEL CENTRE) i la Investigadora principal per a la
realitzacid dal projects de racerca anteriorment esmantat.

2. CESSIO D'INSTAL-LACIONS | BAATERIAL: (WO DEL CENTRE) cedeix sense cost alguna la
Investisadora les sewes instal-lacions @ el material de consulta necessari per dur &
terme Festudi descrit.

3. COMNTRAPRESTACIO: & camvi de |z cessid de les installacions i material, la
Investigadora es compromet 3 realitzar publicitat del centre (WOR DEL CENTRE), &

recongixer la seva col-laboracid en tots =ls possibles avengos que puguin derivar-z=
dels resultats de la recerca i la derivacié de potencials pacients diagnosticades amb el
Sindrome Genitourinar de la Menopausa [G3k).

4. VIGEMCIA | RESOLUCIO: El present conveni entrard en wigor =n la data de |z seva
signatura i tindré una durada d’un any. Amb tot, lzs parts podran rescindir-lo de mutu
acord mitjancant notificacid escrita amb una antelacié minima de trenta dies.

5. JURISDICCHO | LEGISLACIO APLICABLE: PEr a tota controversia gue poEUSs sorgr de la
interpretacia o execucio del present conveni, les parts se sotmeten expressament z |z
jurisdiccid dels jutjats i tribunals de Barcebona, amb renlncia & qualsevel altre fur que
gls pugui correspandre, en prove de conformitat, les parts signen el present conveni
per duplicati 3 un sol efecte, en el llec i data indicats.

Barcelona, & 2 de Setembre de 2024

bignatum represantant (MOM DEL CEMTRE], Eignatura inwestigadora principal,
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Annex 6: Document full d’informacié per les participants, Elaboracié propia

INFORMACIO PER LES PARTICIPANTS

La fisioterapeuta (NOM INVESTIGADORA PRINCIPAL], graduada de la doble titulacio de Fisioterdpia
i CAFE, estd duent a terme el projecte de recerca “Cfectivitat de la Gimndstica Abdominal
Hipopressiva juntament amb els exercicis de Kegel pel tractament de la Sindrome Genitaurinari de
la Menopauss centrada l'impacte de ks qualitat de vida en danes nul-lipares”.

Ll projecte té com a finalitats avaluar l'eficicia del tractament combinat d'exercicis de Kegel amb
GAH =n dones d'entre 45 § 55 anys gue pateiven atrafia vulvovaginal, en comparacid amb als
exercicis de Kegel. En primer lloc, als métades d'intervencit gue @5 realitzaran incloven I'os de das
tipus d'exercicis: els exercicis de Kegel i la Gimnastica Abdominal Hipopressiva (@AH), més
coneguts com a Hipopressive i, en segon loc, la intervencid constard de dues fases, la
diintervencid i la de valoracid dels resultats. En el projects hi participa el centre de recerca
RAPbarcelona. En el context d'sguecta investigacid, wus demanem la vostra colksboracid p-erhuE
l'estudi busca millorar el tractament d 'una patologia prevalent que abects la gualitat de vida d'una
gran part de les dones en Netapa postmenopiusica, ja que voste compleix els seglents criteris
dinclusia:

=  Dones dentre 45 i 55 anys diagnosticades del G5l

= Nullipares d'stnia cauchsica

=  Dominar el cataly o espanyal

*  Tenir un nivell educativ minim (haver cursat 'ES0 o FOGE)

Aguesta col-laboracid implica participar en dees fases, una primera fase d'intervencit on es
partaran a cap ek exercicis de Kegel | GAH, | una segona fase de seguiment per avaluar els
resultats abtinguts.

Slassignard a tats ek participants un codi, per la qual cosa & impossible identificar el participant
amhb les respostes donades, garanting totalment la confidencialitat. Les dades gue s'aconsegueixin
de la sewa participacid na sutilitzaran amb cap altra finalitat diferent de lexplicitat en aquesta
inwestigacia i passaran a formar part d'un fitxer de dades, del que serd maxim responsable Fa
inwestigadora principal. Aquestes dades quedarisn protegides mitjangant protocols de seguratat, i
inicament la investigadora hi tindra accés.

Ll fitwer de dades de Festudi estard sota la responsabilitat de la investigadora principal, davant fa
qual podrd exercir en tot moment els drets que estableix la Uei Organica 12018, de 5 de
desembre, de proteccid de dades persanals | garantia dels drets digitals i el Reglament general
JUE} 201 6/670, del 27 d'abril del 2016, de proteceit de dades (REPO).

Tots el participants tenen dret a retirar-se en gualsevel moment d'una part o de la totalitat de
Pestudi, sense expressid de causa o maoti | sense conseqiiéncies. També tenen dret que se'ls
aclaremin els passibles dubtes abans d acceptar participar i canéiker e resultats de les prosves,
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Annex 7: Document consentiment informat, Elaboracio propia

CONSENTIMENT INFORMAT DE LA PARTICIPANT

D'acord amb la legiclacit wigent, com 3 usuasr dun Servei de salut cal registrar que vasté rep i
camprén tota la informacid retacionada amb s sevs participacio veluntaria. Lbegesd amb atencid ks
segient infarmacis, que resumeic el que i ha explicat =l seu fisioterapauta expert en fisioteripia

del sol pahvii.
Internvencid te Lt

Elfls fisioterapeuta és el/la professional sanitari competent per realitzar una valoracd funcional
del sol pelwih Femeni amb 'ohjectiu de detectar i tractar les seves disfundions. També formen part
de les seves competéncies |'educacid del pacient, les mesures preventives § 'exenci terapéutic

com @ part del tractament,
Possibles efectes adversas

Laplicacio de les técnigues de fisioterdpia no ha de ser dolorasa. Informi &l seu fisiaberapsuta an
el cas de sentic maléstia. Tot | que @5 poc freqient, de vegades padria guedar uma sensacits Heu
d'irritacia dels teixits decprés de f seva manipulacic. La majoria de les técnigues emprades an

figictaripia perineal no presenten cap efacte advers,

Informacic de la voluntiria o la fisicterapeuta

La fidaterapeuta ha de disposar de tota la informacd dlinica necessiria per dur & terme una
carrecta vakaracid i un procés de raonament clinic gue permeti ol diagnistic adeguat. £l pacient
sermpre ha d infarmar de:

= Procésinfeccits actiu o sospita dinfeccid

= Malalties cronigues diagnosticades

*  Embards o possibilitat d'embarks

*  5iestden tractament médic de qualeval patologia gue impliqui s presa de farmacs
= Hipertensio arterial

»  Dispositiv electranic implantat {marcapassas, newromadutador)

= Tractament anticoagulant aral

= Allergies

= Cirurgies présvies

Dracard aemb o Lei 412002 de 14 de novembre, hisica regulrdong de Vowtonomio del pocient | de
dretz § hiigacions en motéria dinformocid | documentorid oiinica publicoda, sha de signar un
cansertiment informat. At que b fisheterdpia ded sl pelvil pol implicar un shordetge teropéutic
invmsiv de cargcter infim, s2 n'ha de shgnar un d'espeific ge fisioterdpio dei L3 peivia.

Informi a b seva fisioterapeuts verbalment que ha entis tota la informaci recollida en aquest
darument.

- dctusnt @n

la, .
nam j intarés propi

. majar d'edat, amb DN

DECLARD CiLIE:

He rebut informacky sobre el projecte “Clectivitat de |2 Gimndstica Abdominal Mipopressiva
juntament ambk els esercicie de Kegel psl tractament de ka Sindrome Genitouwrineri da s
Menopausa centrada en limpacte de la qualitat de vida en dens nul-lipars”, del gual se mha lurat
full informatiu annex a squest consentimant | par al qual se sollicits la meva participacié. He antae
2l seu significat, m'han estat acarits els dubtes | m'han estat expesades bes accions que se'n
deriven. Se mha informat de tots els apectes relacionats amb la confidencialitat i prateceit de
dades quant a ls gestic de dades personals gue comporta @l projecte i les garanties preses en
campliment de la Llei Organica 3/2018, de 5 de desembre, de proteccid de dades personals i
garantia dels drets digitals i el Reglament general (UE} 2016/679, del 27 dabril del 2016, de
proteccio de dades [RGPDY).

Las mews col-laboracid en @l projects & totalment voluntieia i tine dret a retirar-me'n en qualsevel
mament, revocant aguest consentiment, serse que squesta reticada pugui influic negativament en
la meva persona en cap sentit. En cas de retirada, tine dret que les meses dades siguin
cancel-lades ded fitxer de l'astudi.

Al maten, reauncio a qualsevol benefici econdmic, académic o de qualievsl altra naturaless gue
pagués derivar-se del projects o dels seus resultats

Per tat i, DONC EL MEU COMSENTIRENT A:

1. Participar en el projecte “CRectivitat da la Gimndstica Abdominal Hipoprassiva juntamant
amb ek exercicis de Kegel pal tractament de s Sindroms Genitowrinar de la Manopauss
centrat an Mimpacte de la qualitat de vida en dones nul-lipares™.

L Gue la (WO INVESTIGADORA PRINCIPAL) pugui gestionar les meves dades perscnals i
difondre la informacid gue el projecte generi. [s garanteix gue es préservard en tot
mament s meva identitat |intimitat, amb les garanties establertes a la Uei Orglnics
3/2018, de 5 de desembre, de proteccio de dades personals i garantia dels drets digitaks i
el Reglament general {UE) 2016/ 679, del 27 d'abril del 2016, de proteccd de dades
{REPDY.

3. Cue les investigadores conservin tots els registres efectuats sobre la meva persona en
supart electronic, amb les garanties i els terminis legalment prewvistos, si estiguessin
establerts, i falta de previsid legal, pel temps gue fos necessan per complin les funcions
del projecte per a les gue les dades van ser recollides.

FIRRAA DE L VOLUINTARIA FIRMA DE LA INVESTRGADDRA PRINCIPAL
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Annex 8: Esquemes anatomics del SP i MISP, extret de Perinupower

Annex 9: Registre assisténcia sessions presencials, Elaboracio propia
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Annex 10: Registre diari de control voluntaries grup control, Elaboracié propia

.[1 02 02 0a) (5) Ce) 072) Ce) o) (o) () (12
AN
VESPRE

.[1 |02 030 02 05 (e 072 O] (9o (hol () 2
vt
VESPRE

—

[e— T —

IDENTIFICACIO DE LA VOLUNTARIA:
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Annex 13: Taula recollida de dades avaluacié intermitja, Elaboracié propia:

IDENTIFICACIO DE LA VOLUNTARIA:

Annex 14: Taula recollida de dades avaluacio final, Elaboracid propia

IDENTIFICACIO DE LA VOLUNTARIA:
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Annex 15: Progressio postures GAH, extret del curs de técniques hipopresives en fisioterapia

ORDRE DE PROGRESSIO

DESCRIPCIO GRAFICA POSICIO

ira

3ra

dta
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