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RESUMEN

Introduccién: En la actualidad, la prostatectomia radical es el tratamiento de eleccion
para los hombres con cancer de prostata localizado. Las mejoras en el conocimiento
anatémico y las técnicas quirurgicas han reducido considerablemente la morbilidad
posterior a la intervencidn. Sin embargo, algunos pacientes sufren de incontinencia
urinaria (IU) después de la cirugia. Esta pérdida de orina se convierte en un problema

fisico, emocional, psicosocial y econdmico.

La fisioterapia del suelo pelviano es un tratamiento conservador, indoloro y econémico
para esta situacion en concreto; entre las técnicas fisioterapéuticas habituales se
hallan el entrenamiento de la musculatura del suelo pelviano (EMSP) con ejercicios de
Kegel y la electroestimulacién muscular (EEM) perineal. Se dispone de evidencia
suficiente para afirmar que el tratamiento con EEM tiene un importante impacto
positivo en la recuperacién precoz de la continencia urinaria posterior a dicha

intervencion quirurgica.

Actualmente, la EEM perineal puede ser aplicada al paciente a través de electrodos de
superficie o a través de una sonda intracavitaria colocada a nivel intraanal. Hasta el
momento, el modo de aplicacién mas utilizado y descrito en la literatura ha sido la
aplicacion intraanal. Cada una de las técnicas estimula puntos anatémicos diferentes y
sigue siendo una incognita si ambas tienen la misma eficacia o, por el contrario, una de
las dos técnicas tiene mayor efecto que la otra. La aplicacidn intracavitaria puede
llegar a ser incobmoda para el paciente; sin embargo, la EEM perineal de superficie
podria resultar una modalidad terapéutica sencilla, de facil aplicacion e igual de eficaz

gue la intracavitaria.

Hipotesis y objetivos: Este estudio plantea la hipdtesis de que la electroestimulacion
perineal de superficie es tan eficaz como la electroestimulacién intracavitaria en la
reduccion de la IU secundaria a prostatectomia radical. Como objetivo principal se

pretende comparar la eficacia del tratamiento con electroestimulacién perineal de
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superficie versus el mismo tratamiento aplicado de manera intracavitaria en la
reduccion de la IU secundaria a prostatectomia radical, y su repercusion sobre la

calidad de vida.

Material y métodos: Se realizé un ensayo clinico controlado y aleatorizado de
equivalencia a simple ciego. Se calculd el tamafio de la muestra y se situd el margen de
equivalencia en 22 gramos de orina. Se generd una secuencia de asignacion aleatoria a
razon 1:1y se realizé una inclusidn consecutiva hasta alcanzar un total de 70 pacientes
(valor a=5% y potencia=80%), previendo pérdidas del 10% en el seguimiento. Fueron
incluidos por muestreo de casos consecutivos los pacientes que cumplian los criterios
de seleccion. Los grupos recibieron 1 sesion semanal durante 10 semanas
consecutivas. El grupo intervencién (Gl) realizé la técnica con electrodos de superficie
y el grupo control (GC) con sonda intraanal. Se recogieron los datos basales, en las
semanas 5 y 10, y a los 6 meses posteriores a la finalizacién del tratamiento. Los
gramos de orina perdidos medidos con el Pad Test 24h fue considerada la variable
principal. Otras variables de estudio fueron la calidad de vida relacionada con la salud
(CVRS) medida con los cuestionarios ICIQ-SF, I-QOL y SF-12, el estado de la
musculatura del suelo pelviano, la continuidad y adherencia al tratamiento, los efectos

adversos y la satisfaccidn con la terapia.

Las variables se describieron con estimaciones puntuales e intervalos de confianza (IC)
del 90%. Para las comparaciones entre variables se utilizé la prueba t de Student. El
andlisis se realizé por protocolo (PP) y por intencion de tratar (ITT). Adicionalmente se
efectuaron correlaciones para explorar asociaciones entre variables. El nivel de
significacidn estadistica se establecié en valores de p<0,05. Los analisis se llevaron a

cabo con el paquete IBM SPSS versidn 24.0.

Resultados: Se incluyeron un total de 70 hombres con una media de edad de 62,8 (DE
9,4) aios. Todos habian sido intervenidos quirdrgicamente de prostatectomia radical y
posteriormente presentaron IU derivada de esta cirugia. Las dos técnicas quirurgicas
utilizadas en la poblacidon de pacientes fueron cirugia laparoscépica (67,1%) y cirugia

robodtica o Da Vinci (32,9%). Pasaron una media de 10,6 (DE 6,4) dias sondados
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posteriormente a la intervencién quirdrgica y tardaron de media 8,4 (DE 4,1) meses en

acudir a fisioterapia.

Los participantes presentaron un Pad Test 24h basal medio de 328,3 (DE 426,1)
gramos. El Pad Test mostré una disminucion significativa de los gramos de orina
perdidos a las 5 semanas (121,7 gr en el GCy 159,1 en el Gl) y 10 semanas (235,8 gr en
el GCy 248,5 en el Gl) de tratamiento en ambos grupos (GC p<0,001 y Gl p<0,001). La
diferencia dejé de ser significativa una vez finalizado el tratamiento durante los 6

meses posteriores (17,3 gr en el GC, p=0,230y 11,7 gr en el Gl, p=0,438).

Los cuestionarios ICIQ-SF, I-QOL y SF-12 también mostraron una mejora significativa en
la CVRS en los diferentes periodos de evaluacién. En el GC un aumento de 4,1 puntos
en el ICIQ-SF, un aumento de 21,1 puntos en el I-QOL, una disminucién de 1,6 puntos
en el SF-12 mental y una disminucidn de 2,7 puntos en el SF-12 fisico. En el Gl un
aumento de 3,8 puntos en el ICIQ-SF, un aumento de 25,1 puntos en el I-QOL, una
disminucion de 1,6 puntos en el SF-12 mental y una disminucién de 2 puntos en el SF-

12 fisico.

En el andlisis de las diferencias entre los dos tratamientos, en relacion a la variable
principal (Pad Test 24h) y en relacién al resto de variables con valores recogidos
mediante los cuestionarios de CVRS, se observa la ausencia de significacidn estadistica.
En el Pad Test 24h aparece una diferencia de 12,7 gr (IC90% -120,5; 146,0) entre
grupos (p=0,874). Tampoco se hallaron diferencias estadisticamente significativas en el
resto de variables; en el ICIQ-SF una diferencia de -0,3 puntos (p=0,763), en el I-QOL
una diferencia de 4 puntos (p=0,458), en el SF-12 dimensiéon mental una diferencia de
0,1 puntos (p=0,938) y en el SF-12 dimensién fisica una diferencia de 0,7 puntos
(p=0,394).

Conclusiones: Los resultados sobre la equivalencia terapéutica de la EEM aplicada con
electrodos de superficie y la EEM aplicada con sonda intraanal no son concluyentes vy,
por tanto, no permiten establecer la equivalencia terapéutica entre ambas
modalidades de tratamiento. Sin embargo, la disminucidon en los gramos de orina

perdidos a lo largo de la terapia es clinica y estadisticamente significativa en ambos
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grupos (pasadas 5 semanas de tratamiento y pasadas 10 semanas de tratamiento);
ademas, las diferencias en las pérdidas de orina entre el grupo intraanal y el grupo de
superficie no son significativas, es decir, la EEM parece ser eficaz y la eficacia de las dos

formas de administracion no ser diferente desde el punto de vista estadistico.

La utilizacidn de la EEM mejora significativamente la CVRS de los participantes desde el

inicio al final del tratamiento con los dos modos de aplicacion.

Registro: El ensayo clinico esta registrado en la base de datos www.ClinicalTrials.gov

con el niumero NCT03587402.
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ABSTRACT

Introduction: Radical prostatectomy is currently the treatment of choice for men with
localized prostate cancer. Improvements in anatomical knowledge and surgical
techniques have significantly reduced post-operative morbidity. However, some
patients suffer from urinary incontinence (Ul) after surgery. This loss of urine becomes

a physical, emotional, psychosocial and economic problem.

Pelvic floor physiotherapy is a conservative, painless and economical treatment for this
specific situation; pelvic floor muscles training (PFMT) with Kegel exercises and
perineal muscular electrostimulation (MES) are common physiotherapeutic
techniques. Sufficient evidence is available to affirm that treatment with MES has an
important positive impact on the early recovery of Ul after the above mentioned

surgical intervention.

Perineal MES can be applied to the patient either by surface electrodes or by means of
an intracavitary probe placed intraanally. So far, the most widely used and reported
mode of application has been intraanal treatment. Each of the techniques stimulates
different anatomical points and whether the efficacy is the same for both or, on the
contrary, one of them has a greater effect than the other still remains a question. In
physiotherapy consultations, the intracavitary application can become uncomfortable
for the patient; however, surface perineal MES could be a simple, easily applied

therapeutic modality that may be equal to or more effective than intracavitary one.

Objective: This study hypothesizes that surface perineal electrostimulation is as
effective as intracavitary electrostimulation in reducing Ul secondary to radical
prostatectomy. The main objective is to compare the efficacy of treatment with
surface perineal electrostimulation versus the same treatment applied intracavitarily

in reducing Ul secondary to radical prostatectomy, and its impact on quality of life.
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Material and method: An equivalence, single-blind, randomized controlled trial was
conducted. Sample size was calculated with the equivalence margin set at 22g of urine.
A random allocation sequence was generated at a 1:1 ratio and a consecutive inclusion
was carried out until reaching a total of 70 patients (a value = 5% and power = 80%)
anticipating a 10% losses in follow-up. Patients who met the selection criteria were
included by sampling of consecutive cases. The groups received 1 weekly therapy
session for 10 consecutive weeks. The intervention group (IG) performed the
technique with surface electrodes and the control group (CG) with intraanal probe.
Data were collected at baseline, at weeks 5 and 10, and 6 months after the end of
treatment. Grams of urine lost, measured with the 24h Pad Test, was considered the
main variable. Other study variables were health-related quality of life (HRQol)
measured with the ICIQ-SF, I-QOL and SF-12 questionnaires, pelvic floor musculature
condition, continuity and adherence to treatment, adverse effects, and satisfaction

with treatment.

The variables were described with point estimates and 90% confidence intervals (Cl).
The t-Student test was used for comparisons between variables. Analysis was
performed by protocol (PP) and by intention to treat (ITT). Additionally, correlations
were made to explore associations between variables. The level of statistical
significance was established at p values <0.05. The analyses were carried out with the

IBM SPSS statistics 24.0 package.

Results: A total of 70 men were included with a mean age of 62.8 (SD 9.4) years. All
had undergone radical prostatectomy surgery and subsequently presented Ul derived
from this surgery. The two techniques used were laparoscopic surgery (67.1%) and
robotic or Da Vinci surgery (32.9%). Patients remained probed an average of 10.6 (SD
6.4) days after surgery and it took an average of 8.4 (SD 4.1) months to go to

physiotherapy.

The participants presented a mean baseline 24h Pad Test of 328.3 (SD 426.1) grams.
The Pad Test showed a significant decrease in the urine lost grams at 5 weeks (121.7 g
in the CG and 159.1 g in the IG; p<0.001) and 10 weeks (235.8 g in the CG and 248.5 g

in the 1G; p<0.001) of treatment. The difference was no longer significant once the
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treatment was finished during the subsequent 6 months (17.3 g in the CG, p=0.230 and
11.7 g in the IG, p=0.438).

The ICIQ-SF, I-QOL and SF-12 questionnaires also showed a significant improvement in
HRQol in the different evaluation periods. In the CG, an increase of 4.1 points in the
ICIQ-SF, an increase of 21.1 points in the I-QOL, a decrease of 1.6 points in the mental
and a decrease of 2.7 points in the physical dimensions of SF-12 were observed. In the
IG, an increase of 3.8 points in the ICIQ-SF, an increase of 25.1 points in the I-QOL, a
decrease of 1.6 points in the mental and a decrease of 2 points in the physical

dimensions of SF-12 were also noted.

In the analysis of the differences between the two treatments, in relation to the main
variable (Pad Test 24h) and to the rest of variables collected through the HRQolL
guestionnaires, absence of statistical significance was found. In the 24h Pad Test there
was a difference of 12.7 g (90% Cl -120.5; 146.0) between groups (p=0.874). No
statistically significant differences were found in the rest of the variables either; in the
ICIQ-SF a difference of -0.3 points (p=0.763), in the I-QOL a difference of 4 points
(p=0.458), in the SF-12 mental dimension a difference of 0.1 points (p=0.938) and in

the SF-12 physical dimension a difference of 0.7 points (p=0.394).

Conclusions: The results on the therapeutic equivalence of perineal MES applied with
surface electrodes and that applied with an intraanal probe are not conclusive and,
therefore, do not allow establishing the therapeutic equivalence between both
treatment modalities. However, the decrease in the grams of urine lost throughout the
therapy is clinically and statistically significant in both groups (after 5 weeks of
treatment and after 10 weeks of treatment); furthermore, the differences in urine
losses between the intraanal group and the surface group are not significant, that is,
MES seems to be effective and the efficacy of the two forms of administration not to

be different from a statistical point of view.

The use of electrostimulation improves significantly the HRQoL of the participants

from the beginning to the end of the treatment with both modes of application.

Trial registration: www.ClinicalTrials.gov; identifier: NCT03587402
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1 INTRODUCCION

En la actualidad, la prostatectomia radical es el tratamiento de eleccion para los
hombres con cancer de préstata localizado. Las mejoras en el conocimiento anatémico
y las técnicas quirdrgicas han reducido considerablemente la morbilidad posterior a la
intervencion. Sin embargo, algunos pacientes sufren de incontinencia urinaria (I1U)
después de la cirugia. Esta pérdida de orina se convierte en un problema fisico,
emocional, psicosocial y econdmico. La medicina basada en la evidencia muestra que
el tratamiento conservador es el tratamiento de primera eleccidn en esta situacion, y

esto incluye la fisioterapia del suelo pelviano (1).
1.1 Incontinencia urinaria

La definicion de IU de la Sociedad Internacional de Continencia (ICS) desde el afio 2002

es "Cualquier pérdida involuntaria de orina" (2), simplificando anteriores definiciones.

Paralelamente, la Sociedad Iberoamericana de Neurologia y Uroginecologia (SINUG)
define la IU como la manifestacidn por parte del paciente de escape de orina. En cada
circunstancia concreta, la IU deberia ser descrita ademas especificando los factores
relevantes como el tipo, la frecuencia, la gravedad, los factores desencadenantes, el
impacto social, el efecto sobre la higiene y la calidad de vida, las medidas utilizadas

para contrarrestar las pérdidas, y el deseo del individuo de recibir o no ayuda. (2,3)
1.1.1 Epidemiologia

Los datos actuales de incidencia de la IU post-prostatectomia radical oscilan entre el
0,8% y el 87% a partir de la retirada del catéter, que acostumbra a ser a los 7 dias de la
intervencion. Las cifras dependen de la terminologia utilizada para la definicion de U,

del instrumento de medida y del profesional sanitario que valora la disfuncién. (4-6)

De estos pacientes, el 95% consiguen la continencia al ano de la intervencion

quirurgica. (6)
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1.1.2 Clasificacion

Se considera que la IU y las disfunciones miccionales pueden clasificarse de acuerdo
con criterios sintomaticos o urodinamicos, segun las directrices de la ICS en un
documento de estandarizacidn de la terminologia. Segun los criterios sintomaticos, los

tipos fundamentales de IU se exponen a continuacién:(7)

Incontinencia urinaria de esfuerzo

La IU de esfuerzo (IUE) se define como la pérdida involuntaria de orina asociada a un
esfuerzo fisico que provoca un aumento de la presién abdominal (como por ejemplo
toser, reir, correr, andar). Se produce cuando la presion intravesical supera la presion
uretral como consecuencia de un fallo en los mecanismos de resistencia uretral, por

dos causas no excluyentes: (7,8)

— Por hipermovilidad uretral, en la que fallan los mecanismos de sujecion de la uretra

qgue desciende de su correcta posicion anatémica.

— Por deficiencia esfinteriana intrinseca, en la que existe una insuficiente coaptacion

de las paredes uretrales que produce una disminucién de la resistencia de la uretra.

Incontinencia urinaria de urgencia

La IU de urgencia (lUU) es la pérdida involuntaria de orina acompanada o
inmediatamente precedida de urgencia. Por urgencia se entiende la aparicién subita
de un deseo miccional claro e intenso, dificil de demorar. Esta sensacion de urgencia es
consecuencia de la contraccion involuntaria del detrusor vesical. Cuando estas
contracciones involuntarias se ponen de manifiesto en un estudio urodindmico se
diagnostica como detrusor hiperactivo; esta situacién puede ocurrir a causa de una
enfermedad neurolégica (hiperactividad del detrusor neurogénica) o sin causa
detectable (hiperactividad del detrusor idiopdtica). Puede, ademads, deberse a otras

causas como estenosis uretral, hipercorreccion quirurgica, etc. (7,8)
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Incontinencia urinaria mixta

La IU mixta (IlUM) es la percepcién de pérdida involuntaria de orina asociada tanto a

urgencia como a esfuerzo. (7,8)

Incontinencia urinaria continua

La IU continua (IUC) es la pérdida involuntaria y continua de orina. Puede ser debida a
una fistula, a la desembocadura ectépica uretral o a un déficit intrinseco uretral grave.

(7,8)

Enuresis nocturna

La enuresis nocturna es la pérdida involuntaria de orina durante el suefio. (7)

Incontinencia urinaria inconsciente

La IU inconsciente (IUl) se define como la pérdida involuntaria de orina sin deseo
miccional e independiente de cualquier aumento de la presion abdominal. Este tipo de
IU se presenta sélo con grandes voliumenes de orina dentro de la vejiga y, aunque poco
frecuente, es de interés reconocerla entre la poblacidn geridtrica. Desde el punto de
vista etioldgico es una forma extrema de disfuncion de vaciado vesical, bien por una
obstruccion en el tracto urinario inferior (crecimiento prostatico, esclerosis del cuello

vesical) o por un detrusor acontractil (neurolégico o por otros factores). (7)

Otras incontinencias urinarias

Otras formas de IU se pueden presentar de forma ocasional, como la IU durante el
coito o la IU con la risa. Inmediatamente después de la miccién la IU se describe con el
término goteo postmiccional, que es la pérdida de orina que se percibe justo tras

finalizar la miccidn, generalmente después de salir del bafio. (7)

27



TESIS DOCTORAL Regina Pané Alemany 2020 - Introduccion

1.2 Incontinencia urinaria en el hombre

1.2.1 Neurofisiologia de la continencia urinaria en el hombre

En el aparato urinario masculino la continencia se consigue con la interaccion de las
estructuras anatdmicas (vejiga, esfinter urinario, uretra y musculos del suelo pelviano)
y el control neuroldgico. La continencia se debe a la contraccion del esfinter, el tono de
los musculos del suelo pelviano y la relajacién del musculo de la vejiga (musculo
detrusor). Por el contrario, la micciéon adecuada requiere la relajacion de los musculos
del esfinter y del suelo pelviano, al tiempo que se contrae el musculo detrusor. Este

proceso esta bajo control neurolégico. (9)

El sistema de esfinteres masculino esta dividido en dos unidades funcionalmente
independientes, el esfinter proximal (mas cerca de la vejiga, localizado en cuello de la
vejiga, préstata y porcidon de la uretra que pasa a través de la préstata) y el esfinter
distal (mas lejos de la vejiga, justo por debajo de la prostata a nivel de los musculos del
suelo pelviano). La musculatura del suelo pelviano contribuye a la capacidad del
esfinter distal para mantener la uretra cerrada. La prostatectomia radical altera
fisicamente la integridad de estas estructuras y debilita la musculatura del suelo
pelviano. El esfinter uretral proximal es eliminado o dafiado, lo mismo pasa con el
verum montanum (pequefia zona sobreelevada en el suelo de la uretra prostatica
donde se abren los conductos eyaculadores) y el apex o vértice prostatico, de manera
gue la continencia queda exclusivamente a cargo del esfinter distal. Por lo tanto,
después de la prostatectomia radical, la continencia depende del sistema que incluye
estructuras de soporte de tejido blando, musculos del esfinter y suelo pelviano, asi

como de su inervacién. (9,10)
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1.2.2 Prostatectomia radical, factores predisponentes y complicaciones post-
quirdrgicas.
1.2.2.1 Factores predisponentes a una prostatectomia radical

La préstata es la principal gldndula accesoria sexual del hombre y su funcién es

secretar sustancias fundamentales para la formacion espermatica. (11)

La prostata es el érgano masculino que con mayor frecuencia desarrolla céncer
(adenocarcinoma, como tumor mds comun). Habitualmente esta enfermedad coexiste
con otras patologias prostaticas como hiperplasia prostatica benigna y prostatitis,
principalmente. En el caso de la hiperplasia benigna de préstata la opcidn inicial es el
tratamiento farmacoldgico. Cuando esta opcién falla, la cirugia de eleccion es la

reseccion transuretral.

Desde un punto de vista morfogenético, la prdstata presenta 3 zonas glandulares
diferentes: la zona periférica, que corresponde al 70% del volumen de la prostata
adulta, la zona central, que abarca el 25% de la glandula y rodea los conductos
eyaculadores vy, finalmente, la zona de transicion que corresponde al 5% vy es la porcién

situada mas proximal a la uretra. (12,13)
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Segun las recomendaciones de las guias clinicas, la indicacidn para prostatectomia en
la actualidad es el adenocarcinoma prostatico o cancer de prostata, en hombres con

una expectativa de vida de mas de 10 afios. (14)

1.2.2.2 Diagndstico de patologia prostdtica

La sospecha diagndstica, tanto de cancer de préstata como de hiperplasia de prostata,
se establece tras llevar a cabo un tacto rectal. El tacto rectal constituye una
exploraciéon fundamental en la evaluacidén del paciente. Es una exploracion de bajo
coste econdmico, reproducible y de gran utilidad por ser muy especifica y tener alto
valor predictivo positivo. Se sospecha de neoplasia ante la presencia de nddulos,

asimetrias o masas con aumento de consistencia. (14)

No obstante, la mayoria de los canceres diagnosticados en la actualidad son lesiones
no palpables diagnosticadas por elevacion del PSA (antigeno prostatico especifico). El
PSA es una proteasa sérica producida por las células epiteliales de la préstata y por las
glandulas periuretrales. No es especifico del cancer de proéstata, sino del tejido
prostatico. Se trata del marcador mas utilizado en esta enfermedad y su rango de
normalidad se acepta en 0-4 ng/ml. El valor del PSA es un parametro continuo; es
decir, cuanto mayor sea su valor, mayor sera la probabilidad de existencia del cancer.

No obstante, un PSA sérico <4ng/ml no implica la ausencia de la enfermedad. (14)

Ante cualquier alteracion de esta prueba, estara indicada una biopsia de la préstata,

para la obtencidn y estudio de material histopatoldgico prostatico. (14)

1.2.2.3 Procedimiento quirurgico y complicaciones postoperatorias

La prostatectomia radical es la intervencidon quirdrgica que extirpa toda la glandula
prostatica y algunos tejidos alrededor de ésta. Es el Unico tratamiento que ha
mostrado ventajas en relacién con la supervivencia especifica en comparacién con la
vigilancia activa. Supone, por ello, el tratamiento de eleccién en pacientes con

enfermedad confinada en el drgano y con buena expectativa de vida. (15)
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El procedimiento puede llevarse a cabo mediante prostatectomia radical retropubica,
prostatectomia radical perineal, prostatectomia radical laparoscépica, o

prostatectomia radical robética. (5,16—19)

Tras la intervencidn, que suele realizarse mediante cirugia minimamente invasiva, el
paciente es dado de alta a las 24-48 horas con una sonda vesical que se retirara

alrededor de los 7 dias segun la Fundacié Puigvert de Barcelona. (4,5)

Las posibles complicaciones de este procedimiento son: dificultad o imposibilidad para
controlar la orina (urgencia miccional y/o IU), problemas de ereccidon (disfuncion
eréctil), inconvenientes para controlar las deposiciones (incontinencia anal), lesién en
el recto y estenosis uretral (disminucion del canal uretral debido al tejido cicatricial).

(4)

1.2.3 Factores predisponentes de incontinencia urinaria en el hombre tras la
prostatectomia

Los factores de riesgo de IU posterior a la prostatectomia radical son: la edad del

paciente en el momento de la cirugia, la técnica quirurgica, la experiencia del cirujano,

el diagndstico prequirurgico de detrusor hiperactivo y la radioterapia previa.(20)

Existe evidencia de que en el paciente anciano se produce una atrofia del esfinter y
degeneracion nerviosa, lo que se traduce en un mayor riesgo de IU postprostatectomia

en estos pacientes.

No se ha detectado relacidn entre el estadio de la enfermedad y las tasas de IU. Sin
embargo, en ciertos casos, el estadio de la enfermedad podria afectar la técnica
quirdrgica (por ejemplo, la conservaciéon de nervios) y las tasas de IU podrian ser

mayores a causa de la técnica quirurgica, no del estadio de la enfermedad. (20,21)

No queda claro si la preservacion de los paquetes nerviosos durante la intervencion
quirdrgica contribuye con la funcién del esfinter externo (21), o si la diseccion mas
cuidadosa alrededor del esfinter, necesaria para la conservacion de las bandeletas (dos
finos paquetes nerviosos responsables de la eyaculacidn, la continencia urinaria y la

funcidn eréctil), es la responsable de la mejor continencia.
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En cuanto a la preservacion de los ligamentos puboprostaticos, Lowe (1997) mostrd
una tasa de continencia del 100% con esta técnica comparada con el 84-89% de otras.
(20) También informd mayor rapidez hasta la continencia total, con una media de 1,6
meses, y llegd a la conclusion de que el mantenimiento de la fijacidon uretral

membranosa al pubis era importante para la funcion esfinteriana normal.

Los pacientes sometidos a radioterapia previa tienen un riesgo mas alto de desarrollar
incontinencia después de la prostatectomia radical a causa de la pérdida de calidad de

los diferentes tejidos y estructuras anatémicas del sistema urinario. (7,22)

1.3 Evaluacion de los pacientes con incontinencia urinaria

A continuacién, se exponen los aspectos a identificar, valorar y cuantificar en la
evaluacién inicial de la IU, siguiendo las recomendaciones de la ICS sobre el uso de

pruebas diagndsticas en 1U. (23)

En primer lugar, la historia clinica, con especial referencia a los siguientes puntos:

e Naturaleza y duracion del sintoma de incontinencia
e Tratamientos previos (quirdrgicos o no)

e Movilidad del paciente y factores ambientales

e Estado mental y comorbilidades

e Medicaciones concomitantes

e Funcion sexual e intestinal

En segundo lugar, la cuantificacion de los sintomas y efectos sobre la calidad de vida.

Registro diario de:

e Frecuencia miccional

e Volumen orinado

e Cantidad de liquido ingerido por el paciente
e Numero de episodios de incontinencia

e Total de compresas utilizadas.
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Y, en tercer lugar, el examen fisico:

Palpacion abdominal

Examen neurouroldgico basico, con observacién de la sensibilidad perineal
tactil y dolorosa genital, anal y glutea

Tacto rectal: con valoracién del tono del esfinter anal (test de Oxford)(24,25),
caracteristicas de la glandula prostatica (si aun persiste), contracciéon anal
voluntaria (si es normal indica que la via eferente S2-S4 estd integra), reflejo
bulbocavernoso y reflejo anal (su presencia prueba la integridad del arco reflejo

sacro S2-S4)

Otras pruebas diagndsticas para identificar, valorar y cuantificar la IU:

Andlisis de orina: descartar infeccidon, hematuria, glucosuria, etc.

Residuo postmiccional: por palpacion abdominal, cateterismo uretral o, con
mas exactitud y menos agresividad, mediante una ecografia que, ademas,
permite evaluar los rifiones, la vejiga y la prdstata, con su posible patologia

asociada (calculos vesicales, diverticulos, etc.) (6,23)

Para la cuantificaciéon de los sintomas y la evaluacion del grado de afectacion que

presenta la persona, se dispone del Pad Test y del cuestionario ICIQ-SF (/nternational

Consultation on Incontinence Questionnaire-Short Form):

Con el fin de objetivar la existencia de IU y poder cuantificarla el Pad Test (o test de la

compresa) es una prueba de gran utilidad. Fue descrito inicialmente por Cadwell en

1974 y cuantifica la gravedad de la IU en funcidn del peso de una compresa después de

ser utilizada durante un determinado tiempo. Se puede realizar en dos formatos, de

corta o de larga duracion:

e Pad Test de corta duracién (1 hora): una modalidad descrita en 1983 y
recomendada por la ICS en 1988, que se realiza en la consulta en condiciones
estandarizadas. La reproducibilidad del test de 1 hora es escasa, con una
variacion entre el primer y segundo test de 2 a 24 gramos, a pesar de

estandarizar el volumen vesical y las actividades. Si bien este test puede ser util
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para el diagndstico de IU, su baja reproducibilidad le impide valorar cambios

postratamiento. (26)

* Pad Test de larga duracion (24 o 48 horas): aparece posteriormente, con el fin
de corregir defectos del anterior, y requiere formar al paciente para su
realizacion en casa. Se ha intentado definir la gravedad de la IU,
independientemente del tipo de IU, mediante el Pad Test 24h. Los valores para
IU leve serian de 1,3 a 20 gramos, moderada de 21 a 74 gramos y grave de 75

gramos o mas. (27) Se considera un test con buena reproducibilidad. (28)

Se deben tener en cuenta las condiciones de llenado vesical (fisioldgica o
artificialmente) y la ganancia ponderal del absorbente para considerar un test como
positivo. Es decir, en el caso del Pad Test de corta duracidn se consideraria positivo si
la compresa pesa 1 gramo o mas, y en el caso del Pad Test de larga duracidn, se

consideraria positivo si la compresa pesa 4 gramos o mas. (28)

El cuestionario ICIQ-SF (Anexo 1) es un instrumento que valora sintomas mediante 2
items de respuesta cerrada (frecuencia y cantidad de las pérdidas), calidad de vida
mediante una escala analdgica y permite, ademas, determinar el tipo de incontinencia

clinica mediante 8 items de situacidon no puntuables. (29)

Las distintas utilidades del ICIQ-SF son medir la gravedad subjetiva y los tipos de IU,
valorar el cambio (sintomas y bienestar) tras la intervencién y evaluar la continencia o

incontinencia (tipo) tras la cirugia.(29)

1.4  Afectacion de la calidad de vida relacionada con la salud

La IU altera gravemente la calidad de vida relacionada con la salud (CVRS) y afecta a la
persona que la sufre en todos los aspectos de su vida: personal, laboral, familiar, social
y psicolégico. Tiene un impacto negativo sobre el bienestar emocional y puede,
incluso, llegar a deteriorar la imagen corporal del sujeto y su personalidad, causando
una limitacidn en sus actividades y en su interaccion con los demads, lo que puede

conducir a aislamiento social, ansiedad, depresion y disfuncién sexual. (30,31)
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Para evaluar este aspecto se pueden utilizar cuestionarios genéricos o cuestionarios

especificos.

Cuestionarios genéricos de calidad de vida: Los cuestionarios genéricos de calidad de
vida se han disefiado para medir diferentes aspectos del estado de salud en general.

(30)

Cuestionarios especificos de calidad de vida: Estos instrumentos de medida evaltan el
impacto de un sintoma sobre diversos aspectos de la vida diaria. Se centran en
problemas fisicos, limitaciones funcionales y consecuencias emocionales en relacion a

una patologia concreta. (30)

En el caso de la U, se utilizan cuestionarios genéricos de calidad de vida asumiendo el
impacto negativo de esta condicion en el bienestar personal. El SF-36, a pesar de ser
un cuestionario genérico, ha demostrado su eficacia para medir el impacto de la IU en
la CVRS; de él, deriva el cuestionario SF-12 (Anexo 2), igualmente utilizado, pero mas

breve y, por tanto, de mas facil cumplimentacion. (30,32)

Otra opcién para la valoracion del impacto de la IU sobre la calidad de vida es el
cuestionario especifico Incontinence Quality of Life (1-QOL), disponible en version
original (33) y traducido y validado en varios idiomas, entre ellos el espafiol (34,35). El
cuestionario, con tan solo 22 items, valora diferentes dominios como son la evitacion
de comportamientos, el impacto psicosocial y el sentimiento de verglienza. Este
cuestionario permite ser valorado segln sus diferentes escalas o de forma global, de
modo que a mayores puntuaciones obtenidas, mayor calidad de vida mostrada. El I-
QOL (Anexo 3) demostré ser, en su estudio de validacién, un instrumento
discriminativo de la mejora de los pacientes con afectacién en la calidad de vida
relacionada con la incontinencia, de facil comprension y cOmoda

autocumplimentacion. (36)

1.5 Tratamiento de la incontinencia urinaria masculina

El tratamiento de la IU postprostatectomia varia entre conservador e invasivo, y debe

adaptarse al individuo en funcién de su causa, grado, efecto sobre la calidad de vida y
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expectativa frente al tratamiento. Algunos pacientes con una IU importante estaran
satisfechos con algunos cambios en el estilo de vida y no requerirdn ningun
tratamiento, mientras que otros con solo grados leves de incontinencia pueden

demandar tratamientos agresivos.

Es importante considerar las causas de disfuncién vesical y esfinteriana en la

planificacion del tratamiento.

1.5.1 Tratamiento con fisioterapia

La fisioterapia pelviana se centra en la prevencion y el tratamiento de todos los tipos
de trastornos funcionales de las regiones abdominal, pelviana y lumbar, como la IU,
gue esta considerada como un problema de salud de alta prevalencia en mujeres,

hombres, nifios y ancianos. (37)

Los recursos del fisioterapeuta pelviano se basan en un conocimiento y unas
habilidades especificas que incluyen intervenciones como el diagndstico
fisioterapéutico, la educacién e informacién de los pacientes, el entrenamiento de la
musculatura del suelo pelviano (EMSP), el entrenamiento de la vejiga (EV), la

electroestimulacién muscular (EEM), el biofeedback (BFB), etc. (8)

Entre las limitaciones importantes de esta opcidn terapéutica, estan la motivacién y la
perseverancia tanto del paciente como del terapeuta y el tiempo que hay que emplear
para llevar a cabo la fisioterapia. Aun asi, los resultados en términos de alivio de los
sintomas, la posibilidad de combinar fisioterapia con otros tratamientos, el bajo riesgo
de efectos secundarios y un coste entre moderado y bajo obligan a considerarla como

tratamiento de primera eleccién. (37,38)

1.5.1.1 Entrenamiento de la musculatura del suelo pelviano

Una de las opciones terapéuticas no quirdrgicas y no farmacolégicas de la que los
fisioterapeutas disponen para tratar la incontinencia es el EMSP. Este entrenamiento
se puede realizar mediante los ejercicios de Kegel, es decir, contracciones voluntarias

de la musculatura del suelo pelviano. (39)
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Segun las guias de practica clinica (40), el EMSP se utiliza para mejorar la funcién del
suelo pelviano, consiguiendo asi mejorar la estabilidad de la uretra. En la bibliografia
actual existen revisiones sistematicas y ensayos clinicos aleatorizados (ECA) afirmando
qgue la mejora de la funcién del suelo pelviano puede inhibir la contraccién de la vejiga
en los pacientes, y que su refuerzo mejora la funcién y resistencia de los esfinteres
uretral y anal (1). También hay ECA que demuestran que este entrenamiento puede
ser utilizado para prevenir o tratar la IU en poblacion masculina (41), ademads de
reducir significativamente el tiempo de recuperacion de la continencia comparado con

no entrenar la musculatura del suelo pelviano. (42)

La musculatura perineal la componen dos tipos de fibras musculares: fibras de
contraccion lenta (tipo 1), responsables del tono muscular y soporte de 6rganos, y
fibras de contraccidon rapida (tipo Il) localizadas predominantemente a nivel del
esfinter estriado periuretral, responsables junto con los elementos aponeuréticos del

cierre uretral durante los incrementos de presion abdominal. (43)

El principal objetivo de la rehabilitacidon perineal es tonificar y fortalecer ambos tipos
de fibras; las fibras lentas con contracciones suaves y mantenidas y las fibras rapidas

con contracciones de mayor amplitud (fuertes) y frecuencia. (8)

Tras la valoracion exhaustiva y el razonamiento de unos objetivos terapéuticos, la
intervencion debera guiar el tipo de entrenamiento mas adecuado para la adecuacién
de la funcidn muscular, privilegiando el entrenamiento del tono permanente, la fuerza
muscular maxima, la resistencia o la coactivacién rapida que permitan la elevacién del
cuello vesical ante los aumentos de la presion intraabdominal (maniobra de Knack). En
definitiva, el objetivo de instaurar un programa de EMSP es producir cambios en la
morfologia incrementando el area, aumentar el nimero de motoneuronas activas y su
frecuencia de activacion, y mejorar el tono a la rigidez, aunque ésta dependa del tejido

conjuntivo con el que se relaciona y en el que se envuelve. (8)
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1.5.1.2 Electroestimulacion muscular perineal

La técnica de EEM perineal induce la contraccidén pasiva de la musculatura perineal en
el momento que se aplica una corriente eléctrica a través de esta, acelerando de este
modo el proceso de entrenamiento y refuerzo muscular.(10)Viene realizandose desde
que Caldwell implanté los primeros estimuladores en 1963. Se basa en una
estimulacion de origen nervioso, activando las raices sacras $S1-S2-S3 que son las que
inervan primariamente el suelo pelviano. Por ello, la utilizacion de esta técnica tiene
como requisito fundamental la existencia de un arco reflejo integro, no siendo util en

el caso de que el suelo pelviano esté denervado.

Las contraindicaciones absolutas para la EEM en el vardn son: presencia de

marcapasos, neoplasias e infecciones. (10)

Existe evidencia de la mejora de la IU, en el caso concreto de IU posterior a
prostatectomia radical, con la aplicacion de EEM perineal (41,44-46). En una revision
sistematica en 2013, Berghmans, estudiando esta técnica en concreto, sugiere que la

aplicacidon de EEM perineal en el hombre mejora la IU sobre todo a corto plazo. (47)

En el contexto mds conservador y, por lo tanto, en el uso que pueden darle los
fisioterapeutas, la EEM se aplica mediante electrodos. Los electrodos pueden ser para
uso transcutaneo (electrodos de superficie para ser aplicados en zona anal,
suprapubica, perineal, peneana o sacra) o intracavitario (anal). Hasta el momento, el
modo de aplicacion mas utilizado y descrito en la literatura ha sido Ia
electroestimulacion intracavitaria con una sonda intraanal (45,47,48). En el ambito

clinico se usan las dos técnicas segun el criterio del profesional.

Las pautas y programas de EEM mas ampliamente descritos y utilizados son los que se

detallan a continuacion:

Electroestimulacion muscular para mejorar el tono y la fuerza

Para las fibras tipo | o de contraccidn lenta de baja intensidad, pero mantenida

en el tiempo, suele usarse una frecuencia variable (entre los 10 y los 30 Hz), sin
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tener tiempos de reposo, y una amplitud de 0,2 a 0,5 ms. Habitualmente, se

describen frecuencias de 30 Hz con una amplitud de 0,3 ms. (8)

Sin embargo, para provocar la contraccion maxima de las fibras de tipo II,
pueden usarse frecuencias que oscilan entre los 50 y los 80 Hz, siendo los 50 o
55 Hz las frecuencias mas usadas, con tiempos de amplitud de pulso de 0,3 a

0,5 ms. (6,8)

Electroestimulacion muscular con fines propioceptivos

Los parametros que se usan para este fin son los que permiten la contraccién
de las fibras tipo Il o fibras de contraccidn rapida, son con frecuencia de 50 Hz y

con tiempos de amplitud de pulso de 0,3 ms. (8)

Neuromodulacién para la inhibicidn vesical o de la defecacidn

La frecuencia que se utiliza para la inhibicion vesical, tanto en su uso
intracavitario como en el transcutaneo, es de 5 a 10 Hz, con amplitudes de
pulso de 0,2 a 0,5 ms. Para el uso percutdneo, la frecuencia recomendada es de

20 Hz, y se aplica durante 30 min. (6,8)

1.5.1.3 Biofeedback

En el afio 1977, Schwarts y Beatty ya definieron el BFB como “un grupo de procesos
experimentales en los que se utiliza un sensor externo para dar indicaciones de los

procesos corporales, normalmente con el propdsito de cambiar la calidad medida”.

En el campo de la uroginecologia, el BFB se utiliza principalmente para obtener
informacién de la actividad muscular del suelo pelviano, y traducir esta informacién en
una sefial visual o auditiva, o ambas, para que el paciente y el profesional perciban el

trabajo realizado.

La aplicacidon de esta técnica combinada con EMSP ha demostrado mejorar la IU

derivada de una prostatectomia radical (41,45,46,49,50)
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Las modalidades que existen y que los fisioterapeutas usan de forma efectiva son las

siguientes:

1. BFB manométrico. Perineometria o medicién de la presiéon del cierre
vaginal/anal.
2. BFB electromiografico vaginal/anal. Con electrodos de superficie para registrar

los potenciales de accidn de los musculos del suelo pelviano. (8)

1.5.2 Tratamiento farmacoldgico

Como ha sido comentado anteriormente, la |IU post-prostatectomia puede ser el
resultado de una serie de mecanismos que actuan solos o en sinergia; deficiencia del
esfinter, inestabilidad vesical, dafio nervioso y estenosis de la anastomosis besico-
uretral. Los estudios urodinamicos en pacientes después de la PR han demostrado que
la IU post-prostatectomia estd asociada con la deficiencia intrinseca del esfinter en
mas de 90% de los pacientes. La hiperactividad del detrusor o vejiga hiperactiva y la

IUU puede coexistir, pero rara vez es la Unica causa de la IU. (51,52)

Los pacientes que sufren sintomas de urgencia e IUU después de PR, deben gestionar-
se de manera dptima con anticolinérgicos. La duloxetina, un inhibidor de la re- captura
de la serotonina (5-HT) y de la noradrenalina de accidon central, y eficaz para el
tratamiento de la IUE femenina, fue evaluada para su uso adicional en varones. Los
resultados han demostrado cierta eficacia, sin embargo, esta mejoria conlleva el precio

del aumento del riesgo de efectos secundarios. (52)

1.5.3 Tratamiento quirurgico

En la actualidad es considerado como "gold standard" el esfinter artificial disefiado por
F.B. Scott, W.E. Bradley, y G.W. Timm en 1973. El disefio original sufri6 numerosas
modificaciones, pero el principio bdsico ha sido siempre el mismo. Consiste en un
sistema hidrdulico con un manguito que rodea la uretra, un baldn que regula la presién

del sistema y una bomba de activacidn que se coloca en el escroto.(20)
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La indicacién para el implante de un esfinter artificial es la IU grave, o incontinencia
que afectara gravemente la calidad de vida del paciente. La radioterapia previa a nivel
de la pelvis no es una contraindicacion, aunque debe ser estudiada la pertinencia y

opcion de mejora con este dispositivo si previamente ha habido radioterapia. (20)

Las complicaciones de la colocacion del esfinter artificial pueden ser clasificadas en
mecdanicas y no mecanicas. Las no mecdnicas incluyen infeccidon, erosion y atrofia
uretral, y las mecanicas podrian ser el resultado de un escape de la solucién de
contraste de los tubos conectores o del reservorio, o del mal funcionamiento de la

valvula. (21)
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2 JUSTIFICACION

El EMSP junto con la aplicacidon de EEM es la intervencidn no invasiva mas comun para
la IU derivada de una prostatectomia radical. Se dispone de evidencia suficiente para
afirmar que el tratamiento con EEM tiene un importante impacto positivo en la
recuperacién precoz de la continencia urinaria posterior a dicha intervencion

quirargica. (41,44,45)

Actualmente, la EEM perineal puede ser aplicada al paciente a través de electrodos de
superficie o a través de una sonda intracavitaria colocada a nivel intraanal. (8) Hasta el
momento, el modo de aplicacidn mas utilizado y descrito en la literatura ha sido la
aplicacion intraanal (45,48). Cada una de las técnicas estimula puntos anatdmicos
diferentes, y sigue siendo una incdgnita si ambas tienen la misma eficacia o, por el

contrario, una de las dos técnicas tiene mayor efecto que la otra.

En las consultas de fisioterapia, la aplicacién intracavitaria puede llegar a ser incdmoda
o molesta para el paciente; sin embargo, la EEM perineal de superficie podria resultar
una modalidad terapéutica sencilla, de facil aplicacion e igual o mas eficaz que la

intracavitaria.

El presente estudio pretende comparar la eficacia del tratamiento con EEM perineal de
superficie versus el mismo tratamiento aplicado con sonda intraanal, en la reduccién
de la IU secundaria a prostatectomia radical, y su repercusidn sobre la calidad de vida.
Asi, en el caso de que el tratamiento con electrodos de superficie se muestre
equivalente al tratamiento intracavitario, los centros clinicos podran empezar a usar
esta técnica con informacion valida de su eficacia y sin necesidad de incomodar o
molestar a la persona que la recibe. Y, aunque no fuera asi, se podra disponer de
evidencia actualizada para el uso clinico de dichas técnicas, acelerando de esta manera

el proceso de recuperacién del paciente con IU derivada de prostatectomia radical.

45



46



HIPOTESIS Y OBJETIVOS
-

47



48



TESIS DOCTORAL Regina Pané Alemany 2020 — Hipodtesis y Objetivos

3 HIPOTESIS

La electroestimulacion perineal de superficie es tan eficaz como la electroestimulacion

intracavitaria en la reduccién de la IU secundaria a prostatectomia radical.

4 OBIJETIVOS

Este trabajo tiene como objetivo general comparar la eficacia del tratamiento con

electroestimulacion perineal de superficie versus el mismo tratamiento aplicado de

manera intracavitaria en la reduccién de la IU secundaria a prostatectomia radical, y

evaluar su repercusioén sobre la calidad de vida de los pacientes.

Los objetivos especificos son los siguientes:

Estimar los gramos de orina perdidos en 24h de la IU masculina secundaria a
prostatectomia radical a nivel basal, a mitad de tratamiento, al finalizar el
tratamiento y a los 6 meses post tratamiento.

Comparar las diferencias obtenidas en cuanto a pérdidas de orina pre y post
tratamiento entre ambos modos de aplicacién de la EEM.

Valorar la calidad de vida de los pacientes participantes en el estudio.
Comparar las diferencias obtenidas en relacidn a la calidad de vida pre y post
tratamiento entre ambos grupos de estudio.

Relacionar la cantidad de orina perdida en 24h de los participantes con su
edad, la técnica quirdrgica utilizada, los dias de sondaje posteriores a la
intervencion quirdrgica (1Q) y los meses transcurridos des de la 1Q.

Evaluar el estado de la musculatura del suelo pelviano en todos los
participantes.

Relacionar el estado de la musculatura del suelo pelviano con la cantidad de
orina perdida y la percepcidén de la calidad de vida de los pacientes en estudio.
Medir el grado de adherencia al tratamiento en ambas modalidades

terapéuticas.
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Identificar los posibles efectos adversos registrados durante cada uno de los
tratamientos.

Determinar el grado de satisfaccion respecto al tratamiento recibido.
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5 MATERIAL Y METODOS

En los siguientes apartados se describe la metodologia utilizada siguiendo los criterios
CONSORT para ensayos clinicos de tratamientos no farmacoldgicos/extension del

CONSORT para ensayos de no inferioridad y de equivalencia. (53,54)
5.1 Diseio del estudio

El estudio planteado es un ensayo clinico multicéntrico controlado y aleatorizado, de
equivalencia, a simple ciego, con dos brazos de estudio (estimulacién intracavitaria
frente a estimulacién de superficie). El estudio fue aprobado por el Comité Etico de
Investigacion Clinica y Comisién de Proyectos de Investigacion del “Hospital

Universitari Vall d’'Hebron” (Anexo 4).

El ensayo clinico esta registrado en la base de datos www.ClinicalTrials.gov con el

numero NCT03587402.

Los dos centros participantes son el centro de fisioterapia especializado en suelo
pelviano RAPbarcelona y la unidad de rehabilitacién del suelo pelviano del Instituto

Médico Tecnoldgico de Barcelona, ambos situados en la ciudad de Barcelona.

5.2  Poblacién de estudio y muestra

5.2.1 Participantes

La poblacidon de estudio quedd formada por todos aquellos pacientes varones y
mayores de edad, que habian consultado al centro de Fisioterapia RAPbarcelona o al
area de rehabilitacidn del Instituto Médico Tecnolégico de Barcelona por IU derivada

de una intervencién quirurgica de prostatectomia radical por carcinoma prostatico.
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Criterios de inclusidn y exclusién

De esta poblacion se extrajo una muestra de pacientes con los siguientes criterios de

seleccion:

Criterios de inclusion

Haber sido sometido a prostatectomia radical.

Presentar pérdidas de orina involuntarias tras la intervenciéon de
prostatectomia radical (IU grado |, Il o ll).

No superar el afo desde la intervencion quirudrgica.

Aceptar participar en el estudio y otorgar el consentimiento informado

firmado.

Criterios de exclusion

523

Seguir un tratamiento farmacoldgico para la IU.

Presentar malformaciones anatdmicas de la musculatura del suelo pelviano.
Llevar marcapasos cardiaco.

Tener fistulas anales.

Padecer trastornos psiquicos graves.

Referir infecciones del tracto urinario inferior.

Requerir radioterapia como tratamiento adyuvante.

Estar diagnosticado de estenosis uretral postcirugia.

Presentar denervacién del suelo pelviano.

Padecer enfermedades neuromusculares.

Seleccion de la muestra

La seleccién de la muestra se realizé por muestreo de casos consecutivos, de las

clinicas RAPbarcelona e Instituto Médico Tecnoldgico de Barcelona, en las visitas

rutinarias a urélogos o fisioterapeutas de pacientes intervenidos de prostatectomia

radical. En el caso de que existiera confirmacion de la presencia de IU derivada de la

intervencion quirurgica se determinaba si el paciente cumplia todos los criterios de
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seleccion; de ser asi, se le informaba de la posibilidad de recibir un tratamiento en
estudio (electroestimulacion muscular perineal) de forma gratuita y, si aceptaba,

pasaba a ser candidato a formar parte del ensayo clinico.

A cada uno de los pacientes interesados se le programd una primera visita con la
investigadora principal (IP) donde se les explicé con detalle el protocolo (Anexo 5) y se

solicitd, en esa misma visita, la firma del consentimiento informado (Anexo 6).

Se realizé una inclusion consecutiva hasta alcanzar el tamafo muestral deseado.

5.2.4 Cdlculo del tamano de la muestra

Para el cdlculo del tamafio de la muestra se utilizé el programa Randomisation and
online databases for clinical trials del software informatico en linea Sealed Envelope

Ltd. 2001-2015 (https://www.sealedenvelope.com/power/continuous-equivalence/)

Para dicho calculo se tuvieron en cuenta unos valores alfa del 5% y beta del 20%
(poder o potencia del 80%). Con base en datos publicados en la literatura (45,48), y
considerando una diferencia esperada de 22 gramos en el Pad Test 24h entre los dos
grupos estudiados, se necesitan 32 pacientes en cada brazo del estudio. La
interpretacion es la siguiente: “si realmente no existe diferencia entre el tratamiento
experimental (estimulacidon de superficie) y el tratamiento estandar (estimulacion
mediante sonda intraanal), hace falta estudiar 64 pacientes para estar 80% seguros de
que los limites de un intervalo de confianza del 90% de 2 colas excluiran una diferencia

media de mas de 22 gramos de orina en el Pad Test 24h”.

Teniendo en cuenta que podian producirse pérdidas en el seguimiento, se incrementd
en un 10% el nimero de individuos a reclutar hasta alcanzar los 70 pacientes (35

pacientes en cada grupo).

5.2.5 Aleatorizacidn y ocultacién de la asignacion

Una vez incluidos los pacientes de forma consecutiva en el estudio, se procedid a su
asignacion para el proceso. Se generd una secuencia de asignacién de forma aleatoria

a razén 1:1, mediante el software informatico Epidat. Una fisioterapeuta del centro
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RAPbarcelona fue la persona encargada de generar la secuencia de asignacion

aleatoria.

Se utilizd un sistema de sobres opacos, sellados y numerados secuencialmente para
asignar las intervenciones de acuerdo con la lista de aleatorizacién generada. Dentro
de cada sobre se introducian el cdédigo que identificaba el grupo de estudio asignado y
la bolsita con los electrodos de uso individual del paciente en el grupo experimental

(GE) o la sonda de electroestimulacion anal en los pacientes del grupo control (GC).

Los sobres estaban ordenados en los archivadores adquiridos y preparados para uso
exclusivo del estudio. Los sobres estaban correctamente identificados en la solapa y
ordenados secuencialmente del 1 al 70. La persona responsable de preparar los
sobres y la documentacion fue la fisioterapeuta 1, fisioterapeuta experta en el

tratamiento de las disfunciones del suelo pelviano de la empresa RAPbarcelona.

La IP fue la responsable de realizar el reclutamiento de los pacientes. Una vez
reclutado un candidato, la fisioterapeuta 1 era informada por la IP de una nueva
inclusidn, contactaba con el paciente y procedia a programar las 10 sesiones de
tratamiento que realizarian entre la fisioterapeuta 1 y una segunda fisioterapeuta
(fisioterapeuta 2). El orden de reclutamiento de los pacientes coincidia con el orden
numérico del listado de aleatorizacién generado on-line y el sobre numerado; es decir,
al primer paciente reclutado le correspondié el nimero 1y su sobre fue el identificado

con el numero 1.

La documentacién generada durante el proceso de seleccion y durante las
valoraciones basales, asi como en la quinta sesidon de tratamiento (recogida en la 6a
visita) fue custodiada por la fisioterapeuta 1 en todo momento. Asimismo, todo el
personal responsable de aplicar las intervenciones (fisioterapeuta 1 y fisioterapeuta 2)

podia acceder a las carpetas.

Durante el proceso, la fisioterapeuta 1y la fisioterapeuta 2 fueron las responsables de
revisar que los tratamientos aplicados se correspondian correctamente con el grupo

de asignacion.
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No se registré ninguna incidencia durante el proceso. El centro en el que se centralizd

la recogida de documentacion fue el centro de fisioterapia RAPbarcelona.

5.3 Variables e instrumentos de medida

5.3.1 Variable principal

Magnitud de la IU segln los gramos de orina recogidos en una compresa con
el Pad Test 24h. Es una variable cuantitativa (expresada en gramos) evaluada en la
primera, sexta, décima y undécima sesion del estudio. El Pad Test consiste en pesar
una compresa limpia en gramos (por el mismo paciente) y, a continuacién, colocarla 'y
volver a pesarla después de un tiempo establecido (24 horas). En caso de no haberse
cumplido las 24h y necesitar mas de una compresa se repetiria el procedimiento hasta
cumplirlas. El incremento de peso orienta sobre la gravedad de la incontinencia. Los
valores para IU leve son de 1,3 a 20 gramos, moderada de 21 a 74 gramos y grave 75

gramos o mas. (27,28)

5.3.2 Variables secundarias

Percepcidn de la gravedad de la IU

Valorada a través de la puntuacidn obtenida en el cuestionario de incontinencia
urinaria ICIQ-SF, es una variable cuantitativa evaluada en la primera, décima y

undécima sesiones del estudio. (Anexo 1)

Se trata de un cuestionario validado y traducido al castellano, especifico para el
estudio de la IU. Se usa en la evaluacidon basica de la incontinencia de orina desde la

perspectiva del paciente. (29,55)

Calidad de vida relacionada con la salud (CVRS)

Medida con la Escala de Calidad de Vida SF-12 y el cuestionario I-QOL.

El cuestionario de Salud SF-12 (Anexo 2) es un cuestionario genérico resultante
de la adaptacidn realizada para Espaiia por Alonso et al. (56,57) del SF-12

Health Survey (15,58). A su vez, el SF-12 es una versidén reducida del
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Cuestionario de Salud SF-36 disefiada para usos en los que éste sea demasiado
largo. El SF-12 se contesta en una media de £ 2 minutos y el SF-36 entre 5y 10
minutos. Consta de 12 items provenientes de las 8 dimensiones del SF-36:
funcidn fisica, funcidn social, rol fisico, rol emocional, salud mental, vitalidad,

dolor corporal y salud general. A mas puntuacidn, mayor calidad de vida.

El cuestionario I-QOL (Anexo 3) es un cuestionario especifico que, con tan solo
22 items, valora diferentes dominios como son la evitacion de
comportamientos, el impacto psicosocial y el sentimiento de vergiienza. El
cuestionario permite ser valorado segun sus diferentes escalas o de forma
global, de modo que a mayores puntuaciones obtenidas, mayor calidad de vida

mostrada. (34,35)

Estado de la musculatura del suelo pelviano

Valorado mediante la escala de Oxford modificada. (59)

Este sistema modificado de Oxford se evalla a través de un tacto rectal y considera:

Grado 0: Contraccion muscular ausente o con inversion de la orden

Grado 1 (muy débil): Contraccion muy débil o fluctuante

Grado 2 (débil): Aumento de tensidn

Grado 3 (moderado): Tension mantenida

Grado 4 (bueno): Tensién mantenida con resistencia

Grado 5 (fuerte): Tensién mantenida con fuerte resistencia

Es una variable cualitativa evaluada en la primera, sexta y décima sesiones del estudio.
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Efectos adversos

Registrados en cada una de las sesiones de rehabilitaciéon a través de las referencias

del mismo paciente sobre su estado y evolucidn.

La fisioterapeuta responsable de aplicar el tratamiento (fisioterapeutas 1 6 2)
preguntaba antes de cada aplicacién si el paciente estaba percibiendo algun tipo de
dolor o alteracién de la normalidad; en el caso de ser asi, se registraba en una base de

datos disefiada y preparada exclusivamente para el estudio.

Adherencia al tratamiento

Registrada en cada una de las sesiones de rehabilitacién y recogida a través de un
formulario de cumplimiento disefiado para el proyecto (Anexo 7). Es una variable

ordinal que presenta 4 niveles:

1= El participante realiza ejercicios cada dia 3 veces al dia.

2= El participante realiza ejercicios cada dia, pero no 3 veces al dia.

3= El participante no realiza ejercicios cada dia.

4= El participante no realiza ejercicios.

Satisfaccion de los participantes con el tratamiento

Variable cuantitativa registrada en la sexta y décima sesiones a través de una escala

del 1 al 10 (correspondiendo el valor 1 a “nada satisfecho” y 10 “muy satisfecho”).

Continuidad de los ejercicios domiciliarios de manera autonoma a medio plazo

Variable registrada a los 6 meses de finalizar el tratamiento durante una sesion
telefénica (undécima sesidn) en la que el paciente manifestaba su situacién en relacidn
a los ejercicios, considerandose continuidad un minimo de una serie de ejercicios

diaria de las tres requeridas durante el periodo de estudio.
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5.3.3 Variables de ajuste
Edad: variable cuantitativa expresada en afios. Registrada durante la primera visita.

Meses desde la cirugia prostatica: variable cuantitativa expresada en meses.

Registrada durante la primera visita.

Técnica utilizada en la cirugia prostatica: Variable cualitativa nominal. Registrada

durante la primera visita. Se expresé segun la siguiente clasificacion:
1= Cirugia laparoscdpica
2= Cirugia robdtica mediante tecnologia “Da Vinci”

Dias de sondaje: variable cuantitativa expresada en dias naturales. Registrada durante

la primera visita.

La Figura 1 muestra graficamente el detalle de la recogida de datos, por tipo de

cuestionario y sesion de tratamiento.

PRIMERA SESION 11 N
VISITA  QESION 1 SESION 6 SESION 10 (Visita telefonica)

SESIONES 2 A 5 SESIONES 7A 9 6 MESES

Efectos adversos

~ Efectos adversos Pad Test 24h 4
Adherencia Oxford Adherencia
Cl Pad Test 24h Efectos adversos Pad Test Pad 'Ifes? 24h
Oxford ICIQ-SF Adherencia ICIQ-SF Coptan|q§d
Registro de I-QOL Satisfaccion I-QOL Satisfaccion
datos basales SF-12 SF-12
Entrega de Oxford
cuestionarios Efectos adversos
Adherencia
Satisfaccion

Figura 1 Protocolo de recogida de datos. Elaboracién propia
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5.4  Descripcion de la intervencion

5.4.1 Ambito de estudio

La intervencidén se llevd a cabo en dos centros: En primer lugar, la Unidad de
Rehabilitacion del Suelo Pelviano del Instituto Médico Tecnolégico de Barcelona,
ubicada en la C/ Alegre de Dalt no. 65-67 de Barcelona. Esta unidad fue abierta hace
mas de 18 afos con el objetivo de ofrecer un enfoque especializado y multidisciplinar
en el tratamiento de las disfunciones del suelo pelviano. Actualmente la unidad queda
formada por 2 fisioterapeutas, los urélogos generales del centro, 1 urélogo especialista
en urologia funcional responsable de los estudios urodinamicos, 2
urélogos/andrdélogos, 1 psicdloga clinica y 2 administrativas. El servicio que se ofrece
es privado y también tiene convenios con mutuas de salud. Esta Unidad forma parte
del total de servicios (o Unidades) que ofrece el Instituto Médico Tecnoldgico bajo la

direccion médica del Dr. Gilberto Chéchile.

En segundo lugar, en el que se llevd a cabo el ensayo clinico fue el centro de
Fisioterapia RAPbarcelona. Este centro, dedicado integramente a la fisioterapia del
suelo pelviano y la rehabilitacién de las disfunciones abddémino-pelvianas, fue
inaugurado en 2002. Actualmente la unidad queda formada por 11 fisioterapeutas, 2
médicos, 4 ostedpatas, 3 psicdlogas, 2 comadronas, 1 especialista en
psiconeuroimunologia, 1 reflexdloga y 2 administrativas. El centro se situa en un piso
ubicado en una finca regia del Ensanche de Barcelona (Avenida Diagonal 363, 39,22), a

escasos minutos del Instituto Médico Tecnoldgico.

5.4.2 Descripcién de la intervencion

Los pacientes que aceptaron participar en el estudio fueron citados telefénicamente
para una primera visita con la IP en la que se les se les explicd con detalle el protocolo
y se solicitd la firma del consentimiento informado. En esta misma visita, los pacientes
pasaron por una valoracién inicial donde se realizd un registro de datos (edad, fecha
de intervencidn, técnica de intervencion y dias de sondaje), se les aplicd la prueba
Oxford para evaluar el estado de la musculatura del suelo pelviano y se les entregaron

las siguientes pruebas: Pad Test 24h (a fin de cuantificar la pérdida involuntaria de
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orina) junto con el cuestionario de incontinencia urinaria ICIQ-SF, el cuestionario de
calidad de vida SF-12 y el test especifico I-QOL; estas pruebas debian ser completadas

por los pacientes y fueron recogidas durante la primera sesidn de tratamiento.

Seguidamente se iniciaron las sesiones de tratamiento, ejecutadas por las
fisioterapeutas 1y 2 y detalladas en la tabla 1, las cuales constaron de un total de diez
sesiones de fisioterapia del suelo pelviano, en la consulta de los centros participantes,

realizando una sesién semanal de 30 minutos.

Al inicio del tratamiento se dio a los pacientes una explicacién completa del
funcionamiento de la técnica segun el grupo de asignacién. Esta misma técnica se

aplicé en cada una de las 10 sesiones de tratamiento.

En ambos casos, el paciente se coloca cdmodamente en decubito supino con una
almohada bajo la cabeza, sin pantalones ni ropa interior, y con las piernas flexionadas

encima de dos perneras.

El material utilizado para aplicar la técnica es el electroestimulador muscular de la
marca Neurotrac Pelvitone, junto con dos electrodos de superficie redondos de 32 mm
0 una sonda de electroestimulacién anal del tipo Analys Plus de 140 mm, segun el

grupo asignado.

Imagen 2 Material utilizado. Imagen propia.
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Técnicas de intervencion

A continuacidn, se expone el procedimiento para cada una de las técnicas:

Aplicacién de la técnica en el grupo intervencién, Gl (electroestimulacion perineal de

superficie):

El Gl recibié el tratamiento mediante dos electrodos de superficie redondos. La
colocacién y posicién de los electrodos fue la siguiente: se adhirié un electrodo de 32
mm de diametro en el nucleo fibroso central del paciente y el otro electrodo de
superficie en la base del pene. Ambos electrodos iban conectados al

electroestimulador muscular. Una vez adheridos se aplicaba la EEM pertinente.

Imagen 4 Colocacidn del electrodo de superficie en la base peneal. Imagen propia
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Aplicacidn de la técnica en el grupo control, GC (electroestimulacién intracavitaria):

El GC recibio el tratamiento mediante una sonda de electroestimulacién anal, que se
colocaba dentro de la cavidad rectal del paciente con ayuda de un lubricante acuoso.
Esta sonda iba conectada al electroestimulador muscular. Una vez insertada se

aplicaba la EEM pertinente.

Imagen 5 Sonda de electroestimulacién intraanal. Imagen propia

Descripcion del protocolo de tratamiento (igual para ambos grupos):

Cada una de las 10 sesiones de tratamiento tenia siempre los siguientes

procedimientos en comun, paralelamente a la recogida de datos:

EEM perineal durante 15 minutos

Con electrodos de superficie o sonda intraanal, segln si pertenecian al Gl o al
GC respectivamente, se administraba 10 minutos de corriente continua a 30 Hz
de frecuencia y una anchura de pulso de 250 microsegundos, para trabajar las
fibras tonicas, y 5 minutos de corriente alterna a 50 Hz de frecuencia y una
anchura de pulso de 250 microsegundos, para trabajar las fibras fasicas. Para
ello se utilizd un electroestimulador tipo TENS de bajo voltaje, como se ha

mencionado anteriormente.
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Pauta de ejercicios activos de Kegel

El paciente practicaba y realizaba los ejercicios de Kegel junto con la
supervisién y correccidon de la fisioterapeuta en cada una de las sesiones de
tratamiento y, posteriormente, los realizaba en su domicilio tres veces al dia.
Esta pauta consta de 10 contracciones de la musculatura perineal lentas y
mantenidas (8-10 segundos) y 10 contracciones rdpidas (3 segundos) a ejecutar
tres veces al dia (dos veces en decubito supino y una vez en sedestacion o

bipedestacién) durante las diez semanas que duré el total del tratamiento.

Tal y como se ha comentado previamente, en cada una de las sesiones de tratamiento
habia un registro de los posibles efectos adversos en una base de datos disefiada para
el proyecto. La fisioterapeuta preguntaba en cada sesidn si durante el periodo de
tratamiento el paciente habia percibido algin tipo de dolor o alteracién de la
normalidad. También habia un control de la adherencia y fidelidad al tratamiento con
un formulario de cumplimiento (Anexo 7) que se entregd a los pacientes en la primera

sesion, el cual se les pidid que rellenaran durante el periodo de estudio.

Se siguidé la misma pauta de tratamiento en todas las sesiones. En la sexta sesidn se
registro un segundo Pad Test 24h, se realizd el test de Oxford y se recogid la
satisfacciéon de cada paciente a través de una escala del 1 al 10 (siendo 1 “nada
satisfecho” y 10 “muy satisfecho”). En la décima sesion, se volvieron a valorar las
mismas pruebas que al inicio, es decir, test de Oxford y Pad Test 24h, junto con el
cuestionario de incontinencia urinaria ICIQ-SF, y medida de la calidad de vida con el
cuestionario SF-12 y el test I-QOL. Ademas, en la décima sesion se volvié a registrar la
satisfaccion con el tratamiento para cada participante. El Pad Test 24h se entregd
siempre en la sesion anterior a la que debia recogerse para que el paciente lo realizara
en su domicilio y trajera los resultados el correspondiente dia. En el caso de la sesidon 1,

se entregd en el momento de la aceptacion a la participacion en el estudio.

A los 6 meses de la finalizacion del tratamiento la IP contacté con cada uno de los
pacientes para una undécima sesién via telefénica, donde se les pidié un ultimo

registro del Pad Test 24h, la satisfaccién del tratamiento del 1 al 10 después de los seis
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meses y se registrd finalmente si los pacientes habian continuado o no con la pauta de
ejercicios domiciliaria, considerando que habia habido una continuidad si se habia

realizado una de las tres series de ejercicios diarios requeridos.

Tabla 1 Sesiones de tratamiento

PRIMERA VISITA | Explicacion completa del procedimiento

Firma del consentimiento informado

Recogida y registro de datos basales (edad, fecha de intervencion y técnica
de intervencion)

Medida del Oxford test

Entrega de cuestionarios (Pad Test 24h, ICIQ-SF, SF-12, I-QOL)

SESION 1 Recogida de cuestionarios (Pad Test 24h, ICIQ-SF, SF-12, I-QOL)

Entrega del formulario de cumplimiento

Electroestimulaciéon muscular (10 min a 30Hz y 5 min a 50 Hz)

Indicacion al paciente de la pauta de ejercicios de suelo pelviano domiciliaria
(10 contracciones mantenidas y 10 contracciones rapidas a realizar tres
veces al dia)

SESION 2 Protocolo de sesion:

Registro de posibles molestias o efectos adversos percibidos por el paciente.
Revisién de la pauta de ejercicios domiciliaria, realizacién de esta en consulta
y registro de su cumplimiento.

Electroestimulaciéon muscular.

SESIONES 3-5 Protocolo de sesion (descrito en la sesidn 2)
Sesidn 5: entrega del Pad Test 24h

SESION 6 Protocolo de sesion (descrito en la sesidn 2)

Recogida de los datos del Pad Test 24h.

Medida del Oxford test

Registro de satisfaccién del paciente con el tratamiento.

SESIONES 7-9 Protocolo de sesion (descrito en la sesidn 2)
Sesion 9: entrega de cuestionarios (Pad Test 24h, ICIQ-SF, SF-12, I-QOL)

SESION 10 Protocolo de sesion (descrito en la sesidn 2)

Recogida de cuestionarios (Pad Test 24h, ICIQ-SF, SF-12, I-QOL)
Medida del Oxford test

Registro de satisfaccién con el tratamiento del participante.

SESION 11 (A los | Recogida de los datos del Pad Test 24h y encuesta sobre continuidad de la
6 meses de la | pauta domiciliaria y satisfaccion con el tratamiento.

finalizacion  del
tratamiento)
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5.4.3 Enmascaramiento

A pesar de tratarse de un ensayo clinico, en este estudio se ha pretendido aplicar las
intervenciones del mismo modo en que se aplican habitualmente en la clinica. Por ese
motivo, las fisioterapeutas no estuvieron cegadas. Por el contrario, la IP que evalud los

resultados finales estuvo cegada en el momento de realizar los analisis.

La evaluadora no obtuvo informacién alguna sobre los grupos a los que pertenecian los

pacientes ni se intereso por el modo en el que los tratamientos fueron aplicados.

5.5 Consideraciones éticas

Este protocolo ha sido evaluado y aprobado por el Comité de Etica de Investigacidn
con Medicamentos y Comision de Proyectos de Investigacion del Hospital Universitari

Vall d’Hebron.

El desarrollo del proyecto tiene como fundamentos seguir y respetar los principios
bioéticos de beneficencia, no maleficencia, autonomia, justicia, dignidad e intimidad,
la Declaracién de los Derechos Humanos, el Informe Belmont y la Declaracion
Internacional sobre Bioética y Derechos Humanos de la UNESCO. También se basa en
las declaraciones de la Asociacién Médica Mundial de Helsinki, en el Cdédigo
Deontoldgico de la Asociacién de Colegios Médicos de Espafia y en el Cdédigo

Deontoldgico de Fisioterapeutas de Catalufia y Espafia.

Todos los pacientes han sido informados mediante hoja de informacién y han firmado
el consentimiento informado. La participacion en el estudio se ha podido interrumpir,
por parte del paciente, en cualquier momento, si asi lo deseaba y sin que esto haya

tenido consecuencias negativas para él.

Todos los datos recogidos son confidenciales, respetando la ley de proteccidén de datos
LOPD Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccion de Datos Personales y
garantia de los derechos digitales. Asi mismo, se respeta en todo momento la
intimidad de cada uno de los participantes. Solo tienen acceso al conjunto de datos

finales la IP y las dos fisioterapeutas especialistas.
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Se declara la no existencia de conflictos de interés.

Los resultados se hardn publicos en forma de presentacion como tesis doctoral de la IP

y, posteriormente, en articulos en revistas indizadas.

5.6 Experiencia previa del equipo investigador

Todos los miembros del equipo investigador cuentan con demostrada experiencia

clinica, docente o investigadora en el area de las disfunciones del suelo pelviano.

Todas las fisioterapeutas implicadas en el estudio son diplomadas o graduadas y
cuentan con una experiencia minima de un afio como fisioterapeutas especializadas.
Todas ellas han recibido formacion especifica, supervisada por la IP, para realizar las

intervenciones siempre de la misma manera.

5.7 Analisis estadistico

Los datos se han recogido en una base de datos especifica para este estudio con el
software SPSS 24.0. En primer lugar, se ha realizado un analisis descriptivo de las
caracteristicas de los pacientes incluidos en ambos grupos de estudio, asi como de las
variables de respuesta. Para ello, se han calculado las frecuencias absolutas y relativas
(porcentajes) en el caso de variables cualitativas, y la media o la mediana y las medidas
de dispersién (desviacion estandar (DE) o rango, respectivamente) en funcién de la

normalidad de la distribucién, en el caso de las variables cuantitativas.

Adicionalmente al estudio de equivalencia entre los resultados de ambos grupos, se
han analizado distintas asociaciones entre diferentes variables realizando la prueba de

correlacion de Pearson.

El analisis de la eficacia de los tratamientos se ha realizado por intencidn de tratar (ITT)
y por protocolo (PP). El andlisis ITT es la opcidn estandar de andlisis; evalta a todos los
participantes incluidos en el estudio y compara los resultados (end point) de los dos
grupos tal y como son asignados al inicio del ensayo, independientemente de su

adherencia al tratamiento, el abandono del estudio o la finalizacién del seguimiento
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establecido. El analisis PP compara unicamente los individuos que han completado de
manera estricta el tratamiento y el seguimiento al que son asignados al inicio, es decir,

sin tener en cuenta las pérdidas que se producen durante el seguimiento.

La comparacion de resultados se ha llevado a cabo estimando las diferencias de forma
puntual (prueba t de Student) y con sus correspondientes intervalos de confianza al
90% (IC 90%). Ademas, se ha realizado el calculo de las diferencias ajustadas, siguiendo

las indicaciones del documento CONSORT.

En todos los casos, el nivel de significacion estadistica establecido es el habitual (5%);
se considera que existen diferencias estadisticamente significativas cuando los valores

de p son inferiores a 0,05.

El protocolo de este estudio ha sido aceptado para su publicacion en la revista BMC

Urology. (Anexo 8)
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6 RESULTADOS

6.1  Flujo de participantes

El nimero elegible de participantes en el estudio fue de 74 pacientes. De éstos, 1
paciente no aceptd participar en el estudio y 3 fueron excluidos por diferentes

motivos; 70 pacientes cumplieron los criterios de seleccién.

Los 70 pacientes que cumplieron los criterios de seleccidn fueron asignados de forma
aleatoria a 2 grupos, de manera que 35 pacientes formaron parte del GC
(electroestimulacion intracavitaria) y 35 pacientes del Gl (electroestimulacién
transcutdnea). Finalmente, hay que destacar que hubo 4 pérdidas en el seguimiento, 2

en cada grupo.

En la Figura 2 se puede observar el diagrama de flujo de participantes.

Evaluados para seleccién (n=74)

Excluidos (n=4)
- No cumplen los criterios de
seleccién(n=3)
—_—— Seguimientode un
tratamiento farmacoldgico
parala IU (n=3)
- Renunciaa participar (n=1)

Reclutamiento

Aleatorizados (n=70)

u
| |

:5 Asignados al grupo control: sonda Asignados al grupo intervencion:
S intraanal (n=35) electrodos de superficie (n=35)
E" - Recibieron la intervencién - Recibieron la intervencion
2 asignada (n=35) asignada (n=35)
*2 Pérdidas de seguimiento (n=2) Pérdidas de seguimiento (n=2)
2 - Recuperacién total antes de - Recuperacién total antes de
E finalizar el tratamiento (n=2) finalizar el tratamiento (n=1)
Bo - Problemasdesalud (n=1)
(]

Analizados (n=35) Analizados (n=35)

- Porintencién de tratar (ITT - Porintencién de tratar (ITT
n=35) n=35)
- Por protocolo (PP n=33) - Por protocolo (PP n=33)

Figura 2 Diagrama de flujo
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El reclutamiento de los pacientes se realizé entre el mes de febrero de 2019 y el mes

de enero de 2020, con una duracion total de 11 meses.

La intervencion en estudio implicaba 2 meses y medio de tratamiento mds una sesion
telefénica a los 6 meses de haber finalizado el tratamiento. El primer paciente fue
reclutado el 19 de febrero de 2019 y la valoracién al final del tratamiento (end point)

del dltimo paciente se realizé el 17 de enero de 2020.

6.2  Datos basales de los pacientes

Se incluyeron un total de 70 hombres con una media de edad de 62,8 (DE 9,4) aios.
Todos habian sido intervenidos quirdrgicamente de prostatectomia radical y

posteriormente presentaron IU derivada de esta cirugia.

Las dos técnicas quirdrgicas utilizadas en la muestra de pacientes fueron cirugia
laparoscopica (67,1%) y cirugia robética o Da Vinci (32,9%). Pasaron una media de 10,6
(DE 6,4) dias sondados posteriormente a la intervencidon quirdrgica y tardaron de

media 8,4 (DE 4,1) meses en acudir a fisioterapia.

Los participantes presentaron un Pad Test 24h basal medio de 328,3 (DE 426,1)

gramos y un test de Oxford con valor medio de 1,4 (DE 1,1) puntos.

En referencia a la CVRS, segun el cuestionario SF-12 se observa, en la dimensidn fisica,
una puntuacién media de 5,7 (DE 3,9) y, en la dimensién mental, una puntuacion

media de 1,7 (DE 3,7).

En la Tabla 2 se describen, también, las variables clinicas sobre el estado basal de los

pacientes, segun grupo de estudio.
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Tabla 2 Datos basales de los pacientes, por grupo de estudio

Grupo intraanal, GC (n=35)

Grupo de superficie, Gl (n=35)

Edad en afios
Intervenciones quirurgicas n (%)
Laparoscopia

Da Vinci

Tiempo desde la cirugia en meses
Dias de sondaje

Test de Oxford

Incontinencia Urinaria

Peso en gramos (24h Pad Test)

Calidad de vida

Percepcién de la gravedad

(I-QoL)

I-QOL

SF-12 (Dimensién mental)

SF-12 (Dimensidn fisica)

62,7 (10,2)

26 (74,7)

9(25,3)

8,7 (4,0)
10,3 (6,3)

14(1,1)

346,0 (426,5)

15,4 (3,8)
56,5 (25,0)
2,0(3,7)

6,3(3,7)

62,9 (8,8)

21 (60,0)

14 (40,0)

8,11 (4,3)
10,8 (6,6)

1,4(1,0)

310,5 (431,1)

13,7 (4,7)
53,2 (30,9)
1,3(3,7)

5,1(4,0)

GC, grupo control; Gl, grupo intervencion

n, nimero de pacientes; valores expresados como media (desviacion estandar) o n (%)

ICIQ-SF, International Consultation on Incontinence Questionnaire Short-Form; I-QOL, Incontinence Quality of Life
Questionnaire; SF-12, Quality of life perception questionnaire

A continuacion, se exponen los resultados obtenidos con el correspondiente andlisis

estadistico.
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6.3  Andlisis comparativo, después de las 5 primeras sesiones de tratamiento,

de los valores registrados mediante la variable principal (Pad Test 24h).

En las siguientes tablas (Tablas 3 y 4) se muestran los resultados obtenidos al comparar
los gramos de orina perdidos en 24 h (Pad Test 24h) del grupo intraanal (GC) y el grupo
de superficie (Gl) antes de iniciar el tratamiento y una vez completadas 5 sesiones del

mismo.

En el analisis PP (Tabla 3) se observan diferencias estadisticamente significativas en
ambos grupos: en el grupo de tratamiento con sonda intraanal (p=0,001) y en el grupo
de tratamiento con electrodos de superficie (p=0,001).

Tabla 3 Cambio en los valores del Pad Test 24h pre-post tratamiento (basal y después de 5 sesiones), por grupo de
tratamiento. Andlisis PP

Grupo intraanal, GC (n=33) Grupo de superficie, Gl (n=33)

basal 5 sesiones diferencia (IC90%) p valor basal 5 sesiones diferencia (1C90%) p valor

Pad Test 24h
(peso en gr) 324,4 (440,1)  200,3 (347,5) 124,1(69,2;179,1) 0,001 |335,2(418,0) 202,8(274,6) 132,5(71,6;193,3) 0,001

Valores expresados como media (desviacion estandar) y diferencia de las medias (intervalo de confianza); p valor calculado mediante la prueba t

de Student para muestras apareadas. Los valores en negrita indican p valores estadisticamente significativos.

En el analisis por ITT (Tabla 4) los resultados también son estadisticamente

significativos en el grupo intraanal (p<0,001) y en el grupo de superficie (p=0,001).

Tabla 4 Cambio en los valores del Pad Test 24h pre-post tratamiento (basal y después de 5 sesiones), por grupo de
tratamiento. Analisis ITT

Grupo intraanal, GC (n=35) Grupo de superficie, Gl (n=35)

basal 5 sesiones diferencia (IC90%) p valor basal 5 sesiones diferencia (1C90%) p valor

Pad Test 24h
(pesoengr) 310,5(431,1) 188,8(340,5) 121,7(69,8; 181,5) <0,001 355,9(428,9) 196,8(272,6) 159,1(84,9;233,3) 0,001

Valores expresados como media (desviacion estdndar) y diferencia de las medias (intervalo de confianza); p valor calculado mediante la prueba t

de Student para muestras apareadas. Los valores en negrita indican p valores estadisticamente significativos.
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6.4  Andlisis comparativo, después de las 10 sesiones de tratamiento, de los

valores registrados mediante la variable principal (Pad Test 24h).

En las Tablas 5 y 6 se pueden ver los resultados obtenidos de la comparacién de los
gramos de orina perdidos en 24h (Pad Test 24h) entre el registro de datos basal y el
registro de datos una vez completadas las 10 sesiones de tratamiento en ambos

grupos.

La tabla 5 muestra el analisis PP en el que la diferencia de gramos de orina pre y post
tratamiento es estadisticamente significativo en ambos grupos de estudio (grupo
intraanal p<0,001 y grupo de superficie p<0,001).

Tabla 5 Cambio en los valores del Pad Test 24h pre-post tratamiento (basal y después de 10 sesiones), por grupo de
tratamiento. Andlisis PP

Grupo intraanal, GC (n=33) Grupo de superficie, Gl (n=33)

Pad Test 24h

(peso en gr)

basal 10 sesiones diferencia (1C90%) p valor basal 10 sesiones diferencia (1C90%)

324,4 (440,1) 79,2 (182,4) 245,2(149,6;340,7)  <0,001 | 335,2(417,9) 103,4(182,6) 231,8(134,4;329,3)

Valores expresados como media (desviacion estdndar) y diferencia de las medias (intervalo de confianza); p valor calculado mediante la prueba t

de Student para muestras apareadas. Los valores en negrita indican p valores estadisticamente significativos.

En el andlisis ITT mostrado en la tabla 6, vuelven a observarse diferencias
estadisticamente significativas en ambos grupos, el grupo de tratamiento con sonda
intraanal (p<0,001) y el grupo de tratamiento con electrodos de superficie (p<0,001).

Tabla 6 Cambio en los valores del Pad Test 24h pre-post tratamiento (basal y después de 10 sesiones), por grupo de
tratamiento. Analisis ITT

Grupo intraanal, GC (n=35) Grupo de superficie, Gl (n=35)

Pad Test 24h

(peso en gr)

basal 10 sesiones diferencia (1C90%) p valor basal 10 sesiones diferencia (1C90%)

310,5(431,1) 74,7(177,9) 235,8(145,2;326,4)  <0,001 | 346,0(426,5) 97,5(178,8)  248,5(148,3; 348,8)

Valores expresados como media (desviacion estandar) y diferencia de las medias (intervalo de confianza); p valor calculado mediante la prueba t

de Student para muestras apareadas. Los valores en negrita indican p valores estadisticamente significativos.
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6.5 Andlisis comparativo de la técnica intracavitaria comparada con la de

superficie en relacién a la variable principal (Pad Test 24h).

Las Tablas 7 y 8 muestran los resultados del analisis comparativo entre ambos grupos
(GCy GlI) reflejando que los valores obtenidos al finalizar el tratamiento con la variable
principal (gramos de orina perdidos en 24 h recogidos con el Pad Test 24h) no alcanzan
la significacion estadistica ni en el analisis PP (p=0,593) ni tampoco en el andlisis ITT

(p=0,595).

Tabla 7 Comparacién entre grupos de los valores del Pad Test 24h al finalizar el tratamiento. Anélisis PP

Grupo intraanal, GC Grupo de superficie, Gl
(n=33) (n=33) diferencia (1C90%) p valor
Pad Test 24h (peso en gr) 79,2 (182,4) 103,4 (182,6) 24,2 (-99,1; 50,8) 0,593

Valores expresados como media (desviacion estandar) y diferencia de las medias (intervalo de confianza); p valor calculado mediante la prueba t de

Student para muestras independientes.

Tabla 8 Comparacién entre grupos de los valores del Pad Test 24h al finalizar el tratamiento. Andlisis ITT

Grupo intraanal, GC Grupo de superficie, Gl
(n=35) (n=35) diferencia (1C90%) p valor
Pad Test 24h (peso en gr) 74,7 (177,9) 97,5 (178,8) 22,8 (-93,9; 48,3) 0,595

Valores expresados como media (desviacion estandar) y diferencia de las medias (intervalo de confianza); p valor calculado mediante la prueba t de

Student para muestras independientes.
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6.6  Andlisis comparativo, a los 6 meses de finalizar el tratamiento, de los

valores registrados mediante la variable principal (Pad Test 24h).

A continuacidn, en la Tabla 9 aparecen los resultados obtenidos de la comparacién de
los gramos de orina perdidos en 24h (Pad Test 24h) entre el registro de datos al
finalizar el tratamiento después de 10 sesiones y el registro de datos una vez pasados 6
meses de la finalizacién del tratamiento en ambos grupos (grupo intraanal n=33 y

grupo de superficie n=33).

En el analisis no se observan diferencias estadisticamente significativas en ambos
grupos, el grupo de tratamiento con sonda intraanal (p=0,230) y el grupo de

tratamiento con electrodos de superficie (p=0,438).

Tabla 9 Cambio en los valores del Pad Test 24h a los 6 meses de finalizar el tratamiento, por grupo de tratamiento.

Grupo intraanal, GC (n=33) Grupo de superficie, Gl (n=33)
10 sesiones 6 meses diferencia (IC90%) p valor 10 sesiones 6 meses diferencia (1C90%) p valor
Pad Test 24h
(pesoengr)  79,2(182,4) 61,9(218,0) 17,3 (-6,6;41,2) 0,230 103,4 (182,6) 91,7 (209,9) 11,7 (-13,5; 36,8) 0,438

Valores expresados como media (desviacion estandar) y diferencia de las medias (intervalo de confianza); p valor calculado mediante la prueba t

de Student para muestras apareadas.
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6.7  Andlisis comparativo de la técnica intra-cavitaria comparada con la de
superficie en relacion a la variable principal (Pad Test 24h) una vez

pasados 6 meses de la finalizacion del tratamiento.

En la Tabla 10 se pueden observar los resultados del analisis comparativo entre ambos
grupos (GC y GI) mostrando, de nuevo, que los valores obtenidos en la variable
principal (gramos de orina perdidos en 24 h recogidos con el Pad Test 24h) a los 6

meses de finalizar el tratamiento no alcanzan la significacidn estadistica (p=0,574).

Tabla 10 Comparacion entre grupos de los valores del Pad Test 24h a los 6 meses de finalizar el tratamiento. Analisis

ITT
Grupo intraanal, GC Grupo de superficie, Gl
(n=33) (n=33) diferencia (1C90%) p valor
Pad Test 24h (peso en gr) 62,0 (218,0) 91,7 (209,9) 29,8 (-117,7; 58,1) p=0,574

Valores expresados como media (desviacion estandar) y diferencia de las medias (intervalo de confianza); p valor calculado mediante la prueba t de

Student para muestras independientes.

Durante todo el periodo de estudio también se contabilizé el nimero de participantes
gue alcanzaron la continencia.

En el grupo intraanal (GC), pasadas 5 semanas de tratamiento 7 personas eran
continentes (20,0%), pasadas 10 semanas de tratamiento 14 personas eran
continentes (40,0%), y a los 6 meses de haber finalizado el tratamiento 18 personas
eran continentes.

En el grupo de superficie (Gl), pasadas 5 semanas de tratamiento 6 personas eran
continentes (17,1%), pasadas 10 semanas de tratamiento 7 (20,0%) personas eran
continentes, y a los 6 meses de haber finalizado el tratamiento 10 (28,6%) personas
eran continentes.

Las diferencias de la proporcién de pacientes continentes entre los dos grupos no son
estadisticamente significativas en ninguno de los periodos evaluados (p=0,748,

p=0,070y p=0,338, respectivamente).
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6.8  Andlisis comparativo, después de las 10 sesiones de tratamiento, de los

valores registrados con los cuestionarios de CVRS.

Las Tablas 11 y 12 muestran las medias de los valores obtenidos mediante el
cuestionario ICIQ-SF, en relacion a la percepcidn subjetiva de la gravedad de la IU de
los participantes, el cuestionario I-QOL y las dos dimensiones (fisica y mental) del
cuestionario SF-12, comparando el registro de datos basal y el registro de datos

posterior a las 10 semanas de tratamiento.

El andlisis PP (Tabla 11) muestra que, tras 10 semanas de tratamiento el grupo
intraanal presenta diferencias estadisticamente significativas en el cuestionario ICIQ-SF
(p<0,001), en la puntuacion obtenida del cuestionario I-QOL (p<0,001), en la dimensidn
mental del cuestionario SF-12 (p<0,001) y en la dimension fisica (p<0,001). El grupo de
superficie también presenta diferencias estadisticamente significativas en el
cuestionario ICIQ-SF (p<0,001), en la puntuacidon obtenida del cuestionario 1-QOL
(p<0,001), en la dimension mental del cuestionario SF-12 (p=0,017) y en la dimensidn

fisica (p<0,001).

Tabla 11 Cambio en la percepcion de la gravedad de la IU y la CVRS pre-post tratamiento (basal y después de 10
sesiones), por grupo de tratamiento. Analisis PP

Grupo intraanal, GC (n=33) Grupo de superficie, Gl (n=33)
basal 10 sesiones  diferencia (IC90%) p valor basal 10 sesiones diferencia (1C90%) p valor
ICIQ-SF 13,6 (4,9) 9,2 (5,7) 4,4 (3,0;5,7) <0,001 15,2 (3,8) 11,2 (5,4) 4,0(2,6;5,5) <0,001
I-QOL 51,9(31,2) 29,6(26,2)  22,3(15,7;29,0) <0,001 55,7 (24,9) 29,1 (26,7) 26,6 (20,1;33,0)  <0,001
SF-12 (mental) 1,4 (3,7) 3,1(3,2) 1,7 (-2,4; -1,1) <0,001 2,3(3,7) 3,9 (3,9) -1,7 (-2,8; -0,5) 0,017
SF-12 (fisico) 4,9 (4,1) 7,8(4,2) -2,8(-3,9; -1,8) <0,001 6,4 (3,7) 8,5 (4,5) 2,2(-3,1;-1,2) <0,001

Valores expresados como media (desviacion estdndar) y diferencia de las medias (intervalo de confianza); p valor calculado mediante la prueba t

de Student para muestras apareadas. Los valores en negrita indican p valores estadisticamente significativos.
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Por otra parte, el andlisis ITT (Tabla 12) vuelve a mostrar que, tras 10 semanas de
tratamiento el grupo intraanal presenta diferencias estadisticamente significativas en
el cuestionario ICIQ-SF (p<0,001), en la puntuacion obtenida del cuestionario 1-QOL
(p<0,001), en la dimension mental del cuestionario SF-12 (p<0,001) y en la dimensidn
fisica (p<0,001). El grupo de superficie también presenta diferencias estadisticamente
significativas en el cuestionario ICIQ-SF (p<0,001), en la puntuacion obtenida del
cuestionario I-QOL (p<0,001), en la dimensién mental del cuestionario SF-12 (p=0,017)

y en la dimension fisica (p<0,001).

Tabla 12 Cambio en la percepcion de la gravedad de la IU y la CVRS pre-post tratamiento (basal y después de 10
sesiones), por grupo de tratamiento. Andlisis ITT

Grupo intraanal, GC (n=35) Grupo de superficie, Gl (n=35)
basal 10 sesiones  diferencia (IC90%) p valor basal 10 sesiones diferencia (1C90%) p valor
ICIQ-SF 13,7 (4,7) 9,5 (5,7) 4,1(2,8;5,5) <0,001 15,4 (3,8) 11,6 (5,5) 3,8(2,4;5,2) <0,001
I-QOL 53,2(30,9) 32,1(27,7)  21,1(14,6;27,5) <0,001 56,5 (25) 31,4 (28,2) 25,1(18,7;31,4)  <0,001
SF-12 (mental) 1,3 (3,7) 2,9 (3,2) -1,6 (-2,3; -1,0) <0,001 2(3,7) 3,6 (4,0) -1,6 (-2,6; -0,5) 0,017
SF-12 (fisico) 5,1 (4,0) 7,7 (4,1) -2,7(-3,7;-1,7) <0,001 6,3 (3,7) 8,3 (4,5) -2(-2,9;-1,2) <0,001

Valores expresados como media (desviacion estandar) y diferencia de las medias (intervalo de confianza); p valor calculado mediante la prueba t

de Student para muestras apareadas. Los valores en negrita indican p valores estadisticamente significativos.
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6.9  Andlisis comparativo de la técnica intracavitaria comparada con la de
superficie en relacién a los datos recogidos con los cuestionarios de

CVRS.

A continuacién (Tablas 13 y 14), se comparan entre ambos grupos los valores
obtenidos del cuestionario ICIQ-SF, el cuestionario I-QOL y las dos dimensiones (fisica y

mental) del cuestionario SF-12 al finalizar las 10 sesiones de tratamiento.

Tras realizar el andlisis PP (Tabla 13), ninguno de los valores alcanza la significacion
estadistica: cuestionario ICIQ-SF (p= 0,169), cuestionario 1-QOL (p=0,941) vy las
dimensiones mental y fisica del cuestionario SF-12 (p=0,332 vy p=0,502,

respectivamente).

Tabla 13 Comparacion entre grupos de la percepcion de la gravedad de la IU y la CVRS al finalizar el tratamiento.

Anglisis PP
Grupo intraanal, GC Grupo de superficie, Gl
(n=33) (n=33) diferencia (1C90%) p valor
ICIQ-SF 9,2 (5,7) 11,2 (5,4) -2,0(-4,2; 0,4) 0,169
I-QOL 29,6 (26,2) 29,1 (26,7) 0,5 (-10,4; 11,4) 0,941
SF-12 (mental) 3,1(3,2) 3,9 (3,9) -0,8(-2,3; 0,6) 0,332
SF-12 (fisico) 7,8(4,2) 8,5 (4,5) 0,7 (-2,5; 1,1) 0,502

Valores expresados como media (desviacion estandar) y diferencia de las medias (intervalo de confianza); p valor calculado mediante la prueba t de

Student para muestras independientes.
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En el andlisis ITT (Tabla 14), tampoco ninguno de los valores alcanza la significacion
estadistica: cuestionario ICIQ-SF (p= 0,130), cuestionario |-QOL (p=0,912) vy las
dimensiones mental y fisica del cuestionario SF-12 (p=0,938 vy p=0,600,

respectivamente).

Tabla 14 Comparacion entre grupos de la percepcion de la gravedad de la IU y la CVRS al finalizar el tratamiento.

Analisis ITT
Grupo intraanal, GC Grupo de superficie, Gl
(n=35) (n=35) diferencia (1C90%) p valor
ICIQ-SF 9,5 (5,7) 11,6 (5,5) -2,1(-4,3;0,2) 0,130
I-QOL 32,1(27,7) 31,4 (28,2) 0,7 (-10,4; 11,9) 0,912
SF-12 (mental) 1,6 (2,2) 1,5(3,7) 0,1(-1,2;1,3) 0,938
SF-12 (fisico) 7,7 (4,1) 8,3 (4,5) -0,5(-2,3;1,2) 0,600

Valores expresados como media (desviacion estandar) y diferencia de las medias (intervalo de confianza); p valor calculado mediante la prueba t de

Student para muestras independientes.

6.10 Anadlisis comparativo de la eficacia de la técnica intraanal comparada con
la de superficie en relacion a la variable principal (Pad Test 24h) y al resto

de variables con valores recogidos mediante los cuestionarios de CVRS.

A continuacién, se muestra el analisis de las diferencias entre los dos tratamientos, en
relacidon a la variable principal (Pad Test 24h) y en relacion al resto de variables con

valores recogidos mediante los cuestionarios de CVRS (Tablas 15y 16).

En ambos andlisis se observa la ausencia de significacién estadistica para la variable
principal (Pad Test 24h p=0,869 en el andlisis PP; p=0,874 en el analisis ITT). Tampoco
se hallaron diferencias estadisticamente significativas en el resto de variables; ICIQ-SF
(p=0,758 en el andlisis PP; p=0,763 en el analisis ITT), I-QOL (p=0,442 en el analisis PP;
p=0,458 en el andlisis ITT), SF-12 dimensidn mental (p=0,937 en el andlisis PP; p=0,938
en el andlisis ITT) o SF-12 dimension fisica (p=0,386 en el analisis PP; p=0,394 en el

analisis ITT).
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Tabla 15 Andlisis ajustado de las diferencias. Analisis PP

Diferencia en el grupo

Diferencia en el grupo de

Diferencia ajustada

intraanal, GC (n=33) superficie, Gl (n=33) (1C90%) p valor
Pad Test 24h (gr) -245,2 (324,1) -231,9 (330,4) -13,3 (-147,8; 121,1) 0,869
ICIQ-SF -4,4 (4,6) -4 (4,9) -0,4 (-2,3; 1,6) 0,758
I-QOL 22,4 (22,5) -26,6 (21,9) 4,2 (-4,9; 13,4) 0,442
SF-12 (mental) 1,7 (2,2) 1,7 (3,8) 0,1(-1,2;1,3) 0,937
SF-12 (fisico) 2,9(3,4) 2,2(3,1) 0,7 (-0,6; 2,0) 0,386

Valores expresados como media (desviacion estandar) y diferencia de las medias (intervalo de confianza); p valor calculado mediante la prueba t de

Student para muestras independientes.

Tabla 16 Andlisis ajustado de las diferencias. Analisis ITT

Diferencia en el grupo

Diferencia en el grupo de

Diferencia ajustada

intraanal, GC (n=35) superficie, Gl (n=35) (1C90%) p valor
Pad Test 24h (gr) -235,8 (317,1) -248,5 (350,7) 12,7(-120,5; 146,0) 0,874
ICIQ-SF -4,1 (4,6) -3,8(4,9) -0,3(-2,2;1,5) 0,763
I-QOL 21,1 (22,5) -25,1(22,2) 4(-4,9; 12,9) 0,458
SF-12 (mental) 1,6 (2,2) 1,6 (3,7) 0,1(-1,2;1,3) 0,938
SF-12 (fisico) 2,7(3,4) 2(3,0) 0,7 (-0,6; 1,9) 0,394

Valores expresados como media (desviacion estandar) y diferencia de las medias (intervalo de confianza); p valor calculado mediante la prueba t de

Student para muestras independientes.
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La Figura 3 muestra, graficamente, las estimaciones puntuales de las diferencias y sus
intervalos de confianza al 90% para los valores de la variable principal obtenidos

mediante cada uno de los analisis.

Gramos de orina perdidos en 24h

-147,8

l

121,1

-120,5 12,7

I
i
i
i
i
i
T
i
i
i
i
i 146,0
i

i

i

-22gr 22 gr

Diferencia pre-post del Gl (superficie) menos diferencia pre-post del GC (intraanal) e intervalos de confianza
del 90%. La zona marcada en color indica el margen de equivalencia establecido. A=anélisis PP; B=analisis
ITT

Figura 3 Diferencias ajustadas e intervalos de confianza al 90% de las diferencias de las medias en el Pad Test 24h
(pre-post tratamiento) entre los dos tratamientos, de superficie e intraanal, por tipo de anlisis.

6.11 Relacién entre los valores registrados mediante la variable principal (Pad

Test 24h) con la CVRS.

Si se relaciona la puntuacién obtenida mediante los cuestionarios de CVRS con los
gramos de orina perdidos en 24h obtenidos con el Pad Test 24h (Tabla 17) se observa

lo siguiente:

Existe una correlacion positiva y estadisticamente significativa en el grupo intraanal
(p=0,001) pero no en el grupo de superficie (p=0,122) entre los valores del
cuestionario ICIQ-SF y los del Pad Test 24h. Existe una correlacién positiva y
estadisticamente significativa en el grupo intraanal (p>0,001) y en el grupo de
superficie (p=0,002) entre los valores del cuestionario I-QOL y los del Pad Test 24h.

Existe, también, una correlacion estadisticamente significativa pero negativa entre los
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resultados de la puntuacion del SF-12 (dimensién fisica) y el valor obtenido del Pad

Test 24 h al finalizar el tratamiento en el grupo intraanal (p=0,001) y en el grupo de

superficie (p=0,035). Finalmente, se observa que existe de nuevo una correlacién

negativa y estadisticamente significativa entre los resultados del SF-12 (dimension

fisica) y el valor final del Pad Test 24h tanto en el grupo intraanal (p=0,003) como en el

grupo de superficie (p=0,014)

Tabla 17 Correlacion entre los valores de la CVRS y el Pad Test 24h al finalizar el tratamiento.

CVRS y Pad Test 24h

Grupo intraanal (GC)

Grupo de superficie (Gl)

Correlacion de Pearson 0,570 0,275

ICIQ-SP p valor 0,001 0,122
N 33 33

Correlacion de Pearson 0,675 0,519

I-QOL p valor <0,001 0,002
N 33 33

Correlacion de Pearson -0,521 -0,367

SF-12 (dimensién fisica) p valor 0,001 0,035
N 33 33

Correlacion de Pearson -0,499 -0,422

SF-12 (dimensién mental) p valor 0,003 0,014
N 33 33

Los valores en negrita indican p valores estadisticamente significativos.
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6.12 Relacién entre los valores registrados mediante la variable principal (Pad

Test 24h) con las variables de ajuste.

No existe una correlacidn estadisticamente significativa entre la edad de los

participantes y los gramos de orina perdidos en 24h medidos con el Pad Test 24h en

ninguno de sus periodos de tratamiento (basal, a las 5 sesiones de tratamiento, a su

finalizacidn tras 10 semanas y a los 6 meses de haber finalizado el tratamiento) y en

ninguno de los grupos de tratamiento.

La Tabla 18 muestra los coeficientes de correlacién entre ambos datos y su

significacidn estadistica en cada uno de los periodos de recogida de los datos.

Tabla 18 Correlacion entre la edad y el Pad Test 24h por periodo de evaluacion

Edad y Pad Test 24h

Grupo intraanal (GC)

Grupo de superficie (Gl)

Correlacion de Pearson 0,167 -0,136

Basal p valor 0,337 0,438
N 35 35

Correlacién de Pearson 0,125 -0,103

5 sesiones p valor 0,479 0,562
N 35 35

Correlacién de Pearson 0,005 -0,066

10 sesiones p valor 0,978 0,716
N 33 33

Correlacién de Pearson -0,058 0,006

6 meses p valor 0,748 0,971
N 33 33
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Tampoco existe una correlacion estadisticamente significativa entre el numero de

meses transcurrido des de la IQ y los gramos de orina perdidos en 24h medidos con el

Pad Test 24h en ninguno de sus periodos de tratamiento (basal, a las 5 sesiones de

tratamiento, a su finalizacion tras 10 semanas y a los 6 meses de haber finalizado el

tratamiento) y en ninguno de los grupos de tratamiento.

La Tabla 19 muestra los coeficientes de correlacién entre ambos datos y su

significacion estadistica en cada uno de los periodos de recogida de los datos.

Tabla 19 Correlacion entre el nimero de meses transcurridos des de la IQy el Pad Test 24h por periodo de

evaluacién
Meses des de la 1Q y Pad Test 24h
Grupo intraanal (GC) Grupo de superficie (Gl)

Correlacion de Pearson 0,093 0,003

Basal p valor 0,594 0,985
N 35 35

Correlacion de Pearson 0,071 -0,124

5 sesiones p valor 0,685 0,483
N 35 35

Correlacion de Pearson -0,073 -0,101

10 sesiones p valor 0,688 0,576
N 33 33

Correlacién de Pearson -0,041 -0,144

6 meses p valor 0,822 0,425
N 33 33
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En las siguientes tablas (Tablas 20, 21 y 22) se presenta la comparacion entre los
pacientes que fueron intervenidos con la técnica de laparoscopia y los intervenidos
con cirugia robdtica o Da Vinci, en relacidn a los gramos de orina perdidos en 24h

medidos con el Pad Test 24h por grupo de tratamiento y en los diferentes periodos.

La Tabla 20 muestra que, pasadas 5 sesiones de tratamiento, la diferencia de gramos
de orina perdidos en 24h no es estadisticamente significativa entre los pacientes
sometidos a cirugia por laparoscopia y los intervenidos por técnica Da Vinci ni en grupo

intraanal (p=0,221) ni en el grupo de superficie (p=0,376).

Tabla 20 Valores del Pad test 24h a las 5 sesiones de tratamiento en relacidn a la técnica de IQ

Pad test 24h a las 5 sesiones

Laparoscopia Da Vinci diferencia (IC90%) p valor
Grupo intraanal, GC (n=35) 147,0(259,7) 309,8 (509,3) -162,8 (-383,8; 58,2) 0,221
Grupo de Superﬁciel Gl (n:35) 161,6 (199,9) 247,1 (354,4) -85,5 (-246,8; 75,9) 0,376

Valores expresados en gramos de orina perdidos en 24h.

En la Tabla 21 se puede observar que, a las 10 sesiones, la diferencia de gramos de
orina perdidos en 24h entre los pacientes que han estado tratados con una u otra
técnica quirdrgica, si que es estadisticamente significativa en el grupo intraanal

(p=0,011) pero no lo es en el grupo de superficie (p=0,207).

Tabla 21 Valores del Pad test 24h a las 10 sesiones de tratamiento en relacidn a la técnica de IQ

Pad test 24h a las 10 sesiones

Laparoscopia Da Vinci diferencia (IC90%) p valor
Grupo intraanal, GC (n=33) 35,04 (57,3) 217,4 (334,8) -182,3 (-297,3;-67,4) 0,011
Grupo de superficie, Gl (n=33) 70,7 (95,5) 153,7 (264,4) -83 (-192,1; 26,1) 0,207

Valores expresados en gramos de orina perdidos en 24h. Los valores en negrita indican p valores estadisticamente significativos.
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Si se analizan los mismos datos a los 6 meses de haber finalizado el tratamiento (Tabla
22), los resultados muestran que se mantiene la diferencia estadisticamente
significativa en el grupo intraanal (p=0,049), pero sigue sin serlo en el grupo de

superficie (p=0,151).

Tabla 22 Valores del Pad test 24h a los 6 meses de finalizar el tratamiento en relacion a la técnica de IQ

Pad test 24h a los 6 meses

Laparoscopia Da Vinci diferencia (IC90%) p valor
Grupo intraanal, GC (n=33) 20,0 (39,6) 193,3 (431,2) -173,3 (-316,4; -30,2) 0,049
Grupo de superficie, Gl (n=33) 49,1 (112,2) 157,3 (299,8) -108,2 (-232,8; 44,6) 0,151

Valores expresados en gramos de orina perdidos en 24h. Los valores en negrita indican p valores estadisticamente significativos.

Si se analiza la relacién entre el numero de dias posteriores a la cirugia que los
pacientes estdn sondados con una sonda uretral y los gramos de orina perdidos en 24h
medidos con el Pad Test 24h, si se observa una correlacién. Esta correlacién se
constatd en todas las valoraciones (basal, a las 5 sesiones de tratamiento, a su
finalizacidn tras 10 semanas y a los 6 meses de haber finalizado el tratamiento). La
correlacién es positiva y estadisticamente significativa en todas sus etapas en el grupo
intraanal. En el grupo de superficie deja de ser estadisticamente significativa a las 5

sesiones y a los 6 meses de tratamiento.
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La Tabla 23 muestra los coeficientes de correlacion y su significacidn estadistica entre

los datos de ambos grupos en cada uno de los periodos de recogida de los mismos.

Tabla 23 Correlacion entre los dias de sondaje posteriores a la cirugia y el Pad test 24h por periodos de evaluacién

Dias de sondaje y Pad Test 24h

Grupo intraanal (GC)

Grupo de superficie (Gl)

Correlacién de Pearson 0,589 0,444

Basal p valor <0,001 0,008
N 35 35

Correlaciéon de Pearson 0,670 0,318

5 sesiones p valor <0,001 0,067
N 35 35

Correlaciéon de Pearson 0,549 0,380

10 sesiones p valor 0,001 0,029
N 33 33

Correlaciéon de Pearson 0,542 0,324

6 meses p valor 0,001 0,066
N 33 33

Los valores en negrita indican p valores estadisticamente significativos.
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En las siguientes tablas (Tablas 24, 25 y 26) se presenta la comparacién entre los
pacientes que han estado sondados menos de 7 dias o 7 dias y los pacientes que han
estado sondados mas de 7 dias, en relacidon a los gramos de orina perdidos en 24h

medidos con el Pad Test 24h, por grupo de tratamiento y en los diferentes periodos.

La Tabla 24 muestra que, pasadas 5 sesiones de tratamiento, la diferencia de gramos
de orina perdidos en 24h es estadisticamente significativa entre los pacientes que han
estado 7 o menos dias sondados y los que lo han estado mds tiempo en el grupo
intraanal (p=0,021) y en el grupo de superficie (p=0,036).

Tabla 24 Valores del Pad test 24h a las 5 sesiones de tratamiento en relacidn al nimero de dias de sondaje
posteriores a la cirugia

Pad test 24h a las 5 sesiones

Menos o igual a 7 dias de sondaje Mas de 7 dias de sondaje diferencia (IC90%) p valor
Grupo intraanal, GC (n=35) 19,3 (18,7) 289,0(398,8) -269,7 (-458,2; -81,2) 0,021
Grupo de superficie, Gl (n=35) 35,3 (53,6) 254,9 (296,5) -219,6 (-389,6; -49,6) 0,036

Valores expresados en gramos de orina perdidos en 24h. Los valores en negrita indican p valores estadisticamente significativos

En la Tabla 25 se puede observar que, a las 10 sesiones, la diferencia de gramos de
orina perdidos en 24h entre los pacientes que han estado 7 dias o menos sondados y
los que lo han estado mas tiempo no es estadisticamente significativa ni en el grupo
intraanal (p=0,078) ni en el grupo de superficie (p=0,065).

Tabla 25 Valores del Pad test 24h a las 10 sesiones de tratamiento en relacién al nimero de dias de sondaje
posteriores a la cirugia

Pad test 24h a las 10 sesiones

Menos o igual a 7 dias de sondaje Mas de 7 dias de sondaje diferencia (IC90%) p valor
Grupo intraanal, GC (n=33) 5,42 (8,3) 121,4 (219,2) -116,0(-224,1; -7,9) 0,078
Grupo de superficie, Gl (n=33) 8,0(7,4) 139,2 (203,6) -131,2 (-247,4; -14,9) 0,065

Valores expresados en gramos de orina perdidos en 24h.
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Si se analizan los mismos datos a los 6 meses de haber finalizado el tratamiento (Tabla
26), los resultados muestran que, de nuevo, las diferencias no son estadisticamente
significativas (grupo intraanal p=0,247y grupo de superficie p=0,148).

Tabla 26 Valores del Pad test 24h a los 6 meses de tratamiento en relacion al nimero de dias de sondaje
posteriores a la cirugia

Pad test 24h a los 6 meses

Menos o igual a 7 dias de sondaje Mas de 7 dias de sondaje diferencia (IC90%)

p valor

Grupo intraanal, GC (n=33) 3,1(7,2) 95,6 (269,7) -92,5 (-252,5; 40,4)

Grupo de superficie, Gl (n=33) 4,78 (4,7) 124,3 (239,2) -119,6 (-256,1; 17,0)

0,247

0,148

Valores expresados en gramos de orina perdidos en 24h.

6.13 Anadlisis comparativo, a las 5 y 10 sesiones de tratamiento, del estado de

la musculatura del suelo pelviano medido con la escala Oxford.

En las siguientes tablas (Tablas 27 y 28) se muestran los resultados obtenidos al
comparar la puntuacién (de 0 a 5) obtenida mediante el Test de Oxford en el grupo
intraanal (GC) y el grupo de superficie (Gl) antes de iniciar el tratamiento y una vez

pasadas 5 sesiones del mismo.

En la Tabla 27 se observan diferencias estadisticamente significativas en ambos
grupos: en el grupo de tratamiento con sonda intraanal (p<0,001) y en el grupo de
tratamiento con electrodos de superficie (p<0,001).

Tabla 27 Cambio en el Test de Oxford pre-post tratamiento (basal y después de 5 sesiones), por grupo de
tratamiento.

Grupo intraanal, GC (n=35) Grupo de superficie, Gl (n=35)

Test de Oxford

basal 5 sesiones diferencia (IC90%) p valor basal 5 sesiones diferencia (1C90%) p valor

1,4 (1,1) 2,6(1,2) -1,2 (-1,4; -0,9) <0,001 1,4 (1,1) 2,5(1,2) -1,1(-1,4; -0,9)

<0,001

Valores expresados como media (desviacion estandar) y diferencia de las medias (intervalo de confianza); p valor calculado mediante la prueba t

de Student para muestras apareadas. Los valores en negrita indican p valores estadisticamente significativos.
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En la Tabla 28 se pueden ver los resultados de la comparacidon de la puntuacion del
Test de Oxford (puntuacion de 0 a 5) obtenida en el registro de datos basal con la
puntuacién obtenida en el registro de datos una vez pasadas las 10 sesiones de
tratamiento, en ambos grupos de tratamiento. Se observan diferencias
estadisticamente significativas en ambos grupos, el grupo de tratamiento con sonda

intraanal (p<0,001) y el grupo de tratamiento con electrodos de superficie (p<0,001).

Tabla 28 Cambio en el Test de Oxford pre-post tratamiento (basal y después de 10 sesiones), por grupo de
tratamiento.

Grupo intraanal, GC (n=33) Grupo de superficie, Gl (n=33)
basal 10 sesiones  diferencia (IC90%) p valor basal 10 sesiones diferencia (1C90%) p valor
Testde Oxford 1,4 (1,1) 3,3(0,8) -1,9 (-2,1; -1,6) <0,001 1,4 (1,1) 3,3(0,8) -1,8 (-2,0; -1,6) <0,001

Valores expresados como media (desviacion estandar) y diferencia de las medias (intervalo de confianza); p valor calculado mediante la prueba t

de Student para muestras apareadas. Los valores en negrita indican p valores estadisticamente significativos.

6.14 Andlisis comparativo de la técnica intra-cavitaria comparada con la de

superficie en relacién a los datos recogidos con la escala de Oxford.

En la Tabla 29 aparecen los resultados del andlisis comparativo entre ambos grupos
mostrando que la diferencia entre los valores obtenidos con el Test de Oxford al

finalizar el tratamiento no alcanza la significacién estadistica (p=0,883).

Tabla 29 Comparacion entre grupos del Test de Oxford al finalizar el tratamiento.

Grupo intraanal, GC Grupo de superficie, Gl
(n=33) (n=33) diferencia (1C90%) p valor
Test de Oxford 3,3(0,8) 3,2(0,8) 0,1(-0,3;0,4) 0,883

Valores expresados como media (desviacion estandar) y diferencia de las medias (intervalo de confianza); p valor calculado mediante la prueba t de

Student para muestras independientes.
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6.15 Relacién del estado de la musculatura del suelo pelviano, medida con la
escala Oxford, con los datos registrados mediante la variable principal

(Pad Test 24h).

Las Tablas 30 y 31 muestran la comparacién entre los pacientes que puntuaron entre 0
y 2 del Test de Oxford (contraccidn ausente, fuerza muy débil, débil) y los pacientes
gue puntuaron entre 3 y 5 (fuerza moderada, fuerte o muy fuerte), en relacién a los
gramos de orina perdidos en 24h medidos con el Pad Test 24h, por grupo de

tratamiento y en los diferentes periodos.

La Tabla 30 muestra que, pasadas 5 sesiones de tratamiento, la diferencia de gramos
de orina perdidos en 24h es estadisticamente significativa entre los pacientes con
puntuacion entre 0y 2 y los que registraron una puntuacién mayor (entre 3y 5), en el

grupo intraanal (p=0,020) y en el grupo de superficie (p=0,001).

Tabla 30 Valores del Pad test 24h a las 5 sesiones de tratamiento en relacidn a la puntuacién obtenida con el test de
Oxford medido a las 5 sesiones de tratamiento.

Pad test 24h a las 5 sesiones

PuntuaciondeOa2enelTestde Puntuacion de 3 a5 en el Test de

Oxford (5 sesiones) Oxford (5 sesiones) diferencia (1C90%) p valor
Grupo intraanal, GC (n=35) 346,2 (453,8) 74,5 (149) 271,7 (84,3; 459,1) 0,020
Grupo de superficie, Gl (n=35) 374,9 (317,1) 62,5(122,3) 285,4 (148,8; 421,9) 0,001

Los valores en negrita indican p valores estadisticamente significativos
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Una vez pasadas 10 sesiones de tratamiento (Tabla 31), la diferencia de gramos de
orina perdidos en 24h sigue siendo estadisticamente significativa entre los subgrupos
de pacientes descritos (p=0,003 en el grupo intraanal y p=0,003 en el grupo de
superficie).

Tabla 31 Valores del Pad test 24h a las 10 sesiones de tratamiento en relacién a la puntuaciéon obtenida con el test
de Oxford medido a las 10 sesiones de tratamiento.

Pad test 24h a las 10 sesiones

PuntuaciondeOa2enelTestde Puntuacion de 3 a5 en el Test de

Oxford (10 sesiones) Oxford (10 sesiones) diferencia (1C90%) p valor
Grupo intraanal, GC (n=33) 294 (388) 40,9 (84,1) 253,1(121,4; 384,8) 0,003
Grupo de superficie, Gl (n=33) 318(249,3) 65,1(142,3) 252,9(121,1; 384,8) 0,003

Los valores en negrita indican p valores estadisticamente significativos

6.16 Relacién del estado de la musculatura del suelo pelviano, medida con la
escala de Oxford, con los datos registrados mediante los cuestionarios de

CVRS.

A continuacién, en las Tablas de la 32 a la 35, se detalla la comparacion entre los
pacientes que puntuaron entre 0y 2 en el Test de Oxford (contraccién ausente, fuerza
muy débil, débil) y los pacientes que puntuaron entre 3 y 5 (fuerza moderada, fuerte o
muy fuerte), en relacion a las puntuaciones obtenidas en los cuestionarios de CVRS por

grupo de tratamiento y en los diferentes periodos.
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En primer lugar, se observa en la Tabla 32 que la diferencia de puntuacién en el
cuestionario ICIQ-SF es estadisticamente significativa entre los pacientes que
puntuaron entre 0 y 2 y los que lo hicieron entre 3 y 5 en ambos grupos, tanto en el

grupo intraanal (p=0,021) como en el grupo de superficie (p=0,034).

Tabla 32 Puntuacién del ICIQ-SF a las 10 sesiones de tratamiento en relacién a la puntuacién obtenida con el test de
Oxford medido a las 10 sesiones de tratamiento.

Puntuacion ICIQ-SF

Puntuacién de 0 a 2 en el Test de Puntuacién de 3a 5 en el Test de
Oxford (10 sesiones) Oxford (10 sesiones) diferencia (IC90%) p valor
Grupo intraanal, GC (n=33) 14,6 (3,6) 8,3 (5,6) 6,3 (1,9; 10,7) 0,021
Grupo de superficie, Gl (n=33) 15,8 (4,6) 10,3 (5,2) 5,5(1,3;9,7) 0,034

Los valores en negrita indican p valores estadisticamente significativos

En la Tabla 33 la diferencia de puntuacion en el cuestionario I-QOL es estadisticamente
significativa entre los pacientes que puntuaron entre Oy 2 y los que lo hicieron entre 3
y 5 en ambos grupos, tanto en el grupo intraanal (p=0,001) como en el grupo de

superficie (p=0,003).

Tabla 33 Puntuacién del I-QOL a las 10 sesiones de tratamiento en relacién a la puntuacion obtenida con el test de
Oxford medido a las 10 sesiones de tratamiento.

Puntuacion I-QOL

Puntuacién de 0 a 2 en el Test de Puntuacion de 3 a 5 en el Test de
Oxford (10 sesiones) Oxford (10 sesiones) diferencia (IC90%) p valor
Grupo intraanal, GC (n=33) 63,4 (21,1) 23,5(22,3) 39,9 (21,7; 58,1) 0,001
60,5 (28,2) 23,5(22,7) 37(17,7; 56,3) 0,003

Grupo de superficie, Gl (n=33)

Los valores en negrita indican p valores estadisticamente significativos
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En la Tabla 34 la diferencia de puntuacidon en relacidon a la dimensidn fisica del
cuestionario SF-12, no es estadisticamente significativa en el grupo intraanal

(p=0,112), pero si en el grupo de superficie (p=0,004).

Tabla 34 Puntuacién del SF-12 (dimensiodn fisica) a las 10 sesiones de tratamiento en relacién a la puntuacion
obtenida con el test de Oxford medido a las 10 sesiones de tratamiento.

Puntuacion SF-12 (Dimensidn fisica)

Puntuacién de 0 a 2 en el Test de Puntuacion de 3 a5 en el Test de
Oxford (10 sesiones) Oxford (10 sesiones) diferencia (IC90%) p valor
Grupo intraanal, GC (n=33) 5(4,6) 8,3 (4,1) -3,3(-6,7;0,1) 0,112
Grupo de superficie, Gl (n=33) 3,4(3,8) 9,4 (4) -6 (-9,3;-2,7) 0,004

Los valores en negrita indican p valores estadisticamente significativos

Y, en la Tabla 35, la diferencia de puntuaciéon en la dimensidon mental del cuestionario
SF-12, también es estadisticamente significativa al comparar los pacientes que
puntuaron entre 0 y 2 y los que puntuaron entre 3 y 5, tanto en el grupo intraanal

(p=0,024) como en el grupo de superficie (p=0,004).

Tabla 35 Puntuacién del SF-12 (dimensidn mental) a las 10 sesiones de tratamiento en relacién a la puntuacion
obtenida con el test de Oxford medido a las 10 sesiones de tratamiento.

Puntuacion SF-12 (Dimensién mental)

Puntuacién de 0 a 2 en el Test de Puntuacién de 3a 5 en el Test de
Oxford (10 sesiones) Oxford (10 sesiones) diferencia (IC90%) p valor
Grupo intraanal, GC (n=33) 0,2(3,7) 3,6 (2,8) -3,4(-5,8; -1,0) 0,024
Grupo de superficie, Gl (n=33) -0,4 (4,3) 4,7 (3,3) -5,1(-7,9;-2,3) 0,004

Los valores en negrita indican p valores estadisticamente significativos
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6.17 Adherencia al tratamiento, adherencia a la pauta de ejercicios

domiciliaria y pérdidas en el seguimiento seguin la modalidad terapéutica.

La adherencia global al tratamiento fue del 94,3% (66 pacientes/70 total), siendo este
porcentaje el mismo tanto en el grupo intraanal (33 pacientes/35 total) como en el
grupo de superficie (33 pacientes/35 total); por tanto, no se observa diferencia entre

grupos.

En total, 4 pacientes no continuaron el estudio. En el GC hubo 2 pérdidas debido a que
estos participantes consiguieron la continencia antes de la finalizacién prevista del
ensayo y no acudieron a las siguientes sesiones; en el Gl hubo también 2 pérdidas, uno
de los participantes consiguid la continencia antes de la finalizacidn prevista del ensayo

y el otro abandond el estudio por problemas de salud.

En relacidon a la adherencia a la pauta de ejercicios domiciliaria durante las 10 semanas
de tratamiento, el 78,8% de los participantes realizaron los ejercicios cada dia y tres

veces al dia, conforme a lo requerido.

El 81,8% de los pacientes del grupo intraanal realizo los ejercicios cada dia y tres veces
al dia y el 18,2% realizd ejercicios cada dia, pero no tres veces al dia. En el grupo de
superficie, el 75,8% de participantes realizd ejercicios cada dia y tres veces al dia, el
18,2% realiz6 ejercicios cada dia, pero no tres veces al dia, y el 6,1% no realizd
ejercicios cada dia. Esta distribucidn no es estadisticamente diferente entre los dos

grupos (p=0,354).

6.18 Continuidad de la pauta de ejercicios domiciliaria durante los 6 meses

posteriores a la finalizacién de las sesiones de tratamiento.

Al analizar la continuidad de la pauta de ejercicios domiciliaria, una vez finalizado el
tratamiento durante los 6 meses posteriores y considerando continuidad la realizacion
de la pauta de ejercicios al menos una vez al dia, se observa que en el grupo intraanal
el 57,6% de pacientes manifestaron tener continuidad frente al 42,2% que no lo
hicieron y que, en el grupo de superficie, el 66,7% de pacientes declararon continuidad
frente al 33,3% que no la mantuvieron. Estas distribuciones no son estadisticamente

diferentes (p=0,447).
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6.19 Relacién de la continuidad de la pauta de ejercicios domiciliaria durante
los 6 meses posteriores a la finalizacidon de las sesiones de tratamiento
con los valores registrados con el Pad Test 24h a los 6 meses de finalizar

el mismo.

La Tabla 36 muestra la comparacidn entre los pacientes que tuvieron una continuidad
de la pauta de ejercicios durante los 6 meses posteriores al tratamiento con los que
declararon no haberla tenido en relacion a los valores obtenidos con el Pad Test 24h a
los 6 meses de haber finalizado el tratamiento, por grupo de tratamiento. Se observa
gue ni en el grupo intraanal (p=0,302) ni en el grupo de superficie (p=0,264) las
diferencias alcanzan la significacion estadistica.

Tabla 36 Continuidad de la pauta de ejercicios en relacién a los valores del Pad Test 24h a los 6 meses de finalizar el
tratamiento.

Pad test 24h a los 6 meses

Continuidad No continuidad diferencia (IC90%) p valor
Grupo intraanal, GC (n=33) 27,8 (40,4) 108,3 (332,8) -80,4 (-210,4; 49,6) 0,302
Grupo de superficie, Gl (n=33) 62,3 (176,1) 150,3 (265) -87,8 (-218,7; 43,0) 0,264

Valores expresados en gramos de orina perdidos en 24h.

6.20 Satisfaccion de los participantes con el tratamiento.

El grupo intraanal obtuvo una puntuacién media de 8,5 (DE 1,1) en la satisfaccién final
con el tratamiento, y el grupo de superficie una puntuaciéon media de 8,3 (DE 1,2),
sobre un valor de 10 indicativo de la maxima satisfaccion. La diferencia de puntuacién

entre ambos grupos no es estadisticamente significativa (p=0,462).
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6.21 Efectos adversos segun la modalidad terapéutica.

Habiendo observado el total de dias que duré la intervencion terapéutica y los 70
pacientes que fueron incluidos en el estudio, no se registré ningun efecto adverso
grave. En uno de los pacientes del grupo intraanal aparecié una molestia puntual en la
segunda sesion a causa de la presencia de hemorroides; aun asi, este paciente no

abandond el estudio.
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7 DISCUSION

A continuacidn, se discutiran los resultados y se interpretaran en el contexto de la

evidencia actual. La discusidn estd estructurada en base a los objetivos del estudio.

Por una parte, y después de analizar las caracteristicas basales de los participantes, la
discusidn se centrara en comparar la eficacia del tratamiento con electroestimulacién
perineal de superficie versus el mismo tratamiento aplicado de manera intracavitaria

en la reduccidn de la IU secundaria a prostatectomia radical.

Ademas, se analizaran los pacientes como una cohorte de 70 hombres afectados de |U
derivada de una prostatectomia radical tratados con electroestimulacién muscular
intracavitaria o de superficie y, de este modo, se discutiran los cambios en la CVRS y la
relacion de la misma con la pérdida de orina (variable principal). Se observara y
discutird la relacion entre la edad, la técnica empleada en la 1Q, los meses
transcurridos desde la 1Q y los dias de sondaje posteriores a la IQ con esta misma
variable. Se analizara el cambio en el estado de la MSP valorado con el test de Oxford
(24) a lo largo del tratamiento y su relaciéon con la variable principal. También se
discutird sobre la adherencia al tratamiento, la continuidad de los pacientes con la
pauta de ejercicios domiciliaria y su relaciéon con la variable principal, y finalmente

sobre la satisfaccion con el tratamiento realizado.

Por ultimo, se identificaran las debilidades y fortalezas del estudio y se trazaran las

lineas para futuras investigaciones.
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7.1  Interpretacion de los resultados

Caracteristicas basales de los pacientes del presente estudio en relacion a estudios

previos

En el presente estudio, la media de edad de los participantes fue alrededor de 62,8
anos, siendo este dato algo menor a la franja de edad de los pacientes incluidos en
otros estudios como los de Filocamo et al. (42) con una media de 65 y Marchiori et al.
(41) con una media de 66, y coincidiendo con el de Laurienzo et al. (60) en que la
media de edad fue de 64 afios en el grupo 1 de su estudio, de 62 en el grupo 2 y de 60
en el grupo 3. La poblacion estudiada representa las edades de mayor prevalencia de
IU derivada de una prostatectomia radical; sin embargo, el motivo por el cual dicha
media es una cifra algo inferior a la de algunos estudios publicados podria ser la
presencia de un caso con 34 afios de edad, circunstancia poco habitual pero no
imposible, que fue incluido después de tomar la decisidon de no limitar la edad, ya que
el interés era comparar la eficacia del tratamiento con electroestimulacién perineal de
superficie versus el mismo tratamiento aplicado de manera intracavitaria

representando al maximo la realidad de las consultas de fisioterapia.

Las dos técnicas quirurgicas utilizadas fueron la cirugia laparoscépica (67,1%) y la
cirugia robdtica o Da Vinci (32,9%). Actualmente existe mucha discrepancia en cuanto
a qué técnica quirdrgica es mas efectiva y provoca menos complicaciones. El
metanalisis de Basiri et al. (61) recomienda la cirugia robdtica, ya que mostré mejores
resultados que la cirugia mediante otras técnicas; por otra parte, la guia de practica
clinica de la European Association of Urology (72) indica que no existe una gran
influencia de las técnicas de IQ en relacidn a las consecuencias como la IU, pero ambos

especifican que son necesarios mas estudios y de mejor calidad metodoldgica.

No se han encontrado datos acerca del tiempo medio que tardan actualmente las
personas con IU derivada de una PR en acudir a un tratamiento de fisioterapia. Los

resultados obtenidos en la poblacidn de estudio son de un tiempo medio de 8,4 meses.
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Habitualmente, los pacientes desconocen que existe un tratamiento de fisioterapia
para la IU posterior a la PR. En las consultas, se observa que los pacientes que acuden
en busca de tratamiento con mayor rapidez lo hacen a causa de referencias recibidas
por un familiar o conocido con una situacidon similar o por recomendacién de un
profesional médico familiarizado con el tratamiento. En el caso contrario, puede
transcurrir un largo periodo de tiempo hasta que el paciente, cansado de su situacién,

busque diferentes opciones de tratamiento que le puedan ayudar.

También se sabe que en las primeras semanas y meses posteriores a la IQ (después de
haber retirado la sonda uretral pertinente) existe una disminucién espontanea de la
cantidad de pérdida de orina (51), independientemente de realizar ninguna terapia; en
los pacientes estudiados, al haber transcurrido un tiempo medio de 8,4 meses desde la
IQ, se puede interpretar que es poco probable que dicha recuperacidon espontanea

pueda haber influido en los buenos resultados obtenidos en ambos grupos.

En relacion a los gramos de orina perdidos en 24h medidos con el Pad Test 24h, la
media basal fue de 328,3 gramos. Si se comparan diferentes estudios de la literatura
actual se observa que este dato se sitlua dentro del intervalo descrito en las
publicaciones (de 20 a 1.500 gramos) (44,46). El margen descrito en los diversos
trabajos presenta mucha variabilidad, tal y como plasman Mariotti et al. y Yamanishi et
al. ya que la incontinencia postcirugia depende de varios factores tanto extrinsecos
como intrinsecos al paciente relacionados con las caracteristicas y el estilo de vida de

cada uno. (44-46)

Interpretacion de los resultados en relacidon a la hipotesis de equivalencia

Numerosos autores como Manassero et al. (64), Mariotti et al. (46,63), Yamanishi et al.
(44) o Berghmans et al. (47) han concluido que la aplicacién de EEM junto con
ejercicios de EMSP acelera la recuperacion precoz de la continencia urinaria después
de una IQ de PR. En todos estos afos y en las diferentes investigaciones el modo de
aplicacion de la EEM perineal ha sido en su mayoria con una sonda intraanal, como

muestran los estudios de Manassero et al. (64), Mariotti et al. (46,63), Yamanishi et al.
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(44); no obstante, en otros trabajos no se especifica o es indiferente el modo de

aplicacion.

En las consultas de fisioterapia, es habitual aplicar la EEM con sonda intraanal de la
misma manera que hacerlo con electrodos de superficie. La aplicacion intracavitaria
puede llegar a ser incdbmoda o molesta para el paciente; sin embargo, la EEM perineal
de superficie podria resultar una modalidad terapéutica sencilla, de facil aplicacion e

igual de efectiva que la intracavitaria.

Hasta el momento, seguia siendo una incégnita si ambas técnicas tienen la misma
eficacia o, por el contrario, una de ellas proporciona mayor efecto que la otra, ya que
no habia publicaciones al respecto. Los fisioterapeutas, en consulta, han trabajado
hasta hoy con la Unica informacién de la experiencia clinica propia de cada uno, sin
saber si estas dos modalidades de tratamiento en concreto, aun siendo las mds usadas,
tenian algun efecto sobre la IU derivada de una PR y si éste era similar o incluso

equivalente entre ellas.

Después de analizar los resultados obtenidos en relacion a la hipdtesis “La
electroestimulacién perineal de superficie es tan eficaz como la electroestimulacién

III

intracavitaria en la reduccién de la IU secundaria a prostatectomia radical” se puede
confirmar que las diferencias entre los gramos de orina perdidos a lo largo del
tratamiento entre el grupo intraanal y el grupo de superficie no son estadisticamente
significativas, y que la media de ambas diferencias se encuentra en el margen de
equivalencia establecido, entre -22 y 22 gramos de orina, (12,7 gramos en el analisis
por ITT y -13,3 gramos en el analisis PP). Aun asi, y debido a la gran variabilidad de
gramos que presenta la medicion del Pad Test 24h, que se traduce en grandes
desviaciones estandar, los IC superan los limites de equivalencia sefalados y los
resultados no son concluyentes; por tanto, no se puede inferir que existe una
equivalencia terapéutica entre dichas técnicas. Partiendo de este primer estudio de
equivalencia entre técnicas, se podra seguir investigando con mayor conocimiento y
con una informacién previa mas completa que se podra usar como referencia. Se
necesita continuar con esta linea de investigacion utilizando datos mas actualizados

para poder establecer los margenes de equivalencia con mayor precisién y con una
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mayor cercania a la situacion real de los pacientes y las consultas de fisioterapia; de
esta forma, tal vez se pueda establecer en el futuro la equivalencia terapéutica entre la

técnica de EEM con sonda intraanal y con electrodos de superficie.

Con todo, ambas técnicas han obtenido una reduccidn de las pérdidas de orina
estadisticamente significativa y clinicamente relevante en 10 semanas de tratamiento
(245,2 gramos en el GCy 231,9 gramos en el Gl) siendo esta disminucién de la cantidad
de orina de gran notabilidad para los pacientes, ya que les supone utilizar menos
compresas diariamente o usarlas de menor tamafo. Este hecho permite reducir el
coste econdmico en relacion al consumo de compresas y, ademas, mejorar la
percepcion de la calidad de vida puesto que el uso de un menor nimero de
compresas, o de compresas de menor tamafio, evita tener que utilizar un tipo de ropa

gue las oculte.

Gramos de orina perdidos en 24h a nivel basal, a mitad de tratamiento, al finalizar el

tratamiento y a los 6 meses post tratamiento

La evidencia cientifica actual ha demostrado que el EMSP se utiliza para mejorar la
funcién del suelo pelviano, consiguiendo asi mejorar la estabilidad de la uretra y que
su refuerzo mejore la funcidén y resistencia de los esfinteres uretral y anal (1), ademas
de reducir significativamente el tiempo de recuperacion de la continencia comparado

con el no entrenamiento de dicha musculatura. (42)

Un articulo de Filocamo et al. (42) describe un grupo de pacientes que participaron en
un programa de EMSP estructurado, que consistid sélo en ejercicios de Kegel, a
diferencia del presente estudio; concluye que, en estos pacientes, el EMSP redujo
significativamente el tiempo de recuperacién de la continencia en comparaciéon a un
grupo de las mismas caracteristicas sin tratamiento. Estas conclusiones coinciden con
las extraidas por Marchiori et al. (41) cinco afios mds tarde, con el afiadido de

encontrar mejoras significativas a corto plazo y también a largo plazo.

Posteriormente, Yamanishi et al. (44) compararon la técnica de EEM con el EMSP con
ejercicios de Kegel Unicamente y concluyeron que la EEM tiene un impacto positivo en

la recuperacién precoz de la continencia en pacientes intervenidos de PR.
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Por otro lado, Berghmans et al. (47) en la revision sistemdtica que realizan en 2013,
incluyen seis pequefos ensayos clinicos para determinar la eficacia de la EEM en
hombres en comparacién con ningun tratamiento, tratamiento con placebo o
cualquier otro tratamiento "unico". Berghmans et al. concluyen que, hasta el
momento, no hay pruebas convincentes de la eficacia de la técnica como herramienta
atil para complementar y acelerar el proceso de recuperacién de la continencia
derivada de PR, aun asi, a diferencia del estudio que se discute, los participantes de los
ensayos revisados presentaban cualquier tipo de IU y se seleccionaron

independientemente de haber sido intervenidos o no.

En la bibliografia actual existe también mucha controversia en cuanto a los protocolos
de tratamiento, el numero de sesiones de fisioterapia y los periodos de evaluacién,
muy probablemente condicionados por los diferentes sistemas sanitarios de cada pais
y también porqué la mayoria de los ensayos clinicos en hombres han aplicado
principios desarrollados de EMSP para la incontinencia urinaria de esfuerzo en
mujeres, a pesar de las diferencias en la anatomia entre sexos y las diferencias en los
mecanismos de continencia/incontinencia (73). En este caso concreto, teniendo en
cuenta que en Espafia la Sanidad Publica no cubre este tipo de tratamiento a todas la
personas que sufren de IU post PR, y que las compaiiias de salud autorizan y cubren en
su mayoria un total de 10 sesiones de tratamiento de una duracién de 30 minutos, se
cred un protocolo de tratamiento y de valoracidn que se acercara a la realidad de las
clinicas de fisioterapia de nuestro entorno, observando muchas similitudes con las

presentadas en articulos como el de Tarcia et al. (62)

Si se observa la cantidad de gramos de orina perdidos en 24h evaluados con el Pad
Test 24h y se comparan los datos a las 5 y 10 semanas de tratamiento, es decir, a la
mitad y al finalizar el tratamiento en estudio, se aprecia una evidente disminucion de
la pérdida de orina en ambos grupos, coincidiendo con autores como Tarcia et al. (62)
y Mariotti et al. (63) que concluyen que, si se aplica EEM perineal, hay una reduccidn

significativa de las pérdidas de orina a corto plazo.

Se advierte que ya a las 5 sesiones de tratamiento hay una disminucion significativa de

la pérdida de orina (121,7 gramos en el GCy 159,1 gramos en el Gl) y que esta pérdida
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sigue reduciéndose significativamente hasta las 10 sesiones (235,8 gramos en el GCy
248,5 gramos en el Gl). Para un paciente que pierde una gran cantidad de orina y se ve
obligado a usar diferentes compresas diarias, el hecho de reducir esta cantidad en solo
5 6 10 semanas, tal y como se ha comentado anteriormente, supone pasar a utilizar
una menor cantidad de compresas o compresas de menor tamano. Este aspecto es de
una gran relevancia clinica y representa una importante mejora en la percepcion de la

calidad de vida de los pacientes.

En las consultas de fisioterapia y desde el punto de vista clinico, lo importante es
obtener la mayor reduccién en las pérdidas de orina en el menor tiempo posible. Aun
asi, al margen de haber conseguido mucha mejoria, la IU sigue estando presente en
muchos casos (pasadas 5 semanas de tratamiento el 20% del GC y el 17% del Gl eran
continentes y, a las 10 semanas de tratamiento, el 40% del GC y el 20% del Gl también
habian alcanzado la continencia). Se quiso cuantificar la pérdida de orina y el
porcentaje de continencia a las 5 y a las 10 sesiones para disponer de datos de calidad
gue, eventualmente, justificaran la necesidad de solicitar a las mutuas de salud un
cambio en la prescripcidn actual de tratamiento fisioterapéutico en los pacientes con
IU postprostatectomia, de manera que se les proporcionaran mas de 10 sesiones de

fisioterapia para su correcta recuperacion.

Finalmente, a diferencia de Mariotti et al. (63) que evidencia diferencias a corto y a
medio plazo, en el estudio actual se observa que, una vez finalizada la aplicacién de
EEM, si se hace de nuevo una valoracion a los 6 meses, no ha habido un retroceso en la
cantidad de pérdidas de orina, pero tampoco una mejoria significativa. Si que se
aprecia una tendencia a la disminucidn en dichas pérdidas, pero a un ritmo mucho mas
lento. Esta diferencia entre los hallazgos de Mariotti y los de este ensayo puede
deberse a que en el estudio de Mariotti et al. las sesiones se realizaban 2 veces por
semana con una duracion de 1 hora y, en el caso del presente estudio, se ha querido
plasmar con la maxima realidad posible las condiciones de las que disponen los

fisioterapeutas en el sistema sanitario actual.
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Calidad de vida de los pacientes participantes en el estudio

En la bibliografia se ha publicado que la IU altera gravemente la CVRS y afecta a las
personas que la sufren en todos los aspectos de su vida: personal, laboral, familiar,
social y psicoldgico. La IU tiene un impacto negativo sobre el bienestar emocional y
puede, incluso, llegar a deteriorar la imagen corporal del sujeto y su personalidad,
causando una limitacién en sus actividades y en su interaccién con los demas, lo que

puede conducir a aislamiento social, ansiedad, depresiéon y disfuncidn sexual. (30)

Recientemente, un estudio de Bernardes et al. (65) que evalud el impacto de la IU post
prostatectomia en la CVRS de los participantes con el cuestionario ICIQ-SF, igual que se
ha hecho en el presente trabajo, concluyd que existe un impacto significativo en la
calidad de vida de los hombres y que dicho problema merece intervenciones para su

control.

Por otra parte, Nilssen et al. (66) estudiaron el efecto del EMSP postoperatorio en
pardmetros de CVRS en pacientes tratados con PR y observaron que, aunque el
entrenamiento de los musculos del suelo pelviano guiado por fisioterapeutas después
de la PR mejoré la IU postoperatoria de manera significativa, en comparacién con
aquellos pacientes que recibian una atencién/formacion estandar, este progreso no se

reflejaba en un mejor resultado en los parametros de la CVRS.

Sin embargo, en el presente estudio si que se evidencia un incremento de la CVRS de
los participantes desde el inicio al final del tratamiento segun los resultados obtenidos
mediante los cuestionarios I-QOL y SF-12 (dimensidn mental y fisica). También se
observa al final del tratamiento una disminucién de la percepcién inicial de la gravedad
de la IU medida con el cuestionario ICIQ-SF. Ademas, a diferencia del estudio publicado
por Nilssen et al. (66), si se relacionan las puntuaciones obtenidas con los cuestionarios
de CVRS y los gramos de orina perdidos en 24h, existe una tendencia a mejorar la CVRS
al mismo tiempo que disminuyen los gramos de orina perdidos en 24h en las dos
técnicas y en los distintos periodos de evaluacién. Aln asi, si se tiene en cuenta la
percepcidn subjetiva de la gravedad de la IU la tendencia deja de ser tan marcada. Tal

vez la explicacion debe buscarse en que las personas que padecen IU derivada de una
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PR, aunque disminuyan con el tratamiento la cantidad de orina perdida, por el solo
hecho de seguir presentando pérdidas, perciben la situacién como grave de por si, ya
que la IU es considerada por la sociedad como un tema vergonzoso y un gran tabu, por
lo que la persona que la presenta debe dedicar gran parte de su tiempo, dinero y

energia a ocultarla o disimularla.

Volviendo a la hipdtesis planteada y al objetivo principal del estudio en relaciéon a la
CVRS y comparando los resultados obtenidos y las diferencias de puntuacion entre las
dos técnicas de EEM, se puede confirmar que no existen diferencias estadisticamente
significativas ni en la media de puntuacion de los cuestionarios entre los dos grupos en
ninguno de los periodos de tratamiento, ni entre la diferencia de puntuacién de ambos
grupos a lo largo del tratamiento, por lo que ambas técnicas de fisioterapia permiten
alcanzar una mejor autopercepcion del estado de salud y de la calidad de vida que

experimentan los pacientes.

Relacion de la cantidad de orina perdida por los participantes en 24h con las diferentes

variables de ajuste

La continencia en el hombre requiere un detrusor estable y distensible, y una uretra
competente. Cada una de estas estructuras anatdmicamente diferentes, a su vez,
precisa de una innervacién nerviosa en buen estado, musculatura lisa y estriada y
estructuras de sostén y componentes del tejido blando intactos. En condiciones
normales, la vejiga debe tolerar cantidades de orina a baja presidon sin presentar
contracciones involuntarias. Un esfinter que funcione bien deberia ser capaz de resistir
aumentos de la presién abdominal y permanecer cerrado y, luego, relajarse de manera

apropiada durante la micciéon voluntaria. (20)

La IU aparece como resultado de una disfuncion vesical, una disfuncidn esfinteriana o
la combinacién de ambas. Uno de los factores de riesgo de IU posterior a la PR es la
edad del paciente. Existe la evidencia de una atrofia del esfinter y degeneracién
nerviosa en los ancianos, lo que se traduce en un mayor riesgo de incontinencia

postprostatectomia en estos pacientes. (20)
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Sin embargo, en el estudio actual, no se observa una relacién entre la edad de los
participantes y los gramos de orina perdidos en 24h valorados mediante el Pad Test
24h en ninguno de los periodos de tratamiento (basal, a las 5 sesiones de tratamiento,
a su finalizacion tras 10 semanas y a los 6 meses de haber concluido el tratamiento) ni
en ninguno de los grupos de tratamiento. Esto podria deberse a que, aun y ser la edad
un factor de riesgo a padecer |U, existen numerosas influencias todas presentes en una
situacion de este tipo, como genéticas, el estadio del cancer y su localizacién, entre

otras. (20)

Con respecto a los factores extrinsecos al paciente, la técnica quirdrgica empleada por
el cirujano y la experiencia previa de éste en el uso de la técnica o la via de abordaje se
definen como determinantes para padecer IU, ya que de ellas depende la conservacién
de los paquetes neurovasculares, la preservacién y reconstruccion del cuello vesical y

la conservacion de los ligamentos puboprostaticos. (20, 67).

En los participantes del estudio que se discute no se ha encontrado diferencia
estadistica significativa en los gramos de orina perdidos en 24h entre los pacientes
intervenidos con laparoscopia o con Da Vinci; sin embargo, si que aparecen diferencias
clinicamente relevantes observandose que en los pacientes operados mediante
laparoscopia la pérdida de orina es superior a la de los pacientes intervenidos con
robot Da Vinci (162,8 gramos en el grupo intraanal y 85,5 gramos en el grupo de
superficie). Asi que, se puede considerar un dato interesante a tener en cuenta al inicio

y a lo largo del tratamiento fisioterapéutico.

Tampoco se ha observado una relacion entre el tiempo transcurrido desde la IQ hasta
que el paciente inicia la rehabilitacion del SP con la cantidad de orina perdida a lo largo
de todos los periodos de evaluacion. Cada vez ocurre en menores ocasiones pero,
hasta este momento, no era habitual en la practica clinica diaria recomendar la
rehabilitacion del suelo pelviano en el postoperatorio inmediato, sino que se
recomendaba en el momento que se observaba que el sintoma, después de dias o
meses, no remitia, provocando que los pacientes llegaran a consulta con cierta actitud
de desespero y sin saber si habian perdido un valioso tiempo de recuperacion. La

informacién obtenida proporciona unos datos tranquilizadores para los pacientes
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sabiendo que, independientemente de que no se acuda a consulta inmediatamente
después de la 1Q, la técnica puede causar igualmente un gran efecto. Aun teniendo en
cuenta esta circunstancia, valdria la pena recordar que se trata de un tratamiento
plenamente recomendable justo después de la IQ y que permite acortar el tiempo de
IU de esta poblacion. De hecho, es una terapia recomendada en las guias de practica
clinica (72) que, por otro lado, siguen especificando que estas ‘recomendaciones’
requieren una evaluacién mas profunda con estudios de investigacion de alta calidad.
En este sentido, el trabajo actual representa una contribucidn a dicha valoracion de las

técnicas.

La Fundacid Puigvert (67) recomienda que los dias que el paciente intervenido de PR
pasa con una sonda vesical sean alrededor de 7, a riesgo de una distension del tejido
uretral en el caso que los dias aumenten, lo cual podria dificultar el cierre uretral los

dias posteriores a la retirada y originar la consecuente IU.

En el presente estudio, si se relacionan los gramos de orina perdidos en 24h con el
numero de dias posteriores a la cirugia en que los pacientes estan sondados con una
sonda uretral, si que se observa una relacion significativa en todas las valoraciones
(basal, a las 5 sesiones de tratamiento, a su finalizacién tras 10 semanas y a los 6
meses de haber concluido el tratamiento). Es decir, en estos participantes existe una
tendencia a mayor cantidad de pérdida de orina posterior y mayor dificultad para
recuperar la continencia si ha habido un mayor nimero de dias de sondaje. También
se observan diferencias notables en los gramos de orina perdidos en 24h de los
participantes que estuvieron sondados 7 dias o menos y los que lo estuvieron mas de 7
dias. De los diferentes periodos de evaluacidn, sélo a las 5 sesiones, las diferencias de
gramos de orina perdidos entre los que estuvieron sondados 7 dias o menos y los que
llevaron sonda uretral mdas de 7 dias fueron estadisticamente significativos (diferencia
de 269,7 gramos en el GCy 219,6 gramos en el Gl); sin embargo, pasadas 10 sesiones
(diferencia de 116,0 gramos en el GC y 131,2 gramos en el Gl) y a los 6 meses de
tratamiento (diferencia de 92,5 gramos en el GC y 119,6 gramos en el Gl) los

resultados pierden la significacion estadistica pero son clinicamente relevantes. En
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resumen, en las primeras fases del tratamiento y los primeros periodos posteriores a la

IQ, los dias de sondaje tienen una mayor influencia en la IU.

Después de analizar las diferentes variables de ajuste por separado se ve que, a
excepcion de los dias de sondaje posteriores a la IQ (que si influyen en la cantidad de
pérdida de orina), la edad, la técnica de 1Q y los meses transcurridos desde la IQ no
tienen una relacién estadisticamente significativa con la cantidad de orina perdida en
24h. Este hecho puede deberse a que no es solamente uno de estos factores el que
determina si la IU sera de mayor o menor cantidad o si serda mas o menos recuperable,
sino que la situacion final acaba siendo definida por numerosos factores intrinsecos y
extrinsecos al paciente los cuales son de vital importancia identificar para poder

aplicar estrategias preventivas incluso antes de la cirugia. (20,71)

Estado de la musculatura del suelo pelviano

Para evaluar los musculos del SP y diagnosticar las disfunciones del aparato genital,
urinario y anal, se utilizan diferentes exdmenes como: resonancia magnética,
ecografia, electromiografia, palpacion digital vaginal/anal y estudios urodindmicos y
neuroldgicos del SP. La palpacion digital es uno de los métodos mas utilizados para
medir la fuerza de la MSP en la practica clinica, (68) entre otras razones porque el

resto de métodos de evaluacién tiene un coste econdmico mucho mas elevado.

La palpacion digital es una prueba de valoracién descrita y estandarizada desde 1960.
Tal y como publica Windaele et al. (25) en 1996, es clinica, no requiere equipos
especiales, es econdmica, y permite la evaluacidon de diferentes musculos de forma

separada y dinamica.

Sin embargo, debido a la dificultad que presenta la palpacion digital para cuantificar de
manera objetiva la fuerza de la MSP, Gonzdlez et al. (68) estudiaron si existe
correlacién entre los valores de la fuerza muscular perineal evaluada por mandmetro
electronico y por medio de la palpacion digital, utilizando la escala de Oxford; dicho
estudio fue realizado en mujeres postparto y concluye que existe una fuerte

correlacion positiva entre los dos métodos de evaluacién. Es por esta buena

116



TESIS DOCTORAL Regina Pané Alemany 2020 — Discusién

correlaciéon demostrada, que la palpacion digital ha sido utilizada en el presente

trabajo pese a no existir, por el momento, un estudio similar en hombres.

Diferentes autores como Van Kampen et al. (48) y Cornel et al. (69) han relacionado los
ejercicios de Kegel y la EEM, entre otros, con la mejora del estado de la MSP. En este
estudio, y en concordancia con la bibliografia actual, se ha podido observar un
aumento de tono y fuerza muscular a lo largo del tratamiento y en los diferentes
periodos de evaluacion, reflejado en un incremento de la puntuacién del test de
Oxford si se compara el estado de la MSP al inicio del tratamiento con el

correspondiente a la mitad y a la finalizacién del mismo en los dos grupos de estudio.

De nuevo, volviendo a los objetivos iniciales y analizando los resultados que se
obtuvieron en la puntuacion del test de Oxford en ambos grupos, se puede confirmar
qgue en relacién al estado de la MSP no existen diferencias significativas entre ambas
modalidades de tratamiento en ninguno de sus periodos de evaluacidn. Es decir, el
tono y la fuerza muscular del suelo pelviano mejoran a lo largo del tratamiento con
independencia de que los electrodos para aplicar la EEM se usen de manera

intracavitaria o a nivel de superficie.

Relacion del estado de la musculatura del suelo pelviano con la cantidad de orina

perdida y la percepcion de la calidad de vida

En la poblacion de pacientes estudiada, y en concordancia con Filocamo et al. (42) y
Ribeiro et al. (70), una mejora del estado de la MSP permite elevar o preservar la
funcién muscular del suelo pelviano. Estos musculos forman el diafragma pelviano que
sostiene la vejiga y la uretra proximal, permitiendo el mantenimiento del angulo ano-
rectal. Esta disposicién, junto con la funcién adecuada del esfinter, es necesaria para
una buena continencia. El diafragma urogenital, que contiene el esfinter uretral
externo, también es una estructura principal para la continencia urinaria. De esta
manera, se puede relacionar el mejor estado de la MSP con una menor cantidad de

orina perdida y una mayor continencia.

Yamanishi et al. (44) refieren, ademas de lo descrito anteriormente, una mejora de la

CVRS con un mejor estado de la MSP y la consecuente mejora de la continencia. De
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acuerdo con ello, en el estudio que se discute se ha observado la misma relacién entre
un mejor estado de la MSP y la mejor CVRS de los participantes corroborando la

informacidn existente.

Grado de adherencia al tratamiento en ambas modalidades terapéuticas

La adherencia global al tratamiento fue del 94,3%, no habiendo ninguna diferencia

entre ambos grupos de estudio.

De las 4 pérdidas que sufrié el ensayo (2 en el grupo intraanal y 2 en el grupo de
superficie), 3 de los participantes decidieron no continuar porque habian alcanzado la
continencia en poco tiempo, no se presentaron a las siguientes sesiones de
tratamiento ni contestaron los cuestionarios de las evaluaciones posteriores. Uno de
los participantes abandond el estudio por problemas de salud. Esta cantidad de
pérdidas no alcanza el 10% que se aplico al cdlculo del tamafio muestral necesario para
prevenir esta situacidén y se han podido analizar el total de participantes necesarios

para el estudio.

Las pérdidas que se produjeron fueron pérdidas no diferenciales, ya que ambos grupos
se encontraron en una situacion similar y no se observé mayor abandono en una

técnica que en la otra.

Continuidad de la pauta de ejercicios domiciliaria

En el sistema sanitario espanol, las compafias de seguros médicos proporcionan una
media de 10 sesiones de tratamiento fisioterapéutico a los pacientes con IU posterior a
PR, por lo que una de las intenciones de este ensayo clinico ha sido evaluar la EEM en
situacion real de poblacién y practica clinica. También se ha querido analizar el efecto

de la terapia y su persistencia una vez finalizada la pauta prescrita.

Con anterioridad a este trabajo, estudios como el de Ribeiro et al. (70) siguieron con el
protocolo de tratamiento hasta un total de 12 meses y concluyeron que continuaban
existiendo mejorias en la continencia a los 6 y 12 meses de la IQ. Como ya se ha

comentado, en el presente estudio si que existen mejoras evidentes en la continencia
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durante todo el periodo de tratamiento pero, al finalizarlo y durante los 6 meses
posteriores, la continencia se estabiliza; es decir, se mantiene con tendencia a mejorar

sin que aparezcan disminuciones significativas de los gramos de orina perdidos en 24h.

Si se analiza la continuidad de la pauta de ejercicios domiciliaria una vez finalizado el
tratamiento durante los 6 meses posteriores, considerando “continuidad” Ila
realizacion de la pauta de ejercicios al menos una vez al dia, se observa que el 57,6%
de los participantes del grupo intraanal y el 66,7% del grupo de superficie presentaron
continuidad. Este hecho podria estar relacionado con la situaciéon de continencia al
final de tratamiento, es decir, los pacientes que han experimentado una evolucién
percibida de manera satisfactoria y/o que aun necesitan alcanzar la continencia
podrian estar mas incentivados que los pacientes que han presentado una evolucion

mas lenta o, por el contrario, ya han alcanzado la continencia.

Observando la influencia de la continuidad de la pauta de ejercicios domiciliaria en la
cantidad de pérdidas de orina a los 6 meses de haber finalizado el tratamiento, no
aparecen diferencias estadisticamente significativas ni en el grupo intraanal ni en el
grupo de superficie pero, desde el punto de vista clinico, es relevante destacar que los
pacientes que no han tenido continuidad pierden en ambos grupos alrededor de 80
gramos mas de orina cada 24h que los que han seguido con los ejercicios, lo cual

resulta ser una cantidad de incontinencia importante.

Efectos adversos registrados durante cada uno de los tratamientos

Berghmans B et al. describen en 2013, en una revisidén sistematica, que los posibles
efectos adversos de la utilizacion de EEM masculina son daino tisular, agotamiento de
las fibras musculares estimuladas, dolor, incomodidad, o infeccion del tracto urinario
inferior. (47) Dentro de su revisién observan que, en un estudio de Hoffman et al., 16

de los 60 participantes refieren disconfort o incomodidad y 4 de los 60 relatan dolor.

En el presente estudio, en uno de los pacientes del grupo intraanal aparecié una
molestia puntual en la segunda sesidn a causa de la presencia de hemorroides y, aun
asi, este paciente no abandoné el estudio. No se ha registrado ninguna infeccion del

tracto urinario inferior ni dafio tisular derivado de la intervencion de fisioterapia.
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Sin embargo, 14 de los 35 participantes del grupo intraanal refirieron, en especial
durante las primeras sesiones de tratamiento, que la aplicacion de la técnica les
resultaba levemente molesta o que les provocaba una sensacion de bochorno, a
diferencia de los 2 participantes que lo refirieron en los 35 del grupo de superficie.
Esto puede deberse a que, aunque la técnica no provoque ni dano fisico ni lesion en
los tejidos, para los pacientes masculinos, la introduccién peridédica de un objeto en el
recto sigue siendo un tema tabu que comporta incomodidad y sentimiento de

verglienza en algunos casos.

Grado de satisfaccion respecto al tratamiento recibido

Siendo 10 el valor que indica el mayor grado de satisfaccion, el grupo intraanal obtuvo
una puntuacién media de 8,5 en la satisfaccién final con el tratamiento y el grupo de
superficie una puntuacion media de 8,3; la diferencia entre ellas no alcanza la
significacion estadistica. Estas puntuaciones fueron valoradas con una Escala Visual
Analégica (EVA) de la percepcion de satisfaccion de cada uno de los participantes

siendo 0 nada satisfecho y 10 completamente satisfecho.

Hasta el momento, en los trabajos existentes que investigan la IU derivada de una PRy
su tratamiento posterior, no se han encontrado referencias a la satisfaccion del
paciente con el tratamiento de fisioterapia recibido. En el presente estudio se
considerd un tema relevante a observar para poder conocer la percepcidn objetiva de
las personas implicadas. Los resultados aportan informacidn sobre la cuestiéon y

podrian ser un punto de partida para futuros trabajos.

Regresando al objetivo inicial, en relacién a la satisfaccién con el tratamiento, se
confirma que los pacientes declaran estar satisfechos con el tratamiento y que sus

valoraciones no difieren en ambas aplicaciones.
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7.2  Limitaciones y fortalezas del estudio

Se podria pensar que una de las primeras limitaciones de este ensayo es la ausencia de
un tercer grupo control sin tratamiento o con placebo (tratamiento simulado o sham)
para poder comparar la eficacia de las técnicas en estudio con el no tratamiento. Al ser
un ensayo llevado a cabo en dos centros de fisioterapia que administran terapias para
la IU secundaria a PR, y al haber reclutado a los participantes a partir de los pacientes
gue consultaban en dichos centros por una solucion a su problema, se considerd que
no era ético incorporar un tercer brazo al disefio y dejar a una parte de los pacientes

sin su tratamiento pertinente.

Una segunda limitacién con la que hay que enfrentarse es el tamafio muestral del
ensayo que, probablemente, ha impedido el establecimiento de la equivalencia
terapéutica entre las dos técnicas de EEM. Aun asi, ha permitido detectar diferencias
estadisticamente no significativas en la variable principal y en otras variables de
interés entre grupos, que proporcionan informacién vdlida y actualizada que confirma
la mejora sintomatica de los pacientes con |U derivada de una PR con ambas técnicas

de fisioterapia.

Todas estas limitaciones estan presentes porque el ensayo quiso ser viable y realizado
en condiciones reales de practica clinica. A pesar de ellas, se trata del primer ensayo
gue compara las dos técnicas de EEM mencionadas y, por tanto, representa un paso
importante para futuras lineas de estudio. Los resultados obtenidos muestran
actualmente buenas perspectivas y abren la posibilidad de seguir investigando con
rigurosidad cuadl es la pauta mds adecuada en la rehabilitacion del suelo pelviano
masculino después de cirugia prostatica. Este ensayo podra ser de gran utilidad en el
campo de la fisioterapia ya que, hasta el momento, no se habian estudiado
especificamente ni se habian comparado los dos modos de aplicacion de la EEM del
suelo pelviano masculino. Por otra parte, la informacidn existente de la relaciéon de la
situacion de U posterior a prostatectomia radical con variables como la CVRS, la edad,
la técnica quirdrgica utilizada, los meses trascurridos desde la IQ hasta el inicio de un
tratamiento de IU, los dias de sondaje o el estado de la MSP era escasa provocando, en

consecuencia, que los fisioterapeutas trabajaran sin datos validos y basandose

121



TESIS DOCTORAL Regina Pané Alemany 2020 — Discusién

Unicamente en su experiencia clinica. Con este estudio se aporta una primera
evidencia cientifica sobre la que basarse y que, sin duda, deberd complementarse con

futuras investigaciones sobre el tema.

7.3 Aplicabilidad

El presente estudio pretendia comparar, en términos de equivalencia terapéutica, la
eficacia del tratamiento con EEM perineal de superficie versus el mismo tratamiento
aplicado con sonda intraanal, en la reduccidn de la IU secundaria a PR y su repercusién

sobre la calidad de vida.

Con la informacion obtenida y conociendo que ambas técnicas provocan cambios
significativos en la sintomatologia del paciente, los centros de fisioterapia podran
ofrecer la técnica de superficie con datos validos de su eficacia, en comparacién con la
técnica intraanal. El paciente y el fisioterapeuta podran elegir la mejor opcion de
tratamiento sabiendo que ambas técnicas de EEM causan beneficios relevantes sin que
se pueda atribuir a una de ellas un mejor resultado. Este hecho permite que el clinico
pueda discutir mejor con el paciente la técnica de eleccién teniendo en cuenta
aspectos fisicos como la presencia de hemorroides, heridas perianales o fisuras, y
también psicoldgicos como malestar o verglienza, en lugar de tener que optar sélo por

una de las dos en funcion de una mayor eficacia demostrada.

Conociendo, también, el funcionamiento de las compaiiias de salud de nuestro sistema
sanitario actual, las cuales proporcionan un total de 10 sesiones de tratamiento de 30
minutos de duracion, otra futura aplicacion podra ser la introduccion del
autotratamiento como continuacién del tratamiento administrado por el
fisioterapeuta y el estudio de sus resultados. De este modo, una vez finalizadas las 10
sesiones de tratamiento subvencionadas por la mutua de salud, una de las opciones, si
el paciente aun no ha alcanzado la continencia, es ensefiarle a autoaplicarse la EEM en
el domicilio. En el caso de la sonda rectal, esta opcidn se complica, ya que requiere que
la propia persona se introduzca un objeto a través del conducto ano-rectal y que ella
misma, o una segunda persona en el domicilio, sostenga esta sonda rectal durante la

totalidad del tratamiento para evitar que se descoloque. Sin embargo, con los
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electrodos de superficie, la técnica se podrd aplicar de manera mas cémoda vy sin
necesidad de una segunda persona controlando la colocacién de los electrodos. De
esta forma, los pacientes no tendrian un nimero limitado de aplicaciones de EEM sino

que podrian continuar con la terapia hasta su recuperacion.

Los hallazgos de este estudio pueden ayudar a difundir y dar a conocer la técnica de
EMSP junto con EEM muscular en el ambito clinico. Asi, se podra ofrecer a las personas
afectadas con IU derivada de una PR esta intervenciéon como herramienta util para la
disminucion o eliminacion de la incontinencia y, también, como una alternativa no
quirdrgica ni farmacoldgica, ademdas de econdmica, para mejorar el periodo de

convalecencia.

7.4  Futuras lineas de investigacion

En base a los resultados de este estudio, hay que seguir realizando investigacion
acerca de la equivalencia terapéutica de la técnica de EEM aplicada con sonda
intraanal y de EEM aplicada con electrodos de superficie, revisando el margen de

equivalencia a la luz de las nuevas evidencias disponibles.

En segundo lugar, seria necesario también valorar si la aplicacién de un mayor nimero
de sesiones proporcionaria al paciente una disminucién mads notable de la cantidad de
pérdida de orina, teniendo en cuenta que en el presente estudio la reduccién se
observaba hasta la finalizacidn del tratamiento y no en los meses posteriores. Asi
mismo, seria interesante evaluar la eficacia de diferentes protocolos de administracion
de la técnica modificando los tiempos de aplicacion de EEM, sus frecuencias, o la
aplicacién del tratamiento dos veces por semana, recordando que aln existen muchas
dudas e incégnitas en relacidén a cual es el protocolo de EEM mas eficaz. De la misma
manera, habria que estudiar los efectos del autotratamiento en el domicilio una vez

finalizado el tratamiento de fisioterapia en consulta.

Finalmente, teniendo en cuenta que los pacientes que sufren este tipo de IU no
disponen de fisioterapia especializada en suelo pelviano en la sanidad publica y

necesitan conocer y buscar por si mismos un tratamiento en el sistema de salud
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privado, resultaria util que los centros hospitalarios, en especial las unidades que
practican la PR, en colaboracidn con los centros de fisioterapia, promovieran y
evaluaran el efecto de campanfas informativas sobre la presencia de IU derivada de PR
y la existencia de tratamientos de fisioterapia eficaces. El propdsito de estas acciones
seria ayudar a la deteccion precoz y a la concienciacién social sobre la IU, disfuncién
frecuente que afecta tanto a nivel fisico como psicolégico, laboral y social, y para la

gue existen diferentes opciones terapéuticas.
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8 CONCLUSIONES

1. Los resultados sobre la equivalencia terapéutica entre la EEM aplicada con
electrodos de superficie y la EEM aplicada con sonda intraanal no son
concluyentes y, por tanto, no se ha podido establecer la equivalencia entre
ambas modalidades terapéuticas. Sin embargo, las diferencias de gramos de
orina perdidos a lo largo del tratamiento entre el grupo intraanal y el grupo de
superficie no son significativas, es decir, sugieren que la eficacia de los dos

tratamientos no es diferente desde el punto de vista estadistico.

2. La EEM administrada tanto con sonda intraanal como con electrodos de
superficie comporta, des del punto de vista clinico, una notable disminucién de
los gramos de orina perdidos en 24h a lo largo de los diferentes periodos de
tratamiento (pasadas 5 semanas de tratamiento y pasadas 10 semanas de

tratamiento).

3. La utilizacién de la EEM mejora la CVRS de los participantes desde el inicio al

final del tratamiento con los dos modos de aplicacion.

4, No existen diferencias entre grupos en relacidon a la mejora de CVRS, es decir,
ambas técnicas de EEM producen una mejora en la CVRS que no es diferente

entre ellas.

5. Existe una relacidn entre los gramos de orina perdidos en 24h y la CVRS que
aparece en los dos grupos de estudio, ya que se observa un aumento de la
CVRS de los participantes a medida que disminuye la cantidad de orina perdida

en 24h.

6. La edad, la técnica quirurgica utilizada y los meses transcurridos desde la 1Q, no

influyen de manera individual en la cantidad de pérdida de orina registrada en
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24h. Sin embargo, el numero de dias de sondaje posteriores a la 1Q si que

determinan la cantidad de orina perdida subsecuentemente.

Se observa un aumento de fuerza muscular a lo largo del tratamiento reflejado
en un incremento de la puntuacidon del test de Oxford desde el inicio del
tratamiento a la mitad y a la finalizacién del mismo. Por tanto, la EEM junto con

el EMSP mejora la fuerza y el tono muscular de la MSP.

No existen diferencias significativas del estado de la MSP entre ambas
modalidades de tratamiento. Es decir, la aplicacién de EEM con electrodos de
superficie cuando se aplica junto a un entrenamiento de la MSP produce un
cambio en el estado de la MSP que no es diferente al cambio producido con la

aplicacion mediante sonda intraanal.

El mejor estado de la MSP se relaciona con una menor cantidad de orina
perdida y una mayor continencia y, en consecuencia, comporta una mejor

CVRS.

La continuidad de la pauta de ejercicios en el domicilio, una vez finalizado el
tratamiento de fisioterapia, favorece la progresiva reduccion de la

incontinencia urinaria.
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10 ANEXOS

Anexo 1. Test ICIQ-SF

Cuestionario de incontinencia urinaria ICIQ-SF

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

Puntuacion del ICIQ-SF: sume las puntuaciones de las preguntas 1+2+3,
Se considera diagnostico de IU cualquier puntuacion superior a cero

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

1) R AT A st
Unavezalasemana...........1
2-3veces/semana . . v oveiinnaan 2
Umsvez.'sldia .......... RIOCR
Variasvecesaldia.....oo0vve.. 4
Continuamente . v cvvesrssarensd

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

Nosemeescapanada.........0
Muypocacantidad . .. ..0nvvnaa 2
Una cantidad moderada .. ...... <
Muchacantidad . ......00v0uua B
3. ¢En qué medida estos escapes de orina, que tiene, han afectado su vida diaria?
1 2 3 4 S 6 7 8 9 10
Nada Mucho

4. éCuando pierde orina? Sefiale todo lo que le pasa a Ud.
« Nunca.

« Antes de llegar &l servicio.

« Al toser o estomudar,

« Mientras duerme,

» Al realizar esfuerzos fisicos/ejercicio.

» Cuando termina de orinar y ya se ha vestido.

« Sin motivo evidents,

» De forma continua.

Espufia Pons M, Rebollo Alvarez P, Puig Clota M. [Validation of the Spanish version of the International
Consultation on Incontinence Questionnaire-Short Form. A questionnaire for assessing the urinary

incontinence]. Med Clin (Barc). 2004;122(8):288-92.
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Anexo 2. Escala de calidad de vida SF-12

(e -1 W

Su Salud y Bienestar

Las preguntas que siguen se refieren a lo que usted piensa sobre su
salud. Sus respuestas permitiran saber como se encuentra usted y hasta
qué punto es capaz de hacer sus actividades habituales.

Gracias por contestar a estas preguntas.

342062

Para cada una de las siguientes preguntas, por favor marque con una [X]
la casilla que mejor corresponda a su respuesta.

1. En general, usted diria que su salud es:

Excelente Muy buena Buena
v v v
- g g

2

.

Regular Mala
v v
O- O:

Las siguientes preguntas se refieren a actividades o cosas que usted podria

hacer en un dia normal. Su salud actual, éle limita para hacer esas actividades

o cosas? Si es asi, écuanto?

a Esfuerzos moderados, como mover una
mesa, pasar la aspiradora, jugar a los
bolos o caminar mas de 1 hora.

b Subir varios pisos por la escalera.

Si, me limita  Si, me limita
mucho un poco
v v
O: -
O E

SF-12v2™ Health Survey © 1993, 2003 Health Assessment Lab, Medical Outcomes Trust, and QualityMetric Incorporated
SF-12@ is a registered trademark of Medical Outcomes Trust. (SF-12v2 Estandar, Espaa (Espafiol) Versién 2.0)

No, no me
limita nada

v
-
-

SF-12v2
2/5s
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3. Durante las 4 Gltimas semanas, écon qué frecuencia ha tenido alguno de los
siguientes problemas en su trabajo o en sus actividades cotidianas, a causa
de su salud fisica?

Casi Algunas |s°]°
Siempre siempre  veces aguna - nNynca

vez
a ¢Hizo menos de lo que hubiera querido hadf v v v v
hacer? ooemse. - O I R I O- E
b ¢Tuvo que dgjar de hacer glg_ unas tareas
otdangy e O oD O O

4. Durante las 4 dltimas semanas, écon qué frecuencia ha tenido alguno de los
siguientes problemas en su trabajo o en sus actividades cotidianas, a causa de
algiin problema emocional (como estar triste, deprimido, o nervioso)?

: Sélo
| Casi  Algunas 00
Siempre siempre  veces ez Nunca

g . ) v v v v v
a ¢Hizo menos de lo que hubiera querido

hacer por algin problema emocional? - - = Os.... O s
b ¢Hizo su trabajo o sus actividades

cotidianas menos cuidadosamente que

de costumbre, por algin problema

emocional? . ______________ : . |:|l = E]Z . |:|3 D° D5

5. Durante las 4 ultimas semanas, éhasta qué punto el dolor le ha dificultado su
trabajo habitual (incluido el trabajo fuera de casa y las tareas domésticas)?

‘ Nada Un poco Regular Bastante Mucho
v v v v v
g E g (g g

. - 2
SF-12v2™ Health Survey © 1993, 2003 Health Assessment Lab, Medical Outcomes Trust, and QualityMetric Incorporated. ilz ve .

SF-12® is a registered trademark of Medical Outcomes Trust. (SF-12v2 Estandar, Espaiia (Espaiiol) Versién 2.0) 375
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6. Las preguntas que siguen se refieren a como se ha sentido y cémo le han
ido las cosas durante las 4 Ultimas semanas. En cada pregunta responda lo

que se parezca mas a como se ha sentido usted. Durante las ultimas 4
semanas écon qué frecuencia...

Sélo \
Casi  Algunas alguna
Siempre siempre  veces vez Nunca
v v v v v
Se sinti¢ calmado y tranquilo? O O HE - s
Tuvo mucha energia? - - Os - [ D ®
Se sinti6 desanimado y deprimido? - - L—_] ! D O O- [HE

7. Durante las 4 ultimas semanas, écon qué frecuencia la salud fisica o los

problemas emocionales le han dificultado sus actividades sociales (como
visitar a los amigos o familiares)?

) Casi Algunas Solo alguna

Siempre siempre veces vez Nunca
v v v v v
Ll g E L HE

Gracias por contestar a estas preguntas

SF-12v2™ Health Survey © 1993, 2003 Health Assessment Lab, Medical Outcomes Trust, and QualityMetric Incorporated. SF-12 v2
SF-12® is a registered trademark of Medical Outcomes Trust. (SF-12v2 Estandar, Esparia (Espafiol) Version 2.0)

4/5 .

Ware J Jr, Kosinski M, Keller SD. A 12-ltem Short-Form Health Survey: construction of scales

and preliminary tests of reliability and validity. Med Care. 1996;34(3):220-33.
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Anexo 3. Cuestionario I-QOL

Test de IQOL - ¢Como afecta la incontinencia urinaria a mi calidad de vida?
CUESTIONARIO AUTOADMINISTRADO
CONFIDENCIAL

Nombre: Fecha:

Unidad/Centro: Ne Historia:

Elija

entre los valores del 1 al 5, siendo considerado 1 la puntuaciéon mas baja y 5 la mas alta.

Me preocupa no poder llegar a tiempo al servicio

Me preocupa toser y estornudar

Tengo que tener cuidado al ponerme de pie cuando estoy sentado

Me preocupa saber dénde estdn los servicios en un lugar nuevo

Me siento deprimido

No me siento libre para estar fuera de casa mucho tiempo

Me siento frustrado porque la incontinencia me impide hacer lo que quiero

Me preocupa que los demds noten que huelo a orina

Tengo siempre presente la incontinencia

Para mi es importante desplazarme con frecuencia al servicio

Debido a mi incontinencia, es importante planear cada detalle con antelacion

Me preocupa que mi incontinencia empeore con los afios

Tengo problemas para tener un buen suefio nocturno

Me preocupa la situacion de verglienza o humillacién por la incontinencia

Me siento frustado porque la incontinencia me impide hacer lo que necesito

La incontinencia me hace sentir que no tengo una buena salud

Mi incontiencia me hace sentir desvalido

Disfruto menos de la vida debido a la incontinencia

Me preocupa orinarme

Siento que no tengo el control sobre mi vejiga

Tengo que tener cuidado con lo que bebo

La incontinencia limita la variedad de mi vestuario

Me preocupan las relaciones sexuales

iMuchas gracias por su participacion!

Bushnell DM, Martin ML, Summers KH, Svihra J, Lionis C, Patrick DL. Quality of life of women

with urinary incontinence: cross-cultural performance of 15 language versions of the I-QOL.

Qual Life Res. 2005;14(8):1901-13.
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Anexo 4. Aceptacion CEIC Vall d’Hebron

ID-RTF065
Vall d'Hebron Pg. Vall d'Hebron, 119-129
Hospital 08035 Barcelona

Tel. 93489 38 91
Fax 934894180
ceic@vhir.org

INFORME DEL COMITE DE ETICA DE INVESTIGACION CON MEDICAMENTOS Y
COMISION DE PROYECTOS DE INVESTIGACION DEL HOSPITAL UNIVERSITARI
VALL D’HEBRON

Sra. Mireia Navarro Sebastian, Secretaria del COMITE DE ETICA DE
INVESTIGACION CON MEDICAMENTOS del Hospital Universitari Vall d'Hebron,

CERTIFICA

Que el Comité Etico de Investigacién con Medicamentos del Hospital Universitario Vall
d’'Hebron, en el cual la Comisién de proyectos de investigacion esta integrada, se
reunié en sesion ordinaria n°® 373 el pasado 01/03/2019 y evalué el proyecto de
investigaciéon PR(RAP)285/2018 , presentado con fecha 01/06/2018, titulado “Eficacia
de la electroestimulacion perineal desuperficie versus la electroestimulacion
intracavitariaen el tratamiento de la incontinencia urinariasecundaria a prostatectomia
radical.” que tiene como investigador principal a la Dra. Regina Pané Alemany de RAP
Barcelona.

Versién de documentos:
=  Memoria del proyecto Version 3 de fecha 11_02_2019
= Hoja informativa al paciente Version 3 de fecha 11_02_2019
= Solicitud Formulario CEIC versién 1 de fecha 16-04-2018

El resultado de la evaluacion fue el siguiente:

DICTAMEN FAVORABLE

Institut Catala Hospital Universitari Vall d'Hebron
de la Salut Universitat Autdnoma de Barcelona
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Anexo 5. Informacioén para el paciente

Hoja informativa al paciente: Estudio de un procedimiento no invasivo

Proyecto de investigacién (titulo): Eficacia de la electroestimulacion perineal de superficie versus
la electroestimulacion intracavitaria en el tratamiento de la incontinencia urinaria secundaria a
prostatectomia radical.

Investigador principal (Fisioterapeuta): Regina Pané Alemany

Centro de Rehabilitacion Abdomino-Pelviana RAPbarcelona SL. Av. Diagonal 363, 3r 22 (08009
BARCELONA)

Promotor ---

Objetivos:

Le solicitamos su participacion en este proyecto de investigacidn cuyo objetivo principal es comparar la
eficacia del tratamiento con electroestimulacién perineal de superficie versus el mismo tratamiento
aplicado de manera intra-cavitaria, en la reduccién de la incontinencia urinaria secundaria a
prostatectomia radical, y su repercusién sobre la calidad de vida.

Beneficios:

Es posible que de su participacién en este estudio no obtenga un beneficio directo, aunque este hecho
es improbable pues son las intervenciones que se practican en las consultas de forma habitual en la
actualidad para el tratamiento de dicha patologia. Ademas, la evaluacion de estas estrategias
relacionadas con la incontinencia urinaria derivada de una intervencion quirdrgica de prostatectomia
radical podria beneficiar en un futuro a otros pacientes que la sufren y contribuir a un mejor
conocimiento y tratamiento de esta patologia permitiendo elegir entre ambas formas de administracién
de la corriente, la que proporcione un mejor resultado y menores molestias para el paciente.
Procedimientos del estudio:

En este estudio se pretende evaluar la eficacia de las técnicas de entrenamiento de la musculatura del
suelo pelviano junto con electroestimulaciéon perineal, comparando dos tipos de aplicacién de la
corriente, y valorando el estado de dicha musculatura al inicio del tratamiento y al finalizarlo. En todo
momento, los procedimientos son los utilizados habitualmente en la consulta de fisioterapia del suelo
pelviano.

La terapia consiste en recibir una sesién semanal de fisioterapia aplicando las técnicas de entrenamiento
de la musculatura del suelo pelviano junto con electroestimulacién perineal, con el objetivo de reducir
la cantidad de orina perdida involuntariamente y mejorar la calidad de vida actual. Se le pedird una
pauta de ejercicios domiciliaria que debera realizar diariamente. Durante todas las visitas del

tratamiento, se registrara su asistencia y las indicaciones, asi como las incidencias si éstas ocurrieran.

Adicionalmente a las sesiones, se procedera segun se describe a continuacion a la recogida de los

siguientes datos mediante los cuestionarios indicados:
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Visita 1: Durante la primera visita se recopilaran sus datos personales, demograficos y clinicos.

Una vez obtenidos, y previo a proceder a la realizacién de la intervencion, se valorara
la cantidad de pérdidas de orina medidas mediante el Pad Test de 24 horas, la puntuacién obtenida con
el cuestionario ICIQ-SF para la incontinencia urinaria y la calidad de vida relacionada con la salud
valorada con el cuestionario SF-12 y I-QOL. Ademas de valorar el estado de la musculatura con la
escalera Oxford.

Visitas 2-9: Seran visitas de 30 minutos de duracién, donde se realizaran las técnicas de entrenamiento
de la musculatura del suelo pelviano junto con electroestimulacién perineal. Adicionalmente en la visita
6 se valorara la cantidad de pérdidas de orina medidas mediante un segundo Pad Test de 24 horas.
Visita 10: Se realizard la ultima visita de aplicacién de las técnicas y se procedera a la recogida de los tres
cuestionarios (Pad Test 24h, ICIQ-SF, SF-12, I-QOL) para valorar el estado de salud posterior a la
intervencion.

Visita 11: A los 6 meses de la finalizacién del tratamiento, se contactara via telefénica para una ultima
valoracién con los mismos tests (Pad Test 24h, ICIQ-SF, SF-12, I-QOL).

Proteccidn de datos personales:

De acuerdo con la LOPD Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccion de Datos Personales y
garantia de los derechos digitales, los datos personales que se obtengan serdn los necesarios para cubrir
los fines del estudio. En ninguno de los informes del estudio aparecera su nombre, y su identidad no
serd revelada a persona alguna salvo para cumplir con los fines del estudio, y en el caso de urgencia
médica o requerimiento legal. Cualquier informacidn de cardcter personal que pueda ser identificable
sera conservada por métodos informaticos en condiciones de seguridad, por cuenta del Investigador
principal del estudio, la Sra. Regina Pané Alemany. El acceso a dicha informacién quedara restringido al
personal de RAPbarcelona, designado al efecto o a otro personal autorizado que estara obligado a
mantener la confidencialidad de la informacién.

De acuerdo con la legislacidn vigente, tiene usted derecho al acceso de sus datos personales; asimismo,
y si esta justificado, tiene derecho a su rectificacion y cancelacién. Si asi lo desea, debera solicitarlo al
profesional que le atiende en este estudio.

También tiene derecho a ser informado de los datos relevantes para su salud que se obtengan en el
curso del estudio. Esta informacién se le comunicara si lo desea; en el caso de que prefiera no ser
informado, su decision se respetara.

Si necesita mas informacidn sobre este estudio puede contactar con el investigador responsable, Regina
Pané Alemany, del Servicio de fisioterapia, en el teléfono 934582341

Su participacion en el estudio es totalmente voluntaria y, si decide no participar, recibira todos los

cuidados médicos que necesite y la relacién con el equipo médico que le atiende no se verd afectada.
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Anexo 6. Consentimiento informado

Titulo del estudio: Eficacia de la electroestimulacién perineal de superficie versus la
electroestimulacidon intracavitaria en el tratamiento de la incontinencia urinaria

secundaria a prostatectomia radical.

Yo (nombre y apellidos)

He leido la hoja de informacién que se me ha entregado. He podido hacer preguntas

sobre el estudio. He hablado con la investigadora principal Regina Pané.

Comprendo que mi participacion es voluntaria.

Comprendo que puedo retirarme del estudio:

1. Cuando quiera

2. Sin tener que dar explicaciones

3. Sin que esto repercuta en mis cuidados médicos

Presto libremente mi conformidad para participar en el estudio.

Fecha y firma del participante Fecha y firma de la investigadora
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Anexo 7. Formulario de cumplimiento

Marque la casilla una vez cumplida su pauta de ejercicios correspondiente:

SEMANA 1

DIA1 DIA 2 DIA 3 DIA 4 DIA 5 DIA 6 DIA7

MANANA

MEDIODIA

TARDE

SEMANA 2

DIA1 DIA 2 DIA 3 DIA 4 DIA 5 DIA 6 DIA7

MANANA

MEDIODIA

TARDE

SEMANA 3

DIA1 DIA 2 DIA 3 DIA 4 DIA 5 DIA 6 DIA7

MANANA

MEDIODIA

TARDE

SEMANA 4

DIA1 DIA 2 DIA 3 DIA 4 DIA 5 DIA 6 DIA7

MANANA

MEDIODIA

TARDE

SEMANA 5

DIA1 DIA 2 DIA 3 DIA 4 DIA 5 DIA 6 DIA7

MANANA

MEDIODIA

TARDE

SEMANA 6

DIA1 DIA 2 DIA 3 DIA 4 DIA 5 DIA 6 DIA7

MANANA

MEDIODIA

TARDE
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SEMANA 7

DIA1

DIA 2

DIA 3

DIA 4

DIAS

DIA 6

DIA7

MANANA

MEDIODIA

TARDE

SEMANA 8

DIA1

DIA 2

DIA 3

DIA 4

DIAS

DIA 6

DIA7

MANANA

MEDIODIA

TARDE

SEMANA 9

DIA1

DIA 2

DIA 3

DIA 4

DIAS

DIA 6

DIA7

MANANA

MEDIODIA

TARDE

151



Anexo 8. Articulo aceptado para publicar en la revista BMC Urology.
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Dear Mrs Ramirez-Garcia,
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prostatectomy: Randomized Controlled Trial study protocol." (BURO-D-20-00126R1) has been accepted for
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Efficacy of transcutaneous perineal electrostimulation versus
intracavitary anal electrostimulation in the treatment of urinary
incontinence after a radical prostatectomy: Randomized
Controlled Trial study protocol.

Pané-Alemany R 2, Ramirez-Garcia 12P°¢, Carralero-Martinez A?, Blanco-Ratto
Lad Kauffmann S29f Sanchez E°

Abstract

Background: Radical prostatectomy is the gold standard treatment for men
with localized prostate cancer. This technique is associated with post-operative
urinary incontinence. Pelvic floor physiotherapy is a conservative, painless and
economical treatment for this specific situation. Kegel exercises and perineal
electrostimulation are common techniques to train pelvic floor muscles. The
perineal electrostimulation can be applied to the patient with surface electrodes
or by an intra-cavitary anal probe. This study proposes that transcutaneous
perineal electrostimulation is as effective as intra-cavitary electrostimulation in
reducing urinary incontinence secondary to radical prostatectomy. The main
objective is to compare the efficacy of the treatment with transcutaneous
perineal electrostimulation versus the same intra-cavitary treatment to reduce
the magnitude of urinary incontinence after radical prostatectomy, and the
impact on the quality of life.

Methods: This single-blind equivalence randomized controlled trial will include
70 man who suffer urinary incontinence post radical prostatectomy. Participants
will be randomized into surface electrodes group and intra-anal probe group.
The groups will receive treatment for 10 consecutive weeks. Outcomes include
changes in the 24-hour Pad Test, and ICIQ-SF, SF-12 and I[-QoL
questionnaires. Clinical data will be collected at baseline, 6 and 10 weeks after
the first session, and 6 months after the end of treatment.

Discussion: The results will allow us to prescribe the most beneficial perineal
electrostimulation technique in the treatment of urinary incontinence derived
from radical prostatectomy.

Trial registration: ClinicalTrials.gov Identifier: NCT03587402. 27/06/2018

Key words
Male urinary incontinence, postprostatectomy incontinence, surface electrodes

electrostimulation, intra-anal probe electrostimulation, Randomized Controlled
Trial.
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Background

Radical prostatectomy (RP) is the gold standard treatment for men with
localized prostate cancer and prostatic hyperplasia. Improvements in
anatomical knowledge and surgical techniques have significantly reduced post-
intervention morbidity.” However, RP is associated with post-operative urinary
incontinence (Ul), that can persist for two years or longer and is associated to
significant reductions in overall health-related quality of life (QoL).?®

Urinary continence in men depends on the contributions from smooth muscle of
the urethra and urethral constriction generated by contraction of three striated
muscles: the striated urethral sphincter (SUS); puborectalis/pubovisceralis and
bulbocavernosus.® RP inherently removes the prostatic segment of the urethra,
and its smooth muscle (called the internal sphincter), and may remove or
damage the SUS muscle or its innervation.”Continence recovery after
prostatectomy is likely to require enhanced function of SUS (and other striated
muscles) to compensate for the reduced smooth muscle. &7

Pelvic floor muscle training (PFMT) is the most common non-invasive
intervention for Ul derived from a radical prostatectomy. Available published
evidence demonstrates that PFMT with muscular electrostimulation (ES) has a
significant positive impact on the early recovery of urinary continence after this
intervention. 810

The perineal ES can be applied to the patient with surface electrodes or by an
intra-cavitary anal probe.’ Up to now, the most described method of application
in the literature has been intra-anal.’®'? Each technique stimulates different
anatomical points and remains unknown if both have the same effectiveness or
one of them has more effect. Intra-cavitary application can be uncomfortable or
annoying for patient; nevertheless, perineal surface ES could be a simple
therapeutic modality, easy to apply and equal or more effective than intra-
cavitary one.

The study hypothesizes that perineal surface ES is as effective as intra-cavitary
ES in the reduction of Ul secondary to radical prostatectomy. We aim to
compare the efficacy of both techniques to reduce the magnitude of Ul
secondary to radical prostatectomy, and to evaluate its impact on the patients’
quality of life. The specific aims are to estimate the amount (grams) of urine lost
in 24 hours, to evaluate the severity of Ul secondary to radical prostatectomy,
and to assess the quality of life of the patients participating in the study.

Methods
Study design

This manuscript describes a research protocol for a single blind, equivalence
and non-inferiority randomized controlled clinical trial. Participants will be
randomly allocated into surface electrodes group (intervention group, 1G) and
intra-anal probe group (control group, CG). The statistical analyst will be
blinded.
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Study locations

This trial will take place at RAPbarcelona pelvic floor specialized physiotherapy
centre in Barcelona, and at the pelvic floor rehabilitation unit of the Institut
Médic Tecnologic of Barcelona.

Study population

Patients who consult in one of the two participating centres for Ul derived from a
radical prostatectomy surgical intervention will be invited to participate during
his first physiotherapy visit.

To be eligible, participants must meet the following criteria. Inclusion criteria:
having undergone radical prostatectomy, presenting involuntary urine losses
after radical prostatectomy intervention (Ul grade I, Il or Ill), do not exceeding
the year since the surgical intervention, and accepting to participate in the study
granting signed informed consent. Exclusion criteria: following a
pharmacological treatment for Ul, presenting anatomical malformations of the
pelvic floor musculature, carrying a pacemaker, presenting anal fistulas,
suffering serious psyche disorders, having a history of lower urinary tract
infections, requiring radiotherapy as adjuvant treatment, being diagnosed with
urethral stricture after surgery, presenting pelvic floor denervation, and suffering
neuromuscular diseases.

Investigations

Patients who agree to participate in the study will be cited by telephone and
receive ES therapy once a week. At baseline, participants will undergo an initial
assessment where data on age, date of surgery, surgical intervention technique
and days of catheterization will be collected. The Oxford test (to measure the
pelvic floor muscular strength), the 24-hour Pad Test (in order to quantify the
involuntary loss of urine), the Ul questionnaire ICIQ-SF, and the SF-12
questionnaire and the specific I-QoL test (to assess their quality of life) will be
evaluated at first visit.

A total of ten treatment physiotherapy sessions will be held on a weekly basis
(Table 1).

According to the allocation group, the ES technique will be applied using the
Neurotrac Pelvitone® muscular electrostimulator, together with two round
surface electrodes of 32 mm or an Analys Plus® anal stimulation probe of 140
mm.

In both groups, participants will be placed comfortably in a supine position with
a pillow under their heads, without pants or underwear, and with the legs bent
over two leg supports.

Participants in the IG will receive the treatment through a 32-mm surface
electrode attached just above the base of the penis and below the pubis, and
another 32-mm surface electrode on the perineum (area between the end of the
testicles and the anal sphincter).

Patients in the CG will receive the same treatment by means of an anal
stimulation probe, which will be placed inside the rectal cavity.

Description of the treatment session (same for both groups):
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15 min of perineal ES (with surface electrodes or intra-anal probe according to
the allocation to IG or CG, respectively), composed of 10 min of direct current at
30 Hz frequency and a pulse width of 250 microseconds, to train the tonic
fibres, and 5 min of alternating current at 50 Hz frequency and a pulse width of
250 microseconds, to train the phasic fibres.

Additionally, Kegel active exercises are going to be performed under the
supervision and correction of the physiotherapist in each of the treatment
sessions and also carried out at home. This regimen will consist of ten slow and
maintained contractions of the perineal musculature (8-10 seconds) and ten fast
contractions (3 seconds) to be done three times a day (twice in a supine
position and once in a sitting or standing position) during the ten weeks the
whole treatment lasts.

In each session, treatment adherence and possible adverse effects of the
therapy will be identified and recorded in a database designed for the project.
The same treatment protocol will be followed in all sessions. In the sixth session
the results of a second 24-hour Pad test will be registered, the Oxford test
delivered and the satisfaction with the treatment of each patient recorded. In the
tenth session, the same tests as in the first session will be re-evaluated.

The indications for the 24-hour Pad test will be given in the session previous to
the scheduled for the patient to do it at home and bring the results on the
following treatment session, excepting for that of session 1 that will be delivered
at the time of acceptance in the study.

Six months after the end of the treatment, patients will be contacted by
telephone for a final assessment with the purpose of checking whether the
possible benefits of the therapy persist.

Table 1 Treatment sessions.

SESSION 1 Collection and recording of baseline data (age, intervention date and
intervention technique), Oxford measurement and tests (24-hour Pad
Test, ICIQ-SF, SF-12, I-QolL)

Delivery of the compliance form

ES (10 min at 30 Hz and 5 min at 50 Hz)

Explanation of the routine for home pelvic floor exercises (10
contractions maintained and 10 fast contractions to be performed three
times a day)

SESSION 2 Session protocol:

e Registration of possible discomfort or adverse effects
perceived by the patient.

e Review of the domiciliary exercises routine and record of
compliance.

e ES (10 min at 30 Hz and 5 min at 50 Hz).

SESSION 3-5 Session protocol (as described in session 2)

SESSION 6 Collection of 24-hour Pad Test data.

Oxford measurement

Record of patient satisfaction with the treatment
Session protocol (as described in session 2)

SESSION 7-9 Session protocol (as described in session 2)
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SESSION 10 Session protocol (as described in session 2)

Oxford measurement

Collection of 24-hour Pad Test data and completion of ICIQ-SF, SF-12
and I-QoL tests

Record of patient satisfaction with the treatment

SESSION 11 (6 | Collection of the 24-hour Pad Test, compliance and satisfaction data.
months after
the end of
treatment)

Outcome measures

Participants will complete four study assessments: baseline, 6 and 10 weeks
after first session, and 6 months after the end of treatment.

Primary outcome
Magnitude of urinary incontinence:

According to the grams of urine collected in a pad with the 24-hours Pad Test.
This is a quantitative variable (expressed in grams) evaluated in the first, sixth,
tenth and eleventh sessions of the study. The Pad test consists of weighing a
clean pad in grams (by the same patient), then placing it and weighing it again
after an established time (24 hours). In case of needing an extra pad before the
24 hours are completed, the procedure would be repeated until 24 hours were
reached. The increase in weight tells us about the severity of incontinence. The
values for mild Ul are from 1.3 to 20 grams, moderate from 21 to 74 grams and
severe 75 grams or more.'314

Secondary outcomes
Severity of the urinary incontinence:

Assessed with the score obtained in the questionnaire ICIQ-SF, a tool
validated and translated into Spanish, specific to the study of Ul, used in the
basic evaluation of Ul from the patient's perspective.'®>2? This is a quantitative
variable evaluated in the first, tenth and eleventh sessions of the study.

Quality of life related to health:

Measured with the SF-12 Quality of Life Scale and the I-QoL questionnaire. The
SF-12 health questionnaire is a generic questionnaire. We will use the Spanish
adaptation done by Alonso et al 87 of the SF-12 Health Survey."®'® The SF-12
is a reduced version of the SF-36 Health Questionnaire designed for cases in
which this is too long. The SF-12 is answered in an average of <2 min and the
SF-36 needs between 5 and 10 min. It consists of 12 items from the 8
dimensions of the SF-36 physical function, social function, physical role,
emotional role, mental health, vitality, body pain and general health status.
Higher score means better quality of life. The I-QoL is a specific questionnaire,
whith only 22 items, that assesses different domains such as avoidance of
behaviours, psychosocial impact and feeling of being ashamed. The
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questionnaire is assessed according to its different scales or globally, so that
the higher the scores obtained, the better the quality of life shown. 2021

Adverse effects:

Recorded in each of the treatment sessions through the patient references
about his status and evolution.

Adherence to treatment:

Assessed in each of the treatment sessions, collected through a compliance
form designed for the project.

Satisfaction of the participants with the treatment:

Registered in the sixth and tenth sessions with a scale from 1 to 10 (being 1,
not satisfied and 10, very satisfied).

Schedule

1 2-5 6 7-9 10 treatment

Recruitment:

Recruitment | Session | Sessions | Session | Sessions | Session | 6 months post

Selection X
screening

Informed consent | X

b

Collection of
baseline data

Interventions:

Intervention CG X

Intervention IG X

Evaluations:

24-hour Pad Test

X(X[ XX

Oxford

ICIQ-SF

SF-12

I-QoL

XXX [X|X]| [ X|X

x
x
x

Compliance form

x|X

Recording of X X X
adverse effects

X XXXX[X[X[X|  [X]|X

Treatment
satisfaction

Sample size

To estimate the sample size, we use the randomisation and online databases
for clinical trials program of the online computer software Sealed Envelope Ltd.
2001-2015 (https://www.sealedenvelope.com/power/continuous-equivalence/).

For this estimate, alpha values of 5% and beta of 20% (power of 80%) were
taken into account. Based on data published in the literature'®'?, and
considering an expected difference in the 24-hour Pad Test between the two
studied groups of 22g, 32 patients are needed in each arm of the study. The
interpretation is as follows: “if there is truly no difference between the control
(ES by intra-anal probe) and intervention (ES by surface electrodes) treatment,
then 64 patients are required to be 80% sure that the limits of a two-sided 90%
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confidence interval will exclude a difference in means of more than 22g"
Assuming that there could be losses to follow-up, the number of individuals to
be recruited will be increased by 10% until reaching 70 patients (35 patients per

group).

Selection of the sample

The selection of the sample will be done by sampling of consecutive cases,
from RAPbarcelona clinic and Institut Médic Tecnolégic in Barcelona. In
urologists or physiotherapists appointments, patients who underwent radical
prostatectomy and presented with Ul will be referred to the principal
investigator. The protocol will be clearly explained to each of the interested
patients who meet all the selection criteria and he will be asked to sign the
informed consent if accept participation. After the signature the patient will be
allocated to one of the two study groups.

Random allocation of groups

A consecutive inclusion will be done until the desired sample size is reached.
The generation of the random sequence will be carried out by the principal
investigator using the statistical software Epidat. The randomization list will be
delivered to the clinics reception desk and patients will be allocated by
telephone at a 1:1 ratio (assignment by third parties).

Each participant will be assigned an identification number created for the study
and linked to his treatment group. This number will allow the patient for
beginning the treatment sessions. Two physiotherapists previously trained for
the application of the study protocol will be in charge of the sessions.

Collection, management and data analysis

Data will be collected in a specific database for this study by the
physiotherapists in charge of the application of the technique and sent to a data
analyst unfamiliar with the techniques and study groups. The SPSS 24.0
software will be used.

First, a descriptive analysis of the characteristics of the patients included in both
study groups, as well as the outcome variables will be carried out. To do this,
absolute and relative frequencies (percentages) will be estimated for qualitative
variables, and mean or median and standard deviation or range, respectively,
depending on the normality of the distribution, for quantitative variables.

In addition, different associations between diverse variables will be analysed.
To check for the equivalence of the study treatments efficacy, intention to treat
(ITT) and by protocol (PP) analysis will be performed.

The comparison of results will be done by estimating the differences in a timely
manner and with their corresponding 90% confidence intervals (90% CI).
Additionally, the adjusted differences will be calculated, following the indications
of the CONSORT document?3.

In all cases, the level of statistical significance established will be the usual
(5%); Therefore, statistically significant differences will be considered when p
values are less than 0.05.
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If adverse effects would occur, the physiotherapist together with the principal
investigator will decide the continuity of the participant in the study, having his
safety and health as a priority.

Discussion

The result of this study will allow us to prescribe the most beneficial ES
technique in the treatment of Ul derived from radical prostatectomy. If the
surface technique is proven equivalent, it would be more comfortable for the
patient to receive the treatment.

List of abbreviations

RP: radical prostatectomy, Ul urinary incontinence, PFMT: pelvic floor muscle
training, SUS: striated urethral sphincter, ES: electro stimulation, QoL: quality of
life, ICIQ-SF: International Consultation on Incontinence Questionnaire Short-
Form, SF-12: Health Questionnaire Short Form 12, I-QoL: The Incontinence
Quality of Life Questionnaire, I1G: intervention group, CG: control group.
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