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ABREVIATURAS

— GC: grupo control

— GI: grupo intervenciéon

— IU: incontinencia urinaria

— AVD: actividades de la vida diaria
— ACV: accidente cerebrovascular

— IMC: indice de masa corporal

RESUMEN

INTRODUCCION

La IU de urgencia es una secuela altamente limitante en mujeres tras sufrir un ictus. Sin
embargo, la rehabilitacion convencional suele centrarse en la movilidad global, omitiendo
el entrenamiento de la musculatura del suelo pélvico.

OBJETIVO

Evaluar la eficacia de un programa de entrenamiento especifico de la musculatura del
suelo pélvico en comparacion con la atencion rehabilitadora habitual para la mejora de la
IU de urgencia en mujeres en fase cronica post ictus.

MATERIAL Y METODOS

Ensayo clinico aleatorizado en el que participaran 60 mujeres de entre 50 y 70 afios con
mas de 6 meses de evolucion post-ictus. Se dividirdn en un GI, que recibird 12 semanas
de entrenamiento de suelo pélvico supervisado y domiciliario, y un GC con rehabilitacién
estandar. Se medira la gravedad de la IU (ICIQ-SF, diario miccional), la funcién muscular
(escala PERFECT), la calidad de vida (I-QOL) y la autonomia funcional (indice de
Barthel), incluyendo un seguimiento a los 3 meses.

PLAN DE TRABAJO

El proyecto tendra una duracion estimada de 18 meses divididos en 8 fases cronolégicas,
abarcando desde la revision tedrica y aprobacion ética hasta el andlisis de datos y
publicacion.

DISCUSION/CONCLUSION

Se espera confirmar que esta intervencion reduce los escapes de orina y mejora la
independencia funcional de las pacientes. Estos hallazgos justificarian la inclusion
rutinaria del trabajo de suelo pélvico en la rehabilitacion neurologica.

Palabras clave: Ictus, Incontinencia urinaria, Suelo pélvico, Fisioterapia.



ABSTRACT
INTRODUCTION

Urgency urinary incontinence is a highly limiting sequela in women following a stroke.
However, conventional rehabilitation usually focuses on global mobility, omitting pelvic
floor muscle training.

OBJECTIVE

To evaluate the efficacy of a specific pelvic floor muscle training program compared to
usual rehabilitation care for improving urgency urinary incontinence in women in the
chronic post-stroke phase.

MATERIAL AND METHODS

A randomized clinical trial involving 60 women aged 50 to 70 years with more than 6
months of post-stroke evolution. They will be divided into an intervention group,
receiving 12 weeks of supervised and home-based pelvic floor training, and a control
group with standard rehabilitation. Urgency urinary incontinence severity (ICIQ-SF,
voiding diary), muscle function (PERFECT scheme), quality of life (I-QOL), and
functional autonomy (Barthel Index) will be measured, including a 3-month follow-up.
WORKING PLAN

The project will have an estimated duration of 18 months divided into 8 chronological
phases, ranging from theoretical review and ethical approval to data analysis and
publication.

DISCUSSION/CONCLUSION

It is expected to confirm that this intervention reduces urine leakage and improves the
patients’ functional independence. These findings would justify the routine inclusion of
pelvic floor training in neurological rehabilitation.

Key words: Stroke, Urinary incontinence, Pelvic floor, Physiotherapy.



INTRODUCCION Y JUSTIFICACION

1.1 INTRODUCCION

El1 ACV o ictus constituye, en la actualidad, una de las principales emergencias sanitarias
y la primera causa de discapacidad fisica adquirida en la poblacion adulta a nivel global
(1). Las consecuencias del ictus son de naturaleza heterogénea, abarcando desde déficits
motores y sensitivos hasta alteraciones cognitivas y del lenguaje (2); sin embargo, una de
las secuelas con mayor impacto en la autonomia y el &mbito social de la paciente es la [U
(3), siendo ademas una complicacion por la que la mayoria de las mujeres no acuden al

médico (4).

La prevalencia de la IU post ictus es significativamente elevada, especialmente en el
género femenino, afectando globalmente a un porcentaje estimado de entre el 29% y el
58% de las supervivientes (5). Estudios epidemioldgicos sugieren que la franja de edad
comprendida entre los 50 y 70 afios es la de mayor vulnerabilidad (6), coincidiendo con
cambios hormonales y estructurales propios del envejecimiento que pueden aumentar la
sintomatologia. Se considera que las complicaciones uroginecoldgicas que persisten mas
allad de los 6 meses tras el evento agudo dejan de ser transitorias para convertirse en
secuelas cronicas a largo plazo (7), lo que requiere un abordaje fisioterapéutico especifico
y especializado. Para comprender la cronicidad de estas secuelas y poder abordarlas
adecuadamente, es imprescindible analizar primero los mecanismos neurofisiologicos y

estructurales subyacentes que las provocan.

El control de la miccion es un proceso neurofisioldgico complejo que depende de la
integridad de los circuitos que conectan la corteza cerebral, el tronco del encéfalo
(especificamente el centro pontino de la miccion) y la médula sacra (8)(9). Un ictus puede
interrumpir las vias inhibitorias corticales, lo que desencadena una hiperreflexia del
detrusor (10). Clinicamente, esto se manifiesta como U de urgencia, caracterizada por
una necesidad incontrolable de orinar que a menudo termina en una pérdida involuntaria

de orina antes de alcanzar el aseo.

Este cuadro no solo responde a un dafio neurologico central, sino que se ve agravado por
la debilidad de la musculatura del suelo pélvico. La pérdida de fuerza, resistencia y
coordinacion de estas fibras musculares impide que la paciente pueda realizar una

contraccion voluntaria eficaz para inhibir el reflejo miccional o para asegurar el cierre



uretral ante un aumento de la presion abdominal (11). Esta imposibilidad fisica para
controlar la miccion de forma voluntaria desencadena graves consecuencias que limitan

el dia a dia de las pacientes.

La presencia de IU de urgencia tras un ictus actiia como un factor limitante en el proceso
de rehabilitacion global. Las pacientes a menudo presentan una disminucién en su
independencia para realizar las AVD, lo que se refleja en puntuaciones mas bajas en
escalas funcionales como el Indice de Barthel (12). Ademas, el impacto psicolégico es
profundo: la vergiienza social y las conductas de evitacion derivadas del miedo a los
escapes de orina provocan un aislamiento que deteriora el bienestar psicosocial y la
calidad de vida relacionada con la salud, medida habitualmente a través del cuestionario
I-QOL (13). Dada la magnitud del impacto funcional y el deterioro psicosocial de la
paciente, es destacable la necesidad de buscar enfoques terapéuticos que vayan mas alla

de la rehabilitacion neurologica convencional.

Historicamente, la rehabilitacion convencional post ictus se ha centrado en la
recuperacion de la marcha, el equilibrio y la movilidad global (14). No obstante, la
evidencia cientifica actual nos indica que el entrenamiento especifico de la musculatura

del suelo pélvico es una intervencion eficaz y necesaria (7).

A pesar de estos hallazgos, existe una laguna en la practica clinica habitual donde el suelo
pélvico rara vez se integra en el programa de fisioterapia neurologica. Esta omision es
critica, ya que una musculatura pélvica funcional no solo mejora la continencia, sino que
también contribuye a la estabilidad del core y facilita la transicion a bipedestacion y la
deambulacion segura (15). Por tanto, resulta de gran importancia evaluar protocolos que
permitan objetivar la recuperacion de estas pacientes en fase cronica, como la escala
PERFECT (16) que lo evalua mediante ejercicios de fuerza, resistencia y contracciones
rapidas. El desarrollo y la objetivacion de estos protocolos de evaluacion adquieren una
importancia ain mayor cuando se analiza el contexto demografico especifico y el fuerte

estigma social que rodea a esta disfuncion.

Este protocolo se justifica, ademads, por su potencial impacto socioecondmico y sanitario.
Una mejora en la continencia urinaria se traduce en una reduccion del uso de absorbentes,
una disminucion del riesgo de infecciones urinarias y caidas asociadas a la urgencia
miccional (17)(18) y fundamentalmente en una prevencion del declive funcional

generalizado (19). La investigacion propuesta busca aportar un argumento sélido sobre la



idoneidad de incluir la fisioterapia de suelo pélvico como un pilar fundamental en el
tratamiento multidisciplinar del ictus cronico. Sin embargo, para poder consolidar el
entrenamiento de esta musculatura como un pilar fundamental del tratamiento, es preciso

hacer frente a la carencia de pruebas que existen en la literatura cientifica actual.

A pesar de que la IU es una de las complicaciones no motoras mas prevalentes tras un
ictus, la evidencia cientifica actual presenta importantes vacios que justifican el desarrollo
de este protocolo. Si bien estudios clasicos han demostrado que el entrenamiento de la
musculatura del suelo pélvico es la primera linea de tratamiento en la poblacion general
(20), su aplicacion en el dafio cerebral adquirido carece de la misma robustez
metodoldgica (21). Una de las principales debilidades metodologicas que dificultan esta
consolidacion es la gran heterogeneidad y la ausencia de consenso en la aplicacion de los

tratamientos.

Una de las principales lagunas identificadas en la literatura es la heterogeneidad de las
intervenciones. Aunque se han publicado resultados positivos sobre la efectividad del
entrenamiento especifico de suelo pélvico en pacientes con ictus, existe una falta de
consenso sobre la dosificacion Optima (frecuencia, intensidad y duracion) (22) necesaria
para obtener cambios significativos en una musculatura que presenta una denervacion
parcial o una alteracion del control motor central. La mayoria de las investigaciones
actuales no detallan con precision como adaptar los pardmetros de carga en una fase
cronica de mas de 6 meses de evolucion, donde las secuelas ya se consideran estables. A
esta falta de precision en la adaptacion y dosificacion de las cargas de ejercicio en fases
estables, se suma otro desafio: la comprobacion del mantenimiento de estos beneficios en

el tiempo.

Otra deficiencia en el estado actual del tema es la ausencia de datos sobre la sostenibilidad
de los resultados. Muchos ensayos clinicos evalian la mejoria inmediatamente después
de finalizar la intervencion, pero muy pocos, como el protocolo presentado a
continuacion, se proponen realizar una reevaluacion a los 3 meses del cese de la
supervision profesional. Esta falta es fundamental, ya que, en pacientes neurologicos, la
adherencia al tratamiento domiciliario y el mantenimiento del tono muscular suelen
decaer tras finalizar las sesiones guiadas (23). Ademas de los retos relacionados con la
adherencia y el seguimiento a largo plazo, la forma en que se han medido y cuantificado
histéricamente los resultados terapéuticos presenta importantes limitaciones que deben

ser superadas.



Tradicionalmente, la investigacion se ha centrado casi exclusivamente en la reduccion del
volumen de orina perdida, descuidando la relacion entre la continencia y la independencia
funcional global. Existe un vacio en el conocimiento sobre como la mejora de la fuerza
del suelo pélvico cuantificada influye directamente en la capacidad de realizar AVD. No
se ha establecido de forma concluyente si una mejor competencia del suelo pélvico
correlaciona con una puntuacion superior en el indice de Barthel (12) en mujeres en fase

cronica post ictus.

Frente a los estudios previos centrados en la reduccion del volumen de orina, el presente
protocolo plantea un enfoque complementario de gran interés clinico. Su principal
aportacion es analizar de forma integradora coémo la recuperacion de la fuerza del suelo
pélvico repercute directamente en la autonomia global de la paciente. De este modo, se
busca demostrar que la mejora de la continencia esta estrechamente ligada a una mayor

independencia funcional.

1.2 JUSTIFICACION

La relevancia de esta investigacion se basa en la necesidad de ampliar el enfoque de la
rehabilitacion del ictus, que actualmente es una de las principales causas de discapacidad
fisica en adultos a nivel mundial. Aunque las secuelas motoras y cognitivas suelen ser la
prioridad en el tratamiento, la IU de urgencia destaca como una complicacion con un
altisimo impacto en la autonomia de la paciente, especialmente en mujeres de entre 50 y
70 afios, que es la franja de mayor vulnerabilidad. Se considera que cuando estas
dificultades persisten mas de seis meses tras el evento agudo, dejan de ser transitorias
para convertirse en secuelas cronicas que requieren un abordaje de fisioterapia mucho

mas especifico y especializado del que se ofrece habitualmente.

El problema principal reside en que la rehabilitacion convencional suele centrarse en la
movilidad global, como la marcha o el equilibrio, dejando en un segundo plano funciones
musculares profundas que son esenciales para la independencia. Un suelo pélvico
funcional no solo mejora la continencia, sino que también contribuye directamente a la
estabilidad del tronco y facilita actividades basicas como ponerse de pie 0o caminar con
seguridad. Al no integrar este entrenamiento en los programas neurologicos, se esta
limitando la recuperacion funcional de la mujer, lo que se refleja en puntuaciones mas
bajas en escalas de independencia como el Indice de Barthel y en un deterioro de la

calidad de vida relacionada con la salud.



Desde un punto de vista clinico y sanitario, este protocolo se justifica por su capacidad
para generar un impacto positivo en la salud global de la paciente. Mejorar la competencia
del suelo pélvico ayuda a reducir el riesgo de infecciones urinarias y disminuye las caidas
asociadas a la urgencia miccional. Ante la falta de consenso actual sobre la dosificacion
optima de ejercicio para una musculatura con dafio neurologico y la escasez de datos
sobre si los beneficios se mantienen a largo plazo, este estudio busca aportar pruebas
solidas. En definitiva, se pretende validar una herramienta terapéutica que permita a las
mujeres recuperar el control sobre su cuerpo y mejorar su bienestar psicosocial de forma

duradera.

1.3 HIPOTESIS Y OBJETIVOS

Hipotesis:

La presente investigacion se fundamenta en la premisa de que la neuroplasticidad y la
capacidad de reentrenamiento muscular no se ven limitadas de forma absoluta tras un
ACYV, sino que pueden ser potenciadas mediante estimulos especificos y dirigidos. En este

contexto, se plantean la siguiente hipotesis:

La implementacion de un programa de entrenamiento de la musculatura del suelo pélvico
de 12 semanas, supervisado por un fisioterapeuta y complementado con un protocolo
domiciliario, resultara en una disminucion significativamente mayor de la gravedad de la
IU de urgencia en mujeres en fase cronica post ictus, en comparacion con aquellas que

solo reciben la atencion rehabilitadora estandar.
Objetivos:
Objetivo General:

e Evaluar la eficacia de un programa de entrenamiento especifico de la musculatura
del suelo pélvico en comparacion con la atencion rehabilitadora habitual para la
mejora de la IU de urgencia en mujeres en fase cronica post ictus que cumplan
con los criterios de seleccion establecidos.

Objetivos Especificos:

e Analizar la disminucién en la frecuencia y severidad de los episodios de IU de

urgencia mediante el cuestionario ICIQ-SF tras 12 semanas de intervencion.



e (Cuantificar la mejora de la funcién muscular del suelo pélvico (fuerza, resistencia,
capacidad de repeticion y velocidad) a través del esquema PERFECT.
e Valorar el impacto del tratamiento en la calidad de vida y el bienestar psicosocial
de las pacientes mediante el cuestionario especifico I-QOL.
e Comparar la independencia funcional en las AVD de las participantes mediante el
Indice de Barthel.
e [Evaluar la estabilidad de los resultados obtenidos en la funcién muscular y la
continencia a los 3 meses de seguimiento post intervencion.
Dada la sdlida evidencia cientifica que respalda la efectividad del entrenamiento de la
musculatura del suelo pélvico en otras disfunciones uroginecoldgicas y la escasez de
protocolos especificos validados en el ambito de la rehabilitaciéon neuroldgica, la
ejecucion de un estudio que evalue estas técnicas en mujeres tras un ictus adquiere un
gran valor. De este modo, se podria integrar una herramienta terapéutica adicional y
determinante en el abordaje multidisciplinar de estas pacientes, optimizando su
recuperacion funcional. En definitiva, la presente investigacion aspira a rellenar el vacio
documental existente en la literatura cientifica actual, examinando con rigor la eficacia
de estas intervenciones en el contexto clinico especifico de las secuelas cronicas post

ictus.

MATERIAL Y METODOS

1.1 Diseno.

Se llevara a cabo un protocolo de ensayo clinico aleatorizado en la Comunidad Auténoma
de Cantabria, por lo que sera un estudio experimental que tendra un sentido prospectivo
en el que se diferenciardn dos grupos y se observardn los efectos que tiene el
entrenamiento especifico de la musculatura del suelo pélvico en mujeres con IU de
urgencia tras haber sufrido un ictus. Las mujeres participantes en este ensayo se dividiran
en dos grupos de manera aleatorizada de la siguiente forma: existird un GC que recibira
la atencion que recibirian normalmente en el centro de rehabilitacion y un GI en el que se
llevara a cabo nuestra intervencion. Se evaluard la evolucion de los participantes de
ambos grupos para comparar los resultados y conocer asi la efectividad del entrenamiento

especifico de la musculatura del suelo pélvico frente a no realizarlo.



1.2 Poblacion.

El estudio se llevard a cabo con una poblaciéon de mujeres entre 50 y 70 afios
supervivientes de ictus que presenten IU, ya que es la franja de edad con mayor

prevalencia.
Criterios de inclusion:
Las participantes deben cumplir con los siguientes criterios de inclusion:

- Muyjeres con diagndstico de ictus de mas de 6 meses de evolucion, ya que las
complicaciones que persisten mas alld de los 6 meses se consideran secuelas a
largo plazo del ictus, entre ellas la IU.

- Presentar IU de urgencia post ictus.

- Cribado cognitivo minimo.

- Capacidad motora para realizar los ejercicios.
Criterios de exclusion:

Ninguno de los sujetos debe cumplir alguno de los siguientes criterios de exclusion

durante la realizacion del estudio.

- IU de causa no neuroldgica.

- Intervenciones de entrenamiento de suelo pélvico previas.
- Otras patologias neurologicas.

- Cirugia abdominal o de suelo pélvico reciente.

- Uso de medicacion que afecte a la funcion vesical.

Después de escoger la muestra y firmar los consentimientos informados, realizaremos la
asignacion de las participantes tanto al GC como al GI, para asegurarnos de que cada
participante tenga la misma probabilidad de ser parte de cualquiera de los dos grupos y
evitar el sesgo en la seleccion. El proceso de asignacion de las participantes a los grupos
de estudio se gestionara de forma externa y automatizada. Para ello, se utilizara la

plataforma digital de soporte a la investigacion clinica Sealed Envelope.



El procedimiento técnico se estructurara en las siguientes fases:

e Configuracion del sistema: Un investigador externo al equipo de evaluacion y
tratamiento creard un proyecto de aleatorizacion en la plataforma, configurando
una ratio de asignacion 1:1.

e (Generacion de la secuencia: Se empleara un disefio de aleatorizacidén por bloques
permutados de tamafio variable. Este método asegura que, a medida que avanza
el reclutamiento, el numero de participantes en el GC y en el GI se mantenga
equilibrado, impidiendo que el terapeuta pueda predecir el grupo de la siguiente
paciente.

e Ejecucion y Ocultamiento: Una vez que la paciente ha firmado el consentimiento
informado y ha superado la valoracion inicial, el investigador externo introducira
el cddigo identificativo de la participante en el sistema.

e Asignacion: La plataforma generara una "tarjeta de asignacion virtual" que
indicara el grupo correspondiente. Este resultado serd comunicado directamente
al fisioterapeuta que realizara la intervencion, garantizando que el evaluador
permanezca ciego a dicha informacion durante todo el proceso de recogida de
datos.

e Registro de auditoria: El sistema generara un registro electronico inalterable con
la fecha, hora y el usuario que realizd cada aleatorizacion, asegurando la
trazabilidad y la integridad cientifica del protocolo.

Para conseguir la muestra se recurrira a poblacion que tenga IU a raiz de haber sufrido un

ictus, procedentes del Hospital Marqués de Valdecilla en Santander.

El tamafio de la muestra se ha fijado en 60 participantes, divididas en dos grupos de 30
sujetos cada uno. Esta cifra se ha determinado basandose en la literatura cientifica previa
sobre el entrenamiento de la musculatura del suelo pélvico en pacientes con ictus (7).
Previendo una posible tasa de abandono de aproximadamente el 15-20% durante las 12
semanas de intervencion, el numero inicial de 30 participantes por grupo asegura

mantener un tamafio muestral suficiente.

1.3 Variables, medidas y material de medicion.

Para poder objetivar la efectividad del tratamiento se han definido variables dependientes

e independientes y también de confusion.



Variables dependientes:
Cuantitativas:
Impacto de la IU.
Fuerza de la musculatura del suelo pélvico.
Cualitativas:
Presencia o ausencia de IU.
Autonomia funcional.
Variables independientes:
Cuantitativas:
Tiempo de evolucion del ictus.
Grupo asignado.
Cualitativas:
Tipo de intervencion asignada.
Variables de confusion:
Cuantitativas:
IMC.
Numero de partos previos.
Edad de la paciente.
Cualitativas:
Nivel de actividad fisica previa.
Uso de farmacos diuréticos.
Tipo de ictus.

Cirugia previa.
Para poder medir y objetivar las anteriores variables utilizaremos las siguientes escalas.

e Frecuenciay gravedad de la IU (ICIQ-SF) (anexo 1): Para realizar esta medicion
utilizaremos el cuestionario International Consultation on Incontinence
Questionnaire - Short Form (24), en su version validada al espafiol (25). Esta es
una breve escala que analiza el impacto en la vida cotidiana, asi como la
frecuencia y el volumen de orina perdida. La puntuacion total varia entre 0 y 21,
siendo la gravedad mayor cuando la puntuacion es mas alta. Puntos de corte: Leve

(0-5), Moderada (6-12), Severa (13-18), Muy severa (19-21).



Valoracion muscular del Suelo Pélvico (Escala PERFECT) (16) (anexo 2): Se
realizard una valoracion funcional exhaustiva mediante palpacion vaginal digital
para evaluar los siguientes parametros:

o P (Power): Fuerza de la contraccion voluntaria (basada en la escala
Oxford modificada de 0 a 5).

o E (Endurance): Resistencia de la musculatura, medida por el tiempo
(hasta 10 segundos) que la paciente puede mantener una contraccion
maxima.

o R (Repetitions): Numero de repeticiones de la contracciéon mantenida
(hasta 10 veces) con un breve descanso entre ellas.

o F (Fast): Nimero de contracciones rapidas de un segundo (hasta 10
repeticiones) que la paciente puede realizar manteniendo la intensidad
inicial.

o ECT (Every Contraction Timed): Registro sistematico de cada parametro
para asegurar la precision de la medicion.

Calidad de vida (I-QOL) (13) (anexo 3): Utilizaremos el cuestionario especifico
Incontinence Quality of Life, adaptado y validado al espaiiol. Consta de 22 items
que miden el impacto psicosocial de la [U (conductas de evitacion, impacto
psicosocial y vergilienza social).

Capacidad funcional (indice de Barthel) (12) (anexo 4): Usaremos el indice de
Barthel para medir el nivel de independencia de los participantes en las AVD. A
partir de los resultados se obtendra una puntuacion de 0 a 100 donde 0 indica una
dependencia total y el 100 una independencia total a la hora de llevar a cabo estas
AVD.

Diario miccional (anexo 5): Se le proporcionard al participante siguiendo las
estandarizaciones de terminologia clinica establecidas por la International
Continence Society (26) para ir registrando a lo largo de 72 horas el nimero de
micciones, la hora, el volumen orinado, la urgencia de esta, si existe algun escape
de orina, el uso de absorbentes o paiales, asi como la ingesta de liquidos

(especificando tipo, cantidad y hora).



1.4 Procedimiento y recogida de informacion.
ENMASCARAMIENTO.

Para asegurar la validez de los resultados, se llevard a cabo un disefio de ciego simple,
donde el evaluador externo encargado de la recogida de datos permanecera en todo

momento ajeno a la asignacion de las pacientes a los grupos de estudio.

Con el objetivo de evitar el desenmascaramiento accidental y garantizar la integridad del
ciego durante las 12 semanas de intervencion y los seguimientos posteriores, se separaran
las funciones y los espacios. El investigador que realiza la aleatorizacion y el
fisioterapeuta que aplica el tratamiento seran los Uinicos que conozcan la asignacion de
grupo. Las evaluaciones se realizardn de manera individualizada en una sala de
fisioterapia distinta o en horarios estrictamente diferenciados de las sesiones de

intervencion para evitar el contacto entre el evaluador y el terapeuta.
INTERVENCION.
La intervencion se llevara a cabo durante un periodo de 12 semanas.

Grupo Intervencion (GI): Recibira un programa de entrenamiento de la musculatura del
suelo pélvico (EMSP) supervisado por un fisioterapeuta especializado. El protocolo se

estructura en:

e Sesion educativa inicial: Una sesion de 60 minutos dedicada a la anatomia vesical,
fisiopatologia de la IU de urgencia y aprendizaje de la autopalpacion para la
correcta identificacion muscular, ya que un alto porcentaje de mujeres
incontinentes no son capaces de contraer voluntariamente esta musculatura sin
instruccion anatomica y tactil previa (27).

e Tratamiento supervisado: Una sesion semanal de 1 hora de duracion. Se realizaran
ejercicios de aislamiento, fuerza y resistencia siguiendo los parametros de Tibaek
et al. (2005) (7): contracciones de 6 segundos con 6 segundos de reposo, y
contracciones mantenidas de hasta 30 segundos.

e Progresion funcional: Los ejercicios se realizardn en dectbito, sedestacion y
bipedestacion, integrando la contraccion antes de actividades como levantarse o

caminar para activar la coactivacion postural (28).



e Programa domiciliario: Realizacion de los ejercicios aprendidos de 1 a 2 veces al
dia, todos los dias de la semana, con hoja domiciliaria para registrar la adherencia

al tratamiento, la cual resulta clave para el éxito clinico a largo plazo (29).
Grupo Control (GC): Las participantes de este grupo mantendran su programa de

rehabilitacion estandar post ictus en su centro de referencia.

e Contenido de la rehabilitacion habitual: El tratamiento incluird fisioterapia
neurologica convencional centrada en la movilidad global, el equilibrio, la
reeducacion de la marcha y la independencia en las AVD.

e Restricciones: Durante las 12 semanas del estudio, el GC no recibird ninguna
informacion educativa, pauta de ejercicios ni intervenciéon manual dirigida
especificamente al suelo pélvico o al control de la IU.

Seguimiento y recogida de informacion.

Larecogida de datos se llevara a cabo a lo largo de la duracion del estudio en 3 momentos
para asi valorar el estado basal y la efectividad del tratamiento a corto y largo plazo. Todas
las evaluaciones se llevaran a cabo en la misma sala de fisioterapia y se realizaran de
manera individualizada. Las mediciones seran realizadas siempre por el mismo evaluador

externo que estara enmascarado para evitar asi los sesgos que pudieran existir.

e 1% evaluacidn:

Esta evaluacion tendrd lugar una vez firmados el consentimiento informado y

comprobados los criterios de inclusion/exclusion, pero antes de la aleatorizacion.

o Procedimiento

1. Entrevista clinica: Recogida de datos sociodemograficos (edad, IMC,
paridad) y clinicos (tipo de ictus, tiempo de evolucion).

2. Entrega de material: Se proporcionara a la paciente el Diario Miccional
de 3 dias y se le instruira para que lo rellene en su domicilio durante
los tres dias previos a la siguiente visita, registrando frecuencia
miccional y episodios de fuga.

3. Cuestionarios de Calidad de Vida: cumplimentacion de las escalas
ICIQ-SF y I-QOL.

4. Valoraciéon Funcional (Suelo Pélvico): Se realizara la exploracion

fisica mediante palpacion vaginal digital.



e 2*Evaluacion

Se llevara a cabo inmediatamente después de finalizar las 12 semanas de

intervencion.

o Procedimiento:

= Se citara a las participantes de ambos grupos de forma individual.

= Se recogera el diario miccional rellenado los 3 dias previos.

= Se repetiran las mediciones fisicas (Palpacion vaginal) y los cuestionarios
de calidad de vida (ICIQ-SF, I-QOL) bajo las mismas condiciones que en
la 1* evaluacion.

» Alserun disefio individual, se aprovechara esta sesion para recoger la hoja
de registro de cumplimiento domiciliario y valorar la adherencia al
tratamiento.

e 3% Evaluacion:

Para valorar la permanencia de los efectos terapéuticos en el tiempo, se realizara
una reevaluacion a los 3 meses de haber finalizado el tratamiento (6 meses desde

el inicio).

o Se replicard el protocolo de medicion completo (Cuestionarios +
Exploracion fisica + Diario) para observar si las mejoras en la continencia
y fuerza muscular se han mantenido tras el cese de la supervision

profesional.

1.5 Aspectos éticos del estudio.

Previo a su realizacion, el proyecto sera trasladado a la Comision y al Comité de Etica
para las Investigaciones relacionadas con Seres Humanos (CEISH) de la Universidad de

Cantabria para su inspeccion y posterior aprobacion.

Los participantes del presente proyecto recibiran el consentimiento informado (anexo 6)
y una hoja de informacién (anexo 7) sobre el estudio que se va a realizar, conforme con
las indicaciones de la declaracién de Helsinki. En el consentimiento se informara de los
objetivos y métodos utilizados en el estudio, de los beneficios previstos, los potenciales
peligros y la libertad de decision para participar y retirar su consentimiento y participacion

durante el tiempo de investigacion.



En cuanto al manejo de los datos, su utilizacion se realizara bajo las pautas marcadas por
la Ley Organica 03/2018 del 5 de diciembre de Proteccion de Datos Personales y Garantia
de Derechos Digitales. A su vez, se respetaran de la misma manera las condiciones
expresadas en el Reglamento 2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo del 27 de
abril de 2017 en relacion con la proteccion de las personas fisicas en cuanto al tratamiento

de los datos personales y la libre circulacion de datos.

El acceso a los datos personales de las participantes quedard restringido a los
investigadores principales. Estos datos se almacenaran por orden numérico en un lugar

accesible solo para los investigadores.

Una vez recopilados, analizados y contrastados los resultados del estudio, se pondra a

disposicion, de forma individual, de las pacientes mediante correo electronico.
Recursos materiales. (anexo 8)

e Sala de fisioterapia.

e (Camilla con altura regulable.

e Quantes.

e Lubricante.

e Sabanas/toallas.

e Reloj con cronometro.

e Diarios miccionales.

e (Consentimientos informados.



PLAN DE TRABAJO

La ejecucion de esta investigacion se ha disefiado siguiendo una estructura cronoldgica

lineal y rigurosa, con una duracion total estimada de 18 meses comenzando en junio de

2026, extendiéndose hasta noviembre de 2027. Este periodo permite absorber la

complejidad de un ensayo clinico aleatorizado que incluye una intervenciéon de 12

semanas y un seguimiento a largo plazo de 3 meses tras el cese de la supervision. El

cronograma se divide en ocho etapas fundamentales que garantizan la trazabilidad y la

integridad cientifica del estudio.

Fase 1: Revision bibliografica exhaustiva y consolidacion tedrica

Duracion: Meses 1 a 3 (junio 2026 — agosto 2026).

Actividades: Se llevara a cabo una actualizacion sistematica de la literatura en
bases de datos biomédicas (PubMed, Cochrane Library o PEDro). El objetivo es
profundizar en la fisiopatologia uroginecoldgica tras el ACV y en las tltimas
actualizaciones sobre la dosificacién de carga en el entrenamiento del suelo
pélvico para poblaciones con dafio cerebral adquirido. Durante este periodo se
consolidard el marco teodrico, refinando los protocolos de intervencion

domiciliaria y los materiales educativos para la sesion inicial del GI.

Fase 2: Planificacion del estudio y gestion ética

Duracion: Meses 4 a 5 (septiembre 2026 — octubre 2026).

Actividades: Esta etapa se centra en la formalizacion administrativa del protocolo.
Se procederd al envio de la documentacion pertinente a la Comision y al Comité
de Etica para las Investigaciones relacionadas con Seres Humanos (CEISH) de la
Universidad de Cantabria para su inspeccion y aprobacion definitiva.
Simultdneamente, se estableceran los canales de comunicacion y coordinacion
logistica con el Hospital Universitario Marqués de Valdecilla en Santander para la
captacion de la muestra. Se prepararan todos los documentos legales: hojas de
informacion al paciente, formularios de consentimiento informado y el sistema de
registro de datos conforme a la Ley Orgéanica 03/2018 de Proteccion de Datos

Personales.

Fase 3: Reclutamiento de la muestra y cribado inicial

Duracién: Meses 6 a 7 (noviembre 2026 — diciembre 2026).



Actividades: Se iniciara la captacion activa de las 60 participantes que cumplan
los criterios de inclusion (mujeres de 50 a 70 afios con ictus cronico de mas de 6
meses de evolucion y sintomas de [U de urgencia). Se realizardn las entrevistas
clinicas iniciales para aplicar el cribado cognitivo y motor. Una vez obtenida la
firma del consentimiento informado, se procedera a la 1* Evaluacion, que incluye
la recogida de datos sociodemograficos, la entrega de los diarios miccionales y la

valoracion fisica inicial.

Fase 4: Aleatorizacion e inicio de la intervencion

Duracion: Mes 8 (Semana 1) (enero 2027).

Actividades: Tras la valoracion basal, se llevara a cabo la asignacion aleatoria de
las pacientes al GC o al GI a través de la plataforma Sealed Envelope. El
investigador externo generara las tarjetas de asignacion virtual para garantizar el
enmascaramiento del evaluador. En esta fase se realizard la sesion educativa

obligatoria para el GI, centrada en la anatomia y la conciencia del suelo pélvico.

Fase 5: Ejecucion del protocolo de intervencion

Duracion: Meses 8 a 10 (12 semanas de tratamiento) (enero 2027 — marzo 2027).
Actividades: Desarrollo del ntcleo terapéutico del estudio.

o GI: Una sesion semanal supervisada de 60 minutos donde se trabajaran

ejercicios de fuerza, resistencia 'y coordinacion, integrando
progresivamente la musculatura en posiciones de bipedestacion y marcha.
Se realizard un seguimiento semanal de la adherencia al programa
domiciliario que se realiza 1-2 veces al dia.

GC: Las pacientes continuardn con su rehabilitacion neurologica
convencional en su centro de referencia, centrada en movilidad global y
equilibrio, bajo la restriccion estricta de no recibir entrenamiento

especifico de suelo pélvico.

Fase 6: Reevaluacion post intervencion y seguimiento

Duracién: Meses 11 a 14 (abril 2027 — junio 2027).
Actividades: Esta etapa se centra en medir la efectividad del programa de
ejercicios tanto a corto como a medio plazo.

o 2% Evaluacion (Post-intervencion): Al inicio del mes 11, tras finalizar las

12 semanas de entrenamiento, se citard a las participantes de ambos grupos



(GI y GC) de forma individualizada. El evaluador cegado recogera los
diarios miccionales y repetird las mediciones fisicas mediante palpacion
vaginal digital (escala PERFECT) y la cumplimentacion de los
cuestionarios ICIQ-SF, I-QOL e Indice de Barthel. Se recogera también la
hoja de registro domiciliario para cuantificar la adherencia del GI.

o Periodo de seguimiento: Durante los meses 11, 12 y 13, las pacientes
cesaran las sesiones supervisadas presenciales. Se les instara a mantener
el protocolo de ejercicios en su domicilio para valorar la sostenibilidad de
los beneficios en ausencia de supervision profesional directa.

o 3% Evaluacion (Seguimiento a los 3 meses): Al finalizar el mes 13 (junio
de 2027), se replicara integramente el protocolo de medicion (exploracion
fisica, cuestionarios y diario miccional de 3 dias). El objetivo es
comprobar si la mejora en la fuerza muscular y la reduccion de la

incontinencia se mantienen estables tras el cese del seguimiento clinico.

Fase 7: Procesamiento de datos y analisis estadistico

Duracion: Meses 15 a 16 (julio 2027 — agosto 2027).

Actividades: Una vez finalizada la recogida de informacion, se procedera a la
limpieza de la base de datos y al andlisis estadistico exhaustivo. Se compararan
los resultados intragrupo e intergrupos para determinar la eficacia del
entrenamiento de suelo pélvico frente a la rehabilitacion estandar. Se buscaran
correlaciones entre la mejora de la fuerza del suelo pélvico y el aumento de la
independencia funcional medida por el Indice de Barthel. Los resultados se
analizaran con rigor para identificar posibles sesgos o variables de confusion no

controladas.

Fase 8: Redaccion del manuscrito final y difusion de resultados

Duracion: Meses 17 a 18 (septiembre 2027 — noviembre 2027).

Actividades: Elaboracion del documento final, integrando la discusion de los
hallazgos con la evidencia cientifica previa y formulando las conclusiones
definitivas. Se redactard un informe individualizado para cada paciente detallando
su evolucion. Finalmente, se seleccionardn tres revistas para la posible
publicacidon del manuscrito, siendo estas: Neurourology and Urodynamics, Stroke
v Physiotherapy buscando contribuir a rellenar la laguna de conocimiento

identificada en la literatura.



B Diagrama de Gantt del Proyecto
o Junio 2026 - Noviembre 2027 (18 meses)

Fases del Estudio

Jun Jul Ago Sep

Fase 1: Revision bibliografica exhaustiva y
consolidacion teérica
01/06/2026 - 31/08/2026

Fase 2: Planificacion del estudio y gestion ética -
2 meses
01/09/2026 - 31/10/2026

Fase 3: Reclutamiento de la muestra y cribado
inicial
01/11/2026 - 31/12/2026

Fase 4: Aleatorizacion e inicio de la
intervencion
01/01/2027 - 31/01/2027

Fase 5: Ejecucion del protocolo de intervencion
01/01/2027 - 31/03/2027

Fase 6: Reevaluacion post intervencion y
seguimiento
01/04/2027 - 30/06/2027

" Fase 7: Procesamiento de datos y analisis
estadistico
01/07/2027 - 31/08/2027

Fase 8: Redaccion del manuscrito final y
difusion de resultados

e1/e9/2027 - 30/11/2027

DISCUSION Y CONCLUSION

2026

Nov Dic

Ene Feb Mar

2027

Abr May  Jun

A través del presente protocolo de ensayo clinico aleatorizado, se pretende evaluar la
eficacia de un programa de entrenamiento especifico de la musculatura del suelo pélvico
de 12 semanas de duracidn, supervisado por un fisioterapeuta, frente a la atencion
rehabilitadora convencional para la mejora de la incontinencia urinaria de urgencia en
mujeres en fase cronica post ictus. Si la hipotesis principal del estudio se confirmase,
evidenciando una reduccion significativa en la frecuencia y severidad de las pérdidas de
orina, los resultados irian en consonancia con los hallazgos descritos por Tibaek et al. (7)
y consolidarian este tipo de entrenamiento conservador, que ya es el tratamiento de
primera linea avalado para otras poblaciones de mujeres (30), en el ambito de la

neurorrehabilitacion.

La utilidad practica de este proyecto es muy alta para el dia a dia de la Fisioterapia y la
rehabilitacion neuroldgica. Hasta ahora, la rehabilitacion tras un ictus se ha centrado en
recuperar la movilidad general, dejando un problema tan limitante como la IU en un
segundo plano o solucionandolo simplemente con el uso de absorbentes. Si se demuestra

que este programa de ejercicios funciona, se tendria una base cientifica solida para



cambiar la forma en que se trata a estas pacientes en la actualidad. Esto justificaria incluir
el trabajo de suelo pélvico de forma rutinaria en los hospitales y centros de rehabilitacion
neurologica. Para los profesionales, supondria contar con una herramienta terapéutica
clara, de bajo coste y muy eficaz para ayudar a las mujeres a recuperar el control de su
cuerpo. Ademas, a nivel sanitario y econdomico, mejorar la continencia reduciria el gasto
en materiales absorbentes, bajaria el riesgo de infecciones de orina recurrentes y evitaria

caidas peligrosas provocadas por la urgencia de llegar al bafio.

Mas alla de los beneficios puramente fisicos y econdémicos, es fundamental destacar el
profundo impacto psicologico que estos resultados tendrian en la vida de las participantes.
La IU conlleva un fuerte estigma social que empuja a muchas mujeres al aislamiento, la
vergiienza y la evitacion tras sufrir un ictus, limitando enormemente su participacion en
la comunidad. Si nuestro programa demuestra ser efectivo, no solo estaremos
rehabilitando un grupo muscular profundo, sino que estaremos devolviendo a estas
pacientes la seguridad en si mismas y su autoestima. Mejorar sus puntuaciones en el
cuestionario de calidad de vida I-QOL significaria confirmar que el abordaje
especializado del suelo pélvico es también una herramienta indispensable para garantizar

su bienestar emocional a largo plazo.

Para respaldar todos estos beneficios, una de las grandes fortalezas de este estudio es su
disefio riguroso como ensayo clinico aleatorizado. Al separar las tareas, de modo que el
fisioterapeuta que trata a las pacientes no sea la misma persona que evalua los resultados,
se garantiza que la recogida de datos sea totalmente objetiva y evita sesgos de valoracion.
Otro punto fuerte es la eleccion de las herramientas de medida, ya que se emplean escalas
validadas y reconocidas internacionalmente. Combinar el cuestionario ICIQ-SF, el test de
calidad de vida I-QOL, el Indice de Barthel y la exploracion fisica PERFECT permite
cruzar los datos fisicos con el bienestar emocional y la autonomia de la paciente.
Asimismo, a diferencia de otros estudios en los que solo se miden los resultados al
terminar las sesiones presenciales, se incluye una revision a los tres meses de finalizar.
Esto resulta clave para comprobar si las pacientes mantienen la adherencia a los ejercicios
en casa y si los beneficios logrados perduran en el tiempo sin la vigilancia constante del

profesional.

A pesar del rigor planteado, deben considerarse ciertas limitaciones o debilidades en el
disefio del estudio. En primer lugar, al tratarse de una intervencion exigente y prolongada

que suma 12 semanas de tratamiento y tres meses de seguimiento, existe un riesgo real



de abandono por parte de las pacientes. Aunque se ha calculado un margen de pérdida de
entre el 15% y el 20%, si la desercion fuera mayor debido a problemas de transporte, falta
de motivacion o nuevas complicaciones de salud, los resultados estadisticos finales
podrian verse afectados. Por otro lado, para verificar el cumplimiento de los ejercicios en
el domicilio, se utilizara un diario rellenado por las propias participantes. La precision de
este registro depende de la memoria y constancia de las pacientes, lo que podria generar
algin sesgo de informacion. Por ltimo, aunque un programa informatico realizaré la
asignacion al azar, en grupos de 30 personas siempre persiste el riesgo de que variables
de confusion como el IMC, los partos previos o el uso de diuréticos no queden distribuidas

de forma equilibrada entre los grupos.

Asimismo, cabe destacar que la implementacion de este protocolo abre la puerta a futuras
lineas de investigacidon que podrian enriquecer aiin mas la neuro-rehabilitacion. Al tratarse
de un estudio llevado a cabo unicamente en el Hospital Marqués de Valdecilla en
Santander, los resultados iniciales serviran como prueba de concepto para disefiar, en una
segunda fase, ensayos multicéntricos a nivel nacional. Esto permitiria evaluar la
efectividad del programa en poblaciones mas amplias y con mayor diversidad clinica,
facilitando la creacion de guias estandarizadas. De igual forma, la utilizacion de
herramientas de medicion objetivas como el esquema PERFECT no solo aportara rigor
cuantitativo a este estudio, sino que ofrecerd un marco de referencia reproducible para
otros investigadores. Todo ello contribuiria significativamente a visibilizar y consolidar
la fisioterapia en el campo del suelo pélvico como un componente indispensable y basado

en la evidencia dentro del sistema sanitario publico.

En conclusion, la [U de urgencia tras un ictus representa una secuela de gran impacto que
compromete la calidad de vida y favorece el aislamiento social de las pacientes. Ante la
actual carencia de pautas clinicas claras en la literatura cientifica, este protocolo se
presenta como una propuesta sélida para abordar dicha necesidad desde la fisioterapia.
No solo se pretende demostrar que el ejercicio especifico reduce los episodios de
incontinencia y mejora la funciéon muscular, sino también confirmar que la recuperacion
del suelo pélvico resulta determinante para incrementar la independencia funcional de las

mujeres en la fase cronica del ictus.



ANEXOS

Anexo 1:

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 diagnéstim de IU cualquier puntuacion superior a cero

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

T o= 0
Unavezalasemana........... 1
2-3vecesfsemana . . ... 2
Unavezaldia................ 3
Variasvecesaldia............. 4
Continuamente . . .............. 5

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
Muy pocacantidad ... ......... 2
Una cantidad moderada . ....... 4
Muchacantidad ... ........... 6

3. ¢En qué medida estos escapes de orina, que tiene, han afectado su vida diaria?
1 2 3 4 5 b 7 8 9 10
MNada Mucho

4. iCuando pierde orina? Sefiale todo lo que le pasa a Ud.
» Nunca.

» Antes de llegar al servicio.

= Al toser o estornudar.

» Mientras duerme.

+ Al realizar esfuerzos fisicos/ejercicio.

» Cuando termina de orinar y ya se ha vestido.

+ Sin motivo evidente.

+ De forma continua.



Anexo 2:

Criterios de valoracion de establecidos por Haslam y Laycock (2008). Para la

incontinencia Urinaria.

P (Fuerza) Valoracion de 0-5 segun escala de

Oxford modificada.

E (Resistencia) Tiempo que la mujer puede mantener la
contraccion maxima, sin perder fuerza
(0-10).

R (Repeticiones) Numero de repeticiones que puede
hacer considerando periodos de
descanso entre contracciones de 4sg o
mas (0-10).

F(Rapidez) Después de un descanso de al menos
1 minuto se mide el nimero de
contracciones rapidas que la mujer

puede hacer seguidas. (0-10).

E (Elevacion) Si o no sufre una elevacion de la
musculatura del suelo pélvico al
generar una tos voluntaria.

C (co-contraccion) Si 0 no existe una contraccion del SP

durante la tos voluntaria.

T (Sincronizacion) Si 0 no ocurre de manera sincronizada
la elevacion y la co-contraccion.
y




Anexo 3:

Cuestionario XQOL de calidad de vida en incontinencia urinaria

6.
I7.
18.
19.
20.

21.
2.

Contestacion de cada pregunta:

. Me preccupa el hecho de no ser capaz de ir al servicio a tiempo
. Me preocupa toser o estornudar debido a mis problemas urinarios

o de incontinencia

. Tengo que tener cuidado al ponerme de pie después de estar sentado

debido a mis problemas urinarios o de incontinencia

. Me preocupa donde estin los servicios en lugares nuevos
. Me siento deprimido debido a mis problemas urinarios o de incontinencia
. Debido a mis problemas urinarios o de incontinencia, no me siento capaz

da salir de mi casa durante largos periodos de tiempo (viajar)

. Me siento frustrade porque mis problemas urinarios o de incontinencia

me impiden hacer lo que quiero

. Me preocupa que otros puedan sentir el olor de la orina en mi

. La incontinencia esta siempre en mi mente

. Es importante para mi hacer viajes frecuentes al servicio

. Debide a mis problemas urinarios o de incontinencia es importante

planear cada detalle con anticipacién

. Me preocupan mis problemas urinarios o de incontinencia,

que se empeoran a medida que envejezco

. Tengo dificulad para conciliar el suefic durante toda la noche debido

a mis problemas urinarios o de incontinencia

. Me preccupa estar avergonzado o humillade debido a mis problemas

urinarios o de incontinencia

. Mis problemas urinarios o de incontinencia me hacen pensar

que no SOy UNa persona sana
Mis problemas urinarios o de incontinencia me hacen sentir indefenso

Mo me siento a gusto debido a mis problemas urinarios o de incontinencia
Me preccupa orinarme ancima

Siento que no tenge control sobre mi vejiga

Tengo que controlar, qué o cuinto bebo debido a mis problemas urinarios
o de incontinencia

Mis problemas urinarios o de incontinencia limitan mis opciones de ropa
Me preccupan mis relaciones sexuales debido a mis problemas urinarios

o de incontinencia

00 OO0OO0OO0OO0O O O 0 O Ooooo o ooo o O

O
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Anexo 4:

Parametro Situacion del paciente Puntuacion
Tolal:
- Tolalmeante indepandisnie 10
Comer .
- Mecesila ayuda para corlar carne, &l pan, elc. 5
- Dependiania o
- Independients: entra y sale solo del bafio 5
Lavarse
- Dependisnie o
- Independiente: capar de ponerse y da quilarse la ropa, abolonarse, 10
alarse los zapatos
\aslirsa
- Mecasila ayuda 5
- Depandianie o
- Indepandiente para lavarse |la cara, las manos, painarse, aleilarsa, &
Arreglarse maquillarsa, alc.
- Dependisnie o
- Continancia narmal 10
Deposicionas |(valoresa la ) ) o ) ) ) )
- Dcasionalmente algin episodio de incontinencia, o necesila aywda
samana previa) N o ) 5
para administrarse suposionos a lavalivas
- Inconlinancia o
- Continencia normal, o es capaz de cuidarse de la sonda si liene una 10
pueasta
Miccion (valdrase la semana
praviaj - Un episcdio diaro como maximo de incontinenda, o necesita ayuda 5
para cuidar de la sonda
- Incontinencia o
Usar el relrate ) ) )
- Independiente para ir al cuario de aseo, quitarse y ponerse la ropa. .. 10




Parametra Situacion del paciente Puntuacion
- Mecasita ayuda para ir al refrabe, pero sa limpia soko 5
- Depandienie o
- Independiente para ir del sillon a la cama 15
- Minima ayuda fisica o supanision para hacerlo 10
Trasladarse
- Mecasita gran ayuda, pero s capaz de manlenarse sentado solo 5
- Depandiania o
- Independiante, camina solo 50 mealtros 15
- Mecasita ayuda fisica o suparvision para caminar 50 melros 10
Deambular
- Independiente an silla de ruedas sin ayuda 5
- Depandiania o
- Independiente para bajar v subir escalaras 10
Escalonas . L s
- Metasita ayuda lisica o supervision para hacara 5
- Depandiania o

klaxima puntuacian: 100 puntos (80 si va an silla de ruadas)

Resultado Grado de dependencia
<20 Taotal
20-35 Grave
40-55 Maodaradao
& B0 Leva
10:0 Independianbe




Anexo 5:

diario miccional

HORA | LiQUIDOS INGERIDOS MICCIONES PERDIDAS DE ORINA SENSACION DE
URGENCIA
AM-PM | Tipode | Cantidadde Cantidad Poco |Moderada | Abundante si NO
quuido liquide orinada

¢ QUE ESTABA HACIENDO EN
EL MOMENTO DE LA PERDIDA?

Fecha: 1




Anexo 6:

CONSENTIMIENTO INFORMADO

Titulo del estudio: Protocolo de ensayo clinico para evaluar la eficacia del entrenamiento

del suelo pélvico en mujeres con incontinencia urinaria tras ictus.

Yo, Diia. ,

DECLARO QUE:

e He leido la hoja de informacion que se me ha entregado.

e He podido hacer preguntas sobre el estudio y se me ha respondido de forma
satisfactoria.

e He recibido suficiente informacidn sobre el estudio.

e He hablado con: Andrés Berodia Gonzalez.

e Comprendo que mi participacion es voluntaria y que puedo retirarme del estudio
en cualquier momento, sin tener que dar explicaciones y sin que esto repercuta en
mis cuidados médicos.

e Comprendo que mis datos personales seran tratados de forma confidencial segiin
la normativa vigente.

Presto libremente mi conformidad para participar en el estudio.
Y para que conste, firmo el presente documento.

En ,a de de20_ .

Firma de la participante Firma del Investigador

Fdo.: Fdo.: Andrés Berodia Gonzalez




Anexo 7:
HOJA DE INFORMACION AL PACIENTE

Nos dirigimos a usted para invitarle a participar en un estudio de investigacion. Antes de
decidir si desea participar, es importante que comprenda por qué se realiza la
investigacion y en qué consistird. Tomese el tiempo necesario para leer la siguiente

informacion y pregunte cualquier duda que le surja.

1. ;Cual es el propésito de este estudio? El objetivo principal de este estudio es evaluar
si un programa de ejercicios especifico para entrenar la musculatura del suelo pélvico es
eficaz para mejorar los escapes de orina (incontinencia urinaria de urgencia) en mujeres

que han sufrido un ictus.

2. ;En qué consistira mi participacion? Si decide participar, el estudio tendrd una
duracion total aproximada de 6 meses (12 semanas de intervencion y una revision a los 3

meses de finalizar).

e Usted sera asignada al azar (por sorteo) a uno de los dos grupos del estudio: un
grupo que recibira el entrenamiento de suelo pélvico ademas de su rehabilitacion
habitual, o un grupo que continuara tinicamente con su rehabilitacion estandar.

e Alo largo del estudio, se le realizaran 3 evaluaciones (al inicio, a las 12 semanas
y a los 3 meses).

e En estas evaluaciones se le pedira que rellene cuestionarios sobre sus sintomas
(ICIQ-SF) y su calidad de vida (I-QOL), asi como un diario anotando sus
micciones durante 3 dias.

e También se evaluara su nivel de independencia funcional (Indice de Barthel) y se
le realizara una exploracion fisica del suelo pélvico mediante palpacion vaginal
para medir la fuerza y resistencia de su musculatura (escala PERFECT).

3. (Cuales son los riesgos y beneficios de participar?

e Beneficios: Es posible que su participacion ayude a disminuir la frecuencia y
severidad de las pérdidas de orina, mejorando su calidad de vida y autonomia.
Ademads, su participacion contribuira al conocimiento cientifico sobre la
rehabilitacion neurologica.

e Riesgos: Los riesgos previstos son minimos. Podria sentir una ligera molestia

fisica o incomodidad durante la exploracion vaginal para valorar la musculatura



del suelo pélvico. Las evaluaciones se realizaran de manera individualizada y en
un entorno privado para preservar su intimidad.
4. Participacion voluntaria y retirada del estudio. Su participacion es completamente
voluntaria. Puede negarse a participar o retirar su consentimiento en cualquier momento,

sin tener que dar explicaciones y sin que esto afecte a sus cuidados médicos presentes o
futuros.

5. Confidencialidad de los datos. El manejo de sus datos se realizara de forma
estrictamente confidencial, cumpliendo con la Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre,

de Proteccion de Datos Personales y Garantia de Derechos Digitales, y el Reglamento
(UE) 2016/679.

¢ Sus datos de identidad no seran revelados y se le asignara un c6digo numérico.

¢ Solo los investigadores principales tendran acceso a los datos recopilados.

Al finalizar el estudio, si lo desea, se le enviaran sus resultados individuales por
correo electronico.

6. Contacto. Si tiene alguna duda sobre el estudio, puede contactar con el investigador

principal, Andrés Berodia Gonzalez, a través del correo electronico:

andresberodia@gmail.com.

Anexo 8:
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