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RESUMEN

Introduccion: La incontinencia urinaria y la disfuncién sexual son las dos secuelas principales
tras una prostatectomia radical, suponiendo una disminucion de la calidad de vida del paciente.
La evidencia actual sugiere que el entrenamiento del suelo pélvico combinandolo con terapias

complementarias puede favorecer la recuperacion del paciente tras la operacion.

Objetivo: Comparacion de la eficacia de un programa convencional de entrenamiento de suelo
pélvico frente a ese mismo programa combinado con electroestimulacion en pacientes con

incontinencia urinaria y disfuncion sexual tras una prostatectomia radical.

Material y métodos: Ensayo clinico aleatorizado con 58 pacientes masculinos con disfuncion
sexual tras prostatectomia radical. Se dividiran en dos grupos, estimulacion y conservador, de
forma aleatoria. Las variables a medir seran la funcidn sexual, a través del IIEF-5, la fuerza del
suelo pélvico con una sonda perineal, la incontinencia urinaria mediante el ICIQ-SF y el dolor en
base a la escala EVA. Se realizardn mediciones durante el procedimiento. Se realizardn
mediciones antes de la intervencion, al primer mes, a los tres meses y, finalmente, a los seis
meses.

Plan de trabajo: El ensayo se llevara a cabo entre septiembre 2025 y diciembre 2027 con las
siguientes etapas: revision bibliografica, disefio del estudio, reclutamiento de participantes,
valoracion inicial, intervencion y reevaluacion, finalizando con el analisis de datos e informe

final.

Discusion-Conclusion: Este protocolo permitird analizar la eficacia de un programa de ejercicio
de suelo pélvico convencional combinandolo con electroestimulacion para poder abordar la

disfuncidn sexual e incontinencia urinaria tras una prostatectomia radical.

Palabras clave: “Prostatectomia”, ”Disfuncién sexual”, “Incontinencia urinaria”,

“Electroestimulacion”



ABSTRACT

Introduction: Urinary incontinence and sexual dysfunction are the two main sequelae following
radical prostatectomy, leading to a decrease in the patient’s quality of life. Current evidence
suggests that pelvic floor training combined with complementary therapies can promote patient

recovery after surgery.

Objective: Comparison of the effectiveness of a conventional pelvic floor training programme
with the same programme combined with electrostimulation in patients with urinary

incontinence and sexual dysfunction following radical prostatectomy.

Material and methods: Randomised clinical trial conducted with 58 male patients with sexual
dysfunction following radical prostatectomy. They will be randomly divided into two groups,
stimulation and conservative. The variables to be measured will be sexual function, using the
ITEF-5, pelvic floor strength using a perennial probe, urinary incontinence using the ICIQ-SF,
and pain based on the VAS scale. Measurements will be taken before the procedure, at one

month, at three months and, finally, at six months.

Working plan: The trial will be conducted between September 2025 and December 2027, with
the following stages: literature review, study design, participant recruitment, initial assessment,

intervention and reassessment, concluding with data analysis and a final report.

Discussion-Conclusion: The protocol will enable analysis of the effectiveness of a conventional
pelvic floor exercise programme combined with electrostimulation to address sexual dysfunction

and urinary incontinence following radical prostatectomy.

Keywords: “Prostatectomy”, “Sexual dysfunction”, “Urinary incontinence”,

“Electrostimulation”



INTRODUCCION Y JUSTIFICACION

Las enfermedades prostaticas suponen un importante problema de salud dentro de la poblacion
masculina, especialmente a partir de la quinta década de la vida, etapa en la que su prevalencia se
incrementa de manera considerable. La prostata se define como una glandula accesoria del
aparato reproductor masculino; esta se encuentra situada en la pelvis menor, por debajo de la
vejiga y por delante del recto, rodeando la porcién proximal de la uretra prostatica, y cuya
funcion principal es la secrecion de parte del liquido seminal; del mismo modo, esta glandula
participa en la eyaculacion, ya que ayuda a expulsar el liquido seminal durante el orgasmo (1).
Debido a su localizacion y a su relacion para con otras estructuras del aparato reproductor y del
sistema urinario masculino, cualquier patologia en esta zona puede originar problemas no solo a
nivel urinario, sino también a nivel sexual, condicionando de este modo tanto el bienestar fisico,

emocional y social del propio paciente, lo que afecta de forma directa a su calidad de vida. (2,3)

Entre todas las patologias que pueden afectar a la prostata, se encuentran tanto procesos benignos
como malignos. Dentro de los benignos se destacan la hiperplasia benigna (HBP) y la prostatitis.
(4). La HBP es un crecimiento del tejido prostatico pero sin caracter maligno, la cual afecta
aproximadamente al 50% de los varones mayores de 60 afios y hasta al 80% en mayores de 80
afios. La hiperplasia cursa con problemas para miccionar, disminucion del flujo o aumento de la
frecuencia de la miccion. Por otro lado, la prostatitis se caracteriza por ser una inflamacion de la
propia glandula y entre cuyos sintomas sintomas podemos destacar el dolor pélvico y en casos
mas graves algunos pacientes, pueden llegar a padecer alteraciones en la funcion sexual. A pesar

de esto, son los procesos malignos los que destacan por su impacto clinico (5)

El cancer de prostata es una de las neoplasias mas frecuentes dentro de la poblaciéon masculina,
ocupando en la actualidad el segundo puesto entre los tumores diagnosticados en hombres a nivel
mundial, y siendo ademas, una de las principales causas de morbilidad asociada a la vejez (6).
Seglin la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), la myor parte de casos se evaluaron en el
Norte de Europa, Australia, América del Norte y Africa Meridional (7). Esta enfermedad
presenta una evolucidon lenta y muchas veces cursa de forma asintomatica, por lo que su
deteccion precoz a través del antigeno prostatico especifico (PSA) resulta fundamental. Sin

embargo, unos niveles altos de este antigeno no siempre indican cancer de prostata, ya que estos


https://paperpile.com/c/iftJcq/SyqG
https://paperpile.com/c/iftJcq/OHSf
https://paperpile.com/c/iftJcq/8YsF
https://paperpile.com/c/iftJcq/UF8g
https://paperpile.com/c/iftJcq/6YxE
https://paperpile.com/c/iftJcq/KHZx
https://paperpile.com/c/iftJcq/f6DT

pueden verse alterados por una hiperplasia benigna, aumentando el nimero de biopsias negativas
y complicaciones derivadas (8). El cancer de prostata tiene una elevada prevalencia y provoca un
fuerte impacto en la salud masculina, es por ello que para poder hacer un buen abordaje
terapéutico debemos tener en cuenta diferentes factores como pueden ser el estadio de la
enfermedad, la edad o las comorbilidades propias del paciente. Teniendo en cuenta lo expuesto,
las opciones de tratamiento van desde un abordaje mas conservador mediante una vigilancia
activa para controlar la evolucién o tratamiento con hormonoterapia hasta llegar a vias de

abordaje mas invasivas como la radioterapia, quimioterapia o la propia cirugia. (9)

La prostatectomia radical (PR) es el método de principal eleccion en el tratamiento del cancer de
prostata. Se trata de una intervencion quirargica la cual consiste en una extirpacion completa de
la propia glandula junto con las vesiculas seminales pero conservando las estructuras que
permiten la continencia urinaria y la funcion eréctil. Cabe nombrar que el esfinter interno suele
ser el mas afectado durante el procedimiento quirtrgico y el esfinter externo el que menos.
Ademas, el nervio obturador suele verse afectado durante la operacion lo que contribuye a
problemas en la funcidén sexual. Hay que anadir que este procedimiento se puede realizar
mediante una cirugia abierta o bien a través de otras técnicas como laparoscopia o cirugia
asistida por robot. En cualquiera de estas intervenciones, el principal objetivo es llegar a poder
abordar el tumor pero preservando las estructuras neurovasculares implicadas tanto en la funcion

urinaria como en la funcion sexual. (10)

Sin embargo, una cirugia limpia y sin complicaciones no suele ser posible y es aqui donde
aparecen secuelas funcionales que afectan de forma significativa a la calidad de vida de los
pacientes masculinos. Es por ello que tras una intervencion pélvica nos podemos encontrar con
dos complicaciones que destacan por encima del resto, incontinencia urinaria (IU) y disfuncion
eréctil (DE), siendo esta ultima la que tiene un mayor impacto psicosocial (11,12). A nivel de
prevalencia, los valores de incontinencia urinaria varian segun el tipo de estudio, con porcentajes
que oscilan en torno al 5% y al 20% a largo plazo. Sin embargo, los articulos sobre disfuncion
eréctil indican que puede afectar a entre el 30% y el 70% de los individuos en el primer afio de la
cirugia (13). Ademas, es importante sefialar que la disfuncion sexual se puede alargar durante
varias semanas o incluso llegar a meses, y en situaciones mas extremas, mantenerse afios después

de la intervencion, afectando no sélo a la funcidn sexual como tal, sino también a la autoestima,
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el bienestar emocional y a la forma en la que el paciente se relaciona con otras personas. La
disfuncion eréctil, siendo la incapacidad para poder mantener y/o alcanzar una ereccion
suficiente, incapacita tener una relacion sexual plena y satisfactoria. A nivel de fisiopatologia, la
disfuncion eréctil esta relacionada con el dafio que se produce sobre los nervios cavernosos que
favorecen la vasodilatacion y ayudan a mantener la ereccion. El hecho de que se produzca una
lesion en esta zona, hace que aparezca una alteracion a la hora de transmitir la sefial nerviosa,
disminuyendo el flujo sanguineo, lo que provoca tanto hipoxia como fibrosis cavernosa.
Ademas, la propia intervencion puede dafiar la musculatura del periné, lo que ocasiona esa

incontinencia urinaria. (14)

Durante la cirugia, ademas de verse comprometidos los haces neurovasculares encargados de
transmitir la sefial para el mecanismo erector, se pueden originar dafios en el suelo pélvico, el
cual ayuda no solo a la estabilidad del perin¢, sino también a la coordinacion motora. Este es un
conjunto de musculos, fascias y ligamentos, que se encuentran en la parte inferior de la pelvis,
formando asi una especie de base para poder sostener los d6rganos pélvicos. Dentro de la
anatomia masculina, el suelo pélvico tiene vital importancia para el control urinario y la funcion
sexual, ya que colabora para mantener tanto la ereccidon como para controlar la eyaculacion;
ademas, tanto el musculo bulbocavernoso como el isquiocavernoso ayudar a mantener la rigidez
peneana y a controlar la eyaculacion (15,16). Por lo tanto, si se produce una alteracion en esta
musculatura durante la cirugia, la consecuencia directa es una afectacion en la recuperacion
funcional del paciente, lo que genera interés para buscar diferentes opciones de rehabilitacion, y
es en este contexto, donde los programas de fisioterapia del suelo pélvico ademdas de otras
técnicas como puede ser la electroestimulacion, juegan un papel relevante en la recuperacion del

paciente. (17)

El papel de la fisioterapia dentro de las patologias de suelo pélvico ha cobrado vital importancia
en estos ultimos afos, incluyendo diversos programas de rehabilitacion que incluyen tareas
especificas como por ejemplo, contracciones voluntarias dirigidas, ejercicios de resistencia que
permiten trabajar la musculatura, ademas de otras técnicas que permitan mejorar tanto la
educacion postural como la parte mas neuromuscular, ayudando de esta forma a restaurar la
fuerza y la resistencia de toda la musculatura perineal (18). La evidencia cientifica actual

corrobora que este tipo de entrenamiento mejora en ciertos pacientes tanto los sintomas de IU
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como la parte de funcion eréctil, aunque haya cierta variabilidad en cuanto a protocolos y
resultados descritos (19). A pesar de las mejoras observadas en la parte de restaurar la funcion
eréctil con ejercicios para la musculatura pélvica, en diversos ensayos se identificaron
limitaciones tanto en la metodologia como a la hora de ejecutar los propios protocolos. Sin
embargo, otros estudios, han podido demostrar que un trabajo de fisioterapia orientada al
entrenamiento precoz del suelo pélvico podria disminuir los sintomas de incontinencia urinaria y
disfuncion sexual tras la prostatectomia, lo que ayudaria a reducir las secuelas que se producen y
favoreciendo asi, una recuperacion mas completa, y de esta manera poder mejorar la calidad de
vida de los pacientes intervenidos. El problema surge cuando no todos los pacientes llegan a
recuperar su funcionalidad a través de las terapias convencionales, por lo que se proponen otro
tipo de protocolos de rehabilitacion donde se combinan este tipo de terapias activas
convencionales con otras técnicas complementarias como puede ser, la electroestimulacion

perineal (EE) (20).

Esta técnica actual se basa en la aplicacion de estimulos eléctricos por via intrapélvica o via
perineal, donde la intensidad del estimulo eléctrico se ajusta de forma individual y se aplica de
una forma controlada. De este modo, se consigue la aparicion de una contraccidon visible y
efectiva de la musculatura del suelo pélvico, manteniéndose todo el tratamiento dentro de unos
parametros tolerables para el propio paciente y evitando asi que aparezca cualquier tipo de

molestia o dolor. (21,22)

Este tipo de terapias donde se incluyen técnicas de electroestimulacion aparecen como una
segunda opcidén para poder abordar este tipo de secuelas tras una prostatectomia radical,en las
que el objetivo es poder mejorar la activacion muscular en todos aquellos pacientes que no
pueden realizar una contraccion eficaz del suelo pélvico. Ademads, si se realiza de forma
temprana, se consigue una mayor implicacion lo que nos permite conseguir una mejor
recuperacion funcional. A pesar de esto, resulta dificil encontrar evidencia sobre los efectos del

uso de este tipo de terapias convencionales junto con otras técnicas mas actuales.

La IU y la DE son los problemas con mayor relevancia clinica tras una cirugia de prostata. Es
por ello que a raiz del aumento de prostatectomias radicales que se estan realizando en estos

ultimos afios y el namero de secuelas que se generan con su posterior impacto en la calidad de
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vida de los pacientes, se necesitan estudios que nos permitan comparar ambas técnicas de una
forma directa para poder llegar a un consenso clinico. A través del disefio de un protocolo de
ensayo clinico aleatorizado, se va a poder examinar el efecto del entrenamiento convencional de
suelo pélvico masculino combinando este con técnicas de electroestimulacion perineal, lo que
nos va a permitir conocer si realmente genera ventajas en la recuperacion funcional del paciente

o si por el contrario, no se obtienen beneficios a medio-largo plazo.
HIPOTESIS Y OBJETIVOS

1. Objetivo Principal

Valorar la eficacia de la electroestimulacion en combinacion con el tratamiento conservador en la

disfuncion eréctil tras unas prostatectomia frente al tratamiento conservador.
2. Objetivos secundarios

Valorar la eficacia de la electroestimulacion en combinacion con el tratamiento conservador en la

incontinencia urinaria tras una prostatectomia frente al tratamiento conservador.

Valorar la eficacia de la electroestimulacién en combinacidn con el tratamiento conservador en el

dolor perineal tras una prostatectomia frente al tratamiento conservador.

Valorar la eficacia de la electroestimulacion en combinacion con el tratamiento conservador de la

fuerza muscular tras una prostatectomia frente al tratamiento conservador.
3. Hipotesis
Disfuncion eréctil:

-Hipétesis nula (HO1): No hay diferencia significativa entre el tratamiento combinado y el

tratamiento conservador en la disfuncion eréctil.

-Hipotesis alternativa (Hal): Si hay diferencia significativa entre el tratamiento combinado y el

tratamiento conservador en la disfuncion eréctil.

Incontinencia urinaria:
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-Hipotesis nula (H02): No hay diferencia significativa entre el tratamiento combinado y el

tratamiento conservador en la incontinencia urinaria.

-Hipotesis alternativa (Ha2): Si hay diferencia significativa entre el tratamiento combinado y el

tratamiento conservador en la incontinencia urinaria,
Dolor perineal:

-Hipoétesis nula (HO3): No hay diferencia significativa entre el tratamiento combinado y el

tratamiento conservador en el dolor perineal.

-Hipotesis alternativa (Ha3): Si hay diferencia significativa entre el tratamiento combinado y el

tratamiento conservador en el dolor perineal.
Fuerza muscular:

-Hipotesis nula (HO04): No hay diferencia significativa entre el tratamiento combinado y el

tratamiento conservador en la fuerza muscular.

-Hipotesis alternativa (Ha4): Si hay diferencia significativa entre el tratamiento combinado y el

tratamiento conservador en la fuerza muscular.

MATERIAL Y METODOS

Diseiio del estudio

Se llevara a cabo un estudio piloto correspondiente a un ensayo clinico aleatorizado (ECA), el
cual se realizard entre los meses de septiembre de 2025 y diciembre de 2027. Este estudio tendra
como objetivo principal evaluar la eficacia de un programa de fisioterapia del suelo pélvico
(PFMT) combinado con la electroestimulacion en la recuperacion de la funcion sexual
masculina, centrandose en la disfuncidn eréctil, tras una prostatectomia radical. La asignacion de
participantes se realizard mediante aleatorizacion simple (proporcion 1:1), donde habra un grupo
estimulacion (GE), el cual realizard un programa estructurado de entrenamiento de la

musculatura de suelo pélvico (PFMT) combinado con electroestimulacion intrapélvica o
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perineal, y un grupo conservador (GC), el cual realizara unicamente ejercicios de fortalecimiento

de suelo pélvico prescritos mediante un programa estandar de PFMT.
Poblacion

Para la seleccion de los participantes se tuvieron en cuenta los siguientes criterios:

Criterios de inclusion:

e Hombres con 63 afos de edad (+/-7 anos). (23)

e Sometidos a la prostatectomia radical. (23)

e Diagnosticados con disfuncion sexual después de la prostatectomia.(24)

® Que no hayan recibido entrenamiento de suelo pélvico en los 6 meses previos a la
operacion.(23)

e Diagnosticados con cancer de prostata.(18)

Criterios de exclusion:

e Hombres que presenten disfuncidon sexual previa a la cirugia pélvica.(18)
e (Que tengan una cirugia de prostata previa.(18)
e Que tengan un consumo de alcohol >21 unidades/semana.(23)

e Fumadores actuales.(23)

Proceso de aleatorizacion

Para la aleatorizacién de los participantes se utilizara el programa “Ramdon.org”. La secuencia
se llevard a cabo por personal no involucrado en el ensayo para garantizar la ocultacion. Una vez
finalizado el proceso, cada participante, recibird un sobre opaco numerado que le indicara su

grupo asignado (estimulacion o conservador).

Tamano muestral

La poblacion diana estara formada por 58 hombres con DE después de PR fueron aleatorizados
en dos grupos utilizando el generador de nimeros aleatorios de las cuales 29 perteneceran al

(Grupo A=GI) y las otras 29 al (Grupo B=GC). El Grupo A, realizard un fortalecimiento del
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suelo pélvico combinado con EE perineal, mientras que en el grupo B, solo haran el

fortalecimiento de suelo pélvico. (25)

Variables y herramientas

- Intervencion de fisioterapia del suelo pélvico con electroestimulacion: Variable
cualitativa dicotomica, codificada como “Si” o “No”.

- Variable dependiente primaria:

- Funcion sexual masculina: Variable dependiente de tipo cuantitativa. Se evaluara la
funcion sexual masculina a través del International Index of Erectile Function-5 ftems
(ITEF-5). Este cuestionario estd formado por 5 items puntuados de 1 a 5, donde 1
indicaria funcién severamente afectada; y 5, completamente funcional), con un rango
total de 5 a 25 puntos. La interpretacion de los resultados serd la siguiente:
22-25=funcion eréctil normal; 17-21=leve disfuncion; 12-16=disfuncion moderada;
5-11=disfuncién eréctil severa. En cuanto a la sensibilidad y especificidad de este indice
tenemos los siguientes valores: sensibilidad 0.98 y especificidad 0.88 respectivamente.
(26,27) (ANEXO 3)

- Variable dependiente secundaria:

- Fuerza muscular del suelo pélvico: variable cuantitativa continua. Se evaluara mediante
manometria anorectal, usando un catéter con sensor de presion introducido en el canal
anal. El paciente realizara 3 contracciones maximas con un maximo de 5 segundos y un
descanso de 30 segundos entre ellas. Se registrard la presion maxima (mmHg), la presion
media y la duracion de la contraccion mantenida. Ademas, la fiabilidad de la manometria
anorectal ha sido evaluada mediante coeficientes de correlacion intraclase (ICC), con
unos valores de 0.8, lo que indica buena reproducibilidad intra- e interevaluador. (28)
(ANEXO 4)

- Incontinencia urinaria: variable cualitativa ordinal. Se realizard a través del International
Consultation on Incontinence Questionnaire-Short Form (ICIQ-SF) que valora la
frecuencia, cantidad percibida de pérdida y el impacto en la calidad de vida. Presenta una
alta fiabilidad test-retest con un ICC >0.9 y consta de tres items puntuables (0-21 puntos),
donde mayores puntuaciones indican peor continencia. La puntuacion total permite

clasificar la gravedad en leve (0-7), moderada (8-13) y severa (14-21). (29) (ANEXO V)
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- Dolor perineal: variable cuantitativa evaluada mediante la escala de dolor EVA (Escala
Visual Analogica), donde se medird numéricamente la intensidad del dolor del paciente.
Esta prueba consiste en una linea horizontal de 10 centimetros, donde el paciente sefalara
la zona que represente su dolor. Posteriormente, se medira la zona con una puntuacion de
0 a 10; donde 0 indicaria no dolor; 5, indicaria dolor soportable y 10, dolor no soportable.

En este contexto, el ICC es en torno a un 0.70-0.90%. (30). (ANEXO VI)
Asimismo, se consideraron las siguientes variables confusoras:

- Edad: variable cuantitativa, codificada en afios.

- Tipo de cirugia: variable cualitativa nominal, que clasifica a los pacientes segun la
técnica empleada en la prostatectomia radical.

- Tiempo desde la cirugia: variable cuantitativa, codificada en dias.

- Comorbilidades: variable cualitativa nominal dicotémica. (Si/No)

Procedimiento

Se informara al Servicio de Urologia de los Hospitales del Area Sanitaria IV del SESPA, tanto de
forma verbal como escrita la finalidad del estudio, asi como detalles especificos del
procedimiento, duracion, posibles riesgos y beneficios. Posterior a ello, se contactard con los
pacientes para explicarles la misma informacion. Una vez que los participantes expresen su
interés, se procedera a la verificacion de los criterios de inclusion y exclusion, y si son elegibles,
se contactara de forma individual via e-mail indicando la fecha de la cita inicial para la firma del
Consentimiento Informado. Asi mismo, este estudio contara con un fisioterapeuta principal, con
formacion en suelo pélvico masculino, quien serd el encargado de realizar las mediciones y

analizar los resultados. Para controlar posibles sesgos, se usara la siguiente estrategia:

- Evaluador ciego: la persona encargada de realizar tanto las mediciones como la
intervencion no conocerd la asignacion del paciente en grupo conservador o grupo

electroestimulacion, reduciendo asi el sesgo de observacion.

En la cita inicial se hard una evaluacion basal, que se indicard como TO donde se tendrd como
objetivo establecer un punto de partida inicial del estado clinico y funcional del paciente.
Durante esta evaluacion se recopilardn los siguientes datos: historia clinica completa, valoracion

de la fuerza de la musculatura del suelo pélvico y valoracion de la funcion sexual mediante el
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International Index of Erectile Function-5 (IIEF-5). También, se evalué el impacto de los

sintomas urinarios en la calidad de vida mediante el ICIQ-SF.

El seguimiento de ambos grupos se realizé de forma aleatoria con pacientes con DS después de
PR. Los participantes fueron asignados aleatoriamente en dos grupos de estudio: un grupo de

conservador (GC) y un grupo de estimulacion (GE).

En el grupo de control recibi6 un programa de rehabilitacion de bajo volumen descrito como
“usual care”, que consiste en la atencion estdndar tras prostatectomia radical, que incluye
educacion basica y recomendaciones generales sobre la realizacion de contracciones voluntarias
de la musculatura de suelo pélvico, sin un programa estructurado de progresion, sin supervision

fisioterapéutica intensiva y sin el uso de técnicas como la electroestimulacion. (31)

El grupo de intervencion realizé el mismo protocolo de ejercicios de fortalecimiento de suelo
pélvico descrito para el grupo de control y recibi¢ tratamiento de electroestimulacion perineal
bajo la supervision de un profesional. La electroestimulacion se administré dos veces por semana

durante un periodo de 7 semanas. (32)

La electroestimulacion perineal se aplicaron ondas cuadradas de 50 Hz con una duracion de
pulso de 300 us y un ciclo de trabajo de 5 segundos encendido y 5 segundos apagado durante 15
minutos, dos veces al dia, con un electrodo anal. La estimulacion placebo se limité a 3 mA con
un ciclo de trabajo de 2 segundos encendido y 13 segundos apagado (21). La intensidad del
estimulo eléctrico fue ajustada de manera individual en cada sesion con el objetivo de lograr una
contraccion visible y eficaz de la musculatura del suelo pélvico, manteniéndose siempre dentro

de unos pardmetros tolerables para el paciente y evitando la aparicion de dolor o molestia.

Se programaron evaluaciones de seguimiento para comparar los cambios a lo largo del tiempo en
todas variables clinicas y funcionales analizadas. Estas evaluaciones se realizaron en los

siguientes momentos:

- TO (Evaluacion preoperatoria): realizada antes de la intervencion quirurgica, en la que se
recogieron los valores basales de la fuerza de la musculatura del suelo pélvico, la funcién
sexual y los sintomas urinarios.

- T1 (Primer seguimiento postoperatorio): llevado a cabo al primer mes tras la cirugia, con

el objetivo de valorar la evolucidn inicial del paciente.
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- T2 (Seguimiento intermedio): realizado a los 3 meses postoperatorios, permitiendo
evaluar la evolucion temprana de las variables clinicas y funcionales.
- T3 (Seguimiento final): realizado a los 6 meses postoperatorios, correspondientes a la

evaluacion final del periodo de seguimiento del estudio.

En cada uno de estos momentos se registraron nuevamente la fuerza de la musculatura de suelo
pélvico, el impacto en la calidad de vida mediante el ICIQ-SF y la funcion eréctil mediante el

IIEF-5.(32)

Aspectos éticos del estudio

Antes de llevarse a cabo, el proyecto sera remitido a la Comision y al Comité de Etica para las
Investigaciones con Seres Humanos (CEISH) en las clinicas de Santander para su revision y
posterior aprobacion. Los participantes del proyecto recibiran el consentimiento informado
(Anexo I) y una hoja informativa sobre el estudio (Anexo II), conforme con las indicaciones de
declaracion de Helsinki. En el consentimiento se detallardn los objetivos y procedimientos del
estudio, los posibles beneficios, los riesgos potenciales y se garantizara la libertad de decidir

participar o retirarse del estudio en cualquier momento.

En cuanto al manejo de los datos, su uso se realizard bajo las pautas marcadas por la Ley
Orgénica 03/2018 del 5 de diciembre de Proteccion de Datos personales y Garantia de Derechos
Digitales. A su vez, se cumpliran las disposiciones del Reglamento 2016/679 del Parlamento
Europeo y del Consejo del 27 de abril de 2017 en relacién 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 quedard limitado exclusivamente a los investigadores
principales. Estos datos se almacenan por orden numérico en un lugar accesible solo por los

investigadores.
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PLAN DE TRABAJO

El protocolo de estudio piloto se desarrollara en distintas etapas comprendidas entre los meses de

septiembre de 2025 y diciembre de 2027. Para ello se determinaron las siguientes etapas:

La etapa de planificacion abarco de septiembre de 2025 a octubre de 2025. Durante ese periodo
se llevo a cabo la primera busqueda bibliografica relacionada con el tema del estudio. Esta
busqueda se realizd en distintas bases de datos cientificas, entre ellas PubMed, MEDLINE,
PEDro, con el objetivo de identificar la evidencia cientifica mas actual y relevante posible. Estas
bases de datos fueron seleccionadas por su reconocimiento internacional y su especializacién en
ciencias de la salud y fisioterapia. Para la estrategia de biisqueda se emplearon combinaciones de
palabras clave y términos relacionados con la tematica, como por ejemplo: “radical
prostatectomy”, “sexual dysfunction”. Asimismo, se utilizaron descriptores en ciencias de la
salud (MeSH) y se aplicaron filtros de fecha, idioma y tipo de estudio, con el fin de garantizar la

seleccion de articulos recientes y metodologicamente rigurosos.

La etapa del disefio de la investigacion se llevo a cabo mediante la realizacion de la busqueda
bibliografica pertinente. Comenz6 en octubre de 2025 y finaliz6 en junio de 2026. En esta fase se
definieron los objetivos generales y especificos del estudio, asi como la hipdtesis de
investigacion y las variables principales y secundarias. También se determinaron el tipo de
estudio, los criterios de inclusion y exclusion de los participantes y el tamafio muestral estimado.
Entre la documentacion se incluiran la hoja de informacion al paciente, el consentimiento
informado, los protocolos de intervencion y los cuadernos de recogida de datos, garantizando el
cumplimiento de los principios éticos establecidos en la normativa vigente y en la Declaracion de
Helsinki. Se estimard un periodo de dos meses para el proceso de envio del proyecto, su

valoracion, subsanacion de posibles errores y su aceptacion final.

La etapa de ejecucion se realizara una vez el comité de ética apruebe el trabajo y tendra lugar
desde septiembre de 2026 a marzo de 2027, en la cual se informara al Area Sanitaria IV del
Servicio de Salud del Principado de Asturias (SESPA) sobre los objetivos a desarrollar, la
metodologia, ademas del reclutamiento de la muestra y su posterior valoracion y tratamiento. Por

ultimo, se elaborard la documentacion necesaria, y se enviara al CEIM para su valoracion y
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aprobacion, con el fin de dar comienzo a la etapa de ejecucion. La recogida de datos
comprendera un espacio, donde habra una valoracién preoperatoria (T0), un primer seguimiento
postoperatorio (T1) al primer mes, un seguimiento intermedio (T2) a los tres meses
postoperatorios y un seguimiento final (T3) a los seis meses de la intervencion.Esta secuencia
temporal permitird analizar la evolucion clinica de los participantes y comparar los resultados
obtenidos en cada uno de los momentos de evaluacion, con el fin de identificar posibles cambios
significativos atribuibles a la intervencion aplicada. Asimismo, se garantizard la correcta

cumplimentacion de los instrumentos de evaluacion mediante un protocolo estandarizado.

Una vez finalizada la etapa de ejecucion, empezara la etapa de procesamiento de los datos
recogidos y el analisis de los resultados de la etapa anterior. Esta etapa englobara un periodo de
tiempo desde marzo de 2027 a abril de 2027. Durante este periodo se procedera a la
organizacion, depuracion y codificacion de los datos obtenidos, asegurando la confidencialidad
mediante la anonimizacion de la informacioén personal. Posteriormente, se realizard el analisis
estadistico utilizando programas informaticos especificos, aplicando pruebas descriptivas para
caracterizar la muestra y pruebas inferenciales para contrastar las hipotesis planteadas. La
interpretacion de los resultados se llevard a cabo en relacion con la evidencia cientifica previa,

permitiendo contextualizar los hallazgos y valorar su relevancia clinica.

La etapa de elaboracion del informe final comprendera un periodo de tiempo estimado de dos
meses, desde abril de 2027 hasta junio de 2027. En este apartado se concluira con la redaccioén
final del proyecto. Ademas, se incluirdn la discusion de los resultados, las conclusiones finales,
las limitaciones del estudio, las implicaciones précticas para la fisioterapia y las posibles lineas
de investigacion futura. Con esta fase se dara por finalizado el proceso investigador, culminando
un trabajo desarrollado de forma sistematica y rigurosa. (33) También se preparara el articulo
para poder publicarlo en las siguientes revistas: Journal of Sexual Medicine, Neurourology and

Urodynamics y International Journal of Impotence Research.
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Diagrama de Gantt

Planificacion

Disefio de
investigacion

Tabla 1: Cronologia de planificacion y disefio de la investigacion.

Diseno de
investigacion

Declaracion de
Helsinki

Ejecucion

Tabla 2: Cronologia de continuacion de planificacion, declaracion de Helsinki y ejecucion.



2027

Ejecucion

Analisis de los
resultados

Informe final

Tabla 3: Cronologia de analisis de resultados e informe final.

DISCUSION Y CONCLUSION

A través del presente estudio se espera determinar si la aplicacion de electroestimulacion
perineal por medio de ondas cuadras de 50Hz en combinacién con el tratamiento conservador
resulta mas efectivo que el tratamiento conservador aislado para mejorar la funcion sexual en
pacientes masculinos tras una prostatectomia radical. Asi, se busca proporcionar alternativas
terapéuticas, que ayuden a mejorar los protocolos de rehabilitacion descritos para ofrecer otras

vias de recuperacion en pacientes masculinos con este tipo de patologias.

Los resultados obtenidos se contrastaran con la literatura actual, donde hay una mayor evidencia
sobre el trabajo de la musculatura del suelo pélvico de forma conservadora y una aun escasa
evidencia sobre las terapias con electroestimulaciéon o la combinacion de ambas. Con la
realizacién de este ensayo clinico aleatorizado (ECA), se procederd a la comprobacion de los
resultados obtenidos tanto en el grupo estimulacion como en el grupo control, para poder

analizar los cambios o las similitudes encontradas en el protocolo que se ha descrito.

En referencia a la literatura, en los estudios de Tung et al.2024 (34) , se realiza una comparacion

entre dos grupos aleatorios de pacientes donde se les realizaba una programa de fisioterapia de
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suelo pélvico solamente y donde el otro grupo recibia ese mismo tratamiento combinado con
otras técnicas de estimulacion. Los resultados obtenidos mostraron una clara mejoria en el grupo
en el que se aplicaban ambas terapias. A raiz de esto, surgieron varias revisiones sistematicas
como por ejemplo la de Mazur-Bialy et al, 2023 (35), donde se pudo demostrar que la
fisioterapia es un elemento significativo para abordar la incontinencia urinaria, especialmente si
se aplica tras una prostatectomia, reforzando asi el papel del tratamiento conservador en la

recuperacion funcional del paciente.

Sin embargo, en cuanto a la funcidn sexual, estudios mas actuales de autores como Afshar et al,
2024 (36) , demostraron que el programa de entrenamiento del suelo pélvico si se realizaba antes
de la cirugia podria ayudar a disminuir la disfuncion eréctil, favoreciendo una mejor
recuperacion. Ademas, con la revision sistematica de Reimer et al, 2021 (37), se pudo comprobar
que el ejercicio fisico pautado de forma adecuada e individualizado para cada paciente, tenia

efectos muy beneficiosos en la salud sexual, sobre todo tras una prostatectomia.

Ademas, otros autores como Steenstrup B et al.2023 (38), destacaron el papel de la fisioterapia
enfocandose no solo la musculatura del suelo pélvico en si, sino tratando la patologia desde una
perspectiva mas global, incidiendo tanto en la parte de fortalecimiento propiamente dicha como
en aspectos de control postural o incluso en el componente mas emocional del paciente. Con
todo esto, se consigue abordar la recuperacion del paciente trabajando de una forma
multidimensional, lo que la vuelve mas completa y va a permitir conseguir una mejor adherencia
al tratamiento del paciente, mejorando asi su calidad de vida y acelerando su vuelta a su vida

diaria.

En cuanto a las fortalezas del estudio, cabe destacar que se trata de un trabajo de gran relevancia
clinica, ya que aborda la principal secuela tras la prostatectomia radical, como es la disfuncion
eréctil, la cual tiene un impacto significativo en la calidad de vida de los pacientes. Asimismo, el
caracter innovador del protocolo radica en la combinacion del entrenamiento de la musculatura
del suelo pélvico con la electroestimulacion, lo que permite explorar nuevas estrategias
terapéuticas en un ambito donde aun existe cierta heterogeneidad en los abordajes y en la

evidencia disponible.
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Ademas, el disefio metodologico como ensayo clinico aleatorizado aporta un alto nivel de
evidencia cientifica, al incluir un grupo control y un grupo intervencion bien definidos, lo que
favorece la comparacion directa entre ambas modalidades terapéuticas. A su vez, la aplicacion de
instrumentos de medida validados y con alta fiabilidad, como el IIEF-5, el ICIQ-SF y la escala
EVA, refuerza la validez interna del estudio. Del mismo modo, la evaluaciéon de multiples
variables clinicas y funcionales permite obtener una vision integral del estado del paciente,
facilitando una interpretacion mas completa de los efectos de la intervencion y su impacto en la

recuperacion global.

En relaciébn con las limitaciones del estudio, es importante sefialar que, a pesar de la
implementacion de un evaluador ciego, no se logra un cegamiento completo, ya que los
participantes son conscientes del tratamiento recibido, lo que puede introducir sesgos de
expectativa y afectar a los resultados. Asimismo, el tamafio muestral, propio de un estudio piloto,
puede resultar insuficiente para detectar diferencias estadisticamente significativas y limita la

capacidad de generalizacion de los hallazgos a la poblacion general.

Por otro lado, los criterios de inclusion y exclusion, aunque necesarios para garantizar la
homogeneidad de la muestra, pueden dificultar el reclutamiento de participantes y reducir la
representatividad de la poblacion diana. Ademads, la existencia de variables confusoras, como el
tipo de intervencion quirdrgica, el tiempo transcurrido desde la cirugia o las caracteristicas
individuales de los pacientes, puede influir en la respuesta al tratamiento y condicionar la

interpretacion de los resultados, generando cierta variabilidad en los efectos observados.

Finalmente, la duracién del seguimiento, centrada en el corto y medio plazo, puede no ser
suficiente para valorar la evolucion a largo plazo de las variables estudiadas, especialmente en
una patologia cuya recuperacion funcional puede prolongarse en el tiempo. Por ello, serian
necesarios futuros estudios con muestras mas amplias y seguimientos prolongados que permitan
confirmar y consolidar los resultados obtenidos, asi como establecer recomendaciones clinicas

mas solidas basadas en la evidencia.

En conclusion, a través de este estudio se sugiere que la combinacion de un tratamiento de

rehabilitacion con electroestimulacion unido al tratamiento conservador, podria mejorar la
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disfuncion eréctil en pacientes tras una prostatectomia radical. A pesar de que la evidencia actual
respalda més el trabajo de suelo pélvico por si solo, el hecho de poder incorporar otras técnicas

mas novedosas podrian suponer una nueva alternativa terapéutica con muchos beneficios.

Sin embargo, debido a las limitaciones del estudio, donde podemos destacar el tamafio muestral
o la dificultad para controlar ciertas variables, la interpretacion de los resultados obtenidos debe

de ser controlada, para ello seria necesario seguir investigando y poder confirmar los resultados.

En conclusion, este trabajo podria ofrecer una alternativa a los protocolos de rehabilitacion
descritos pudiendo mejorar de este modo la calidad de vida de los pacientes y acelerar su
recuperacion, minimizando las secuelas y abordando la patologia desde un enfoque global para

garantizar los resultados.
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ANEXOS

ANEXO I
CONSENTIMIENTO INFORMADO

TITULO DEL ESTUDIO:

INVESTIGADOR PRINCIPAL:

CENTRO:

D./Diia.

(Nombre y apellidos del paciente en MAYUSCULAS)

He leido y comprendido la hoja de informacién que se me ha entregado sobre el estudio arriba

indicado.
He recibido suficiente informacion sobre el estudio.
He realizado todas las preguntas que he precisado sobre el estudio.

He hablado con el Dr./Dra.

con quien he aclarado las posibles dudas.
Comprendo que mi participacion es voluntaria.
Comprendo que puedo retirarme del estudio:
-Cuando quiera

-Sin dar explicaciones

-Sin que repercuta en mis cuidados médicos

Comprendo que la informacion personal que aporto serd confidencial y no se mostrara a nadie

sin mi consentimiento.

Comprendo que mi participacion en el estudio implica autorizar ...
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Y presto libremente mi conformidad para participar en el estudio.
Firma del investigador Firma del paciente

Fecha

(la fecha debe estar cumplimentada de pufio y letra por el paciente)
REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO

Yo, D./Diia. retiro

el consentimiento otorgado para mi participacion en el estudio arriba citado.

Fecha y firma:
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ANEXO II
TITULO DE ESTUDIO:
NOMBRE DEL PACIENTE:
CENTRO:

HOJA DE INFORMACION AL PACIENTE

Con esta hoja nos dirigimos a usted para informarle sobre un estudio de investigacion en el que
le invitamos a participar. El estudio consta en pacientes que hayan tenido una disfuncion sexual
tras una cirugia pélvica. El objetivo de este documento es proporcionarle a usted la informacion
necesaria sobre el objetivo del estudio, con el fin de que usted decida si quiere participar o no en
la investigacion. Para ello, lee con atencion esta hoja informativa y luego podra preguntar
cualquier duda que le surja relativa al estudio. Ademas, puede consultar con cualquier persona
que considere oportuno.

Debe saber que su participacion en este estudio es voluntaria y puede decidir no participar. En
caso de que decida participar en el estudio puede cambiar su decision y retirar su consentimiento
en cualquier momento, sin que por ello se altere la relacion con su médico y sin que se produzca
perjuicio alguno en su tratamiento.

Se realizara un ensayo clinico aleatorizado controlado con dos grupos: un grupo de intervencion
que recibira Electroestimulacion y ejercicio terapéutico, y un grupo control que recibira solo
ejercicio terapéutico. Se evaluard a los participantes en cuanto a la disfuncion, el dolor, la
inflamacion.

BENEFICIOS Y RIESGOS DERIVADOS DE SU PARTICIPACION EN EL ESTUDIO
Beneficios de la participacion en el estudio.

Se espera mejorar el conocimiento cientifico relativo al tratamiento de disfuncion sexual tras
cirugia pélvica y puede que otros pacientes se beneficien en el futuro.

Es posible que mejore la incontinencia, la fuerza y resistencia muscular del suelo pélvico, la
frecuencia de episodios, la calidad de vida.

Es posible que se beneficie del nuevo tratamiento experimental si se demuestra que es mas
eficiente que el habitual.

Riesgos de la participacion en el estudio.
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Si el ensayo es aleatorizado quiere decir que se decide al azar el tratamiento por lo que cabe la
posibilidad de no recibir el tratamiento experimental. Sin embargo, puede ocurrir que tras recibir
la intervencion, tanto experimental como habitual, presente alguno de los siguientes efectos
adversos:

-Irritacion

-Dolor

-Posibles infecciones

En caso de presentar cualquier efecto adverso, por favor comuniquelo a su médico del estudio.
Tendréd que acudir a las visitas previstas en el estudio y someterse a las pruebas complementarias
previstas en el protocolo del estudio.

Si se considera que seguir participando puede suponer un riesgo para su salud puede retirarle del
mismo aun sin su consentimiento.

CONFIDENCIALIDAD

El procesamiento de los datos personales se realizara segin el Reglamento (UE) 2016/679 del
Parlamento Europeo y del Consejo de 27 de abril de 2016 relativo a la proteccion de las personas
fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos personales y a la libre circulacion de estos
datos, y las correspondientes leyes locales.

Los datos recogidos para el estudio estaran identificados mediante un coédigo de forma que no
sea posible la identificacion del paciente. Solo el investigador y personas autorizadas
relacionadas con el estudio tendran acceso a dicho codigo y se comprometen a usar esta
informacion exclusivamente para los fines planteados en el estudio. Los miembros del Comité
Etico de Investigacion Clinica o Autoridades Sanitarias pueden tener acceso a esta informacion
en cumplimiento de requisitos legales. Se preservard la confidencialidad de estos datos y no

podran ser relacionados con usted, incluso aunque los resultados del estudio sean publicados.
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ANEXO III

Tabla 4. Cuestionario de disfuncion eréctil IIEF-5. Fuente original Rosen et al, 1999 (39)

Over the past six months Very low Low Moderate High Very high
1. How do you rate your 1 2 3 4 5
confidence that you Almost A few Sometimes Most Almost
could get and keep an | never/never times (about half the | times always/always
erection (much time) (much
less than more
half half the
time) time)
2. When you had 1 2 3 4 5
erections with sexual Almost A few Sometimes Most Almost
stimulation, how never/never times (about half the time always/always
often were your (much time) (much
erections hard less than more
enough for half than half
penetration? time) the time)

3. During sexual 1 2 3 4 5

intercourse, how Extremely Very Difficult Slightly | Not difficult
often were you able difficult difficult difficult
to maintain your

erection after you had

penetrated (entered)
your partner?

4. During sexual 1 2 3 4 5
intercourse, how Almost A few Sometimes Most Almost
difficult was it to never/never times (about half the | times always/always

maintain your (much time) (much
erection to less than more
completion of half the than half
intercourse? time) the time)
5. When you attempted 1 2 3 4 5

sexual intercourse,
how often was it
satisfactory for you?
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ANEXO IV

Imagenes de catéteres anorectales de alta resolucion diseriados por Given Imaging (A),
Sandhill Scientific (B), Medical Measurement Systems (C) y (D), catéter de manometria de
alta definicion fabricado por Given Imaging. (40)
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ANEXO V

Imagen extraida de la pagina oficial del cuestionario ICIQ (International Consultation on
Incontinence)

| | | IC1Q-UIl Shart Form \:l |:| :\ ': |:| \:l

Initial number CONFIDENTIAL DAY MONTH YEAR
Today's date

Many people leak urine some of the time. We are trying to find out how many people leak urine,
and how much this bothers them. We would be grateful if you could answer the following
questions, thinking about how you have been, on average, over the PAST FOUR WEEKS.

1 Please write in your date of birth: |: D :\ I:‘ D |:
D

AY MONTH YEAR
2 Are you (tick onej: Female |:| Male |:|

3 How often do you leak urine? (Tick one box)
never |:| °

about once a week or less often |:| 1
two or three limes a week [__| 2
about once a day |:| 3
severaltimesaday [ | *

allthetime ] ©

4 We would like to know how much urine you think leaks.
How much urine do you usually leak (whether you wear protection or not)?

(Tick one box)
none [ | °

a small amount __| 2
a moderate amount ||
alarge amount [__| ©

5 Overall, how much does leaking urine interfere with your everyday life?
Please ring a number between 0 (not ar all) and 10 (a great deal)

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
not at all a great deal

ICIQ score: sum scores 3+4+5 D D

6 When does urine leak? (Flease tick ail that apply to you)
newver — urine does not leak |:|
leaks before you can get to the toilet |:|
leaks when you cough or sneeze [_|
leaks when you are asleep |:|
leaks when you are physically active/exercising |:|
leaks when you have finished urinating and are dressed |:|
leaks for no obvious reason |:|
leaks all the time |:|

Thank you very much for answering these questions.
Copyright & "ICIQ Group”



ANEXO VI

Escala Visual Analogica (EVA). Fuente: Elaboracion propia basada en Bijur et al.2001. (41)

) | D

0 S 10

-No dolor- -Maximo dolor-
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