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RESUMEN

Introduccidn: La incontinencia urinaria de esfuerzo es prevalente entre las
mujeres. El embarazo y el parto vaginal son factores de riesgo para desarrollarla,
hay evidencia de que sufrirla durante este periodo es un predictor fuerte para
desarrollarla de forma crénica. El tratamiento inicial consiste en ejercicios de
Kegel. Tradicionalmente, se han ensefiado de forma verbal o escrita, pero estan
apareciendo aplicaciones moviles para su realizacion y las mujeres acuden a
ellas por su accesibilidad. Son efectivas, seguras y aumentan la adherencia,
aunque suelen ser de baja calidad, no estando la mayoria respaldadas por
estudios de investigacion o bibliografia, por lo que es dificil confiar en ellas a la
hora de usarlas o recomendarlas. Ademas, parece ser que realizar los ejercicios
con seguimiento periddico, es tan efectivo como sin él. La Unica app encontrada

usada en un ECA y traducida al espafiol es Tat.

Objetivos: determinar el grado de fortaleza del suelo pélvico postparto en
mujeres que realizan ejercicios de Kegel mediante la aplicacion maovil Tat con
seguimiento versus ejercicios guiados con la misma app, pero sin seguimiento,

y comparar ambos grupos.

Disefio: ensayo clinico con aleatorizacion individual y prospectivo, con grupo

control y simple ciego.

Sujetos a estudio: puérperas tras un parto vaginal cuyo parto y centro de

referencia sea el Hospital Universitario Arnau de Vilanova (Lleida).

Intervencion: las mujeres seran asignadas de forma aleatoria al grupo
experimental, las cuales utilizardn la app Téat para realizar los ejercicios y
mantendran seguimiento con una matrona, o al grupo control, y estas los

realizaran con la misma app, pero sin el seguimiento periodico.

Procedimiento de medida: se analizara la variable independiente: seguimiento,
y como influye en la variable dependiente: tono muscular del suelo pélvico,

medido mediante la Escala de Oxford modificada.

Palabras clave: suelo pélvico, incontinencia urinaria, mSalud, aplicaciones

moviles, telemedicina.



ABSTRACT

Introduction: Stress urinary incontinence is prevalent among women.
Pregnancy and vaginal delivery are risk factors to develop it, there is evidence
that suffering it during this period is a strong predictor to develop it in its chronic
form. Inicial treatment consists in Kegel’s exercises. Tradicionally, these have
been tought in an oral or written way, but mobile applications are increasing for
this purpose and women use them for their accesibility. Apps are effective, safe
and increase the adherence, although they are usually low quality, not having
investigation studies or bibliography to support them, so it is hard to trust them in
order to use or recommend them. Also, it seems to be no difference between
doing Kegel without the follow up of a professional or with it. The only app found

to be used in a RCT and translated into Spanish is Tét.

Aims: to determine the pelvic floor tone postpartum in women training with the
app Tat and professional follow up versus exercises guided by the same app and

follow up-less, and to compare both groups.

Design: randomized controlled trial with individualized aleatoritation and

prospective, with control group and simple blind technique.

Study subjects: postpartum women after a vaginal birth in Hospital Universitario

Arnau de Vilanova (Lleida) and assigned to that centre.

Intervention: there will be a randomized assignation of these women into the
experimental group, which ones will use the Tat app for the Kegel pelvic floor
training and keep a follow up by a midwife, or to the control group, which ones

will train with the same app but with no periodic follow up.

Measure procedure: the independent variable, the professional follow up will be
analysed and its influence on the dependent variable, the pelvic floor muscle

tone, measured by the modified Oxford’s Scale.

Key words: pelvic floor, urinary incontinence, mHealth, mobile applications,

telemedicine.
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ABREVIATURAS

IU: incontinencia urinaria

IUS: incontinencia urinaria de esfuerzo

EMSP: entrenamiento muscular del suelo pélvico
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ECA: ensayo clinico aleatorizado
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IMC: indice de masa corporal



PREGUNTA DE INVESTIGACION

El entrenamiento muscular del suelo pélvico en el postparto, guiado
mediante el uso de una aplicacion moévil, ¢es mas efectivo si se realiza

acompafiado de seguimiento o sin él?

PREGUNTA EN FORMATO PICO

P I C O

Puérperas  que | Ejercicios de | Ejercicios de | Mejora del tono

han tenido un|Kegel con una|Kegel con una | delsuelo pélvico
parto vaginal app y | app y sin

seguimiento seguimiento

El entrenamiento muscular del suelo pélvico con una aplicacion movil
unido al seguimiento por parte del profesional, frente al entrenamiento con la
misma app sin seguimiento en puérperas que han tenido un parto vaginal,

¢provoca una mayor mejoria del tono del suelo pélvico?
ANTECEDENTES Y ESTADO ACTUAL DEL TEMA

La Sociedad Internacional de Continencia define la incontinencia urinaria
como la pérdida involuntaria de orinal. Afecta a un 25-45% de las mujeres
adultas, aumentando con la edad y siendo su prevalencia variable en diferentes
estudios?3. Sin embargo, es probable que su prevalencia se esté subestimando,
debido al bajo numero de afectadas (10-20%) que buscan ayuda médica porque
tienen la creencia de que es algo normal que sucede con la edad, o incluso por
vergienza*®. Ademas, el acceso al sistema sanitario puede variar
considerablemente dependiendo de la localizacion y del tipo de sistema sanitario
del pais. Tras buscar ayuda, las mujeres no siempre consiguen recibir el
tratamiento 6ptimo, debido a que sus sintomas no son tomados en serio, a la
falta de conocimientos por parte del personal sanitario y a que se le da una baja

prioridad a esta condicién e incluso una baja financiacion®.

De entre los distintos tipos de incontinencia urinaria (IU), la mas frecuente
es la de esfuerzo (IUS), definida como la pérdida involuntaria de orina durante
un esfuerzo o ejercicio fisico, incluyendo actividades deportivas, al toser, reir o

estornudar!. Se trata del tipo mas frecuente en las mujeres, afectando a la mitad



de las que padecen IU%7. El impacto que tiene esta patologia sobre la calidad de
vida de quienes la padecen es alto®? y estd asociado a enormes costes para las
pacientes y para los sistemas sanitarios®.

Tanto el embarazo como el parto vaginal son considerados factores de
riesgo para la IUS, independientemente de la edad materna en el momento del
parto y del numero de partos, ya que se dafan nervios periféricos, tejido
conectivo y musculos del suelo pélvico y del periné, y esto puede causar
trastornos como la incontinencia®*°. El primer parto es el que mas impacto tiene
en la IUS, en comparacion con los siguientes. El 30% de las puérperas estan
afectadas de IUS durante los primeros 3 meses postparto. Hay evidencia de que
sufrirla durante este periodo es un predictor fuerte para desarrollarla de forma
cronica. Aungue se conoce bien el efecto que tienen el embarazo y el parto en
el suelo pélvico, se le ha dado tradicionalmente poca importancia a la prevencion
y al tratamiento de la IUS en gestantes y puérperas*.

El tratamiento de la IU, en un primer manejo, es conservador y se puede
llevar a cabo desde Atencion Primaria®®. Consiste en cambios del estilo de vida
y ejercicios que fortalecen la musculatura del suelo pélvico, mas conocidos como
ejercicios de Kegel'!. La efectividad del entrenamiento muscular del suelo
pélvico (EMSP) se conoce bien: mejora los sintomas de todos los tipos de IU,
reduciendo el nimero de pérdidas de orina y mejorando la calidad de vida. Es
particularmente efectivo en la IUS. Una revision sistematica evidencié que
mejora los sintomas en el 74% de mujeres con IUS’ y 3 de cada 10 consiguen
alcanzar la continencia'>. No hay consenso en cuanto al programa de
entrenamiento Optimo, pero todos se basan en realizar contracciones y
relajaciones de la musculatura del suelo pélvico de forma repetida. Su finalidad
es mejorar la fuerza, la resistencia y la coordinacién de estos misculos®13. Otros
posibles tratamientos son el farmacologico y el quirdrgico. Solucionar el
problema con EMSP provoca liberar las listas de espera y un enfoque menos
invasivo y mas barato que una cirugia. La International Consultation on
Incontinence recomienda el EMSP antes de utilizar cualquier tratamiento
farmacoldgico o quirdrgico, para la mayoria de pacientes. Es necesario que tanto
urélogos, como fisioterapeutas y enfermeras especialistas adquieran habilidades

en este entrenamiento?!s.



Ya que la IUS es frecuente tras el parto vaginal, el EMSP se suele
recomendar en el postparto*®19. Este entrenamiento puede realizarse con la
supervision de un profesional o sin ella®. En la literatura hay controversia sobre
esto?, pero parecen tener una efectividad similar, siendo los programas a
distancia muy prometedores!4. Cuando se realiza bajo supervision, las mujeres
acuden a clases individuales o grupales. Al ser presenciales, surgen limitaciones
para alcanzar a grandes poblaciones y existe un niamero también limitado de
profesionales correctamente cualificados para llevarlas a cabo. Las mujeres
tienen que desplazarse hasta el centro varias veces y esto tiene especial
importancia para aquellas que viven en areas rurales: transporte, dinero,
conciliacion familiar, cuadrar horarios, etc.** Estas barreras pueden provocar que

disminuya la adherencia al tratamiento y que sea menos costo-efectivo®.

En cambio, los programas sin supervision suelen constar de 2
componentes: una sesion de educacién (presencial o a distancia) para introducir
a las participantes al programa; y la segunda parte es el automanejo de las
pacientes del entrenamiento!4. Estos programas son aceptables para las

mujeres y hacen que se sientan mas empoderadas'41°,

Tradicionalmente, estos ejercicios se han ensefiado de forma verbal,
aunque también pueden ensefarse realizando un tacto vaginal, instruyéndolas
a identificar correctamente los masculos. En general, debido a las agendas y al
tiempo del que se dispone en consulta por cada paciente, muchos profesionales
solamente entregan las instrucciones escritas!l. Por ahora, la forma de
tratamiento parece ser que podria ser elegida a preferencia de la mujer, pero es
necesaria mas investigacion sobre el tema®'?. Desafortunadamente, la
adherencia es baja en ambas formas y sin ella no se obtienen resultados®*3. Es
necesario minimizar barreras y buscar otras formas que sean faciles y nuevas

de acceso al EMSP6:10,

Los avances tecnoldgicos nos brindan nuevas posibilidades de prestar
servicios sanitarios. Internet es una fuente importante de informacién sobre salud
y la poblacion acude a él con frecuencia para este propdésito. Las mujeres lo
utilizan mas que los hombres en lo referente a esta basqueda, en especial para

temas que consideran intimos®. En nuestro pais, se estima que el 83,8% de las



mujeres navega a diario y que el teléfono maovil esta presente en casi la totalidad
de los hogares (99,5%)2°.

No podemos olvidar que, con la actual pandemia producida por la covid-
19 se esta produciendo una remodelacion de los servicios sanitarios y debido a
esto, esta aumentando el uso de la telemedicina. Esta practica incluye la mSalud
(cualquier actividad producida con moviles, tabletas, ordenadores o dispositivos
portatiles). La telemedicina puede ser mas conveniente incluso para estos
pacientes que, pudiendo acceder al sistema sanitario sin problema, deciden no
hacerlo. Esto abarataria los costes sanitarios y liberaria las agendas de las
consultas. Estos conceptos son incluso mas relevantes en este momento.
Ademas, es previsible que las modificaciones de los centros sanitarios que ahora
estan implementando mas telemedicina, continien en cierta forma asi en el

futuro de forma permanentel’.

Con el aumento de la disponibilidad de los Smartphones, las aplicaciones
(apps) sobre salud son un campo en creciente desarrollo. Las apps aumentan la
adherencia al tratamiento de algunas enfermedades como la diabetes. Sin
embargo, pocas aplicaciones han sido evaluadas o desarrolladas por
profesionales, por lo que es dificil para pacientes y sanitarios confiar en ellas e
identificar las de calidad®'2. El uso de apps es una forma efectiva y culturalmente

relevante de cuidar la salud®.

La accesibilidad a estas apps esta provocando que mujeres con IU acudan
a ellas para realizar programas de EMSP, aumentando el cumplimiento del
régimen de ejercicios, en comparacion con la forma tradicional de realizarlos®. El
manejo de la IUS con apps es efectivo y puede ser utilizado por mujeres que aun
no desean buscar ayuda sanitaria 0 como complemento de esta’!?. Existen
muchas apps para el EMSP disponibles. Suelen tener instrucciones, imagenes
y/o sonidos que representan el tiempo de contraccion y relajacion de la
musculatura. No hay un feedback real, ya que no hay link fisico entre el movil y
el cuerpo de la paciente, aunque hay apps que si permiten esto, mediante la
compra de otros dispositivos!'3, Un estudio reciente evalué las apps disponibles
para esta finalidad, encontrando 139 apps relacionadas, siendo su calidad
variable. En el 70% se desconocian las credenciales del autor de la app y solo
una habia sido evaluada en un ensayo clinico (la app Téat). Ninguna incluia
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referencias bibliograficas. Ademas, cada una utilizaba un método para los
ejercicios, aunque esto es porque no hay consenso en cuanto a qué programa

de EMSP es mas efectivo (en lo referente al nimero de repeticiones y series)®.

La app Tat es la primera evaluada por un ECA que esta disponible en
castellano, a mi constancia. Fue desarrollada por un grupo de investigacion de
la Universidad de Umea (Suecia). Tras su desarrollo se llevo a cabo un ensayo
clinico aleatorizado (ECA), ademas de otras publicaciones® La app esta
disponible de forma gratuita para iOS y Android en 6 idiomas (sueco, inglés,
aleman, finlandés, espafiol y &rabe). Tat consiste en un programa de 3 meses
para la IUS que contiene instrucciones sobre como realizar los ejercicios y
consejos sobre estilo de vida saludable. Hay 6 ejercicios basicos y 6 avanzados,
la recomendacion es realizarlos 3 veces al dia. Cada ejercicio se muestra en la
pantalla con una barra que nos ensefia cémo de rapido y cuanto tiempo hay que
contraer los musculos. Cuando se consiga hacer un ejercicio entero varios dias
seguidos, se puede pasar al siguiente. Y a partir del ejercicio 4, debe realizarse
el mismo durante 1-2 semanas sin cambiar. Tras dominar los 6 primeros, se pasa
a los avanzados. Los ejercicios se dividen en: contracciones de identificacion,
fuerza, resistencia y rapidas. Se contrae unos segundos la musculatura del suelo
pélvico y se relajara el mismo tiempo (segun el tipo de contraccion indicada seran
2, 3, 6-8 0 15-60 segundos). Ademas, esta app permite a las usuarias poner
recordatorios y ver un calendario que resume el entrenamiento diario por colores
segun el cumplimiento’. Sus resultados fueron prometedores: las mujeres del
grupo de la app mejoraron sus sintomas y calidad de vida y el 96,7% expresé
satisfaccion con la app. El estudio concluy6 que Tét es un tratamiento efectivo y

seguro para la IUS?,
JUSTIFICACION

Tras una revision bibliografica de la literatura cientifica disponible,
podemos resumir que el embarazo y el parto vaginal son factores de riesgo para
desarrollar la IUS y existe evidencia de que sufrirla durante este periodo es un
predictor fuerte para desarrollarla de forma crénica®. También se ha visto que las
aplicaciones moviles son una opcion valida y efectiva de tratamiento para las
mujeres que las quieran utilizar, siendo clave elegir una que esté respaldada por
la evidencia’. Teniendo en cuenta que en la literatura consultada existe una
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heterogeneidad en cuanto a la recomendaciéon de si los programas de
entrenamiento  muscular del suelo pélvico se deben realizar de forma
supervisada o no, por no olvidarnos de la situacion actual de pandemia producida
por la covid-19, se pretende comprobar la hipotesis redactada en el siguiente

apartado de este trabajo.

Es necesario sefialar que todavia son necesarios estudios rigurosos para
exponer el verdadero potencial de mSalud y su impacto sobre la adherencia y

motivacion de los pacientes al tratamiento, tanto a corto como a largo plazo.
HIPOTESIS

El uso de aplicaciones maviles permite controlar la realizacion adecuada
de los ejercicios de Kegel y, en consecuencia, la mejora del tono del suelo pélvico
en el postparto, siendo similares los resultados si el entrenamiento se realiza

bajo seguimiento de un profesional, o sin supervision.
OBJETIVOS
General

Analizar el estado del suelo pélvico de las mujeres en el postparto tras la
realizacion de entrenamiento muscular del suelo pélvico mediante el uso de la

aplicacion mévil Tat.
Especificos

— Determinar el grado de fortaleza del suelo pélvico en el postparto en
mujeres que realizan ejercicios de Kegel mediante la app Tat con
supervision de un profesional sanitario mediante seguimiento periddico.

— Medir el tono muscular del suelo pélvico en el puerperio en pacientes que
realizan ejercicios con esta app, sin seguimiento de un profesional.

— Comparar la recuperacion del suelo pélvico en ambos grupos.
MATERIALES Y METODOS
a. Tipo de disefo

El estudio consiste en un diseiio experimental. Es un ensayo clinico con

aleatorizacion individual y prospectivo, con grupo experimental y grupo control



en relacion 1:1, con la técnica del simple ciego, para evaluar el efecto del
seguimiento en puérperas gue realizan entrenamiento muscular del suelo pélvico
con la app Tat (grupo experimental) versus la realizacion del entrenamiento con
la misma app, pero sin seguimiento (grupo control), en la terapia de recuperacion
del suelo pélvico en el postparto medido mediante la Escala de Oxford
modificada!®. La aleatorizacién para la asignaciéon de los grupos se realizara
mediante el programa informético Epidat 4.2.

Sera llevado a cabo en el Hospital Universitario Arnau de Vilanova (HUAV),

en Lérida, en el que en 2020 tuvieron lugar 2273 partos vaginales.
b. Poblacion dianay poblacion a estudio

La poblacion estudiada seran aquellas mujeres de la provincia de Lérida cuyo

hospital de referencia sea el HUAV, que cumplan los criterios de seleccion.
c. Criterios de inclusién y exclusion

Inclusién

Tener un Smartphone y dominar su uso.

Ser mayor de edad.

Puérperas que hayan tenido un parto vaginal en el HUAV.

Gestacion unica y a término (37-42 semanas).
Exclusion

— Barrera idiomatica.

— Alteraciones de la continencia relacionadas con alguna enfermedad
especifica (lesion medular, atrofias musculares).

— Toma de farmacos que afecten a la continencia urinaria (neurolépticos,
antidepresivos).

— Obesidad (IMC > 30 Kg/m?).

— Ganancia excesiva de peso durante la gestacion.

— Alteraciones cognitivas o0 estados mentales que impidan la
comprension de instrucciones.

— Mujeres que no pertenezcan al cupo poblacional del hospital y que,

tras el parto, volveran a la Comunidad Autonoma donde residen.



d. Calculo del tamafno de la muestra

Para el calculo del tamafio muestral, se ha utilizado el programa Epidat 4.2.
Basandonos en estudios similares para obtener el valor de las proporciones
esperadas en ambos grupos y tomando como referencia un riesgo alfa del 0,05,
un riesgo beta del 0,20 y un intervalo de confianza del 95%, se calcula que se
precisan 90 mujeres para cada grupo, con una potencia del 80%. Se considerd

una tasa de pérdida del 10%.
e. Método de muestreo

La muestra necesaria para la realizacion de este estudio se reclutara
mediante muestreo no probabilistico, por conveniencia. Antes de irse de alta del
centro, las administrativas de la planta de obstetricia, ademas de imprimir el
informe de alta, citaran a todas las mujeres en una agenda virtual que sera
revisada a posteriori y cribada segun los criterios de seleccidon. Las mujeres que
sean candidatas a incluirse en el estudio, seran llamadas por teléfono y recibiran
informacioén sobre este, verbalmente y por correo electrénico, si asi lo desean
(Anexo 1). Tras esto, aceptaran o no participar. Las que decidan participar, seran
citadas méas adelante en las Consultas Externas de Obstetricia del HUAV,
cuando hayan pasado entre 6 y 8 semanas postparto. El consentimiento

informado se firmara en la primera visita o teleméaticamente.
f. Método de recogida de datos

La Escala de Oxford modificada'® es un sistema de graduacion en el que se
realiza un tacto vaginal durante una contraccién muscular maxima y se evalla
como de fuerte es esta. Dependiendo de la fuerza de la contraccion realizada, la
puntuacion variara de 0 a 5, siendo O la peor puntuacién y 5 la mas alta. Se
considera que las pacientes tienen un tono aceptable si la puntuacién es = 3
(Anexo 2).

g. Variables: definicién de variables, categorias y unidades

— Variables sociodemogréficas: edad, indice de masa corporal.
— Variable dependiente: tono de la musculatura del suelo pélvico.
— Variable independiente: seguimiento peridédico en consulta.

— Adherencia: cumplimiento del régimen de entrenamiento:



— En ambos grupos se recogeré el numero de dias que se realizan
los ejercicios completos (3 veces al dia segun la recomendacion de
los creadores de la app).

— En el grupo experimental se medira el porcentaje de asistencia a

las visitas de seguimiento.

— Otras variables: tipo de parto, consumo de tabaco, paridad.

ESCALA DE TIPO DE
VARIABLE INDICADOR ,
MEDICION VARIABLE
o Cuantitativa
Edad ARos Numeérica .
continua
- Cuantitativa
IMC Kg/m? Numérica _
continua
Consumo de ) . o
Si/No Nominal Cualitativa
tabaco
_ Numero de partos - Cuantitativa
Paridad _ Numeérica _
vaginales discreta
Valores de la Escala de , o
Tono muscular 5 Ordinal Cualitativa
Oxford modificada
Seguimiento Si/No Categorica Cualitativa
Cumplimiento o
) - Cuantitativa
del Porcentaje Numeérica _
o continua
seguimiento
Adherencia al _ . Cuantitativa
. Porcentaje Numerica .
tratamiento continua
Tipo de parto | Eutdcico/lnstrumentado Categorica Cualitativa

Tabla 1: elaboracion propia

h. Descripcion de laintervencion

La primera visita se realizara cuando hayan pasado 6-8 semanas desde el
parto (la “cuarentena”), para asegurarnos que los posibles desgarros o
episiotomia sucedidos durante el parto hayan curado y damos tiempo a la mujer
para que se adapte a su nuevo rol de madre, asegurando asi una mayor

adherencia a la realizacion de los ejercicios. En esta visita se firmara el



consentimiento informado, si no ha sido firmado previamente de forma
telemética, y veremos a qué grupo pertenece. Se realizara la primera valoracion
del suelo pélvico utilizando la ya mencionada Escala de Oxford modificada y
pesaremos a la mujer. Recogeremos estos datos junto al resto de variables que
podemos medir en esta visita. Ademas, durante el tacto vaginal, corregiremos si
no estan realizando bien la contraccion y daremos informacién estandar sobre
los EMSP y se instalara la aplicacion Tat en sus teléfonos moviles. Explicaremos
como se utiliza la app, aunque es intuitiva, y permitiremos que configuren
recordatorios tres veces al dia si asi lo desean. El propdsito es que se ejerciten
3 veces al dia durante 3 meses (segun lo recomendado por los creadores de la
app?), no alcanzar un tono muscular prefijado. La app tiene un calendario en el
gue los dias varian en colores segun el cumplimiento, lo que permite a la matrona
valorar la adherencia de un solo vistazo. Se les facilitara un e-mail de contacto
para que notifiquen si, en algiin momento, surgen problemas técnicos con la app
0 se actualiza a una interfaz diferente y sufre grandes cambios (no podremos
solucionar los problemas técnicos, pero se tendra en cuenta si esto sucede).
Tras estos 3 meses, se realizara otra valoracién a ambos grupos. El seguimiento

del grupo experimental se describe en el siguiente apartado.
i. Descripcion del seguimiento

Se llevara a cabo un seguimiento prospectivo, reevaluando el suelo pélvico
con la misma escala. Las mujeres pertenecientes al grupo experimental seran
citadas en el centro una vez cada dos semanas (6 visitas), para valoracion del
suelo pélvico. En esta visita las pacientes realizaran una serie de ejercicios
guiados por la app, durante el tacto vaginal. La matrona anotaréa el valor de la
escala y resolvera dudas o corregird, en caso de ser necesario. El dia de la visita
se citara la sucesiva. Seran anotados los dias que no acuda a la cita y no se
reprogramara para otra semana diferente, pero si en caso de que puedan citarse
otro dia en esa misma semana, dependiendo de las agendas de la matrona y la

paciente.
j. Estrategia de andlisis estadistico: test y procedimientos

Se realizara un analisis descriptivo de todas las variables. Las variables

cualitativas se describirdn mediante frecuencias y porcentajes de cada una de
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sus categorias. Las variables cuantitativas mediante valores minimo, maximo,

medio y la desviacion estandar.

Se analizaran los factores asociados a la variable respuesta (tono del suelo
pélvico) mediante tablas de contingencia, aplicando el test Chi-cuadrado para las
variables cualitativas, y comparacion de valores medios para las cuantitativas,

aplicando el test T de Student.

Para contrastar las diferencias de puntuacion en la Escala de Oxford
modificada (considerada variable ordinal), se compararan ambos grupos tras el
tratamiento con el estadistico T de Student. Adicionalmente, para algunas
variables de interés, se comparara el valor pre versus el post, de modo que para

variables ordinales el test a emplear sera también T de Student.

Se ajustardn modelos logisticos multivariantes para explicar la variable
respuesta (tono muscular del suelo pélvico). Se estimara el riesgo relativo (RR),
junto con sus intervalos de confianza al 95%. Se realizara un procedimiento de

seleccién de variables stepwise.
k. Programa estadistico a utilizar

Para el analisis y tratamiento de los datos, se utilizara el programa estadistico
SPSS (version 26.0).

APLICACION PRACTICA

Siguiendo la linea de los resultados de los estudios consultados sobre este
tema, ya sabemos que la app Tat es efectiva para mejorar el tono del suelo
pélvico y mejorar la incontinencia. En este caso, lo que se espera que la
intervencidn (seguimiento) no tenga un gran impacto en cuanto a la mejora del
tono vaginal postparto de las mujeres. Si esto es asi, nos indicaria que se podria
utilizar danicamente la aplicacion para mejorar el tono del suelo pélvico, sin
necesidad de acudir periddicamente al centro a ser valoradas, lo que suele
suponer una gran molestia, especialmente una vez que las mujeres vuelven al
trabajo tras la baja por maternidad. Por tanto, podriamos recomendarla en las
sesiones de educacion para la salud y en la consulta de Atencion Primaria,
cuando nos consulten por IUS o sobre como prevenirla. Solamente acudirian al

centro en caso de dudas o si tuvieran algun problema al realizar los ejercicios.
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Aun asi, las dudas podrian ser resueltas con una llamada telefonica, si asi lo
prefiere la paciente y si su situacién lo permite (descartando problemas que
deberian ser valorados presencialmente). De esta forma se liberarian las
agendas y las mujeres obtendrian un tratamiento efectivo y ambulatorio,

totalmente autébnomo.

Si los resultados de este estudio nos indican que existe una mejoria
estadisticamente significativa en las mujeres del grupo experimental
(seguimiento), se procederia a analizar minuciosamente las posibles causas,
limitaciones y sesgos del estudio. Tras esta medida, si todo es correcto, se
recomendaria realizar un seguimiento en las mujeres que utilizan la aplicacion.
Y seria necesario investigar mas en cuanto a la frecuencia y al contenido de
estas sesiones de seguimiento, para optimizar las visitas y el tiempo, tanto de la

paciente como del profesional.
ESTRATEGIA DE BUSQUEDA BIBLIOGRAFICA

Durante febrero y marzo de 2021 se realiz6 una busqueda bibliogréfica en las
siguientes bases de datos: PubMed, EMBASE, SCOPUS, Cochrane Library,
SciELO, ScienceDirect y el metabuscador Epistemonikos. Se consultd
PREEVID, el banco de preguntas del Servicio Murciano de Salud, sin obtener
resultados de interés. En esta busqueda se utilizaron los siguientes descriptores
indexados en los tesauros MeSH y DeCS: Mobile applications / aplicaciones
moviles, pelvic floor / suelo pélvico, telemedicine / telemedicina. La cadena de
busqueda fue: Pelvic floor AND mobile applications AND telemedicine. Si con
esta no se obtenian resultados, se modificaba a: Pelvic floor AND mobile
applications. Se seleccionaron articulos en inglés o espafiol, publicados en los
altimos 5 afios, disponibles a texto completo. Tras realizar una primera lectura,
se localizaron los de interés y se eliminaron duplicados. En los articulos mas
importantes para este trabajo, se realizo busqueda inversa. Se seleccionaron

finalmente 14 articulos y 1 tesis doctoral.
LIMITACIONES Y POSIBLES SESGOS

Existen limitaciones que podrian presentarse durante la puesta en marcha
del estudio. Una limitacién importante seria el abandono del estudio o el bajo

cumplimiento del régimen terapéutico, por distintos motivos. Ademas, las
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pacientes podrian iniciar una actividad fisica que favoreciera/empeorase la
recuperacion del suelo pélvico de forma paralela a la realizacion del estudio, o
incluso consultar a otros profesionales sanitarios para la valoracion de esta
musculatura (ginecologia, urologia, fisioterapia), alterando los resultados,
aunque esto ultimo no suele ser frecuente en estos casos Si no existe un
problema. Una limitacién de la app seria que no va asociada a una cuenta de
correo electrénico, es decir, no necesitamos identificarnos ni registrarnos para
usarla, lo que podria suponer un problema si el teléfono se estropeay perdemos
los datos del calendario de cumplimiento. Esto podria evitarse si las pacientes
nos envian capturas de pantalla mensuales, por ejemplo, al correo que les

proporcionaremos.
CONSIDERACIONES ETICAS

Se garantiza en todo momento el respeto de los preceptos éticos

fundamentales como son:

— Declaracion de Helsinki de la AMM - Principios éticos para las
investigaciones meédicas en seres humanos. 642 Asamblea General,
Fortaleza, Brasil, Octubre 2013,

— Ley Orgéanica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccibn de Datos
Personales y garantia de los derechos digitales?°.

— Ley 41/2002, de 14 de noviembre, basica reguladora de la autonomia del
paciente y de derechos y obligaciones en materia de informacion y
documentacion clinica?'.

— Ley 14/2007, de 3 de julio, de Investigacién biomédica??.

Se ha solicitado el Codigo de Investigacion Responsable (COIR):
TFM.MPA.MDRAG.EMC.210608.

Ademas, sera solicitado por escrito tanto al Gerente como al Comité de Etica
del HUAV, para conseguir la aprobacion del Institut Catala de la Salut. Se
respetara la proteccion y confidencialidad de los datos y se obtendra la firma del
consentimiento informado por parte de los participantes del estudio (Anexo 3),
ademas, se llevaran a cabo las medidas oportunas para preservar la intimidad

de los mismos.
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CALENDARIO Y CRONOGRAMA

— Fase de preparacion (5 meses):
— Larevision bibliogréfica se realiz6 en febrero y marzo de 2021.
— La elaboracién del proyecto y la consecucion de los permisos
necesarios de marzo a junio de 2021.
— Fase de ejecucion (1 afio y 2 meses):
— La captacioén se realizara de julio a octubre de 2021.
— La intervencion comenzard a realizarse en octubre 2021 y se
estima su finalizacion en abril de 2022.
— La transcripcion y analisis de datos se llevard a cabo de mayo a
agosto de 2022.
— Fase final (4 meses):
— Elaboracién de conclusiones y del informe final: de septiembre a
diciembre de 2022.

ANOS 2021 2022

MESES 9-10 | 11-12 | 1-2 | 3-4 | 5-6 | 7-8

10

11-
12

Revisién
bibliografica

Revisién
metodolbgica

Elaboracion del
proyecto de
investigacion

Solicitud y
consecucion de los
permisos necesarios

Captacién

Intervencion

Transcripcion y
analisis de los datos

recogidos

Elaboracion de
conclusiones y del

informe final
Tabla 2: elaboracion propia.
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PERSONAL QUE PARTICIPARA EN EL ESTUDIO Y RESPONSABILIDAD

El equipo administrativo del servicio de obstetricia y ginecologia,
encargados de citar en una agenda virtual a las puérperas que se vayan de alta

del centro.

Un grupo de matronas del HUAV, encargadas del cribado, la consulta y

las mediciones.
INSTALACIONES Y MATERIAL

El material fungible que se precisa serd material de oficina (fotocopias
para el consentimiento informado, etc). En el caso del consentimiento informado,
se proporcionara digitalmente para que sea firmado de esta forma, a no ser que

la mujer lo desee en papel.

El centro implicado en el estudio (HUAV) cuenta actualmente con las
infraestructuras y el espacio necesarios para su desarrollo, asi como con el
personal auxiliar y los medios informaticos necesarios. Se utilizara una de las

consultas de la zona de Consultas Externas de Ginecologia y Obstetricia.
PRESUPUESTO

El coste estimado seria de 0€.
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ANEXOS
ANEXO 1: Informacion para la paciente

Somos un grupo de matronas del Hospital Universitario Arnau de Vilanova
de Lleida. Estamos realizando un estudio para analizar la posible mejora del tono

del suelo pélvico tras el parto mediante el uso de una aplicacion movil.

El embarazo y el parto pueden ocasionar dafios en la musculatura del
suelo pélvico, haciendo que pierda parte de su fuerza. Esto provocaria
alteraciones como incontinencia urinaria, fecal y prolapsos, entre otras,
perjudicando nuestra calidad de vida, afectando a nivel fisico, psicoldgico,
profesional, social y sexual. Es muy importante prevenir y/o tratar estas
alteraciones, por lo que este estudio nos dara informacién sobre otra alternativa
de recuperacién de la musculatura para poder ayudar en nuestro trabajo a

mujeres que lo necesiten.

Si decide participar en esta investigacién, le daremos una cita presencial
en la que recogeremos sus datos personales y realizaremos una valoracion

inicial del suelo pélvico mediante un tacto vaginal.

La participacion en el estudio es libre y voluntaria, puede dejarlo en
cualguier momento si asi lo desea. Su negativa no interferird en la relacién con

el equipo asistencial y continuard disfrutando del mismo trato profesional.

Garantizamos gue todos los datos seran protegidos, y se trataran de forma
anonima y confidencial. Las conclusiones y los datos obtenidos no iran
correlacionados con la identidad de cada participante. Decida o no participar, le

agradecemos de antemano su colaboracion.

Estamos a su disposicién para la resolucién de cualquier duda.
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Anexo 2: Escala de Oxford modificadal®

Grado

Respuesta muscular

Descripcion

0

Ninguna

Parpadeos/Leve

En la musculatura se
establecen movimientos

temblorosos

Débil

Existe presion débil sin
temblores o parpadeos

musculares

Moderado

Incremento de presion y
leve elevacién de la

pared vaginal posterior

Bien

Presencia de apretones
firmes de los dedos y
elevacion de la pared
posterior de la vagina

con una resistencia

moderada

Fuerte

Sujecion con fuerza de
los dedos, la pared
posterior responde a

una resistencia maxima

Tabla 3: Escala de Oxford modificada. Fuente: J. Laycock.
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ANEXO 3: Consentimiento informado

(0 ,
con DNI/Tarjeta de residente/Pasaporte............ccooiiiiiiiiiiiiiiii i, ,
y siendo mayor de edad, declaro que he sido informada de la tematica, riesgos
y beneficios que conlleva participar en el estudio de investigacion sobre el suelo

pélvico, realizado por las matronas del Hospital Universitario Arnau de Vilanova.

Los datos personales que se recojan, van a ser utilizados Unicamente a efectos
de permitir el seguimiento de las pacientes durante el estudio, tratdndolos de

forma andénima.
Podré retirarme del estudio:

— Cuando quiera.
— Sin tener que dar ningun tipo de explicaciones.

— Sin que esto repercuta en mis cuidados.

Deseo manifestar mi voluntad de participar en el estudio y, para ello, firmo por

duplicado el presente documento de consentimiento informado.
LERIDA, A......... DEFAN N . ... DELANO...................

Firma del paciente:

S -
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