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RESUMEN

INTRODUCCION: El suelo pélvico es el area intrapélvica que se encarga de
la continencia, sujecién de érganos pélvicos, el coito y el parto. Proporciona
un soporte activo a través del tono de su musculatura, que puede alterarse
dando lugar a patologias como la incontinencia urinaria. El embarazo y el
parto son los principales factores de riesgo de este problema, y es el
entrenamiento de la musculatura del suelo pélvico el tratamiento de

referencia para paliarlo.

OBJETIVO: Conocer la eficacia del entrenamiento de la musculatura del
suelo pélvico como tratamiento para la incontinencia urinaria que sufren las

mujeres tras el parto.

METODOLOGIA: Se han seguido las guias de la declaracion PRISMA,
buscando ensayos clinicos en las bases de datos Pubmed, Science Direct, La
Biblioteca Cochrane, Web Of Science y PEDro, que incluyeran mujeres
embarazadas o en periodo postparto para realizar un entrenamiento de la
musculatura del suelo pélvico basado en su actividad. Fueron seleccionados

5 estudios para realizar la revision.

RESULTADOS: En tres de los estudios, los resultados son favorables hacia el
entrenamiento de la musculatura del suelo pélvico, reduciéndose los

sintomas de incontinencia urinaria y mejorando la fuerza del suelo pélvico.

DISCUSION: A pesar de que no todos los estudios concluyen obteniendo los
resultados significativos que esperaban, todos ellos muestran una mejoria
de la sintomatologia de incontinencia urinaria, en mayor o menor medida,

tras la intervencion.

CONCLUSION: El entrenamiento supervisado de la musculatura del suelo
pélvico en el postparto disminuye los sintomas de incontinencia urinaria
durante este periodo. Es importante conseguir que las pacientes se

adhieran al tratamiento para poder asegurar la efectividad del mismo.



INTRODUCCION
EL SUELO PELVICO (SP)

El suelo pélvico es el area bajo la pelvis, donde se encuentra la vejiga, el
Utero, la uretra, la vagina, y el recto. Estd cubierta por varios musculos,
como el elevador del ano, que tienen funciones importantes: la continencia
urinaria y fecal, la sujecion de dérganos pélvicos (como vejiga, intestinos,
utero), el coito y el parto. Estas funciones son posibles debido a la presencia
de estructuras anatdémicas normales de tejido éseo, tejido muscular y un

sistema nervioso central y periférico que las inerva [1] [2].

Ademads, es necesaria una contraccidon y relajacion coordinada de estos
musculos. El suelo pélvico proporciona soporte activo a través de un estado
constante de contraccion muscular (tono muscular), ademas de soporte

pasivo del tejido conectivo y fascia circundante [1] [2].

Un aumento de la presion intraabdominal, produce una contraccion refleja
de la musculatura del suelo pélvico, que incrementa el cierre de la vagina y
los esfinteres. Por el contrario, durante los procesos de miccion y

defecacion se produce la relajacion breve e intermitente de la musculatura

[3].

Durante el embarazo, tienen lugar muchos cambios musculoesqueléticos en
el cuerpo de la mujer con el fin de acomodar al feto y prepararse, tanto
para su crecimiento, como para el momento del parto.

Todas estas modificaciones conducen a una mayor demanda de la

musculatura del suelo pélvico [3], e incidencia de traumatismo [4].
DISFUNCION DEL SUELO PELVICO

Los musculos del suelo pélvico pueden perder su funcién por alteraciéon del
tono muscular, ya sea un incremento (hipertono) o un descenso del mismo

(hipotono).

La hipotonia de la musculatura del suelo pélvico ocurre cuando el tono
muscular desciende y, por lo tanto, los musculos no tienen la misma
capacidad de contraccién. Se asocia mas comunmente con incontinencia

urinaria y/o prolapso de érganos pélvicos.



Una hipertonia de la musculatura ocurre cuando los musculos tienen un
tono mayor al habitual, pueden llegar a estar en espasmo constante. Esto
también hace que se pierda la capacidad de contraccién y de relajacién. Se
asocia con mayor frecuencia con estrefimiento, retencidn urinaria,
sindrome de vejiga dolorosa, vestibulitis vulvar y sindrome del intestino
irritable [5].

Esta alteracion de la funcidn del suelo pélvico puede dar lugar a problemas
que afectan a la vejiga, también a problemas relacionados con la funcién

intestinal, y sindromes dolorosos [6].
INCONTINENCIA URINARIA (IU)

La incontinencia urinaria (IU) se define como la pérdida involuntaria de
orina en cualquier cantidad, de acuerdo con la Sociedad Internacional de
Continencia. Es un problema comun en mujeres, causa morbilidad y un
grave impacto en la calidad de vida. Se clasifica en dos grupos: extrauretral
y transuretral. La extrauretral puede ser congénita o adquirida. La
incontinencia transuretral se clasifica en: 1) incontinencia urinaria de
esfuerzo; 2) de urgencia; 3) mixta; 4) por rebosamiento con retencién de
orina y distension vesical; 5) por anomalias uretrales como diverticulos o
epispadias y relajaciéon uretral no inhibida (inestabilidad uretral) y 6)

incontinencia funcional y transitoria [7].

Los tipos de IU transuretral mas frecuentes son: IU de esfuerzo (50%), IU
de urgencia (14%) e IU mixta (32%). La IU de esfuerzo es la pérdida
involuntaria de orina observada cuando, en ausencia de contraccion del

musculo detrusor, la presion intravesical excede la presion intrauretral [7].

El estudio de urodindmica es el método invasivo de referencia para
diagnosticar la IU de esfuerzo. Desde hace algunos afios se han propuesto
los métodos no invasivos para diagnosticar IU de esfuerzo en la mujer,
entre ellos el ultrasonido transperineal, que accede al tracto urinario inferior

sin tener que realizar sondeo vesical [7].



ETIOLOGIA INCONTINENCIA URINARIA

El embarazo y el parto son considerados los principales factores etioldgicos
de la IU. El tejido conectivo, los nervios periféricos y las estructuras
musculares ya durante el embarazo estan sometidos a cambios hormonales,
morfoldgicos y anatomicos. Durante el parto vaginal las estructuras
mencionadas se comprimen y estiran de manera forzada, algo que puede
dar lugar al cambio de propiedades del tejido. Esto a su vez, contribuye a la
alteracion de la funcion del suelo pélvico y, por lo tanto, aumentar el riesgo
de IU [8].

EPIDEMIOLOGIA INCONTINENCIA URINARIA

La IU es un problema que ocurre en ambos sexos, pero es mucho mas
frecuente en mujeres [8], existiendo constantemente una incidencia mayor

en las mismas [9].

Stewart et al. [10] observaron una prevalencia global de IU de 16,5%,
clasificada en la mitad de los casos como incontinencia urinaria de esfuerzo
[11], e incrementando sus sintomas a partir de los 60 afios de edad [7].
Cabe sefalar que los estudios publicados sobre la prevalencia de esta
patologia en grandes grupos poblacionales son antiguos (de hace mas de 10

afnos en la mayoria de los casos) [10].

El tipo mas comun de IU en mujeres jovenes y de mediana edad es la IU de
esfuerzo (IUE), mientras que las mujeres mayores tienen mas
probabilidades de presentar IU mixta (IUM) e IU de urgencia (IUU) [12].

Un estudio afirma que la prevalencia de IU en embarazadas se encuentra
ente el 18.6% y el 75%, y en el periodo postparto entre un 6% y un 31%
[1]. Esto puede ser debido a que la IU durante el embarazo es transitoria en
algunas mujeres pero puede mantenerse tras el parto en otras. Los estudios
observacionales prospectivos han demostrado que la IU prenatal puede

aumentar el riesgo de IU postparto [13].

Hay varios factores de riesgo para la IU: factores intrinsecos, como la raza,
predisposicidn, anomalias anatémicas o neuroldgicas; factores obstétricos y

ginecolégicos, como son el embarazo y el parto; factores promocionales,



como la edad, comorbilidades, obesidad, estrefimiento, tabaquismo,

ocupacion, infecciones del tracto urinario, menopausia, medicacion [15].

SINTOMATOLOGIA DE LA INCONTINENCIA URINARIA

La calidad de vida puede verse afectada directamente en personas con IU,
ya que perjudica en actividades de la vida diaria como el trabajo, el
deporte, las relaciones sociales o incluso el suefio. Este impacto proviene
del miedo sufrir pérdidas de orina en publico, causando ansiedad y angustia
[16].

Un estudio realizado en Turquia revel6 que el 87.2% de las mujeres con IU
declararon que tuvo un impacto negativo en su calidad de vida. Sin
embargo, solo un 11.1% de ellas habian buscado consejo médico [17],

debido a verglienza, miedo o ignorancia de métodos de tratamiento [16].

POSIBLES TRATAMIENTO DE INCONTINENCIA URINARIA EN LA
ACTUALIDAD

El tratamiento para la IU depende de su causa y de la cantidad de fugas que
tenga el paciente. Algunos de los tratamientos sugeridos son: el
entrenamiento de la vejiga (controlar el tiempo entre micciones),
fortalecimiento del suelo pélvico (ejercicios de activacion de esta
musculatura para aumentar el soporte de los érganos pélvicos), medicacién,

cirugia (en caso de fracaso de otros tratamientos) [18].

Segun la evidencia actual presentada en una revision de Cochrane por
Dumoulin [19] el entrenamiento de la musculatura suelo pélvico (PFMT) es
el mejor tratamiento para mujeres con IU. La evidencia actual respalda la
recomendacidn generalizada de ofrecer PFMT supervisado como primera

linea de tratamiento para la IU de esfuerzo, de urgencia o mixta [13].

Es un tratamiento sin riesgos y de bajo coste, lo que ha hecho que se
empleara ampliamente. Sin embargo, requiere el compromiso del paciente.
El PFMT supervisado ha mostrado resultados satisfactorios en la remisidon de
los sintomas de IU. Por lo tanto, la fisioterapia juega un papel fundamental
en el proceso de evaluacién y la indicacion del tipo de tratamiento para la

recuperacion funcional de la musculatura del suelo pélvico [16].



ENTRENAMIENTO DE LA MUSCULATURA DEL SUELO PELVICO (PFMT)

Con el entrenamiento de la musculatura del suelo pélvico (PFMT) se ejercita
la fuerza, resistencia y relajacion de este grupo muscular [11], y consiste
en la repeticiéon de su contraccion voluntaria. La frecuencia, intensidad y la
progresidén de los ejercicios varian en funcion del protocolo que se realice.

En la actualidad, no existe un protocolo de PFMT estandarizado [20].

La justificacién del PFMT en la prevencion o tratamiento de la IU se debe a
varias razones. Al aumentar el volumen de masa muscular, la musculatura
del suelo pélvico y, por lo tanto, los érganos pélvicos se elevan, disminuyen
las dimensiones del hiato del elevador, se reduce la longitud pubovisceral y
se eleva la posicion de reposo de la vejiga. Todos estos cambios
morfoldgicos contribuyen a mejorar el soporte estructural de todo el suelo

pélvico [20].

Durante el embarazo, esto ayuda a contrarrestar los efectos que tiene el
aumento de la presién intraabdominal en las estructuras pélvicas, causada

por el desarrollo del feto [20].



JUSTIFICACION DEL TEMA

La IU tiene un importante impacto en la calidad de vida de quien la padece.
Muchas pacientes experimentan vergilenza, pérdida de autoestima,

depresion, ansiedad y aislamiento social debido a esta patologia [16].

A pesar de eso, es solo un pequefo porcentaje de afectadas las que hablan
con su médico e intentan encontrar un tratamiento que las ayude [17]. Es
por esto que es importante conocer la eficacia del fortalecimiento del suelo

pélvico para la incontinencia urinaria en mujeres.

Actualmente el tema de la mujer y del suelo pélvico es un tema que esta en
auge, lo que hace que haya que estar continuamente contrastando
informacion y persiguiendo aquellos métodos con una mayor eficacia para
paliar el problema. A su vez esto va a hacer que las mujeres se vean mas

preparadas para afrontarlo.
OBJETIVOS

Objetivo principal del estudio:
e Conocer la eficacia del entrenamiento de la musculatura del suelo
pélvico como tratamiento para la incontinencia urinaria que sufren las

mujeres tras el parto.

Objetivos secundarios
e Conocer la influencia del entrenamiento de la musculatura del suelo
pélvico en su indice de fuerza.
e Conocer la adherencia de los pacientes a este tipo de tratamiento.
e Saber si el entrenamiento de la musculatura del suelo pélvico para la
incontinencia urinaria tras el parto debe comenzar durante el periodo

de embarazo.



METODOLOGIA

Para esta revisién sistematica, se han seguido las guias de la declaracién
PRISMA (Preferred Reporting Items for Systematic review and Metanalysis),
guia disefiada para realizacién de revisiones sistematicas y meta-analisis
[21].

Criterios de inclusién
Los criterios de inclusidon para la seleccion de los estudios fueron los

siguientes:

Tipos de estudios: esta revisidn sistematica incluye Unicamente ensayos

clinicos aleatorizados publicados a partir del ano 2015 (incluido), que

presenten una calidad metodoldgica igual o superior a 6 en la escala PEDro.

Tipos de pacientes: pacientes embarazadas o en periodo postparto con o sin

incontinencia urinaria. Deben ser evaluadas tanto al inicio como al final del
tratamiento, al menos de sintomas de incontinencia urinaria y fuerza de la

musculatura del suelo pélvico.

Tipos de intervencidn: intervenciones centradas en el suelo pélvico y su

actividad. La intervencién debe contar con una técnica fisioterapica de

ginecologia u obstétrica que esté basada en la actividad del suelo pélvico.

Mediciones de resultados: deben realizarse a través de pruebas

estandarizadas y validadas, tanto al inicio como al final del tratamiento

(como minimo).

Criterios de exclusion

- Estudios en los que se incluyan mujeres en periodo postmenopausico.

- Estudios en los que no se realice una intervencidn con ejercicios
centrados en la activacién de la musculatura del suelo pélvico.

- Estudios en los que la intervencion esté basada en farmacos u
operaciones quirdrgicas

- Estudios en los que no se realice un seguimiento de los sintomas de
incontinencia urinaria ni de la fuerza de la musculatura del suelo

pélvico.



Fuentes de informacion

La busqueda de informacién necesaria se ha realizado en diferentes bases
de datos electrdnicas: Pubmed, Science Direct, La Biblioteca Cochrane, Web
Of Science y PEDro.

Estrategia de busqueda

En las bases de datos Pubmed, Science Direct, La Biblioteca Cochrane y
Web Of Science se realizd una busqueda avanzada, mientras que en PEDro
no era posible realizar este tipo de busqueda y se realizé una busqueda

simple, todo ello en febrero de 2020.

Busqueda en bases de datos

En Pubmed, Science Direct, La Biblioteca Cochrane y Web Of Science se
realizé una busqueda avanzada con los siguientes términos:

("pelvic floor muscle training” OR "“pelvic floor muscle” OR “pelvic floor” OR
"pelvic floor rehabilitation”) AND ("urinary incontinence" OR "incontinence
stress urinary"”) AND ("postpartum" OR "pospartum"” OR "postpartum
period") AND ("pregnancy” OR "pregnant” OR "prenatal")

Ademas, se filtrd6 por afo de publicacidon, eliminando aquellos articulos

publicados antes del afio 2015.

En la base de datos PEDro se realizé una busqueda simple incluyendo los
siguientes términos: “pelvic floor muscle in pregnancy postpartum and
incontinence urinary”. Del mismo modo se filtraron aquellos articulos

publicados en una fecha anterior al afio 2015.
Resultados obtenidos en las diferentes bases de datos electrdnicas:

e Pubmed: 80 articulos

e Science direct: 239 articulos

e La Biblioteca Cochrane: 27 articulos
e Web Of Science: 107 articulos

e PEDro: 6 articulos

Todos los articulos fueron almacenados en la aplicacién Mendeley, donde se

realizé su posterior cribado.
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Seleccion de los estudios
El proceso de seleccidén y sus etapas pueden verse en el siguiente diagrama

de flujo:

Numero de registros identificados
en las busquedas

S (n =459)
% Pubmed: 80
l'-':- Science Direct: 239
E La Biblioteca Fochrane: 27 Registros adicionales identificados
- Web Of Science: 107 a través de otras fuentes
PEDro: 6 (n=0)
\ 4 \ 4
Numero total de registros duplicadas o eliminadas
(n=105)
2
& v \4
§ Numero total de registros Numero total de registros
cribados > eliminados
(n=354) (n=331)
Numero total de articulos a texto
completo excluidos, y razones de
su exclusion
\/ (n=18)
E NUmero total de articulos a texto No se trata d‘? un ensayo clinico
] completo analizados para decidir > .aleat.orlzado (n=5)
§ su elegibilidad No disponibles texto completo
(n=23) (n=3)
Mujeres en periodo de la
menopausia (n = 2)
La intervencidn no se centra en la
incontinencia urinaria (n = 6)
4 Imposibilidad de analizar los datos

INCLUDE

Numero total de estudios
incluidos
(n=5)

(n=1)




Calidad metodolégica
Se realizé la valoracion de la calidad metodoldgica de los estudios

seleccionados mediante la herramienta PEDro scale [22] (Anexo I).

El propdsito de esta escala es ayudar a los usuarios de la base de datos
PEDro a identificar con rapidez cuales de los ensayos clinicos aleatorios
pueden tener suficiente validez interna (criterios 2-9) vy suficiente
informacidn estadistica para hacer que sus resultados sean interpretables
(criterios 10-11) [22].

Los resultados obtenidos pueden observarse en la Tabla 1: escala PEDro

para medir la calidad metodoldgica de los estudios seleccionados.

Riesgo de sesgo de los estudios

Evaluar los riesgos de sesgo de los estudios contintia siendo una valoracién
de su calidad. Se llevo a cabo mediante la herramienta de la Colaboracién
Cochrane [23] (Anexo 2), que evalua a través de 6 items el riesgo de sesgo

de seleccién, de deteccion, de intervencion y de informe selectivo.

Los resultados obtenidos se ven reflejados en la Tabla 2: Evaluacion de

sesgo en los estudios mediante la herramienta de Cochrane.

Medidas de resultados
A continuacién se describen las variables observadas en cada estudio, asi

como su forma de evaluacion y medicion.

Estudio 1 (Sigurdardottir T., Steingrimsdottir T. et al 2019) [24]

e Sintomas de incontinencia urinaria y fecal - Australian Pelvic Floor
Questionnaire [25].

Cuestionario de 43 preguntas divididas en: funcidn de la vejiga,
funcion intestinal, sintomas de prolapso y funcién sexual.

e Sintomas de vejiga e intestino > Se considerd ausente la molestia si
respondia "nada" a las preguntas; "é¢Cuanto le molesta su problema
de vejiga?" y "éCuanto le molesta su problema de intestino?". Las
respuestas "levemente", "moderadamente" y "enormemente" se

consideraron signos de molestia.
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Fuerza del suelo pélvico y resistencia - manometria con myomed
932, aparato universal para feedback de electromiografia, feedback
de presién, electroterapia y electrodiagndstico [26]. Mide con
electrodos cavitarios los cambios de presién, resultado de las

contracciones de la musculatura del suelo pélvico [27].

Estudio 2 (Wang X., Xu X., et al 2020) [28]

Sintomas de incontinencia urinaria - ICIQ-SF (International
Consultation on Incontinence Modular Questionnaire-Urinary
Incontinence Short Form) [29].
Con este cuestionario evalla la prevalencia, severidad, tipo de IU y
su impacto en la calidad de vida.
Adherencia al tratamiento - Broome Pelvic Muscle Self-Efficacy
Scale. Es una escala de calificacion de 23 items que consta de dos
dominios: expectativas de eficacia y expectativas de resultados [30].
Fuerza del suelo pélvico
o Electromiografia (protocolo Glazer), método no invasivo.
El protocolo de rehabilitacién del suelo pélvico de “Glazer”
evalla la musculatura a través del andlisis de una frecuencia
de cinco segmentos: un minuto de reposo, cinco contracciones
rapidas con 10 segundos de reposo entre ellas, cinco
contracciones de 10 segundos con 10 segundos de reposo
entre ellas y una contraccién mantenida de 60 segundos [31].
o Palpacion vaginal: divide la fuerza del suelo pélvico en 6
posibles niveles, basandose en la calidad de la contraccién, su
duracién, y las repeticiones del mismo, todo ello en funcién de

si trabajamos con las fibras tipo I o II (ténicas o fasicas) [28].

Estudio 3 (Kahyaoglu H., Balkanli P. 2016) [32]

Sintomas de IU y calidad de vida >
o Urogenial Distress Inventory (UDI-6)
El UDI-6 mide los parametros presencia, gravedad,
sintomatologia urogenital asociada y tipo de incontinencia
urinaria. La presencia y la gravedad se miden en una escala de

Likert: 0 no aparece el sintoma, 1 hay sintoma sin molestia, 2



sintoma con poca molestia, 3 sintoma con moderada molestia
y 4 sintoma con mucha molestia. La presencia de incontinencia
se corresponde con los valores 1 a 4 [33].

o IQQ-7 (Incontinence Impact Questionnaire)
Cuestionario que evalia con siete items como le afecta a la
persona la incontinencia urinaria durante viajes, interacciones
sociales y actividad fisica, ademas del impacto emocional [33].

o OAB-g (Overactive Bladder Questionnaire)
Cuestionario con 25 preguntas sobre la calidad de vida. Incluye
subescalas de afrontamiento, preocupacién, suefo e
interaccion social [32].

e Fuerza del suelo pélvico - Perineometria manométrica con sonda

vaginal.

Estudio 4 (Fritel X., De Tayrac R., et al 2015) [34]

e Sintomas de Incontinencia Urinaria
o Pelvic Organ Propalse Questionnaire measurement
o 24-hour pad test.
Cuantifica la pérdida de orina midiendo el peso de las
compresas que emplean las pacientes.
o ICIQ-SF. The International Consultation on Incontinence
Questionnaire-Urinary Incontinence Short Form [29].

e Evaluacién clinica de la fuerza muscular del suelo pélvico: palpacion
vaginal. Se otorga una puntuacion de 0 (nada de fuerza) a 5 (fuerza
completa).

e Sintomas de vejiga, intestinales sexuales y prolapso = Pelvic floor
symptoms questionnaire (Female Pelvic Floor Questionnaire). Valora
otras alteraciones urinarias y del suelo pélvico, haciendo referencia a
cuatro areas: vejiga, prolapso, intestino y sexo.

o Calidad de vida

o Contilife (especifico)
o EuroQol-5D (general)
e Adherencia al tratamiento (en el grupo intervencion) - cuestionario

adicional

15



Estudio 5 (Shivkumar R., Srivastava N., et al 2015) [35]

Fuerza del suelo pélvico » Oxford MMT method.

Método invasivo en el que se introduce el dedo en la vagina de la
paciente y se pide una contraccién. Valor de 0 a 5 (0= nada, 1 =
parpaedo, 2 = débil, 3= moderada, 4 = buena, 5 = fuerte) [35].
Sintomas de incontinencia urinaria > Incontinence impact
questionnaire. Un total de 7 preguntas para describir cémo las
actividades, relaciones y sentimientos del paciente se ven afectadas
por esta sintomatologia antes y después del tratamiento [35].
Severidad de los sintomas de incontinencia - VAS (escala visual
analdgica)

Linea de 10 cm en la que el paciente tiene que marcar un punto en
concreto, sabiendo que un extremo significa “sin problemas”, “sin
pérdidas” o “sin incontiencia”; y el otro extremo “totalmente

” \\

incontiente”, “siempre mojado” o “problema enorme” [35].



RESULTADOS

Calidad metodolégica
Se realizé la valoracion de la calidad metodolégica de los estudios

seleccionados mediante la herramienta PEDro scale [22] (Anexo 1).

En total son 11 criterios de evaluacién, cuya puntuacion solo se otorga
cuando se cumplen claramente. El primero de ellos (“los criterios de
eleccion fueron especificados”), no se suma al resultado final, siendo

entonces 10 la puntuacion maxima [22].

Los resultados obtenidos pueden observarse en la siguiente tabla:

ESTUDIO 1 2 3 4 5
1.Criterios especificados Y Y Y Y Y
2.Sujetos al azar Y Y Y Y Y
3.Asignacion oculta N Y Y Y Y
4.Grupos similares Y Y Y Y Y
5.Sujetos cegados N N N N N
6.Terapeutas cegados N N N N N
7.Evaluadores cegados Y Y N Y N
8.>85% Y Y Y N Y
9.Anélisis de datos por N Y N Y Y
intencion de tratar

10.Comparaciones Y Y Y Y Y
11.Medidas puntuales Y Y Y Y Y
PUNTUACION TOTAL 6/10 8/10 6/10 7/10 7/10

Tabla 1. Escala PEDro para medir la calidad metodoldgica de los estudios
seleccionados. Siendo el estudio 1 : Sigurdardottir T., Steingrimsdottir T. et al
2019 ; el estudio 2: Wang X., Xu X., et al 2020; el estudio 3: Kahyaoglu H.,
Balkanli P. 2016; el estudio 4: Fritel X., De Tayrac R., et al 2015; el estudio 5:

Shivkumar R., Srivastava N., et al 2015 17



En cuanto a los criterios de validez interna (2-9), todos los estudios cuentan
con una asignacion al azar de los sujetos (item 2) y con una distribucion
similar de los grupos (item 4). Todos los estudios, excepto el estudio 1 [24],
presentan la asignacién oculta de los participantes (enmascaramiento)
(item 3). Por otro lado, ninguno de los estudios presenta a los sujetos y a
los terapeutas cegados (item 5 y 6 respectivamente). Sin embargo, en la
mayoria de ellos si que hay un cegamiento de los evaluadores (item 7). Son

los estudios 3 [32] y 5 [35] los que no cumplen ese criterio.

Salvo el estudio 4 [34], todos los estudios obtuvieron las mediciones finales
de al menos el 85% de los sujetos iniciales (item 8). En el ultimo criterio de
validez interna (item 9) existe variabilidad: los estudios 2 [28], 4 [34] y 5
[35] son los que lo cumplen. En estos estudios, los sujetos que no
recibieron tratamiento fueron analizados de la misma manera que los que si

lo realizaron.

En cuanto a los items 10 y 11, todos los estudios cumplen ambos. Es decir,
todos ellos cuentan con una comparacion estadistica entre grupos (item
10), y se proporcionan medidas puntuales y de variabilidad (item 11).

Podemos observar que el 100% de los estudios cuenta con una puntuacion
final mayor o igual a 6, por lo que existe una mayor probabilidad de que los

estudios seleccionados tengan una buena calidad metodolégica.

Riesgo de sesgo de los estudios
Se llevd a cabo mediante la herramienta de la Colaboracién Cochrane [23]
(Anexo 2).

Se otorgd un simbolo “+” para indicar bajo riesgo, un simbolo

A\SN/4

para

indicar alto riesgo, y un interrogante para indicar riesgo incierto.

Los resultados obtenidos se pueden observar en la Tabla 2: Evaluacion de

sesgo en los estudios mediante la herramienta de Cochrane.

Los estudios seleccionados tienen bajo riesgo de sesgo de seleccidon, ya que
todos ellos son ensayos clinicos aleatorizados, es decir, describen un
componente aleatorio en el proceso de generacion de la secuencia. Sin
embargo, dos de los estudios (estudio 1 [24] y 3 [32]), si que cuentan con

un riesgo alto de seleccién al no ocultar las asignaciones a los grupos.



El riesgo de sesgo de realizacidén es elevado, ya que ninguno de los estudios
cuenta con el personal y los sujetos cegados, por lo que conocen las

intervenciones.

Tres de los cinco estudios (el 1 [24], 2 [28] y 4 [34]) cuentan con bajo
riesgo de sesgo de deteccidn, por cegamiento de los evaluadores. Los

estudios 3 [32] y 5 [35] tienen un elevado riesgo de este sesgo.

Existe un bajo riesgo de sesgo de desgaste, ya que todos los estudios a
excepcion de los estudios 3 [32] y 4 [34] tienen un correcto contenido en

los resultados, naturaleza y medicién.

En cuanto a la exposicidn selectiva de los resultados, que hace referencia al
sesgo de notificacidn, todos los estudios cuentan con un riesgo poco claro,
al no existir la informacidn suficiente para poder clasificarlos en alto o bajo

riesgo, como asi indica en el manual de Cochrane [23].

1 2 3 4 5

Sesgo de seleccion

Secuencia generada aleatoriamente + + + + +

Asignacion a los grupos cegada - + - + +

Sesgo de realizacion

Cegamiento del personal y los sujetos - - - - -

Sesgo de deteccién

Valoracion de los resultados cegada + + - + -

Sesgo de desgaste

Resultados incompletos + + - - +

Sesgo de notificacion

Exposicion selectiva de los resultados é? é? é? é? é?

Tabla 2. Evaluacién de sesgo en los estudios mediante la herramienta de Cochrane.
Siendo Siendo el estudio 1 : Sigurdardottir T., Steingrimsdottir T. et al 2019 ; el
estudio 2: Wang X., Xu X., et al 2020; el estudio 3: Kahyaoglu H., Balkanli P. 2016;
el estudio 4: Fritel X., De Tayrac R., et al 2015; el estudio 5: Shivkumar R.,
Srivastava N., et al 2015

Caracteristicas de los estudios
En la Tabla 3 se muestran las caracteristicas de los estudios incluidos en la
revision: tipo de estudio, tamafio de la muestra, los principales rasgos de

las intervenciones realizadas, las medidas de resultado, los resultados y las

principales conclusiones.
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CARACTERISTICAS INTERVENCION Y MEDIDAS DE RESULTADOS CONCLUSIONES
PRINCIPALES DEL DURACION RESULTADO
ESTUDIO
Grupo intervencion (n=41): A los seis meses postparto el grupo intervencion | El entrenamiento del suelo
una sesién por semana con | Autralian Pelvic | contd6 con menos mujeres con incontinencia | pélvico postparto
el fisioterapeuta y | Floor Questionnaire | urinaria que el grupo control. A los doce meses | supervisado disminuyo el
ejercicios en casa. postparto, no hubo diferencias significativas entre | nimero de mujeres que
Estudio 1: Protocolo: 3 series de 10 | Manometria (fuerza | grupos. La intervencidon no tuvo efecto sobre la | presentaban incontinencia

Sigurdardottir T.,
Steingrimsdottir T. et
al 2019 [24]

Ensayo clinico
aleatorizado

contracciones cercanas al
maximo durante 7
segundos, seguidas de una
relajacién de 10 segundos.
12 sesiones de 45-60
minutos. Duracion de 3.7
meses.

y resistencia del
suelo pélvico)

tasa de incontinencia anal.

A los seis meses postparto, las molestias de la
vejiga fueron significativamente menores en el
grupo intervencion. No hubo diferencia
significativa entre grupos en cuanto a sintomas
intestinales. Tampoco a los 12 meses postparto en
ninguno de los dos tipos de sintomatologia.

urinaria al final del
tratamiento, pero estos
niveles no se mantuvieron
a los 12 meses postparto.
La incontinencia anal no se
modifico.

N= 84 Hubo significativas mejorias de fuerza y resistencia

Grupo control (n= 43): en la musculatura del suelo pélvico a los seis meses

instrucciones generales postparto en el grupo intervencién. A los 12 meses

sobre el suelo pélvico y los tras el parto los resultados fueron similares.

ejercicios.

Ambos grupos recibieron Mejora significativa de la gravedad de los sintomas | EIl entrenamiento de Ia

informacién al comenzar el | International después del entrenamiento en ambos grupos, | musculatura del suelo
Estudio 2: estudio sobre la Consultation on sobre todo a las seis semanas tras el parto. pélvico en el grupo
Wang X., Xu X., et al rehabilitacion del suelo Incontinence intervencién mostré ser
2020 [28] pélvico y su entrenamiento. | Questionnaire- Short | Los participantes en el grupo de audio indicaron | una alternativa de

Protocolo: contracciones Form (IQIU-SF) una mayor autoeficacia durante el seguimiento. tratamiento  conveniente
Ensayo clinico de 3 segundos, seguidas de Hubo una diferencia significativa entre grupos a los | para la incontinencia
aleatorizado una relajacién de 2a 6 Broome Pelvic 6 meses postparto. Ocurrid lo mismo en las | urinaria de esfuerzo en

segundos, durante 15 Muscle Slef-Efficacy | expectativas de eficacia y expectativas de | primiparas. También
N =108 minutos, dos veces al dia. Scale. resultado. indicaron una mayor

adherencia satisfactoria al




Grupo intervencidn (n=54):
entrenamiento del suelo
pélvico con una aplicacién
de audio guia. Son guiados
durante la realizacion del
protocolo para contraer y
relajar el suelo pélvico de
forma correcta.

Grupo control (n=54):
informacién inicial y guia
de entrenamiento
(protocolo).

Electromiografia
(protocolo Glazer)

Palpacién vaginal

A los 6 meses postparto menos participantes del
grupo intervencion sufrieron una lesidn del suelo
pélvico. También se observé una mayor amplitud
durante la contracciéon fasica, ténica y de
resistencia del suelo pélvico en este grupo.

entrenamiento y
mantuvieron el efecto a los
6 meses posparto.

Es un tratamiento mas
efectivo para mejorar el
suelo pélvico en cuanto a
fuerza muscular, movilidad
del cuello vesical y funcidn
sexual en comparacidn con
el entrenamiento
convencional en el hogar.

Estudio 3:
Kahyaoglu H., Balkanli
P. 2016 [32]

Ensayo clinico
aleatorizado

N = 64

Grupo intervencién (n=32):
formados en cdmo realizar
ejercicios de Kegel. Deben
seguir unas instrucciones:
vaciar la vejiga antes del
ejercicio, posicidon supina o
sedestacién, contraer el
suelo pélvico durante 10
segundos y posteriormente
relajar completamente la
musculatura. Realizar 10
contracciones, 3 veces al
dia

Grupo control (n=32): no
recibieron formacién

UDI-6 (Urogenial
Distress Inventory)

1QQ-7 (Incontinence
Impact
Questionnaire)

OAB-q

Perineometria
manomeétrica :
Fuerza del suelo
pélvico

Los test de incontinencia urinaria y sobre calidad
de vida (UDI-6, 1QQ-7, OAB-q) en el grupo
intervencién mejoraron significativamente a las 6-8
semanas postparto. En el grupo control los
resultados de UDI-6 y OAB-q empeoraron
significativamente en las 36-38 semanas de
embarazo, pero mejoraron significativamente en
las semanas 6-8 postparto. 1QQ-7 no fue
significativo en este grupo.

La frecuencia y nivel de incontinencia urinaria
durante el periodo postparto disminuyeron en
ambos grupos.

La fuerza del suelo pélvico fue significativamente
mayor en el grupo intervencién durante las 6 y 8
semanas postparto. Durante las semanas 36-38 de
embarazo, la fuerza del suelo pélvico incrementd
en el grupo intervencién mientras que en el grupo
control disminuyé.

El embarazo reduce la
fuerza de la musculatura
del suelo pélvico. Realizar
los ejercicios durante este
periodo y en el postparto,
aumentan
significativamente la fuerza
de esta musculatura.

El embarazo afecta
negativamente al sistema
urinario y la calidad de vida
en ambos grupos. Los
ejercicios realizados
durante el embarazo lo
previenen, aunque tienden
a mejorar en ambos grupos
durante el periodo
posparto.
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Estudio 4:
Fritel X., De TayracR.,
et al 2015 [34]

Ensayo clinico
aleatorizado

N =282

Grupo intervencién
(n=140): 8 sesiones de
entrenamiento del suelo
pélvico en los meses 6y 8
de embarazo. Una sesion
por semana de 20-30
minutos a solas con el
fisioterapeuta.

Protocolo:  contracciones
en bipedestacion durante 5
minutos, y en decubito
durante 10 minutos. Las
pacientes son motivadas a
realizar los ejercicios todos
los dias en su casa.

Grupo control (n=142):
informacién por escrito de
la anatomia del suelo
pélvico y su contraccidn en
el momento de la inclusién.

Pelvic Organ
Prolapse
Questionnaire

24-hour pad test

International
Consultation on
Incontinence
Questionnaire- Short
Form (IQIU-SF)

Female Pelvic Floor
Questionnaire

Contlife y EuroQol-
5D

Los sintomas de IU remitieron en el 46.9% de las
mujeres en el grupo intervencién, y un 30.6% en el
grupo control. No hubo diferencia significativa
entre la prevalencia y severidad de incontinencia
urinaria entre los grupos al final del embarazo.

En la calidad de vida no hubo diferencias
significativas entre grupos en ninguno de los
periodos (al acabar el embarazo, dos meses
postparto y 12 meses postparto).

En cuanto a la fuerza del suelo pélvico, no hubo
diferencias significativas a los 2 meses postparto
entre grupos. Pero si que esta fuerza disminuyd en
el grupo control con respecto a los resultados de
las mediciones durante la inclusiéon. En el caso del
grupo intervencion esta fuerza se mantuvo.

Los ejercicios de
contraccion del suelo
pélvico supervisados no
son mejores que las
instrucciones por escrito
para prevenir la
incontinencia urinaria
postparto en mujeres
primiparas.

Estudio 5:
Shivkumar R.,
Srivastava N., et al
2015 [35]

Ensayo clinico
aleatorizado

N =30

Grupo intervencion (n=15):
entrenamiento de la vejiga
y del suelo pélvico
(ejercicios de Kegel).
Protocolo: contraccién de 5
segundos y posterior
relajacion (slow pull-ups).
Realizar el mismo ejercicio
al menos 5 veces en 10-50

Oxford MMT
method

VAS (escala visual
analogica)

En ambos grupos la puntuacion en la escala visual
analdgica (VAS) es menor tras la intervencién. Sin
embargo, es significativamente menor en el grupo
intervencién en comparacion con el grupo control.

En ambos grupos la fuerza de la musculatura del
suelo pélvico aumenta tras el entrenamiento, pero
en el caso del grupo control la diferencia no es
significativa.

El entrenamiento de vejiga
combinado con los
ejercicios de suelo pélvico
son mas efectivos para
controlar la cantidad de
fugas en incontinencia
urinaria que el
entrenamiento de vejiga
aislado.




segundos (fast pull-ups).

Grupo control (n=15):
entrenamiento de la vejiga

El entrenamiento
programado de vejiga
consiste en aumentar el
tiempo entre visitas al
bafio, para lo que se les dio
a las pacientes una serie de
pautas y consejos.
Duraciéon de 8 semanas

11Q (Incontinence
impact
questionnaire)

El grupo intervencidn cuenta con una fuerza
significativamente mayor que el grupo control tras
el entrenamiento.

En ambos grupos el valor de I1Q ha disminuido tras
el entrenamiento.

Existe una diferencia significativa entre el grupo
control e intervencidn en esta puntuacion tras las 8
semanas de entrenamiento, a favor del grupo
intervencion.
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Analisis y resultados de los estudios
% ESTUDIO 1. Sigurdardottir T., Steingrimsdottir T. et al 2019 [24]

Es un ensayo clinico aleatorizado cuyo objetivo es estudiar los efectos del
entrenamiento del suelo pélvico guiado por un fisioterapeuta en el periodo
postparto temprano sobre la incontinencia urinaria y fecal y sus molestias
relacionadas, ademas de la fuerza y resistencia de la musculatura del suelo

pélvico.

En total participaron 84 mujeres, de las cuales 41 fueron asignadas en el
grupo intervencién y 43 en el grupo control. Todas las mujeres recibieron
instrucciones verbales sobre cdmo realizar una contraccién del suelo pélvico
correctamente, que se verific6 con una observacién y palpacién vaginal

durante la contraccion.

El grupo control no tuvo mas seguimiento tras esta instruccion comun de

ambos grupos, pero no se les desanimé a hacer ejercicios del suelo pélvico.

El grupo intervencion realizd 12 sesiones, cada una de entre 45 y 60
minutos, durante 3.7 meses. Las participantes tenian una sesion a la
semana con el fisioterapeuta para realizar el tratamiento, individualizado
para cada paciente. El protocolo consistia en hacer 10 contracciones
cercanas al maximo, mantenidas 7 segundos, seguidas de periodos de
relajacion de 10 segundos. Esto debian hacerlo tres veces en cada sesion.

A estas pacientes se les pidié que hicieran los mismo ejercicios en casa, una
vez al dia, ademas de poner en practica las guias dadas en cuanto a
contraer el suelo pélvico antes de estornudar o toser. Todo esto lo tenian
que apuntar en un diario para registrar el cumplimiento de estas pautas y

asi cuantificar la adherencia al tratamiento en el hogar.

En las mediciones finales se les proporciond un cuestionario para evaluar la

adherencia al entrenamiento del suelo pélvico.

Resultados: Las mediciones se realizaron inicialmente (reclutamiento), a los

6 meses postparto y a los 12 meses postparto.

4 mujeres (3 del grupo intervencién y 1 del grupo control) abandonaron el

estudio tras las mediciones iniciales. 5 participantes del grupo intervencién



no asistieron al tratamiento, y cuatro del grupo control no participaron en la

evaluacion final del suelo pélvico.

Australian Pelvic Floor Questionnaire [25] (sintomas de incontinencia
urinaria y fecal): durante el reclutamiento no hubo diferencia entre los
grupos. A los seis meses postparto, el grupo intervencién contaba con
menos mujeres con incontinencia urinaria que en el grupo control. Sin
embargo, la intervencidon no tuvo efecto sobre la tasa de incontinencia anal.
A los doce meses postparto, no hubo diferencias significativas entre los

grupos.

Sintomatologia de la vejiga e intestinal: Las molestias durante el
reclutamiento fueron similares en ambos grupos. A los seis meses
postparto, las molestias de la vejiga fueron significativamente menores en
el grupo intervencion. En cuanto a los sintomas intestinales, no hubo
diferencia significativa entre los grupos.

A los 12 meses postparto, no hubo diferencia significativa entre los grupos.

Manometria: fuerza y resistencia del suelo pélvico y del esfinter anal.
Durante el reclutamiento, no existia diferencia entre los grupos control e
intervencion. A los 6 meses postparto, tanto la fuerza como la resistencia
del suelo pélvico y del esfinter anal fueron significativamente mayores en el
grupo intervencion. A los 12 meses postparto, los resultados fueron
similares con respecto a las mediciones de hace 6 meses, siendo mayores

en el grupo intervencion pero no mejorando las cifras anteriores.

Adherencia al tratamiento: El 33% de mujeres son las que devolvieron el
diario de ejercicios, informando de haber realizado los ejercicios de 1 a 4
veces al dia, durante al menos 3 dias a la semana durante la intervencidn.

En otros casos el diario se perdi6 o los ejercicios no se documentaron.

El estudio concluye diciendo que el entrenamiento del suelo pélvico
postparto supervisado disminuye el nimero de mujeres que presentan
incontinencia urinaria al final del tratamiento, pero estos niveles no se

mantienen a los 12 meses postparto. La incontinencia anal no se modifica.
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% ESTUDIO 2. Wang X., Xu X., et al 2020 [28]

Es un ensayo clinico aleatorizado que tiene el objetivo de determinar la
efectividad de una aplicacién de audioguia para el entrenamiento de suelo

pélvico en el tratamiento de incontinencia urinaria en primiparas.

El numero total de participantes fue de 108, 54 en el grupo intervencion y

54 en el grupo control.

Ambos grupos recibieron una educacién inicial al comenzar el estudio y otra
antes del alta, impartida por investigadores capacitados. Consistia en una
explicacion de la rehabilitacion del suelo pélvico de 45 minutos y una guia
practica individual de cémo entrenarlo. Los principios generales del
entrenamiento fueron: contracciones de 3 segundos, seguidas de una
relajacion de 2 a 6 segundos, durante 15 minutos, dos veces al dia. Otra

opcion es realizar 150 contracciones a lo largo del dia.

Ademads de esto, los participantes del grupo intervencién recibieron una
audioguia para realizar el entrenamiento en casa. La aplicaciéon guia a los
pacientes y les indica el momento de contraccion y relajacidon, ademas de
recordarles cémo realizarlo de manera correcta. La aplicacion también envia

recordatorios de hacer el entrenamiento.

Resultados: Las mediciones se realizaron antes de comenzar el tratamiento,

a las 6 semanas postparto, 3 meses postparto, y 6 meses postparto.

Incontinencia urinaria (ICIQ-SF) [29]: En ambos grupos existid una
mejora significativa de los sintomas tras la intervencion. Esta mejora fue
mas mayor a las 6 semanas postparto. La diferencia entre los dos grupos no

fue estadisticamente significativa.

Adherencia al tratamiento y autoeficacia (Broome Pelvic Muscle
Slef-Efficacy Scale) [30]: en el grupo intervencidn la eficacia mejord a las
6 semanas (59.9) y todavia mas a los 3 meses (62.0), luego disminuyd
ligeramente a los seis meses (60.4). En el grupo control disminuyd en todas
las mediciones (de 55.5 a las seis semanas a 51.5 a los seis meses). A los
seis meses postparto, hubo diferencia significativa entre los grupos en

relacién a la autoeficacia, a favor del grupo intervencion.



Fuerza del suelo pélvico (electromiografia): A los seis meses
postparto, menos participantes sufrieron una lesidon en la musculatura del
suelo pélvico en el grupo intervencién en comparacién al grupo control.
También en este grupo se observd una mayor amplitud durante la

contraccion fasica, ténica y de resistencia del suelo pélvico.

Como conclusion del estudio, el entrenamiento del suelo pélvico basado en
la aplicacion de audio guia ha demostrado ser una alternativa de
tratamiento prometedora para la incontinencia urinaria de esfuerzo en
primiparas. Los participantes del grupo intervencion presentaron una mayor
adherencia satisfactoria al tratamiento, y este efecto se mantuvo a los 6
meses postparto. También ha resultado ser mas efectivo para mejorar la
fuerza del suelo pélvico en comparacién con el entrenamiento convencional

en el hogar.

*,

» ESTUDIO 3. Kahyaoglu H., Balkanli P. 2016 [32]

Es un ensayo clinico aleatorizado que tiene el objetivo de investigar qué
efectos tienen los ejercicios de la musculatura del suelo pélvico durante el
embarazo y el postparto en la actividad muscular y las funciones

miccionales.

Participaron 64 sujetos en el estudio, divididos a partes iguales en el grupo
intervencion y en el grupo control. Dos sujetos de cada grupo abandonaron

el estudio durante la intervencion.

Los participantes del grupo intervencidon fueron instruidos sobre cdmo
realizar ejercicios de Kegel. Recibieron las siguientes instrucciones: 1) la
vejiga debe vaciarse antes del ejercicio; 2) los ejercicios pueden hacerse en
decubito supino o sentado con rodillas flexionadas; 3) los musculos del
suelo pélvico deben contraerse de la misma forma que se intenta cortar la
orina o los gases, y mantener esa contraccién 10 segundos; 4) tras los 10
segundos, se debe relajar completamente la musculatura; 5) Estas 10

contracciones deben realizarse tres veces al dia.

Los sujetos del grupo control, no recibieron ningun tipo de instruccién.
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Resultados: Se realizaron las mediciones a las 28 semanas de embarazo,

36-38 semanas de embarazo y 6-8 semanas postparto.

UDI-6, IQQ-7, OAB-q [33]: En el grupo intervencién, los resultados del
test OAB-q tuvieron una leve mejoria en la semana 36-38 de embarazo
(desde la semana 28). Sin embargo, los resultados de los test UDI-6 y IQQ-
7 empeoraron ligeramente. Por otro lado, los tres test mejoraron
significativamente los resultados en la ultima medicidon que se realizé a las

6-8 semanas postparto.

En el grupo control, los resultados de los test UDI-6 y OAB-q empeoran
significativamente en las semanas 36-38 de embarazo. Sin embargo,
mejoraron significativamente a las 6-8 semanas postparto. Los resultados

del test IQQ-7 no fueron significativos.

Durante el embarazo los resultados fueron peores, pero mejoraron en el
postparto. Salvo los sintomas de IU en el grupo control, cuyos resultados no

fueron significativos.

Fuerza del suelo pélvico, perineométria: El grupo intervencién mostré
un crecimiento progresivo de fuerza desde la semana 28 de embarazo hasta
la semana 6-8 postparto, pasando de 19.6 a 26.0, siendo este aumento de
fuerza mas destacado entre las semanas 36-38 de embarazo y las semanas
6-8 postparto. En el grupo control, sin embargo, la fuerza del suelo pélvico
descendié de forma significativa desde la semana 28 de embarazo a la
semana 36-38 (de 20.6 a 18.4). Por el contrario, desde este periodo hasta
la semana 6-8 postparto se produjo una ligera ganancia de fuerza de la

musculatura, pasando de 18.4 a 18.8.

La mejora de fuerza de la musculatura del suelo pélvico es

significativamente mayor en el grupo intervencién que en el grupo control.

El estudio concluye diciendo que el embarazo reduce la fuerza de la
musculatura del suelo pélvico y afecta negativamente al sistema urinario y
calidad de vida. Sin embargo, esto se puede prevenir con los ejercicios del
suelo pélvico aplicados durante el embarazo y también en el postparto, que

también aumentan significativamente la fuerza de esta musculatura.



& ESTUDIO 4. Fritel X., De Tayrac R., et al 2015 [34]

Es un ensayo clinico aleatorizado cuyo objetivo es comparar en una
poblacion no seleccionada de mujeres embarazadas nuliparas, el efecto
postnatal que tiene el entrenamiento muscular del suelo pélvico supervisado

con instrucciones escritas sobre la incontinencia urinaria.

El nimero total de la muestra fue de 282 mujeres embarazadas, 140 fueron
asignadas en el grupo intervencién, y 142 en el grupo control.

De las 140 mujeres el grupo intervencién, 116 realizaron al menos una
sesion de entrenamiento del suelo pélvico, y 97 realizaron todas las

sesiones planeadas durante el embarazo.

En el grupo intervencién se llevé a cabo el entrenamiento de la musculatura
del suelo pélvico supervisado por un fisioterapeuta. Consistid en 8 sesiones
de entrenamiento entre el sexto y octavo mes de embarazo, con una
frecuencia de una sesion a la semana de entre 20 y 30 minutos. Cada
sesion consistia en 5 minutos de contracciones de pie, 10 minutos de
contracciones en decubito, y un ejercicio de habilidad (contraccién del suelo
pélvico antes de ejercer presion abdominal). No hubo instrucciones

especificas en cuanto al numero o la intensidad de las contracciones.
Se animo a las participantes a realizar los ejercicios todos los dias.

El grupo control recibié informacién por escrito en el momento de la
inclusion en cuanto a la anatomia del suelo pélvico y los ejercicios de

contraccion del mismo.

Resultados: Los cuestionarios se realizaron en el momento de la inclusion,
al final del embarazo y a los dos y doce meses postparto.
Solo seis mujeres en el grupo intervencién y 15 en el grupo control

confirmaron haber hecho los ejercicios todos los dias en casa.

Incontinencia urinaria: En el momento de la inclusién, la prevalencia de
incontinencia urinaria fue del 37.6%, 44.2% al final del embarazo y 36% a

los dos meses postparto, y 35.8% a los 12 meses postparto. No hubo
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diferencia significativa en la prevalencia y gravedad de incontinencia

urinaria entre grupo control y grupo intervencion.

Los sintomas de IU remitieron en el 46.9% de las mujeres de grupo
intervencion y un 30.6% en el grupo control, diferencia no significativa

entre los grupos.

El andlisis secundario que compara las 116 mujeres que realmente llevaron
a cabo su rehabilitacion durante el embarazo en el grupo intervencién, con
las 142 mujeres en el grupo control que recibieron solo las instrucciones
escritas, no encontraron diferencias significativas en la gravedad de la

incontinencia urinaria y en su prevalencia al final del embarazo.

Calidad de vida: En cuanto a la calidad de vida entre grupos no hubo
diferencias significativas en ninguno de los periodos (al acabar el embarazo,
dos meses postparto, 12 meses postparto). Sin embargo, cabe destacar un
incremento de esta calidad de vida de manera gradual a lo largo del tiempo,
tanto en la calidad de vida especifica como en la general, y en ambos
grupos. En el grupo intervencidon la calidad de vida general pasa de un
76.46 al final del embarazo, a un 86.86 a los 12 meses postparto. En el
grupo control pasa de 77.9 a un 82.96.

Fuerza muscular del suelo pélvico: No hay diferencias significativas a los
2 meses posparto entre los grupos, pero si que hay diferencia con los
resultados de la primera evaluacién (inclusién): en el grupo control la fuerza

ha disminuido, y en el grupo intervencién no hubo cambios.

El estudio concluye diciendo que los ejercicios supervisados de la
musculatura del suelo pélvico no son mejores que las instrucciones por

escrito para prevenir la incontinencia urinaria en mujeres primiparas.

*,

% ESTUDIO 5. Shivkumar R., Srivastava N., et al 2015 [35]

El estudio es un ensayo clinico aleatorizado cuyo objetivo fue estudiar los
efectos del entrenamiento de la vejiga junto con el ejercicio de la
musculatura del suelo pélvico como tratamiento para la incontinencia

urinaria postparto.



En el estudio participaron en total 30 mujeres. 15 fueron asignadas en el
grupo intervencién, donde realizaron entrenamiento de la vejiga y del suelo
pélvico; las otras 15 en el grupo control, donde realizaron Unicamente el

entrenamiento de la vejiga.

Este entrenamiento consistia en aumentar el tiempo entre visitas al bafio. Si
tiene la urgencia de ir al bafio debe pararse o sentarse en silencio, hacer
respiraciones lentas relajadas, contraer la musculatura del suelo pélvico,
usar la mente y el didlogo interno para eliminar el deseo. Se deben
controlar las visitas al bafio (con diario miccional y alarma), beber liquidos

como habitualmente y evitar alimentos o bebidas con cafeina.

El entrenamiento del suelo pélvico consistia en realizar ejercicios de Kegel.
Recibieron instrucciones para contraer la musculatura lentamente (slow
pull-ups), teniendo que realizar una contraccién, mantenerla durante 5
segundos y posteriormente relajar. Para la contraccion rapida (fast pull-
ups), consistia en realizar el mismo ejercicio, al menos 5 veces, entre 10 y

50 segundos.
Resultados

VAS (escala visual analégica): En ambos grupos la puntuacion alcanzada
en la escala es menor comparandola con el resultado obtenido antes de la
intervencion, destacando que la puntuacion ha disminuido mas en el grupo
intervencion. Este grupo cuenta con una puntuacion significativamente
menor en comparacion con el grupo control (2.07, frente al 4.53 en el

grupo control).

MMT (Oxford MMT method): Existe una diferencia significativa de fuerza
de la musculatura del suelo pélvico entre grupos, a favor del grupo
intervencion (3.29, frente a 1.60 del grupo control). Sin embargo, en ambos
grupos la fuerza aumenta tras la intervencion, pero en el caso del grupo

control no es significativo.

IIQ (Incontinence Impact Questionnaire) [29]: En ambos grupos los
resultados del cuestionario han mejorado con respecto a la puntuacidn

obtenida previamente a la intervencion. Existe una diferencia significativa

31



ente grupos, teniendo unos resultados mas favorables el grupo intervencion

(0.94, frente al 1.48 del grupo control).

El estudio concluye en que el ejercicio de fisioterapia para la musculatura
del suelo pélvico y el entrenamiento de la vejiga tienen un gran potencial

para controlar la incontinencia urinaria.



DISCUSION

El objetivo de esta revisidon sistematica es conocer la eficacia del
entrenamiento del suelo pélvico como tratamiento para la incontinencia

urinaria que sufren las mujeres tras el parto.

En tres de los estudios ([24], [28] y [35]), los resultados son favorables
hacia el entrenamiento de la musculatura del suelo pélvico, es decir, los
sintomas de incontinencia urinaria que presentan las pacientes se reducen

tras la intervencion, al igual que mejora la fuerza del suelo pélvico.

Por otro lado, en el estudio de Kahyaoglu H., Balkanli P. 2016 [32] los
resultados son positivos aunque también lo son para el grupo control, por lo
que en este caso no se puede concluir diciendo que el entrenamiento de la
musculatura del suelo pélvico supervisado sea la mejor opcion. En el caso
del estudio de Fritel X., De Tayrac R., et al 2015 [34], los resultados
tampoco han sido concluyentes, ya que tanto el grupo control como el
grupo intervencién obtienen los mismos resultados, aunque mejorados tras

el tratamiento.

A pesar de que estos dos ultimos estudios nombrados no hayan sido
concluyentes, los resultados que muestran permiten ver una mejoria en la
sintomatologia de incontinencia urinaria. Es decir, la forma en la que esta
actividad se realice seria lo que habria que seguir investigando, ya que es

evidente que el entrenamiento en si es eficaz.

Sin embargo, hablando a largo plazo, en el estudio de Sigurdardottir T.,
Steingrimsdottir T. et al 2019 [24] se indica que los efectos positivos del
entrenamiento no se mantienen a los 12 meses tras el parto. Seria
necesario realizar mas investigaciones en cuanto al tiempo que hay que
mantener la actividad de la musculatura del suelo pélvico para que se

mantengan también sus efectos.

Las intervenciones centradas en la activacién de la musculatura del suelo
pélvico son diferentes entre los estudios. Solamente en los estudios de
Kahyaoglu H., Balkanli P. 2016 [32] y Shivkumar R., Srivastava N., et al
2015 [35] indican de manera concreta que realizan ejercicios de Kegel. En

los estudios restantes ([24], [28], [34]), para el entrenamiento de esta
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musculatura realizan un protocolo basado también en la contraccién y
relajacion de la musculatura, que explican a los participantes del estudio.
Esto, aparentemente, es algo que no ha influido en los resultados de los

estudios.

Ademas, en el estudio de Shivkumar R., Srivastava N., et al 2015 [35] el
entrenamiento para la musculatura del suelo pélvico se combina con un
entrenamiento de la vejiga. Esta combinacion ha podido hacer que los
resultados del estudio sean todavia mas satisfactorios, ya que el grupo
intervencion obtiene, tanto en la sintomatologia de incontinencia urinaria
como en fuerza del suelo pélvico, resultados estadisticamente mejores que

el grupo control, quienes solamente realizan entrenamiento de la vejiga.

Mas estudios son los que valoran la combinacién del entrenamiento de la
musculatura del suelo pélvico con otras técnicas o entrenamientos.

Sapsford [36] sugiere un nuevo enfoque en el entrenamiento de la
musculatura del suelo pélvico, dando importancia a su fortalecimiento
coordinado con el del diafragma y la musculatura abdominal profunda (en

lugar de hacerlo de forma independiente)

Considerando este enfoque, Hung et al. [37], investigaron los efectos del
entrenamiento combinado de la musculatura abdominal profunda y la
musculatura del suelo pélvico (grupo intervenciéon), comparandolo con el
entrenamiento de la musculatura del suelo pélvico de forma aislada (grupo
control). Mas participantes del grupo intervencion mejoran la

sintomatologia, o esta incluso desaparece.

Por lo tanto, podriamos decir que el entrenamiento de la musculatura del
suelo pélvico es compatible con otro tipo de ejercicios y terapias. Aunque

seria necesario observar mas estudios.

Es importante también conocer la metodologia empleada en el grupo
control: en tres estudios ([24], [28], [34]), los participantes reciben
informacion sobre el suelo pélvico, su anatomia, funcionamiento vy
rehabilitacién. Estos participantes tienen la posibilidad de realizar los
ejercicios del suelo pélvico en su hogar, aunque no tengan la certeza de

realizarlo de la manera correcta. Cabe destacar que la sintomatologia de



incontinencia urinaria también mejora en este grupo, ademas de en el

grupo intervencion.

En la mayoria de los estudios, se incluye la ensefianza y la evaluacién de la
contraccion del suelo pélvico para garantizar una correcta realizacion y
eficacia [38]. Esto es lo que podria explicar que existan diferencias minimas
entre grupos control e intervencion en algunos estudios, ya que ensefiar y
evaluar la funcion del suelo pélvico ya es una gran intervenciéon por si
misma y puede incentivar la realizaron de los ejercicios en las mujeres. El
entrenamiento de la musculatura del suelo pélvico rara vez se desaconseja

al grupo control [39] [40].

Existe un consenso en que la adherencia al protocolo de entrenamiento es
la clave para la efectividad, y sin embargo, sigue siendo un punto débil
[41]. En 3 de los estudios de esta revision ([24], [32], [34]) se indica que
existieron abandonos durante la intervencidén. En los dos estudios restantes
([28] y [35]) no se indica nada acerca de este tema por lo que se ha dado

por hecho que no existieron abandonos durante el proceso.

Una evaluacidon de la adherencia al tratamiento se realiza en 3 de los 5
estudios de la revisién (en los estudios [24], [28] y [34]). Concretamente
en el estudio de Fritel X., De Tayrac R., et al 2015 [34], solo el 5% de las
mujeres del grupo intervencién llevan a cabo los ejercicios diariamente al
final del embarazo, un 28% si se tienen en cuenta a los participantes que
informan realizarlos casi todos los dias. En este caso, la adherencia al
entrenamiento en este grupo parece baja, y desde el punto de vista de los
autores, esta podria ser la explicacion de que los resultados no sean

mejores.

Existen evidencias de que los participantes con mayor efectividad muestran
una mayor adherencia al entrenamiento muscular del suelo pélvico en la
prevencidon y tratamiento de la incontinencia urinaria [42][43][44]. En el
estudio de Wang X., Xu X., et al 2020 [28], el grupo intervencidon, que
cuenta con una guia de audio para realizar los ejercicios, exhibe una mayor
efectividad en todo el seguimiento, lo que indica la eficacia de este sistema

para mejorar y mantener la adherencia al entrenamiento.
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Este estudio es congruente con estudios previos que empleaban
aplicaciones o dispositivos moviles para incrementar la adherencia al
tratamiento [45][46][47].

De los 5 estudios, en tres de ellos ([24], [28] y [35]) la intervencién tiene
lugar durante el periodo postparto, mientras que en los otros dos ([32] y

[34]), la intervencidn comienza durante el embarazo.

Sampselle et al. [48] y otros estudios ([49], [50]) muestran que tanto las
instrucciones escritas y verbales, como el entrenamiento en si de la
musculatura del suelo pélvico durante el embarazo, tienen un efecto

preventivo en la incontinencia urinaria postparto.

También durante el embarazo y gracias al entrenamiento del suelo pélvico,
la fuerza de esta musculatura se incrementa, como indican varios estudios
([51], [52]). Estos datos concordarian con los resultados del estudio de
Kahyaoglu H., Balkanli P. 2016 [32], donde se observa que los ejercicios de
la musculatura del suelo pélvico durante el embarazo, y también en el

postparto tienen un impacto positivo al incrementar la fuerza muscular.

Por el contrario, el estudio de Fritel X., De Tayrac R., et al 2015 [34]
concluye rechazando la hipdtesis de un efecto preventivo de los ejercicios
de fortalecimiento del suelo pélvico en la aparicion o agravamiento de

incontinencia urinaria, 12 meses tras el parto.



Limitaciones del estudio

En cuanto a la metodologia, una limitacion habria sido el idioma de
los estudios, limitados a inglés, francés vy espafiol, por
desconocimiento por parte del autor del resto de lenguas.

Ademas, algunos de los estudios seleccionados no podian ser leidos a
texto completo.

El hecho de que las variables fueran medidas con diferentes escalas y

test en los estudios, complicé la interpretacion de los resultados.

Futura linea de investigacion

Seria interesante determinar un protocolo de entrenamiento del suelo

pélvico teniendo en cuenta los factores que incrementan la adherencia al

tratamiento. Este podria iniciarse durante el embarazo, pero se deberia

asegurar su realizacién a lo largo del tiempo para que asi se mantuvieran

sus efectos.

También podria se podria determinar de una manera mas precisa la

intensidad de los ejercicios, el nUmero de repeticiones y la frecuencia con la

que realizarlos a lo largo del dia y semana.
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CONCLUSION

El objetivo de esta revisidbn sistematica es conocer la eficacia del
entrenamiento de la musculatura del suelo pélvico como tratamiento para la

incontinencia urinaria que sufren las mujeres tras el parto.

Como conclusién podemos decir que el entrenamiento supervisado de la
musculatura del suelo pélvico en el postparto disminuye los sintomas de
incontinencia urinaria durante este periodo. Es importante conseguir que las
pacientes se adhieran al tratamiento para poder asegurar la efectividad del

entrenamiento, al ser considerado esto como algo clave [41].

El entrenamiento de la musculatura del suelo pélvico también puede

combinarse con otros tipos de tratamientos.

Ademads, sabiendo que el embarazo afecta negativamente al sistema
urinario y por lo tanto, a la calidad de vida de la mujer [32], durante este
periodo seria recomendable realizar el entrenamiento de la musculatura del

suelo pélvico para aumentar su fuerza.

Por otro lado, los resultados obtenidos también muestran que los efectos
positivos de este entrenamiento pueden obtenerse solamente con
instrucciones por escrito, pudiendo concluir que no importaria la supervision
durante la realizacion de los ejercicios, sino su constancia y buena

ejecucion.
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ANEXOS

ANEXO 1

Escala PEDro-Espanol

1. Los criterios de eleccidn fueron especificados nod sid  donde:
2. Los sujetos fueron asignados al azar a los grupos (en un estudio cruzado,

los sujetos fueron distribuidos aleatoriamente a medida que recibian los

tratamientos) no 3 sid donde:
3. La asignacidn fue oculta no 3 sid donde:

4. Los grupos fueron similares al inicio en relacion a los indicadores de

pronostice mds importantes no d sid donde:
5. Todos los sujetos fueron cegados nod sid  donde:
6. Todos los terapeutas que administraron la terapia fueron cegados nod sid  donde:

7. Todos los evaluadores que midieron al menos un resultado clave fueron
cegados nod sid  donde:

8. Las medidas de al menos uno de los resultados clave fueron obtenidas de
mas del 85% de los sujetos inicialmente asignados a los grupos no 3 sid  donde:

9. Se presentaron resultados de todos los sujetos que recibieron tratamiento
o fueron asignados al grupo control, o cuando esto no pudo ser, los datos
para al menos un resultado clave fueron analizados por “intencidn de tratar™ no O siQd  donde:

10. Los resultados de comparaciones estadisticas entre grupos fueron informados
para al menos un resultado clave nod sid  donde:

11. El estudio proporciona medidas puntuales y de variabilidad para al menos
un resultado clave nod sid donde:

La escala PEDro esti basada en la lista Delphi desarrollada por Verhagen y colaboradores en el Departamento de
Epidemiologia, Universidad de  Maastricht (Verhagen AP et al (1998). The Delphi list: a criteria list for quality
assessment of randomised clinical rials for conducting systemaic reviews developed by Delphi consensus. Journal
of Clinical Epidemiology, 51{12):123541). En su mayor parte, la lista estd basada en el consenso de expertos y no en
datos empiricos. Dos items que no formaban parte de la lista Delphi han sido incluidos en la escala PEDro (items 8 y
10). Conforme se obtengan mids datos empiricos, serd posible “ponderar” los items de la escala, de modo que la
puntuacion en laescala PEDro refleje la importancia de cada item individual en la escala

El propésito de la escala PEDro es ayudar a los usuarios de la bases de datos PEDro a identificar con rapidez cuales
de los ensayos clinicos aleatorios (gj. RCTs o CCTs) pueden tener suficiente validez interna (criterios 2-9) y
suficiente informacidn estadistica para hacer que sus resultados sean interpretables (criterios 10-11). Un criterio
adicional (criterio 1) gque se relaciona con la validez externa (“generalizabilidad” o “aplicabilidad™ del ensayo) ha
sido retenido de forma que la lista Delphi esté completa, pero este criterio no se utilizard para el cilculo de la
puntuacion de la escala PEDro reportada en el sitio web de PEDro.

La escala PEDro no deberia utilizarse como una medida de la “validez” de las conclusiones de un estudio. En
especial, avisamos a los usuarios de la escala PEDro que los estudios que muestran efectos de tratamiento
significativos y que puntien alto en la escala PEDro, no necesariamente proporcionan evidencia de que el tratamiento
es clinicamente dtil. Otras consideraciones adicionales deben hacerse para decidir si el efecto del tratamiento fue lo
suficientemente elevado como para ser considerado clinicamente relevante, si sus efectos positivos superan a los
negativos y sl el tratamiento es costo-efectivo. La escala no deberia utilizarse para comparar la “calidad” de ensayos
realizados en las diferentes dreas de la terapia, bdsicamente porque no es posible cumplir con todos los items de la
escala en algunas dreas de la prictica de la fisioterapia.

Ultima modificacion el 21 de junio de 1999, Traduccidn al espafiol el 30 de diciembre de 2012



Notas sobre la administracion de la escala PEDro:

Todos los criterios

Criterio 1

Criterio 2

Criterio 3

Criterio 4

Criterio 4, 7-11

Criterio 3-7

Criterio 8

Criterio 9

Criterio 10

Criterio 11

Los puntos solo se otorgan cuando el criterio se cumple claramente. Si después de una lectura
exhaustiva del estudio no se cumple algin criterio, no se deberia otorgar la puntuacin para ese criterio.

Este criterio se cumple si el articulo describe la fuente de obtencidn de los sujetos v un listado de los
criterios que tienen que cumplir para que puedan ser incluidos en el estudio.

Se considera que un estudio ha usado una designacidn al arar si el articulo aporta que la asignacion fue
aleatoria. El método preciso de aleatorizacion no precisa ser especificado. Procedimientos tales como
lanzar monedas y tirar los dados deberian ser considerados aleatorios. Procedimientos de asignacion
cuasi-aleatorios, tales como la asignacion por el mimero de registro del hospital o la fecha de nacimiento,
o la alternancia, no cumplen este criterio.

La asignacion oculia (enmascaramiento) significa que la persona que determina si un sujeto es susceplible
de ser incluido en un estudio, desconocia a que grupo iba a ser asignado cuando se tomé esta decision. Se
puntia este criterio incluso si no se aporta que la asignacion fue oculta, cuando el articulo aporta que la
asignacion fue por sobres opacos sellados o que la distribucion fue realizada por el encargado de
organizar la distribucién, quien estaba fuera o aislado del resto del equipo de investigadores.

Como minimo, en estudios de intervenciones terapéuticas, el articulo debe describir al menos una medida
de la severidad de la condicidn tratada v al menos una medida (diferente) del resultado clave al inicio. El
evaluador debe asegurarse de que los resultados de los grupos no difieran en la linea base, en una cantidad
clinicamenie significativa El crilerio se cumple incluso si solo se presentan los datos iniciales de los
sujetos que finalizaron el estudio.

Los Resultados clave son aquellos que proporcionan la medida primaria de la eficacia (o ausencia de
eficacia) de la terapia. En la mayoria de los estudios, se usa mds de una variable como una medida de
resultado.

Cegade significa que la persona en cuestién (sujeto, terapeuta o evaluador) no conocia a que grupo habia
sido asignado el sujeto. Ademds, los sujetos o terapeutas solo se consideran “cegados™ si se puede
considerar que no han distinguido entre los tratamientos aplicados a diferentes grupos. En los estudios en
los que los resultados clave sean auto administrados (ej. escala visual analogica, diario del dolor), el
evaluador es considerado cegado si el sujeto fue cegado.

Este criterio solo se cumple si el articulo aporta explicitamente ramro el nimero de sujetos inicialmente
asignados a los grupos como el nimero de sujetos de los que se obtuvieron las medidas de resultado clave.
En los estudios en los que los resultados se han medido en diferentes momentos en el tempo, un resultado
clave debe haber sido medido en mas del 85% de los sujetos en alguno de estos momentos,

El anilisis por imencidn de rravar significa que, donde los sujetos no recibieron tratamiento (o la
condicién de control) segin fueron asignados, vy donde las medidas de los resultados estuvieron
disponibles, el andlisis se realizd como si los sujetos recibieran el tratamiento (o la condicién de control)
al que fueron asignados. Este criterio se cumple, incluso si no hay mencidn de andlisis por intencidn de
tratar, si el informe establece explicitamente que todos los sujetos recibieron el tratamiento o la condicién
de control segiin fueron asignados,

Una comparacion estadistica enrre grupos implica la comparacién estadistica de un grupo con otro.
Dependiendo del diseno del estudio, puede implicar la comparacion de dos o mis tratamientos, o la
comparacién de un tratamiento con una condicion de control. El andlisis puede ser una comparacion
simple de los resultados medidos después del tratamiento administrado, o una comparacién del cambio
experimentado por un grupo con el cambio del otro grupo (cuando se ha utilizado un andlisis factorial de
la varianza para analizar los datos, estos dltimos son a menudo aportados como una interaccién grupo x
tiempo). La comparacién puede realizarse mediante un contraste de hipdtesis (que proporciona un valor
"p". que describe la probabilidad con la que los grupos difieran sélo por el azar) o como una estimacion
de un tamano del efecto (por ejemplo, la diferencia en la media o mediana, o una diferencia en las
proporciones, o en €l ndmero necesario para tratar, o un riesgo relativo o hazard ratio) y su intervalo de
confianza.

Una esvirmacion puniyal es una medida del tamano del efecto del tratamiento. El efecto del tratamiento
debe ser descrito como la diferencia en los resultados de los grupos, o como el resultado en (cada uno) de
todos los grupos. Las medidas de la variabilidad incluyen desviaciones estindar, errores estindar,
intervalos de confianza, rango intercuartilicos (u otros rangos de cuantiles), y rangos. Las estimaciones
puntuales y/o las medidas de varabilidad deben ser proporcionadas graficamente (por ejemplo, se pueden
presentar desviaciones estindar como barras de error en una figura) siempre que sea necesario para
aclarar lo que se estd mostrando (por ejemplo, mientras quede claro si las barras de error representan las
desviaciones estindar o el error estindar). Cuando los resultados son categdricos, este criterio se cumple
si s¢ presenta el ndmero de sujetos en cada cate goria para cada grupo.



ANEXO 2

Dominio

Descripcion

Valoracion de los revisores

Sesgo de seleccion.

Generacion de la
secuencia.

Describir el método ublizado para generar la secuencia de
asignacion con detalle suficente para permitir una

evaluacion de si la misma produjo grupos comparables.

Sesgo de seleccion (asignacion sesgada a
las intervenciones) a causa de una
generacion inadecauda de la secuencia de
aleatonizacion.

Ocultamiento de la
asignacion.

Describir &l método utiizado para ocultar la secuencia de
asignacion con detalle suficiente para determinar si las
asignaciones & la intervencién se podian prever antes o
durante el reclutamiento.

Sesgo de seleccidn (asignacion sesgada a
las intervenciones) a causa de una
ocultacién inadecuada de laz asignaciones
antes de asignarlas.

Sesgo de realizacion.

Cegamiento de los
participantes y del
personal Se deberia

Describir todas las medidas utilizadas, si se utilizd alguna,
para cegar a los participantes y al personal del estudio al
conocimiento de qué intervencidn recibid un participante.

Sesgo de realizacion a causa del
conocimiento por parte de los participantes
y del personal durante el estudio de las

evaluar cada resultado Proporcionar cualguier informacidn con respecto a si el | intervenciones asignadas.
principal (o cada clase de cegamiento propuesto fue efectivo.

resultada).

Sesgo de deteccign.

Cegamiento de los
evaluadores del

Describir todas las medidas utilizadas, si se utilizé alguna,
para cegar a los evaluadores del resultado del estudio al

Sesgo de deteccion a causa del
conocimiento por parte de los evaluadores

resultado Se deberia conocimiento de qué intervencidn recibié un participante. | de los resultados de las intervenciones
evaluar cada resultado Proporcionar cualguier informacion con respecto a s el | asignadas.

principal (o cada clase de cegamiento propuesto fue efectivo.

resultado).

Sesgo de desgaste.

Datos de resultado Describir la complecion de los datos de resultado para cada | Sesgo de desgaste a causa de la cantidad, Ia
incompletos Se deberia resultado principal, incluidos los  abandonos v las | naturaleza o el manejo de los datos de
evaluar cada resultado exclusiones del andlisis. Sefialar si se describieron las los | resultado incompletos.

principal (o cada clase de abandonos v las exclusiones, los nimeros en cada grupo de

resultado).

intervencion (comparades con el total de participantes
asignados  al azar), los maotivos de las
deserciones/exclusiones cuando se detallaron, y cualguier
reinclusion en los andlisis realizada por los revisores.

Sesoo de nobficacién,

Motificacion selectiva de
los resultados. Se deberia
evaluar cada resultado
principal (o cada clase de
resultado).

Sefialar cdmo los revisores examinaron la posibilidad de la
notificacion selectiva de los resultados, v qué encontraron.

Sesgo de nobficacidn a causa de la
notificacidn selectiva de los resultados.

Otros sesgos.

Otras fuentes de sesgo.

Sefialar alguna inquietud wmportante acerca del sesgo no
abordada en los otros dominios del instrumento.

Si en el protocolo de la revision se prespecificaron
preguntas/items particulares, se deberian proporcionar las
respuestas para cada pregunta/item.

Sesgo debide a otros problemas no
abordados en los apartados anteriores.
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