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Resumen: La incontinencia urinaria de esfuerzo (IUE), segun la Sociedad Internacional
de la Continencia, se define como “cualquier pérdida involuntaria de orina en el
esfuerzo fisico, al estornudar o al toser”. La debilidad del suelo pélvico tras el
embarazo y el parto ha sido relacionada tradicionalmente con el desarrollo de IUE. Sin
embargo, la presencia de IUE en mujeres nuliparas indica la existencia de otros
factores implicados en la incapacitacion de la musculatura del suelo pélvico. La
genética y la biomecdnica lumbo-pélvica parecen contribuir a esta incompetencia. La
posibilidad de reeducar la biomecanica lumbo-pélvica-perineal para mejorar la IUE
requiere una evaluacién exhaustiva de la misma para orientar el tratamiento de
fisioterapia. El objetivo de este estudio es evaluar la relacidon existente entre las
alteraciones biomecanicas de la regién lumbo-pélvica y las caracteristicas de la IUE en
mujeres nuliparas.
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Abstract: The stress urinary incontinence (SUI), according to the International
Continence Society, is defined as “any involuntary loss of urine in the physical activity,
sneezing or coughing”. The pelvic floor weakness after the pregnancy and delivery has
been traditionally linked with the development of the SUI. However, the presence of
the SUI in nulliparous women points out the existence of other factors involved in the
musculature inability of the pelvic area. The genetics and the biomechanics of the
pelvic and lumbar area seem to contribute to this incompetency. The possibility of
reeducating the biomechanics of this pelvic-lumbar area in order to improve the SUI
requires an exhaustive evaluation of the biomechanics itself, to orientate and guide
the physiotherapy treatment. The aim of this study is to assess the existing relationship
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between the biomechanics alterations in the pelvic-lumbar area and the characteristics
of the SUIl in nulliparous women.

Key Words: Stress urinary incontinente. Pelvis. Physiotherapy.

INTRODUCCION

Segln la Sociedad Internacional de Continencia (ICS), la incontinencia urinaria
(IU) se define como “cualquier pérdida involuntaria de orina”™®, constituyendo un
problema médico, econdmico y social importante(2’3).

La IU no pone en peligro la salud, residiendo su importancia en la repercusion
social**®. Afecta a la calidad de vida del gue la padece, incidiendo en su autoestima y
restringiendo su participacion en actividades sociales®®”). E| caracter opresivo del
trastorno determina, que aun siendo comun, se mantenga oculto®?.

La discapacidad que produce la incontinencia urinaria también depende del tipo
del que se trate. Segun los criterios sintométicosm, los tipos fundamentales de IU son:
IU de esfuerzo, IU de urgencia e IU mixta®®. La incontinencia urinaria de esfuerzo
(IUE), objeto de éste estudio, se define como la pérdida involuntaria de orina asociada
a un esfuerzo fisico que provoca un aumento de la presién abdominal®?. Es mas
comun entre mujeres jévenes(z'm), mientras que la IU de urgencia lo es en edades mas
avanzadas'>®*Y,

La IUE constituye el tipo con mas prevalencia(z’s’n’u). Los datos varian mucho de
unos estudios a otros, debido en gran parte a los diferentes métodos empleados para
su diagnéstico(l’s’s’l?’). Segun un estudio realizado en Francia, Alemania, Espafia y Reino
Unido, la prevalencia de IU aumenta con la edad, afectando entre el 20-30% de las
mujeres jévenes, con un pico alrededor de la edad media (30-40%), y un incremento
mantenido en edades mas avanzadas (30-50%)(56). Estudios realizados en Espafia
indican una prevalencia de IUE en mujeres jévenes de 28.5%, mientras que en mujeres
mayores varia entre el 29% vy el 66.2%". Aunque el parto vaginal parece ser uno de los
factores de riesgo mas evidentes para desarrollar IU(15’15’17), muchos estudios muestran
una elevada incidencia en mujeres jovenes nuliparas(s's'n'ls).

Son varios los factores que tradicionalmente se han relacionado con la IUE. La
obesidad parece ser factor de riesgo(z’g'lg'zo), existiendo una fuerte correlacion entre el
IMC y la presion intraabdominal e intravesical®*®. La diabetes tipo 1119:21.22) y la
edad?®®? también se relacionan con el deterioro del esfinter uretral. Existen
también diferencias raciales en la funcién del esfinter y del soporte uretral®,
presentando las mujeres blancas una prevalencia de IUE tres veces mayor que las
mujeres negras(z). Ya que muchas de las variables mencionadas anteriormente estan
relacionadas realmente con factores familiares, la genética parece jugar un papel
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importante en el desarrollo de la IUE®®), En este sentido, estudios realizados en
hermanas nuliparas y con hijos, revelan datos similares de 1U%? |o que podria
explicarse por la existencia de una regidon del cromosoma 992 que expresa una
proteina muscular relacionada aparentemente con la IU%”). Por otro lado, habitos de
vida modificables, como el consumo de tabaco o té*?° desérdenes alimenticios® o de
ingesta de liquidos™?, han sido asociados con IU.

Sin embargo, estudios recientes hacen hincapié en la IUE como una enfermedad
con una patofisiologia compleja y multifactorial®**?®. Han desarrollado el Sistema
Integrado de la Continencia (ICS), un modelo basado en la evidencia que demuestra
como la continencia urinaria se mantiene a través de la interaccidn de tres sistemas
estructurales: sistema intrinseco de cierre uretral, sistema de soporte uretral y sistema
de estabilidad Iumbopélvica(12'29’3°). Estos sistemas son funcionalmente
interdependientes y estan unidos a través de complejos lazos de control neural y
amplias conexiones fasciales*?.

El déficit en el sistema de cierre uretral es debido a un déficit en el mecanismo
intrinseco de cierre del esfinter uretral®*3". Esta asociado a cirugia pélvica radical o
radiacidon, menopausia y atrofia urogenital(lz). Delancey y cols encontraron la presién
maxima uretral como el factor més fuertemente asociado a IUE®.

Los componentes clave del sistema de soporte uretral'® incluyen la fascia
endopélvica, la pared anterior de la vagina, el arco tendinoso de la fascia pélvica y
fundamentalmente el musculo elevador del ano"*®?. Este musculo, simétrico al
diafragma, forma la pared inferior de la pelvis (33’34)yjuega un papel fundamental en el
soporte de los érganos pélvicos(ss). La contraccidn voluntaria del musculo elevador del
ano desplaza anteriormente el cuello vesical, aumentando significativamente Ia
presién uretral favoreciendo su cierre®37) La funcién de cierre del musculo elevador
del ano se ve interrumpida en la linea media por la hendidura urogenital, una abertura
que(se )extiende desde el ano a la sinfisis pubica y que da paso a la uretra, la vagina y el
ano??).

Pero el apoyo de la uretra no depende exclusivamente de la fascia endopélvica o

del mdusculo elevador del ano: el cuerpo perineal, dividido en dos planos
2 . . . 2. .
musculares®?®? juega un papel importante en este sistema de soporte®. El periné

estd situado entre el orificio vaginal y el ano, y su longitud depende de la posicidén del
ano'28:3839)

Los déficits del sistema de soporte uretral son debidos principalmente al parto
vaginal, que puede causar dafio directo sobre la musculatura del suelo pélvico (SP) o
en su inervacion*>617338 parq justificar la elecciéon de cesdrea en el parto, acto
quirdrgico cada vez mas utilizado™®7%3®  se han realizado estudios para detectar
aquellas mujeres con predisposicién a sufrir mdas dafos en el suelo pélvico durante el
parto. Las mujeres con menor movilidad de los érganos pélvicos parecen ser las que
mas cambios sufren tras el parto(”). Por otra parte, un periné corto y un
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desplazamiento anterior del ano también se asocian con partos vaginales traumaticos
en primiparas®®. Ambos casos son susceptibles de cesarea™” ). También, la distension
o el desgarro de la fascia que soporta la uretra y la vejiga pueden producir
hipermovilidad en éstas™. La laxitud en el tejido conectivo invalida las fuerzas
musculares, dando como resultado el cierre defectuoso o la apertura de la uretra®®,

Por ultimo, el sistema de estabilidad lumbopélvica estd formado por las
estructuras osteoligamentosas (columna lumbar, sinfisis del pubis, articulaciones sacro
iliacas), por el sistema muscular (diafragma, transverso del abdomen, multifidos
lumbares y musculatura del suelo pélvico) y sistema nervioso™. La IUE serfa
consecuencia de un fallo en la transferencia de carga a través de la regidn
Iumbopélvica(12'4°).

La presidn intra-abdominal (PIA) se distribuye en todas las direcciones y el suelo
pélvico contribuye a su control 140414283 " p| incrementarse la PIA, como al toser o al
incorporarse, la musculatura del suelo pélvico también incrementa su actividad para
prevenir o limitar su desplazamiento, manteniendo asi la posicion del cuello de la
vejiga y ayudando al cierre uretral y anal®** Muchas mujeres sin embargo son
incapaces de contraer correctamente la musculatura del suelo pélvico. En ellas, la
maniobra de valsalva no eleva sino que deprime el suelo pélvico(lz’M).

Estudios recientes evidencian la existencia de una coactivacion entre los
musculos abdominales y el suelo pélvico en mujeres asintomaticas’®*4® Neumann y
Gill? explican que no es posible para las mujeres continentes contraer
voluntariamente el suelo pélvico sin contraer a la vez el transverso del abdomen, el
oblicuo interno y el recto del abdomen. El oblicuo externo parece tener un papel
importante en la estabilizacién pélvica previa a la contracciéon activa voluntaria“®. por
lo tanto, la activacién abdominal es un acompafiamiento normal en la contraccion de
la musculatura del suelo pélvico. También se ha observado relacion a la inversa:
contracciones isométricas abdominales incrementaron la actividad EMG del musculo
pubococcigeo(45).

Aunque todavia no se conoce con exactitud el patrén de coordinacion de esta
musculatura(lz), parece claro que en mujeres continentes la musculatura abdominal
genera una presion intraabdominal que estimula el aumento de presién intra-uretral
por el que es mantenida la continencia, mientras que en mujeres incontinentes la
presién intraabdominal puede ser causa primaria de los episodios de IUE“®),

La postura lumbopélvica también afecta a la activacidn de la musculatura del
suelo pélvico(4°'41'46'48) y a su coactivacion con la musculatura abdominal™*"). por una
parte, la posicién de la columna lumbar en flexién o extensién puede cambiar las
propiedades de longitud-tension de los musculos abdominales e influir en su respuesta
a la contraccién del suelo péIvico(48). Sapsford y cols postulan que el musculo
transverso del abdomen, al tener fibras horizontales, no se ve afectado por la posicién

de la columna™®. sin embargo otros estudios sugieren que una contraccién voluntaria
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del suelo pélvico con el tronco en extensién incrementa la actividad en el transverso
mas que en el recto del abdomen o en los oblicuos™?.

La curvatura normal de la columna protege la pelvis de las fuerzas intra-
abdominales directas*****") permitiendo que parte de la fuerza hacia abajo sea
absorbida en la pared anterior abdominal y en la sinfisis del pubis, lo que ayuda a
descargar el suelo pélvico y la fascia endopélvica. Sin embargo, la pelvis inclinada
posteriormente causa mayor carga vertical en el suelo péIvico(49). Mattox y cols
encontraron relacion entre la pérdida de lordosis lumbar y la aparicién de prolapso de
érganos pélvicos‘4°). Por el contrario, otro estudio sugiere que la anteversion pélvica y
la hiperlordosis lumbar proyectan el peso de las visceras abdominales hacia el canal
urogenital en vez de hacia la regién sacrococcigea(s), dificultando la contencién.

La curvatura lumbar no sélo afecta a la direccién de fuerzas dentro de la cavidad
abdominal, también se relaciona directamente con la actividad de la musculatura del
suelo péIvico(41'5°'51). El estudio realizado por Sapsford y cols indica grandes dificultades
para realizar contracciones mdaximas con la columna vertebral en flexion®®. Otro
estudio expone que todas las mujeres, continentes o no, incrementaron su actividad
del suelo pélvico al pasar de una posicién sentada encorvada a una posicién sentada
erguida(“). En concordancia con estos hallazgos, otros autores concluyeron que con los
tobillos en dorsiflexidon pasiva la pelvis se inclinaba anteriormente y aumentaba la
actividad del suelo pélvico(so). Mas tarde sugirieron la importancia de realizar
movimientos activos y no posiciones pasivas para experimentar realmente un aumento
de actividad®?.

La musculatura del suelo pélvico forma parte, también, del sistema de ajuste
corporal anticipatorio(1°'43'52). La actividad del suelo pélvico influye directamente en el
control de la columna vertebral®. Otro estudio evidencia gue, en las mujeres, los
musculos del suelo pélvico tienen la capacidad de aumentar la rigidez de las
articulaciones sacro iliacas y, por lo tanto, del anillo péIvico(43).

No sélo la pelvis ha sido relacionada con la presencia de IUE. También se ha
medido la flexibilidad del arco plantar interno aunque los resultados de los estudios no
coinciden: una mayor flexibilidad del arco plantar origina mayor disipacion de energia
por debajo del suelo pélvico, disminuyendo el riesgo de padecer IUE(18), mientras que
otro estudio mas reciente indica lo contrario®™. Ambos trabajos coinciden en que los
pies hiperlaxos son peores amortiguadores y exponen al suelo pélvico a mayor
estrés®®

Debido a la importancia de la integridad del suelo pélvico en el cierre
uretral(53'54), la Sociedad Internacional de Continencia (ICS) recomienda su valoracién
como parte del examen rutinario de las mujeres aquejadas de sintomas en el tracto
urinario inferior®. Para este proposito, en la practica clinica los profesionales a
menudo se basan en valoraciones digitales, graduando la contraccion de 0 a 5 de
acuerdo al Sistema de Clasificacién modificado de Oxford***). La electromiografia, con
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electrodos de superficie o intramusculares, evalla objetivamente la actividad eléctrica
de los musculos del suelo pélvico®®*”, aunque el estudio de Auchincloss et al descarta
la utilidad de este método para la valoracion®®. Otros métodos empleados son las
dinamometrias de presién(54’55), las ecografias transabdominales y transperineales para
evaluar el movimiento del cuello vesical®™®, o la resonancia magnética, que detalla
con precision las diferencias anatémicas®Y.

Sin embargo, por todo lo mencionado anteriormente, centrarse en valorar la
musculatura del suelo pélvico parece insuficiente. Seria necesario un diagndstico mas
amplio, que tenga en cuenta los factores biomecdnicos que parecen influir en el
desarrollo de la IUE.

Respecto al tratamiento de la IUE, la fisioterapia se ha recomendado utilizar en
primera Iinea(ss), centrdndose también en tratar exclusivamente la musculatura del
suelo pélvico(sz). Sin embargo, los recientes estudios sobre la coactivaciéon de esta
musculatura con la abdominal“"#64®) y la relacién con la curvatura Iumbarm’m), la
inclinacion péIvica(5°’51) y la capacidad de amortiguacion del miembro inferior®®*®
sugieren la necesidad de profundizar en esta linea de investigacion.

Una valoracion biomecanica completa asi como una valoracién de la musculatura
abdominal y lumbar nos puede proporcionar informacién anadida a la del estudio
propio del suelo pélvico, para mejorar la estatica lumbopélvica con las distintas
técnicas de Fisioterapia y asi lograr mejores resultados en el tratamiento de la IUE.
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OBJETIVOS

Objetivo general

Evaluar la relacién existente entre las alteraciones biomecanicas de la regién
lumbo-pélvica y las caracteristicas de la IUE en mujeres nuliparas.

Objetivos especificos

e Determinar la relacidn entre los resultados del cuestionario ICIQ-SF y el “test de
provocacion”.

e Establecer la relacién entre los resultados del cuestionario ICIQ-SF y la EMGS
abdominal y pélvica.

e Valorar la relacién entre los resultados del cuestionario ICIQ-SF y la evaluaciéon
postural de la regidon lumbo-pélvica.

e Estimar la relacién entre la evaluacién digital del suelo pélvico y los resultados
del cuestionario ICIQ-SF.

e Establecer la relacion entre la evaluacién digital del suelo pélvico y la EMGS
abdominal y pélvica.

e Determinar la relacion entre la evaluacién digital del suelo pélvico y el test de
provocacion.

e Estimar la relacidn entre la EMGS abdominal y pélvica y la postura lumbo-
pélvica.

e Establecer la relacion entre la EMGS abdominal y pélvica y el “test de
provocacion”.

e Determinar la relacién entre la postura lumbo-pélvica y el “test de
provocacion”.

e Estimar la relacién entre la postura lumbo-pélvica y la evaluacion digital del
suelo pélvico.

METODOLOGIA Y PLAN DE TRABAJO

Tipo de investigacion

Estudio descriptivo de asociacion que pretende estudiar la presencia de
alteraciones biomecanicas en mujeres con IUE. Las mismas variables se mediran en dos
grupos distintos, de mujeres continentes e incontinentes, para asi comparar los
resultados.
Poblacion diana

Alumnas o trabajadoras de la Universidad Complutense de Madrid que cumplan

los criterios de inclusion, no presenten ningun criterio de exclusidén y quieran participar
en el estudio.
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Muestra

Tanto el grupo de estudio como el de comparacion estaran formados por 63

mujeres cada uno. La muestra ha sido calculada con el programa EPIDAT 3.1 para una
diferencia de medias estandarizada de 0.5, una razén de 1 y una potencia del 80%.

Criterios de inclusion

Mujeres nuliparas, con IUE y edad comprendida entre 18-40 afios.

Mujeres de las mismas caracteristicas pero sin IUE.

Aceptaciéon de participar en el estudio mediante la firma previa del
consentimiento informado.

Criterios de exclusion

Pacientes embarazadas.

Pacientes obesas (IMC>30 kg/mz).

Pacientes con infeccién urinaria.

Pacientes con incontinencia de otro tipo u otros desdrdenes del tracto urinario
inferior.

Pacientes que hayan recibido o estén recibiendo tratamiento por la misma
alteracion.

Pacientes con antecedentes quirurgicos ginecolégicos o del tracto urinario.
Mujeres que hayan padecido algun cancer ginecoldgico o estén en tratamiento
por cualquier cancer.

Patologia neuroldgica previa o actual, central o periférica.

Pacientes con alteraciones cognitivas que les impidan la comprension de las
indicaciones del fisioterapeuta.

Variables independientes

Edad: medida en meses (cuantitativa continua).

Altura: medida en centimetros (cuantitativa continua).

Peso: medido en kilogramos (cuantitativa continua).

indice de masa corporal (IMC): adimensional (cuantitativa continua).

Variables dependientes

Resultados del cuestionario validado ICIQ-SF® (cuantitativa discreta). El
cuestionario consiste en 3 items: “frecuencia”, “cantidad” e “impacto”. La
puntuacion total de cada paciente se calcula con la suma de estos items,
oscilando entre 0 y 21 puntos. Ademas, hay 8 preguntas que no forman parte
de la puntuacién, cuya Unica finalidad es orientadora sobre el tipo de IU. Se
considera que una mujer tiene sintomas sugestivos de IUE si se responde
afirmativamente al menos una de las siguientes preguntas: pérdida de orina
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mientras tose o estornuda, pérdida de orina cuando realiza un esfuerzo fisico o
ejercicio. La pregunta referida a las pérdidas de orina antes de llegar al bafio no
debe ser sefialada en caso de IUE?).

Grado de severidad de la incontinencia (cualitativa, grados 0-IIl) determinado
con el “test de provocacién”®Y. Se le pedird a la paciente que tosa con la vejiga
llena (400ml). La puntuacién serd: grado lll con grandes pérdidas de orina en
supino, grado Il con grandes pérdidas de orina en bipedestacién, grado | con
pequeiias pérdidas de orina en bipedestacién y grado 0 cuando no tenga
pérdidas.

Actividad muscular del suelo pélvico (cuantitativa continua) medida con EMGS
en uV. Consiste en la introduccién de un dispositivo rigido de forma cilindrica
con el extremo romo que sirve de soporte a unos electrodos metalicos. Se
lubrica en su extremo y en los electrodos se extiende un gel conductor®””). se
medira el estado basal y los cambios producidos en éste debidos a la propia
contraccion del suelo pélvico (3 contracciones de 10 seg.) y a la contraccion
isométrica de los abdominales.

Las mediciones se realizaran con la paciente en bipedestacién. No se llevara a
cabo el estudio durante la menstruacion.

Fuerza de la contraccion del suelo pélvico (cualitativa, grados 0-5) a través de la
Escala modificada de Oxford para evaluaciones digitales(23’34). Se colocara a la
paciente en decubito supino, con las piernas flexionadas y con abduccién de
caderas. Se introducen en la vagina, con guantes y lubricante, las dos falanges
distales del dedo indice y corazén, con la palma de la mano mirando hacia la
mesa y posicionadas lateralmente para evaluar ambos lados del suelo pélvico.
En esta posicidn se solicita a la paciente que contraiga la musculatura del suelo
pélvico. La contraccién sera graduada de 0 a 5.

Actividad muscular abdominal (cuantitativa continua) medida con EMGS en
uV(37'37b). Varias parejas de electrodos, de 6 mm de didmetro y 30 mm de
distancia entre ambos, se colocaran en los musculos oblicuos internos, oblicuos
externos, recto del abdomen y transverso. Un electrodo de tierra se colocard en
la tuberosidad tibial. Para la localizacién exacta de los electrodos seguiremos el
protocolo usado por Sapsford RR y cols y Smith MD y cols. Las mediciones se
realizaran con la mujer en bipedestacion, tanto en reposo como al pedirle una
contraccion activa del suelo pélvico.

Sinergia en la contraccién abdomino-pélvica (cualitativa categérica) medida con

EMGS®Y. Ante la peticién de contraccién activa del suelo pélvico, se evaluara si
la contraccién abdominal es previa, simultanea, posterior o inexistente.
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e Inclinacién pélvica (cuantitativa continua): medida mediante un goniémetro
transparente y flexible, con rango 0-1802 y precisidon de 1 mm®2, El angulo
pélvico se define como el formado entre la linea imaginaria que une las EIAS y
EIPS con la horizontal. La paciente estd en bipedestacidn, en una posicién
relajada y con el peso repartido entre los dos pies. Mediante palpacién se
localizan la EIAS y EIPS del lado derecho v se realiza la medicion®*”). Tras un
minuto de descanso se repite el mismo proceso. Las mujeres obesas (IMC>30)
guedardan excluidas del estudio debido a la dificultad de palpar las EIAS y EIPS,
lo que supone una pérdida de fiabilidad de las medidas'“®.

e Existencia de hiperlordosis o reduccién de la lordosis (cuantitativa continua)
medida por una “curva flexible” de 61 cm de longitud y 2 cm de ancho que se
moldea al contorno de la columna lumbar’*”). Se marcan los lugares de la
curva que coinciden con las apdfisis espinosas de T-12, L-4 y S-2, se separa del
cuerpo de la paciente sin perder la forma y se proyecta sobre un papel. Tras un
minuto de descanso se repite el mismo proceso. La suma de los dngulos que
forman entre si las tangentes a los puntos sefalados (T-12, L-4, S-2) es la
estimacion del grado de curvatura de la columna lumbar.

Métodos de recogida de informacion

En la fase de reclutamiento, un miembro del equipo de investigacion informara a
las mujeres de los objetivos e implicaciones del estudio. La informacién se les
entregard por escrito junto al consentimiento informado y se les indicara la
confidencialidad de sus datos (Ley Organica 15/99 del 13 de Diciembre).

En el caso de obtener la aceptacidén para participar en el estudio, se pasara a
realizar la valoracién inicial y todas las siguientes.

Todos los datos de cada paciente serdn recogidos en un formulario en el que
constara el numero de historia, codificado por el investigador que realizard las
evaluaciones segln una tabla de equivalencias alfanuméricas, que permitird su
posterior analisis estadistico con el programa SPSS.17.0.

Métodos estadisticos

A través del programa estadistico SPSS v.17.0, se llevara a cabo el andlisis de las
variables. El primer paso sera poner de manifiesto las caracteristicas y regularidades
del conjunto de los datos a través de la estadistica descriptiva. Para las variables
cualitativas se estudiara la distribucidn de frecuencias y para las cuantitativas, se
estudiard la media como medida de posicion, y la desviacién tipica como medida de
dispersion.
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Para realizar la comparacién entre los grupos se utilizardn pruebas de la t-
student para variables cuantitativas y de la chi-cuadrado para las variables cualitativas.
En el caso de que no haya normalidad se usaran test no paramétricos.

Para evaluar las variables que tienen relevancia en la presencia o no de IUE se
utilizara la regresion logistica.

Para todos estos tests se asumen diferencias significativas para valores de
p<0.05, considerando un intervalo de confianza del 95%.

Plan de trabajo: cronograma

e Septiembre- octubre 2010: difusién de la informacién sobre el estudio vy
seleccion de participantes.

e Noviembre 2010- mayo 2011: valoracién de las pacientes y recogida de datos.

e Junio 2011-octubre 2011: analisis de los datos y realizaciéon de la memoria final.
Tesis doctoral: defensa y publicacion de los resultados.

Cuestiones éticas

El estudio se llevard a cabo bajo la previa aprobacién del Comité Etico de
Investigacion Clinica segln la normativa recogida en el Real Decreto 223/2004 del 6 de
febrero.

Toda la informacién sera proporcionada de forma oral y por escrito en la fase de
reclutamiento, quedando claramente explicado el caracter invasivo de la evaluaciéon
digital y del EMGS del suelo pélvico. En este sentido, se respetara la intimidad de la
paciente y se le informard de la posibilidad de abandonar en cualquier momento el
estudio. El investigador estara siempre a disposicién de las mujeres participantes para
atender a sus preguntas y/o proporcionarles informacién adicional.

Si durante la valoracién para este estudio se sospechase de cualquier patologia,
la mujer sera remitida con un informe al especialista correspondiente. En el caso de
confirmarse la patologia, quedard excluida del estudio.
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