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EFICACIA DE LOS EJERCICIOS DEL PISO PELVICO MAS ESTRIOL VAGINAL
VERSUS EJERCICIOS DEL PISO PELVICO EN EL TRATAMIENTO DE LA
INCONTINENCIA URINARIA DE ESFUERZO EN PACIENTES
PERIMENOPAUSICAS.

ENSAYO CLINICO CONTROLADO.

MARCO TEORICO

Sintesis del proyecto

El objetivo del estudio es determinar si los ejercicios del piso pélvico y estrégenos
locales disminuyen la proporciéon de episodios de pérdidas semanales de orina
posterior a esfuerzos en comparacion con los ejercicios del piso pélvico

solamente.

Ha sido referido que la falta de funcidn ovarica produce cambios nocivos en la

continencia urinaria en pacientes perimenopausicas.

En general, los diversos tratamientos ofrecen mejoria en los sintomas de

incontinencia urinaria; pero el clinico no sigue una conducta con evidencia.

No hay estudios disponibles para comprobar la eficacia de utilizar los ejercicios del

piso pélvico en combinacion con los estrogenos localmente.

Durante el tiempo del estudio, se realizara biorretroalimentacion (que consiste en
que paciente puede ver el grado de avance, interobservandose la contractilidad de
los musculos del piso pélvico) y un diario de ejercicios al inicio y a la semana, a las
tres y seis semanas, ademas de que se estandarizara el uso del estriol local y se
dara placebo (también estandarizado) a las participantes que no utilicen el

compuesto activo.

Todo se realizara en la clinica de urologia ginecoldgica.



ANTECEDENTES BIBLIOGRAFICOS

En la terapia de sustitucion hormonal se conocen algunos beneficios en el tracto
genital inferior de mujeres postmenopausicas, pero algunos de los mecanismos de
estos beneficios son poco conocidos, a pesar de que se han utilizados los

estrogenos locales desde hace mas de 50 afos (1).

Los beneficios de la terapia de sustitucion hormonal para los sintomas urinarios
como urgencia, frecuencia y nocturia se reportan incluso cuando no hay cambios

en estudios urodinamicos formales (1).

Una alta proporcion de los estrégenos administrados a las pacientes
postmenopausicas han demostrado mejoria en los reflejos bulbocavernosos que
las mujeres manejas con placebo, con autores que han demostrado que

probablemente sea una respuesta de receptores a estrogenos incrementada (1).

Se ha demostrado que se ha mejorado la sensacién a los estimulos mecanicos, lo
que puede ser secundario a una accién rapida a los estrogenos por el uso local de
accion directa de la preparacion de compuestos con estrogenos en crema a nivel

del vestibulo vulvar (1).

Un decremento significativo en pérdidas urinarias corroborandose con
cuestionarios de pérdidas urinaria por estrés se ha observado en pérdidas por
pequefos a moderados esfuerzos a los tres meses de haberse utilizado mas en
pacientes que utilizaron estrégenos locales mas ejercicios del piso pélvico que en

el grupo de pacientes que soélo han utilizado ejercicios de piso pélvico (2).

Las hormonas estrogénicas pueden ayudar a curar o a mejorar la incontinencia
urinaria en las mujeres, especialmente la incontinencia de urgencia, pero el
tratamiento combinado de estrogeno y progestageno puede empeorar la

incontinencia (3).



La incontinencia urinaria es la pérdida de orina al toser o realizar ejercicio
(incontinencia de esfuerzo) o luego de una fuerte urgencia incontrolable de orinar
(incontinencia de urgencia). En las mujeres, los niveles de estrogeno demasiado
bajos pueden contribuir a la incontinencia urinaria. La revision de los ensayos hallé
que la ingestidon de estrégeno extra puede ayudar a la incontinencia de esfuerzo y
de urgencia, pero el tratamiento combinado de estrégeno con progestageno puede
empeorar la incontinencia. No hubo pruebas acerca de si los beneficios continuan
después de terminar el tratamiento. Puede haber riesgos como resultado del uso

de estrégeno a largo plazo (3).

Existen algunos estudios que sin embargo demuestran que el uso de estrégenos
durante mas de dos afos es similar al uso de placebo y que no hay diferencias
significativas en la incontinencia urinaria en la proporcién de mujeres que iniciaron
el estudio, aparecio la incontinencia, empeordé o se mantuvo sin cambios, aunque
en las mujeres sin incontinencia y que usaron estrégenos pero después tuvieron
incontinencia aunque fuera una vez a la semana resulté en que tampoco hubo

diferencias significativas en comparacién con el grupo placebo (5).

El tratamiento con estrogenos orales y locales en mujeres postmenopausicas con
incontinencia de urgencia pero sin detrusor hiperactivo es efectivo. En un estudio
doble ciego con estrogenos versus placebo no se encontraron cambios
significativos en la presidén maxima de cierre uretral, longitud funcional uretral o en
los sintomas subjetivos de incontinencia de esfuerzo. La influencia de los
estroégenos en la mucosa de la uretra, vagina y trigono fue demostrada. No existen
efectos colaterales y no hubo cambios en perfil de lipidos al utilizar la terapia local

con estrogenos (6).

La incontinencia en mujeres postmenopausicas es muy comun, se estima que mas
del 15% de mujeres arriba de los 65 afos son incontinentes en los paises

desarrollados (7).



Se consideran dentro de la patofisiologia de la incontinencia urinaria la
denervacidon pélvica después del parto, algunas cirugias complicadas pélvicas y
problemas ortopédicos como las causas mas comunes de la aparicion de la
incontinencia, dependiendo de factores anatémicos en los que se incluyen la
mucosa uretral, el tejido conectivo y elastico, la pared uretral, el musculo liso de la
pared uretral y el plexo submucoso de tejido cavernoso los cuales son estrogeno
dependientes (7).

También se tiene evidencia de que ha cambios funcionales en la presién maxima
de cierre uretral, la cual se incrementa a partir de los 25 afos pero tiene

decremento a partir de los 60 afios (8).

También con la edad la capacidad vesical tiene un cremento importante, ya que
las pacientes adultas tienen mas riesgos debido a la diabetes con dafio renal
cronico, infeccion de vias urinarias, incluso 4 de cada 10 pueden tener
contracciones no inhibidas del detrusor lo que condiciona incontinencia urinaria, y
mas de la mitad de las pacientes pueden tener una capacidad vesical de

aproximadamente 250 mililitros (9).

La opciones no operatorias para la incontinencia urinaria de esfuerzo incluyen
reduccion de peso, ejercicios del piso pélvico, terapia con estrogenos, agentes alfa

adrenérgicos y ocasionalmente el uso de pesarios (10).

La experiencia en pruebas de urodinamia en pacientes que utilizan estrégenos se
traduce en una mejor correlacion de cambios en transmisiéon de presidén a la
urertra (11). Se ha visto que los ejercicios del piso pélvico mejoran entre un 60-

80% la sintomatologia de la incontinencia urinaria de esfuerzo (6).

Debido a todas estas controversias, se tratara de demostrar en el presente estudio
la importancia del uso de estrogenos y ejercicios del piso pélvico en comparacion

con las pacientes que solo realizan ejercicios del piso pélvico.



PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Como se ha visto, la instalacion de la perimenopausia produce profundas

modificaciones en la salud y la vida cotidiana de las pacientes.

La sintomatologia de los padecimientos que se asocian con el climaterio y la
menopausia ocasionan grandes efectos clinicos en las pacientes de este grupo
etario. Entre ellas se puede mencionar los sintomas vasomotores, todas las
manifestaciones genitourinarias (atrofia, disfuncion sexual) y los cambios
psicolégicos (ansiedad, depresion) que afectan el desempeno cotidiano de las
pacientes. Las alteraciones a largo plazo (enfermedad cardiovascular, osteoartritis,
osteoporosis) son causas importantes de morbilidad y hasta de mortalidad en las

pacientes de edad reproductiva avanzada.

La sintomatologia a nivel urogenital puede empeorar con el cese de la accion de
los estrégenos, y las pacientes con incontinencia urinaria pueden incrementar ésta

por los estudios ya descritos en el marco tedrico.

En las pacientes en edad reproductiva avanzada los tratamientos con estrégenos
y ejercicios de piso pélvico tienen efectos benéficos de manera casi inmediata y se
busca que mejoren la calidad de vida, todos estos objetivos a corto, mediano y

largo plazo.



JUSTIFICACION

Ha sido referido que la falta de funcion ovarica produce cambios nocivos en la

continencia urinaria en pacientes perimenopausicas.

En general, los diversos tratamientos ofrecen mejoria en los sintomas de

incontinencia urinaria; pero el clinico no sigue una conducta con evidencia.

No hay estudios disponibles para comprobar la eficacia de utilizar los ejercicios del

piso pélvico en combinacion con los estrégenos localmente.

OBJETIVOS

Determinar si los ejercicios del piso pélvico y estrogenos locales disminuyen la
proporcion de episodios de pérdidas semanales de orina posterior a esfuerzos en

comparacion con los ejercicios del piso pélvico.

Determinar la mejoria de la incontinencia urinaria de esfuerzo utilizando una
escala analogo-visual en mujeres que realizan ejercicios mas estrogenos y las

mujeres que realizan ejercicios del piso pélvico.

HIPOTESIS

El uso de terapia hormonal local y ejercicios del piso pélvico disminuyen los
episodios de incontinencia urinaria de esfuerzo en comparacion con ejercicios del

piso pélvico en mujeres perimenopausicas.



DISENO DEL ESTUDIO
Tipo de investigacion: Experimental.
Tipo de disefio: Ensayo clinico.

Caracteristicas del estudio: Analitico.

METODOLOGIA
Lugar y duracion: Instituto Nacional de Perinatologia.

Se llevara a cabo en el Instituto Nacional de Perinatologia, en el area de la clinica

de Urologia Ginecolégica con una duracion de 6 meses.

El dictamen de aceptacidon del protocolo por parte de las comisiones de
Investigacion y Etica con registro ICO-008-2008 estuvo fechado el dia 13 de junio
del 2008, iniciandose en esa fecha el protocolo, con terminacién para el mes de

noviembre del 2008.

UNIVERSO, UNIDADES DE OBSERVACION, METODOS DE MUESTREO Y
TAMANO DE LA MUESTRA.

El universo de trabajo seran las pacientes que acudan a la consulta de la
clinica de urologia ginecoldgica, para manejo de incontinencia urinaria de

esfuerzo.

Método de muestreo. No probabilistica de casos consecutivos, la asignacion

de los grupos aleatorizada.

Tamano de la muestra. Dependiendo de los resultados del estudio piloto.



CRITERIOS DE INCLUSION

Mujeres perimenopausicas entre 45 y 60 anos.

Con sintomatologia de incontinencia urinaria de esfuerzo.

Que acepten participar y que firmen carta de consentimiento informado.

Que tengan reconocimiento de los musculos del piso pélvico y que estén

dispuestas a realizar los ejercicios.

CRITERIOS DE NO INCLUSION

Mujeres con enfermedades crénicas tales como diabetes mellitus, hipertension
arterial sistémica, osteoporosis, nefropatias, neoplasias.

Que sean portadora de un prolapso de érganos pélvicos en estadio Il o mayor.
Mujeres candidatas a tratamiento quirurgico.

Que tengan contraindicacion para el uso de terapia hormonal.

Mujeres que hayan recibido o estén recibiendo terapia de reemplazo hormonal por
via oral para la perimenopausia.

Mujeres que hayan recibido o estén recibiendo manejo por parte de la clinica de

electroestimulacion del piso pélvico.

CRITERIOS DE EXCLUSION

Mujeres que desarrollen una enfermedad grave o no diagnosticada durante el
tiempo del estudio.
Mujeres que sean candidatas a tratamiento quirurgico durante el tiempo de

estudio.

CRITERIOS DE ELIMINACION

No se eliminaran a las pacientes del estudio.



VARIABLES EN ESTUDIO

Variable independiente.
1. El grupo de pacientes tratadas con estrégenos locales y ejercicios del piso
pélvico.

2. El grupo de pacientes manejadas con ejercicios del piso pélvico.

Variable dependiente. Incontinencia urinaria de esfuerzo:
1. Episodios por semana.

2. Escala analogo visual.

Variables de control.
Edad.
indice de masa corporal.
Infeccion de vias urinarias.
Antecedente de cirugias vaginales previas.

Numero de consultas.

RECOLECCION DE DATOS

Se elegiran a las que cumplan con los criterios de seleccion.

Se revisaran a las pacientes en la clinica de urologia ginecoldgica, en un periodo
de junio del 2008 a noviembre del 2008.

Se realizara una historia clinica completa y se revisara que tengan urocultivo
negativo, en caso de ser positivo se dara manejo con antibiograma y se incluiran a

las pacientes en cuanto sea negativo posterior al manejo.

Se les aplicara un cuestionario de calidad de vida en incontinencia urinaria (14).



Se les explicara claramente los objetivos del estudio, asi como sin deciden

participar en el estudio firmara hoja de consentimiento informado.

Se les aplicara uno de los dos manejos, asignandolo al azar, utilizandose tabla de

numeros aleatorios.

Se utilizara estriol a dosis de 2 mg al dia, durante 6 semanas en el grupo de

estudio y el grupo control utilizara placebo.

Ambos grupos realizaran ejercicios del piso pélvico de acuerdo al esquema de la
clinica de urologia ginecoldgica, realizandose 10 rutinas, 3 veces al dia, que
incluyen 3 ejercicios cortos (de un segundo con un segundo de descanso) y uno

largo (de 6 segundos y 12 segundos de descanso).

Se valorara la mejoria clinica de acuerdo al numero de episodios de pérdidas

urinarias por semana y escala analogo visual (12).

La escala analogo visual es una herramienta que mide la severidad de la
incontinencia urinaria, calificandose desde 0 al 10, para indicar la severidad de los
sintomas de incontinencia urinaria, siendo 0 sintomas muy severos, hasta 10 con
practicamente ausencia total de sintomas. La mayoria de los autores trazan una
linea en centimetros, con autoevaluacion por parte de las pacientes colocandose

en el lugar en que sienten que corresponden.

Se revisaran a las pacientes de primera vez que cumplan los requisitos y se

citaran a la semana, a las tres y a las seis semanas.

Ademas de que se les realizara biorretroalimentacion y un diario de ejercicios al
inicio y a las 3 y 6 semanas, para controlar la adecuada realizacion de los

ejercicios del piso pélvico.

Se les estandarizara el uso del estriol local, se utilizara placebo en el grupo

aleatorizado para ejercicios del piso pélvico.
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PRUEBA PILOTO

Se realizara prueba piloto con dos grupos de pacientes, uno de 25 utilizaran estriol

local + ejercicios del piso pélvico, y otro grupo con 25 pacientes sélo con ejercicios

del piso pélvico (utilizandose placebo en crema vaginal) y se determinara el

tamarno de la muestra dependiendo de los resultados.

PLAN DE ANALISIS

OBJETIVOS

HIPOTESIS

TECNICA
ESTADISTICA

Determinar si los ejercicios del
piso peélvico y estrogenos
locales disminuyen la
proporcion de episodios de
pérdidas semanales de orina
posterior a esfuerzos en
comparacion con los ejercicios
del piso pélvico.

Determinar la mejoria de
la incontinencia urinaria de
esfuerzo utilizando una
escala analogo-visual y
cuestionario de calidad de
vida en mujeres que
realizan ejercicios mas
estrégenos y las mujeres
que realizan ejercicios del
piso pélvico.

El uso de terapia hormonal
local y ejercicios del piso
pélvico disminuyen los
episodios de incontinencia
urinaria de esfuerzo en
comparacion con ejercicios del
piso pélvico en mujeres
perimenopausicas.

t de Student

t de Student

Se realizara estadistica descriptiva para las variables demograficas, en caso de
variables cuantitativas se obtendran medias y DE, para variables cualitativas

frecuencias.
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ASPECTOS ETICOS
Investigacion con riesgo mayor al minimo.

Se anexa hoja informativa al consentimiento informado.

DEFINICION Y OPERACIONALIZACION DE LAS VARIABLES

Uso de estrégenos locales: Los beneficios de la terapia de sustitucidon hormonal
para los sintomas urinarios como urgencia, frecuencia y nocturia se han reportado

en la literatura, ademas de que se han utilizado por mas de 50 afios (1).

La aplicacion de los estrogenos locales se efectuara de la siguiente manera: se les
aplicara uno de los dos manejos, asignandolo al azar, utilizandose tabla de
numeros aleatorios, a un grupo se el administrara estriol y al otro grupo se le
administrara placebo, el cual tendra las mismas caracteristicas fisicas que la
formulacion del estriol pero con base de agua. La dosis a administrar para ambos

sera de dos miligramos al dia durante 6 semanas.

Ejercicios del piso pélvico: consisten en la contraccidon voluntaria de los musculos
del piso pélvico para aumentar el tono y fuerza de los musculos estriados uretral y

periuretral asi como de los musculos elevadores del ano.

Los ejercicios del piso pélvico se realizaran de la siguiente manera:

Tres veces al dia, 10 rutinas de ejercicios, en posicion de bipedestacion o sentada,
cada rutina consiste en realizar 3 contracciones cortas (un segundo contraccion/un
segundo relajacién), y una contraccién larga (de 6 segundos de contraccion y 12
segundos de relajaciéon). Las pacientes llevara un diario de entrenamiento en el
que anotaran el numero de ejercicios que realizan por dia, y ademas algun efecto
que se pudiera presentar con los ejercicios, ya sean benéficos o efectos
secundarios. El diario se cambiara por uno nuevo a la semana, a las tres y a las

seis semanas.
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La incontinencia urinaria de esfuerzo: Es la queja de pérdida involuntaria de
orina durante el esfuerzo o el ejercicio, o durante el estornudo o tos (13) y se
medira con episodios de pérdida urinaria por semana, utilizando un diario
miccional de 7 dias (ver anexo 5), ademas se medird el impacto de la
incontinencia utilizandose el cuestionario de calidad de vida King’s health (14)

validado en espafiol (ver anexo 1).

Y para medir la severidad de la incontinencia se utilizara:

Escala analogo visual: La escala analogo visual (12) es una herramienta que mide
la severidad de la incontinencia urinaria, calificandose en una linea que va desde 0
al 10, para indicar la severidad de los sintomas de incontinencia urinaria,
correspondiendo 0 con sintomas muy severos, hasta 10 con ausencia total de

sintomas (ver anexo 4).

La mayoria de los autores trazan una linea en centimetros, con
autoevaluacion por parte de las pacientes colocandose en el lugar en que se
sienten que corresponden, la cual se aplicara al inicio del estudio y en las citas

subsecuentes.

Edad: Sera la edad cronoldgica y sera en afios. Se preguntara directamente

a la paciente.

indice de masa corporal: Es la relacién que existe entre el peso y la talla al
cuadrado, y se toma como normal entre 20-25, calificandose en mas de 25
sobrepeso, mas de 30 obesidad. Sera en metros cuadrados de superficie corporal,
se tendra registro al inicio y al final del estudio y se anotard en la hoja de

recoleccién de datos.
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Infeccion de vias urinarias: se diagnosticara cuando existian sintomas como
disuria, frecuencia urinaria, urgencia urinaria y/o dolor suprapubico y urocultivo con
100 UFC/ml o crecimiento de 100,000 UFC sin sintomatologia. Se reportara
cualquier episodio, se realizara por interrogatorio directo a la paciente, aunque
todas las pacientes tendran urocultivos vigentes, pero en caso de presentarse la

infeccién se dara manejo con el correspondiente antibiograma.

Antecedente de cirugias vaginales previas: se refiere a histerectomia vaginal,
colpoplastia anterior, colpoperineoplastia, cirugia antiincontinencia, etc. y se

preguntara directamente a la paciente.

Numero de consultas: Se consultara al inicio, a la semana y a las tres y a las
seis semanas, se revisara que las pacientes acudan a consulta, ademas de que
durante las mismas se enviara a la clinica de urorehabilitacion para la realizacion
de la biorretroalimentacion, que tiene como objetivo tener un parametro objetivo
mesurable y mejorable a través de una senal percibida por la paciente, en este
caso visual, para que la paciente observe directamente la contraccién de los
musculos pélvicos en la pantalla y de esta manera asegurar la realizacion de los

ejercicios del piso pélvico.
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ORGANIZACION

Recursos humanos y materiales

Asesor de tesis, residente de sexto ano, residente de quinto afio, pacientes que

participaran en el estudio.

Equipo de escritorio, computadora, equipo de rehabilitacion.

No se requiere de capacitacion del personal.

CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

PROTOCOLO N°. 1CO-008-2008.

TITULO. EFICACIA DE LOS EJERCICIOS DEL PISO PELVICO MAS ESTRIOL
VAGINAL VERSUS EJERCICIOS DEL PISO PELVICO EN EL TRATAMIENTO
DE LA INCONTINENCIA URINARIA DE ESFUERZO EN PACIENTES
PERIMENOPAUSICAS. ENSAYO CLINICO CONTROLADO.

FECHA DE INICIO 13/06/2008
FECHA DE TERMINACION  30/11/2008

N° ACTIVIDAD [MES CALENDARIO PROGRAMADO|

112(3|(4|5|6(7|8]9(10(11]|12[{13(14|15|16(17

18

DISENO Y
DESARROLLO
TECNICO

ESTUDIO PILOTO X

VALIDACION DE X
INSTRUMENTOS

RECOLECCION DE X[X[X[|X]|X
DATOS

CODIFICACION

PROCESAMIENTO DE
DATOS

ANALISIS DE LA
INFORMACION

REDACCION DEL
INFORME FINAL

X| X[ X| X

ELABORACION DE
ARTICULO
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ANEXO 1. Cuestionario King’s Health.

‘ THE KING’S HEALTH QUESTIONNAIRE ‘

1. Howr would you describe your health st the present?
Plexe tide e awanr

Wary good [l
Good =
Fair =
Foor (=]
Wary poor =]

2. Howmuch do you think your bladder problem affects your life?

Plewsetick @ zemra

Mot st all =
A littls =
Wlodsratsly f=1
Aot =

Floms win bepogs

1 2 a 4
&, BRIOTIONS Motatall  Slightly  Bodsrstsly  Wenr much
4. Does your bladder problem malse = =3 =} 1=
youfeel depressed?
E. Does your bladder problan make < L= L= <
onafe el srodonls o nervos ¥
. Does yonar bladder problan makie = = (=1 L=
ot el had short yourself?
1 2 3
1.5LERP/ENER Y Mever  Bomstimes Crften Allthe time
& Does yorr bladder problan (=1 = = =
affe oty sleep?
E. Does your bladder problam make = = = =

youfel vwemn ot and tived ¥

2.D% you do any ofthe fallowing? If 5o how much?

1 H a 4
Mewsr  Sometimes Ot Allthetime
£ Wesr pads to keep doy? o = o o
E. Ee carefill how noach
fhrid yom drims ¢ L= = =1 =]
. Change your wdercloth es o = o =
ecause they get vret?
Ll L] o (=]

D, Wy n case you smell?

We would Lile to lmow what your bladder problems are and how much
they afiect you ? From the list helow choose only those problems that
youhave atpresent. Leave out those that don’t apply io you.

How much do they affect wou?

FREQUENCY : goingto the toilst wery often

1.4 little 2 Mloderataly 3.4 ot
= =1 =

MG ETURLA; getting up at night to pass wrine

1.4 litle Z Moderstely a4 lot
=1 =1 =

TEGENCY : 4 smong and diffioalt to cordrol desire to pass urine

1.4 little 2 Mlodarataly 3.4 ot
= = =

TRGE INCONTINENCE: wrinary leakage associated with 4 strong desice to pass wrine
A ot

1.4 littla F Mlndarstaly a
= = =
ETRESE INCONTINENCE: wrinary leak age vwith phyysical activity sz conghing, nming
1.4 little 2 Mloderataly 3.4 ot
=1 =1 =
[oCTURNAL ENURESLS: wetting the bed at night
1.4 little Z Moderately d. 4 ot
=] L= L=
INTERCOUEREE INCONTINENCE: winany leak age with sei1al frdercourse
1.4 little Z Moderstely d. 4 ot
= = =

WATERWORK S INFEC TIONE

1. & litls 2 Moderataly 34l
= = =
EL 4DDER PAIN
1. 4 litls 2 Moderataly 340t
= = =
Fhank You For ¥Your Time

Below are some daily activities that can be afiecied by bladder problems.
How much does your bladder problem afiect you?

We would lile you to answer every question. Simply tick ihe hox that applies to yc

1 2 a 4
J.EOLELIMITATIONE Mot st all  Eligitly  Boderstaly A lot
A Does your bladder problan affect yomr =1 = L= (=]
household tacks?
(cleaning, shopping etc)
E. Does your bladder problan affect yomr =1 =1 = =]
Jjob, or your nomhal daiby activities
onateide the huorre
1 2 a 4
4. PHYEICAL /RO CIAL LIMI TATION Motatall  Blightly  Moderstely A lot
A Does your bladder problam affect = =) = =
o phyreical activities (e.g. gomg
for & vwall, nming, sport, S ete])?
E. Does yonrr bladder problan affe = = = =
o shility to tranel ¥
. Does your bladder problan limit fa) P P =
o eocial Hfe ¥
L. Do your bladder problan limit
yourr ability to see arud wisit friends? = = = =
o 1 2 a 4
5. FEREQMAL FELATIQNEHIPE Mot Mot at all  EBlightly Mloderstely A lot
Applicabls
A Does your bladder problan
P relatinrehip itk < (=1 (=1 = =]
JFONIT paTtrer
E. Does your bladder problan (=] [ (=] (=) (]
affe ot yronr sex life?
2. Does your bladder problan =1 = [ = =

affe ct wonar farmibe life?
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ANEXO 2. Texto declaratorio de consentimiento informado.

TEXTO DECLARATORIO

CONSENTIMIENTO INFORMADO

YO

(Nombre del participante o de su representante legal)

Declaro libremente que estoy de acuerdo en participar (en que participe mi representado
cuyo nombre aparece abajo) en este protocolo cuyo objetivo, procedimientos, beneficios,
y riesgos se especifican, siendo el objetivo del estudio determinar si los estrogenos
locales y los ejercicios del piso pélvico son mas benéficos en la mejoria de la
sintomatologia de la incontinencia urinaria que los estrogenos solamente, con los
procedimientos que seran biorretroalimentacion que me ayudara a reconocer los
musculos del piso pélvico y a mejorar la fuerza muscular, ya que se me estandarizara un
programa de ejercicios y debido a que me encuentro con perimenopausia se me ayudara
ademas con crema con estrégenos, la cual no se absorbe a nivel sistémico, ayudandome
en el epitelio vaginal solamente para mejorar mi continencia urinaria, practicamente al
tener un manejo conservador, los efectos secundarios son minimos, estoy de acuerdo en
participar en el estudio. Es necesario que acuda para valoracion de primera vez y a las 3
y 6 semanas, para valorar la mejoria de los sintomas por los que acudo al instituto.

Es de mi conocimiento que los investigadores me han ofrecido aclarar cualquier duda o
contestar cualquier pregunta que, al momento de firmar la presente, no hubiese
expresado o que surja durante el desarrollo de la investigacion.

Se me ha manifestado que puedo retirar mi consentimiento de participar en cualquier
momento sin que ello signifique que la atencién médica que se me proporcione, se vea
afectada por este hecho.

En el caso que yo decida retirarlo, deberan seguir las siguientes indicaciones:

Se me ha informado que el participar en este estudio no repercutira en el costo de la
atencion médica que se me deba brindar y que toda la informacidén que se otorgue sobre
mi (su) identidad y participacion sera confidencial, excepto cuando yo lo autorice.

Para los fines que se estime conveniente, firmo la presente junto al investigador que me
informd y dos testigos, conservando una copia de  a) Consentimiento informado vy

b) Informacién proporcionada para obtener mi autorizacion.

México D.F. a de de 200 .
NOMBRE FIRMA
PARTICIPANTE
REPRESENTANTE
INVESTIGADOR
TESTIGO
TESTIGO
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ANEXO 3. Hoja informativa de la carta de consentimiento informado.

México, DF. Instituto Nacional de Perinatologia “Isidro Espinosa de los Reyes”, a del mes de
del afio 2008.
Por medio de la presente acepto participar en el proyecto de investigacion titulado “EFICACIA DE LOS
EJERCICIOS DEL PISO PELVICO MAS ESTRIOL VAGINAL VERSUS EJERCICIOS DEL PISO PELVICO EN EL
TRATAMIENTO DE LA INCONTINENCIA URINARIA DE ESFUERZO EN PACIENTES PERIMENOPAUSICAS.
ENSAYO CLINICO CONTROLADO.”, registrado ante el comité Local de Investigacion Médica con el nimero
. El objetivo de este estudio es determinar si los ejercicios del piso pélvico mas estriol vaginal
(crema que contiene estrogenos y se aplica en mi vagina) tendra mejores resultados que solo los ejercicios del piso
pélvico para demostrar cientificamente la importancia del uso de estrégenos y su relaciéon con la incontinencia
urinaria. Se me ha informado que seré asignada de una manera aleatorizada (azar) a cualquiera de los dos grupos
de tratamiento, es decir la probabilidad de estar en un grupo o en otro sera la misma, y en este caso utilizaré crema
inerte o crema con estrogenos, pero los mismos tipos de ejercicios en cualquier grupo que me toque. Se me ha
informado que con los ejercicios del piso pélvico realizados de manera adecuada se mejoran los sintomas de la
incontinencia urinaria de esfuerzo leve, practicamente sin efectos colaterales, asi como si utilizo estrogenos locales
en mi vagina existen minimas posibilidades de absorcién a nivel de todo mi cuerpo, sin estimular otros 6rganos y en
caso de utilizar la crema inerte no tendré practicamente ningun efecto colateral, aunque sé que algunas pacientes
pueden presentar alergia a algunas cremas, pero sé que es raro y acepto ser asignada a cualquiera de éstos dos
grupos. Se me ha explicado que mi participacion consistira en realizar los ejercicios que se me asignen y de la forma
en que se me ensefien. Acudiré a una cita de primera vez donde se me dara una clase sobre la anatomia y funcion
del piso pélvico y ademas se me entrenara totalmente para reconocer los musculos del piso pélvico y contraerlos de
forma correcta. Ademas de que se me ensefiara la forma correcta de aplicarme la crema vaginal con estriol y/o
crema inerte, una vez al dia. Posteriormente realizare una terapia con biorretroalimentacién para valorar la actividad
de los musculos de mi piso pélvico, también contestaré una hoja con la escala analogo visual y finalmente llenare un
diario de ejercicios cada semana registrando el numero de ejercicios que realizare cada dia y las perdidas
involuntarias de orina al esfuerzo por semana (diario miccional). Ademas de que contestaré el cuestionario de
calidad de vida al inicio y al final del estudio. Asistiré a cita a la semana, a las tres y a las seis semanas,
comprometiéndome a no faltar. A la tercera y sexta semana se me realizara nuevamente terapia con
biorretroalimentaciéon y contestare la hoja con la escala analogo visual.
Declaro que se me ha informado ampliamente que este programa de ejercicios y el uso de la crema vaginal con
estrogenos o placebo beneficiara la fuerza y resistencia de los musculos de mi piso pélvico, ademas de que me
ayudara con la incontinencia urinaria de esfuerzo, y que cualquiera de los dos programas a la que sea asignada no
me causara alguna complicacion o efecto secundario. También se me ha informado que en cada cita se me realizara
un tacto vaginal para valorar la realizacién correcta de los ejercicios. Las citas a las que acuda no tendran costo
alguno.
El investigador principal se ha comprometido a darme informacion oportuna sobre cualquier procedimiento
alternativo adecuado que pudiera ser ventajoso para mi tratamiento, asi como a responder cualquier pregunta y
aclarar cualquier duda que le plantee acerca de los procedimientos que se llevaran a cabo, los riesgos, beneficios o
cualquier otro asunto relacionado con la investigacion o con mi tratamiento.
Entiendo que conservo el derecho de retirarme del estudio en cualquier momento en que lo considere conveniente,
sin que ello altere la atencién médica que recibo del instituto.
El investigador principal me ha dado seguridades de que no se me identificara en las presentaciones o publicaciones
que deriven de este estudio y de que los datos relacionados con mi privacidad seran manejados en forma
confidencial. También se ha comprometido a proporcionarme la informacion actualizada que se obtenga durante el
estudio, aunque esta pudiera hacerme cambiar de parecer respecto a mi permanencia en el mismo.

Dra. Viridiana Gorbea Chavez.

Instituto Nacional de Perinatologia, Departamento de Urologia Ginecologica.
Montes Urales 800. Col. Lomas Virreyes. C.P.11000. México, D.F. Teléfono 5520-9900 Ext. 516

PACIENTE Nombre completo y firma.
DIRECCION Y TELEFONO

TESTIGO_ Nombre completo (parentesco) y firma.
DIRECCION Y TELEFONO

TESTIGO Nombre completo (parentesco) y firma.

DIRECCION Y TELEFONO
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ANEXO 4. Escala analogo-visual.
Semana 0.

Sefiale como se siente actualmente respecto a la incontinencia urinaria
encasillandose en el numero que considere que corresponde a la sintomatologia.

POQOO0000C

MUY Mal .o e Asintomatica

Semana 1.
Sefiale como se siente actualmente respecto a la incontinencia urinaria
encasillandose en el numero que considere que corresponde a la sintomatologia.

L0000

MUY Mal e e r e e ean Asintomatica

Semana 3.
Sefale como se siente actualmente respecto a la incontinencia urinaria
encasillandose en el numero que considere que corresponde a la sintomatologia.

L0000

MUY Mal ..t raean Asintomatica

Semana 6.
Sefiale como se siente actualmente respecto a la incontinencia urinaria
encasillandose en el numero que considere que corresponde a la sintomatologia.

L0000

MUY Mal .o e Asintomatica
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ANEXO 5. Hoja de captura.

NOMBRE:

EDAD:

IMC:

PESO:

TALLA:

ANTEC. CIRUGIAS VAGINALES PREVIAS:

CONSERVA UTERO:

HA UTILIZADO TERAPIA DE SUSTITUCION HORMONAL

ENF. CRONICAS:

GESTA: PARA: CESAREAS: ABORTOS:

DIAGNOSTICO:

FUR:

EPISODIOS (de incontinencia) POR SEMANA:

NICTAMERO:

POP:

ACUDIO A PRIMERA CITA: SEGUNDA CITA:
TERCERA CITA: ULTIMA CITA:

GRACIAS POR LLENAR EL FORMATO.

20



ANEXO 6. Diario de ejercicios.

Favor de marcar con una cruz si se realizaron las rutinas de ejercicios.

Semana numero:

Primeras rutinas.

Segundas rutinas.

Terceras rutinas.

Lunes.

Martes.

Miércoles.

Jueves.

Viernes.

Sabado.

Domingo.
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ANEXO 7. Diario miccional.

FECHA | HORA | TIPO Y CANTIDAD | CANTIDAD PERDIDA CON | URGENCIA ACTIVIDAD
DE LIQUIDO ORINADA ESFUERZO URINARIA REALIZADA
TOMADO (ML) (ML) (ML)

(EN MILILITROS)
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