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Resumen: Objetivo general: analizar la eficacia de la fisioterapia sobre la calidad de
vida de los pacientes que sufren incontinencia urinaria (IU) secundaria al tratamiento
por cancer de préstata. Metodologia: 1-Hipdtesis de trabajo: existe asociacion entre el
tratamiento de fisioterapia y la mejora de la calidad de vida de los pacientes que han
recibido tratamiento para el cancer de proéstata. 2-Disefio: estudio experimental
longitudinal prospectivo de una rama tipo antes-después. 3-Seleccién de la poblacién:
pacientes tratados por cancer de prostata en el Servicio de Urologia del Hospital
Universitario 12 de Octubre. 4-Proceso: fase de informacion, fase de entrenamiento y
fase de incorporacion de la contraccion del periné en las actividades de la vida diaria.
5-Andlisis: se realizard una evaluacién previa al tratamiento y otra al finalizar el mismo.
La variable principal “calidad de vida” se medira mediante el test de calidad de vida
especifico para IU: "Kings Health Questionnaire (KHQ)" y cuestionario SF-36. La
variable secundaria “Incontinencia Urinaria” se medird mediante el registro de los
diarios miccionales, Pad-Test y flujometria.

Palabras clave: Incontinencia urinaria - Calidad de vida. Préstata - Cancer - Cirugia.
Impotencia sexual - Fisioterapia.

Abstract: General objective: to analyze the effectiveness of exercise therapy on quality
of life of patients suffering from urinary incontinence (Ul) secondary to prostate cancer
treatment. Methodology: 1-Working hypothesis: there is an association between
physical therapy and improved quality of life of patients receiving treatment for
prostate Ca. 2-Design: prospective longitudinal experimental branch before-after type.
3-Selection of the population: patients treated for prostate cancer in the Urology
Department of Hospital Universitario 12 de Octubre. 4-Process: information phase,
training phase and integration phase of the contraction of the perineum in the
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activities of daily living. 5-Analysis: an assessment before treatment and again at the
end of it. The main variable "quality of life" is measured by test-specific quality of life
for IU: "Kings Health Questionnaire (KHQ)" and SF-36. The secondary endpoint
"Urinary Incontinence" is measured by recording the voiding diaries, pad-test and
uroflowmetry.

Keywords: Urinary incontinence - Quality of life. Prostatectomy. Impotence - Physical
therapy.

INTRODUCCION

El diagndstico de cancer supone para cualquier persona un acontecimiento
estresante en su vida y se asocia a diversas dificultades como temor a la enfermedad,
miedo al tratamiento e inseguridad en el futuro. En el caso del cdncer de prdstata,
ademas de la incertidumbre en cuanto al desarrollo de la enfermedad, supone, por los
efectos secundarios de su tratamiento, una amenaza para el enfermo, debido a la
percepcion de dafio a su auto-imagen y a su masculinidad™®.

Estos efectos secundarios van a interferir en aspectos personales, laborales y
sociales del paciente, como las relaciones de pareja y la propia autoestima del
afectado, dificultdndole la vuelta a la actividad social y laboral, llevandole en muchos
casos a una profunda depresidn por las dificultades de adaptacion a la nueva situacion.
Una forma de evitar que se incrementen el malestar y angustia del paciente, es
obtener el maximo nivel de informacion sobre la enfermedad. Una buena
comunicacion con el médico le trasmitird tranquilidad y en ocasiones puede ser de

gran ayuda el soporte psicolégico individual o de pareja(l).

Las complicaciones mds graves y persistentes del tratamiento del cancer de
prdstata son la incontinencia urinaria (IU) y la disfuncién sexual. En algunos casos se
presentan también problemas gastrointestinales, inflamaciones del tracto urinario

inferior (ITUI) y alteraciones de la libido'?.

Prevalencia

El cdncer de prdéstata es uno de los tumores mas comunes diagnosticados en
hombres. Su incidencia esta extremadamente relacionada con la edad, mas de la mitad
son diagnosticados en hombres de mas de 70 afios®. sin embargo, la mayoria de estos
hombres moriran de otros problemas de salud. Segln la Agencia Internacional para la
Investigacion sobre Cancer (International Agency for Research on Cancer-IARTC), la
incidencia estimada en Espana es 20,22 casos nuevos por 100.000 hombres-ano. Los
datos del Centro Nacional de Epidemiologia sobre mortalidad por cancer en Espafa
sitian el cancer de prostata como la tercera causa en mortalidad por cancer en los
hombres, después del de pulmén y del colorrectal.
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La prevalencia estimada en Espafa en el afio 2001 fue de 157,9 casos/ 100.000
habitantes. De ellos, un 21% habian sido diagnosticados en el aifo previo; un 46%, en
los 4 anos anteriores; 23%, entre 5 y 10 anos antes, y un 10% llevaban enfermos mds
de 10 afos. Las tasas de prevalencia informadas de |IU después de la prostatectomia
radical (PR) para el cdncer de préstata varian de un 5% a mas de 60%. El problema
tiende a mejorar con el tiempo, disminuye y se mantiene estacionario en uno a dos
afios después de la intervencidn quirdrgica. Sin embargo, algunos hombres quedan con
incontinencia que persiste durante afios®.

El perfil actual del paciente con cancer de prdstata corresponde a un varén
todavia "joven", con una larga expectativa de vida, sexualmente activo y sin problemas
miccionales previos relevantes. En nuestro medio, mas del 75% de los casos de cancer
de prostata se diagnostican en estadio localizado. El principal objetivo en los pacientes
serd realizar un tratamiento que ofrezca la mayor tasa de curacién con la minima
morbilidad funcional (continencia urinaria y potencia sexual), pero la segunda
prioridad se establecerd si falla el tratamiento inicial y se requiere de una terapia de
rescate, donde el objetivo deberia continuar siendo la intencién curativa con el minimo
perjuicio fu ncional®.

Tratamiento

Hoy en dia se considera que los principales factores prondsticos de la evolucién
del cancer de prostata, ademads del estadio tumoral, son el grado histoldgico y los
niveles de PSA”.

Se ofrecen varias alternativas de tratamiento segun estadio del tumor vy
caracteristicas del paciente (edad, comorbilidad, etc.). Las mas frecuentes son:
prostatectomia radical, ya sea por cirugia abierta o laparoscopica, radioterapia y
braquiterapia. En ocasiones son necesarios tratamientos coadyuvantes de deprivacién
hormonal o la combinacion de varias técnicas.

Diversos estudios han evaluado las tres principales opciones de tratamiento con
resultados similares en cuanto a la supervivencia, en pacientes de riesgo bajo o
moderado®. Otros estudios sin embargo, encuentran mejores resultados en la cirugia

radical®®.

Tanto la cirugia radical como la radioterapia y braquiterapia ocasionan unos
efectos secundarios en el paciente que van a incidir negativamente en su calidad de
vida.

Efectos secundarios

Diversos estudios relacionan el tratamiento aplicado en el cdncer de préstata y
los efectos sobre salud y calidad de vida en el paciente™®*3),
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Segun Ferrer y colaboradores'?, la cirugia es la opcién terapéutica con mayor
riesgo de impotencia y pérdidas de orina; la radioterapia externa es la que presenta
mas riesgo de problemas intestinales; y la braquiterapia tiene un riesgo mayor de
sintomas urinarios de irritacidén y obstruccion en fases tempranas. Se ha descrito algun
caso de migracién de semillas radiactivas a diversas localizaciones pero sobre todo a
los pulmones. Para confirmar que esta complicacion no se ha producido, las
investigaciones recomiendan la realizacion de estudio radiolégico de térax cuando se

aplique este tratamiento®.

Las complicaciones tardias incluyen sintomas urinarios (incontinencia o retencion

urinaria, urgencia miccional, sintomas imitativos uretra-vesicales etc.); sintomatologia
rectal (urgencia rectal, sangrado y/o ulceracion, alteracién de la frecuencia intestinal,
fistulas, etc.) y alteraciones de la funcién sexual como la disfuncidn eréctil y la
impotencil(lo).
Timothiy et aI.(n), en una revisién sistematica realizada en 2007, comparan
también los efectos secundarios de las distintas técnicas de tratamiento para el cdncer
de proéstata con los siguientes resultados: presentan IU el 35% de los pacientes
sometidos a cirugia frente al 12% de los tratados con radiacidon. Respecto a la
disfuncion sexual el porcentaje aumenta hasta el 58% en los pacientes sometidos a
prostatectomia frente al 43% en los tratados con radioterapia. En aquellos pacientes
gue se afnade terapia deprivativa hormonal, la disfuncién sexual alcanza el 89% de los
Casos.

La practica actual en Espafia incluye las tres opciones de tratamiento. En este
contexto, recientemente se disend en nuestro pais, un proyecto multicéntrico de
ambito nacional para comparar el impacto de los diferentes tratamientos sobre la
calidad de vida de los pacientes con cancer de prdstata drgano confinado, en el que
participan un total de 11 centros espanoles: dos de Andalucia, seis de Catalufia, uno de
Galicia, uno de Madrid y uno del Pais Vasco, y definen asi las diferentes técnicas?:

e Prostatectomia radical retropubica: la prostatectomia radical ha sido
considerada el tratamiento preferente para el cdncer de préstata érgano-
confinado en pacientes con una esperanza de vida mayor de 10 afnos y consiste
en la extirpacion de la glandula prostatica y las dos vesiculas seminales. Se
intenta preservar los nervios con el fin de reducir la probabilidad de impotencia
sexual a largo plazo, pero no es posible saber antes de la intervencidn si sera o
no posible preservarlos.

e Radioterapia externa: se aplica en aquellos pacientes que por determinadas
circunstancias no pueden someterse a cirugia. La radioterapia externa que se
utiliza es “conformacional” 3D que permite aplicar dosis mas altas de radiacién
a la prdstata con dosis mas bajas en la zona que la rodea, reduciéndose la
gravedad de los efectos secundarios.
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e Braquiterapia prostatica: la braquiterapia consiste en la implantacién en la
prostata de ‘semillas’ radiactivas permanentes (lodine-125) del tamafio de un
grano de arroz mediante agujas guiadas por ecografia. La localizacién de las
semillas se comprueba mediante un escaner a las 4 semanas y la mayor parte
de la radiacién es emitida durante los primeros 6 meses después de la
implantacion. Provoca menos dafio que la radioterapia en los tejidos
colindantes y aunque los primeros estudios presentaron altos indices de
recidiva, los avances de los ultimos afios han vuelto a tomar interés por esta
técnica.

Resultados: estudio comparativo de la efectividad a los 3 anos de las tres
modalidades de tratamiento.

De los 765 pacientes participantes inicialmente en el Estudio Multicéntrico
Espafiol de Calidad de vida en Céncer de Préstata Organo-confinado, fueron 614 los
pacientes incluidos en la evaluacidn. Los resultados de calidad de vida presentados en
esta monografia provienen de la submuestra de 345 pacientes para los que a 31 de
mayo de 2007 se habian cumplido los 3 afios desde el inicio del tratamiento. La
distribucién en los 3 grupos de tratamiento fue la siguiente: 71 prostatectomia radical
retropubica, 112 radioterapia conformacional externa y 162 braquiterapia
prostética(m.

Los efectos secundarios de la prostatectomia radical retropubica sobre la funcién
sexual son mucho mas elevados que en las otras dos opciones de tratamiento
evaluadas. Los pacientes tratados con esta técnica quirdrgica sufren un
empeoramiento que se puede calificar de importante y aunque se produce una ligera
recuperacién al afio, los resultados de funcion sexual se mantienen muy por debajo de
los previos a la cirugia durante todo el seguimiento.

También son destacables, aunque de menor magnitud, los efectos secundarios
de la prostatectomia radical retropubica sobre la funcién urinaria, sobre la que
presenta mayor impacto a los tres anos que la braquiterapia o la radioterapia
conformacional externa. La efectividad de los tres tratamientos evaluados es
comparable en término de salud general a los tres anos de seguimiento. Los efectos
secundarios sobre la funcidn urinaria y sexual son mayores en la prostatectomia radical
gue en las otras dos opciones de tratamiento y dependen segun sean evaluados a
corto o a largo plazo. Por todo esto, es importante que el paciente participe en la
eleccion del tratamiento segun sus valores y referencias. El estudio considera
necesario disponer de guias clinicas que ayuden en la toma de decisiones.

Impacto de la incontinencia urinaria sobre la calidad de vida percibida

Existen pocos estudios que comparen el impacto de las diferentes opciones
terapéuticas de tratamiento para el cancer de prdstata sobre la calidad de vida del
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paciente. Lo que si parece claro es que ya sea, a corto o medio plazo, varia
considerablemente, dependiendo del tratamiento apIicado(“).

La calidad de vida es una consideracion a tener en cuenta; Sanda et aI.(lg), en una
revision sistematica realizada en el afio 2008 sobre los efectos secundarios de la
prostatectomia radical, radioterapia y braquiterapia en la calidad de vida de los
pacientes, nos aporta informacién sobre la percepcidon del paciente, asi como la
necesidad de una informacion exhaustiva de las diversas opciones y sus efectos
secundarios, para que el paciente tome parte en las decisiones acerca del tratamiento
a seguir.

Existen numerosos estudios que evaltdan la calidad de vida en los hombres que
han sufrido cancer de prdstata y comparan los efectos de los distintos tratamientos. En
todos ellos destaca el disconfort por el uso de las compresas, la irritacion constante, la
sensacion de mal olor, las dificultades sociales y laborales y su baja autoestima.

Anatomia y mecanismos de la continencia

Para conocer la etiologia de la incontinencia urinaria en el hombre, es necesario
conocer la anatomia y los mecanismos de la continencia.

La continencia en el hombre depende fundamentalmente de dos mecanismos: el
sistema esfinteriano proximal y el sistema esfinteriano distal. En condiciones normales
y de forma aislada, ambos esfinteres uretrales son capaces de mantener la
continencia, pero fundamentalmente depende del esfinter proximal. La causa mas
frecuente de lesidn del esfinter es debida a adenectomia por causa benigna en el caso
de la hiperplasia benigna de prdstata (HBP) y prostatectomia radical en carcinoma de
prostata.

Histoldgicamente la uretra esta formada por tres capas: Mucosa (con epitelio
idéntico al de la vejiga), submucosa (formada por tejido conectivo rico en fibras
eldsticas) y circular (formada por una capa longitudinal interna y otra circular externa).
La mucosa contribuye al cierre uretral cuando sus pliegues se encuentran en reposo.

El esfinter interno de la uretra esta formado por fibras musculares lisas que
rodean la parte proximal de la uretra prostdtica. Es de control involuntario y esta
inervado por el sistema nervioso autéonomo. El esfinter externo también llamado
rabdoesfinter, estd formado por fibras musculares estriadas, de control voluntario.
Estas zonas son importantes desde el punto de vista practico ya que la cirugia
prostatica abierta puede afectar a uno u otro de estos mecanismos de continencia. La
musculatura del suelo pélvico es un factor importante en la continencia. Actua en el
hombre reforzando la funcion esfinteriana, muy necesaria en caso de lesion del
esfinter tras prostatectomia radical*®.
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La funcion del tracto urinario inferior es doble: almacenar la orina procedente de
los rifones de manera continua y eliminarla de forma periddica al exterior. El ciclo
normal de la miccién se divide en dos fases: fase de llenado y fase de vaciado. Para que
el ciclo miccional se desarrolle con normalidad es necesaria la integridad del sistema
neuroldgico, la competencia de los esfinteres uretrales y un suelo pélvico en buen
estado. La musculatura periuretral de manera voluntaria puede aumentar su
contraccion o aprender a relajarse y de esta forma contribuir al restablecimiento del
ciclo miccional. La IU es un sintoma de alteracién en el tracto urinario inferior™.

La Sociedad Internacional de Continencia (ICS)(16’23) define la Incontinencia
Urinaria (IU) como “toda perdida de orina percibida por el paciente o el familiar que le
lleva a consultar con el médico”. Se puede manifestar al realizar algun esfuerzo y se
denomina incontinencia urinaria de esfuerzo (IUE). Cuando las perdidas de orina se
presenta con sensacidon de urgencia miccional y excesiva frecuencia, se denomina
incontinencia urinaria de urgencia. Cuando se mezclan sintomas de esfuerzo y de
urgencia se denomina incontinencia urinaria mixta (IUM). En ocasiones, los sintomas
de urgencia y frecuencia se presentan sin fugas urinarias y se denomina vejiga
hiperactiva (VH).

Tratamiento conservador de la incontinencia urinaria

Diversos estudios recomiendan la Fisioterapia de Suelo Pélvico como primer
tratamiento de eleccidén en la recuperacion o la mejora de la continencia en aquellos
pacientes que padecen IU tras el tratamiento para el cancer de prdstata, ya que no
presenta contraindicaciones, se puede aplicar a cualquier edad y es posible combinarla
con otros tratamientos'™”.

El tratamiento conservador de la IU incluye la aplicacion de diversas técnicas:
cinesiterapia, ejercicios de reeducacion de la musculatura de Suelo Pélvico,
Biofeedback, electroestimulacién y la adquisicion de estrategias de control de la vejiga.
La colaboracién del paciente, unida a un estilo de vida adecuado, contribuira a la
recuperacién de la continencia o a disminuir las pérdidas, mejorando notablemente su
calidad de vida™®*4%),

Segun RV realizada por el grupo Cochrane'® especializado en IU, se hicieron
busquedas en Cochrane Incontinence Group Specialised Trials Register, MEDLINE,
EMBASE, CINAHL, PsyclLIT, ERIC, en las listas de referencias de los articulos relevantes,
busquedas manuales en resumenes de congresos y contacto con investigadores para
localizar estudios sobre intervencion mediante tratamiento conservador en la IU tras
prostatectomia y evaluar los resultados. El criterio de inclusidén era exigir que fueran
ensayos controlados aleatorios o cuasi aleatorios, teniéndose en cuenta la calidad
metodoldgica de los mismos. Las conclusiones fueron ambiguas ya que existian pocos
datos para determinar los efectos del tratamiento conservador en la mejoria de la IU,
recomendando la realizacién de estudios de valores estadisticos adecuados que
utilicen protocolos comunes .También alientan a los investigadores a realizar ensayos
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aleatorizados , ciegos y que sean informados adecuadamente mediante las normas de
la declaracion CONSORT.

Un estudio sobre intervencidn fisioterapica recomienda la indicacion precoz del
tratamiento y la realizacion de alguna sesién previa al mismo. Otro aspecto importante
es la evidencia de la superioridad de un programa protocolizado terapeuta/ monitor
guiado, frente a aparatos de uso domiciliario%27.,

Segun los trabajos de Sengler y Grosse, la reeducacidon de la musculatura del
suelo pélvico debe comenzar entre uno y dos meses después de la cirugl'am).

Algunos estudios, refieren que ademas de los efectos secundarios de los
tratamientos descritos, otros factores determinantes del paciente (socioculturales,
edad, hdbitos, patologias previas, etc.) pueden influir en la respuesta al
tratamiento?>?),

Diversos trabajos recomiendan a todos los hombres que padecen los efectos
secundarios del tratamiento de cancer de préstata, el tratamiento de Rehabilitacion
del Suelo Pélvico en Unidades especializadas y aplicado por fisioterapeutas formados.
El problema es el escaso nimero de unidades existentes; esto puede deberse a la falta
de recursos y al tiempo que se precisa para desarrollar una unidad eficaz que lleve a
cabo tratamientos de relativamente larga duracion (entre 2y 4 meses en cada
paciente) frente a la presion asistencial'®.

Todas las revisiones realizadas coinciden en sefialar, la necesidad de realizar
nuevos estudios cientificos que demuestren la asociacion de la fisioterapia con la
mejoria de los sintomas urinarios de estos pacientes y por consiguiente de su calidad
de vida.

El motivo de la realizacién del presente estudio es el interés en aumentar el

conocimiento, con el fin de incorporarlo al cuidado de estos pacientes y mejorar asi la
calidad asistencial
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HIPOTESIS

Hipotesis conceptual

El cancer de prdstata es un tumor muy frecuente en los hombres. Su prevalencia

en Espafia lo sitla como el tercer tumor mas diagnosticado, tras el cancer de pulmény
el colorrectal. Su tratamiento, especialmente la cirugia radical, ocasiona graves efectos
secundarios como son la incontinencia urinaria y la disfuncién sexual.

El tratamiento conservador de la incontinencia urinaria se realiza en mujeres

desde hace afios con muy buenos resultados. En el caso de la incontinencia urinaria del
varén es muy escasa la aplicacién de programas de fisioterapia al tratarse de algo
novedoso y no existir unidades especificas. Por lo tanto, seria conveniente conocer el
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beneficio de la fisioterapia de suelo pélvico en la recuperacién de la continencia
masculina.

Hipétesis nula

No existe diferencia en la mejora de la calidad de vida entre los pacientes
afectados de U que reciben tratamiento de fisioterapia por los efectos secundarios al
tratamiento por cancer de préstata y los que no la reciben.
Hipétesis alternativa

Existe diferencia en la mejora de la calidad de vida entre los pacientes afectados
de IU que reciben tratamiento de fisioterapia por los efectos secundarios al
tratamiento por cancer de préstata y los que no la reciben.

OBIJETIVOS

Objetivo principal

Analizar la eficacia de la Fisioterapia de Suelo Pélvico sobre la calidad de vida de
aquellos pacientes que padecen IU como consecuencia del tratamiento para el cancer
de prostata.
Objetivo secundario

Analizar la respuesta al tratamiento de fisioterapia en cuanto a sintomas y signos
de incontinencia urinaria realizando una comparacidn antes y después del tratamiento
fisioterdpico.

Determinar si otros factores de los pacientes pueden condicionar la respuesta al
tratamiento de fisioterapia.

MATERIAL Y METODOS

Disefio del estudio

Estudio experimental longitudinal prospectivo de una rama tipo antes-después.

Poblacién, ambito de estudio

Esta compuesta por los pacientes tratados por cdncer de préstata en el Servicio
de Urologia del Hospital Universitario 12 de Octubre y derivados para tratamiento de
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su incontinencia urinaria a la Unidad de Rehabilitacion de Suelo Pélvico del propio
Hospital.

En dicha Unidad se valorara si cumplen los requisitos necesarios para su inclusién
en el estudio.

Criterios de elegibilidad
e Criterios de inclusion

v' Pacientes que hayan recibido tratamiento para el cdncer de prdstata
durante los doce meses anteriores al estudio y que sean remitidos a la
Unidad de Rehabilitacidn.

v" En el comienzo del estudio deben estar libres del proceso tumoral.

v" Buen nivel cognitivo para comprender pautas de tratamiento.

v' Buena disposicién para colaborar en el estudio.

e (Criterios de exclusion

v" Incontinencia Urinaria anterior al diagndstico de cancer de préstata.
v" Infeccidén del trato urinario.

v’ Condiciones fisicas que dificulten la asistencia al tratamiento.

v No aceptacién ni firma del consentimiento informado.

Tamaio muestral

Todos los pacientes derivados de la consulta desde el 1 de septiembre de 2011
hasta el 31 de agosto de 2012, que cumplan los criterios de inclusidon y que autoricen
mediante consentimiento informado su participacion en el estudio.

No se determina el tamafio muestral a priori al no existir evidencia (estudios
cientificos) sobre la mejoria del tratamiento fisioterapico sobre la calidad de vida en
los pacientes tratados por cancer de prdstata. Con el presente estudio, se pretende
aportar datos que confirmen la evidencia clinica™?.

Enmascaramiento

e El profesional evaluador serd independiente del que aplique los tratamientos
(evaluacion ciega).

e Los tratamientos seran aplicados por fisioterapeutas formados en esta materia.

Seran necesarios al menos tres fisioterapeutas para la realizacién del estudio. El
fisioterapeuta que aplica los tratamientos, no intervendra en las evaluaciones.
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Variables dependientes o variables respuestas

e Variables principales

v

Calidad de vida: la esencia de este concepto estd en reconocer que la
percepcion de las personas sobre su estado de bienestar fisico, psiquico,
social y espiritual depende en gran parte de sus propios valores y
creencias, su contexto cultural e historia personal (1,2). Se trata de una
variable cualitativa que se trasforma en cuantitativa continua al
dimensionar la percepcién de salud en diferentes items para poder
cuantificarla. El paciente deberda rellenar el test de calidad de vida
especifico para IU el "Kings Health Questionnaire (KHQ)"y el test de calidad
de vida general, el cuestionario SF-36(3,8).

Kings Health Questionnaire (KHQ): es una herramienta ampliamente
aplicada compuesta de 21 preguntas con diferentes categorias: percepciéon
de la salud general, impacto de la incontinencia urinaria, limitaciones
fisicas, relaciones personales, emociones, suefo y vitalidad. La conducta
médica frente al paciente con incontinencia urinaria depende en gran
medida de la percepcidon que el individuo tiene de su sintomatologia y
calidad de vida.

Cuestionario SF-36: es uno de los instrumentos de Calidad de Vida
Relacionada con la Salud (CVRS) mds utilizados y evaluados. Contiene 36
items que cubren dos areas, el estado funcional y el bienestar emocional.
Los items y las dimensiones del SF-36 estdan puntuados de forma que a
mayor puntuaciéon mejor es el resultado de salud. Es una escala genérica
qgue proporciona un perfil del estado de salud y es aplicable tanto a los
pacientes como a la poblacién general (3,8).

e Variables secundarias

v

Incontinencia Urinaria: el grado de IU corresponde a una escala ordinal y su
gravedad varia desde leve a severa segun cantidad o intensidad de los
signos observados y de los sintomas que el paciente registra.

1.1. Diario miccional: nimero de pérdidas, nimero de micciones, episodios
de urgencia miccional. Es una variable cuantitativa discreta.

1.2. Pad-Test: pérdidas urinarias/ dia, medidas en gramos mediante el peso
de las compresas. Variable cuantitativa continua.

1.3. Flujometria: mediante el flujdmetro se mide el flujo urinario y la

velocidad del mismo en una miccidon. El resultado se determina en ml/
tiempo. Es una variable cuantitativa continua.
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Variables independientes

Tiempo de evolucidon desde la aplicaciéon del tratamiento para el cancer de
prostata. Es una variable cuantitativa continua y se medira en intervalos (< de 3
meses, de 3 a 6 meses, de 6 a 12 meses).

Edad: actia como factor de riesgo tanto en el hecho de contraer la enfermedad
como en la recuperacion funcional. Se trata de una variable cuantitativa
continua.

Comorbilidad: hipertensién, hipercolesterolemia, diabetes, obesidad, EPOC ,
actuan como factores de confusiéon para la variable respuesta. Se mediran
aplicando la escala nominal como variables cualitativas dicotémicas Si/NO.

Caracteristicas constitucionales y habitos de vida: indice de masa corporal
(IMC), consumo de productos excitantes (café, te, colas, etc), consumo de
tabaco, practica deportiva. Son variables cualitativas y se miden segun escala
nominal, ordinal y de razén segun se refleja en tabla adjunta (Anexo 1).

Caracteristicas sociodemograficas: caracteristicas sociodemograficas: pueden
comportarse como variables modificadoras de la variable principal y serd
necesario tenerlas en cuenta a lo largo del estudio, y son: habitat. (rural/
urbano); apoyo socio-familiar (si/no); nivel de estudios (bajo, medio, alto);
situacion laboral (activo, parado, jubilado).

Recogida de datos

Los datos se recogerdn al inicio del estudio y a la finalizacién del mismo y se

registraran en la Historia de Fisioterapia.

Historia de Fisioterapia: los datos identificativos del paciente, edad, diagnéstico,

tratamiento aplicado para el cancer de prostata y tiempo de evolucidon, se recogerdn
de la H2 Clinica. Los datos sociodemograficos, comorbilidad y las caracteristicas
constitucionales y habitos de vida, se preguntaran a los pacientes el primer dia de
tratamiento y se incluirdn en la historia. Se adjuntaran también:

Cuestionarios: las encuestas utilizadas son cuestionarios validados
internacionalmente (IU-5) el ICIQ-SF36 y el cuestionario de salud "Kings Health
Questionnaire (KHQ)".

Registro de diarios miccionales: el paciente anota durante tres dias alternos, la
cantidad de orina evacuada y las horas en que se produce. Se analizaran el
nimero de episodios de IUE y en caso de necesidad, el nimero de
empapadores utilizados. Se registrara también si los deseos de orinar han ido
precedidos de sensacién de urgencia.
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e Pad-test: se realiza calculando el peso de las compresas usadas. Lo puede
realizar el paciente en casa con las compresas de un dia, o entregarlas en la
consulta.

e Flujometria: se realiza en la consulta y consiste en la medicion del flujo urinario
o caudal. Corresponde al volumen de orina eliminado por unidad de tiempo y
nos aporta informacion sobre la resistencia uretral al paso de la orina,
indicando si hay signos de obstruccion5. Balance Muscular (BM) segun Escala
de Oxford Modificada (se mide de 0 a 5).

e Ejercicios de reeducacién de la musculatura del periné (EMSP): el nimero de
ejercicios realizado el primer dia y el ultimo dia de tratamiento.

e Biofeedback (BF): la retroalimentacion consisten en recoger informacion de un
proceso fisiolégico del organismo y traducirlo en una sefial visual o auditiva. De
esta forma, es captada por el paciente y puede aplicarse para un correcto
aprendizaje. El dispositivo “Neurotrac” conectado al PC, registra la actividad del
paciente y su evolucidn.

e Electroestimulacién (EE): se emplea habitualmente para tonificar la MSP vy
mejorar los mecanismos de continencia. También se ha demostrado su utilidad
en casos de vejiga hiperactiva. La frecuencia aplicada se situa entre 10-50Hz.

e Reeducacién vesical (RV): consiste en una programacion de las micciones con el
fin de normalizar la funcidn vesical. Se puede iniciar desde intervalos de media
hora entre micciones la primera semana e ir incrementando el tiempo hasta
dos horas treinta minutos en la ultima.

Intervencion

El paciente acudird al departamento en diez ocasiones y se llevaran a cabo dos
evaluaciones, una al inicio del tratamiento y otra al final del mismo. El protocolo de
tratamiento consta de tres fases: fase de informacién y de concienciacién, fase de
entrenamiento muscular y fase de inclusiéon del aprendizaje en las actividades de la
vida diaria.

e Fase de informacidn. Recepcidn del paciente.

v'  Los pacientes derivados desde el Servicio de Urologia a la Unidad de
Rehabilitacion de Suelo Pélvico serdn recibidos en la consulta de
Rehabilitacion donde el facultativo prescribira si procede, el tratamiento de
Fisioterapia.

v' El paciente deberd leer y firmar si lo desea el consentimiento informado,

(Anexo IlI) imprescindible para su participacion en el estudio y sera
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informado sobre todo lo referente al proceso de tratamiento y a la
confidencialidad de los datos.

Se le facilitara la informacién necesaria de forma oral, escrita y mediante la
utilizacion de medios audiovisuales, sobre el tratamiento, sobre los
beneficios esperados y la importancia de su implicacién total en la
consecucion de los objetivos: la recuperacion de la continencia.

Se realizard la historia de fisioterapia donde el paciente contestara las
preguntas de interés sobre aspectos de salud, sociodemograficos,
comorbilidad, etc. definidas en un cuestionario. Asimismo, se le pedira al
paciente que realice una miccion en el flujdmetro teniendo en cuenta
todas las medidas necesarias de privacidad.

Se facilitard a los pacientes la informacién que precisen para cumplimentar
los cuestionarios incluidos en el estudio: el cuestionario de salud King’s
especifico de incontinencia y el cuestionario sobre calidad de vida SF-36,
dejando constancia de la comprensién de los mismos y dando el visto
bueno a la agenda establecida, con el compromiso de acudir a consulta en
las fechas sefialadas.

Se entregara al paciente el cuaderno de datos donde registrara su diario
miccional y el Pad-Test, asi como las instrucciones del registro. El diario
miccional lo realizara durante tres dias alternos al comienzo del estudio y
tres dias alternos durante la ultima semana del mismo. La prueba de Pad-
Test se realizard un solo dia al comienzo y al final del estudio.

e Fase de entrenamiento muscular: segunda visita.

v

v

El paciente entregara el registro de diarios miccionales y Pad-Test,
aportando de esta forma informacion sobre el tipo de IU que padece y la
severidad de la misma, asi como la necesidad o no de iniciar un plan de
reeducacion vesical.

Exploracion fisica: la evaluacién basal se realizard de forma manual segun
el Test de Oxford modificado (de 0 a 5) y de forma instrumental mediante
Biofeedback (BF).

Se facilitara la identificacién del periné y la correcta ejecucion de los

ejercicios segun fase de contraccion/ relajacion. Se iniciara la modificacion
de algunos habitos de conducta.
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e Fase de entrenamiento muscular: tercera a novena visitas.

v

v

Reforzamiento muscular del suelo pélvico, mediante protocolo de
ejercicios que deberd evolucionar en fuerza y resistencia segun tolerancia
del paciente!*®).

Biofeedback (EMG): mediante dispositivo NEUROTRAC que permite el
disefio de plantilla de entrenamiento, protocolo predisefiado de
trabajo/reposo y evaluacién en cada sesion*?.

Electroestimulacion (EE): se aplicaran hasta 20 sesiones de EE, con
frecuencias entre 5-10 Hz en caso de IUU, y 20-50 Hz en caso de IUE. La
amplitud serd la tolerada por el paciente. Se realizara via anal, con
electrodos externos en periné, o sobre el musculo tibial posterior®®7).

Técnicas de modificacién de la conducta: cambios de ciertos habitos que
perjudican la recuperacion de la continencia: ingesta de alcohol, de
excitantes, deportes de impacto, tabaco, obesidad, estreiiimiento, etc., y la
adquisicion de hdbitos saludables en cuanto a alimentacién, ingesta de
liquidos, deporte, higiene, etc.

Ensefar la realizacion de bloqueos del periné antes de los esfuerzos
teniendo en cuenta esta practica en todas las actividades de la vida diaria.

Indicar la realizacidn de ejercicios para el domicilio.

Enseiar estrategias de control miccional para evitar pérdidas urinarias en
situacion de urgencia miccional.

Reeducacidn vesical, si procede.

e Fase de inclusién del aprendizaje en las actividades de la vida diaria: altima
visita, evaluacion final.

v

Cumplimentacion de Kings Health Questionnaire (KHQ) y Cuestionario SF-
36.

Registro de Flujometria.
Pad-test.
Diario miccional.

Exploracion fisica.
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Balance muscular manual mediante Test de Oxford modificado (con
valoracion de 0-5).

Evaluacion de fuerza y resistencia muscular mediante Biofeedback (BF).

Recomendaciones para el domicilio.

Las sesiones de fisioterapia seran de 45 minutos de duracién, se realizard una
sesidn por semana y se aplicard de manera individualizada. Se pautardn ejercicios para
el domicilio que el paciente realizard diariamente y registrara en un cuaderno donde
encontrard toda la informacion necesaria. Este cuaderno deberda entregarlo al
fisioterapeuta cada semana, quien aparte de comprobar la buena ejecucién del
tratamiento domiciliario, modificard las pautas segln evolucién del paciente.

Métodos estadisticos

e Estadistica descriptiva: se obtendra una descripcién general de las distintas
variables del analisis. El resumen de la informacion de las variables tratadas se
presenta, para aquellas que son cualitativas o no numéricas, mediante su
distribucién de frecuencia absoluta y porcentaje. Las variables numéricas o
cuantitativas se describen mediante sus medidas de tendencia central, media o
mediana, acompaiadas de las medidas de dispersién, desviacién estandar o
rango intercuartilico.

e Estadistica analitica:

v

Andlisis de asociacion: el estudio de asociacidn entre variables cualitativas
se realizara mediante el test de la Chi Cuadrado de Pearson o el test exacto
de Fisher, en el caso de que mas de un 25% de los esperados fueran
menores de 5. En el caso de variables ordinales, se contrasta la hipdtesis de
tendencia lineal de proporciones mediante el test de Mantel-Haenszel.

En caso de cumplir la normalidad, test de Kolmogorov-Smirnov, la relacion
entre variables cualitativas y variables cuantitativas se estudiard mediante
el t-test, dos grupos, o el anadlisis de la varianza, mas de dos grupos,
usandose la correccién de Bonferroni para estudiar las comparaciones dos
a dos. En caso contrario, se usa el test no paramétrico de Kruskal-Wallis. La
asociacion entre variable cuantitativas se estudia mediante el coeficiente
de correlacidn de Pearson o Spearman.

e Mediciones repetidas en el individuo: se estudia el cambio producido en el
individuo evaluando las diferencias entre los dos momentos o las dos pruebas
mediante el test no paramétrico de signos.
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e Modelo de regresion lineal: se utilizaran técnicas de regresion lineal para
cuantificar la magnitud del efecto de las distintas variables independientes en la
respuesta. El modelo final multivariante se construye considerando tanto
aquellos factores de riesgo con resultado significativo en el univariante como
aquellos que tienen cierto interés o relevancia dentro del estudio.

Todos los resultados seran presentados junto al intervalo de confianza al 95%.
Limitaciones del estudio

Una limitacién del estudio puede ser la variabilidad inherente al muestreo. El
aumento del tamano de la muestra disminuiria el error y aumentaria la precision.
Pudiera existir también un sesgo de confusién debido a que el efecto del factor de
estudio estd mezclado en los datos con los efectos de otros factores de riesgo
asociados. Este tipo de estudios permiten evaluar la eficacia de una medida, pero no
compararla con otras. Por otra parte, no podemos asegurar que los cambios
producidos sean debidos a la intervencion.

Solicitud de aprobacién al Comité Etico

Se pedird autorizacién al Comité de Etica del Hospital Universitario 12 de
Octubre para la realizacién del estudio y se seguirdn los requerimientos éticos
pertinentes para la seguridad de los pacientes, segun se recoge en la Declaracién de
Helsinki y en el Informe Belmont sobre el respeto por las personas.

El paciente deberd firmar el consentimiento informado para autorizar su
inclusidn en el estudio, cerciorandonos de la correcta informacién y comprensién del
mismo.

Cronograma

El estudio se llevarad a cabo a lo largo de 18 meses, 12 meses de recepcion de
pacientes y 3 mas para concluir los tratamientos. La recogida de datos se realizara
desde el principio del estudio. El tiempo estimado para el andlisis y evaluacién de
resultados sera de tres meses.

El tratamiento se realizard durante 10 sesiones (1/ semana) y se indicaran al
paciente pautas de ejercicios para casa, asi como algunas modificaciones de su

conducta habitual, si fuera necesario.

Se le ensefaran estrategias de control vesical para evitar las pérdidas urinarias y
bloqueos del periné antes de los esfuerzos.

Las evaluaciones se llevaran a cabo en la segunda visita y al finalizar el
tratamiento, en la sesién nimero 10.
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ANEXO |

TIPO DE TRATAMIENTO

no

Cirugia Radical

Braquiterapia

Radioterapia

TIEMPO DE EVOLUCION < 3 meses ‘ 3-6 meses ‘ 6-12 meses
EDAD (afos) <50 |50-60 [60-70 |>70
COMORBILIDAD si no

HTA

Hipercolesterolemia

Diabetes

EPOC

Asma

Enf. neuroldgica
iNDICE DE MASA CORPORAL Normal Sobrepeso Obesidad
HABITOS si no

Excitantes

Drogas

Tabaco

Deporte
CARACTERISTICAS SOCIO- Habitat rural urbano
DEMOGRAFICAS Apoyo social si no

Nivel de estudios

bajo ‘medio ’alto

Situacion Laboral

activo ‘ parado ’jubilado
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ANEXO Il
Consentimiento informado

El abajo firmante confirmo que he leido y comprendido la informacion
proporcionada y he tenido tiempo para preguntas y aclaraciones sobre la misma.

Comprendo que la participacién es voluntaria y que soy libre de retirarme del
estudio, o retirar a mi hijo del mismo sin necesidad de ofrecer una razén para ello y sin
que los derechos médicos o legales que le pertenecen se vean afectados.

Comprendo que los datos médicos deben ser vigilados por los responsables del
estudio.

Yo, , declaro que
(nombre y apellidos del paciente),

e He leido la hoja de informacion que se me ha entregado.
e He recibido suficiente informacion.
e He podido formular las preguntas que he considerado oportunas.

e He hablado con: (nombre del médico).

e Comprendo que mi participacidon es voluntaria y expreso libremente mi
conformidad para que se obtenga informacidn sanitaria de mi historia clinica.

Nombre (paciente) Firma Fecha

Nombre (médico) Firma Fecha
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ANEXO Il
MODELO HOJA DE INFORMACION AL PACIENTE

Titulo: Respuesta al tratamiento fisioterdpico de las complicaciones del cancer de
proéstata.

Investigador principal: Unidad de Fisioterapia del Hospital Universitario 12 de Octubre
de Madrid.

Objetivo/ finalidad del estudio

Se solicita su participacion en este Proyecto de investigacién, cuyo objetivo
principal pretende.

Participacion voluntaria
Su participacién en este estudio es totalmente voluntaria y si usted decide no
participar recibird todos los cuidados médicos que Ud. precise su la relaciéon con el

equipo médico que le atiende no va a verse afectada.

Antes de tomar una decisién, lea atentamente este documento y haga tantas
preguntas como desee para asegurarse que lo ha entendido y desea participar.

Procedimientos del estudio

Si usted decide participar, se obtendra informacidn de su historia clinica.
Beneficios

Es posible que de su participacion en este estudio no obtenga un beneficio
directo. Sin embargo la identificacién de posibles factores de riesgo relacionados con
su patologia podria beneficiar en un futuro a otros pacientes que la padecen vy
contribuir a un mejor conocimiento y tratamiento de esta enfermedad.

Compensacion

Usted no recibird ningln tipo de compensacidon econdmica o de cualquier otro
tipo por su participacion.

Confidencialidad
Toda la informacién relacionada con el estudio es estrictamente confidencial y

tratada de acuerdo a la Ley Orgdnica 15/ 1999 de 13 de diciembre de Proteccion de
Datos de Cardcter Personal y Ley de Investigacion Biomédica 14/2007. Para garantizar
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el anonimato de su identidad cada una de las muestras del estudio recibird un cddigo
(nunca su nombre)/ o se anonimizaran.

Se le ha dicho a su médico que guarde esta hoja de informacion y la hoja de su
consentimiento otorgado con su firma, asi como la relaciéon entre su codigo y su
identidad en un archivo especial seguro que no forma parte de su historia clinica. Su
historia clinica no contendra ninguno de sus resultados genéticos.

Los resultados médicos seran comunicados en reuniones cientificas, congresos
médicos o publicaciones cientificas, sin embargo se mantendra una estricta
confidencialidad sobre la identidad de los pacientes.

Informacién adicional
Si usted precisa mayor informacién sobre Este estudio puede contactar con el

investigador principal del estudio en la Sala de Fisioterapia de la Unidad de
Rehabilitacion de Suelo Pélvico: teléfono 913 908 000.

Recibido: 8 septiembre 2011.
Aceptado: 20 septiembre 2011.
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