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Introduccion y objetivos: La prostatectomia radical tiene un gran impacto en la
continencia urinaria. Muchos son los factores que intervienen en la continencia.
El objetivo de este estudio es evaluar el efecto de los Ejercicios de Suelo Pélvico
guiados previos a la prostatectomia radical robética en la tasa de incontinencia
de orina frente a la informacion escrita, y el posible efecto en la calidad de vida

de los pacientes.

Material y método: 62 pacientes se aleatorizaron a un grupo experimental
(ejercicios guiados por fisioterapeuta) o control (informacién escrita). El objetivo
primario fue la tasa de incontinencia medida por test de compresa. Fueron
objetivos secundarios, la severidad de incontinencia, la calidad de vida con los
cuestionarios SF-36 y el King's Health Questionnaire, la dinamica miccional, la
correlacion entre la incontinencia y la calidad de vida y otros posibles factores

relacionados con la incontinencia.

Resultados: No encontramos diferencias entre grupos en la tasa ni en la
severidad de la incontinencia. Hubo diferencias significativas en la calidad de
vida relativa a “problemas emocionales” y “relaciones personales”, a favor del
grupo control. Encontramos correlacion entre la cantidad de las pérdidas de orina
y la edad, la severidad de la incontinencia y la calidad de vida, la urgencia

miccional/frecuencia miccional y la calidad de vida.

Conclusiones: Los ejercicios guiados por fisioterapeuta antes de prostatectomia
radical robdtica no parecen ofrecer ventajas frente a la informacién escrita, en la

tasa de incontinencia y severidad de la misma. La incontinencia de orina se
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correlaciona con la edad y la calidad de vida. La calidad de vida se correlaciona

también con la urgencia y la frecuencia miccional.
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1. INTRODUCCION

El cancer de prostata (CP) es el segundo cancer méas frecuentemente
diagnosticado en hombres (12). CP supone el 3% de todas las muertes en
hombres y un 10% de los fallecimientos por cancer en la Union Europea (3)La
prevalencia del CP en Espafia se estim6 en 259.788 casos en el afio 2020 y la
mortalidad fue de 5.788 (5.1%) @).La mortalidad del CP comenzé a descender
con la introduccién del antigeno prostatico especifico (PSA) (). El screening con
PSA reduce significativamente la mortalidad por CP segun el estudio

aleatorizado europeo de screening del CP (ERSPC) ).

La prostatectomia radical (PR) es el tratamiento quirdrgico estandar para el CP
localizado con intencidén curativa. Aunque la mortalidad especifica por CP
después de PR es baja (<10% a largo plazo), la morbilidad es alta. La presencia
de incontinencia tras prostatectomia radical (IPR) se ha descrito entre un 4% y
un 80% de los pacientes dependiendo de las series, el momento y de como se
mida la continencia (7,8). La incontinencia urinaria (IU) supone un gran impacto en
la calidad de vida del paciente, afectando al area fisica, psicoldgica y social; asi

como un importante gasto econémico para nuestro sistema de salud (9,10).

La busqueda del control de la enfermedad disminuyendo la morbilidad, ha
llevado al desarrollo de técnicas menos invasivas entre las que se incluyen la
prostatectomia radical laparoscépica asistida por robot (PRR). En los 2000, la
tecnologia robética resulté un progreso quirdrgico importante para el manejo del
CP. Desde que se realiz6 la primera PRR en el afio 2001, la técnica se ha ido
refinando y extendido a lo largo de todo el mundo @1). Tipicamente, la
prostatectomia laparoscopica y la PRR suponen una mejora frente a la cirugia
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abierta en la pérdida de sangre, en el tiempo de estancia hospitalaria y la
reincorporacion al trabajo. Los resultados oncoldgicos de PRR superan a la
prostatectomia radical abierta, habiéndose publicados mejores tasas de
margenes positivos, recidiva bioquimica y supervivencia especifica. Los
resultados funcionales en continencia y funcion eréctil también podrian ser

mejores (12-14).

A pesar del avance tecnoldgico y las modificaciones en la técnica quirargica, la
tasa de IPR sigue siendo elevada en los primeros meses postoperatorios. El
mecanismo de continencia es complejo y no se conoce completamente. La PR
continda teniendo un gran impacto en la continencia y son muchos los factores
que parecen intervenir en la misma. Es sabido que la mayoria de los pacientes
recuperan la continencia antes del primer afio tras la cirugia, por lo que el manejo
inicial de los sintomas urinarios es conservador. Los ejercicios de suelo pélvico
(ESP) se han utilizado en hombres tras PR como primer escalén terapéutico,

basados en la buena respuesta en incontinencia femenina ).

1.1 MECANISMO DE CONTINENCIA

La continencia urinaria requiere una presion de la uretra superior a la presion
vesical. Aunque el concepto es sencillo, este mecanismo es complejo y

probablemente, no lo conocemos completamente.

La presion uretral en el hombre esta controlada por: el esfinter uretral interno, la
musculatura estriada del suelo pélvico, la coaptacion de las paredes de la

mucosa uretral y tejido conectivo.
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Esfinter uretral interno (esfinter vesical): El esfinter uretral interno esta
compuesto de fibras musculares lisas que conforman el cuello vesical, con una
distribucion diferente a la disposicion de la musculatura en el resto de la vejiga.
Las fibras musculares de la vejiga configuran 3 capas: longitudinal interna,
circular media y longitudinal externa. Cerca del cuello vesical pueden
reconocerse con claridad las 3 capas del musculo detrusor. Las fibras
longitudinales internas de orientacion radial atraviesan el meato interno para
tornarse continuas con la capa longitudinal interna del musculo liso de la uretra.
La capa muscular media de fibras circunferenciales forma un esfinter
preprostatico circular, que es el responsable de la continencia a nivel del cuello
vesical. Tiene una amplia inervacion adrenérgica. La estimulacion adrenérgica,
produce una contraccion ténica con el cierre efectivo del cuello vesical que
impide la eyaculacién retrograda y asegura la continencia continua. Este esfinter
mantiene la continencia urinaria incluso en caso de dafio en el esfinter uretral
externo. Las fibras musculares externas son mas gruesas por detras, en la base
vesical. En la linea media, estas se insertan en el vértice del trigono y se
entremezclan con el musculo liso de la préstata para proveer un fuerte refuerzo
al trigono. Hacia los lados, las fibras de esta lamina posterior pasan por delante
y se fusionan para formar un bucle alrededor del cuello vesical. Se considera que
el bucle participa en la continencia en el cuello vesical. Algunas fibras anteriores

discurren hacia adelante para unirse a los ligamentos puboprostéaticos (s,15,16).

La musculatura estriada del suelo pélvico: se activa de forma refleja con los
aumentos de presion y también se puede activar de forma voluntaria. Esta
musculatura estriada esta compuesta por varios musculos que interactian entre

ellos para comprimir la uretra.
20
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El esfinter estriado de la wuretra o rabdoesfinter, se encuentra
en el extremo inferior de la prostata, y genera la mayor presion uretral de
entre todos los musculos estriados del suelo pélvico. Aunque el término
‘esfinter estriado” se ha usado ampliamente, éste contiene tanto fibras
musculares estriadas que forman el verdadero rabdoesfinter (separado de
los muasculos del suelo pélvico) como lisas (profundas longitudinales y
circulares superficiales). Tiene forma de omega o herradura y no esté cerrado
dorsalmente. Cuando se contrae, comprime la uretra en direccion posterior.
A pesar de su configuracion, la presion uretral en el esfinter externo aumenta
uniformemente a lo largo del total de la circunferencia durante el llenado
vesical. El musculo es mas grueso en su parte distal, donde rodea a la uretra
membranosa, y continua proximalmente disminuyendo progresivamente el
namero de fibras sobre la superficie externa de la prostata. EI componente
estriado ejerce su funcién desde el apex prostéatico hasta el bulbo, mientras
gue el componente muscular profundo la ejerce hasta el veru montanum. El
esfinter uretral externo esta inervado por 2 ramas nerviosas somaticas: el
nervio pudendo y una rama del plexo sacro que discurre por la superficie del
musculo elevador del ano (por este motivo la seccién del nervio pudendo no

lleva a una ablacion de la actividad del esfinter).

El elevador del ano: El elevador del ano se extiende desde la pared
anterolateral de la pelvis a la region anal, constituyendo el madsculo mas
grande e importante del suelo de la pelvis. Su componente antero-medial,
localizado proximo al esfinter uretral, se llama “musculo pubouretral”’, aunque

también se ha llamado “puboperineal” (15).
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Segun el origen de las fibras, en el elevador del ano se distinguen 3
agrupaciones musculares: musculo pubococcigeo, musculo ileococcigeo y
musculo puborrectal. Este Ultimo, desplaza la union uretro-vesical y la ano-
rectal hacia adelante y hacia arriba, comprimiendo la uretra contra la sinfisis

pubica.

Musculos bulbocavernoso y bulboesponjoso. El bulbocavernoso comprime el
bulbo del pene para constrefiir la uretra distal hacia el esfinter estriado de la

uretra (s,15,17).

Ligamentos y tejido conectivo: las fascias pelvianas no son simplemente ricas

en colageno, también son ricas en tejido elastico y musculo liso. Han recibido

multiples nombres. Las fuerzas de estas fascias pueden variar entre individuos

y razas.

Ligamentos puboprostaticos: Los ligamentos puboprostaticos son fibras
pares que se originan desde la fascia endopélvica y se insertan en el tercio
distal de la cara posterior del pubis y en la union del esfinter uretral externo y
la préstata. Tienen una estrecha relacién con la cara anterior de la vejiga por
lo que se ha propuesto el término “ligamento pubovesical’. Dan soporte al
esfinter externo y sostienen la uretra en su posicion en el suelo pélvico. No
estd muy claro si ellos son parte de un musculo o0 no, y si estos ligamentos

contienen fibras musculares.

Fascias periprostaticas: la fascia periprostatica se localiza entre la fascia del
elevador del ano y la prostata. Es una fascia multicapa de tejido conectivo

compuesta de fibras de colageno, grasa, nervios y vasos sanguineos (is).
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Aunqgue la funcion de cada musculo se puede predecir por la anatomia, es
interesante conocer los mecanismos de interaccion entre los musculos y la
activacion/ superposicion de los mecanismos autbnomos. Durante la fase de
llenado, el musculo detrusor esta inhibido y el sistema simpéatico mantiene la
actividad tonica del esfinter uretral interno. El esfinter estriado esta compuesto
por fibras lentas y rapidas, lo que permite activacion ténica en reposo y
superponer contracciones fasicas cuando aumenta la presién abdominal como
con la tos o cambios posturales. De hecho, estas acciones también activan la
contraccion del bulbocavernoso y de musculo puborrectal. Durante la miccién el

detrusor se contrae y los esfinteres uretrales se relajan ().
1.2 PROSTATECTOMIA RADICAL ROBOTICA: TECNICA QUIRURGICA

El sistema DaVinci ® consta de 3 componentes: carro robotizado con 4 brazos
donde se adaptan los instrumentos y la éptica, torre laparoscopica y la consola

quirdrgica.

La intervencion se realiza bajo anestesia general, el paciente en decubito supino
en Trendelenburg forzado. El trocar éptico, habitualmente, se coloca a nivel
supraumbilical aproximadamente a 1 cm del ombligo. A cada lado de este puerto,
a unos 8-10 cm, se colocan otros 2 trécares en linea recta o en U invertida segun
el modelo del robot. Un ultimo trécar robotizado, se posiciona en el hemiabdomen
izquierdo, a aproximadamente 3 cm de la espina iliaca anterosuperior. Se puede
colocar un trocar, destinado al ayudante, en una localizacion similar al anterior

pero en el hemiabdomen derecho.

Existen diferentes técnicas para realizar la PRR, aunque la mas extendida es la

que describimos a continuacion: Inicialmente, se diseca espacio de Retzius
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previa seccion y diseccion del peritoneo parietal a nivel de ligamento umbilical
hasta la cupula vesical. Se identifica el cuello vesical con ayuda de la traccion de
la sonda y se realiza una incision anterior sobre el mismo hasta localizar la sonda
vesical. Se completa la seccién de cuello en su cara posterior, se expone fascia
Denonvilliers sobre la que se diseca de forma roma hasta identificar las ampollas
deferenciales y las vesiculas seminales. Se continua con la diseccion posterior
de la préstata hasta el apex. El siguiente paso a realizar es la diseccion de los
pediculos laterales con o sin preservacion de las bandeletas neurovasculares,
en funcion del estadio tumoral. Ligadura de los pediculos y seccion de los
mismos. Se sigue el procedimiento por la cara anterior con la diseccion de los
ligamentos puboprostaticos y pediculo dorsal. Posteriormente, se diseca
cuidadosamente la uretra y se secciona proxima al apex prostatico. La
anastomosis vesicouretral se realiza con una doble sutura continua de

monofilamento reabsorbible.

Durante la realizacién de la técnica, el cirujano se sienta en la consola (a
distancia del paciente) donde recibe una vision tridimensional del campo
quirurgico. Puede manejar los brazos robotizados, introduciendo las manos en
los “guantes maestros” de la consola y a través de control remoto. Gracias a la
existencia de un filtro de temblor, que elimina el pulso de la mano humana, se

consigue una gran precision.

Se han descritos otras técnicas quirlrgicas para PRR. Algunos grupos realizan
un abordaje extraperitoneal. Para este abordaje se realiza una incision
infraumbilical y se diseca hasta alcanzar la vaina posterior de los rectos, se crea

un espacio extraperitoneal suficiente para introducir el globo del dispositivo de
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insuflacion. Este acceso evita complicaciones intestinales, irritacion peritoneal y

permite aislamiento temporal en caso de urinoma o hemorragia (1s).

Otros grupos realizan técnica con preservacion del espacio de Retzius. Los que
abogan por esta técnica sugieren que es la mejor manera de mantener la
integridad de las estructuras de soporte y preservar la anatomia. Cuanto mas
pequefio es el dafio anatdémico mejores resultados funcionales deberia haber. El
primer paso de esta técnica es realizar una incision de unos 5-7 cm en el
peritoneo parietal, aproximadamente 1 cm por encima de la reflexion del espacio
de Douglas. Se aislan las vesiculas seminales y los conductos deferentes del
tejido adyacente. Ayudado de 2 puntos se tracciona de los deferentes para subir
la vejiga y ampliar el campo quirdrgico. Posteriormente, se separa la fascia de
Denonvilliers, se continda la diseccion en direccion al apex y se seccionan los
pediculos prostaticos en funcion de la situacién oncolégica. Concluido esto, a
nivel anterior se secciona el cuello, plexo venoso y uretra. Esta técnica parece
asociarse con una mayor y mas rapida recuperaciéon de la continencia sin que

aumente el riesgo de complicaciones (19,20).

Con cualquiera de estas técnicas se puede realizar una preservacion de los
haces neurovasculares cuando las caracteristicas del tumor lo permiten. Aunque
los haces neurovasculares inicialmente se describieron como 2 bandas de tejido
localizados cerca de la superficie posterolateral de la préstata, en un triAngulo
formado por la fascia de Denonvilliers, la fascia del elevador del ano y la fascia
prostatica, existen variaciones. En algunos hombres, los nervios forman marafias
gue se extienden desde la superficie posterolateral a la anterolateral de la

préstata, situados entre la fascia periprostatica y la fascia del elevador (21). Una
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diseccion intrafascial deja “desnuda” la pseudocapsula prostatica de cualquier
tejido, dejando la hoja anterior de la fascia Denonvilliers (fascia prostatica)
cubriendo el aspecto medial de la bandeleta neurovascular. La disecciéon
intrafascial, permite una preservacion de todo el espesor de la fascia prostéatica
y por tanto una conservacion completa de las bandeletas neurovasculares
porque se encuentran lateral a la fascia prostatica. Lleva consigo mayor riesgo
de penetraciones capsulares iatrogénicas. En la diseccion interfascial, la fascia
prostatica permanece cubriendo la superficie posterolateral de la prostata. La
hoja anterior de la fascia de Denonvilliers o fascia prostatica queda sobre la cara
prostética y el aspecto medial de la bandeleta neurovascular queda expuesto sin
ninguna fascia. Asi, puede aumentar la probabilidad de lesion de la bandeleta
neurovascular, pero ofrece al cirujano un margen oncolégico mas seguro,
especialmente en el aspecto posterolateral de la préstata. También se puede
realizar una técnica extrafascial, cuando se realiza una diseccién posterior y
lateral a la bandeleta neurovascular. En este caso se extirpa la préstata con
todas las capas de la vaina fibroadiposoa visceral presentes en el espécimen

(reseccion amplia) y la bandeleta se extirpa completa o casi completamente (22).

1.3 FACTORES QUE INFLUYEN EN LA CONTINENCIA TRAS LA

PROSTATECTOMIA RADICAL

La PR elimina la uretra prostatica y con ésta, las fibras de musculo liso que
existen alrededor, reduciendo asi su contribucion al control autbnomo del esfinter
interno de la uretra. También hay una disrupcion el cuello vesical que es el que

dirige la embudizacién en el momento de la miccion. A estos dos factores se les
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suma el posible dafio y cicatrizacion del esfinter estriado y/o de su aporte

neurovascular. Ademas, con la cirugia pueden producirse, de forma variable, una

disrupcion en el tejido conectivo de soporte y cambios en la contractilidad del

detrusor. La suma de la hiperactividad del detrusor y la debilidad del musculo

estriado de la uretra, facilita la fuga de orina (s).

La etiologia exacta de la IPR no se comprende completamente. Existen diversos

factores de riesgo, incluyendo preoperatorios, intraoperatorios y posoperatorios,

e incluso se han descrito algunas variaciones en la técnica quirdrgica para

mejorar la continencia.

1.3.1 Factores prequirdrgicos

Edad: en general los resultados en continencia son mejores en los
hombres menores de 70 afos (15,23-25). Catalona et al (26), encontraron que

el riesgo de incontinencia se duplica por cada 10 afos.

indice de masa corporal: No hay suficiente evidencia que sugiera una
relacion entre el peso y los resultados en IPR. En un estudio prospectivo
se observo relacion entre el IMC y la IPR en el estudio univariante pero
no en el multivariante. Otros estudios prospectivos no aleatorizados no

han podido correlacionar el IMC con la IPR (15, 23).

Volumen prostatico: No hay suficiente evidencia. Algunos autores sefialan
gue un volumen prostatico <40 ml es factor independiente para la
recuperacion de la continencia, sin embargo, otros estudios no

encuentran correlaciéon entre la IPR al afio y el volumen prostatico (15,23,27).
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= Hiperactividad del detrusor previa: Asociada con mayor riesgo de IPR. Se
ha encontrado hiperactividad del detrusor previa a la cirugia en el 34% de
los pacientes que mantienen incontinencia después del 6° mes

posoperatorio (15,28).

» Esfinter uretral externo: la longitud corta del esfinter uretral preoperatorio
es factor de riesgo para IPR y aumenta el tiempo necesario hasta

conseguir la continencia (29).

» También se ha descrito relacion entre el nivel de PSA, reseccion
transuretral de préstata previa, terapia de deprivacidon androgénica
neoadyuvante y el grado Gleason, aunque estas relaciones no se han

podido confirmar en todas las investigaciones (23,24, 30).

1.3.2 Factores quirdrgicos

La PR causa trauma en los mecanismos clave de la continencia. Existen técnicas

de preservacion, reconstructivas y de reforzamiento, que intentan mejorar la IPR.
1.3.2.1 Técnicas de preservacion

» Ligamentos puboprostaticos: Que el mecanismo de suspension de la uretra
permanezca intacto parece tener un papel relevante en la preservacion de la
incontinencia urinaria. La preservacion de los ligamentos puboprostaticos se
lleva a cabo con una separacion cuidadosa del apex desde el complejo
puboprostatico. Esta preservacion permite conservar la longitud uretral y el
soporte uretral anterior, llevando a un retorno precoz de la continencia,

aunque en los estudios publicados no existe diferencia mas alla de los 3
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meses postoperatorios (s,15,31). La preservacion anterior completa con la

técnica de preservacion-Retzius ofrece resultados prometedores (32).

Esfinter uretral externo: rodea la uretra membranosa. Se considera la
principal estructura que asegura la continencia tras PR. Aunque los musculos
del suelo pélvico y el esfinter interno participan en el mecanismo de
continencia, la proteccion del esfinter externo debe ser siempre el objetivo
principal del cirujano desde el punto de vista de la continencia. El perfil de
presion uretral muestra un descenso significativo tanto en la presion maxima
de cierre uretral como en el perfil de longitud funcional tras PR, y estos 2

hallazgos se han relacionado con mayor riesgo de IPR (33).

Musculatura del suelo pélvico: La diseccidn del apex prostatico durante la PR
puede dafar las fibras del musculo pubouretral y las ramas del nervio
pudendo que inervan el esfinter externo, que discurren préximas al musculo
pubouretral. Hay una fascia relativamente sdlida entre el elevador del ano y
el esfinter uretral externo que también contiene venas y nervios (que se
originan del plexo neurovascular periprostatico). La preservacion de la fascia
del elevador del ano, ademas de la fascia endopélvica, protege la inervacion

del musculo elevador del ano y del esfinter uretral externo (z4,3s).

Fascias periprostaticas: A pesar de las extensas investigaciones de la
anatomia de la prostata, la anatomia exacta de las fascias periprostaticas asi

como su relacién con las bandeletas neurovasculares es controvertida (15).

Preservacion cuello vesical: La escision del cuello vesical puede dafar el
esfinter interno. Para preservar el cuello vesical se deberia disecar

detenidamente la base de la prostata para mantener la mayor cantidad de
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fibras musculares circunferenciales posibles. La preservacion del cuello

vesical mejora las tasas de continencia a corto y largo plazo (3s).

Preservacion de la longitud uretral: para conseguir la maxima longitud uretral,
es importante preservar el esfinter externo y la porcion intraprostatica de la
uretra membranosa. Una longitud de la uretra membranosa mayor, tanto
preoperatoria como postoperatoria, se ha asociado con una mejor
continencia. La conservacion completa de la uretra proximal (entre 10-40%
de la uretra funcional esta cubierta por el apex prostatico) que se consigue
con la modificacién de la diseccion apical, incrementa la tasa de continencia
precoz, con mayor efecto en aquellos pacientes con longitud de uretra
membranosa intraprostatica mayor. Sin embargo, no se han demostrado

ventajas en la continencia a largo plazo (15,37)

Preservacion de vesiculas seminales: algunas fibras nerviosas autbnomas
gue provienen del plexo sacro e inervan las fibras lisas del esfinter externo,
se localizan posterolateralmente a las vesiculas seminales. El riesgo de
dafiar estos nervios se puede reducir realizando una preservacion de las
vesiculas seminales. Con esta técnica se ha observado una mejoria en la

tasa de continencia posoperatoria (3s).

Hipotermia local: el dafio del tejido neuromuscular circundante a la prostata
puede descender usando hipotermia local. Este método a penas se utiliza en

la practica clinica y su uso debe considerarse experimental (1s).

PR con preservacion nerviosa: aunque hay una robusta evidencia sobre la
importancia de la preservacion nerviosa para la funcion eréctil, existe

controversia sobre si esta técnica mejora la incontinencia posoperatoria. No
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se encuentran diferencias en la continencia al aflo de la PR entre la
preservacion bilateral, unilateral o no preservar. Tampoco se han observado

diferencias entre la preservacion intra o interfascial (39).

Prostatectomia abierta vs laparoscopica: algunos de los estudios que
comparan las técnicas en cuanto a la continencia, muestran mejores tasas
de continencia postoperatoria y en el tiempo hasta conseguir la continencia a

favor de la laparoscopia. Otros estudios no confirman estos resultados (s).

1.3.2.2 Técnicas reconstructivas

Plicatura del cuello vesical: La plicatura del cuello vesical es efectiva y
relativamente simple para acortar el periodo de recuperacion de la
continencia tras PR, sin embargo, a largo plazo la tasa de continencia, con o

sin preservacion del cuello, es la misma (40

Reconstruccion mausculo-fascia: estas técnicas de reconstruccion se
caracterizan por reforzar el soporte anterior de la uretra. Esto tipicamente se
conseguia anclando la anastomosis uretrovesical al hueso pubico o a los
ligamentos puboprostaticos. Con un Unico punto desde la uretra y plexo
venoso dorsal hacia el periostio del pubis, se consigue una tasa mayor y mas
rapida de continencia (41). La preservacion de los ligamentos puboprostaticos,
en combinacién con puboperineoplastia (suspension de la anastomosis al
complejo con 3 suturas a cada lado), se obtiene una tasa de continencia
inmediata del 41% a la retirada de la sonda y del 71% a las 4 semanas (42). El
efecto de la reconstruccion musculofascial posterior es prometedora pero aun
controvertida. El objetivo de esta reconstruccion posterior es prevenir la

retraccion de la uretra y del esfinter externo @3). La reconstruccion total
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musculofascial combinada con la reconstruccion posterior y anterior se ha
estudiado, observando un beneficio pequefio en la combinacién al mes y a

los tres meses de la cirugia, sin diferencias a largo plazo (15).
1.3.2.3 Técnicas de reforzamiento

La colocacion de cabestrillos durante la PR con fascia de los rectos, submucosa
de intestino delgado porcino, malla de poliglactina y conductos deferentes se
estudié por distintos grupos con buenos resultados en continencia (44-48). La
limitacion de estos trabajos es que eran estudios no randomizados y con nimero
pequefio de casos. Posteriormente, se realiz6 un estudio randomizado que
utilizaba cabestrillo autélogo de conductos deferentes en el momento de la PR

sin encontrar beneficio en continencia frente al grupo control (a9).

1.3.3 Factores posquirdrgicos

» La evidencia entre la de fuga urinaria o la estenosis de la anastomosis y la

incontinencia posoperatoria es variable segun las series (23,24,50).

= Tiempo de sondaje: Varios estudios han sugerido que el momento de la
retirada de la sonda podria tener un impacto en la continencia. Con
frecuencia, los pacientes se quejan de molestias referidas al catéter, dolor o
espasmos. La cateterizacion prolongada puede producir dafio mecénico,
inflamacion, infeccién y también se ha postulado como efecto negativo para
la continencia. Sin embargo, retirarla muy pronto puede producir fuga de orina
con infeccion, formacién de abscesos, y el riesgo de estenosis (s1). La retirada

temprana de la sonda (<7 dias) se ha asociado con mejor continencia
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comparando con sondajes de 8-14 dias y mas de 15 dias (s2-53). La retirada

muy precoz (2 dias) empeora los resultados de la continencia al afio (s4).

Algunos factores son dificiles de comparar debido a las diferentes técnicas
quirargicas utilizadas (abierto, laparoscopico), diferencias poblacionales, los
tamafos muestrales y disefios, experiencias de los cirujanos, el momento de la
evaluacion, la recogida de datos (paciente o médico). Algunas de las variaciones
estan claramente relacionadas con la variabilidad en la definicion de continencia
usada. Otro dato curioso es que parece que los pacientes tienden a minimizar
las complicaciones cuando hablan con sus cirujanos y el cirujano,

inconscientemente, minimiza los efectos adversos (24).

1.4 IMPACTO DE LA INCONTINENCIA EN LA CALIDAD DE VIDA

La IU no compromete la vida del individuo, pero si perjudica la calidad de vida
(QL) de los pacientes al limitar su autonomia y reducir su autoestima. Este
impacto en QL repercute negativamente en los afectos, favorece la depresiéon y
la dependencia para las actividades de la vida diaria (23). Se ha descrito que QL
se ve mas afectada por la incontinencia que por otras patologias crénicas como
diabetes o hipertension (ss). Hay evidencia que sugiere que el impacto negativo

de la IU moderada y severa es mayor en hombres que en mujeres (se).

Aunque todos los tipos de IU (esfuerzo, urgencia y mixta) repercuten en la QL,
parece que este impacto varia en funcion del tipo. Los hombres con incontinencia
mixta tuvieron puntuaciones significativamente menores en QL que los hombres

con U de esfuerzo pura o IU de urgencia (s7-59). Esto es similar a los resultados
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obtenidos en la incontinencia femenina o0-62. La impredecibilidad de los
episodios de escapes de urgencia podria explicar que la incontinencia mixta sea
el tipo de IU que se asocie con peor QL tanto en hombres como en mujeres. Los
pacientes con incontinencia de esfuerzo pueden adaptar su estilo de vida,
evitando esfuerzos y situaciones para prevenir escapes, pero los escapes de
urgencia son impredecibles y estresantes, ya que el individuo tiene menos
sensacion de control sobre sus sintomas. Ademas, no sélo la IU, sino otros
sintomas como la frecuencia o dificultad en el vaciado vesical también pueden

afectar a la QL del hombre (57, 63,64).

Aunque el grado de molestia de los sintomas urinarios, con frecuencia se
correlacionan con la QL auto-percibida, esto no siempre es consistente, por lo
que es interesante utilizar cuestionarios de QL y de QL referidos a los sintomas
urinarios. La Sociedad Internacional de Continencia (ICS) y la Sociedad Europea
de Urologia (EAU) aconsejan incluir cuestionarios en la evaluacion del
tratamiento de la IU. Aunque no hay evidencia de que el uso de estos
cuestionarios de QL mejoren los resultados terapéuticos, la mejoria de la

incontinencia si refleja una mejor puntuacién en los cuestionarios (2, s5).

Existen diferentes cuestionarios y escalas especificas validados en espafol,

entre los que se incluyen:

* |ncontinence Quality of life Mesure (I-QOL): Consiste en 22 cuestiones, cada
una con 5 puntos. Se establecen 3 subescalas que identifican 3 factores:
comportamientos de evitacion y limitacion (8 items), impacto psicosocial (9
items) y verglenza social (5 items). La puntuacién de cada item se sumay

posteriormente se transforma en una escala del 0 al 100, donde las
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puntuaciones mayores representan una mejor calidad de vida. Este
cuestionario es capaz de discriminar entre distintos niveles de severidad
percibida, el uso de servicios médicos, y frecuencia de episodios de

incontinencia, asi como diferentes niveles de peso de la compresa (65-66).

International Consultation on Incontinence Short Form (ICIQ-SF): es un
cuestionario orientado a la detencion de IU en cualquier ambito asistencial.
Su version final traducida y adaptada culturalmente a varios paises consta de
3 items (frecuencia, cantidad y aceptacion), mas un grupo de 8 preguntas
relacionadas con el tipo de IU que no forman parte de la puntuacion del
cuestionario y tienen Unicamente una finalidad descriptiva y orientadora sobre
el tipo de IU. La puntuacion total, resultado de la suma de los 3 primeros

items, va de 0 a 21 puntos (7).

King Health Questionnaire (KHQ): Fue formulado por Dr. C.J. Kelleher en
1997. Es un cuestionario autoadministrado que contiene 21 preguntas y una
escala de severidad de sintomas. Se diferencian 3 partes. La primera parte,
valora la percepcion general de salud y el impacto de continencia en cada
una de ellas (dominio 1 y 2). La segunda parte, contiene limitacion de roles,
limitaciones fisicas y sociales, relaciones personales, emociones Yy
energia/suefo, y severidad de las medidas (dominios 3-7). La tercera, se
considera independiente y contiene 10 repuestas en relacion con la
frecuencia, nocturia, urgencia, esfuerzo, coito, eneuresis, infecciones, dolory
dificultad miccional (dominio 8). Las respuestas del KHQ tienen un sistema
de puntuacion de 4 puntos. Los 8 dominios se puntdan entre 0 (la mejor) y

100 (la peor). La escala de severidad de los sintomas se puntia de 0 (la
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mejor) a 30 (la peor). Un descenso en la puntuacion de los dominios del KHQ
indica una mejora en la QL. El menor cambio en la puntuacién que el paciente
percibe como beneficioso es 3 para la escala de severidad de los sintomas y

5 para el resto de los dominios (es).

Su uso esta muy extendido por ser facil de administrar, comprender y cubrir
varios dominios de la vida. Ademas, el tiempo necesario para cumplimentarlo
es corto (5 minutos), y es apropiado para cualquier género y edad (17-85

afos). Existen versiones en mas de 45 idiomas.

Incontinence Impact Questionnaire (11Q-7): Compuesto de 7 items divididos
en 4 dominios que representan la actividad fisica, viaje, salud emocional y
actividades sociales. Se puntda con un Unico namero, asignando valores del
0 al 3 en cada pregunta y se suman (total 21). Posteriormente, se transforma
en una escala del 0-100 (mejor-peor). Todos los dominios tienen el mismo

peso para la puntuacion (e9).

Overactive Bladder Questionnaire (OAB-q): desarrollado para evaluar el
impacto de la vejiga hiperactiva en las molestias y calidad de vida. Consiste
en 8 items de sintomas y 25 de calidad de vida con subescalas
(afrontamiento, preocupacion, suefio e interaccion social). También existe
una forma abreviada validada compuesta de 2 subescalas (6 items de

sintomas y 13 de QL) (70,71).
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1.5 IMPACTO SOCIO-ECONOMICO DE LA INCONTINENCIA

El gasto econémico de una enfermedad es el coste total de todos los recursos
utilizados, més las pérdidas del paciente y la sociedad, como resultado de la
enfermedad. En incontinencia existen gastos directos (absorbentes, gastos de
diagnoéstico y tratamiento de incontinencia, y de comorbilidades como la
depresion), gastos indirectos (pérdida de salario de los pacientes y cuidadores,
pérdida de productividad debido al absentismo laboral) y costes intangibles

(dolor, sufrimiento) que son los mas complicados de cuantificar.

No hay estudios especificos del gasto de la incontinencia masculina tras
prostatectomia radical. Se ha estudiado principalmente el gasto en incontinencia
femenina. El principal gasto de la incontinencia son los absorbentes, que
suponen un 51% del gasto. Los costes del tratamiento representan una
proporcion pequefia de estos. En Espafia se ha observado que el gasto es 1.8
veces mayor en una mujer con incontinencia de esfuerzo que en aquellas que
no presentan este problema, aunque lo que supone un mayor coste es la

incontinencia de urgencia (10,72).

En un estudio econdémico realizado en Espafia, Reino Unido y Alemania, se
observé que los mayores gastos en incontinencia se producian Espafia. Estos
resultados se atribuyen a que en Espafia los tratamientos médicos y quirdrgicos
estan subvencionados, y los absorbentes estan subvencionados cubriendo el

90% para pensionistas y el 60% para las personas en activo (72).
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1.6 MANEJO DE LA INCONTINENCIA MASCULINA

1.6.1 Diagnostico
La ICS define la incontinencia como cualquier pérdida de orina que suponga un
problema o queja para el paciente. Existen distintos tipos de incontinencia
basadas en las caracteristicas y circunstancias en las que se produce. Las
principales y las que se diagnostican con mas frecuencia tras PR son:

* Incontinencia de esfuerzo: escape durante un esfuerzo fisico.

» Incontinencia de urgencia: escapea asociado a urgencia miccional.

* Incontinencia mixta: asociado a urgencia y también a esfuerzo.

* Incontinencia postural: escape asociado a los cambios de posicion del

cuerpo.

* Incontinencia continua: escape continuo involuntario.
El diagndstico de la incontinencia masculina debe hacerse en 2 pasos segun la
guia de la ICS, aunque no existe una guia especifica para la IPR (73). La
evaluacion inicial basica incluye una historia clinica, exploracion fisica, medicion
residuo posmiccional, uriandlisis, diario miccional (DM), cuestionarios de
incontinencia y de calidad de vida, y test de la compresa (TC) (72-76). De esta
manera podemos hacer el diagnostico inicial de la IU, establecer el tipo de
incontinencia (esfuerzo, urgencia o mixta), el grado de afectacion y tras esto
realizar el tratamiento inicial.
= Historia clinica: debe recoger datos sobre el tiempo de evolucién, el tipo de

incontinencia y la severidad de los sintomas. También deben quedar

plasmados los antecedentes que puedan influir en la continencia como las

cirugias previas, radioterapia o problemas neurolégicos.
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Exploraciéon fisica: exploraciéon abdominal que descarte masas o globo
vesical, y exploracién perineal con tacto rectal.

Cuestionarios: El paciente debe cumplimentar cuestionarios de sintomas y
de calidad de vida validados. Ningun cuestionario ha demostrado ser mejor
que otro. El Incontinence Questionnaire Short Form (ICIQ-SF), recomendado
por la EAU, es sencillo, corto y fiable, por lo que se usa con mas frecuencia
en la practica clinica.

Diario miccional: el diario miccional es una herramienta semi-objetiva para
cuantificar los sintomas como la frecuencia de los episodios de incontinencia.
También evalla variables urodinamicas como el volumen miccional en 24
horas o el volumen de orina durante la noche. Ofrece gran apoyo al
diagnéstico al recogerse también los volumenes miccionales, la ingesta y los
episodios de urgencia miccional. Debido a la variabilidad diaria, el diario
miccional se debe realizar al menos 3 dias (DM3d).

Urianalisis: un andlisis elemental de orina con nitritos y leucocitos negativo
puede descartar infeccién del tracto urinario que puede hacer aparecer la
incontinencia o empeorarla. Ademas, nos permite ver la presencia de
proteinas, sangre o glucosa, lo que requeriria otros estudios (2).

Residuo posmiccional: es la cantidad de orina que queda en la vejiga después
de la miccién. La presencia de residuo indica un vaciado deficiente, que
puede ser por distintos motivos (obstruccion o déficit de contractilidad). No
hay una definicion estandarizada de lo que es un “residuo anormal” y se debe
medir mediante ecografia (2).

Test de la compresa: la medida de la pérdida de orina en el absorbente

utilizado en un periodo de tiempo o durante un protocolo de ejercicios es Uutil
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para cuantificar la presencia y la severidad de la incontinencia, asi como la
respuesta al tratamiento. El test de 1 hora utilizando un protocolo especifico
de ejercicios, tiene buena especificidad aunque es menos sensible a las
mejoras en continencia, especialmente en el posoperatorio precoz. El test de
24 horas es mas preciso aunque mas dificil de estandarizar por la variabilidad
en relacién con el nivel de actividad. No hay evidencia de que un tipo sea

superior a otro (2,74-75,77).

Tras el diagndstico inicial se comienza con la primera linea de tratamiento entre

8 y 12 semanas (76) Si este tratamiento inicial falla, se debe realizar una

valoracién urologica especializada. En este segundo escaldén diagndéstico, se

incluyen pruebas invasivas como son la uretrocistoscopia y la urodinamica (73-7s).

= Uretrocistoscopia: Ayuda a valorar el esfinter y la anastomosis.

» Urodinamica: Ayuda a probar o confirmar el diagnostico, predecir la respuesta
al tratamiento y facilitar el consejo terapéutico y la discusion sobre el mismo.

Se debe realizar antes de un tratamiento quirdrgico.

1.6.2 Tratamiento

No esta claro el momento en el que se debe evaluar y tratar la IPR. La mayoria
de los pacientes se quejan de incontinencia inmediatamente tras la retirada de
la sonda uretral, pero la IPR mejora gradualmente con el tiempo y muchos
médicos observan sin realizar tratamiento activo inicialmente. La mayoria de los
investigadores estan de acuerdo en que se requiere tiempo antes de evaluar en

grado de incontinencia, al menos 1 afio, aunque algunos autores demostraron
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mejoria espontdnea hasta los 24 meses postoperatorios. A pesar de estas
observaciones, se recomienda el tratamiento no invasivo inicial puesto que

puede tener un efecto importante en la recuperacion precoz (2,74,7s, 7s).

1.6.2.1 Medidas conservadoras:

El manejo conservado en la IPR incluye cambios en el estilo de vida,
modificacion de habitos y ejercicios de suelo pélvico. En general, los datos de
las opciones del tratamiento conservador son mas débiles que en mujeres,

haciendo esta evidencia recomendacion débil (7e).

= Cambio en el estilo de vida: restriccion de liquidos, limitar cafeina y alcohol,
abandonar habito tabaquico, disminuir irritantes vesicales. La eficacia de
estas intervenciones aun no se ha determinado a pesar de ser

recomendaciones de primera linea de tratamiento en pacientes con IPR (76,79).

=  Modificar habitos:

-Micciones programadas: el paciente decide cuando ir a orinar y establece

los intervalos entre micciones.

-Entrenamiento vesical: ajustar gradualmente los intervalos entre
micciones. Esto permitiria controlar los episodios de urgencia, ganar
capacidad vesical, mejorar el control sobre la vejiga y la confianza del

paciente.

= Ejercicios de suelo pélvico (ESP): Los ejercicios del suelo pélvico fueron intro-
ducidos por Kegel (so)en 1951. Su objetivo es fortalecer los musculos a través
de la ensefianza de contracciones voluntarias de la musculatura del suelo

pélvico. Estos ESP se usan con biofeedback y coordinando el momento de
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contraccion con aumentos de presion intrabdominal. El biofeedback implica
el uso de equipos que permitan un feedback visual o auditivo sobre la funcién
de los musculos del suelo pélvico que permita entrenar, fortalecer y aumentar
la coordinacién de las contracciones. Ademas, estas repeticiones provocan
una hipertrofia de la musculatura estriada y asi, un aumento de la resistencia
uretral. Se han demostrado los cambios histolégicos que producen los ESP
en la musculatura. La estimulacion anal eléctrica distribuida a través de
electrodos de superficie, intenta facilitar la contraccion de la musculatura

estriada periuretral (81-83).

No se ha observado beneficio en realizar ESP a partir de los 12 meses
postoperatorios (s4). No esta claro su beneficio, aunque se ha sugerido que
favorece la velocidad de recuperacién de la continencia y es posible que la
informacion escrita ofrezca los mismos resultados que los ejercicios
supervisados postoperatorios (ss-86). Hay controversia con respecto a si el
biofeedback o la estimulacion eléctrica aportan beneficios adicionales. A
pesar de que la evidencia no es clara, la guia AEU recomienda dar
instrucciones sobre ESP a los hombres que se van a someter a PR (2. Un
argumento a favor de su uso en IPR antes de intentar mas opciones de
tratamiento invasivo, es que estos ejercicios no son perjudiciales y probable-

mente son beneficiosos para algunos pacientes (s7).

Ejercicio fisico: No esta claro que el ejercicio fisico general mejore o prevenga
la IPR (2:88). Distintas publicaciones han demostrado que una contraccién
Optima de la musculatura del suelo pélvico se realiza con la co-activacion de

los musculos abdominales. El musculo transverso del abdomen, recto y

42




Eficacia de los ejercicios de suelo pélvico guiados pre-prostatectomia radical robdtica en la
mejoria de la incontinencia urinaria

diafragma, frecuentemente se descuidan en los programas de ESP. La
relajacion de la pared abdominal durante la contraccién del suelo pélvico
parece que solo permite un 25% de la contraccion maxima voluntaria del
suelo pélvico. El déficit en la contraccion del musculo transverso del abdomen
se ha relacionado con una contraccion tonica débil del suelo pélvico, y el

consecuente riesgo de incontinencia (s9).

Los ejercicios conocidos como “hipopresivos” trabajan sobre el musculo
transverso y hacen consciente la coordinaciéon del diafragma con la
respiracion. Durante la ejecucién de los ejercicios hipopresivos, una
inspiracion profunda mantenida, causa relajacion del diafragma, decrece la
presion intraabdominal, y produce una contraccion refleja del suelo pélvico,

mejorando el acondicionamiento de estos musculos (89-94).

El método Pilates consiste en entrenar contra resistencia, implicando
ejercicios integrados y controlados, con el objetivo de mejorar la fuerza y
flexibilidad de todo el cuerpo (95). Los ejercicios se focalizan en estabilidad,
movilidad del suelo pélvico y alineamiento del cuerpo. Se asume que el
Pilates puede producir una mejora en la fuerza de los musculos del suelo
pélvico, puesto que la mayoria de estos ejercicios se realizan en conjuncién
con este grupo muscular (9). Se han visto mejoras similares en la fuerza de la
musculatura de suelo pélvico en las mujeres y hombres que realizan Pilates

frente a los que realizan ESP convencionales por 1U (97-99).

Otras terapias como “la vibracién de cuerpo completo” asociada a ESP se
han estudiado con resultados prometedores a corto plazo. Esta terapia

mejora el sistema neuromuscular, potencia la fuerza muscular y la
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resistencia, estimulando los husos musculares para reclutar mas unidades

motoras (100-101).

1.6.2.2 Medidas farmacoldgicas:

Seria necesario un tratamiento farmacolégico efectivo y con efectos adversos

aceptables, para compensar el gap entre el tratamiento conservador y la cirugia.

Actualmente no hay un tratamiento farmacoldgico aprobado para la incontinencia

masculina, a diferencia de la incontinencia de esfuerzo femenina (vs).

Inhibidores de la fosfodiesterasa 5: Esta bien documentada la expresion de
la fosfodiesterasa tipo5 en el tracto urinario inferior, incluyendo la uretra
prostética, aunque la evidencia sobre el efecto en la incontinencia es incierta
(102,103).

Farmacos antimuscarinicos: La hiperactividad del detrusor puede contribuir
en la IPR, y ésta puede mejorar con anticolinérgicos. En algunos pacientes
con vejiga hiperactiva asociada, se recomienda tratamiento con

anticolinérgicos en los primeros 6-12 meses (76,79).

Duloxetina: Es un inhibidor de la recaptacion de serotonina y norepinefrina.
Aumenta la actividad del esfinter estriado uretral y la excitabilidad de las
neuronas motoras pudendas, estimulando el nucleo de Onuf (74,7579). Ha
demostrado ser efectivo y seguro en mujeres con incontinencia de esfuerzo,
aungue no esta aprobada para la incontinencia de esfuerzo masculina. Se
han publicado distintos estudios para la valorar este farmaco en hombres,

observando una mejoria importante (reduccion >50% de los episodios de
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incontinencia) a las 8 semanas de tratamiento. También se ha documentado
un efecto sinérgico cuando se asocia a los ESP. Esta combinacion facilita la
continencia precoz, mejora los sintomas urinarios y la calidad de vida en
pacientes con incontinencia leve-moderada (7s, 104,105). El efecto sinérgico de
la duloxetina y los ESP, se puede explicar porque actia sobre 2 dianas
terapéuticas distintas: la actividad esfinteriana y la musculatura de soporte de

suelo pélvico (75).

Los principales efectos secundarios de la duloxetina son nauseas (primer
motivo de abandono del tratamiento), fatiga, insomnio, pérdida de la libido,
estrefliimiento, diarrea y boca seca. Estos efectos son leves y la mayoria se

corrigen tras un periodo corto (75,76)

1.6.2.3 Tratamiento quirdrgico:

El momento en el cual se debe hacer la intervencidn quirargica no estéa claro. De

acuerdo con los datos publicados, el tiempo entre la PR y la cirugia de la

incontinencia debe ser al menos de 12 meses (media 41.5 a 52.8 meses).

Algunos estudios han evaluado el efecto de la cirugia precoz, sugiriendo su

recomendacion en aquellos hombres que presentasen incontinencia severa o

continua sin mejoria entre los 3-6 meses tras PR. (73.. En general el tratamiento

quirdrgico se deberia ofrecer cuando el estado de la incontinencia sea estable y

no se espere ninguna mejoria mas con el tratamiento conservador (7e).

Aproximadamente un 10% de los pacientes intervenidos PR necesitaran una

cirugia de la incontinencia (106,107).

Agentes aumentadores o “bulking”: Distintas sustancias se han inyectado en

el complejo esfinteriano 0 submucoso para aumentar la coaptacion de la
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uretra y la resistencia al flujo (79). La evidencia de esta terapia es débil y no

ofrece mejoria a largo plazo, aunque tampoco limita futuras cirugias (2,74,79).

Cabestrillos: es una atractiva alternativa al esfinter artificial para aquellos
pacientes con incontinencia leve-moderada y sin antecedentes de
radioterapia. Tedricamente, recoloca la uretra en una posicidbn mas apropiada
Yy no requiere destreza manual por parte del paciente. Permite una miccion
fisioldgica sin obstruccion significativa. Son algo més econdémicos que el
esfinter urinario artificial (79) aunque no hay evidencia de los resultados a largo

plazo, ni de que un cabestrillo sea superior a otro (2):

-Cabestrillo anclado al hueso (rama inferior del pubis): Dejado de

comercializar.

-Cabestrillo transobturador-bulbouretral: Se coloca bajo la uretra bulbar
recolocando la uretra posterior proximalmente, restaurando la posicién

previa a la PR.

-Cabestrillos ajustables retropubicos o con almohadilla bulbouretral: acta
por compresiéon y ofrece la posibilidad de ajustar la tension

posoperatoriamente.

-Cabestrillo de 4 ramas: 2 prepubicas y 2 transobturadoras. Combina los

principios de fijacion 6sea y transobturadora.

Balones ajustables: Crean una compresion pasiva uretral mediante 2 balones
localizados a cada lado de la uretra. Es mas barato que el esfinter artificial y
su inserciébn es minimamente invasiva a través de una incision perineal,

colocando los balones a ambos lados de la uretra en la localizacién previa de
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la préstata (anastomosis vésico-uretral). El implante se puede hacer guiado
por escopia o ecografia transrectal. Dos tubos conectados a los balones y

gue se alojan en escroto permiten ajustes posteriores (74).

Esfinter urinario artificial: Actia como un dispositivo de compresion circular
mecanica de la uretra, regulando el paso de la orina mediante un manguito
inflable que controla la presién por un balon alojado en espacio de Retzius, y
una bomba escrotal para controlar el dispositivo. Se considera el “gold
standard” para la IPR. Sin embargo, el alto coste, las complicaciones
asociadas y la necesidad de destreza manual, hacen que el esfinter urinario

artificial no sea la eleccion ideal para todos los pacientes (2,79

Células madres: Aungue los resultados de las inyecciones de mioblastos y
fibroblastos autélogos son prometedoras, por el momento esta terapia no se

puede recomendar (76, 108). Se necesitan mas estudios al respecto.

1.7 EVIDENCIA ACTUAL DEL EFECTO DE LOS EJERCICIOS DE SUELO
PELVICO EN LA INCONTINENCIA TRAS PROSTATECTOMIA

RADICAL

La ensefianza de los ejercicios debe estar basada en 6 pasos:

a)

Aprendizaje motor: para fomentar un patron de activacion especifico del
musculo estriado que es, preferentemente, el esfinter estriado uretral. Este
aprendizaje motor es un cambio relativamente permanente en la “realizacion
de una tarea” como resultado de la practica. El aprendizaje motor puede

dividirse en fase cognitiva, asociativa y automatica. Las instrucciones son
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criticas en la primera fase, para que el paciente coja una idea correcta de la
“tarea”. El feedback es importante para obtener el conocimiento de cémo
realizarlo. Este puede ser visual o indirecto con palpacion del periné. Es mas

importante la calidad de la practica que la cantidad.

Fomentar el aumento de la activacion ténica de baja intensidad: para
mantener la continencia en reposo, con el soporte del bulbocavernoso y
puborrectal. Se requiere de la musculatura estriada para compensar la
pérdida del musculo liso. El entrenamiento de contracciones lentas a baja
resistencia y contracciones tonicas, pueden incrementar la activacion ténica
de la musculatura, ademas de incrementar la fuerza y el tamafio muscular.
La mejora de la capacidad de la musculatura estriada para mantener la
presion uretral requiere tanto de adaptacion de las fibras nerviosas como de

las musculares.

Mejorar la capacidad para aumentar la activacion y anticipacion de la
contraccion ante aumentos de presion intraabdominal predecibles, y la

respuesta rapida para incrementos que no se pueden predecir.

Mejorar la integracion automatica de la activacion de estos musculos. La
actividad de los musculos de suelo pélvico se espera que se incremente con
cualquiera actividad que suponga un aumento de la presion intraabdominal,
incluyendo los cambios posturales. Tras PR, los hombres con frecuencia se
guejan de fuga de orina en actividades como toser y levantarse. La
integracion de la activaciéon de la musculatura de suelo pélvico en estas
tareas es esencial. Para ello, se debe practicar en diferentes contextos
(diferentes posiciones, diferentes momentos del dia...) y practicar de forma
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mas parecida a la realidad para conseguir como ultimo objetivo llegar a la
fase de automatismo del aprendizaje. Se debe animar a activar musculatura
del suelo pélvico y repetir la tarea que produce el escape, con la activacion

previa de la musculatura.
e) Entrenar la fuerza y la duracion para las demandas de alta intensidad.

f) Incorporar el entrenamiento vesical como requerimiento para mantener el
volumen y distensibilidad. Este deberia comenzar pronto para mantener el

volumen vesical y la distensibilidad.

Una consideracion importante es si el entrenamiento deberia empezar después
o antes de la cirugia. Como apoyo a la primera opcién, al ser causada la
incontinencia por la cirugia, la fisiopatologia no puede ser evaluada hasta
después de la misma, para poder adaptar los ESP. La idea que sustenta
empezar a realizar los ejercicios antes de la intervencién, a pesar del impacto
especifico de la cirugia, es que el entrenamiento postoperatorio se puede
beneficiar del preoperatorio al iniciarse el sistema compensatorio para la pérdida

del mudsculo liso que ocurrira tras la cirugia ().
1.7.1 Ejercicios posoperatorios

Filcamo et al (109), en el afio 2005, publicaron mejores resultados en continencia,
definida como “uso de una compresa de seguridad”, al mes y a los 6 meses de
seguimiento tras la PR, en aquellos pacientes que realizaron un programa de
ejercicios estructurados frente a un grupo control al que no se le ensefiaban

ejercicios. El programa se iniciaba de forma inmediata tras la retirada de la sonda
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y consistia en 3 sesiones. En la primera, se ensefiaba a realizar la contraccién
en decubito supino, para realizarla en domicilio 3 veces al dia, 10 contracciones
de 5 segundos cada una, con relajacion de 10 segundos entre cada contraccion.
En la segunda sesion, ensefiaban a realizar los ejercicios en decubito supino,
sedestacion y bipedestacion, y se animaba a los pacientes a hacerlos en la
posicion en la que tuviera escapes. En la tercera y Ultima sesién, se decia a los

hombres que hicieran la contraccion so6lo en los momentos de escapes.

Otros grupos han estudiado el efecto del programa dirigido por un fisioterapeuta
frente a la informacion escrita y verbal. Overgard et al (110, encontraron que los
pacientes que habian seguido el programada de ejercicios guiado por
fisioterapeuta, tenian mejor tasa de continencia a los 6 y 12 meses de
seguimiento, sin que existiera diferencias entre los 2 grupo a los 3 meses de la
intervencion. Sin embargo, Dubbelman et al 5, no encontraron resultado
favorable de las sesiones con fisioterapeuta frente la informacion oral y escrita
en 6 meses de seguimiento. El apoyo telefénico de 30 minutos a la semana
asociado a la informacion verbal y escrita tampoco ha demostrado resultados
mejores que la informacion aislada (se). Las discrepancias en los resultados se
podrian explicar por la forma de medir la continencia. En el primer estudio, los
criterios para considerar al paciente continente era que no usara compresas,
mientras que los otros consideraban continencia un test de la compresa de 24

horas <4g o <8¢ respectivamente.

Ante esta variabilidad de resultados, Arroyo Fernandez et al (111), publican un
metaanalisis en 2015 que concluye que los programas de ejercicios que incluyen

al menos 3 series de 10 repeticiones podrian mejorar la continencia, empezando
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lo antes posible después de la cirugia. Y, que hay beneficio a corto, medio y largo
plazo (>12 meses) en aquellos pacientes que realizan ejercicios frente a los que
no, sin que se haya demostrado beneficio afiadido a realizar ejercicios guiados

por fisioterapeuta frente al hacerlos en domicilio.

1.7.2 Ejercicios preoperatorios

Distintos grupos se han cuestionado si el inicio de los ejercicios previos a la
cirugia supone una mejora en la tasa de continencia o en el tiempo hasta que se

alcanza la misma. El disefio de los estudios y los resultados son dispares (112).

Patel et al (113) aleatorizaron a 284 pacientes con cancer de préstata localizado a
realizar ejercicios de suelo pélvico guiados por un fisioterapeuta 4 semanas
antes de la PR abierta, o a un grupo control que soélo recibié informacién oral por
parte del cirujano. Los pacientes del grupo experimental recibieron entre 1 y 4
sesiones de una hora con el terapeuta, y se les instruia para realizar 10
contracciones de 10 segundos cada una, en posicion decubito, sentado y
bipedestacion. Ambos grupos recibieron sesién con fisioterapeuta durante su
estancia hospitalaria tras la intervencion. Valoraron la presencia y severidad de
la incontinencia mediante el TC, encontrando mejores resultados en continencia
y en la severidad de la misma a las 6 semanas de la intervencion en el grupo
experimental sin que estas diferencias se mantuvieran a los 3 meses. Sin
embargo, Geraerts et al (114), realizaron un ensayo con disefio similar en 180
pacientes a los que aleatorizaron a realizar ejercicios guiados 3 semanas previas
a la intervencion (3 sesiones de 30 minutos semanales) o a realizar s6lo un

programa de ejercicios posoperatorios. Incluyeron tanto cirugias abiertas como
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laparoscopicas. En este programa, las indicaciones a los pacientes eran que
realizasen 60 contracciones al dia en las 3 posiciones. Se realizd seguimiento
de un afo sin encontrar en ningun momento diferencias en el peso de la
compresa o en el tiempo hasta alanzar la continencia. Es posible que el numero,
la intensidad las contracciones y las semanas de entrenamiento, puedan ser
factores importantes que justifiquen esta discrepancia en los resultados. Con
respecto a la intensidad de ESP, Milios et al (115, en una serie de 97 pacientes
de cirugias abiertas y laparoscépicas, ofreci6 ESP intenso 5 semanas antes de
la cirugia y 12 semanas después de la misma, frente al manejo habitual pre y
posquirargico (control). El grupo de ejercicio intenso realizaban 6 series de 10
contracciones de 5 segundos y 10 de 10 segundos, un total de 120 al dia;
mientras que el grupo control solo realizaba las contracciones lentas (10
contracciones de 10 segundos 3 veces al dia). Durante un afio de seguimiento
encontraron en el grupo intervencién (ejercicio intenso) mejores tasas de

continencia y menor peso de compresa.

Otras publicaciones que estudian el valor de los ejercicios preoperatorios no son
claros en su exposicion sobre el tiempo que los pacientes han realizado la terapia

o el tipo de ejercicio, por lo que los resultados son poco valorables (116).

El inicio de los ejercicios una semana antes de la PRR comparado con no
ensefiar a realizar los ESP, tiene mejores resultados medidos con cuestionario
ICIQ-SF a los 3 y 6 meses de seguimiento (117). Probablemente, esos resultados
tengan mas que ver con el “no realizar ejercicios “en el grupo control, que el

iniciarlos una semana antes de la cirugia.
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1.7.3 Ejercicios asociados a biofeedback

No soélo es relevante como y cuando hay que hacer los ejercicios, sino hacerlo
correctamente. La monitorizacion de la contraccion para confirmar la realizacion
correcta de los ESP también se ha estudiado para saber si tiene valor en los

resultados de la continencia.

Ribero et al (118) en 2010 compararon el manejo habitual tras la retirada de sonda
después de la PR, que consistia en una breve charla oral, frente a la terapia
guiada y con biofeeback mediante electromiografia de superficie, 30 minutos a
la semana hasta la continencia o un maximo de 12 semanas. Siguieron a los
pacientes durante 12 meses y, considerando “continencia” usar 1 o ninguna
compresa al dia. Encontraron que en los pacientes que se realizé biofeedback la
incontinencia duré6 menos tiempo, fueron continentes mas pacientes a los 12
meses Y la severidad de la incontinencia también fue menor. Trenforti et al (119)
también encontraron resultados favorables en su protocolo de biofeeback que se
iniciaba el dia antes de la intervencion y posteriormente sesiones mensuales,
frente al grupo control al que s6lo se le dio informacién oral y escrita. Los
resultados se midieron a los 6 meses con cuestionario ICIQ-SF. Sin embargo,
Bales et al (120, no encontraron diferencias en continencia (<1 compresa al dia)
entre la informacién oral y escrita preoperatoria, vs ESP asociados a biofeedback

(45 minutos entre 2 y 4 semanas) durante 6 meses de seguimiento.

En 2016, un metaandlisis estudia los ESP con biofeedback asociados o no a
electroestimulacion, frente a ESP asociados o no a electroestimulacion, sin
biofeedback. Los resultados fueron favorables a favor del biofeedback en la tasa
de continencia (121).
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1.7.4 Ejercicios asociados a Electroestimulacion.

Yamanishi et al (122) aleatorizaron pacientes con IPR severa a realizar ejercicios
de suelo pélvico con electroestimulacion anal 2 veces al dia durante 15 minutos
(50Hz, 300pus,70mA) o placebo (3mA) hasta alcanzar la continencia ( medida con
TC) un maximo de 12 meses. El grupo experimental tuvo mejores tasas de
continencia al mes 1, 3 y 6 después de la cirugia, pero no a los 12 meses.
También publicaron una reduccion en el tiempo hasta alcanzar la continencia. La
calidad de vida fue medida como variable secundaria, siendo mejor también en
este grupo el primer mes. En 2012 se publicé un metaanalisis sobre la efectividad
de la estimulacion eléctrica en IPR frente a los ESP solos, sin que se pudieran
confirmar mejores resultados en la continencia temprana ni tardia (123).
Posteriormente, Laurienzo et al @24), evaluaron la fuerza muscular y la
continencia en pacientes IPR al mes de la intervencion aleatorizados a 3 grupos:
control, ESP o ESP con electroestimulacion 2 veces a la semana durante 7
semanas. No encontro diferencia entre los grupos en la fuerza muscular ni en la

incontinencia durante los 6 meses de seguimiento evaluados.

Goede et al (25 quisieron evaluar la asociacibon de los ESP con
electroestimulacion, biofeedback y terapia comportamental. Incluyeron pacientes
con IPR de mas de un afio de evolucién a 8 semanas de terapia con esta
asociacion de medidas, Aleatorizaron a los pacientes a participar en terapia
comportamental con ejercicios de suelo pélvico o a un grupo control. Midieron el
porcentaje de episodios de incontinencia en diario miccional de 7 dias,
encontrando una reduccion en los 2 grupos de tratamiento frente al control, sin
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que existieran diferencias entre la asociacion o no de electroestimulacion y

biofeedback.
1.7.5 Otras terapias asociadas

= Un entrenamiento personalizado con biofeedback y electroestimulacion
adaptada segun las necesidades de cada paciente consigue recuperar la
continencia antes que en aquellos pacientes a los que solo se les facilita

informacion escrita, segun un estudio realizado por Marchiori et al (126).

» El efecto de la varilla oscilante junto a los ESP también ha sido estudiado
presentando mejores resultados en continencia a las 3 semanas que los

ejercicios solos (127).
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HIPOTESIS Y OBJETIVOS
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2. HIPOTESIS Y OBJETIVOS

2.1 HIPOTESIS

El entrenamiento del suelo pélvico mediante ejercicios guiados con fisioterapeuta
previos a la intervencion de prostatectomia radical robotica disminuye la tasa de
incontinencia de orina, disminuye la duracién de la incontinencia tras la cirugia y

repercute positivamente en la calidad de vida de los pacientes.

2.2 OBJETIVOS

2.2.1 Principal: Evaluar el efecto de los Ejercicios de Suelo Pélvicos guiados
previos a la prostatectomia radical robdtica en la tasa de incontinencia de orina

frente a la informacion escrita.

2.2.2 Secundarios:

= Determinar el efecto de los Ejercicios de Suelo Pélvico en la severidad

de la incontinencia tras la cirugia, medidos por el test de la compresa.

= Analizar la evolucion de la tasa de incontinencia durante el seguimiento.

= Evaluar la calidad de vida individual y entre grupos.

» Comparar la dindmica miccional (urgencia, frecuencia y volumen

miccional) entre grupos.

= Analizar la correlacion entre incontinencia y la calidad de vida.

= Analizar la correlacion entre incontinencia y la edad.

= Analizar la correlacion entre incontinencia y el volumen prostatico
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= Analizar la correlacion entre la incontinencia y el indice de masa corporal

(IMC).

= Analizar la correlacién entre la calidad de vida y la dinamica miccional

(urgencia, frecuencia y volumen miccional).
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METODOLOGIA
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3. METODOLOGIA
3.1 DISENO DEL ENSAYO

Ensayo clinico con intervencidbn no medicamentosa que consistio en la
realizacion de ESP para una indicacion establecida, en una fase precoz a la

practica clinica habitual, en disefio aleatorizado y abierto.

Tras ser incluidos en lista de espera para PRR, los pacientes que cumplieron los

criterios de inclusion fueron aleatorizados en ratio 1:1 a 2 grupos de intervencion:
-Grupo 1 (experimental): ESP presenciales y guiados.

-Grupo 2 (control): Informacién e instrucciones escritas en un diptico para

realizar ESP (ANEXO I).

3.1.1 Grupo 1: Experimental.

Los pacientes realizaron antes de la PRR, un programa de ESP para prevenir y
tratar la IPR. Se llevé a cabo por parte de la Unidad de Rehabilitacién del Suelo

Pélvico, guiados por una fisioterapeuta.
El programa constaba de 3 sesiones:

» La primera sesion (informativa) en la semana 1 tras la aleatorizacion,
consistio en ensefar al paciente como es la anatomia del suelo pélvico,
la funcion de los musculos perineales y las consecuencias de su lesion.
Se ensefid a través de esquemas y dibujos, delimitando el periné con un
‘rombo” imaginario que se subdivide en un triangulo anterior y otro
posterior.
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» La segunda sesién (concienciacion), en la semana 2 tras aleatorizacion,
para ayudar a la toma de conciencia e identificacion de los musculos que
forman el suelo pélvico. Incluyd ejercicios preparatorios disefiados para
identificar correctamente las contracciones de la musculatura del suelo

pélvico.

» La tercera sesion (automatizacion), en la semana 3 tras aleatorizacion,
consistid en la realizacién del programa basico de ejercicios y la pauta
que debian continuar realizando en su domicilio hasta de la intervencion.
Las sesiones se realizaron durante 3 dias consecutivos en una sala de
fisioterapia y, posteriormente los continuaron haciendo en casa hasta la
cirugia. Se les ensefid a realizar contracciones rapidas y lentas de la
musculatura perineal, el tiempo que debian mantener cada tipo de

contraccion y el tiempo de reposo entre contracciones.

Una vez que el paciente conocia el programa basico de ejercicios se le daban
las pautas a seguir en domicilio: 10 repeticiones de contracciones lentas
(contrayendo durante 3 segundos y relajando 6) en ambos triAngulos perineales.
Cuando los conseguia realizar comodamente, debia aumentar de forma
progresiva la contraccién (hasta alcanzar 5 segundos de contraccion y 10 de
relajacion). Posteriormente y localizando el punto central del “rombo perineal”,
debia contraer y relajar rapido tres veces seguidas, repitiendo el ejercicio tres

veces.

Tras la cirugia, una vez retirada la sonda vesical, se indicaba retomar los
ejercicios en domicilio, hasta su primera valoracion en consulta, al mes de la
cirugia.
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La duracion total se consideré desde la fecha de la primera sesion hasta la fecha

de la cirugia.

3.1.2 Grupo 2: Control.

Los pacientes recibieron informacién escrita a través de un diptico. Este
documento explicaba el programa de ejercicios que debian realizar en su
domicilio antes de la PRR, para prevenir y tratar la IPR. No recibieron formacién
presencial ni realizaron ejercicios guiados. El paciente realizaba los ejercicios en
casa hasta la cirugia. Tras la cirugia, una vez retirada la sonda vesical, se

indicaba retomar los ejercicios en domicilio.

La duracion total se consider6 desde la fecha de la visita de inclusién en el

estudio hasta la fecha de la cirugia.

3.1.3 Seguimiento de los pacientes

A los 30 dias de la cirugia se valoré la incontinencia en ambos grupos, y se
evaluo el posible efecto de los ESP guiados frente a la informacion escrita. Se
continué evaluando la incontinencia en los meses 3, 6 y 12 poscirugia en ambos
grupos, aunque sin establecer diferencias en el seguimiento 0 manejo una vez

intervenidos.

Los pacientes que presentan IU moderada-severa el primer mes y todos los
pacientes que presentan incontinencia de cualquier grado en las revisiones

sucesivas, se tratan segun guia de practica clinica.
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3.2 CALCULO DEL TAMANO MUESTRAL

Para conseguir un 20% de incontinencia moderada-severa tras prostatectomia
radical medida con el TC (lo que supondria un aumento del 35% sobre la
continencia esperada al mes de la cirugia) con una potencia del 80% y detectar
diferencias significativas en la tasa total de incontinencia entre los 2 grupos,
teniendo en cuenta que el nivel de significacion es 5%, calculamos que era
necesario incluir 29 pacientes en cada grupo, con un total de 58 en el estudio.
Teniendo en cuenta que el porcentaje esperado de abandonos es del 5%
calculamos que era necesario incluir 31 pacientes en cada grupo, y por tanto 62
en total en el estudio. El calculo del tamafio muestral se realizé con el programa

G*Power 3.1.9.

3.3 VARIABLES DEL ESTUDIO

3.3.1 Variable principal de valoracion

La variable principal es la incontinencia urinaria, medida con el TC de 24 horas
(ANEXO 11). Se consideran incontinentes a aquellos pacientes que presentan >

Ogr de pérdidas

3.3.2 Variables secundarias

» Severidad de la incontinencia medida con el TC de 24 horas (gramos). Se
considera IU leve a resultados en el TC <200g, IU moderada si el

resultado es >200-400g e IU severa si el resultado es >400g.
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= Calidad de vida medida con el SF-36 y el KHQ (ANEXOS Il y IV).
= Dinamica miccional medidas con el DM3d (ANEXO V)
» Edad medida en afios.

= Volumen prostatico medido en centimetros cubicos mediante ecografia

transrectal.

= |IMC medido por la formula Kg/ m2,

3.4 MEDIDAS PARA MINIMIZAR O EVITAR SESGOS
3.4.1 Aleatorizacion

Los pacientes fueron asignados aleatoriamente a cada uno de los grupos en una
ratio 1:1 mediante un software especifico que genera una secuencia de nimeros
aleatorios

3.4.2 Enmascaramiento

No aplicable al ser un estudio abierto.

3.5 FINAL DEL ENSAYO
Se considerara final del ensayo el dia de la visita final (a los 12 meses de la

cirugia) del ultimo paciente incluido en el estudio.

3.6 SELECCION Y RETIRADA DE PACIENTES

3.6.1 Criterios inclusién
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= Cancer de prostata 6rgano-confinado con indicacién de cirugia radical
robatica.

= Continencia urinaria antes de la intervencion constatada con puntuacion
<1 en el ICIQ-SF (ANEXO VII)

= Evaluacion inicial de la musculatura de suelo pélvico llevada a cabo por la
rehabilitadora de nuestro centro especialista en esta area. Aquellos
pacientes con puntuacion =3 en la escala de Oxford (ANEXO VI) se
consideraron aptos para incluir en el ensayo

» Haber firmado consentimiento informado (ANEXO VII).

3.6.2 Criterios de exclusion

» Antecedentes de Radioterapia pélvica.

» Antecedentes de reseccion transuretral de préstata por patologia
benigna.

= Necesidad de Radioterapia prostatica durante el seguimiento.

= Déficit cognitivo que impida comprension de la terapia y seguir las
instrucciones.

» Imposibilidad fisica del paciente que le permita comprometerse a asistir
a las sesiones de rehabilitacion propuestas

» Antecedentes de enfermedad neuroldgica y/o muscular.

= Diabetes insulin-dependiente con déficit neuroldgico establecido.

= Consumo de relajantes musculares.
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A los pacientes que cumplian todos los criterios de inclusion y ninguno de

exclusion se solicitaba el consentimiento informado por escrito.

3.6.3 Criterios para la retirada de los sujetos del estudio:
De acuerdo con la Declaracién de Helsinki, los pacientes tienen derecho a
retirarse del estudio en cualquier momento y por cualquier motivo y sin dar
razones para ello, pudiéndolo expresar personalmente o a través de su

representante.
Abandono voluntario del paciente:
» Por cualquier razén y sin necesidad de explicarlas.

»= Por incumplimiento o violacion de las normas contenidas en el protocolo.

Si el paciente presento algun criterio de exclusion durante el ensayo pudo ser
retirado a criterio del investigador responsable.

Si el paciente no llevo a cabo las indicaciones establecidas en el protocolo de
actuacion

Los pacientes que tuvieron que ser retirados prematuramente del ensayo
recibieron informacion por parte del investigador sobre la razén principal de la
suspension y, como indican las normas de Buenas Practica Clinica (BPC), se
siguieron los procedimientos segun protocolos habituales de tratamiento de su

patologia.
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3.7 CALENDARIO DE VISITAS Y EVALUACIONES

VISITA Selec | Aleatoriza | V1 V2 V3 INTERVEN | VP | VP | VP | VPI
cién cion: VO CION (1) 11 12 13 4

TIEMPO Dia 0 Sem Sem Sem Me | Me | Mes

anal |ana2 | ana3 s3|s6 |12

CI/E X

Cl X

Historia X

clinica

Explorac X X X X

i6n

PSA X X X

ICIQ-SF X

KHQ X X X X

SF-36 X X X X

TC X X X

Tratamie

ntos

ESP X X X X * * *

guiada

ESP X * * *

*Segun severidad de la incontinencia de acuerdo con las guias de buena practica clinica.
3.8 ANALISIS ESTADISTICO

Los analisis se realizaron con los paquetes estadisticos RStudio e IBM SPSS

version 25, para lo cual se empled estadisticas descriptivas, utilizando tablas y
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gréficos representando los valores absolutos y relativos de las variables
cualitativas, asi como medidas de tendencia central y dispersion para las

cuantitativas.

Se verifico el supuesto de normalidad mediante la prueba de Shapiro-Wilks.

Para las variables cuantitativas se emplearon las pruebas Mann Whitney, t de
muestras independientes; mientras para variables categoricas se utilizo la
prueba Chi-cuadrado; estas pruebas se realizaron para comparacion entre

grupos.

Para la evaluacion del seguimiento se realiz6 la prueba de Friedman para
variables cuantitativas y la prueba Q de Chochran para variables cualitativas. Se
utilizé el coeficiente de correlacion de Speraman para determinar la relacion

entre variables

La significancia estadistica se establecié para p-valor <0,05.

3.9 ASPECTOS ETICOS

El ensayo se ha llevado a cabo de acuerdo con los principios que emanan de la
Declaracion de Helsinki, y segun la normativa legal vigente (Real Decreto
1090/2015). Se inici6 tras haber obtenido la aprobacién del CEIC de referencia

(ANEXO IX).

Los pacientes dieron su consentimiento antes de ser admitidos en el estudio
clinico. El investigador principal explicaba la naturaleza, propésitos y posibles

consecuencias del ensayo clinico de una manera comprensible al paciente. El
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paciente tuvo derecho a preguntar, consultar con familiares y a retirarse en

cualquier momento sin tener que dar explicaciones.
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RESULTADOS

4. RESULTADOS

4.1RESULTADOS DE ALEATORIZACION, INCLUSION Y ABANDONO DE
LOS PACIENTES. DIAGRAMA DE FLUJO.

Se reclutaron 62 pacientes que cumplieron criterios de inclusién desde octubre
del 2017 a mayo 2020. De éstos, 31 fueron aleatorizados al grupo experimental
(grupol), y 31 al grupo control (grupo 2). Abandonaron el ensayo un total de 5
pacientes (8,06%). En el grupo experimental, un paciente (3,2%) se retird del
estudio por suspension de la intervencién debido a un shock anafilactico, y en el
grupo control hubo 4 pérdidas (12,9%): uno de ellos por revocacion del
consentimiento para la intervencion quirdrgica; otro por conversion a cirugia
abierta debido a un sindrome adherencial; el tercero revocé consentimiento para
seguimiento; y el Ultimo abandond el estudio al precisar radioterapia adyuvante

tras la revision al primer mes de la intervencién (Gréfico 1).

Por tanto, se analizaron 57 pacientes, de los cuales 30 pertenecian al grupo
experimental y 27 al grupo control. Los resultados expuestos a continuacion se

basan en el analisis de estos 57 pacientes que completaron el seguimiento.
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62 pacientes

Test Oxford
ICIQ-SF
SF-36
KHQ

| 1
31 31
Grupo 1/Experimental Grupo2/ Control
(Ejercicios Guiados) (Informacién escrita)

1 shock anafilactico
5 . 1 prostatectomia radical abierta
Prostatectomia Radical
Robética

1 Radioterapia adyuvante

1 Rechaza intervencion

1 Rechaza seguimiento
30 27

rupo 1/ Experimental Grupo2 / Control

( Ejercicios guiados) (Informacion escrita)

Grafico 1. Diagrama de flujo aleatorizacion por grupos y el momento abandono el ensayo de los 5 pacientes

(4 grupo control y 1 en grupo experimental)

4.2RESULTADOS DE LAS CARACTERISTICAS CLINICAS
PREOPERATORIAS

La mediana de la edad fue de 62 afios (57-66) con un IMC medio de 28kg/m?.

El PSA medio previo a la PRR fue 6ng/ml (5-9,68). El 70,18% de los pacientes
tuvieron un tacto rectal normal (T0), en el 22,81% la exploracion fue compatible
con T2a, el 26% con T2b y el 1,75% con T2c. El grado de Gleason en la biopsia

diagnéstica fue 6 en el 77,2% de los casos y Gleason 7 en el 22,8%.

La evaluacion de la musculatura de suelo pélvico realizada por la rehabilitadora
reflejé que el 14,04% de los hombres presentaban un grado 3 en la escala de
Oxford (contracciébn moderada con tensién mantenida), el 57,89% presentaban
un grado 4 (Contraccion buena. Mantenimiento de la tensidén con resistencia) y
el 28,07% un grado 5 (Contraccion fuerte. Mantenimiento de la tensién con

resistencia fuerte).
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Los pacientes realizaron los ejercicios preoperatorios una mediana de tiempo de

48 dias.

Todos los pacientes tuvieron una puntuacion de 1 en el ICIQ-SF preoperatorio,

ya que ser continente era criterio de inclusion y no serlo, criterio de exclusion.

La calidad de vida preoperatoria evaluada mediante SF-36, presento para la
dimension “salud general” una mediana de 65 puntos, mientras que el resto de
las dimensiones presentaron medianas de puntuacion mejores, siendo de 100
para las dimensiones “funcion fisica”, “limitacion debido a la salud fisica”, “funcién

social” y “dolor”; y una mediana de 80 puntos en las dimensiones “vitalidad” y

“bienestar emocional”.

En cuanto a la calidad de vida referida a los sintomas urinarios, medidos
mediante KHQ, la “salud general” tuvo una mediana de 25 puntos, el resto de las
dimensiones presentaron mediana de cero puntos (0) salvo la severidad de los

sintomas que fue de tres (3).

No se encontraron diferencias en las caracteristicas clinicas basales entre
grupos salvo en el grado de la escala Oxford, existiendo mayor nimero de
pacientes con contraccion grado 5 en el grupo experimental (11,11% vs 43,33%)

con una p 0,025 (Tablal).
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Caracteristicas clinicas basales General Grupo _ p-valor
Control Experimental
Edad (mediana (IQR))Y 62 (57-66) 63 (58-67) 62 (56-66) 0,337
Tacto rectal (n (%))
TO 40 (70,18) 18 (66,67) 22 (73,33)
T2a 13 (22,81) 6 (22,22) 7 (23,33) 0228
T2b 3 (5,26) 3(11,11) 0 (0) ’
T2cC 1(1,75) 0 (0) 1(3,33)
PSA (mediana (IQR))Y 6 (5-9,68) 7 (5-10) 6 (5-7,73) 0,270
Escala de Gleason (mediana (IQR))Y 6 (6-6,5) 6 (6-7) 6 (6-6) 0,403
Escala de Oxford (n (%))%
Grado 3 8 (14,04) 5(18,52) 3 (10)
Grado 4 33 (57,89) 19 (70,37) 14 (46,67) 0,025*
Grado 5 16 (28,07) 3(11,11)2 13 (43,33)?
IMC (media (DE))* 28 (3,50) 27,51 (2,79) 29,11 (3,81) 0,096
SF-36 (mediana (IQR))Y
Funciodn fisica 100 (90-100) 100 (95-100) 96 (89-100) 0,302
Limitacion fisica 100 (100-100) 100 (100-100) 100 (100-100) 0,157
Limitacién emocional 100 (100-100) 100 (100-100) 100 (100-100) 0,641
Vitalidad 80 (65-95) 85 (70-95) 80 (65-100) 0,729
Bienestar emocional 80 (68-92) 80 (72-92) 74 (67-92) 0,297
Social 100 (94-100) 100 (100-100) 100 (85-100) 0,325
Dolor 100 (80-100) 100 (80-100) 90 (68-100) 0,409
Salud general 65 (55-80) 68 (59-81,25) 65 (48-75) 0,192
KHQ (mediana (IQR))Y
Estado de salud general 25 (25-25) 25 (25-25) 25 (0-25) 0,856
Impacto 0 (0-33,3) 0 (0-33,3) 33 (0-33,3) 0,362
Limitacién actividades cotidianas 0 (0-0) 0 (0-0) 0 (0-8,33) 0,794
Limitacion fisica 0 (0-16,5) 0 (0-16,6) 0 (0-4,15) 0,796
Limitacién social 0 (0-0) 0 (0-0) 0 (0-0) 0,508
Relaciones personales 0 (0-0) 0 (0-0) 0 (0-8,33) 0,400
Emociones 0 (0-11,1) 0 (0-11,1) 0 (0-11,1) 0,777
Suefio/Energia 0 (0-16,6) 0 (0-16,6) 0 (0-24,95) 0,230
Severidad medidas 0 (0-8,3) 0 (0-8,3) 0 (0-4,15) 0,493
Severidad sintomas 3 (0-6) 3 (0-6) 3(1-7) 0,709
Dias de ejercicios (mediana (IQR))Y 48 (36-68,5) 51 (37-77) 48 (33-67,25) 0,533

Tabla 1. Caracteristicas clinicas preoperatorias.

Nota: IQR=Rango Intercuartilico; DE=Desviacion Estandar; 1/ prueba de Mann Whitney; 2/ prueba Chi-cuadrado * diferencias
significativas, superindices iguales indican categorias que difieren; 3/ prueba t muestras independientes.

Fuente: Elaboracién propia
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4.3CARACTERISTICAS OPERATORIAS Y PERIOPERATORIAS.
En cuando a las variables quirdrgicas, se preservaron las 2 bandeletas
neurovasculares en el 85,96% de los casos, en el 12,28% de los pacientes se
preservo una bandeleta y so6lo en 1 caso (1,75%) no se preservd ninguna
bandeleta. En ningun caso se realizd cervicoplastia, reparacion uretral o se

dieron puntos de refuerzo.

En cuanto a las complicaciones operatorias, el 40,35% de pacientes tuvo algun
tipo de complicacion. De éstas, la mas frecuente fue la fuga urinaria
representando un 52,17% de las complicaciones, seguido de la estenosis

(26,09%), infeccion (17,39%) y sangrado (4,35%).
El tiempo de sondaje tuvo una duracion mediana de 16 dias.

Los resultados anatomopatolégicos de la pieza de prostatectomia fueron segun
la clasificacién ISUP (International Society of Urological Pathology) grado 1 en
26 pacientes (45,6%), grado 2 en 24 pacientes (42,1%), grado 3 en 5 pacientes
(8,8%) y en 2 casos no se evidencid tumor en la pieza (3,5%). En el 77,19% de
las piezas de anatomia patolégica, los margenes de reseccidn no estuvieron
afectados (RO0), el 19,3% tuvo un foco afecto (R1) y el 3,51% present6 mas de

un foco afecto (R2).

No se encontraron diferencias estadisticamente significativas entre grupos en las

variables operatorias y perioperatorias estudiadas (Tabla 2).
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Caracteristicas pre y postoperatorias General Grupo _ p-valor
Control Experimental
Preservacion bandeletas (n (%))
Ninguna 1(1,75) 0 (0) 1(3,33)
Una 7 (12,28) 4 (14,81) 3 (10) 0,557
Dos 49 (85,96) 23 (85,19) 26 (86,67)
Complicaciones (n (%)) 23 (40,35) 13 (48,15) 10 (33,33) 0,255
Fuga urinaria 12 (52,17) 7 (53,85) 5 (50)
Estenosis 6 (26,09) 4 (30,77) 2 (20) 0651
Infeccion 4 (17,39) 2 (15,38) 2 (20) ’
Sangrado 1(4,35) 0 (0) 1(10)
Dias sondaje (mediana (IQR))Y 16 (12-25) 16 (10-26) 17 (13-25) 0,974
Escala de Gleason (mediana (IQR))Y 2(1-2) 2(1-2) 1(1-2) 0,226
Margenes afectos (n (%))%
RO 44 (77,19) 24 (88,89) 20 (66,67)
R1 11 (19,3) 3(11,11) 8 (26,67) 0,106
R2 2 (3,51) 0(0 2 (6,67)

Tabla 2. Caracteristicas operatorias y perioperatorias.

Nota: IQR=Rango Intercuartilico; 1/ prueba de Mann Whitney; 2/ prueba Chi-cuadrado
Fuente: Elaboracion propia

4. ARESULTADOS EN INCONTINENCIA URINARIA'Y LA SEVERIDAD
Tras la cirugia, hubo un impacto importante en la continencia urinaria siendo sélo
continentes al mes de la PRR el 16% de los pacientes. Observamos una mejoria
progresiva en la tasa de continencia en los meses siguientes, siendo tal del
30,91% a los 3 meses, 48,21% a los 6 meses y 64,29% a los 12 meses de
seguimiento (grafico 2). Esta diferencia en la proporcién de continencia fue
estadisticamente significativa (p<0,001) entre los meses 1y 6 de seguimiento, y

entre el mes 3y el mes 12.
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Gréfico 2. Proporcion de pacientes continentes durante el seguimiento.

p-valor<0,001
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Fuente: Elaboracién propia.

Tiempo de seguimiento

Basada en la prueba Q de Cochran

Se comparé la tasa de continencia entre grupos durante el seguimiento. En

ambos grupos existio una mejoria progresiva de la tasa de continencia durante

el seguimiento, sin que se hayan observados diferencias estadisticamente

significativas entre grupos (Tabla3).

Tabla 3. Comparacion de la tasa de continencia por grupo de investigacion

segun tiempo de seguimiento.

Seguimiento General Grupo _ p-valor
Control Experimental

Mes 1
Incontinencia 41 (83,67) 19 (82,61) 22 (84,62) 1,000
Continencia 8 (16,33) 4(17,39) 4 (15,38)

Mes 3
Incontinencia 38 (69,09) 16 (61,54) 22 (75,86) 0.251
Continencia 17 (30,91) 10 (38,46) 7 (24,14)

Mes 6
Incontinencia 29 (51,79) 13 (50) 16 (53,33) 0.803
Continencia 27 (48,21) 13 (50) 14 (46,67)

Mes 12
Incontinencia 20 (35,71) 8 (30,77) 12 (40) 0472
Continencia 36 (64,29) 18 (69,23) 18 (60)

Nota: basada en la prueba Chi-cuadrado

Fuente: Elaboracion propia
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Al igual que en la serie general, en ambos grupos se observaron diferencias
estadisticamente significativas en la proporcion de pacientes continentes en los
meses de seguimiento tras PRR. En el grupo control se observaron diferencias
en la tasa de continencia entre el mes uno (1) 17,39% vs los meses seis (6) con
50% y doce (12) con 69,23%; también se observaron diferencias entre el mes
tres (3) con 38,46% y el mes doce (12) con 69,23%.Asi mismo, el grupo
experimental presentd diferencias en la proporcién de pacientes continentes
entre el mes uno (1) 15,38% vs los meses seis (6) con 46,67% y doce (12) con
60%; y también se observaron diferencias entre el mes tres (3) con 24,14% vy el

mes doce (12) con 60%.

En latabla 4 y grafico 3 se presentan la comparacion de la continencia dentro de

cada grupo de investigacion, observandose diferencias significativas (p<0,001).

Tabla 4. Comparacién de la tasa de continencia dentro de los grupos de estudio

segun tiempo de seguimiento.

Grupo
Seguimiento c | E . |
continencia ontro p-valor xperimenta p-valor
n (%) n (%)

Mes 1 4 (17,39)2 4 (15,38)°

b d
Mes 3 10 (38,46) <0.001* 7 (24,14) <0,001*
Mes 6 13 (50,00)2 14 (46,67)°
Mes 12 18 (69,23)2P 18 (60,00)c¢

Nota: * diferencias significativas en el seguimiento, superindices iguales indican diferencias
entre pares, basada en la prueba Q de Cochran

Fuente: Elaboracién propia
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Gréfico 3. Seguimiento de la proporcidon de pacientes con continencia dentro de

los grupos de estudio.

Grupo: Control Grupo: Experimental
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Fuente: Elaboracién propia

En cuanto a la severidad de la IU no encontramos diferencias entre grupos en
ningin momento del seguimiento. En el primer mes posoperatorio la severidad
de la IU en el grupo control frente al experimental fue leve en el 68,4% vs 50%,
moderada en el 0% vs 9.1% y grave en el 31,6%vs 40,9%. En el tercer mes la
IU fue leve en el 68,8% vs 50%, moderada en el 12,5% vs 22,7% y grave en el
18,8% vs 27,3%. Al sexto mes de seguimiento la IU fue leve en el 84,6% vs
68,8%, moderada en el 0% vs 12,5% y grave en el 15,4% vs 18,8%. A los 12
meses de seguimiento el porcentaje de incontinencia leve fue 87,5% vs 75%,
moderada 0% vs 8.3 y grave 12,5% vs 16,7% en el grupo control frente al

experimental.
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4.5RESULTADOS EN DINAMICA MICCIONAL Y TEST DE LA COMPRESA

En el analisis comparativo entre grupos de la frecuencia miccional (nUmero de

micciones medias cada 24 horas), el volumen miccional medio por miccién y los

episodios de urgencia medios cada 24 horas, no se observaron diferencias

estadisticamente significativas.

Se compararon las pérdidas cuantificadas en gramos/24 horas mediante el TC,

sin encontrar tampoco diferencias entre ambos grupos.

Tabla 5. Comparacion test de la compresa, frecuencia miccional, volumen y

urgencia miccional por grupos segun tiempo de seguimiento.

. - Grupo
Tiempo de seguimiento _ p-valor
Control Experimental
Test de la compresa (mediana (IQR))
Mes 1 63 (7-364,75) 110 (22-479,75) 0,292
Mes 3 6 (0-100,5) 34 (2-362) 0,082
Mes 6 2 (0-65) 10 (0-124,5) 0,282
Mes 12 0 (0-23,25) 1 (0-43,63) 0,313
Frecuencia micional (mediana (IQR))
Mes 1 12 (10-15,15) 10 (8-12,5) 0,063
Mes 3 11 (9-13) 10 (7-11,83) 0,116
Mes 6 10 (8-12,15) 10 (7-11,88) 0,285
Mes 12 10 (8-11,35) 9 (7-11,15) 0,657
Volumen (mediana (IQR))
Mes 1 157 (115-208,28) 145 (135-180) 0,943
Mes 3 146 (107-215) 145 (117-188,32) 0,855
Mes 6 145 (114-187,13) 141 (118-184,95) 0,869
Mes 12 169 (147-228,45) 157 (123-229,15) 0,772
Urgencia miccional (mediana (IQR))
Mes 1 2 (0-3,9) 0 (0-2,5) 0,125
Mes 3 1(0-2,67) 0 (0-5,08) 0,670
Mes 6 0 (0-2,53) 0 (0-2,48) 0,668
Mes 12 0 (0-1) 0 (0-0) 0,240

Nota: IQR=Rango Intercuartilico; prueba de Mann Whitney

Fuente: Elaboracién propia
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4.6 RESULTADOS EN CALIDAD DE VIDA
4.6.1 Calidad de vida general: Cuestionario SF-36

Primer mes de seguimiento

Hubo un impacto importante en la calidad de vida de los pacientes con respecto
al estado basal (Tabla 6). El mayor descenso en la puntuacion (peor calidad de
vida) se observé en la “limitacion fisica” (100 vs 0 en ambos grupos). La calidad
de vida fue similar en ambos grupos en el primer mes de seguimiento salvo en
la “limitacion debido a problemas emocionales” en la que encontramos una mejor
puntuacion en el grupo control con respecto al experimental (100 vs 88) siendo

esta diferencia estadisticamente significativa (p 0,033).

Tabla 6. Comparacion calidad de vida SF-36 por grupos en el mes uno (1).

Grupo

Calidad de vidames 1 , p-valor
Control Experimental

SF-36 (mediana (IQR))
Funcion fisica 80 (61-90) 85 (55-90) 0,992
Limitacion fisica 0 (0-0) 0 (0-50) 0,269
Limitacién emocional 100 (75-100) 88 (0-100) 0,033~
Vitalidad 65 (51-83,75) 65 (40-80) 0,320
Bienestar emocional 76 (62-91) 72 (44-96) 0,460
Social 63 (41-87,5) 63 (50-87,5) 0,909
Dolor 73 (48-90) 68 (45-100) 0,806
Salud general 73 (56-80) 60 (55-70) 0,039

Nota: IQR=Rango Intercuartilico; prueba de Mann Whitney; * diferencias significativas,

Fuente: Elaboracion propia
Tercer mes de seguimiento
Al tercer mes de seguimiento se observO un ascenso en las puntuaciones
(mejoria) en las distintas dimensiones que evalla el cuestionario. No existieron

diferencias significativas entre grupos en este mes de seguimiento (Tabla 7).
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Tabla 7. Comparacién calidad de vida SF-36 por grupos en el mes tres (3).

Calidad de vida mes 3 Grupo _ p-valor
Control Experimental

SF-36 (mediana (IQR))
Funcion fisica 90 (70-95) 90 (75-95) 0,937
Limitacion fisica 50 (0-100) 75 (0-100) 0,829
Limitacién emocional 100 (92-100) 100 (0-100) 0,181
Vitalidad 70 (55-85) 60 (45-80) 0,331
Bienestar emocional 76 (64-84) 64 (48-88) 0,267
Social 75 (63-100) 75 (50-100) 0,429
Dolor 70 (68-100) 90 (56-100) 0,792
Salud general 65 (55-80) 60 (50-70) 0,230

Nota: IQR=Rango Intercuartilico; prueba de Mann Whitney; * diferencias significativas,

Fuente: Elaboracién propia

Sexto mes de seguimiento

Se observaron diferencias significativas entre grupos en la dimensién “limitaciéon
debido a problemas emocionales” con p 0,027. Aunque los grupos presentaron
igual mediana (100) sus rangos intercuartilicos fueron 100-100 grupo control vs

33-100 grupo experimental (Tabla 8).

Tabla 8. Comparacion calidad de vida SF-36 por grupos en el mes seis (6).

Grupo

Calidad de vida mes 6 _ p-valor
Control Experimental

SF-36 (mediana (IQR))
Funciodn fisica 88 (75-100) 90 (68-95) 0,308
Limitacion fisica 100 (44-100) 100 (0-100) 0,458
Limitacién emocional 100 (100-100) 100 (33-100) 0,027*
Vitalidad 75 (60-90) 70 (46-85) 0,335
Bienestar emocional 82 (67-96) 76 (56-87) 0,078
Social 100 (75-100) 88 (53-100) 0,123
Dolor 90 (68-100) 80 (51-100) 0,502
Salud general 70 (54-85) 58 (43-75) 0,073

Nota: IQR=Rango Intercuartilico;prueba de Mann Whitney; * diferencias significativas,

Fuente: Elaboracién propia
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Seguimiento al mes 12

No hubo diferencias en la calidad de vida entre grupos medida mediante el SF-

36 al aflo de seguimiento (Tabla 9).

Tabla 9. Comparacion calidad de vida SF-36 por grupos en mes 12.

Calidad de vida mes 12 Grupo _ p-valor
Control Experimental

SF-36 (mediana (IQR))
Funcion fisica 95 (78-100) 95 (80-100) 0,791
Limitacion fisica 100 (100-100) 100 (50-100) 0,329
Limitacién emocional 100 (100-100) 100 (100-100) 0,492
Vitalidad 80 (60-92,5) 75 (60-85) 0,372
Bienestar emocional 80 (72-98) 80 (56-88) 0,273
Social 100 (81-100) 100 (63-100) 0,177
Dolor 90 (68-100) 88 (58-100) 0,309
Salud general 65 (55-85) 65 (40-80) 0,373

Nota: IQR=Rango Intercuartilico; prueba de Mann Whitney; * diferencias significativas,
Fuente: Elaboracion propia

4.6.2 Calidad de vida referida a sintomas urinarios: KHQ.

Primer mes de seguimiento

Al mes de seguimiento tras la cirugia se observé un empeoramiento de la calidad
de vida relacionada con los sintomas urinarios en ambos grupos y en todas las
dimensiones del KHQ salvo en el “salud general percibida”. Se observd
diferencia significativa en las “relaciones personales” con una mayor limitacién

en el grupo experimental frente al control (67vs 22) con una p 0,025 (Tabla 10).
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Tabla 10. Comparacion calidad de vida KHQ por grupos en el mes uno (1).

Calidad de vidames 1 Grupo _ p-valor
Control Experimental

KHQ (mediana (IQR))
Estado de salud general 25 (25-50) 25 (25-50) 0,255
Impacto 67 (33-66,6) 33 (33-66,63) 0,788
Limitacién actividades cotidianas 33 (17-66,6) 33 (17-79,13) 0,831
Limitacion fisica 50 (33-66,6) 25 (17-83,3) 0,560
Limitacién social 22 (0-44,4) 22 (0-61,05) 0,649
Relaciones personales 22 (0-66,6) 67 (0-100) 0,025*
Emociones 22 (0-44,4) 22 (0-44,4) 0,695
Suefio/Energia 17 (0-50) 33 (4-66,6) 0,101
Severidad medidas 50 (33-75) 50 (25-83,3) 0,864
Severidad sintomas 9 (5-12,25) 10 (4-12) 0,688

Nota: IQR=Rango Intercuartilico; prueba de Mann Whitney; * diferencias significativas,

Fuente: Elaboracién propia

Tercer mes de seguimiento

En el mes 3 postoperatorio, observamos que la puntuacion en la “salud general
percibida” se mantiene en ambos grupos, con una mejora progresiva de las
limitaciones en las otras dimensiones del cuestionario (Tabla 11). En el area
“limitacion social” observamos una mejora de la puntuacion en el grupo control
llegando a la puntuacion mediana basal (0), sin embargo, en el grupo
experimental se mantuvo la limitacibn con una mediana similar al mes 1 de
seguimiento (22). Esta diferencia entre grupos fue estadisticamente significativa

con una p 0,025.

En el area de “las relaciones personales” observamos una mejoria en la
puntuacion con respecto al mes 1 en el grupo control con una mediana de
17puntos, sin embargo, en el grupo experimental hubo un empeoramiento de la

puntuacion con respecto al mes de seguimiento previo, con una puntuacion
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media de 83. Esta diferencia de puntuacion en las “relaciones personales”
supuso una diferencia estadisticamente significativa entre grupos con una p

0,003.

Por ultimo, también se observaron diferencias en la “severidad de las medidas”
que los pacientes realizaron debido a los sintomas urinarios. Se registré una
mejoria de la puntuaciébn con 25 puntos de mediana en el grupo control,
manteniéndose la misma puntuacion en el grupo experimental (50 puntos de
mediana) que en el mes previo. Esta diferencia entre grupos fue

estadisticamente significativa con p 0,042.

Tabla 11. Comparacion calidad de vida mes tres (3) por grupos.

Grupo

Calidad de vida mes 3 _ p-valor
Control Experimental

KHQ (mediana (IQR))
Estado de salud general 25 (25-25) 25 (25-50) 0,074
Impacto 33 (0-66,6) 33 (0-66,6) 0,429
Limitacién actividades cotidianas 17 (0-33,3) 33 (12-66,6) 0,120
Limitacion fisica 17 (0-37,48) 33 (0-66,6) 0,145
Limitacién social 0 (0-33,3) 22 (0-55,5) 0,025*
Relaciones personales 17 (0-50) 83 (42-100) 0,003*
Emociones 11 (0-33,3) 11 (0-55,5) 0,305
Suefo/Energia 17 (0-20,78) 33 (0-50) 0,061
Severidad medidas 25 (0-50) 50 (25-75) 0,042*
Severidad sintomas 8 (4-11) 7 (3-14) 0,872

Nota: IQR=Rango Intercuartilico; prueba de Mann Whitney; * diferencias significativas,

Fuente: Elaboracion propia

Sexto mes de seguimiento
A los 6 meses de la cirugia, encontramos que el “impacto de la incontinencia”

entre grupos tuvieron medianas iguales (33) pero los rangos intercuartilicos (0-
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33,3 grupo control vs 0-66,6 grupo experimental) presentaron diferencias

estadisticamente significativas con una p 0,033 a favor del grupo control.

Encontramos también diferencias en la “limitacion social’. El grupo control

recuperd la puntuacion mediana del estado basal (0 puntos) y en el grupo

experimental hubo una mejoria de la puntuacién con 11 puntos de mediana (p

0,029). Una evolucion similar ocurrié en las “relaciones personales” que volvieron

a tener la puntuacion mediana basal (0 puntos) en el grupo control,

manteniéndose con una mediana de puntuacion de 83 en el grupo experimental

(p 0,005). De la misma manera, encontramos las “emociones” con mejor

puntuacioén en el grupo control que en el experimental (0 vs 17) con una p 0,024.

Tabla 12. Comparacion calidad de vida mes seis (6) por grupos.

Calidad de vida mes 6 Grupo ) p-valor
Control Experimental

KHQ (mediana (IQR))
Estado de salud general 25 (25-25) 25 (25-50) 0,204
Impacto 33 (0-33,3) 33 (0-66,6) 0,033*
Limitacién actividades cotidianas 0 (0-33,3) 17 (0-50) 0,083
Limitacion fisica 0 (0-33,3) 17 (0-50) 0,128
Limitacién social 0 (0-11,1) 11 (0-54,13) 0,029*
Relaciones personales 0 (0-16,6) 83 (0-100) 0,005*
Emociones 0 (0-22,2) 17 (0-44,4) 0,024~
Suefo/Energia 17 (0-33,3) 17 (0-33,3) 0,631
Severidad medidas 25 (8-50) 37 (17-83,3) 0,235
Severidad sintomas 7 (2-11) 8 (4-14) 0,345

Nota: IQR=Rango Intercuartilico;prueba de Mann Whitney; * diferencias significativas,

Fuente: Elaboracién propia

Seguimiento al mes 12

Al final del seguimiento al afio de la intervencién, la calidad de vida medida con

KHQ mantuvo diferencias entre grupos en la “limitacion social” a favor del grupo
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control con una mediana de O frente a 11 puntos en el grupo experimental con
una p 0,034. También sigui6 existiendo diferencia entre grupos en las “relaciones

personales” a favor del grupo control (O puntos vs 50 puntos) con una p 0,045.

En el area de las “emociones” se mantuvieron las mismas puntuaciones
medianas que en la revisibn semestral (0 puntos grupo control vs 17 puntos

grupo experimental) con diferencia estadisticamente significativa (p 0,026).

Tabla 13. Comparacion calidad de vida mes 12 por grupos.

Calidad de vida mes 12 Grupo _ p-valor
Control Experimental

KHQ (mediana (IQR))
Estado de salud general 25 (25-25) 25 (25-50) 0,208
Impacto 33 (0-33,3) 33 (0-66,6) 0,245
Limitacién actividades cotidianas 0 (0-33,3) 17 (0-33,3) 0,312
Limitacion fisica 0 (0-16,6) 17 (0-50) 0,095
Limitacién social 0 (0-5,55) 11 (0-41,63) 0,034~
Relaciones personales 0 (0-16,6) 50 (0-95,83) 0,045*
Emociones 0 (0-16,65) 17 (0-33,3) 0,026*
Suefo/Energia 0 (0-33,3) 17 (0-45,83) 0,191
Severidad medidas 8 (0-37,45) 25 (2-64,53) 0,136
Severidad sintomas 4 (1-10) 5 (3-8) 0,699

Nota: IQR=Rango Intercuartilico; prueba de Mann Whitney; * diferencias significativas,

Fuente: Elaboracion propia
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4.7 CORRELACION ENTRE LOS SINTOMAS URINARIOS Y LA CALIDAD
DE VIDA DE LOS PACIENTES DURANTE EL SEGUIMIENTO

4.7.1 Correlacion entre el test de la compresa y el SF-36.

Se observo correlacion lineal inversa entre el TC y diferentes dimensiones del
cuestionario SF-36. Es decir, a mayor gramaje en el TC, peor calidad de vida
(menor puntuacion). Existié una correlacion en el mes 3 de seguimiento entre el
TC y la “funcion fisica”, la “limitacion debido a la salud fisica”, la “limitacién
emocional”, “vitalidad” y “funcion social”. En el sexto mes de seguimiento, seguia
habiendo correlacion con la “funcion fisica”, la “limitacion debido a la salud fisica”
y la “funcidn social”; ademas, hubo correlacion entre los gramos de pérdida con
el “bienestar emocional” y el “dolor”. Al aino de seguimiento se mantuvo la
correlacién entre el TC y la “funcion fisica”, el "bienestar emocional”, la “funcién
social” y el “dolor”, pero ademas encontramos correlacion con la “vitalidad” y la

“salud general”.

Por tanto, observamos como el incremento del TC produce una disminucion en
la calidad de vida en distintas dimensiones. Estas correlaciones son significativas

con p <0,05.
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Tabla 14. Correlacién test de la compresa y calidad de vida SF-36.

Tiempo de seguimiento

Correlacion Mes 1 Mes 3 Mes 6 Mes 12
rho p-valor rho p-valor rho p-valor rho p-valor
SF-36
g Funcioén fisica -0,20 0,187 -0,41 0,002* -0,44 0,001* -0,41 0,002*
o Limitacion fisica -0,3 0417 -0,47 0,001* -0,04 0,005* -0,26 0,063
g Limitacién emocional -0,18 0,247 -0,30 0,033* -0,24 0,089 -0,25 0,075
© Vitalidad -0,27 0,071 -0,33 0,016* -0,23 0,094 -0,36 0,010*
g Bienestar emocional -0,22 0,243 -0,26 0,057 -0,31 0,023* -0,36 0,009*
© Social -0,27 0,079 -0,56 <0,001* -0,58 <0,001* -0,50 <0,001*
g Dolor -0,04 0,775 -0,18 0,202 -0,35 0,009* -0,41 0,002*
= Salud general -0,14 0,348 006 0670 -0,14 0,316 -0,28 0,043*

Nota: * correlacion significativa; rho=Coeficiente de Spearman

Fuente: Elaboracién propia

4.7.2 Correlacion entre el test de la compresa y el KHQ

Existi6 una correlacion lineal directa entre el TC y la puntuacion las
distintas dimensiones del cuestionario KHQ. Es decir, a mayores pérdidas de
orina recogidas mediante el peso de la compresa, mayor puntuacion en el KHQ,
lo que indica una mayor limitacién en la calidad de vida. Observamos que en el
primer mes de seguimiento existiéo una correlacion entre el TC y el “ impacto de
la incontinencia”, la “limitacion en las actividades cotidianas”, la “limitacion fisica”,
la “limitaciéon social”, las “relaciones personales”, las “emociones”, el
“suefio/energia”, la “severidad de las medidas” y la “severidad de los sintomas”.
Es decir, el TC se correlacioné con todas las cuestiones del KHQ salvo la “salud
general percibida”. Al tercer mes de seguimiento, se observé correlacion entre el
gramaje de la compresa y todas las dimensiones del KHQ salvo “ la salud general

percibida ” y el “ suefio/energia”. En el sexto mes y al ano de seguimiento, quedo
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establecida correlacidén con todas las dimensaiones del KHQ, incluyendo “ salud

general percibida”.

Tabla 15. Correlacion test de la compresa y calidad de vida KHQ.

Tiempo de seguimiento

Correlacion Mes 1 Mes 3 Mes 6 Mes 12

rho p-valor rho p-valor rho p-valor rho p-valor
KHQ

Estado de salud general 0,26 0,202 0,16 0,263 0,43 0,001* 0,42 0,002*
< Impacto 0,70 <0,001* 0,64 <0,001* 0,59 <0,001* 0,59 <0,001*
g Limitacién act. cotidianas 0,61 <0,001* 0,68 <0,001* 0,67 <0,001* 0,62 <0,001*
g— Limitacion fisica 0,51 0,001* 0,60 <0,001* 0,63 <0,001* 0,57 <0,001*
9 Limitacion social 0,50 0,001* 0,67 <0,001* 0,64 <0,001* 0,57 <0,001*
< Relaciones personales 0,43 0,006* 0,57 <0,001* 0,51 <0,001* 0,42 0,004*
‘o Emociones 0,60 <o0,001* 0,60 <0,001* 0,54 <0,001* 0,57 <0,001*
; Suefo/Energia 0,50 0,001* 0,23 0,093 0,38 0,006* 0,44 0,001*
& Severidad medidas 0,41 o0,007* 0,79 <0,001* 0,79 <0,001* 0,75 <0,001*
Severidad sintomas 0,41 0,010+ 046 0,001* 0,52 <0,001* 0,38 0,006*

Nota: * correlacion significativa; rho=Coeficiente de Spearman

Fuente: Elaboracién propia

4.7.3 Correlacidon entre la dinAmica miccional y la calidad de vida

Observamos una correlacion lineal inversa significativa (p <0,05) entre la
frecuencia miccional y la “funcion social” del cuestionario SF -36 a los 12 meses
de seguimiento. Es decir, al aumentar el niumero de micciones medias en 24

horas, empeord (disminuy0) la puntuacion que mide la dimension social en dicho

cuestionario.

No encontramos correlacion de la frecuencia miccional con otras dimensiones

en el resto de los meses de seguimiento.
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Tabla 16. Correlacion frecuencia miccional y calidad de vida SF-36.

Tiempo de seguimiento
Correlacion Mes 1 Mes 3 Mes 6 Mes 12
rho p-valor rho p-valor rho p-valor rho p-valor

= SF-36

S Funcion fisica -0,18 0,313 0,11 0,473 -0,04 0,817 -0,24 0,129
g Limitacion fisica -0,25 0,167 0,06 0,713 -0,12 0,451 -0,04 0,783
'  Limitacién emocional 0,33 0,062 0,03 0,851 0,19 0,240 0,09 0,597
© Vitalidad -0,11 0,539 0,07 0,656 0,17 0,281 -0,26 0,098
% Bienestar emocional 0,04 0,809 0,08 0,615 0,16 0,306 -0,11 0,488
3 Social -0,15 0,406 0,06 0,687 -0,01 0,970 -0,39 0,013*
Q  Dolor -0,6 0,387 -0,05 0,750 0,10 0,527 -0,30 0,056
- Salud general -0,02 0,907 -0,11 0,483 0,04 0,782 -0,17 0,298

Nota: * correlacion significativa; rho=Coeficiente de Spearman

Fuente: Elaboracién propia

Se observo6 una correlacion lineal directa significativa (p<0,05) entre la frecuencia
miccional y distintas dimensiones de la calidad de vida medidas con KHQ. A
mayor numero de micciones medias en 24 horas, mayor (peor) puntuacion en el
cuestionario. Encontramos correlacion de la frecuencia miccional con el “salud

general percibida”, “el impacto de la incontinencia”, “limitaciones de las

actividades cotidianas” y la “limitacién social” a los 12 meses del seguimiento.
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Tabla 17. Correlacion frecuencia miccional y calidad de vida KHQ.

Tiempo de seguimiento

Correlacion Mes 1 Mes 3 Mes 6 Mes 12

rho p-valor rho p-valor rho p-valor rho  p-valor

KHQ
= Estado de salud general -0,05 0,768 -0,15 0,328 -0,02 0,912 0,36 0,020*
S Impacto 0,16 0,359 -0,03 0,827 -0,08 0,626 0,32 0,042*
g Limitacion act. cotidianas 0,11 0,541 -0,02 0,895 0,05 0,758 0,34 0,030*
‘e Limitacion fisica 0,14 0,437 0,04 0,803 0,06 0,704 0,30 0,053
®© Limitacion social 0,13 0,458 -0,16 0,293 -0,02 0,894 0,36  0,020*
% Relaciones personales -0,01 0,946 0,01 0,933 0,05 0,791 0,10 0,551
3 Emociones -0,14 0453 -0,02 0,894 -0,03 0,829 0,25 0,112
Q  Suefio/Energia 0,10 0,590 0,01 0,938 0,19 0,226 0,25 0,123
- Severidad medidas -0,00 091 -0,10 0,512 -0,07 0,649 0,08 0,608
Severidad sintomas 0,09 0,647 0,27 0,084 ,318* 0,038 0,25 0,108

Nota: * correlacion significativa; rho=Coeficiente de Spearman

Fuente: Elaboracién propia

Se observé una correlacion lineal inversa significativa (p<0,05) entre los
episodios de urgencia medios en 24 horas y diferentes dimensiones de calidad
de vida evaluadas mediante el SF-36. Por tanto, al aumentar los episodios de
urgencia miccional, disminuyé (empeord) la puntuacion en las dimensiones

correlacionadas. Encontramos correlacion entre los episodios de urgencia y la

social” al sexto mes de seguimiento. Al afio, estos episodios se correlacionaron

” [

“limitacion debido a salud fisica”,

con “vitalidad” y el “bienestar emocional”.
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Tabla 18. Correlacion urgencia miccional y calidad de vida SF-36.

Tiempo de seguimiento
Correlacion Mes 1 Mes 3 Mes 6 Mes 12
rho p-valor  rho p-valor  rho p-valor  rho p-valor

SF-36
‘_g Funcién fisica -0,08 0,651 0,04 0,819 -0,23 0,133 0,00 0,995
-g Limitacion fisica -0,05 0,776 0,12 0,457 -0,31 0,047 -0,02 0,881
.2 Limitacion emocional 0,19 0,299 -0,01 0,963 -0,26 0,102 -0,26 0,103
E Vitalidad -0,26 0,158 -0,08 0,606 -0,36 0,020 -0,32 0,042*
g Bienestar emocional -0,17 0,365 -0,22 0,170 -0,39 0,011 -0,38 0,012*
g Social -0,22 0,233 -0,19 0,224 -0,36 0,017* -0,20 0,216
=  Dolor -0,23 0,217 0,00 0,977  -0,09 0,550 -0,11 0,489

Salud general 0,00 0,991 -0,11 0,502 -0,14 0,382 -0,12 0,459

Nota: * correlacion significativa; rho=Coeficiente de Spearman

Fuente: Elaboracién propia

Se observé correlacion lineal directa significativa (p<0,05) entre la urgencia
miccional y varias dimensiones de la calidad de vida en el KHQ. Es decir, al
aumentar los episodios de urgencia miccional, empeor6 (aumento la puntuacion)
el KHQ. Hubo correlacion de la urgencia con el “impacto de la incontinencia”, y
“severidad de los sintomas” al mes de seguimiento. Al tercer mes, se observé
correlacion con el “impacto de la incontinencia”, la “limitacion de las actividades
cotidianas”, la “limitacion fisica”, las “emociones”, la “severidad de las medidas”
y la “severidad de los sintomas.” En el sexto mes de seguimiento, encontramos
correlacion con “el impacto de la incontinencia”, la “limitacion en las actividades
cotidianas”, la “limitacion fisica”, la “limitacion social”’, el “suefo/energia”, la

“severidad de las medidas” y la “severidad de los sintomas”. Al afio de
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seguimiento unicamente se observo correlacidon con la “severidad de los

sintomas”.

Tabla 19. Correlacion urgencia miccional y calidad de vida KHQ.

Tiempo de seguimiento

Correlacion Mes 1 Mes 3 Mes 6 Mes 12
rho p-valor rho p-valor rho p-valor rho p-valor
KHQ
_ Estado de salud general 0,21 0,243 0,15 0,366 0,30 0,052 0,30 0,051
g Impacto 0,44 0,013* 0,57 <0,001* 0,31 0,040 0,29 0,064
-g Limitacién act. cotidianas 0,34 0,059 0,44 0,004* 0,40 0,007 0,12 0,448
£ Limitacion fisica 0,18 0,333 0,44 0,004* 0,38 0,012 0,18 0,256
E Limitacién social 0,33 0,068 0,29 0,066 0,41 0,006 0,19 0,222
g Relaciones personales 0,13 0,490 0,20 0,252 0,29 0,080 0,30 0,071
& Emociones 0,21 0,252 0,39 0,011* 0,33 0,031 0,20 0,203
S Suefio/Energia 0,28 0,115 0,16 0,329 0,41 0,006 0,24 0,123
Severidad medidas 0,23 0,210 0,38 0,013* 0,38 0,012 0,15 0,354
Severidad sintomas 0,47 0,009* 0,63 <0,001* 050 0,001* 0,31 0,047*

Nota: * correlacion significativa; rho=Coeficiente de Spearman

Fuente: Elaboracién propia
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4.8CORRELACION ENTRE EL TEST DE LA COMPRESA Y LA EDAD.

OTRAS CORRELACIONES

Se correlaciond el peso de la compresa con la edad del paciente, observando
correlacion significativa en el mes 6 y 12 postcirugia con p 0,023 y 0,018
respectivamente. Los coeficientes de Spearman fueron positivos, indicando que,

a mayor edad mayor pérdida en el TC.

Tabla 20. Correlacion test de la compresa y edad.

Correlacion
. Test de la
T|em_po_de compresay
seguimiento edad
rho P-valor

Mes 1 0,26 0,083
Mes 3 0,25 0,067
Mes 6 0,30 0,023*
Mes 12 0,32 0,018*

Nota: * correlacion significativa; rho=Coeficiente de Spearman

Fuente: Elaboracién propia
Teniendo en cuenta la correlacion anterior se categoriz6 la edad por la mediana
(62 afos) y se compard la pérdida del TC. Se observaron diferencias
significativas en la pérdida del TC con respecto a los grupos de edad en los
meses 6y 12, con p 0,035y 0,016 respectivamente. Para el mes 6, las medianas
del TC fueron Ogr en <62 afios vs 17,5 gr en >62 afios. Para el mes 12 las

medianas del TC fueron cero 0 gr en <62 anos vs 2 gr en >62 afos.
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Tabla 21. Comparacién test de la compresa por grupo de edad segun

seguimiento.
Test de la < GzGrupo edad >62 p-valor
compresa =
mediana (IQR) mediana (IQR)

Mes 1 5,75 (37,5-145)  113,7 (486-0) 0,066
Mes 3 0 (6-70) 34,1 (480-0) 0,066
Mes 6 0(0,9-26,25) 17,5(192,25-0) 0,035*
Mes 12 0 (0-5) 2 (47-0) 0,016*

Nota: IQR=Rango Intercuartilico; prueba de Mann Whitney; * diferencias
significativas

Fuente: Elaboracién propia

Ademas, observamos que los pacientes >de 62 afios presentaban al mes de
seguimiento IU moderada o grave en un 57,1% mientras que en los pacientes
<62 afios la IU era moderada o grave en el 25%. Esta diferencia es
estadisticamente significativa con una p 0,037. Calculamos que los pacientes
>62 tienen 2,29 veces mas probabilidad de presentar IU moderada o severa
frente a los <62 afos. En el tercer mes de seguimiento también observamos
diferencias en el porcentaje de IlU moderada o grave segun el grupo de edad,
siendo ésta del 60% para los >62 afios y del 22,2% para los < 62 afios, con una
p 0,019. Esto supone que los pacientes >62 tienen 2,7 veces mas probabilidad

de presentar IU moderada o severa frente a los <62 afos.

No encontramos diferencias por grupos de edad a partir del sexto mes de

seguimiento.
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Tabla 22. Severidad de la incontinencia urinaria por grupos de edad

Severidad mes 1

Edad
Moderada/

Grave Leve p-valor RR (IC-95%)

>62(n%) 12 (57,1) 9 (42,9)
0,037  2,29%%(1-5,32)

<62 (n%) 5 (25) 15 (75)
Severidad mes 3
Edad

Moderada/

Grave Leve p-valor RR (IC-95%)
> 62 (n%) 12 (60) 8 (40)

0,019* 2,7*%(1,1-6,88)

<62 (n%) 4(22,2) 14 (77,8)

Nota: *Diferencias significativas en la proporcién de IlU moderada/severa ** Riesgo relativo; IC Intervalo de confianza

Fuente: Elaboracién propia

No encontramos correlacion entre el TC y el volumen prostatico preoperatorio, ni

entre el TC y el IMC.
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DISCUSION
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5. DISCUSION

5.1 EJERCICIOS DE SUELO PELVICO SEGUN LA FISIOPATOLOGIA DE

LA INCONTINENCIA TRAS PROSTATECTOMIA RADICAL

La incontinencia de orina sigue siendo uno de los principales efectos secundarios
de la PR a pesar del desarrollo y expansion de métodos quirdrgicos mas
avanzados como la laparoscopia o la laparoscopia asistida por robot, asi como
la descripcion de nuevas maniobras quirdrgicas. Esta es una secuela molesta

gue empeora dramaticamente la calidad de vida de los pacientes (112,128-132).

El conocimiento de la fisiopatologia de la continencia urinaria apoya que para la
recuperacion de la continencia tras PR se precisaria, en primer lugar, del
entrenamiento de la musculatura del suelo pélvico (esfinter estriado, pubo-rectal
y bulbo-cavernoso), para compensar la pérdida o la contribucion disminuida de
la musculatura lisa tras la intervencion. Esto requeriria una adaptacion de las
fibras musculares y neurales para mantener mayor tonicidad en reposo y
aumentar el reclutamiento fasico para los aumentos de presion abdominal
transitorios. En segundo lugar, compensacion mediante el aumento de la
activacion de los musculos pubo-rectal y bulbocavernoso en el caso de que el
esfinter uretral estriado se vea afectado por la cirugia. En tercer lugar, reducir la
hiperactividad del detrusor () y, por ultimo, el entrenamiento vesical para
mantener volumen y distensibilidad. Estas dianas sobre las que intervenir estan
basadas en la fisiopatologia de la incontinencia tras PR, que difieren
marcadamente de la intervencién convencional implementada por los ensayos
clinicos de ESP para incontinencia tras PR, los cuales se basan en la efectividad

del tratamiento para la incontinencia urinaria de esfuerzo en las mujeres (133, 134).
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En este sentido, y considerando la fisiopatologia de la incontinencia tras PR, esta
intervencion parece enfocarse en muasculos incorrectos en muchas ocasiones.
La exploracion mediante tacto rectal e incluso el biofeedback con electrodos dan
informacion sobre el esfinter anal externo y el elevador del ano, pero no sobre el
esfinter uretral externo y el misculo bulbo cavernoso (135). Se han observado dos
estrategias de contraccion de la musculatura, una centrada en la musculatura
del esfinter uretral externo y otra en el pubo-rectal. Las contracciones centradas
en el musculo pubo-rectal pueden generar alguna co-contraccion de todo el suelo
pélvico, pero no constrifien la uretra, por lo que se hipotetiza que los hombres
que realizan este tipo de contraccion precisarian de mayor tiempo de
acondicionamiento/entrenamiento y se beneficiarian del inicio de los ESP
preoperatoriamente (g, 136). En nuestro estudio, lo pacientes de ambos grupos
fueron instruidos (verbal o con informacion escrita) para diferenciar en el area
perineal la “zona de contraccién periuretral” y la “zona de contraccion perianal”,
y se les animaba a realizar contracciones en ambas areas. Ademas, realizaron
los ESP una mediana de 48 dias antes de la intervencién quirdrgica, siendo
mayor este tiempo de entrenamiento que en otros estudios (113, 114, 116). El tipo de
contraccion y la duracion del entrenamiento ha podido influir positivamente en el
desarrollo la musculatura compensadora de nuestros pacientes en ambos

grupos.
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5.2 PROGRAMA DE EJERCICIOS DE SUELO PELVICO PARA VARONES
Distintos estudios han intentado determinar el tipo, frecuencia y/o el momento
ideal de inicio de los ESP para mejorar los resultados en continencia. El
entrenamiento del suelo pélvico mediante ESP fue descrito por primera vez en
1948 @36) para mujeres con IUE. La repeticion de contracciones de la
musculatura del suelo pélvico se ha adaptado y expandido para el tratamiento
de la IU masculina. A pesar del crecimiento del uso de ESP en la practica clinica
la evidencia de su efectividad es cuestionable, con una considerable variacion
en el resultado de los estudios (4,137). Una explicacion para esta variabilidad de

resultados es el disefio de los protocolos de ESP.

Existe una gran heterogeneidad u omision de informacién en la literatura
publicada sobre el tipo de ejercicio utilizado en los programas de entrenamiento.
Existen detalles de los ESP potencialmente importantes como el modo en el que
se llevaban a cabo las contracciones, el nimero de contracciones, la intensidad
y la duracién de las mismas que pueden limitar la interpretacion de la eficacia del
programa de ESP. Cuando la ensefianza del tratamiento es supervisada, las
sesiones de los distintos programas duran entre 15 y 90 minutos dependiendo
del programa. La duraciébn mas comun del tratamiento es de entre 11 y 20
semanas, las contracciones por dia varian entre 18 y 240, siendo mas comun
50-51 contracciones al dia. En la mayoria de los estudios no hablan de la
intensidad de las contracciones y los que la incluyen lo hacen en términos poco

LEEN 11

objetivos como: “contraccion firma”, “intensa” o “lo mas fuerte posible” (s5,85,120,138-

144)
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También hay una gran heterogeneidad en el contenido de los programas de ESP.
Esto es particularmente importante en las instrucciones para la ensefianza de
las contracciones. Las contracciones se pueden focalizar en el area perianal o
uretral. Y, como hemos comentado anteriormente, es posible que la eficacia del
tratamiento pueda depender de donde se focalice la contraccion. La minoria de

los programas incluyen focalizacion de la contraccidn en la uretra (ss,85,120, 138-144).

La posicién del cuerpo en la que se ensefian y practican los ejercicios varia entre
los estudios y pueden tener importancia en la eficacia del tratamiento. Scott et al
demostraron que la habilidad de los participantes para contraer la musculatura
variaba entre las posiciones. El 32.7% y 26.9% de los hombres sanos no podian
realizar una contraccion efectiva en decubito o en bipedestacion
respectivamente (145). La mayoria de los estudios de la literatura no describen la
posicion en la que se ensefian los ejercicios, aunque la mayoria prescribian
realizar ejercicios domiciliarios en posicion de decubito, sedestacion y en
bipedestacion. Es posible que la decision de ensefiar ESP En una sola posicion

disminuya la eficacia de algunos programas (133).

La intensidad de los ejercicios varia de forma amplia entre los estudios. Si el
entrenamiento es insuficiente para cambiar las propiedades del musculo esto
puede ser otra fuente de variacion entre los resultados de distintos programas
@33). Por el contrario, demasiados ESP pueden causar fatiga. La mediana de
tiempo de fatiga fue de 11.5 segundos en aproximadamente el 80% de
contraccidon maxima voluntaria (146) en mujeres, pero hay que tener precaucion al
trasladar estos resultados a los hombres porque es posible que los hombres

tengan fatiga antes (133). La variabilidad individual en la capacidad de realizar
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contracciones efectivas, la intensidad y la duracion sugiere que los pacientes se
podrian beneficiar de un programa de ESP a medida basado en la evaluacion de

la contraccion inicial y la evolucidn de las mismas (133).

En nuestro programa de ESP preoperatorios (con fisioterapeuta e informacion
escrita) se incluyé en la ensefianza informacién sobre la anatomia de suelo
pélvico y se diferenciaban areas de contraccion perineal y uretral, incluyendo
contracciones de ambas zonas en el entrenamiento. Cuando el aprendizaje se
realizé con fisioterapeuta, la ensefianza constaba de 3 sesiones. Aunque para
estas sesiones no se especificd los minutos de duracién, si se especificaron los
objetivos que se alcanzaban en cada sesién. La posicion utilizada para ensefiar
los ejercicios es en decubito supino con genuflexion y visualizacion de area
perineal utilizando espejo. No se especifica las posiciones en las que el paciente
debe hacer las contracciones, pero si el nimero de contracciones por dia (10
contracciones 3 veces al dia) y la duracion de las mismas, diferenciando
contracciones largas y cortas y especificando también el tiempo de relajacién
entre contracciones. Tampoco especificamos la intensidad de las contracciones
con términos subjetivos. Los pacientes de nuestro estudio realizaron los
ejercicios durante el tiempo en lista de espera que fue una mediana de 48 dias,
menos tiempo que los programas terapéuticos postoperatorios pero mas que los

programas preoperatorios encontrados en la literatura publicada (113,114,116, 133).

Aungue se asume que la contraccién de la musculatura requeridas se puede
conseguir tanto con indicaciones orales como escritas Unicamente, algunas
investigaciones han observado que las contracciones pueden hacerse de forma

incorrecta tanto en hombres como en mujeres (s, 147). Dentro de nuestro
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programa se invita al paciente a observar el periné, la movilidad y las
sensaciones perineales que identificarian que esté realizando una contraccién

correcta.

5.3 PROGRAMA DE EJERCICIOS PREOPERATORIOS Y RESULTADOS EN

CONTINENCIA

Los estudios y revisiones publicadas sobre los programas de ejercicios
preoperatorios muestran resultados dispares justificados por la heterogeneidad

de los protocolos, duracion de ESP, asi como la definicion de continencia.

En una revision sistematica se observé que solo aquellos ensayos en los que
los pacientes empezaban los ESP antes de la cirugia tenian mejores resultados
con respecto al control (8). Basadas en el resultado positivo de algunos estudios
y el bajo riesgo de los efectos secundarios, las guias de practica clinica
recomiendan realizar ESP antes de la intervencién (2,112). Algunos autores
sugieren que el empezar los ejercicios antes de PR conllevaria a que los
pacientes fueran mejor preparados a la cirugia y que pudieran comprender la
activacion de la musculatura del suelo pélvico en ausencia de incontinencia y sin
dolor (113, 148). Sin embargo, pocos estudios se han dirigido a estudiar cual es el
mejor método de ensefianza para estos ESP preoperatorios y su efecto. En
nuestro ensayo, comparamos la ensefianza de los ESP preoperatorios con
fisioterapeuta frente al aprendizaje con informacion escrita. Patel et al
compararon ESP preoperatorios guiados con fisioterapeuta frente a la
informacion oral dada por el cirujano, encontrando una reduccién en la severidad
y en la duracion de la incontinencia en el grupo que los realizé con fisioterapeuta,

aunque no mas allad del tercer mes postoperatorio. Estos resultados los
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interpretamos con cautela puesto que, en primer lugar, no queda definida en el
estudio cuél fue la informacion oral transmitida frente al programa con
fisioterapeuta que si esta bien definido (incluye informacion anatomica, tipo de
contraccion, postura de ensefianza y confirmacion de correcta realizacion). En
su estudio, a diferencia del nuestro, los grupos no fueron randomizados sino que
los pacientes del grupo control (oral) pertenecian a una serie histérica. Por
altimo, la definicibn de continencia no fue objetiva, sino que consideraron
continente al paciente cuando éste referia en consultas que no usaba
compresas. La falta de similitud de los resultados publicados por el grupo de
Patel y los nuestros podria explicarse por la no randomizacién, la potencial
pérdida de informacion en la ensefianza oral y la subjetividad de su definicion de
incontinencia (13). Geraerts et al @14),, en su ensayo clinico de ejercicios
preoperatorios guiados 3 semanas antes de la intervencion (3 sesiones de 30
minutos semanales y 60 contracciones diarias en 3 posiciones) frente a un
programa de ejercicios posoperatorios Unicamente, no encontraron, al igual que
nosotros, diferencia en el tiempo hasta conseguir continencia ni en el TC de 24
horas. Es posible que el incluir pacientes intervenidos mediante cirugia abierta
y laparoscépica, asi como la duracion de los ejercicios preoperatorios haya
influido en estos resultados, ya que Milos et al (15), Si encontraron mejores tasas
de continencia medida con TC de 24 horas en los pacientes que realizaban
ejercicios preoperatorios con un programa de mayor intensidad y durante mas
tiempo (5 semanas preoperatorias y 12 postoperatorias, un total de 120

contracciones diarias).

Bales et al (120, no encontraron tampoco diferencias en continencia (definida

como <1 compresa al dia) entre la informacioén oral y escrita preoperatoria vs
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ESP asociados a biofeedback (una sesién de 45 minutos con enfermera
especializada entre 2 y 4 semanas antes de la prostatectomia radical) durante 6
meses de seguimiento. Utilizaban electrodos de superficie como biofeedback
para observar la fuerza de la contraccion. Se indicaba a los pacientes que
realizaran entre 10 y 15 contracciones (de 5 a 10 segundos de duracién) cuatro
veces al dia. Los pacientes del grupo control recibian informacién escrita y un
breve comentario sobre como hacer los ejercicios indicandoles también realizar
entre 10 y 15 contracciones 4 veces al dia. El no encontrar diferencias entre
grupos, al igual que en nuestro trabajo, podria deberse a que la informacion
escrita y la ensefianza con fisioterapeuta es similar en pacientes con buena
contraccion del suelo pélvico preoperatoria. Sin embargo, los resultados de
Bales, también podrian estar justificados porgque soélo realizaron una Unica sesion
guiada, no realizaron evaluacion de suelo pélvico previa de los pacientes, el
tiempo de entrenamiento pudo ser insuficiente y ademas el entrenamiento con

electrodos de superficie que focalizan la contraccion en el elevador del ano.

En otro estudio que evalla, como en nuestro ensayo, los ESP preoperatorios en
PRR, encontraron que el entrenamiento iniciado una semana antes de la PRR y
durante 6 meses postoperatorios tuvo mejores resultados en continencia que no
ensefar a realizar los ESP. El grupo experimental tuvo mejores resultados en el
cuestionario ICIQ-SF a los 3 y 6 meses de seguimiento, aunque probablemente
esos resultados tengan mas que ver con el no haber ensefiado a los pacientes
a hacer ESP que el realizarlos sOlo una semana antes de la cirugia @17).
Actualmente, no seria éticamente correcto no ofrecer ningan tipo de

recomendacion/ ensefianza preoperatoria a los pacientes (2).
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5.4CONTINENCIA'Y FACTORES PREDICTIVOS

En nuestro trabajo, solo el 16% de los pacientes fueron continentes en la primera
revision postquirdrgica al mes de la PRR. Observamos una mejoria progresiva
significativa en la tasa de continencia en los meses siguientes (30,91% a los 3

meses, 48,21% a los 6 meses y 64,29% a los 12 meses de seguimiento).

La tasa de incontinencia al afio de nuestra serie general (35,71%) podria parecer
mayor que lo publicado en la literatura. Ficarra et al describen en su metaanalisis
rangos de incontinencia a los 12 meses del 4-31% usando definicién de “no
compresas”, mientras que si la definicion de continencia incluye a pacientes que
utilizan compresa de seguridad este rango se estrecha, siendo de 8-11% (149, 150).
Los trabajos publicados sobre resultados funcionales en PR utilizan criterios
laxos para definir continencia e incontinencia, y estos distan mucho de la
definicion de incontinencia segun la ICS (73). El uso de compresa reportado en la
consulta no implica que el paciente no sufra episodios de incontinencia, ademas
el uso o no de compresas en estas publicaciones queda a la eleccion del
paciente y el entendimiento particular de la higiene en cada individuo. Esta
definicion de continencia segun el uso o no de compresas nos invita a considerar
a pacientes con incontinencia leve como pacientes continentes, que si bien no
requeriran tratamiento quirdrgico correctivo @s1), pueden verse afectados y

limitados por estas pérdidas.

En nuestro estudio no encontramos diferencias significativas en la tasa de U ni
en la severidad de la misma entre el grupo control (informacion escrita) y el grupo
experimental (ejercicios guiados con fisioterapeuta) a lo largo del seguimiento.

Aungue no hubo diferencias estadisticas, en términos absolutos la tasa de |U fue
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discretamente mayor en el grupo experimental durante todo el seguimiento. En
el primer mes postoperatorio el 15,38 % de los pacientes fueron continentes en
el grupo experimental y el 17,39% en el control, en el tercer mes el 24,14% del
grupo experimental y el 38,46% del control fueron continentes. En el sexto mes
de seguimiento, el 46,67% de los hombres fueron continentes frente al 50%, y al
afno el 60% frente al 69,23% en el experimental y el control respectivamente.
Estos hallazgos no podemos explicarlos atendiendo a la edad de los pacientes
o las variables clinicas del tumor preoperatorias porque las 2 muestras fueron
homogéneas. So6lo encontramos diferencias preoperatorias en el grado de
contraccion en la escala de Oxford, presentando un mayor nimero pacientes del
grupo experimental un grado 5/5. Aunque no existen estudios publicados que
sefalen una dificultad para el aprendizaje de los ejercicios en pacientes con
grado 3-4 (118), estas diferencias en la escala de Oxford tampoco explicarian los
resultados de continencia en nuestro trabajo, ya que la intensidad y duracién de

la contraccion preoperatoria seria mejor en el grupo experimental.

En algunos estudios se ha identificado el volumen prostatico como factor
predictivo independiente para la continencia de orina, con mejores resultados en
continencia en volimenes prostaticos menores (<40ml) aunque esta evidencia
es controvertida (5, 27. Hou et al (27) en una serie prospectiva de pacientes
sometidos a prostatectomia radical por CP de alto riesgo, realizaron un analisis
retrospectivo de factores que podian intervenir en la continencia y encontraron
que los pacientes con prostatas de menor tamafio (medidas por ecografia
transrectal) tenian mejores resultados en continencia durante el seguimiento. En
su estudio, los pacientes tuvieron un volumen prostatico medio de 44ml con un

rango amplio de entre 10,6 y 120 ml. Kim et al (152) en su serie de pacientes
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sometidos a PRR analizada retrospectivamente para identificar posibles factores
de recuperacion precoz de la continencia, encontraron que una prostata < de 40
ml era factor independiente para la recuperacién de la continencia a los 3 meses
de la cirugia. Sin embargo, Pettus et al (27) en una serie de 3067 pacientes
sometidos a prostatectomia radical midieron el impacto del tamafio prostatico
(peso de la pieza) y las complicaciones postoperatorias incluida la incontinencia,
y no encontraron relacién de la misma con los resultados funcionales, pero si
mayores pérdidas de sangre y tiempos quirargicos mas prolongados cuando las
glandulas eran mayores. Galfano et al, tampoco encontraron diferencias en los
resultados funcionales de su serie de PRR segun el tamafio prostatico. En
nuestro trabajo no hemos encontrado relacion entre el volumen prostatico y la
incontinencia posiblemente porque los pacientes incluidos en nuestro estudio
presentaban todos volimenes <50cc, si bien para nuestro estudio las préstatas
de mayor tamafio no eran criterios de exclusion, si lo eran para la indicacion de
cirugia robodtica en el protocolo de nuestro centro en el momento de
reclutamiento de los pacientes. Los autores justifican la posible relacion del
tamafio de la préstata con los resultados en continencia por la potencial dificultad
en la manipulacion del apex prostatico y la uretra, asi como la movilizacién de la

préstata durante la cirugia (23).

Atendiendo a las variables quirargicas como la preservacion de bandeletas,
ambos grupos de nuestro ensayo fueron similares. Se preservaron 2 bandeletas
en 23 pacientes (85,19%) del grupo control y 28 pacientes del grupo
experimental (86,67%), se preservo 1 bandeleta en 4 pacientes (14,81%) del
grupo control y en 3 pacientes (10%) del grupo experimental; tan s6lo no se

respeto ninguna bandeleta en 1 paciente (3,3%) del grupo experimental. Aunque
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se ha demostrado la importancia de la preservacidén nerviosa para la funcién
eréctil, no se ha demostrado una evidencia clara sobre el efecto en la continencia
(15,23,24,39,152-155). ESt0 sugiere que otros factores basales y no la preservacion
fisica de los nervios cavernosos predicen los resultados en la recuperacion de la
continencia. Ademas, algunos autores también apuntan a que esta discrepancia
se pueda deber a que el intento de realizar una preservacion nerviosa no indica
necesariamente que se haya hecho una adecuada preservacion. En ocasiones
las bandeletas pueden ser dafiadas involuntariamente debido a adherencias

periprostéticas o a disecciones dificiles (39).

También se han estudiado complicaciones postoperatorias (fuga urinaria y
estenosis de anastomosis) como posibles factores que intervienen en la
continencia. En nuestra serie encontramos fuga urinaria en 12 pacientes (21%)
y estenosis en 6 (10,5%), sin diferencias entre grupos. La incidencia de estenosis
de la anastomosis tras PR esta entre 0,5-32% segun las series (so, 156-158) por lo
gue nuestros resultados son acordes con la literatura publicada al respecto. Hoe
et al (23) tuvieron en su serie de PR 23,9% de pacientes con fuga de anastomosis
y 9,2% de estenosis de anastomosis. Ellos no encontraron relacion de la
incontinencia con ninguna de estas 2 complicaciones, mientras que Sacco et al
(24) tuvieron en su serie de PR un 5,1% de estenosis que demostré ser factor
pronostico negativo para la continencia de orina en el andlisis univariante y
multivariante. Park et al s0) observaron que el 62% de los pacientes con
estenosis de la anastomosis conseguian la continencia frente al 92% de los
pacientes sin estenosis. Eastham et al 30) también encontraron resultados

similares en cuanto a estenosis y continencia, sin embargo, Fontaine et al (159) en
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una serie mas pequefia no encontraron relacion entre esta complicacion y la tasa

de continencia.

5.5 PAPEL BENEFICIOSO ADICIONAL DEL BIOFEEDBACK Y DEL

FISIOTERAPEUTA

No hemos podido confirmar nuestra hipétesis de estudio sobre el aumento de la
tasa de continencia, menor tiempo de recuperacion de la continencia y mejor
calidad de vida en el grupo experimental. En un metaandlisis sobre los ESP
asistidos con biofeedback se concluyé que estos presentaban un beneficio
inmediato, intermedio y a largo plazo en la IU comparado con los ESP sin
biofeedback, siempre que las medidas de incontinencia fueran objetivas (como
el peso de la compresa, por ejemplo). Sin embargo, cuando la IU se media
subjetivamente (numero de compresas utilizadas o severidad de la incontinencia
reportada por el paciente, por ejemplo), sélo se observaba efecto beneficioso a
medio y largo plazo. Estos hallazgos sugieren que las preocupaciones y
prioridades del paciente y del clinico pueden ser diferentes. Los clinicos,
generalmente, se focalizan en el peso de la pérdida mientras que el foco de los
pacientes estd mas en la funcionalidad vesical y en la severidad de los sintomas
como un completo. EIl propésito del biofeedback es ayudar a los pacientes a
funcionar mas efectivamente y asegurar que la tensién de la musculatura del
suelo pélvico es correcta. Seria razonable ofrecer entrenamiento adicional con
biofeedback a quienes no pueden contraer los musculos correctos, no pueden
activar sus musculos del suelo pélvico o tiene una contraccion extremadamente

débil (121). Es posible que en nuestro ensayo no hayamos encontrado un efecto
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adicional en el grupo que realiz6 los ESP guiados puesto que todos los pacientes
incluidos en el estudio tuvieron una evaluacién previa de la musculatura del suelo
pélvico y se excluyeron a aquellos pacientes que no tenian una contraccion
suficientemente buena. Soares de Lira et al, en un ensayo clinico controlado
donde compararon los ESP perioperatorios con biofeedback e informacion
escrita frente al manejo habitual postoperatorio de los pacientes tras
prostatectomia radical abierta, no encontraron diferencias en continencia con
ICIQ-SF a los 3 meses (16). En otro ensayo clinico de pacientes intervenidos
mediante PRR, los autores encontraron mejoria en la IU en los pacientes que
realizaron ESP supervisados frente al grupo control a los 3 y 6 meses
posoperatorios. A diferencia del nuestro, este ensayo incluia a pacientes ya
intervenidos y con problemas de continencia, lo cual no seria éticamente correcto

actualmente 117).

El papel del fisioterapeuta puede tener un efecto psicologico adicional
beneficioso. Este efecto ha sido especialmente estudiado en la incontinencia
femenina. En mujeres con incontinencia de orina de urgencia tratadas con ESP
con biofeedback se ha observado una mejoria en la carga psicoldgica,
especialmente en aquellas con historia de depresion. Los factores psicolégicos
son relevantes para los resultados en IU, por lo que algunos autores sugieren
que evaluar solo la frecuencia de las pérdidas de orina podria infraestimar los
beneficios del biofeedback. Por eso es interesante valorar otros resultados
subjetivos y de calidad de vida para evaluar de forma mas completa los
beneficios de los ESP con biofeedback (e0,161. ENn nuestros pacientes, la
ensefianza de ESP preoperatoria con fisioterapeuta no ha supuesto beneficio en

resultados de continencia ni tampoco en calidad de vida. Estos resultados no
111




Eficacia de los ejercicios de suelo pélvico guiados pre-prostatectomia radical robdtica en la
mejoria de la incontinencia urinaria

creemos que sean debido al sexo (masculino) sino a que los pacientes no
padecian incontinencia en el momento del aprendizaje de los ejercicios y, por
tanto, no tenian impacto psicolégico por este motivo. Cabria esperar mejores
resultados postoperatorios en 1U y/ o calidad de vida, pero en nuestro protocolo
los pacientes de ambos grupos fueron tratados de forma similar en funcion de la
severidad de la incontinencia presentada y derivados a rehabilitacion de suelo
pélvico para iniciar fisioterapia especifica puesto que otro manejo no hubiera sido

éticamente correcto (2).

5.6CALIDAD DE VIDA E INCONTINENCIA. CORRELACION DE LA

CALIDAD DE VIDA CON LA INCONTINENCIA

La PRR tuvo un impacto negativo en la calidad de vida de los pacientes de
nuestro estudio. Esto se reflej6 en ambos grupos tanto en el SF-36 como en el
KHQ. Al comparar los resultados entre grupos llama la atencién las diferencias
encontradas en las dimensiones de las relaciones personales, sociales y las
emociones, siendo éstas siempre peores en el grupo experimental. Al inicio del
estudio no hubo diferencias en las distintas dimensiones de calidad de vida que
exploran los cuestionarios, por lo que las diferencias entre grupos durante el
seguimiento podriamos relacionarla con la mayor tasa de incontinencia en el
grupo experimental, aunque esta no fuera estadisticamente significativa. La
expectativa del paciente ante los resultados de los ejercicios guiados también ha
podido ser un factor determinante en esta diferencia en la QL entre grupos.
Aunqgue en nuestro estudio no ha sido evaluada, es conocido que la expectativa

alta del paciente influye de forma positiva en los resultados, lo cual nos hace
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pensar que si éstas no corresponden con los resultados esperados, el impacto
en QL podria ser mayor (162). Enrelacién ala Uy la calidad de vida, Fernandez-
Cuadros et al observaron una mejoria de ésta al comparar resultados antes y
después del tratamiento de aquellos hombres tratados con rehabilitacion de
suelo pélvico por IU tras cirugia de préstata (s5). En un estudio que comparaba la
calidad de vida con KHQ tras prostatectomia radical abierta vs PRR encontraron
mejores resultados en el grupo de robdtica, pero estos resultados podrian estar
relacionados con las mejores tasas de continencia encontradas también en este
grupo (163).

Se ha evaluado el efecto de la depresién y la calidad de vida sobre los resultados
funcionales tras cirugia de prostata. De Nunzio et al estudiaron la calidad de vida
preoperatoria como posible factor de riesgo para la IU tras PRR. Evaluaron la
calidad de vida con The European Organisation for Research and Treatment of
Cancer Quality of Life questionnaire (EORTC QLQ-C30) y la incontinencia con
ICIQ-SF, concluyendo que el estado de QL preoperatoria medida con EORTC
QLQ-C30 puede predecir el riesgo de incontinencia moderada/ severa a corto y
a largo plazo en pacientes tratados con PRR. Estos hallazgos abren el debate a
cuestiones como el posible papel del apoyo psicolégico en estos pacientes, el
cual podria mejorar la QL general y posiblemente los resultados funcionales (149).
En nuestro trabajo encontramos correlacion entre los gramos del TC y la
puntuacion de cuestionario SF-36 en las dimensiones: “funcion fisica” y “funcién
social” a partir del tercer mes de seguimiento; “limitacion debido a la salud fisica”
en el tercer y sexto mes de seguimiento; “limitacion emocional” so6lo en el tercer
mes de seguimiento; “vitalidad” en el mes 3 y 12 de seguimiento; y “bienestar

emocional” y “dolor” en los meses 6 y 12 de seguimiento. EI SF-36 es un
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cuestionario de salud general que parece ser menos sensible a los cambios que
cuestionarios enfermedad-especificos como el KHQ. Estudios que utilizan SF-36
como cuestionario de calidad de vida, a veces, resumen los resultados en
“fisicos” y “mentales”, como una simplificacion aceptada de los 8 dominios
evaluados en el cuestionario (164,165). Nosotros hemos evaluado y comparado los
cambios de los 8 dominios. Pizzol et al realizaron una revision sistematica y
meta-analisis para estimar la fuerza de la asociacion entre la IU y la calidad de
vida. Encontraron que en los estudios controlados que utilizaron SF-36 como
cuestionario de calidad de vida se asociaba de forma fuerte la IU con la calidad
de vida baja comparado con el grupo control (continente). Considerando los
resultados del cuestionario en las subescalas “mental” y “fisica” hubo una
asociacion moderada y fuerte respectivamente. Cuando los 8 dominios del
cuestionario se analizaron de forma independiente, la IU se asocié con un
empeoramiento significativo en la puntuacién de “salud general percibida”,
“funcién fisica”, “funcion social”, “salud mental” y “vitalidad” con asociaciones
moderadas-fuertes. Hay que tener en cuenta que esta revision incluye a
pacientes de ambos sexos y todo tipo de incontinencia (66). En cuanto a la
incontinencia de orina y la calidad de vida con el SF-36, encontramos un estudio
de corte transversal de mujeres con distintos tipos de incontinencia en el que
evallan la calidad de vida y encuentran diferencias entre grupos (IU urgencia, U
esfuerzo, IU mixta) en 5 de los 8 dominios. Estos fueron: “salud general
percibida”, “funcion fisica”, “vitalidad”, “dolor”, y “salud mental”. En los dominios
“salud general percibida”, “vitalidad”, “dolor” y “salud mental”, las mujeres con
incontinencia mixta presentaron peor puntuacién que las de los otros dos grupos.

Para la “funcion fisica” las mujeres con IU de esfuerzo presentaron peores
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resultados que las de IU mixta (67). A diferencia de lo encontrado por los autores
anteriores, en nuestra serie no hubo relacién en la “salud general percibida” y si
en el resto de los dominios. Nosotros no hemos agrupado a los pacientes por
tipo de incontinencia, aunque si hemos analizado y correlacionado otras
variables como la frecuencia y la urgencia con la calidad de vida, al ser nuestra
serie exclusivamente masculina y de pacientes intervenidos PRR, justificamos
menos correlacion con la salud general ya que principalmente esta se ve
afectada por la IU de urgencia (67) y principalmente los pacientes tras PRR

presentan IU de esfuerzo.

También encontramos correlacion positiva entre los gramos del TC y la
puntuacion en todos los dominios del KHQ durante el seguimiento salvo en el
estado de “salud general percibida” (los 3 primeros meses) y “suefo/ energia”
(en el tercer mes). En la literatura publicada también se ha observado un mayor
impacto en calidad de vida en el KHQ cuanto mayores son las pérdidas de orina.
Ferreira et al @es) analizaron el impacto en calidad de vida en los distintos
dominios del KHQ en pacientes sometidos a prostatectomia radical clasificados
en 3 grupos en funcién del tiempo transcurrido desde la cirugia. Midieron la
incontinencia y su severidad con el TC de una hora y observaron que el impacto
en calidad de vida fue significativamente mayor en los primeros 6 meses tras la
cirugia que en los meses posteriores. Ademas, encontraron diferencias en
‘impacto de la incontinencia urinaria”, “limitacion de las actividades de la vida
diaria”, “limitacion fisica”, “limitacién social’, y “severidad de las medidas” entre

grupos, siendo peor estos resultados en los primeros 6 meses postoperatorios.

Al igual gue nosotros, establecieron correlacion entre los gramos de pérdidas y
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la calidad de vida, encontrando correlacién positiva moderada entre las pérdidas
y los dominios “impacto de la incontinencia, limitacion fisica”, “limitacién social”,
y “severidad de las medidas (16s).

El que haya peores resultados en los distintos dominios del KHQ los primeros 6
meses postoperatorios frente a los meses posteriores se debe a que la IU tras
PR compromete significativamente el estilo de vida de los hombres. La ansiedad
causada por la pérdida de orina interfiere en la calidad de vida, restringe la
actividad social y el contacto familiar, y genera un sentimiento de pérdida de
control de sus vidas. Ademds, los pacientes manifiestan vergiuenza e
incomodidad debido a la incapacidad de controlar su vejiga en presencia de
familiares y amigos, o a la necesidad de llevar absorbentes o tenerlos que
cambiarlos cuando estan fuera de casa (169,170). Estas limitaciones van mejorando
de forma progresiva con el tiempo reflejandose en la calidad de vida (112,169, 170).

En relacion a la correlacion entre las pérdidas de orina y los distintos dominios
de la calidad de vida, la mayor necesidad de absorbentes, el hecho de poder oler
y sentirse himedo como resultado de tener mas perdidas de orina se asocia con
el impacto de calidad de vida porque afecta al estado emocional y social. Debido
a esto, los pacientes se sienten estigmatizados, generando un dafo en laimagen
de uno mismo. Como consecuencia, se produce un cambio en el estilo de vida
de estos hombres quienes realizan méas lavados al dia, visten ropa oscura,
limitan sus actividades sociales por el miedo a las pérdidas y tienden a
autoaislarse @vo). Por tanto, debe tenerse en cuenta dafio en el bienestar mental
de estos pacientes que afecta a su calidad de vida, sumado a la pérdida del
apoyo social y el miedo a las relaciones afectivas e incluso a ser abandonados
por sus parejas (171).
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5.7 DINAMICA MICCIONAL Y CORRELACION CON LA CALIDAD DE VIDA

En cuanto a la dinamica miccional, no encontramos diferencias entre el grupo
experimental y el control a lo largo del seguimiento. Algunos aspectos de la
dinamica miccional se han correlacionado con la incontinencia postoperatoria en
la literatura. El grupo de Haga (172) estudio el efecto de la IU postoperatoria en la
nocturia en un grupo de pacientes consecutivos intervenidos de PRR. No
encontraron diferencias en la nocturia ni en el volumen miccional entre pacientes
continentes e incontinentes, pero si observaron que la incontinencia y la nocturia
se asociaron a la calidad de vida. En nuestro estudio no analizamos la nocturia
de forma independiente, aunque si observamos una correlacion negativa entre
la frecuencia miccional y la “funcion social” del SF-36 al afio de la intervencion,
y una correlacion positiva entre la frecuencia miccional y el “estado de salud
percibida”, “impacto de la incontinencia”, “limitaciones de las actividades
cotidianas” y “limitacion social” del KHQ al afio de la intervencién. Ademas, la
urgencia miccional también tuvo correlacion negativa en “limitacion debido a la
salud fisica”, “vitalidad”, “bienestar emocional” y “funcion social” del SF-36 y una
correlacién positiva con los dominios “impacto de la incontinencia”, “limitacion de

las actividades cotidianas”, limitacion fisica”, “limitacion social”’, “el suefo/

energia”, “severidad de las medidas” y “severidad de los sintomas” del KHQ en
distintos momentos del seguimiento. Haga también observd un aumento
temporal de la frecuencia miccional nocturna los primeros 3 meses tras PRR (172).
Aunque la fisiopatologia exacta no se conoce, algunos autores sugieren una

relacion entre los nervios periprostaticos y la patogénesis de LUTS, y en

particular con los sintomas de llenado. Ademas, Haga et al encontraron que los
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pacientes intervenidos de PRR con preservacion nerviosa tuvieron un
incremento de los volumenes miccionales y un descenso en los episodios de
nocturia (172, 173). En nuestro estudio no hemos podido corroborar estos resultados

ya que al 85,96% se les realizd preservacion nerviosa bilateral.

5.8 CORRELACION ENTRE LA EDAD CON LA INCONTINENCIA

La asociacién entre la incontinencia y la edad se ha demostrado en varios
estudios incluido el nuestro, en el que encontramos correlacion positiva entre la
cantidad de pérdidas y la edad. Ademas, observamos diferencias significativas
en el TC entre grupo de pacientes < 62 afios o0 > de 62 asi como en la presencia
de incontinencia moderada/ grave (113,174, 36,38-41). Catalona et al (26), analizaron la
incontinencia en una serie de 1325 pacientes sometidos a PR retropubica y
observaron que la proporcién pacientes que recuperaba la continencia variaba
con la edad. El 92% de los pacientes entre 40-49 afios recuperaban la
continencia, el 97% entre los 50-59 afios, el 92% entre 60-69 afios y solo el 87%
de los pacientes mayores de 70 afios conseguia la continencia. Esta
recuperacion de la continencia fue independiente de la preservacion nerviosa,
del estadio clinico o patolégico y de la radioterapia adyuvante. Calcularon que el
riesgo de incontinencia se duplica por cada 10 afios (26). Resultados similares
obtuvieron Kundu et al en su serie de prostatectomias radicales retropubicas
donde analizaron la continencia de 2737 hombres, observando una tasa de
recuperacion de continencia mayor en los pacientes de menor edad (95% en los
varones entre 40 — 49 ainos, 96% en hombres de entre 50 -59afios, 93% entre
60-69 y 86% de los mayores de 70 afios). Ademas, mostraron que los hombres
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menores de 50 afios de edad tienen una tasa significativamente mejor de
continencia después de la PR en comparaciéon con los hombres mayores de 70
25. Mohamad et al (175, en una serie nacional austriaca de 16524 casos de PR
observaron un aumento de las complicaciones con la edad, entre ellas la
incontinencia. Corroboraron que el aumento de la edad se asocia con un mayor
riesgo de IU y describieron que la necesidad de implante de esfinter urinario
artificial aumenta 5 veces en pacientes afiosos (70-75 afos) frente a los mas
jovenes (<50 afios). Finalmente, Nilsson et al @76 realizaron un andlisis
multivariante de factores implicados en continencia de una serie de 1179
pacientes sometidos a PR, entre ellos 768 intervenidos mediante PRR,
encontrando que la edad en el momento de la cirugia, el nivel de estudios, la
enfermedad respiratoria y la radioterapia de rescate predecian el riesgo de
incontinencia a largo plazo. El riesgo de incontinencia aumento
exponencialmente con la edad, y calcularon mediante modelo matematico un
incremento del riesgo relativo de incontinencia del 6% por afio. En nuestro
estudio observamos un riesgo aumentado IlU moderada/severa en los mayores
de 62 afios aunque Unicamente en los 3 primeros meses de seguimiento con un
aumento del riesgo de 2,29 y 2,7 veces mayor que en los < 62 afios al mesy a

los 3 meses posoperatorios respectivamente.
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6. LIMITACIONES

Los abandonos han sido mayores de lo esperado, calculadas en un 5%.

No se han estudio factores anatdmicos pre y posoperatorios como la longitud

de la uretra membranosa.

No tenemos datos acerca de la adherencia al tratamiento, el nivel de estudios o

la expectativa de los pacientes, que puedan haber influido en los resultados.
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7. CONCLUSIONES

1. Los ESP guiados con fisioterapeuta previos a PRR en pacientes
continentes y con buen estado de la musculatura de suelo pélvico
(Oxford=3) no presentan diferencias frente a los pacientes a los que
se le da informacién escrita en cuanto a la tasa de incontinencia o la
severidad de la misma.

2. Existe correlacion entre la incontinencia y la calidad de vida general y
referida a sintomas urinarios.

3. La calidad de vida se correlaciona con la frecuencia y la urgencia
miccional.

4. Encontramos correlacion entre la edad y la incontinencia de orina,
siendo significativamente mayores las pérdidas de orina en los
pacientes mayores de 62 afios frente a los menores y un mayor
riesgo de incontinencia moderada/severa en los >62 afios en los 3

primeros meses posoperatorios.
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ANEXO I. DIPTICO EJERCICIOS SUELO PELVICO

- - Ejercicios
de recuperacion funcional del suelo pélvico

Recomendaciones durante los ejercicios:

- Procure no parar su respiracion mientras realiza los

ejercicios. INCONTINENCIA URINARIA

TR S en Prostatectomia radical

intente ser consciente de los musculos que esta trabajando
para evitar usar abdominales, gliteos o muslos.

Misculos Vejiga
de |3 gona
ke | PN
-Son igual de importantes para fortalecer el suelo pélvico i
tanto la contraccion como la relajacién.
Gldnduta
Prostitica
- Nunca realice los ejercicios cuando esté cansado. fiis
- Al principio no es recomendable hacer mas de 10
repeticiones seguidas. Es mas recomendable hacer pocos El periné ests formado por capas de miisculos y
ejercicios correctamente, que tratar de forzar la zona y de otros tejidos. Estas capas van dispuestas como

realizarlos incorrectamente. una hamaca desde el coxis en la parte posterior

hasta el hueso pubico en la anterior.

En el hombre los misculos del periné sostienen
su vejiga y el intestino (el colon). El conducto
urinario (uretra) y el recto pasan a través de los

musculos del suelo pélvico.
Dichos musculos ayudan a controlar su vejiga e intestino. También ayudan en

& opi o g + eiia la funcion sexual. Es vital que usted mantenga fuerte sus masculos del periné.
Unidad Multidisciplinaria de Suelo Pélvico ¢ 2 s

Hospitales Universitarios
Virgen del Rocio Servcio Anaa e Saued

LE ] CONSEJERIA DE SALUD
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Antes de comenzar a realizar cualquier ejercicio es importante que sepa
identificar correctamente los misculos que intervienen en el suelo pélvico
del sexo masculino.

External anal sphincter

Lavator ani muscle
rooting Ischioanal lossa

COMENCEMOS LOS EJERCICIOS

Observe esta imagen, después siéntese o tiéndase con los musculos de
sus muslos y nalgas relajados, use un espejo de mano para observar la
zona de su musculatura perineal.

En primer lugar tome

conciencia
” —
tumbado boca arriba

con las piernas

flexionadas,

a ser posible sobre algo donde descansen (rulo o similar que tenga
consistencia).

mejoria de la incontinencia urinaria

Relaje las piernas, gliteos, abdomen y recuerde la imagen anterior, si la observa,
la musculatura perineal esta ubicada en una zona con forma de rombo. Si lo
dividit hall dos tria los (superior e Inferior).

Diferenciaremos entre el que se encuentran alrededor de la uretra (sup=rior) y

el que se localiza en torno al ano (inferior).

Mantenga la postura relajada
e intente contraer del mismo
modo que lo haria si quisiera
detener el flujo de la orina
{tr lo superior
Posteriormente, trate de
contraer los musculos
situados en torno al ano
como si quisiera aguantar los
gases (triangulo posterior),
después relaje lo maximo
posible en ambos casos.
Cuando contrae, deberia
notar una presion evidente y
como si el pene se elevara
ligeramente.

Comience efectuando 10 repeticiones c yendo durante 3 dos y relajand
6, en ambos tridangulos. Deje pasar unos dias, cuando lo realice comodamente,
aumente de forma progresiva la contraccién, hasta alcanzar 5 segundos de
contraccién y 10 de relajacion.

Por ultimo localice el punto central del rombo y contraiga y relaje rapido tres
veces seguidas (repetir tres veces).

Efectiie estos ejercicios tres veces al dia.
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ANEXO Il. TEST DE LA COMPRESA

TEST DE LA COMPRESA

1. TIPO DE ABSORBENTE:
PANAL
COMPRESA
(0110 IEG—_—
NADA

a0 oo

2. NUMERO DE ABSORBENTES QUE UTILIZA EN 24 HORAS: «...ocovveemeeresseesssssessesieens ( Escriba
numero)
3. PESO DEL ABSORBENTE EN 24 HORAS

NUMERO PESO ABSORBENTE | PESO ABSORBENTE | RESTE EL PESO
SECO ( GRAMOS) MOJADO ( MOJADO MENOS
GRAMOS) PESO SECO

1
2
3
4
5
6

TOTAL ABSORBENTES USADOS PERDIDAS TOTALES
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ANEXO Ill. CUESTIONARIO SF-36

MARQUE UNA SOLA RESPUESTA

1. En general, usted diria que su salud es:
1 [ Excelente
2 [0 Muy buena
3 [ Buena
4 O Regular
5 0 Mala

2. ;Cdémo diria que es su salud actual. comparada con la de hace un ano?

1 00 Mucho mejor ahora que hace un afio
2 [ Algo mejor ahora que hace un afio

3 [ Ma4s o menos igual que hace un afio
4 [0 Algo peor ahora que hace un afio

5 [ Mucho peor ahora que hace un aiio

LAS SIGUIENTES PREGUNTAS SE REFIEREN A ACTIVIDADES O
COSAS QUE USTED PODRIA HACER EN UN DIA NORMAL.

3. Su salud actual, ;le limita para hacer esfuerzos intensos, tales como correr.
levantar objetos pesados, o participar en deportes agotadores?

1 O si. me limita mucho

2 [ Si. me limita un poco

3 O No. no me limita nada
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4. Su salud actual. ;le limita para hacer esfuerzos moderados. como mover una

mesa, pasar la aspiradora, jugar a los bolos o caminar mas de una hora?

1 O si. me limita mucho
2 [0 si. me limita un poco

3 [J No. no me limita nada

5. Su salud actual. ;le limita para coger o llevar la bolsa de la compra?
1 [ Si. me limita mucho
2 [0 i, me limita un poco

3 O No. no me limita nada

6. Su salud actual. ;le limita para subir varios pisos por la escalera?
1 [ Si. me limita mucho
2 [ si. me limita un poco

3 J No. no me limita nada

7. Su salud actual, ;le limita para subir un sele piso por la escalera?
1 [J $i. me limita mucho
2 [0 si. me limita un poco

3 [ No. no me limita nada

8. Su salud actual. ;le limita para agacharse o arrodillarse?
1 [ Si. me limita mucho
2 [0 si, me limita un poco

3 O No. no me limita nada
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9. Su salud actual. ;le limita para caminar un kilémetro o mas”?

1 [J Si. me limita mucho

2

[] Si. me limita un poco

] No. no me limita nada

[F¥)

10. Su salud actual, ;le limita para caminar varias manzanas (varios centenares
de metros)?

1 L] Si. me limita mucho

2

[] Si. me limita un poco

[] No. no me limita nada

Y]

11. Su salud actual. ;le limita para caminar una sola manzana (unos 100 metros)?

1 LJ Si. me limita mucho

-2

[] Si. me limita un poco

] No. no me limita nada

%)

12. Su salud actual. ;le limita para baiarse o vestirse por si mismo?

1 [J Si. me limita mucho

[ R]

[] Si. me limita un poco

y]

3 O No. no me limita nada
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13. Durante las 4 ultimas semanas. ;tuvo que reducir el tiempo dedicado al

trabajo o a sus actividades cotidianas. a causa de su salud fisica?

10 si

20 No

14. Durante las 4 ultimas semanas. ;hizo menos de lo que hubiera querido hacer,

a causa de su salud fisica?

10 si

2 No

15. Durante las 4 tltimas semanas. ;tuvo que dejar de hacer algunas tareas en su

trabajo o en sus actividades cotidianas, a causa de su salud fisica?

10 si

2 No

16. Durante las 4 ultimas semanas. ;tuvo dificultad para hacer su trabajo o sus

actividades cotidianas (por ejemplo. le costé mas de lo normal). a causa de su
salud fisica?

10 si
20 No
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17. Durante las 4 ultimas semanas. ;tuvo que reducir el tiempo dedicado al

trabajo o a sus actividades cotidianas, a causa de algun problema emocional (como
estar triste. deprimido. o nervioso?

10 si

2 No

18. Durante las 4 ultimas semanas. ;hizo menos de lo que hubiera querido hacer, a

causa de algun problema emocional (como estar triste. deprimido. o nervioso)?

10 si
20 No

19. Durante las 4 ultimas semanas. ;no hizo su trabajo o sus actividades cotidianas

tan cuidadosamente como de costumbre. a causa de aleun problema emocional

(como estar triste, deprimido. 0 nervioso)?

10 si
2 No

20. Durante las 4 ultimas semanas. ;hasta qué punto su salud fisica o los

problemas emocionales han dificultado sus actividades sociales habituales con la

familia. los amigos, los vecinos u otras personas?
1 [ Nada

[ Un poco

[1 Regular

4 [ Bastante

[1 Mucho

-2

(%]

N
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21. ;Tuvo dolor en alguna parte del cuerpo durante las 4 ultimas semanas?

1 [ No. ninguno
2 O si. muy poco
3 [ Si.un poco
4 O si. moderado
50O si. mucho

6 J si. muchisimo

22. Durante las 4 ultimas semanas. ;hasta qué punto el dolor le ha dificultado su

trabajo habitual (incluido el trabajo fuera de casa y las tareas domésticas)?
1 [ Nada
2 O Unpoco
3 O Regular
4 [ Bastante
5 0 Mucho

23. Durante las 4 ultimas semanas. ;cuanto tiempo se sintio lleno de vitalidad?

1 O Siempre

2 [ cCasi siempre

3 [ Muchas veces
4 [0 Algunas veces
5 [0 Sélo alguna vez

6 [ Nunca
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24. Durante las 4 ultimas semanas, ;cuanto tiempo estuvo muy nervioso?

1 O Siempre

2 O Casi siempre

3 [0 Muchas veces
4 [ Algunas veces
5 [ Sélo alguna vez
6 [J Nunca

25. Durante las 4 ultimas semanas. ;cuanto tiempo se sintid tan bajo de moral que

nada podia animarle?
1 O Siempre
2 0 Casi siempre
3 [0 Muchas veces
4 [0 Algunas veces
50 Sélo alguna vez

6 [J Nunca

26. Durante las 4 ultimas semanas, ;cuanto tiempo se sintio calmado y tranquilo?

1 O Siempre

2 O Casi siempre

3 O Muchas veces
4 [ Algunas veces
5 [ Sélo alguna vez
6 [1 Nunca

146




Eficacia de los ejercicios de suelo pélvico guiados pre-prostatectomia radical robdtica en la
mejoria de la incontinencia urinaria

27. Durante las 4 ultimas semanas. ;cuanto tiempo tuvo mucha energia?

1 0 Siempre

]

Casi siempre

]

Muchas veces
Algunas veces

Solo alguna vez

0o

Nunca

28. Durante las 4 ultimas semanas. ;cuanto tiempo se sintio desanimado vy triste?

1 0 Siempre

]

[1 Casi siempre

Muchas veces

(¥ ]

Algunas veces

h

4&
(I

Solo alguna vez

Nunca

29. Durante las 4 ultimas semanas, ;, cuanto tiempo se sintio agotado?

1 0 Siempre

(S ]

[1 Casi siempre

Muchas veces

¥ ]

Algunas veces

h

Oodon

Sélo alguna vez

Nunca
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30. Durante las 4 ultimas semanas. ; cuanto tiempo se sintio feliz?

1 O Siempre

2 O Casi siempre

3 L Muchas veces
4 [ Algunas veces
5 0 sélo alguna vez

6 J Nunca

31. Durante las 4 ultimas semanas. ; cuanto tiempo se sinfio cansado?

1 O Siempre

2 O casi siempre

3 O Muchas veces
4 [ Algunas veces
5 0 sélo alguna vez

6 L] Nunca

32. Durante las 4 ultimas semanas. ;con que frecuencia la salud fisica o los

problemas emocionales le han dificultado sus actividades sociales (como visitar a
los amigos o familiares)?

1 O Siempre

2 O casi siempre

3 0 Algunas veces

4 [ Sélo alguna vez

5 L Nunca
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POR FAVOR. DIGA SILE PARECE CIERTA O FALSA

CADA UNA DE LAS SIGUIENTES FRASES.

33. Creo que me pongo enfermo mas facilmente que otras personas.

1 [0 Totalmente cierta
2 [ Bastante cierta

3 0 Nolosé

4 O Bastante falsa

5 [ Totalmente falsa

34. Estoy tan sano como cualquiera.
1 O Totalmente cierta
2 [ Bastante cierta
30 Nolos¢
4 [0 Bastante falsa
5 [0 Totalmente falsa

35. Creo que mi salud va a empeorar.
1 O Totalmente cierta
2 [ Bastante cierta
30 Nolos¢
4 [0 Bastante falsa
5 [ Totalmente falsa

36. Mi salud es excelente.
1 [0 Totalmente cierta
2 [0 Bastante cierta
30 Nolosé
4 O Bastante falsa
5 [ Totalmente falsa
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ANEXO IV. KING'S HEALTH QUESTIONNAIRE

Unidad de Urodinamica y Urologia Funcional Femenina
Servicio de Urologia - Hospital Universitario Virgen del Rocio - Servilla

Cuestionario de incontinencia King’s Health

Fecha:..../ef oo

1. ¢Cdmo describiria su estado de salud general en la actualidad?
Muy bueno Bueno Regular Malo Muy malo
2. ;Hasta qué punto piensa que sus problemas urinarios afectan a su vida?

No, en absoluto Un poco Moderadamente Mucho

A continuacion aparecen algunas actividades diarias que pueden verse afectadas por problemas urinarios.
¢Hasta qué punto le afectan sus problemas urinarios?

Nos gustaria que contestara a todas las preguntas, pensando sélo en las 2 lltimas semanas. Simplemente
marque con una cruz X el casillero que corresponda a su caso.

LIMITACIONES EN SUS ACTIVIDADES DIARIAS

3. ¢Hasta qué punto afectan sus problemas urinarios a las tareas domeésticas (ej. limpiar, hacer la
compra, pequefias reparaciones, etc.)?

No, en absoluto Un poco Moderadamente Mucho
4. ;Sus problemas urinarios afectan a su trabajo o a sus actividades diarias normales fuera de casa?

No, en absoluto Un poco Moderadamente Mucho

LIMITACIONES FISICAS Y SOCIALES

5. ¢Sus problemas urinarios afectan a sus actividades fisicas (ej. ir de paseo, correr, hacer deporte,
gimnasia, etc.)?

No, en absoluto Un poco Moderadamente Mucho

6. ¢Sus problemas urinarios afectan a su capacidad para desplazarse en autobls, coche, tren, avion,
etc?

No, en absoluto Un poco Moderadamente Mucho
7. ¢Sus problemas urinarios limitan su vida social?

No, en absoluto Un poco Moderadamente Mucho
8. ¢Sus problemas urinarios limitan su capacidad de ver o visitar a los amigos?

No, en absoluto Un poco Moderadamente Mucho

150




Eficacia de los ejercicios de suelo pélvico guiados pre-prostatectomia radical robdtica en la
mejoria de la incontinencia urinaria

Unidad de Urodinamica y Urologia Funcional Femenina
Servicio de Urologia - Hospital Universitario Virgen del Rocio - Servilla

RELACIONES PERSONALES

9. ¢Sus problemas urinarios afectan a su relaciéon con su pareja?

No procede No, en absoluto Un poco Moderadamente Mucho

10. ¢ Sus problemas urinarios afectan a su vida sexual?

No procede No, en absoluto Un poco Moderadamente Mucho
11. ¢Sus problemas urinarios afectan a su vida familiar?

No procede No, en absoluto Un poco Moderadamente Mucho

EMOCIONES

12. ;Sus problemas urinarios le hacen sentirse deprimido/a?

No, en absoluto Un poco Moderadamente Mucho
13. ¢Sus problemas urinarios le hacen sentirse preocupado/a o nervioso/a?

No, en absoluto Un poco Moderadamente Mucho
14. ¢ Sus problemas urinarios le hacen sentirse mal consigo mismo/a?

No, en absoluto Un poco Moderadamente Mucho

SUENO / ENERGIA

15. ¢ Sus problemas urinarios afectan a su suefo?

No, en absoluto Un poco Moderadamente Mucho
16. ¢ Sus problemas urinarios le hacen sentirse agotado/a o cansado/a?

No, en absoluto Un poco Moderadamente Mucho

¢ CON QUE FRECUENCIA SE ENCUENTRA EN LAS SIGUIENTES SITUACIONES?

17. ¢ Lleva compresas/pafales para mantenerse seco/a?

Nunca A veces A menudo Siempre
18. ¢ Tiene usted cuidado con la cantidad de liquido que bebe?

Nunca A veces A menudo Siempre
19. ¢ Se cambia la ropa interior porque esta mojado/a?

Nunca A veces A menudo Siempre
20. ;Esta preocupado/a por si huele?

Nunca A veces A menudo Siempre

21. ;Se siente incomodo/a con los demas por sus problemas urinarios?

Nunca A veces A menudo Siempre
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Unidad de Urodinamica y Urologia Funcional Femenina

Servicio de Urologia - Hospital Universitario Virgen del Rocio - Servilla

Nos gustaria saber cuéles son sus problemas urinarios y hasta qué punto le afectan. De la lista siguiente elija SOLO

AQUELLOS PROBLEMAS que usted tenga en la actualidad y marquelos con una cruz % , DEJE SIN
CONTESTAR los que no correspondan a su caso.
¢Hasta qué punto le afectan?
1. FRECUENCIA: ir al bafio muy a menudo Unpoco  Moderadamente  Mucho
2. NICTURIA: levantarse durante la noche para orinar Unpoco  Moderadamente  Mucho
3. URGENCIA: un fuerte deseo de orinar dificil de controlar Unpoco  Moderadamente  Mucho
4. INCONTINENCIA POR URGENCIA: escape de orina asociadoa Unpoco  Moderadamente ~ Mucho
un fuerte deseo de orinar
5. INCONTINENCIA POR ESFUERZO: escape de orna por Unpoco Moderadamente  Mucho
actividad fisica, ejemplo: toser, estornudar, correr
6. ENURESIS NOCTURNA: mojar la cama durante la noche Unpoco  Moderadamente  Mucho
7. INCONTINENCIA EN EI_. ACTO SEXUAL: escape de orina Un poco Moderadamente Mucho
durante el acto sexual (coito)
8. INFECCIONES FRECUENTES EN LAS VIAS URINARIAS: Unpoco  Moderadamente  Mucho
9. DOLOR EN LA VEJIGA: Unpoco  Moderadamente  Mucho
10. DIFICULTAD AL ORINAR: Unpoco  Moderadamente  Mucho
11. OTRO PROBLEMA URINARIO (ESPECIFIQUE): Unpoco Moderadamente  Mucho

Por favor, compruebe que ha contestado a todas las preguntas y muchas gracias.
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ANEXO V. DIARIO MICCIONAL DE 3 DIAS

DIARIO MICCIONAL. Instrucciones para rellenarlo

El Diario Miccional recoge adecuadamente sus sintomas y permite valorar a su médico y a usted la gravedad de su
enfermedad vy la mejora que obtiene con un tratamiento. Rellénelo durante 3 dias con atencion (1 dia en cada
hoja), anotando:
e HORA: ponga la hora a la que orina o tiene una pérdida de orina (incluida toda la noche). Empiece a anotar
cada dia a partir de la hora a la que se levanta de la cama.
¢ VOLUMEN ORINADO: indique la cantidad que orina, en mililitros (ml) o centimetros cubicos (cc), medida con
un vaso medidor.
e URGENCIA para orinar: marque cuando sienta un deseo fuerte y repentino de orinar (imperioso), que no
puede aguantar, usando la siguiente escala para clasificarla:

Clasificacion de la urgencia en grados de 0 a 4:

0 No hay Urgencia No siento necesidad imperiosa de orinar

Tengo ganas de orinar, pero puedo retrasar ir a erinar tanto come
1 Leve urgencia
necesite, sin miedo a mojarme

2 Urgencia moderada Puedo retrasar orinar un rato, sin miedo a mojarme

No puedo retrasar ir a orinar, debo ir répido al aseo para no tener una
3| Urgenciasevera
pérdida de orina

4 Incontinencia por urgencia Se me escapa la orina antes de llegar al aseo

e ESCAPE DE ORINA (PERDIDA INVOLUNTARIA, INCONTINENCIA) v tipo: indique si tiene escapes o pérdidas
accidentales de orina, y si los escapes son:
Incontinencia de urgencia: el escape de orina se produce por un deseo fuerte y repentino de orinar.
Incontinencia de esfuerzo: pérdida de orina causado por cualquier esfuerzo (tos, coger peso,..), ejercicio
(saltar, caminar deprisa,...) © movimiento (levantarse,...). No se acompafia de urgencia.
¢ MUDA: apunte si se cambia ropa interior, pafial, salva slip o compresa,... por pérdida de orina
¢ BEBIDA: apunte la cantidad de liquido de cualquier tipo que tome (ml o cc)

e NO OLVIDE PONER LA HORA A LA QUE SE ACUESTA Y A LA QUE SE LEVANTA

A continuacion le ponemos un EJEMPLO de como rellenar el diario:

Hola a la que se levanta de la cama _8:15_ Hora a la que se acuesta_23:30_
HORA VOLUMEN orinado URGENCIA ESCAPE DE ORINA MUDA BEBIDA
(ml 6 cc) su grado (0-4) y tipo: por urgencia De ropa, pafial, compresa (ml 6 cc)
o por esfuerzos
8:20 250 ml 2 NO Compresa 300
10:30 200 ml 0 NO NO
12:45 250
15:30 150 ml 4 Sl con urgencia Ropa interior
18:30 300
20:30 300 ml 2 NO NO
21 200
22 Sl con esfuerzo Salvaslip
22:15 200 ml 3 NO 225
3:00 175 4 Sl con urgencia Ropa interior
6:15 200 3 NO NO

Autor: MA Jiménez Cidre©. Urélogo
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DIARIO MICCIONAL (3 dias — periodos de 24 horas)

Diario miccional: DIA 1 Fecha: __/__/
Nombre Apellidos
Hora a la que se levanta de la cama Hora a la que se acuesta
HORA VOLUMEN URGENCIA ESCAPE DE ORINA MUDA BEBIDA
orinado su grado Tipo: por urgencia o con | De ropa, pafal, (ml 6 cc)
(ml 6 cc) (0-4) esfuerzos compresa

Autor: MA Jiménez Cidre®©. Urdlogo
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DIARIO MICCIONAL (3 dias — periodos de 24 horas)

Diario miccional: DIA 2 Fecha:_/_/
Nombre Apellidos
Hora a la que se levanta de la cama Hora a la que se acuesta
HORA VOLUMEN URGENCIA ESCAPE DE ORINA MUDA BEBIDA
orinado su grado Tipo: por urgencia o con | De ropa, panal, (ml 6 cc)
(ml 6 cc) (0-4) esfuerzos compresa

Autor: MA Jiménez Cidre©. Urdlogo
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DIARIO MICCIONAL (3 dias — periodos de 24 horas)

Diario miccional: DIiA 3 Fecha:_/__/
Nombre Apellidos
Hola a la que se levanta de la cama Hora a la que se acuesta
HORA VOLUMEN URGENCIA ESCAPE DE ORINA MUDA BEBIDA
orinado su grado Tipo: por urgencia o con | De ropa, painal, (ml 6 cc)
(ml 6 cc) (0-4) esfuerzos compresa

Autor: MA Jiménez Cidre®©. Urélogo
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Hoja De Evaluacién Del Diario Miccional: Resultados/24h

(A RELLENAR POR EL MEDICO)

Nombre Apellidos
DIARIO MICCIONAL DIA1 DIA 2 DIA3 MEDIA
Frecuencia FMD (episodios/dia)
Miccional FMN (episodios/dia)

FM/24h (episodios/dia)
Volumen VMmax Diurno (ml)
Miccional VMmax Nocturno (ml)

VMmed (ml)
Urgencia n® Urgencia (episodios/dia)
y grado max. Urgencia grado
Incontinencia IUU (episodios/dia)

IUE (episodios/dia)

Mudas (n2/dia)

Ingesta 24h (ml)
Diuresis Diuresis 24h (ml)

Diuresis nocturna (ml)

Claves del resumen del diario

FMD: frecuencia miccional diurna

IUU: ne de episodios de incontinencia de urgencia

FMN: frecuencia miccional nocturna

IUE: n2 de episodios de incontinencia de esfuerzo

FM/24h: frecuencia miccional en 24 h

Mudas: n? de mudas

VMméx Diurno: Volumen miccional maximo
diurno

Ingesta 24h: Ingesta de liquidos en 24 horas

VMmax Nocturno: Volumen miccional maximo
nocturno

Diuresis 24h: volumen de diuresis en 24 horas

VMmed: Volumen miccional medio

Diuresis nocturna: volumen de diuresis en la noche

Urgencia: n2 de episodios de urgencia

Urgencia grado: grado de urgencia (de 0 a 4)

Autor: MA Jiménez Cidre®©. Urologo
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Eficacia de los ejercicios de suelo pélvico guiados pre-prostatectomia radical robdtica en la

mejoria de la incontinencia urinaria

ESCALA DE OXFORD PARA LA VALORACION DE LA CONTRACTIBILIDAD DE
LA MUSCULATURA DEL SUELO PELVICO (Laycok 2002)

0/5 | Ausencia de contraccién.
1/5 | Contraccién muy débil.
2/5 | Contraccién débil.
3/5 | Contraccidon moderada, con tensién y mantenida.
|__4/5 | Contraccién buena, Mantenimiento de |a tensién con resistencia.
5/5 |Contraccion fuerte. Mantenimiento de la tensidn con fuerte resistencia.
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ANEXO VII. INTERNATIONAL CONSULTATION ON INCONTINENCE
SHORT FORM.

Cuestionario de incontinencia urinaria ICIQ-SF

El ICIQ (International Consultation on Incontinence Questionnaire) es un
cuestionario autoadministrado que identifica a las personas con
incontinencia de orina y el impacto en la calidad de vida.

Puntuacion del ICIQ-SF: sume las puntuaciones de las preguntas 1+2+3.
Se considera diagndstico de IU cualquier puntuacidén superior a cero

1. éCon qué frecuencia pierde orina? (marque sdélo una respuesta).

Nunca...........couiunn.. 0
Unavezalasemana........... 1
2-3veces/semana . ............ 2
Unavezaldia................ 3
Varias vecesaldia............. 4
Continuamente . .. ............. 5

2. Indique su opinion acerca de la cantidad de orina que usted cree que se le escapa,
es decir, la cantidad de orina que pierde habitualmente (tanto si lleva proteccién
como si no). Marque sélo una respuesta.

Nosemeescapanada......... 0
Muy poca cantidad . . .......... 2
Una cantidad moderada . . ... ... 4
Mucha cantidad . .. ........... 6

3. éEn qué medida estos escapes de orina, que tiene, han afectado su vida diaria?
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Nada Mucho

4. éCuando pierde orina? Seiiale todo lo que le pasa a Ud.
» Nunca.

* Antes de llegar al servicio.

o Al toser o estornudar.

* Mientras duerme.

» Al realizar esfuerzos fisicos/ejercicio.

* Cuando termina de orinar y ya se ha vestido.

« Sin motivo evidente.

« De forma continua.
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ANEXO VIII. CONSENTIMIENTO INFORMADO

TITULO DEL ESTUDIO: ENSAYO CLINICO,ALEATORIZADO Y ABIERTO PARA
VALORAR LA EFICACIA DE LOS DE LOS EJERCICIOS DE SUELO PELVICO
GUIADOS PRE-PROSTATECTOMIA RADICAL ROBOTICA SOBRE LA MEJORIA
DELA INCONTINENCIA URINARIA

PROMOTOR: FISEVI (Fundacién Publica Andaluza para la Gestién de la Investigacion en
Sevilla)

INVESTIGADOR PRINCIPAL: Cristina Garcia Sanchez.
Unidad de Gestion Clinica Uro-nefroldgica.
52 planta Hospital General

CENTRO: Hospital Universitario Virgen del Rocio

INTRODUCCION

Nos dirigimos a usted para informarle sobre un estudio de investigacion en el que se le
invita a participar. El estudio ha sido aprobado por el Comité Etico de Investigacion
Clinica correspondiente y el organismo competente en ensayos clinicos con
intervenciones no medicamentos de acuerdo a la legislacion vigente, el Real Decreto
1090/2015, del5 de diciembre, por el que se regulan los ensayos clinicos con
medicamentos.

Nuestra intencion es tan solo que usted reciba la informacidn correcta y suficiente para
que pueda evaluar y juzgar si quiere o no participar en este estudio. Para ello lea esta
hoja informativa con atencion y nosotros le aclararemos las dudas que le puedan surgir
después de la explicacién. Ademas, puede consultar con las personas que considere
oportuno.

PARTICIPACION VOLUNTARIA

Debe saber que su participacion en este estudio es voluntaria y que puede decidir no
participar o cambiar su decisién y retirar el consentimiento en cualquier momento, sin
que por ello se altere la relacion con su médico ni se produzca perjuicio alguno en su
tratamiento.

DESCRIPCION GENERAL DEL ESTUDIO:

Este estudio de investigacion quiere conocer si ejercitar la musculatura del suelo pélvico
antes de ser sometido a una intervencion quirdrgica por cancer de préstata mejora, tras
la cirugia, el estado de continencia urinaria del paciente y otras dinAmicas miccionales.

Para ello, los pacientes durante su periodo en lista de espera para la intervencién seran
asignados al azar (como si tirara una moneda al aire) a dos grupos distintos. Uno de los
grupos realizara ejercicios especifico de la musculatura de suelo pélvico guiados por la
fisioterapeuta de la unidad, y el otro grupo no realizard ejercicios guiados aunque si

160




Eficacia de los ejercicios de suelo pélvico guiados pre-prostatectomia radical robdtica en la
mejoria de la incontinencia urinaria

recibird informacion al respecto. Ni su médico ni usted sabran qué tipo de ejercicio le
corresponderd, hasta no comprobar que usted cumple los criterios y firma este
documento.

En este estudio no se incluye el uso de farmacos experimentales que puedan producir
efectos secundarios o interferir con el efecto de otra medicacion que tome el paciente,
pero si debe conocer que existen riesgos derivados de la mala practica de los ejercicios
como: dolor perineal, calambres, fatiga muscular, agravacion de los sintomas, dolores
musculares etc.

Todos los pacientes que participen en el estudio seran evaluados ademas de por
Urologia, por la unidad de Rehabilitacion de Suelo Pélvico, independientemente del
grupo al que pertenezcan. Los pacientes a los que se les asigne realizar ejercicios
guiados antes de la intervencion realizaran 3 sesiones con una fisioterapeuta.

Tras la intervencién quirdrgica los pacientes de ambos grupos seran seguidos,
evaluados y tratados de la misma forma en relacién a la incontinencia, siguiendo el
protocolo de la Unidad de de Suelo Pélvico al mes 1, 3, 6 y 12 de la cirugia. En cada
visita el paciente facilitara la informacion respecto a su estado de salud general y
miccional ayudado de entrevista médico-paciente y cuestionarios especificos. El
estudio, por tanto, tiene una duracién de un afo tras la cirugia siendo el periodo total
variable en funcion de la demora en la lista de espera quirdrgica.

En el estudio se incluira un total de 62 pacientes con el mismo problema que usted
padece.

El paciente debe comprometerse a acudir a las citas programadas por parte del servicio
de Urologia, Rehabilitacion y Fisioterapia, realizar ejercicios propuestos y cumplimentar
de forma veraz los cuestionarios que se le entregan. Le pedimos lea atentamente y
valore si va poder realizar los seguimientos que se le proponen antes de aceptar su
participacion.

BENEFICIOS Y RIESGOS DERIVADOS DE SU PARTICIPACION EN EL ESTUDIO

No estamos seguros de que el entrenamiento del suelo pélvico ayude a acortar el tiempo
hasta la recuperacién de la incontinencia porque no existen datos comprobados que lo
aseguren. Tampoco esta aclarado cuando se deben iniciar los ejercicios, el tipo de
ejercicio, niumero de repeticiones y tiempo. Por ello, es posible que no se obtenga ningln
beneficio de salud por participar en este estudio, si bien nos ayudara a poder tener mas
datos para aplicar en un futuro a otros pacientes como usted.

CONFIDENCIALIDAD

El tratamiento, la comunicacion y la cesion de los datos de carécter personal de todos
los sujetos participantes se ajustara a lo dispuesto en la Ley Organica 15/1999, de 13
de diciembre de proteccion de datos de caracter personal. De acuerdo a lo que
establece la legislacion mencionada, usted puede ejercer los derechos de acceso,
modificacion, oposicion y cancelacion de datos, para lo cual debera dirigirse a su médico
del estudio.

Los datos recogidos para el estudio estaran identificados mediante un cédigo y solo su
médico del estudio/colaboradores podran relacionar dichos datos con usted y con su

161




Eficacia de los ejercicios de suelo pélvico guiados pre-prostatectomia radical robdtica en la
mejoria de la incontinencia urinaria

historia clinica. Por lo tanto, su identidad no sera revelada a persona alguna salvo
excepciones, en caso de urgencia médica o requerimiento legal.

Sdélo se transmitirdn a terceros y a otros paises los datos recogidos para el estudio que
en ningun caso contendran informacién que le pueda identificar directamente, como
nombre y apellidos, iniciales, direccion, n® de la seguridad social, etc. En el caso de que
se produzca esta cesion, serd para los mismos fines del estudio descrito y garantizando
la confidencialidad como minimo con el nivel de proteccion de la legislacion vigente en
nuestro pais.

COMPENSACION ECONOMICA

Su participacion en el estudio no le supondra ningun gasto adicional al tratamiento
convencional.

OTRA INFORMACION RELEVANTE

Si usted decide retirar el consentimiento para participar en este estudio, ningin dato
nuevo sera afiadido a la base de datos y, puede exigir la destruccién de todas las
muestras identificables previamente retenidas para evitar la realizacion de nuevos
andlisis.

También debe saber que puede ser excluido del estudio si el promotor los investigadores
del estudio lo consideran oportuno, ya sea por motivos de seguridad, por cualquier
acontecimiento adverso que se produzca por el tratamiento en estudio o porque
consideren que no esta cumpliendo con los procedimientos establecidos. En cualquiera
de los casos, usted recibira una explicacion adecuada del motivo que ha ocasionado su
retirada del estudio

Al firmar la hoja de consentimiento adjunta, se compromete a cumplir con los
procedimientos del estudio que se le han expuesto.

Cuando acabe su participacion recibira el mejor tratamiento disponible y que su médico
considere el mas adecuado para su enfermedad.

CONSENTIMIENTO INFORMADO POR ESCRITO

ENSAYO CLINICO: ENSAYO CLINICO, ALEATORIZADO Y ABIERTO PARA
VALORAR LA EFICACIA DE LOS DE LOS EJERCICIOS DE SUELO PELVICO
GUIADOS PRE-PROSTATECTOMIA RADICAL ROBOTICA SOBRE LA MEJORIA
DELA INCONTINENCIA URINARIA

Cdédigo protocolo:UROREHAB

Promotor: FISEVI (Fundacién Pablica Andaluza para la Gestion de la Investigacion
en Sevilla)

Investigador Principal:
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Yo (nombre y apellidos),

He leido el documento informativo que acompafia a este consentimiento (Hoja
de informacion al paciente) (por favor, guardese una copia)

He podido hacer preguntas sobre el estudio

He recibido suficiente informacién sobre el estudio. He hablado con el

profesional sanitario informador: (nombre del investigador):

Comprendo que mi participacion es voluntaria y soy libre de participar o no en
el estudio.
Se me ha informado que todos los datos obtenidos en este estudio seran
confidenciales y se trataran conforma establece la Ley Orgéanica de Proteccion
de Datos de Caracter Personal 15/99. Teniendo acceso a mis datos clinicos los
miembros del equipo de investigacion, asi como cualquier persona autorizada
por el promotor en caso de inspeccion o auditoria.
Se me ha informado de que la donacion/informacion obtenida sélo se utilizara
para los fines especificos del estudio.
Comprendo que puedo retirarme del estudio:

- en cualquier momento

- sin dar explicaciones

- sin afectar a su futura atencion médica

Asi pues, presto libremente mi conformidad para participar en este estudio.

Firma del paciente: Fecha paciente:
Nombre y apellidos (mayusculas, letra clara):
Firma del investigador: Fecha investigador:

Nombre y Apellidos (mayusculas, letra clara):
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ANEXO IX. CERTIFICADO DEL COMITE ETICO

JUNTA DE ANDALUCIA et Generatae Can, motsucion, Desamoe « Tancostin ~

Comité Coordinador de Etica de la Investigacion Biomédica de Andalucia

DICTAMEN UNICO EN LA COMUNIDAD AUTONOMA DE ANDALUCIA

D/D* Jose Salas Turrents como secretario/a del CEl de los hospitales universitarios Virgen Macarena-Virgen del Rocio

CERTIFICA

Que este Comité ha evaluado la propuesta de FISEVI. Fundacion publica andaluza. Sevilla para realizar el estudio de
investigacion fitulado:

TITULO DEL ESTUDIO: ENSAYO CLINICO: ALEATORIZADO Y ABIERTO PARA VALORAR LA EFICACIA DE
LOS DE LOS EJERCICIOS DE SUELO PELVICO GUIADOS PRE PROSTATECTOMIA
RADICAL ROBOTICA SOBRE LA MEJORIA DELA INCONTINENCIA URINARIA |
( EJERCICIOS SUELO PELVICO)

Protocolo, Versién: 8.0

HIP, Version:

Cl, Versién:

Y que considera que

Se cumplen los requisitos necesarios de idoneidad del protocola en relacion con los objetivos del estudio y se ajusta a los principios
éticos aplicables a este tipo de estudios

La capacidad del/de la investigadorfa y los medios disponibles son apropiados para llevar a cabo el estudio
Estan justificados los riesgos y malestias previsibles para los participantes
Que los aspectos economicos involucrados en el proyecto, no interfieren con respecto a los postuladaos éticos

Y que este Comité considera, que dicho estudic puede ser realizado en los Centros de la Comunidad Auténoma de Andalucia
que se relacionan, para lo cual corresponde a la Direccién del Centro correspondiente determinar si la capacidad y los medios
disponibles son apropiados para llevar a cabe el estudio.

Lo que firmo en SEVILLA a 29/05/2017

D/D?. Jose Salas Turrents, como Secretario/a del CEI de los hospitales universitarios Virgen Macarena-Virgen del Rocio

Cadigo Seguro DeVBriﬁmdan:‘ cce2344790dfc1d6f7£b533373a0c04416653221 ‘ Fecha | 29/05/2017

‘ Este documento incorpora firma elecironica reconocida de acuerdo a la Ley 59/2003, de 19 de diciembre, de firma electronica

Firmado Por ‘ Jose Salas Turrents

Url De Verificacion https://www.juntadeandalucia.es/salud/portaldeetica/xhtml/ayuda/verifica
rFirmaDocumento.iface/code/cce2344790dfc1d6£7fb533373a0c04416653221
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CERTIFICA

Que este Comité ha ponderado y evaluado en sesién celebrada el 27/04/2017 y recogida en acta 04/2017 la propuesta del/de la
Promotor/a FISEVI|. Fundacion publica andaluza. Sevilla, para realizar el estudio de investigacion titulado:

TITULO DEL ESTUDIO: ENSAYO CLINICO: ALEATORIZADO Y ABIERTO PARA VALORAR LA EFICACIA DE LOS
DE LOS EJERCICIOS DE SUELO PELVICO GUIADOS PRE PROSTATECTOMIA RADICAL
ROBOTICA SOBRE LA MEJORIA DELA INCONTINENCIA URINARIA ,( EJERCICIOS SUELO

PELVICO)
Protocolo, Versién: 80
HIP, Versién:
Cl, Version:

Que a dicha sesion asistieron los siguientes integrantes del Comité:

Presidente/a
D/D?. Victor Sanchez Margalet

Vicepresidente/a
D/D?. Dolores Jiménez Hemandez

Secretario/a
D/D®. Jose Salas Turrents

Vocales

D/D?. Enrique Calderén Sandubete

D/D?. Francisco Javier Bautista Paloma
D/D?®. Gabriel Ramirez Soto

D/D?. Carlos Garcia Pérez

D/D?. Juan Ramén Lacalle Remigio

D/D?. Joaquin Quiralte Enriquez

D/D?. Cristina Pichardo Guerrero

D/D?. Javier Vitorica Fernandez

D/D?. Juan Carlos Gomez Rosado

D/D?. Clara Maria Rosso Femandez
D/D?. CRISTOBAL MORALES PORTILLO
D/D?®. MARIA EUGENIA ACOSTA MOSQUERA
D/D®. Elisa Torres Butron

D/D?. Luis Lopez Rodriguez

D/D?. Enrique de Alava Casado

D/D?. EVA MARIA DELGADO CUESTA
D/D®. ANGELA CEJUDO LOPEZ

D/D®. M LORENA LOPEZ CERERO

D/D?. Amancio Carnero Moya

D/D?. Manuel Ortega Calvo

D/D?. Regina Sandra Benavente Cantalejo
D/D? LUIS GABRIEL LUQUE ROMERO
D/D? ANTONIO PEREZ PEREZ

Que dicho Comité, esta constituido y actua de acuerdo con la normativa vigente y las directrices de la Conferencia Internacional de
Buena Practica Clinica.

Lo que firmo en SEVILLA a 29/05/2017

Cadigo SagumDeVsriﬁr.adﬁn:‘ cce2344790dfc1d6£7fb533373a0c04416653221 ‘ Fecha ‘ 29/05/2017
i ‘ Este documento incorpora firma electronica reconocida de acuerdo a la Ley 59/2003, de 19 de diciembre, de firma electronica.
Firmado Por ‘ Jose Salas Turrents
Url De Verificacion httpEl: / /www.juntadeandalucia.es/salud/portaldeetica/xhtml/ayuda/verifica

rFirmaDocumento.iface/code/cce2344790dfc1d6f7£b533373a0c04416653221
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INDICE DE ABREVIATURAS
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CP  Cancer de prostata

DM  Diario miccional

DM3d Diario miccional de 3 dias

EAU Asociacion Europea de Urologia

ERSPC European Randomized Study of. Screening for Prostate Cancer/ Estudio

Randomizado Europeo de Screening del Cancer de Prostata
ESP Ejercicios de suelo pélvico
ICS Sociedad Internacional de Continencia
IMC indice de masa corporal
IPR Incontinencia tras prostatectomia radical
ICIQ-SF International Consultation on Incontinence Short Form
[1Q-7 Incontinence Impact Questionnaire
[-QOL Incontinence Quality of life Mesure
U Incontinencia urinaria
KHQ King Health Questionnaire
OAB-q Overactive Bladder Questionnaire
PR  Prostatectomia radical
PRR Prostatectomia radical laparoscoépica asistida por robot
PSA Antigeno prostético especifico

QL Calidad de vida
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Test de la compresa
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