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RESUMEN

Introduccion: a pesar de su éxito creciente y de los efectos beneficiosos
reportados por el CrossFite, la literatura actual ha cuestionado su seguridad en
base a un riesgo potencial para la incontinencia urinaria de esfuerzo. Esta se define
como la pérdida involuntaria de orina cuando la presién vesical excede la presion
uretral. La mayoria de los programas de entrenamiento se centran en aspectos de
la hipertrofia de los musculos del suelo pélvico, asi como del control motor. Aunque
todos los estudios estan a favor de entrenar los masculos del suelo pélvico, en los
ultimos afios se han propuesto otros métodos de entrenamiento que cuentan con
beneficios adicionales, tales como: aumento de la flexibilidad, mejora del dolor

lumbar y rigidez abdominal, asi como ganancias musculares.

Objetivo: el objetivo principal sera analizar el efecto entre 2 programas de
readaptacion sobre la incontinencia urinaria de esfuerzo y la fuerza muscular en

mujeres practicantes de CrossFit® con una duracion de 8 semanas.

Metodologia: este estudio experimental estara formado por 3 grupos: 2 grupos
experimentales y 1 grupo control. La muestra contara con 86 sujetos, los cuales
seran mujeres que padecen incontinencia urinaria de esfuerzo (IUE) de edades
comprendidas entre los 25 y los 39 afos, a las que se les aplicara dos tipos de
metodologias para ver sus efectos. Se analizaran variables tanto al inicio del

estudio como al final.

Palabras clave: presion intraabdominal, alto impacto, control motor, prevalencia,
deportes de impacto, disfuncion del suelo pélvico, entrenamiento para suelo
pélvico, muasculos del suelo pélvico, pérdida involuntaria de orina, pilates,

hipopresivos, ejercicios de Kegel.
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ABSTRACT

Background: despite its growing success and the reported beneficial effects of
CrossFit®, current literature has questioned its safety on the basis of a potential risk
for stress urinary incontinence. Stress urinary incontinence is defined as the
involuntary loss of urine when bladder pressure exceeds urethral pressure. Most
training programmes focus on aspects of pelvic floor muscle hypertrophy as well as
motor control. Although all studies are in favour of training the pelvic floor muscles,
in recent years other training methods have been proposed that have additional
benefits such as: increased flexibility, improvement of low back pain and abdominal

stiffness as well as muscle gains.

Objective: the main objective will be to analyse the effect of 2 retraining
programmes on stress urinary incontinence and muscle strength in female

CrossFit® practitioners over an 8-week period.

Methods: this experimental study will consist of 3 groups: 2 experimental groups
and 1 control group. The sample will consist of 86 subjects, who will be women
suffering from stress urinary incontinence (SUI) aged between 25 and 39 years, to
whom two types of methodologies will be applied to see their effects. Variables will
be analysed both at the beginning and at the end of the study.

Key words: intra-abdominal pressure, high impact, motor control, prevalence,

impact sports, pelvic floor dysfunction, pelvic floor training, pelvic floor muscles,

involuntary urine leakage, pilates, hypopressive, Kegel exercises.
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1. INTRODUCCION

1.1 El CrossFite

El CrossFite es un programa de entrenamiento y acondicionamiento fisico
desarrollado inicialmente para el entrenamiento militar, y actualmente se considera
como una de las modalidades de entrenamiento funcional con mayor crecimiento
en numero de practicantes, despertando interés y reconocimiento en la poblacién
activa por sus caracteristicas de sentido de comunidad, satisfaccién y motivacion
personal (Keppe et al., 2021). Los boxes de CrossFite se encuentran en 142 paises
de los 7 continentes y estd reconocido como una de las modalidades de
entrenamiento funcional de alta intensidad (Claudino et al., 2018), contando con
méas de 11.481 gimnasios afiliados en todo el mundo (Schlegel, 2020). Esta
modalidad fitness propone la realizacion de ejercicios de alta intensidad ejecutados
de forma repetida que exigen movimientos de alto impacto (Barranco-Ruiz et al.,
2020).

Los ejercicios de alto impacto implican una carga de peso de las extremidades
inferiores y/o ejercicios en los que ambos pies se levantan del suelo al mismo
tiempo con un aumento repentino en la presion intraabdominal (P1A) (Akef et al.,
2020). Incluyen saltos, movimientos rapidos y deportes de soporte de peso con
carga mecanica pesada (Brito et al., 2018). A pesar de su éxito creciente y de los
efectos beneficiosos reportados, la literatura actual ha cuestionado la seguridad de
la practica del CrossFit® en base a un riesgo de lesion considerable debido a la alta
intensidad a la que se deben realizar los ejercicios (Dominguez-Antufia et al., 2022).
Las personas que participan en deportes repetitivos de alto impacto corren mayor
riesgo de IU, pero incluso en estos deportes, las molestias urinarias no se informan,

reconocen ni tratan adecuadamente (Casey y Temme, 2017).

1.2. Incontinencia urinaria de esfuerzo
Las disfunciones del suelo pélvico (DSP) incluyen la incontinencia urinaria (1U), la
incontinencia anal (flatos y heces), las disfunciones sexuales (dispareunia y
vaginismo) y el prolapso de 6érganos pélvicos (POP) (Messelink et al., 2005). La IU

es un término general utilizado para describir la fuga involuntaria de orina ademas
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de una condicibn comun que perjudica a todas las edades y sexos, afectando
aproximadamente a 200 millones de personas en todo el mundo (Akef et al., 2020).
Se pueden diferenciar 3 tipos comunes: estrés o de esfuerzo, urgencia e
incontinencia mixta (Casey y Temme, 2017). La mayoria de los estudios informaron
gue la prevalencia de la IU entre las mujeres de la poblacion general oscila entre el
25% y el 45% (Hunskaar, Burgio, et al., 2005).

Segun la International Continence Society (ICS) se define la incontinencia urinaria
de esfuerzo (IUE) como “la pérdida involuntaria de orina cuando la presion vesical,
la presion dentro de la vejiga, excede la presion uretral maxima en ausencia de
actividad del musculo detrusor" (McGuire, 2004). Es el tipo mas comdn de IU y se
asocia a movimientos o actividades fisicas que ejercen presion sobre la vejiga, tales
como: toser, reir, estornudar, correr o levantar objetos pesados (Dornowski et al.,
2018). Segun Hunskaar, Lose et al. (2003) la prevalencia relativa de sintomas
mixtos aumento con la edad, > 55 afios. Estos datos coinciden con otros grandes
estudios como el de EPINCONT (Hannestad et al., 2000). Kucukkaya y Kahyaoglu
(2021) mostraron una tasa de prevalencia muy variable, que va del 12,5% al 52,8%.
La edad y la obesidad son factores etioldgicos comunes en mujeres, ademas de
otros factores de riesgo potenciales que incluyen la diabetes mellitus, el
tabaquismo, el parto, el embarazo, el parto vaginal, la multiparidad, el consumo de
alcohol, el dolor pélvico cronico, el estrefiimiento, la cirugia pélvica, los eventos
ginecoldgicos, los antecedentes de enfermedades respiratorias, la perimenopausia

y el estado posmenopausico.

1.3. Relacion entre CrossFite y la incontinencia urinaria de esfuerzo
Estudios observacionales afirman que, de media, el 36% de la poblacion deportista
femenina sufre 1U (principalmente IUE). Segin Dominguez-Antufia et al. (2022), los
atletas de CrossFit® sufren un 81,2% de IUE. Como consecuencia estas mujeres
suelen reducir su rendimiento deportivo maximo, afectando a su calidad de viday,
en algunos casos, abandonan su actividad deportiva (Romero-Franco et al., 2021).
La IUE en ausencia de un tratamiento adecuado puede provocar vergienza,
alteraciones en las elecciones deportivas o la evitacion global de la actividad fisica

(Casey y Temme, 2017). Segun Keppe et al. (2021) las mujeres que presentaban
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antecedentes de parto vaginal tenian el 2,1% mas de probabilidades de presentar
sintomas de IU y el 2,4 % mas de probabilidades de experimentar pérdida de orina
durante la practica de CrossFit®. Los factores de entrenamiento que incluyen la
frecuencia, la duracion y la intensidad de la actividad pueden afectar la IU entre las

atletas femeninas recreativas y de élite (Casey y Temme, 2017).

Segun Casey y Temme (2017), existen dos hipétesis contrapuestas sobre los
efectos de la actividad fisica, especialmente en los deportes de alto impacto, sobre
la funcién del suelo pélvico (SP). La actividad fisica puede fortalecer los musculos
del suelo pélvico (MSP) durante el entrenamiento ya que el aumento de la PIA
promueve una contraccion previa simultanea del SP que puede resultar en un
entrenamiento o fortalecimiento. Por el contrario, las actividades de impacto
pueden sobrecargar, estirar y debilitar los musculos del SP, asi como provocar una
fatigabilidad neuromuscular (Yang et al., 2019) con el paso del tiempo si la
contraccion previa no supera las presiones intraabdominales (Casey y Temme,
2017). Los ejercicios de CrossFit® asociados con un porcentaje IUE més alto son
saltos de cuerda, saltos dobles, levantamiento de pesas y saltos de caja (Alvarez-
Garcia y Doganay, 2022). Segun Keppe et al. (2021), la IUE fue la forma mas
prevalente de IU, en la que la gran mayoria de los participantes reportaron pérdidas
urinarias durante la practica de CrossFit®. Esta pérdida urinaria parece estar
relacionada con los patrones biomecanicos involucrados en la practica de esta
actividad, que incluyen principalmente movimientos de alto impacto, realizados a
alta intensidad y de forma repetida, factores que generan sobrecarga en los MSP
por el aumento de la PIA y que sin una adecuada orientacidén puede interferir en la
funcidon del SP. Por lo tanto, si esta presion supera la presion intravesical, puede
provocar la pérdida de orina, especialmente cuando estas actividades se realizan
sin una conciencia adecuada de la contraccion de MSP (Keppe et al., 2021). Las
personas que no pueden contraer los musculos del suelo pélvico pueden tensar o
contraer otros musculos como los aductores de la cadera, los abdominales y los
glateos. A diferencia de los MSP, estos no pueden proporcionar un soporte
estructural para los érganos pélvicos ni evitar el descenso de la vejiga en presencia
de una mayor PIA (Akef et al., 2020), ademas de la musculatura, las estructuras de

los ligamentos también se dafian con frecuencia debido a los esfuerzos fisicos, lo
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gue puede impedir el cierre de la uretra, facilitando asi la DSP (Romero-Franco et
al., 2021).

1.4. Entrenamiento del SP en CrossFit® para la IUE
Los ejercicios de los MSP son una forma ampliamente utilizada y bien establecida
de tratamiento de la IUE, con tasas de éxito entre el 21% y el 84 % (Dornowski et
al., 2018). Segun Navarro-Brazalez et al. (2020b), la fisioterapia centrada en la
contraccion voluntaria de los musculos del suelo pélvico se considera el primer
enfoque para la prevencion y el manejo terapéutico de los trastornos del suelo
pélvico. El entrenamiento muscular del suelo pélvico (EMSP) con supervision se
recomienda como tratamiento de primera linea para la IUE en mujeres (Jose-Vaz
et al., 2020). La mayoria de los programas de entrenamiento se centran en
aspectos de la hipertrofia de los MSP y del control motor (Navarro-Brazalez et al.,
2020b). Estos ejercicios pueden mejorar la fuerza y la coordinacion de los MSP, y
se cree que esto evitara el descenso del cuello de la vejiga durante la presion
intraabdominal y, en consecuencia, evitar fugas de orina (Jose-Vaz et al., 2020).
Para controlar la DSP, los ejercicios terapéuticos centrados en la musculatura del
SP han demostrado beneficios para las medidas de calidad de vida y la funcién en

mujeres sedentarias (Romero-Franco et al., 2021).

Sin embargo, se debe tener en cuenta que los participantes de los estudios
mencionados anteriormente son en poblacién sedentaria femenina, por lo que los
resultados no pueden extrapolarse a mujeres atletas que experimentan una
exposicién diaria a altas demandas fisicas. Por lo tanto, se necesitan programas de
ejercicio terapéutico especificamente disefiados para mujeres que practican
deportes de alto impacto (Romero-Franco et al., 2021). Aunque todos los estudios
estan a favor del EMSP, en los ultimos afios se han propuesto otros regimenes de
entrenamiento que tienen beneficios adicionales tales como: aumento de la
flexibilidad, mejora del dolor lumbar y la rigidez abdominal, asi como ganancias

musculares (Culligan et al., 2010).
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1.4.1. Entrenamiento de Kegel e hipopresivos
Los ejercicios de Kegel fueron descritos por primera vez por Arnold Kegel (Mitova
et al., 2022). También conocidos como ejercicios o0 entrenamiento de los MSP, son
acciones repetitivas de contraccion y relajacion de la pelvis, que se pueden realizar
desde diferentes posiciones, como acostado, de pie o incluso sentado y, ademas,
no se necesita ningun equipo para realizarlos (Cross et al., 2022). El estudio del Dr.
Kegel mostro que los ejercicios podrian ayudar a prevenir el cistocele, el rectocele
y lalUE (Nguyen et al., 2019). Diversos estudios demostraron que las tasas de éxito
en la reduccion de la IUE con el uso de ejercicios de Kegel oscilan entre el 27 %
(Newman y Wein, 2013) y el 75% (Bg et al., 2009). La funcién de los MSP en el
soporte de las estructuras pélvicas es fundamental para mantener la continencia,
ya que la fuga es el resultado de una debilidad o una posicién inadecuada del suelo

pélvico (Cross et al., 2022).

Por otro lado, segun Mitova et al. (2022), los ejercicios hipopresivos son técnicas
posturales que tienen como objetivo reducir la presion en la cavidad abdominal. La
idea original y la aplicacion de este tipo de ejercicio estaba dirigida a la recuperacion
postparto de la mujer. En una etapa posterior y tras estudiar su eficacia, el método
comenzd a generalizarse en la rehabilitacion y la practica deportiva. El ejercicio
generalmente representa una contraccion voluntaria muy fuerte de los masculos
abdominales superficiales y profundos durante la apnea espiratoria. Esta fuerte
contraccion en apnea implica y provoca la contraccion refleja de los MSP. Hay 33
posturas descritas en una variedad de posiciones que incluyen la bipedestacién, de
rodillas, en cuadrupedia, la sedestacion y posiciones supinas. En todas las posturas
hipopresivas los pacientes realizan la “maniobra hipopresiva” en varios pasos, con
respiraciones profundas en 3 etapas (Mitova et al., 2022) en las que deben exhalar
completamente, de forma que su diafragma esté totalmente elevado para que
posteriormente cierren la glotis y expandan la caja toracica y el abdomen, de
manera que, teéricamente la presion abdominal disminuya (Navarro-Brazalez et al.,
2020b). Alperin et al. (2015), plantearon la hipotesis de que esta maniobra realizada
en las posturas hipopresivas provocaria como resultado un aumento de la
activacion automatica de los musculos posturales, incluidos los MSP, mediante la

combinacién de la apnea, y los cambios de PIA. Segun Mitova et al. (2022), la
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aplicaciébn combinada de ejercicios de Kegel e hipopresivos es el método mas
efectivo, porque al mismo tiempo fortalece significativamente los grupos

musculares abdominales y pélvicos.

1.4.2. Entrenamiento de pilates y entrenamiento de la fuerza del CORE
El popular programa de ejercicios, conocido como el "método pilates", llamado asi
por su fundador, Joseph Pilates, quien desarrollé estos métodos en la década de
1920, consiste en una serie de ejercicios de bajo impacto que se cree que producen
flexibilidad y fuerza para todo el cuerpo (Culligan et al., 2010). La idea principal del
pilates es coordinar la respiracion y el movimiento para involucrar los musculos
centrales, es decir, el transverso del abdomen, los musculos del suelo pélvico, los
multifidos y el diafragma (Chmielewska et al., 2019). Segun Culligan et al. (2010)
las repeticiones del ejercicio rara vez superan las diez, y la resistencia
generalmente se presenta en forma de peso corporal y resortes especialmente
disefiados. Debido al hecho de que la mayoria de estos ejercicios se realizan junto
con una contraccion de los MSP, muchos instructores de pilates creen que sus
métodos pueden producir mejoras significativas en la fuerza del SP y que es muy
probable que estas mejoras persistan con el tiempo. El método pilates puede
construir una alternativa atractiva para la prevencion o el tratamiento de las DSP
(Chmielewska et al., 2019).

Por otro lado, dentro del entrenamiento del CORE, entendemos que la region
central es el area delimitada anteriormente por los musculos abdominales,
posteriormente por el multifido lumbar, superiormente por el diafragma, e
inferiormente por los MSP (Cugliari y Boccia, 2017). Segun Dos Santos et al.
(2019), debido a las conexiones anatémicas entre estos musculos centrales, varios
estudios han investigado la influencia de los musculos abdominales en los MSP, lo
gue sugiere que la co-contraccién entre los MSP y los musculos abdominales les
permite trabajar sinérgicamente. Ademas, los investigadores han atribuido el mayor
aumento de la presién intravaginal a la coactivacion de los MSP y los musculos
abdominales en lugar de la contraccion de los MSP. Por lo tanto, fortalecer los
musculos abdominales podria mejorar la funcién de los MSP y posiblemente tratar

las disfunciones de los MSP.
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2. JUSTIFICACION

Segun Wikander et al. (2020), la IUE desalienta a las mujeres a practicar actividad
fisica, lo que puede ser una amenaza para la salud de la mujer, su autoestima y su
bienestar (Viana et al., 2015), teniendo un impacto significativo en su calidad de
vida (Abrams et al., 2010; Viana et al., 2015). Existe una fuerte relacion entre la
actividad fisica y la IUE (Goldstick y Constantini, 2014; Hagovska et al., 2017). El
gran namero de mujeres que practican CrossFit® aumenta la necesidad de
comprender los riesgos asociados. Desde el punto de vista de la salud publica, es
importante comprender la relacién entre el CrossFit® y la IU; incluso una pequefia
mejora afectaria a un gran ndmero de mujeres (Nygaard y Shaw, 2016). La
investigacion especifica para los participantes de CrossFit®, que examina el
impacto de los ejercicios de los MSP, aun no esta disponible; es recomendable que
las mujeres, especialmente aquellas que tienen incontinencia o un alto riesgo de
experimentar pérdidas durante CrossFit®, acudan a un profesional de la salud de

la mujer antes de comenzar esta practica deportiva (Wikander et al., 2020).

Se han encontrado varios estudios en los que se combinan diferentes
entrenamientos para la prevencion y mejora de la IUE en mujeres. Podemos
destacar el estudio de Mitova et al. (2022), en el que se puede observar que la
aplicacibn combinada de ejercicios de Kegel e hipopresivos es el método mas
efectivo, porque al mismo tiempo fortalece significativamente los grupos
musculares abdominales y pélvicos. En el estudio de Kucukkaya y Kahyaoglu
(2021) también se puede observar como las mujeres con IUE se benefician de un
entrenamiento combinado de fortalecimiento de la MSP junto con entrenamiento

abdominal, experimentando una recuperacion mas temprana.

Con este estudio se busca investigar y desarrollar un programa para la prevencion
de sintomas para la IUE en mujeres que practican CrossFit® desde un punto de
vista diferente, buscando la combinacion mas eficaz. Se propusieron dos tipos de
entrenamientos combinados diferentes. Apoyandonos en autores como Jacomo et
al. (2020), los cuales analizaron siete estudios, y en sus resultados queda
demostrado que el pilates, el método Paula y los ejercicios hipopresivos son

ineficaces para aumentar la fuerza de los MSP, a menos que se realicen junto con
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el entrenamiento de los MSP. Se ha investigado la eficacia de estas combinaciones
por separado, pero con este estudio se pretende ver cual de esas combinaciones

es la mas eficaz en la readaptacion de la IUE.

3. OBJETIVOS E HIPOTESIS DEL ESTUDIO
e Objetivo principal: analizar el efecto entre 2 programas de readaptacion sobre
la incontinencia urinaria de esfuerzo y la fuerza muscular en mujeres

practicantes de CrossFit® con una duracion de 8 semanas.

e Objetivos secundarios:

- Analizar y comparar los cambios producidos en la fuerza de contraccion
muscular del SP tras un programa de readaptacion de un entrenamiento de
fuerza y pilates en comparacién con un entrenamiento de hipopresivos y
Kegel, con una duracién de 8 semanas.

- Analizar los cambios producidos en la potencia, resistencia, repeticiones y
rapidez de contraccion de los MSP tras un programa de readaptacion de un
entrenamiento de fuerza y pilates en comparacién con un entrenamiento de
hipopresivos y Kegel, con una duracion de 8 semanas.

- Analizar y comparar los cambios producidos en la activacién muscular del
gliteo mayor, multifidos y transverso del abdomen tras un programa de
readaptacion de un entrenamiento de fuerza y pilates en comparacion con
un entrenamiento de hipopresivos y Kegel, con una duracion de 8 semanas.

- Analizar si la intensidad influye en la cantidad de pérdida de orina que se
produce tras un programa de readaptacién de un entrenamiento de fuerza
y pilates en comparacion con un entrenamiento de hipopresivos y Kegel,

con una duracién de 8 semanas.
e Hipotesis: existen diferencias al analizar el efecto entre 2 programas de

readaptacion sobre la incontinencia urinaria de esfuerzo y la fuerza muscular en

mujeres practicantes de CrossFit® con una duracion de 8 semanas.
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4. METODOLOGIA

4.1. Disefio
Este ensayo esta disefiado metodolégicamente como un estudio experimental

probabilistico. El tipo de muestreo que se utilizara es el aleatorio simple.

4.2. Muestra y formacion de grupos

4.2.1. Criterios de inclusion y exclusién
Los criterios de inclusion de las participantes seran los siguientes: mujeres que
padecen incontinencia urinaria de esfuerzo de edades comprendidas entre los 25y
los 39 afios. Ademas, tenian que practicar CrossFit® en un box oficial y haber tenido
su ultimo parto hace 1 afio. Se excluiran aquellas mujeres que hayan tenido un
parto por cesarea, las que padecen alguna infeccion en el tracto urinario, las que
se hayan sometido a alguna cirugia pélvica, aquellas que estén en tratamiento
actual por alguna patologia ginecoldgica y aquellas que practiqguen adicionalmente

otro tipo de deporte.

4.2.2. Célculo del tamafio muestral
El célculo del tamafo muestral (n) de este estudio, esta basado en férmulas
estadisticas. Se mostrara un diagrama de flujo (Anexo 1) para su mejor compresion.
Una vez plasmada la poblacion total femenina en la Comunidad de Madrid y
acotada la franja de edad a la muestra de este estudio, se realizara una estimaciéon
de las mujeres que padecen incontinencia urinaria apoyandonos en los porcentajes
propuesto por el Observatorio Nacional de la Incontinencia (ONI), que estima una
prevalencia de IU global para la mujer de un 24%. Tras obtener este dato, se
realizard otro porcentaje (43,5%) para obtener el total de mujeres con IUE de
edades comprendidas entre 25-29 afios en la CAM, apoyandonos en varios
estudios. El estudio de Hunskaar, Lose et al. (2003) estima que hay una prevalencia
del 41% de IUE en Espafa, el estudio de Lose (2005) de entre un 37% y un 42%,
y el estudio de Hannestad et al. (2000) de un 50%. Este ultimo dato se utilizé para
posteriormente realizar el célculo de la muestra mediante calculadora de Excel,
cogiendo un 95% de nivel de confianza o seguridad. En cuanto a la precision, se

utilizé un 5% (Pita, 1996) para que la muestra sea viable y representativa. También
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se tuvieron en cuenta los sujetos que podrian abandonar el estudio, saliendo como

muestra un total 86 mujeres.

4.2.3. Seleccion de la muestra
Para la seleccion de la muestra, el grupo investigador se pondra en contacto con
los siguientes hospitales de la Comunidad de Madrid: Unidad de Suelo Pélvico del
Servicio de Obstetricia y Ginecologia del Hospital Universitario 12 de Octubre,
Unidad de Diagnéstico y Tratamiento de Urologia del Hospital Universitario
Fundacién Jiménez Diaz, Unidad de Suelo Pélvico Hospital Universitario HM de
Madrid, Unidad de Suelo Pélvico del Hospital Universitario La Paz, y con los

siguientes boxes de CrossFite de la Comunidad de Madrid: CrossFite DB, Singular
Box, Improve CrossFite, CrossFite V8 y C1 CrossFite. Se enviard a los

responsables de estas unidades un documento en el que se explicara con detalle
el proposito del estudio, reflejando los criterios de inclusion y exclusion, asi como
un consentimiento informado (Anexo 2). Tras obtener la muestra, se realizara un
cuestionario de elaboracién propia (Anexo 3), para determinar si se cumplen los
criterios de seleccion y recoger diferentes datos. Una vez que las participantes
hayan superado el cribado, se colocaran en un listado desde el nimero 1 hasta el

numero “n” de participantes que cumplan los criterios de seleccion.

Este disefio de estudio se llevara a cabo con la aprobacion de la Comisién Etica de
Investigacion (CEl) del Hospital Universitario 12 de octubre (CEIl, Hospital
Universitario 12 de octubre, 2016) (Anexo 4), cifiéndose a la normativa legal, y
seguira los criterios de la declaracion de Helsinki (The World Medical Association
(WMA), 2013). Se garantizara la confidencialidad de los datos de acuerdo con la
Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccién de Datos Personales y

garantia de los derechos digitales.

4.2.4. Formacién de grupos
El tipo de muestreo que se utilizara sera el aleatorio simple, el mas facil para
construir la muestra del estudio. Se selecciona la muestra de manera equitativa, los
procedimientos estadisticos requeridos son mas sencillos, tiende a producir una

muestra representativa, y se reduce el sesgo. La aleatorizacion la va a realizar una
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persona ajena a la investigacion, para no incidir de ninguna manera en la formacion

de los grupos. El muestreo se realizara al azar mediante una tabla de Excel.

GRUPO A (grupo control): en este grupo no se aplicaran intervenciones por medio
del estudio, y las mujeres seguiran entrenando CrossFite dos dias a la
semana. GRUPO B (grupo experimental): en este grupo se aplicara un programa
de entrenamiento que combinara fuerza (gliteo mayor, multifidos y transverso del
abdomen) y pilates. GRUPO C (grupo experimental): en este grupo se aplicara

un programa de entrenamiento que combinara hipopresivos y ejercicios de Kegel.

4.3. Variables y materiales de medida
e Los materiales de medida para este estudio son:

- Almohadilla/compresa: (Sartorius™ ReproEasy Performance Test Pads.
Almohadillas de prueba para analizador de humedad, 10/paquete (x10).
Fisher scientific).

- Escala de Oxford modificada para SP: se realizé utilizando dos falanges
distales dentro del introito vaginal, y la contraccion del MSP se clasifico de
la siguiente manera: 0, sin contraccion; 1, parpadeo; 2, débil; 3, moderado;
4, bueno; 5, fuerte. Solo se consideraron validas las contracciones con
movimiento hacia adentro observable simultdneo del perineo (Dos Santos et
al., 2019).

- Electromiografia: se utilizara un sistema de electromiografia (EMG) Delsys
Trigno Wireless (Delsys Inc., Boston, MA, EE. UU). La frecuencia de
muestreo sera de 2000 Hz, con un filtro de paso de banda de 20~450 Hz.
Las sefales analOgicas registradas de cada muasculo se convertiran en
sefales digitales y se procesaran mediante el software de adquisicion
DELSYS EMG Works en un portétil personal (Jung y Oh, 2022).

e Las variables de este estudio son:
- Variables control: indice de gravedad de IUE, calidad de vida de las
mujeres con IUE, edad, talla, peso, IMC, niumero de partos y niumero de

embarazos.
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- Variables dependientes: fuerza de contraccioén de los MSP, potencia de
MSP, resistencia de MSP, repeticiones de MSP, rapidez de contraccién de
MSP, activacion muscular de glateo mayor, multifidos y transverso del
abdomen.

- Variable independiente: intensidad de entrenamiento.

- Podemos observar una tabla resumen de las diferentes variables presentes
en el estudio, donde se observa el tipo, la unidad de medida y el instrumento

de medicion de estas (Anexo 5).

4.3.1. Procedimientos
El estudio durarda 16 semanas. En las dos primeras semanas se realizara el
reclutamiento de la muestra, la firma del consentimiento informado, y el pase de los
cuestionarios control, tanto por los médicos responsables de cada hospital, como
por los responsables de los 5 boxes de CrossFit®. También se realizar4d una
reunion de formacion en el Body Fix Center con los participantes del equipo
investigador que formen parte en el protocolo de estudio. En la 28 y 32 semana, tras
la obtencion de la muestra y su aleatorizacion, se citara a las participantes de forma
individual por parte de las tres fisioterapeutas y por las dos investigadoras
principales para comenzar las valoraciones iniciales a los grupos A, By C, las
cuales se repetirdn una vez finalizado el periodo de intervencion en la 122 y 132

semanas.

Se utilizara la escala de Oxford modificada para la evaluacion de la fuerza de
contraccion del SP. La participante se colocara en posicion de litotomia dorsal en
la camilla y la fisioterapeuta introducira dos falanges distales dentro del introito
vaginal. Se les pedira a los sujetos que contraigan los MSP lo més fuerte posible
(fuerza maxima). Se registraran tres contracciones consecutivas con un intervalo
de 10 s entre esfuerzos. Se registrard la mejor de tres contracciones con un
intervalo de 10s de descanso entre cada una de ellas. Se registrara la mejor de las
tres contracciones. Para garantizar una medicion valida durante el examen, no se
permitird ninguna contraccion visible de otros musculos (glateos, aductores de la
cadera o recto abdominal). Sélo se consideraran validas las contracciones con

movimiento hacia adentro observable simultdneo del perineo (Dos Santos et al.,
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2019). Se clasificaran de la siguiente manera: 0, sin contraccion o inversion de la
orden; 1, parpadeo o muy débil; 2, débil; 3, moderado; 4, buena; 5, fuerte. Es una
variable dependiente cualitativa sobre la que vamos a estudiar el efecto del

entrenamiento.

Se utilizara también la escala PERFECT. El acrénimo describe un método para
evaluar la potencia (presion), la resistencia, las repeticiones, y las contracciones de
los MSP. Se realizara un examen del SP con la participante en decubito supino y la
cabeza elevada sobre dos almohadas. Mediante la palpacion digital, el
fisioterapeuta evaluara el tono, la atrofia, y la contraccién/relajacion de este grupo
muscular especifico. Se utilizara la palpacién digital, ya que actualmente no existe
una herramienta que proporcione una evaluacion integral de la fuerza y funcion de
los MSP. La validez del esquema PERFECT esta respaldada por estudios en los
gue el tratamiento con esta evaluacion produjo una mejoria de la IUE en mujeres.
Durante las mediciones, se pedira a los participantes que contraigan el SP y que
mantengan la contraccion, evitando el uso de contracciones simultaneas en los

musculos abdominales, gluteos o caderas (Cross et al., 2022).

Se realizara una electromiografia por parte de las investigadoras principales para
evaluar la activacion muscular de gluteo mayor, multifidos, y transverso. Para la
colocacion de los electrodos, se eliminara el cabello de la superficie de la piel y se
limpiara con toallitas con alcohol isopropilico (Knoll et al., 2019), con el fin de reducir
la impedancia de la sefial (Mehls et al., 2022). Los electrodos se fijaran a la piel
usando cinta adhesiva de doble cara y se aseguraran mediante una cubierta
elastica adhesiva (Mehls et al., 2022). La colocacion de los electrodos se realizara
siguiendo el protocolo propuesto por la SENIAM, teniendo en cuenta la distancia
(20mm), la direccion de las fibras y la ubicacién de los electrodos (Stegeman y
Hermens, 2007). Todos los datos se normalizaran con los valores de contracciones
isométricas voluntarias maximas (CIVM) de cada sujeto, para asi representar la

activacion de cada muasculo con un % de CIVM (Mehls et al., 2022).

Para el gluteo mayor (GM), los sujetos realizardn su calentamiento habitual de

CrossFit®. Después de un periodo de descanso de 2 minutos, realizaran 2 CIVM
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con 1 minuto de descanso (Mehls et al., 2022). La CIVM para el GM requerira que
el participante se coloque en prono sobre una camilla con la rodilla flexionada a 90
grados (Knoll et al., 2019). Se realizara una presién manual hacia la region poplitea
de la piernay la planta del pie. Se dara la instruccion de contraer al GM presionando
el pie verticalmente durante tres segundos contra la resistencia aplicada. Segun
Knoll et al. (2019), tras completar los CIVM los sujetos realizaran 7 split squat con
los electrodos colocados en su pierna dominante. Se fijard una banda de resistencia
al nivel de la rodilla para que los participantes golpeen durante cada repeticion, y
asi garantizar que la rodilla permanezca directamente flexionada sobre los dedos
de los pies. En el split squat, la pierna trasera se elevara en un cajén, para
garantizar que en la fase de descenso se produzca en la pierna delantera una
flexién de rodilla de 90°. La fase excéntrica del movimiento ir4 desde la posicion
inicial hasta la flexion instruida de rodilla y cadera. La fase concéntrica ird desde la
parte mas profunda del split squat hasta la extensién completa de rodilla y cadera.
Se fijard un metrénomo a una velocidad de 60 latidos por minuto, para controlar las
cadencias de sentadilla uniformes entre los sujetos. Se les dara la instruccion de
descender y ascender en dos tiempos de metrénomo, y descansar en la posicion
inicial durante dos tiempos. Un descanso de 5 minutos seguira a cada serie de 7
repeticiones. La actividad muscular promedio maxima y media de las repeticiones
se normalizara a la amplitud méxima durante la CIVM para GM. Tanto la fase

excentrica como la conceéntrica seran analizadas en todas las repeticiones.

Para la medicion del transverso del abdomen y los multifidos, los sujetos realizaran
su calentamiento habitual de CrossFit®. Después de un periodo de descanso de 2
minutos, realizaran 2 CIVM con 1 minuto de descanso (Mehls et al., 2022). La CIVM
para el transverso requerira que los sujetos se coloquen en posicion de plancha
sobre una esterilla; las manos deberan estar alineadas con los hombros, y la
espalda en posicidon neutra. Se dara la instruccion de contraer el abdomen durante
3 segundos (Knoll et al., 2019). La CIVM en los multifidos requerira que los sujetos
se cologuen en decubito prono, con la parte inferior del cuerpo apoyada en una
camilla, y la parte superior suspendida horizontalmente, con los brazos cruzados y
las manos en contacto con los hombros. A continuacion, se le pedira una elevacion

del tronco durante 3 segundos. Tras completar los CIVM los sujetos realizaran el

Marquez Arjona, Sara; Novo Lopez, Candela 18



LB‘ UﬂiVEl’Sidﬂd Efectos entre diferentes programas de readaptacion para mujeres
Eurnpgu con incontinencia urinaria de esfuerzo que practican CrossFit®

ejercicio de leg pull front (LPF), asi como las maniobras de abdominal hollowing
(AH) y abdominal bracing (AB), que seran instruidas y practicadas previamente.
Para comenzar, los sujetos se colocaran en posicion de plancha y a continuacion
se les pedira que extiendan la cadera de la extremidad inferior dominante hasta una
barra objetivo predeterminada en 10° con el fin de que la medicion con el
gonidometro permita establecer el angulo de extension de la cadera. El ejercicio se
realizard 3 veces durante 5 segundos con un periodo de descanso de 1 minuto

entre cada prueba (Jung y Oh, 2022).

Para la intensidad de entrenamiento se utilizara la escala RPE, valorada por las
investigadoras principales y los ayudantes. Se numerara del 0 al 10, siendo 0
reposo y 10 méaximo (Day et al., 2004). Esta medicion se repetir al finalizar cada

uno de los entrenamientos, para llevar asi un control de cada sujeto.

Por altimo, se proporcionarda a todas las participantes una almohadilla/compresa
para realizar el Pad Test de 1 hora de duracion. La almohadilla estara previamente
pesada, cada participante debera beber 500 ml de liquido sin sodio en <15 minutos
y, posteriormente, se pedira a las participantes que caminen durante 30 minutos,
suban y bajen una escalera, se sienten y se levanten 10 veces, tosan
vigorosamente 10 veces, recojan un objeto del suelo 5 veces, corran en el lugar
durante 1 minuto y se laven las manos durante 1 minuto. Después de completar
todas las actividades, se quitaran las almohadillas, las meteran en bolsas
especificas para ello y se volveran a pesar para medir la cantidad de pérdida de
orina. Un aumento de 1 a 10 g representara una incontinencia leve, de 11 ga50g
representara incontinencia moderada, y > 50 g representara incontinencia severa
(Islam et al., 2022).

En esta intervencién se empleara un programa de ejercicios estructurado en 8
semanas (Bellido-Fernandez et al., 2018). Se realizaran sesiones grupales de 9-10
personas (3 grupos por cada grupo experimental) 2 veces por semana (16 sesiones
totales) (Hyun et al., 2022), con una duracién total de sesion de 45 minutos para
todos los grupos, a excepcion del grupo C, el cual recibira indicaciones adicionales

via email para realizar ejercicios de Kegel en su domicilio. Las sesiones tendran
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lugar los lunes y jueves. Se llevaran a cabo en el Body Fix Center (Calle de José
Ortega y Gasset, 65, 28006 Madrid), centro de entrenamiento funcional y
especializado en fisioterapia del SP, donde se realizaran también todas las

valoraciones.

Descripcion de la intervencion para el grupo A (grupo control): realizaran un
entrenamiento de CrossFit® en su centro habitual. Acudiran 2 veces por semana
(lunes y jueves), para realizar una sesion de 45 min. Las tablas de ejercicios seran
iguales para todas las mujeres (se emplearan tablas regladas por la marca
CrossFit®). Estos entrenamientos seran previamente evaluados por un profesional
de la actividad fisica y del deporte especializado en CrossFit®. Se llevara un control

telefébnico semanal de las participantes, para certificar de su participacion.

Descripcion de la intervencién para el grupo B (grupo experimental): el
entrenamiento lo llevara a cabo un profesional de la actividad fisica y del deporte
especializado en el método pilates, y un ayudante. En este programa se
combinaran ejercicios de fuerza los martes, y ejercicios de pilates los jueves. Cada
sesién constara de: calentamiento (10 minutos), parte principal (30 minutos),
ejercicios de estiramiento y relajacion (5 minutos). En la parte de fortalecimiento,
las mujeres realizaran 8 repeticiones de cada ejercicio en 3 series, con un descanso
de 2 minutos entre ejercicios (Distefano et al., 2009), y s6lo se aplicara la resistencia
de su propio cuerpo (Dornowski et al., 2018), iremos modificando la intensidad de
las sesiones afladiendo mas repeticiones a lo largo de las semanas. En la parte de
entrenamiento de pilates se realizaran varios ejercicios, dependiendo de la semana
en la que nos encontremos, con un descanso de 20 segundos entre éstos. Se
incrementara gradualmente la intensidad del ejercicio cada 3 semanas, segun el
nivel de condicion fisica y el estado del dolor del sujeto (Hyun et al., 2022). Se
instruird a las mujeres para que realicen una contraccion del transverso del
abdomen y MSP durante los ejercicios. Se utilizardn colchonetas, balones
terapéuticos y almohadas sensoriomotoras (Chmielewska et al., 2019). El protocolo

de ejercicio estara representado en el anexo 6.
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Descripcion de la intervencion para el grupo C (grupo experimental): el
entrenamiento lo llevara a cabo un profesional de la actividad fisica y del deporte y
un fisioterapeuta especializado en SP. En este programa de entrenamiento se
combinaran hipopresivos los martes, y ejercicios de Kegel los jueves (Mitova et al.,
2022). Las mujeres realizaran ejercicios musculares aislados del SP (Dornowski et
al., 2018). Los hipopresivos y los ejercicios de Kegel se realizaran desde varias
posiciones diferentes, como en supino, en bipedestacion o en sedestacién (Cross
et al., 2022). En cuanto a los hipopresivos, los participantes aprenderan en primer
lugar a realizar la “maniobra hipopresiva”. Cuando las participantes sean capaces
de realizarla, se comenzardn a ensefar las diferentes posturas hipopresivas
descritas por Caufriez (Navarro-Brazalez et al., 2020a). Con relacion a los ejercicios
de Kegel, se realizard un ejercicio breve y rapido de 1 a 2 segundos de
contracciones seguido de un ejercicio prolongado y sostenido de 5 a 10 segundos.
Es igualmente importante relajar completamente los musculos del SP entre cada
contraccion, que ira seguida de un periodo de relajacion en proporciones de 1:1 o
1:2. Esto permite que los masculos se recuperen entre las contracciones, y facilita
el fortalecimiento Optimo. Se recomienda que los pacientes espacien los ejercicios
a lo largo del dia, generalmente en 2 a 5 sesiones por dia, para evitar la fatiga
muscular (Tae y Hawn, 2021). Cada semana el nimero total de contracciones debe
incrementarse en un 10%. Ademas, se indicara a los pacientes que usen
contracciones de los musculos pélvicos para inhibir el impulso, y contracciones
preventivas con eventos de esfuerzo como toser, estornudar o levantar objetos
(Mikus et al., 2021). Durante los ejercicios, se instruird a las participantes para que
realicen una respiracion lenta y profunda (El Bandrawy et al., 2020). Al principio se
realizaran ejercicios en posicion supina; sin embargo, es importante que los
pacientes progresen a posicidn de sedestacion y bipedestacion, para que se
sientan habiles usando sus musculos y puedan evitar asi la lU en cualquier posicién

(Tae y Hawn, 2021). El protocolo de ejercicio se representara en el anexo 7.

Tras la finalizacion del estudio y la obtencion de los resultados, se propondra al
grupo control beneficiarse del protocolo de entrenamiento mejor valorado. Se les
aportaran unas recomendaciones por escrito y el mismo programa de ejercicios

descrito en el estudio.
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4.3.2. Anélisis de datos
En cuanto a las variables control (edad, nUmero de partos y nimero de embarazos),
estas seran recogidas en la entrevista inicial por parte del experto en ejercicio
fisico. El indice de gravedad de la IUE y la calidad de vida de las mujeres con IUE

serdn medidas a través de dos cuestionarios.

Para nuestras variables cuantitativas, utilizaremos las siguientes pruebas
paramétricas: media: nos servira para calcular el valor medio de nuestras variables,
teniendo en cuenta que los valores extremos tendran gran influencia; desviaciéon
tipica: nos valdr4 para saber cuanto se van a alejar los valores de la media
calculada anteriormente; error estandar de la media: nos va a hacer saber como
se ajustara la media que hemos calculado a la muestra de mujeres de nuestro
estudio. En cuanto a nuestras variables cualitativas, utilizaremos las siguientes
pruebas no paramétricas: frecuencia absoluta: para conocer el valor que mas
veces se repite; frecuencia relativa: para conocer el porcentaje de cada valor

repetido.

Comprobaremos si se cumple la normalidad en la distribucion. Para ello se utilizara
la prueba de Kolmogorov Smirnov debido a que nuestra (n) es mayor a 50 sujetos.
Una vez conocida y en funcion de la misma, se utilizaran Person o Sperman para
evaluar la asociacion entre variables. En cuanto a la estadistica inferencial
utilizaremos el test de ANOVA de medidas repetidas para la comparacion de tres o

mas muestras relacionadas.

Para que nuestro estudio pueda ser valido y estadisticamente significativo, la

significacién P sera del 0,05y el indice de confianza sera del 95%.

Las pruebas estadisticas se realizaran con el programa IBM® SPSS® Statistics.

5. EQUIPO INVESTIGADOR

El equipo investigador estard formado por los integrantes que se especifican a

continuacién y que se reflejan en el organigrama de trabajo que encontraremos en

el anexo 8.
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« Investigador principal 1y 2: graduados en Ciencias de la Actividad Fisica y
del Deporte. Seran los encargados de la organizacion, de la supervision de las
sesiones y de las correcciones. Recogeran parte de las valoraciones iniciales y
finales, y se encargaran de la aleatorizacion de la muestra y del analisis
estadistico de los datos recogidos.

e Investigador secundario: 3 fisioterapeutas especializados en suelo pélvico.
Seran los encargados de una parte de las valoraciones iniciales y finales (escala
de Oxford y PERFECT) y supervisaran, junto con los investigadores principales,
el desarrollo de los ejercicios de Kegel e hipopresivos. Ademas, una de ellas es
socia del centro Body Fix Center.

« Meédicos: 5 especialistas en uroginecologia. Seran los encargados de reclutar
la muestra a través de cuestionarios, y de la firma del consentimiento
informado.

« Ayudantes: 3 personas graduadas en Ciencias de la Actividad Fisica y del
Deporte y Fisioterapia, que en la actualidad cursan las practicas del Master de
Abordaje Integral del Suelo Pélvico en el Body Fix Center. Vigilaran

exhaustivamente a cada grupo experimental.

6. VIABILIDAD DEL ESTUDIO

En cuanto a los recursos humanos, una de las investigadoras secundarias, socia
del Body Fix Center, cedera las instalaciones para los requerimientos del estudio y,
en contraprestacion, recibird un pago mediante su aparicion en el paper como
investigadora secundaria. Los otros dos investigadores secundarios son
comparieros de trabajo de la fisioterapeuta, y se prestaran para ayudar en la
realizacion del estudio. Con respecto al equipo médico, recibirdn su pago mediante
la aparicion en los agradecimientos del paper, tanto con el nombre del hospital
como con el suyo personal. Los ayudantes son estudiantes del Master de Abordaje
Integral del Suelo Pélvico. Debido a que estan realizando las practicas en el Body

Fix Center, esta intervencion les servira para adquirir conocimientos.
En cuanto a los recursos materiales, las instalaciones deportivas y salas de

fisioterapia se encuentran totalmente equipadas para poder realizar el estudio

(esterillas, tronco de Kegel, fitball, balones terapéuticos, almohadas
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sensoriomotoras, foam roller, bandas elésticas, anillo de pilates, discos, mini-band,
goniometro, cinta métrica y tanita). Se acordd con el centro que el material fungible,
el gel lubricante, los guantes de nitrilo, las toallitas con alcohol isopropilico, las
almohadillas/compresas y las bolsas para las almohadillas seran proporcionadas
por los investigadores principales al igual que los ordenadores portatiles para la

recogida de datos y la realizacion del analisis de resultados.

Las limitaciones que pudieran surgir a la hora de realizar el estudio son: la IUE
puede provocar verglienza, por lo que no suele ser agradable para las participantes
admitir dicha patologia, y puede repercutir en el reclutamiento de la muestra.
Ademas, el abordaje fisioterapéutico enfocado al SP no es aceptado por todas las
participantes por su condicién invasiva. Hay un gran desconocimiento de gran parte
de la poblacién de la musculatura sobre la que se incide en el estudio, por lo que
las participantes podrian no realizar correctamente los ejercicios. Al ser deportistas
con altas cargas de entrenamiento, se prevé que puedan surgir pérdidas en el
estudio debido a lesiones en otras estructuras anatomicas que les impidan su
continuidad en el programa. Por dltimo, al ser un programa de extensa duracion,

puede haber bajas por incompatibilidad horaria o laboral.
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8. ANEXOS

Anexo 1

Diagrama de flujo: muestra del estudio

Poblacion masculina en CAM en 2022
(3.243.636)

] (INE)

Poblacion total en CAM en 2022

(6.769.113)
(INE) Poblacion femenina en CAM en 2022
(3.525.477)
(INE)
Poblacién femenina
25-39 anos en CAM en 2022
(644.982)
(INE) 24% de la poblacion femenina 25-39
afos
‘ en CAM con IU
| (154.796)
43,5% de la poblacion femenina (ONI)
25-39 afos
en CAM con IUE
(67.336)

(Hunskaar, Lose et al. (2003); Lose

(2005); Hannestad et al. (2000).
| Nivel de confianza del 95%

| (Martinez-Ezquero et al., 2017)

Tamario de la muestra del

estudio
(73)
‘ Suma del 15% por estimacion de
| pérdida
Tamano de la muestra del
estudio
(86)

Nota. Elaboracion propia.
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Anexo 2

Consentimiento informado

DECLARACION DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO

Nos dirigimos a Ud. para informarle que ha sido seleccionado para participar en un
estudio de investigacion, aprobado por la Comisién de Etica de Investigacion
(CEI) del Hospital Universitario 12 de octubre. Nuestra intencion es que Ud.
reciba la informacién correcta y suficiente para que pueda evaluar y juzgar,
si quiere o no participar en este estudio. Para ello le ruego, lea esta hoja
informativa con atencién, pudiendo consultar con las personas que considere
oportuno, y exponiendo las dudas que le puedan surgir.

En este estudio recibird intervenciones y protocolos de ejercicios orientados a
disminuir los sintomas de la incontinencia urinaria de esfuerzo (IUE),
asociada a la practica de CrossFite. La muestra se dividira en 3 grupos, 2
experimentales y 1 control, los cuales recibiran intervenciones
diferenciadas.

En todo momento se velara por la seguridad de cada participante, contando con
responsables que seguirdn el desarrollo de este, asegurando la no
maleficencia, deteniendo el estudio si fuese necesario.

A lo largo del estudio se recogeran datos personales, se realizaran valoraciones
tanto invasivas como no invasivas y se analizaran, para obtener los
resultados. La participacion en el estudio incluye la proteccién de datos
personales, unicamente utilizados para la realizacién de este. Del mismo
modo se compromete a guardar confidencialidad de las intervenciones

aplicadas y del protocolo de ejercicios que se le indicara a realizar.

DA ,de......... afios de edady con DNIN.°......................

Manifiesto que he leido y entendido la hoja de informacién que se me ha entregado
y que he recibido informacién suficiente sobre el mismo.

Comprendo que mi participacion es voluntaria, que puedo retirarme del estudio
cuando considere necesario, sin que ello produzca perjuicio alguno en su

tratamiento.
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Presto mi conformidad para participar en el Proyecto de Investigacion titulado
“EFECTOS ENTRE DIFERENTES PROGRAMAS DE READAPTACION
PARA MUJERES CON INCONTINENCIA URINARIA DE ESFUERZO QUE
PRACTICAN CROSSFIT®”.

He sido también informada de que mis datos personales seran protegidos e
incluidos en un fichero que debera estar sometido a las garantias de la Ley
Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccion de Datos Personales y
garantia de los derechos digitales, que entr6 en vigor el 07 de diciembre de
2018, de conformidad con el Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento
Europeo y el Consejo, de 27 de abril de 2016, relativo a la proteccién de las
personas fisicas en lo que respecta al tratamiento de sus datos personales 'y
a la libre circulacion de estos datos.

Tomando ello en consideracidon, OTORGO mi CONSENTIMIENTO para cubrir los

objetivos especificos en el proyecto.

Madrid, a............... e de 202....

Firma del investigador Firma del participante

Nota. Elaboracién propia.
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Anexo 3
Cuestionario inicial

Te he invitado a que rellenes un formulario:

Efectos entre diferentes programas de readaptacion para
mujeres con incontinencia urinaria de esfuerzo (IUE) que
practican Crossfit®

Nos dirigimos a Ud. tras rellenar la declaracién del consentimiento informado, para asegurarnos que se
cumplan los criterios de inclusion y exclusion de este estudio. Se garantizara la confidencialidad de sus
datos de acuerdo con la Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccion de Datos Personales y
garantia de los derechos digitales. Este estudio esta aprobado por la Comisién de Etica de Investigacion
(CEI) del Hospital Universitario 12 de octubre y se cifie a la normativa legal y seguira los criterios de la
declaracion de Helsinki.

Tras la valoracién de este cuestionario, recibira en el plazo de 2 dias un correo indicando su participacion o
no en el estudio.

1. Género biolégico:

-

Mujer
Hombre

Otro

2. Edad comprendida entre 25 y 39 anos (ambos incluidos)

Si
No

3. Talla centimetros (cm) *

4. Peso kilogramos (Kg)
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5. ¢ Tiene diagnosticada algun tipo de incontinencia urinaria?
Si
No

6. ¢ Padece algun tipo de pérdida de orina durante la practica de CrossFit®?
Si
No

7. ¢Ha tenido su ultimo parto hace 1 aiio o mas?

Si
No

8. Partos totales *

-t

a A~ O N

0 mas

9. ¢Ha tenido parto vaginal o por cesarea?
Vaginal
Por cesarea

Ambos
10. ¢ Padece alguna infeccion en el tracto urinario?, ¢Se han sometido a alguna cirugia pélvica?, ;Esta en
tratamiento actual por alguna patologia ginecolégica?

Si alguna de las respuestas es afirmativa senale la casilla (Si)

Si
No
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11. ¢ Practica CrossFit® en un box oficial ?

Si
No

12. ¢ Practicas algun tipo de deporte a parte del CrossFit®? ;Cual?

Respondas con Si o No. Especifique que deporte.

Enviar
Nunca envies contrasefas a través de Formularios de Google.

Con la tecnologia de
E Google Forms

Este contenido no ha sido creado ni aprobado por Google.
Notificar uso inadecuado - Términos del Servicio - Términos Adicionales

Nota. Elaboracion propia.
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Anexo 4

Triptico de CIE, del Hospital Universitario 12 de octubre

¢NECESITO EL VISTO BUENO PREVIO AL
INICIO DEL PROYECTO DEL CEI?

Sl, siempre que:

« Setrate de un proyecto de investigacion con seres
humanos, datos personales 0 muestras biolégicas
identificadas.

« Seconsidera la posibilidad futura de publicarlo.

s Se plantea la necesidad de obtener el consenti-
miento informado.

El CEI debe suponer para el investigador una
garantia para su proyecto, no una sobrecar-
ga burocrética

¢QUE NOS DIFERENCIA DEL COMITE DE
ETICA ASISTENCIAL (CEA)?

El Comité de Etica Asistencial es un érgano de DELIBE-
RACION sobre conflictos éticos en el dmbito sanitario,
que puedan surgir como consecuencia de la labor asis-
tencial v que estd al servicio de PROFESIONALES
SANITARIOS Y USUARIOS.

Descubre mds informacién en

nuestra pagina web:

¢QUE ES EL COMITE DE ETICA DE
LA INVESTIGACION - CEI?

Organo 1» IENTE y multidisciplinar cuya finali-
dad principal es la de velar por la proteccién de los
derechos, seguridad y bienestar de los sujetos que
participen en un estudio/proyecto de investigacion
biomédica y ofrecer garantia publica al respecto me-
diante un dictamen sobre la documentacion corres-

pondiente del estudio / proyecto de investigacion.

El CEl evalia la investigacion ANTES de su puesta en
marcha, aprueba y realiza un seguimiento a lo largo de

la misma.

¢ QUE DEBEN EVALUAR LOS CEI?

e Practica habitual versus intervencién experimen-

tal.
® Riesgos / beneficios.
® Repercusion clinica del uso del placebo.
® Garantia de proteccién de datos sanitarios.
e Experiencia del Investigador principal.
® Idoneidad de las instalaciones.

® Hoja de informacion al paciente y consentimien-
to informado (HIP/CI) especifico para la investi-
gacion. Adecuada y comprensible.

Nota. CIE, Hospital Universitario 12 de octubre, 2016.

LEGISLACION - Investigacion

Los CEls deben asegurar que los estudios/proyectos
(incluidos los ensayos clinicos con medicamentos) cum-
plen los estandares legales. Desde el punto de vista
legal, tener en cuenta si se trata de una norma de obli-
gado cumplimiento o si sus disposiciones representan
buenas practicas sin  obligacién  legal

(recomendaciones éticas).

RECOMENDACIONES ETICAS

Declaracién de Helsinki, Pautas Eticas Internacionales
para la Investigacion Biomédica que Implica Sujetos

Humanos (CIOMS), Normas de Buena Practica Clinica...

NORMA LEGAL

+ MNormativa general de investigacion: Ley Organica
15/1999 de Proteccién de Datos de Cardcter Per-
sonal.

= Proyectos con datos y muestras bioldgicas: Ley
14/2007 de Investigacién Biomédica.

.

Investigacion con medicamentos: Real Decreto
1090/2015 (si es ensayo clinico) y Orden
SAS/3470/2009 (si es disefio observacional).

.

Investigacién con productos sanitarios: RD
159172009 / RD 1090/2015 .

EL CEI DEL HOSPITAL UNIVERSITARIO 12
DE OCTUBRE
¢QUIENES LO FORMAN?
Profesionales sanitarios.
Licenciado en derecho.

Trabajadores ajenos al ambito sanitario.

Ul

Representante de pacientes.

¢COMO CONTACTAR?
Secretaria Técnica

62 planta - Bloque D. Centro de Actividades Ambulatorias
(Hospital Universitario 12 de Octubre).

Interfono: 4614 / 4615 / 4616
E-mail: stecnicacei@h120.es

DOCUMENTOS FUNDAMENTALES A
PRESENTAR AL CEI PARA LA EVALUA-
CION DE UN ESTUDIO

1. Protocolo de la investigacion.

2. C firmado del

Principal (IP) y su CV.
3. Listado de miembros del equipo investigador.

4. Hoja de informacién al paciente y consentimiento informa-
do.

* Consultar necesidad de otra documentacion.

Todas las solicitudes se enviaran via e-mail:

ceicdoc@hl12o0.es
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Comité de Etica de la
Investigacion (CEl)

Hospital Universitario
12 de Octubre

Dirigido a profesionales sanitarios que

desean utilizar los servicios del CEI

1+12

12 de Octubre etk e Beventiguslin
o Fundacién
lir Investigacién Biomédica (Ll L
HOJA DE INFORMACION AL
PACIENTE Y CONSENTIMIENTO
INFORMADO

Resumen de los elementos esenciales que deberdn ser

incluidos:

Titulo del proyecto

¢Cudl es el objetivo del estudio?

¢Por qué he sido elegido para participar?

¢Qué me pasara si consiento (o si no lo hago) en
participar?

¢Qué tengo que hacer?

¢Puedo retirar mi consentimiento durante el estu-
dio? ¢Qué pasa si retiro mi consentimiento?

&Cudl es el tratamiento / procedimiento que va a
ser probado? ¢Cudles son las alternativas disponi-
bles de diagnéstico / tratamiento?

¢Cudles son los efectos secundarios de la partici-
pacion?

¢Cudles son los posibles beneficios de la partici-
pacion?

¢Qué pasa si algo sale mal?

éLa participacion en este estudio me mantendrd
confidencial?

¢Quién organiza y financia la investigacion?
¢Quién ha aprobado el estudio?

Datos de contacto, incluyendo nombres y nume-
ros de teléfono, para informacion adicional.

Si se obtienen muestras biolégicas, describir el
uso de las muestras al finalizar el proyecto.
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UﬂiVEl’Sidﬂd Efectos entre diferentes programas de readaptacion para mujeres

con incontinencia urinaria de esfuerzo que practican CrossFit®

Resumen de las diferentes variables presentes en el estudio

CONTROL

CONTROL

CONTROL

CONTROL

CONTROL

CONTROL

CONTROL

CONTROL

DEPENDIENTE

DEPENDIENTE

VARIABLE

indice de gravedad

de IUE
Calidad de vida de
mujeres con IUE
Edad

Talla

Peso

IMC

Numero de partos

NUmero de

embarazos

Fuerza de
contraccion de
MSP

Potencia,
resistencia,
repeticiones y
rapidez de
contraccion de
MSP
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TIPO

Cualitativa
ordinal
Cualitativa
ordinal
Cuantitativa
discreta
Cuantitativa
continua
Cuantitativa
continua
Cuantitativa
continua
Cuantitativa

discreta

Cuantitativa

discreta

Cualitativa

ordinal

Cualitativa

ordinal

UNIDAD
DE
MEDIDA
Numérica
Numeérica
ANOS
Centimetros
(cm)
Kilogramos
(kg)

NUmerico

Numeérico

Numérica

Numeérica

Numérica

INSTRUMENTO
DE MEDICION

Cuestionario
QUID
Cuestionario
Q-7
Cuestionario
inicial

Cinta métrica

Tanita BC-545N

Body Index
(BMI)
Cuestionario

inicial

Cuestionario

inicial

Escala Oxford

Escala
PERFECT
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DEPENDIENTE Activacion Cuantitativa = Frecuencia @ Electromiografia
muscular de continua (Hz) (EMG) Delsys
gluteos, multifidos, Trigno
y transverso del Wireless
slggieimer (Delsys Inc.,
Boston, MA,
EE. UU)
DEPENDIENTE Cantidad pérdida = Cuantitativa Gramos (gr) Pad Test
de orina continua
INDEPENDIENTE Intensidad de Cualitativa | Numeérica Escala RPE
entrenamiento ordinal

Nota. Elaboracién propia.
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Anexo 6

Protocolo de entrenamiento para el grupo B

GRUPO B SESION = Trabajo de Fuerza SESION = Pilates

Calentamiento: movilidad articular general Calentamiento 10 “: movilidad articular general

Parte principal: (3 x 8). 2 minutos descanso entre ejercicios | Parte Principal 30": (S1 5-6 RPE); (S2, S3 6-7 RPE)

Fortalecimiento de la musculatura glatea: 12-15 repeticionesx3 series / 10 s descanso entre series
- Almejas de cadera con rodillas flexionadas a 90
grados NIVEL I
SEMANA 1 - Abduccion de cadera en decubito lateral - Circulos de brazo
SEMANA 2 - Pasos laterales con banda - Pero-—gato
SEMANA 3 - Sentadilla a una pierna - Circulos con piernas
- Peso muerto a una pierna - Media sentadilla
- Puente
Fortalecimiento de la musculatura del CORE: - Almeja
- Dead bug - Rotacién de media columna
- Superman
- Movilidad en V

Vuelta a la calma 5" estiramientos + respiraciones

Vuelta a la calma: estiramientos + respiraciones
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SEMANA 4
SEMANA 5
SEMANA 6

Calentamiento: movilidad articular general

Parte principal: (3 x 10). 2 min descanso entre ejercicios

Fortalecimiento musculatura glutea:
- Zancadas adelante
- Zancada adelante con salto y amortiguacion
- Zancada lateral
- Zancada lateral con salto y amortiguacion

Fortalecimiento CORE:
- Escalador
- Hollowman
- Crunch en polea alta

Vuelta a la calma: Estiramientos + Respiraciones

Calentamiento 10": movilidad articular general

Parte Principal 30": (7 — 8 RPE)
12-15 repeticionesx3 series / 10 s descanso entre series

NIVEL I
- Patada de burro
- Bisagra de cadera
- Pierna hacia arriba
- Media sierra
- Medias estocadas
- Flexién de rodilla

Vuelta a la calma 5”; Estiramientos + Respiraciones
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SEMANA 7
SEMANA 8

Calentamiento: movilidad articular general
Parte principal: (3 x 12). 2 min descanso entre ejercicios

Fortalecimiento musculatura glatea:
e Puente gluteo isométrico con fitball
e Sentadilla profunda
e Circulos de cadera
e Sentadilla globet
e Zancadas inversas
Fortalecimiento CORE:
e Superman pull
e Plancha con toque de hombros
e Plancha alta caminando

Vuelta a la calma: estiramientos + respiraciones

Calentamiento 10": Movilidad articular general

Parte Principal 30": (8 — 9 RPE)
12-15 repeticionesx3 series / 10 s descanso entre series

NIVEL Il
- Giro de media estocada
- Elevacion lateral lateral
- Sentadilla
- Perro o piramide
- Respiracion profunda

Vuelta a la calma 5"; Estiramientos + Respiraciones

Nota. Elaboracién propia.
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Anexo 7

CrossFit®

Protocolo de entrenamiento para el grupo C

para mujeres con incontinencia urinaria de esfuerzo que practican

- 2 Xx 7 contracciones de 1 0 2 segundos (S3)
- 2 X7 contracciones de 8 a 10 segundos (S3)

* Cada contraccion muscular debe ir seguida de un periodo
de relajacién en proporciones 1:1 o0 1:2, para recuperarse

Vuelta a la calma 5" estiramientos + respiraciones

GRUPO C SESION = Kegel SESION = Hipopresivos
Calentamiento 10": movilidad articular general Calentamiento: movilidad articular general
Parte principal 30": Ejercicios en posicion supina Parte principal: maniobra hipopresiva: 10 s antes de
reanudar la respiracion normal
- 2 x5 contracciones de 1 0 2 segundos (S1)
- 2 x5 contracciones de 8 a 10 segundos (S1) - Maniobra hipopresiva en posicién supina
SEMANA 1 - Maniobra hipopresiva en bipedestacion
SEMANA 2 - 2 Xx 6 contracciones de 1 o0 2 segundos (S2) - Maniobra hipopresiva en sedestaciéon
SEMANA 3 - 2 x 6 contracciones de 8 a 10 segundos (S2)

Vuelta a la calma: estiramientos + respiraciones
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Calentamiento 30": movilidad articular general

Parte principal: Ejercicios en posicién de sedestacion
- 2 x5 contracciones de 1 0 2 segundos (S4)
- 2 x5 contracciones de 8 a 10 segundos (S4)

- 2 x6 contracciones de 1 o 2 segundos (S5)
- 2 x 6 contracciones de 8 a 10 segundos (S5)

Calentamiento: movilidad articular general
Parte principal:

- Postura ortostéatica

- Postura de rodillas

- Postura decubito prono

- Postura cuadrupedia

* Mientras se mantenia la postura hipopresiva, se repetia la

SEMANA 4 maniobra hipopresiva 3 veces, con una respiracion de
SEMANA 5 - 2 Xx 7 contracciones de 1 0 2 segundos (S6) descanso entre repeticiones
SEMANA 6 - 2 Xx 7 contracciones de 8 a 10 segundos (S6)
Vuelta a la calma: estiramientos + respiraciones
* Cada contraccion muscular debe ir seguida de un periodo
de relajacion en proporciones 1:1 o 1:2, para recuperarse
Vuelta a la calma 5”: estiramientos + respiraciones
Calentamiento 10": Movilidad articular general Calentamiento: movilidad articular general
Parte principal 30: Ejercicios en bipedestacion Parte principal:
SEMANA 7
SEMANA 8 - 2 x 6 contracciones de 1 0 2 segundos (S7) - Postura sentado-genu-pectoral

- 2 x6 contracciones de 8 a 10 segundos (S7)

- Postura sentado-erguido
- Postura semisentada
- Postura decubito supino

Marquez Arjona, Sara; Novo Ldpez, Candela

47



L] L]
UI'IIVEI"SIdﬂd Efectos entre diferentes programas de readaptacion para mujeres con incontinencia urinaria de esfuerzo que practican

Europea CrossFit®

- 2 x 7 contracciones de 1 0 2 segundos (S8)
- 2 Xx 7 contracciones de 8 a 10 segundos (S8)

* Cada contraccién muscular debe ir seguida de un periodo
de relajacion en proporciones 1:1 o 1:2, para recuperarse.

Vuelta a la calma 5": estiramientos + respiraciones

* Mientras se mantenia la postura hipopresiva, se repetia la
maniobra hipopresiva 3 veces, con una respiracion de
descanso entre repeticiones.

Vuelta a la calma: estiramientos + respiraciones

Nota. Elaboracion propia.
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Europea

Organigrama de trabajo del equipo investigador
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con incontinencia urinaria de esfuerzo que practican CrossFit®

ACTIVIDADES

Persona

S1[S2|S3|S4| S5 S6|S7| S8 S9 | S10[S11] §12| S13 | S14 | S15 | S16
TAREAS responsable e
involucradas
Reclutamiento Médicos XX
(urélogos),
responsable del
box de CrossFit@
Consentimiento Meédicos X T X
informado (urélogos),
responsable del
box de CrossFit®
Formacién del 1.P.1,1.P.2, XX
equipo
investigador
Aleatorizacion ILP.1, .LP.2.
Valoracién 1.P.1,1.P.2, X
inicial: investigador
pruebas ... secundario
Intervencion ILP.1, .LP.2, X X X X X X X X
investigador
secundario,
ayudantes
Valoracién final LP.1, LP.2, X X
investigador
secundario
Analisis de I.P.1, .LP.2. X X
datos
Nota. Elaboracién propia.
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