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RESUMEN

Introduccion e hipotesis Los sintomas caracteristicos de los prolapsos de drganos
pélvicos son el abultamiento vaginal y la pesadez pélvica, y requieren especial
tratamiento. Estos sintomas tienen un gran impacto en la calidad de vida de aquellas
mujeres que lo padecen, y su prevalencia estd en aumento. El propdsito del presente
trabajo de investigacion es determinar cudles son las técnicas de fisioterapia mds efectivas
en la reduccién de los sintomas tipicos de los prolapsos de érganos pélvicos, asi como

valorar si se produce una mejoria de la calidad de vida en estas mujeres.

Métodos Se realiza una busqueda retrospectiva de 10 afios en inglés y espafiol, en las
bases de datos de PubMed/Medline, Biblioteca Cochrane Plus, PEDro, CINHAL,
ScienceDirect, EBSCO host y LILACS.

Resultados Se obtienen 26 articulos que evaldan el efecto de las diferentes técnicas de
fisioterapia en los sintomas caracteristicos del prolapso y en la calidad de vida, siendo el
entrenamiento muscular del suelo pélvico el tratamiento mds investigado y en segundo
lugar los pesarios. Ademads, se obtienen resultados sobre biofeedback, Colpexin Sphere,

terapia conductual y manual de auto-ensefianza.

Conclusiones En base a la evidencia disponible, la técnica principal aconsejada para el
alivio de los sintomas tipicos del prolapso seria el entrenamiento muscular del suelo

pélvico con un grado de recomendacion A, seguido de los pesarios.

Palabras clave: Prolapso de 6rgano pélvico, modalidades de fisioterapia, entrenamiento

muscular del suelo pélvico, pesarios.



ABSTRACT

Introduction and hypothesis Typical symptoms of pelvic organ prolapses are vaginal
bulging and pelvic heaviness, and require special treatment. These symptoms negatively
affect women’s quality of life, and their prevalence is increasing. The purpose of this
study is to determine which are the most effective physiotherapy techniques in the
reduction of these typical symptoms of pelvic organ prolapses, as well as to assess if

quality of life improves.

Methods A 10-year retrospective search has been conducted in English and Spanish, in
the PubMed / Medline databases, the Cochrane Library Plus, PEDro, CINHAL,
ScienceDirect, EBSCO host and LILACS.

Results 26 articles are obtained that evaluate the effect of the different physiotherapy
techniques on the characteristic symptoms of prolapse and quality of life, being the pelvic
floor muscle training the most investigated treatment and in second place the pessaries.
In addition, results are obtained on biofeedback, Colpexin Sphere, lifestyle advice and

self-instruction manual.

Conclusions Based on the available evidence, the main technique recommended for the
relief of typical symptoms of prolapse would be the pelvic floor muscle training with a

grade of recommendation A, followed by pessaries.

Key words: Pelvic organ prolapse, physical therapy modalities, pelvic floor muscle

training, pessary.



INTRODUCCION

El prolapso de 6rganos pélvicos (POP) es un tipo de disfuncién del suelo pélvico
(Nygaard et al., 2008), caracterizado por un descenso de una o varias de las siguientes
estructuras desde la posicion anatomica normal: pared vaginal anterior (cistocele), pared
vaginal posterior (rectocele), ttero (cuello uterino), o dpex de la vagina (cipula vaginal

tras histerectomia) (Haylen et al., 2010, 2016).

La etiologia del prolapso parece ser multifactorial (Dietz, 2008), pero es cada vez mas
evidente que el prolapso estd causado por alteraciones en la anatomia funcional del suelo
pélvico, principalmente el musculo elevador del ano al presentar un papel fundamental

en el soporte pélvico (Bg, 2006; Haylen et al., 2010). Los principales factores de riesgo

para el desarrollo del prolapso son la edad, la paridad, una historia familiar con
antecedentes de prolapso, la obesidad, levantar peso y el estrefiimiento (Miedel,

Tegerstedt, Maehle-Schmidt, Nyrén, & Hammarstrom, 2009).

Las mujeres con prolapso pueden presentar una variedad de sintomas del suelo pélvico,
incluyendo abultamiento vaginal, presion o pesadez pélvica, dolor pélvico e incontinencia
u obstruccion urinaria o fecal (Fritel et al., 2009; Jelovsek et al., 2007; Tok et al., 2010).
No obstante, el abultamiento vaginal y la pesadez pélvica se consideran los sintomas
tipicos del prolapso al estar directamente asociados con el descenso del 6rgano pélvico
en el canal vaginal, en cambio, los sintomas urinarios o intestinales pueden tanto coexistir
y estar relacionados, como estar asociados a otras condiciones clinicas (Hagen, Glazener,

Sinclair, Stark, & Bugge, 2009).

Segun las caracteristicas recogidas en el informe conjunto de la IUGA y la ICS, el sintoma
de abultamiento vaginal se define como la sensacién de abultamiento o de que algo
desciende a través del introito vaginal, la mujer lo explica diciendo que nota un bulto
mediante la palpacion directa o que lo ve con la ayuda de un espejo, y la pesadez pélvica
como la sensacion de presion o molestia interna en el drea suprapubica o pélvica (Haylen

et al., 2010).

Los sintomas del prolapso generalmente empeoran cuando actda la gravedad, como estar
de pie largos periodos o con el ejercicio de impacto, y mejoran en posiciéon supina.
Ademads, los sintomas se agravan al realizar un esfuerzo abdominal, como la defecacién

(Haylen et al., 2010, 2016). En consecuencia, los sintomas del prolapso pueden influir



negativamente en las actividades diarias y en la calidad de vida, afectando a la esfera

psicoldgica, social y sexual (Fritel, Varnoux, Zins, Breart, & Ringa, 2009).

La mayoria de las mujeres son asintomaticas al presentar un prolapso leve, caracterizado
por no llegar a la zona del himen, y en este caso no se considera patologico (Barber &
Maher, 2013). Sin embargo, el tratamiento estd indicado si se presentan los sintomas de
abultamiento vaginal y pesadez pélvica, presentando una prevalencia de un 3-28%
(Nygaard et al., 2008; Slieker-ten Hove et al., 2009). Estos sintomas aparecen cuando el
prolapso alcanza la altura o el nivel inferior al himen en la abertura vaginal, que

corresponde a un estadio igual o mayor a 2 (Gutman et al., 2008; S. Swift et al., 2005).

Por estas razones, el sintoma de abultamiento vaginal presenta una alta sensibilidad y
especificidad para la relevancia clinica del prolapso, y se utiliza como una herramienta
clinicamente objetiva (Barber & Mabher, 2013), considerandose el himen un importante
punto fijo de referencia para la descripcion del prolapso (Bump et al., 1996; Gutman et

al., 2008; S. E. Swift et al., 2003).

El diagndstico del prolapso requiere una completa evaluacion clinica, que se inicia con la
presencia de los sintomas tipicos del prolapso, relacionados con el descenso del 6rgano

pélvico (Haylen et al., 2010).

Es de especial importancia el tratamiento dado que el prolapso puede tanto progresar
como revertir (Handa, Garrett, Hendrix, Gold, & Robbins, 2004). Entre las opciones de
tratamiento se incluye la fisioterapia, los pesarios y la cirugia. Sin embargo, las
complicaciones que conlleva la intervencion quirdrgica se encuentran entre un 6% y un
19%, y la recaida estd presente en el 58% de las mujeres (Whiteside, Weber, Meyn, &
Walters, 2004).

Se estima que la prevalencia del prolapso va a aumentar, debido a que la edad media de
la poblacién estd en aumento y a que la incidencia del prolapso aumenta con la edad (S.

Swift et al., 2005).

Finalmente, resaltar el hecho de que se ha apreciado que las medidas subjetivas y la
mejoria de la calidad de vida son los resultados mds importantes en los estudios de
uroginecologia (Tincello & Alfirevic, 2002). Ademads, se considera que la reduccién de
los sintomas del prolapso es el efecto de tratamiento mds importante, dado que estos

sintomas son la principal indicacién para cirugia.



OBJETIVOS DEL TRABAJO

El objetivo principal del presente trabajo de investigacion es analizar la efectividad de las
técnicas de fisioterapia en la reduccion de los sintomas vaginales (pesadez pélvica y

abultamiento) en el caso de prolapsos de 6rganos pélvicos en estadios sintométicos.

El objetivo especifico consiste en valorar si la calidad de vida mejora al reducir los

sintomas del prolapso.



ESTRATEGIA DE BUSQUEDA
Fuentes de informacion

Para poder responder a la pregunta formulada se ha llevado a cabo una busqueda
exhaustiva en las siguientes bases de datos: PubMed/Medline, Biblioteca Cochrane Plus,
PEDro, CINHAL, ScienceDirect, EBSCO host y LILACS. La busqueda se ha realizado

en el periodo transcurrido entre febrero y abril del afio 2018.

En la siguiente tabla se muestran los descriptores seleccionados del tesauro DeCS

(Descriptores en Ciencias de la Salud) y MeSH (Medical Subject Headings), y las

palabras clave del lenguaje natural, en espafiol e inglés (Tabla 1).

Tabla 1. Descriptores y palabras del lenguaje natural en espaiol e inglés.

DESCRIPTORES

DECS

MESH

Prolapso de Organo Pélvico

Pelvic Organ Prolapse

Modalidades de fisioterapia

Physical Therapy Modalities

Terapia por Estimulacion Eléctrica

Electric Stimulation Therapy

Laser

Lasers

PALABRAS CLAVE (LENGUAJE NATURA

L)

Espaiiol

Inglés

Entrenamiento muscular del suelo pélvico

Pelvic floor muscle training

Pesario

Pessary

Ejercicios hipopresivos

Hypopressive exercises

Biofeedback

Biofeeback

Se han llevado a cabo dos estrategias de busqueda en las diversas bases de datos

seleccionadas. El operador booleano utiliza

-En la primera estrategia de busqueda se ha combinado la patologia de interés con el

do ha sido “AND”.

estudio de las técnicas globales de fisioterapia.

-En la segunda estrategia de bisqueda se ha combinado el prolapso de 6rganos pélvicos

con diversas técnicas especificas del &mbito de la fisioterapia de suelo pélvico.




Tabla 2. Estrategias de busqueda en las diversas bases de datos.

Base de Datos Medline, a través de la plataforma Pubmed

Estrategias de busqueda

-Primera estrategia de busqueda:

Pelvic organ prolapse [MESH] AND physical therapy modalities [MESH]
-Segunda estrategia de basqueda:

Pelvic organ prolapse [MESH] AND pelvic floor muscle training

Pelvic organ prolapse [MESH] AND pessary

Pelvic organ prolapse [MESH] AND lasers

Pelvic organ prolapse [MESH] AND electric stimulation therapy [MESH]
Pelvic organ prolapse [MESH] AND biofeedback

Pelvic organ prolapse [MESH] AND hypopressive exercises

Base de Datos Cohrane, a través de la plataforma Biblioteca Cochrane Plus

Estrategias de busqueda

-Primera estrategia de busqueda:

Pelvic organ prolapse AND physical therapy modalities
-Segunda estrategia de basqueda:

Pelvic organ prolapse AND pelvic floor muscle training
Pelvic organ prolapse AND pessary

Pelvic organ prolapse AND lasers

Pelvic organ prolapse AND electric stimulation therapy
Pelvic organ prolapse AND biofeedback

Pelvic organ prolapse AND hypopressive exercises

Base de Datos PEDro, a través de la plataforma PEDro

Estrategias de busqueda

-Primera estrategia de bisqueda:

Pelvic organ prolapse AND physical therapy modalities
-Segunda estrategia de busqueda:

Pelvic organ prolapse AND pelvic floor muscle training
Pelvic organ prolapse AND pessary

Pelvic organ prolapse AND lasers

Pelvic organ prolapse AND electric stimulation therapy

Pelvic organ prolapse AND biofeedback




Pelvic organ prolapse AND hypopressive exercises

Base de Datos CINHAL, a través de la plataforma EbscoHost

Estrategias de busqueda

-Primera estrategia de bisqueda:

Pelvic organ prolapse AND physical therapy modalities
-Segunda estrategia de busqueda:

Pelvic organ prolapse AND pelvic floor muscle training
Pelvic organ prolapse AND pessary

Pelvic organ prolapse AND lasers

Pelvic organ prolapse AND electric stimulation therapy
Pelvic organ prolapse AND biofeedback

Pelvic organ prolapse AND hypopressive exercises

Base de Datos ScienceDirect, a través de la plataforma ELSEVIER

Estrategias de busqueda

-Primera estrategia de bisqueda:

Pelvic organ prolapse AND physical therapy modalities
-Segunda estrategia de busqueda:

Pelvic organ prolapse AND pelvic floor muscle training
Pelvic organ prolapse AND pessary

Pelvic organ prolapse AND lasers

Pelvic organ prolapse AND electric stimulation therapy
Pelvic organ prolapse AND biofeedback

Pelvic organ prolapse AND hypopressive exercises

Base de Datos EBSCO host, a través de la plataforma EbscoHost

Estrategias de busqueda

-Primera estrategia de bisqueda:

Pelvic organ prolapse AND physical therapy modalities
-Segunda estrategia de basqueda:

Pelvic organ prolapse AND pelvic floor muscle training
Pelvic organ prolapse AND pessary

Pelvic organ prolapse AND lasers

Pelvic organ prolapse AND electric stimulation therapy

Pelvic organ prolapse AND biofeedback




Pelvic organ prolapse AND hypopressive exercises

Base de Datos LILACS, a través de la plataforma Biblioteca Virtual en Salud

Estrategias de busqueda

-Primera estrategia de bisqueda:

Pelvic organ prolapse AND physical therapy modalities
-Segunda estrategia de busqueda:

Pelvic organ prolapse AND pelvic floor muscle training
Pelvic organ prolapse AND pessary

Pelvic organ prolapse AND lasers

Pelvic organ prolapse AND electric stimulation therapy
Pelvic organ prolapse AND biofeedback

Pelvic organ prolapse AND hypopressive exercises

Limites
Los limites establecidos para la busqueda fueron:
-Idioma: espafiol e inglés.

-Afio de publicacion: ultimos 10 afios (2008-2018).

Criterios de elegibilidad

Criterios de inclusion

-Estudios que incluyeran mujeres con prolapsos de 6rganos pélvicos con estadios 1, 2, 3
y 4 sintomadticos en cualquiera de los tres compartimentos (anterior, posterior, apical o

combinado).

-Estudios que analizaran la efectividad de las técnicas de fisioterapia en los sintomas

vaginales (pesadez pélvica y abultamiento), y en la calidad de vida.
-Publicaciones de los tltimos 10 afios (2008-2018).

-Articulos en espaiiol e inglés.



Criterios de exclusion

-Estudios que incluyeran el grado 1 uUnicamente o prolapsos de 6rganos pélvicos

asociados a otras enfermedades de gravedad.

Calidad metodologica

El nivel de evidencia de todos los estudios incluidos en esta revision ha sido evaluado y
determinado de acuerdo con la escala de valoracion critica de PEDro (Macedo et al.,
2010) en el caso de los estudios experimentales, la escala CASPE para los estudios de
cohortes y la escala adaptada de Berra S y col para los estudios descriptivos de series de

Ccasos.

La escala CASPE consta de 3 apartados, que evalia respectivamente la validez de los
resultados obtenidos, la descripcion de resultados y la aplicacién de resultados al entorno
profesional. Todos los items de los factores “validez de resultados” y “aplicacion al medio
profesional” se evaliian con una escala de tipo cualitativo en 3 categorias: si, no, no sé, y
los items de descripcion de resultados se evalian mediante preguntas. Para facilitar la
interpretacion de resultados se ha asignado un valor cuantitativo a cada categoria de la
escala, puntuando como “1” el si. Consta de 11 items, las dos primeras preguntas son de
eliminacion y sélo si la respuesta a esas dos preguntas es afirmativa merece la pena

continuar con las restantes.

[13%4]
1.

La escala Berra S y col consta de 9 dimensiones nombradas de la letra “a” a la letra
Evalian la pregunta u objetivos de investigacion, participantes, comparacién entre
grupos, definicion y medicion de las variables principales, andlisis estadistico y
confusidn, resultados, conclusiones, conflicto de intereses y seguimiento. Los 31 items se
evalian con una escala de tipo cualitativo, muy bien (MB), bien (B), regular (R), mal
(M), no informa (NI) y no aplicable (NA). En la valoracién sumaria se evalda la validez
interna, considerando las dimensiones “b-e”, la validez externa, considerando las
preguntas 25 y 26, y la calidad global del estudio. Para facilitar la interpretacion de
resultados se han asignado diferentes puntos de corte. Considerdndose la calidad del
estudio ALTA si la mayoria de los enunciados resumen se responden como “muy bien”
o “bien”, MEDIA si se responden como “bien” o “regular” y BAJA si se responden como

“regular” o “mal”.
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RESULTADOS

Fuentes de informacion y calidad metodolégica

La estrategia de busqueda mostré 2069 articulos inicialmente. Se eliminan 52 citas

duplicadas y se obtienen 2019 articulos. A continuacidn, haciendo una lectura del titulo

y abstract, a través de los criterios de inclusidn, se eliminan 1985 articulos y se llega a 34

articulos. Posteriormente, al leer el texto completo se eliminan 8 articulos hasta que se

incluyen 26 articulos en esta revision (Figura 1).

Se han obtenido 16 ensayos controlados aleatorizados, 4 estudios cuasiexperimentales, 5

estudios de cohorte y 1 estudio descriptivo de serie de casos.

Figura 1. “Diagrama de flujo de la Declaracion PRISMA 2009 para revisiones

sistematicas (version espanola)”
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Los resultados de la escala PEDro se muestran en la tabla 2. Las puntuaciones generales
de calidad metodoldgica han oscilado desde un 5/11 hasta un 10/11. Diez estudios han
obtenido una puntuacién entre 5-7 puntos, y otros diez estudios una puntuacién entre 8-
10 puntos. En todos los estudios los criterios de eleccidon fueron especificados, los
resultados de comparaciones estadisticas entre grupos fueron informados para al menos
un resultado clave, y se proporcionan medidas puntuales y de variabilidad para al menos
un resultado principal. La limitacion mas frecuente entre los estudios fue el proceso de

cegamiento tanto de sujetos como terapeutas.

Tabla 2. Resultados Escala PEDro-espafiol calidad metodolégica (1999)

Items Escala PEDro 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 1 TOTAL
Panman et al., 2016 (a) Sl Sl Sl Sl NO NO NO NO Sl Sl Sl 7M1
Due et al., 2015 Sl S| Sl Sl NO NO Sl NO Sl Sl Sl an1
Due et al., 2016 Sl Sl NO NO NO NO Sl NO NO Sl Sl 5M1
Stupp et al., 2011 Sl sl NO Sl NO NO Sl NO NO Sl Sl 611
Hagen et al., 2014 Sl Sl sl Sl NO NO Sl NO Sl Sl Sl 8M1
Cheung et al., 2016 Sl Sl Sl Sl NO Sl Sl Sl Sl Sl Sl 1011
Braeken et al., 2010 Sl Sl Sl Sl NO NO Sl Sl Sl Sl Sl 911
Hagen et al., 2009 Sl sl sl NO NO NO Sl sl NO Sl sl 7M1
Hagen et al., 2016 Sl Sl Sl Sl NO NO NO NO Sl Sl Sl m1
Kashyap et al., 2013 Sl sl Sl Sl NO NO NO Sl Sl Sl Sl am
Panman et al., 2016 (b) Sl Sl Sl Sl NO NO Sl Sl Sl Sl Sl 911
Ahadi et al., 2017 Sl =] Sl Sl Sl NO Sl Sl Sl Sl Sl 1011
Wiegersma et al., 2013 (a) Sl Sl NO Sl NO NO Sl sl Sl Sl Sl aM1
Manonai et al., 2011 Sl Sl Sl Sl NO NO Sl Sl Sl Sl sl a1
Kuhn et al., 2009 Sl NO NO Sl NO NO NO NO Sl Sl Sl 5M1
Ding et al., 2015 Sl NO NO Sl NO NO NO sl Sl =l sl 611
Manchana et al., 2012 Sl NO NO Sl NO NO NO NO Sl Sl Sl 611
Wiegersma et al., 2014 (b) Sl Sl Sl Sl NO NO NO Sl Sl Sl Sl an
Alves et al., 2015 Sl Sl Sl Sl NO NO Sl NO NO Sl Sl m1
Quchi et al., 2017 Sl NO NO Sl NO NO NO Sl Sl Sl Sl 611

1 = Los criterios de eleccion fueron especificados ; 2 = Los sujetos fueron asignados al azar a los grupos; 3 = La asignacion fue oculta; 4 = Los grupos fueron
similares al inicio en relacién a los indicadores de pronéstico mas importantes; 5 = Todos los sujetos fueron cegados; 6 = Todos los terapeutas que administraron
la terapia fueron cegados; 7 = Todos los evaluadores que midieron al menos un resultado fueron cegados; & = Las medidas de al menos uno de los resultados
clave fueron obtenidas de mas del 85% de los sujetos asignados en los grupos; 9 = Se presentaron resultados de todos los sujetos que recibieron tratamiento o
fueron asignados al grupo control; 10 = Los resultados de comparaciones estadisticas entre grupos fueron informados para al menes un resultado clave; 11 = El
estudio proporciona medidas puntuales y de variabilidad para al menos un resultado clave.

Las puntuaciones generales de calidad metodolégica han sido 8/11 puntos en dos estudios
y 10/11 puntos en tres estudios. En todos los estudios el seguimiento de los sujetos fue lo
suficiente largo y completo, los resultados parecen creibles, coinciden con otros
resultados disponibles y se pueden aplicar en el entorno profesional. La limitacion mas
frecuente entre los estudios fue la falta de atencidn en el potencial efecto de los factores

de confusioén en el disefio y/o andlisis del estudio.
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Tabla 3. Resultados escala CASPE calidad metodoldgica

Items 1 2 3 4 5 6 Fi ] 911 11 TOTAL
Escala i}
Caspe
Ralph et =l | 5l MO | 5l Un &8%% notaron ml:jlitll'ia. Mormal | 51| 5 | & | NO 8/11
al., 2014 subjetiva.

Mejora los sintomas asociados

al POP, como el bulto.

Patel ot | | Sl WO | Sl H::jum PFDI-20 p-ﬁﬂ.fﬂl Buena 35| 5| Sl 10/11
s Mejora POPIQ-7 p=0.003.

Deng et 5l 5l S50 NO | S| Ambos sintomas (abultamiento | Buena | 51 81 ) 51| 5l 10/11
al., 2017 vaginal ¥ pesader) mejoraron
con el uso del pesario
Ciellhom, de los cuales 40
participantes (40/44) no
experimentaron abultamiento y
29 participantes (29/31) no
experimentaron presion

pélvica.

Ramsay &l 5l NO | WO | Sl 10 de las 192 [nLI.j:.‘]‘:.‘}i (5.2%) Bajo b T I I | Bf11
;Itil‘:l; que tuvieron éxito en el
mantenimiento del pesario
relataron suficiente mejoria en
sus sintomas del prolapso
como para parar de usar su
pesario, ¥ olras solo lo usaban
de manera intermitente al final

del estudio.

Duefas 5l S | NO | S| S| Al indcio, los tres sintomas mds S0 5[5 ] s 10/11
et al.,

comunes eran abultamiento
2018

(100%), presidn pélvica
(96.8%) v hemorragias (67%).
Todos los sintomas de prolapso

migjoraron significativamente
después de un mes de uso de
pesario, én particular, el
abultamiento, en el cual la
incidencia decrecid de un
100% a un 14.9%,.
El porcentaje de pacientes que
experimentaban presion
pélvica decrecid de un 96.8% a

un 23.4%.
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La puntuacion de calidad metodoldgica en la valoracién sumaria ha sido principalmente

alta.

Tabla 4. Resultados escala Berra S y col calidad metodoldgica

>

1:B

2:R 3:B 4B 5:MB 6:MB
7:NA 8:NA 9:NA 10:NA
11:MB 12:MB 13:B 14:B
15:MB 16:MB 17:MB 18:B
19:MB 20:MB 21:MB 22:NA
23:MB 24:MB 25:MB 26:MB
27:NI

28:MB 29:25 30:MB 31:NA

=E Q" =S AW

Valoracion sumaria Validez interna:alta Validez externa:alta Global:media

Caracteristicas generales de la muestra

Todos los participantes son mujeres con prolapso de 6rganos pélvicos en cualquiera de
los tres compartimentos. Aparecen los estadios sintomaticos 2, 3 y 4 (prolapso a nivel del
himen o inferior) (Deng et al., 2017; Ding et al., 2015; Due et al., 2016a, 2016b; Duefias
& Miceli, 2018; Kuhn et al., 2009; Manchana & Bunyavejchevin, 2012; Nemeth et al.,
2013; Ouchi et al., 2017; C. M. C. R. Panman et al., 2016; Ralph T et al., 2014; Stiipp et
al., 2011), aunque también aparecen estudios que incluyen el grado 1 asintomético en
combinacion con uno de los estadios anteriores (Ahadi et al., 2017; Alves et al., 2015;
Braekken et al., 2010; Cheung et al., 2016; Suzanne Hagen et al., 2014, 2017, 2009;
Kashyap et al., 2013; Manonai et al., 2012; C. Panman et al., 2017; Patel et al., 2010;
Ramsay et al., 2016; M. Wiegersma et al., 2014; Marian Wiegersma et al., 2014). El rango
de edad comprendido en todos los estudios es entre los 18 y los 89 afios. Pero, la mayor
parte de los estudios presentan una edad media superior a 55 afios, encontrandose una
amplia proporcién de la poblacion en la etapa de la menopausia (Alves et al., 2015;
Cheung et al., 2016; Deng et al., 2017; Ding et al., 2015; Due et al., 2016a, 2016b; Duenas
& Miceli, 2018; Suzanne Hagen et al., 2014, 2009; Kuhn et al., 2009; Manchana &
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Bunyavejchevin, 2012; Nemeth et al., 2013; Ouchi et al., 2017; C. Panman et al., 2017;
C. M. C. R. Panman et al., 2016; Patel et al., 2010; Ralph T et al., 2014; Ramsay et al.,
2016; Stiipp et al., 2011; M. Wiegersma et al., 2014; Marian Wiegersma et al., 2014).

Variables del estudio

Las variables principales de estudio son el abultamiento vaginal y la pesadez pélvica, y

la variable secundaria es la calidad de vida.
Los instrumentos principales de medicion de las variables han sido los siguientes:

-Para la mediciéon de los sintomas del prolapso se han utilizado principalmente la
subescala POPDI-6 (Cheung et al., 2016; Due et al., 2016a, 2016b; C. Panman et al.,
2017; C. M. C. R. Panman et al., 2016; M. Wiegersma et al., 2014) y el cuestionario POP-
SS (Hagen et al., 2014, 2017, 2009; Kashyap et al., 2013). Ademads, en un estudio se ha
empleado un cuestionario validado (Braekken, Majida, Engh, & Bg, 2010) y en otro el

cuestionario de prolapso Sheffield.

-La subescala Pelvic Organ Prolapse Distress Inventory-6 (POPDI-6) pertenece a
la escala Pelvic Floor Distress Inventory short form 20 (PFDI-20). PFDI (version larga)
ha demostrado tener buena fiabilidad test-retest (coeficiente de correlacidon intraclase
R=0.86) y excelente consistencia interna (Alfa de Cronbach=0.88). La subescala POPDI-
6 demostraba un significativo coeficiente de correlacion con la version larga POPDI (16

items) (R =0.92, P=0.0001) (M. D. Barber, Walters, & Bump, 2005).

-El cuestionario Pelvic Organ Prolapse Symptom Score (POP-SS) presenta una
adecuada consistencia interna con un coeficiente Alfa de Cronbach > 0.7, tiene una
adecuada validez para medir los sintomas del prolapso y correcta sensibilidad al cambio,
de especial importancia en escalas que miden la efectividad de intervenciones para el

tratamiento del prolapso (S Hagen et al., 2009).

-Un cuestionario validado para describir la frecuencia (diariamente,
semanalmente, mensualmente, o0 menos que una vez por semana) y la molestia (escala de

4 puntos) de los sintomas del prolapso (Mouritsen & Larsen, 2003).

-El cuestionario de prolapso Sheffield, presenta una adecuada fiabilidad y validez,

demuestra estabilidad al inicio, sensibilidad al cambio, facilidad para su uso y habilidad
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para diferenciar entre grupos. La frecuencia de los sintomas individuales presenta un
coeficiente de correlacion con el grado de molestia (R=0.66-0.90, p<0.001). Incluye 25
preguntas sobre los sintomas especificos del prolapso y su severidad (Bradshaw, Hiller,

Farkas, Radley, & Radley, 2006).

-Para la medicion de la calidad de vida relacionada con los sintomas del prolapso se han
usado principalmente la subescala POPIQ-7 (Cheung et al., 2016; Due et al., 2016b,
2016a; Patel et al., 2010), y los cuestionarios P-QOL (Kuhn et al., 2009; Manchana &
Bunyavejchevin, 2012; Manonai et al., 2012; Ouchi et al., 2017) e ICIQ-Vaginal
Symptoms (Alves et al., 2015; Hagen et al., 2017; Manonai et al., 2012). Ademas, en dos
estudios se ha usado una escala de 0 (de ningin modo) a 10 (mucho) para valorar la
interferencia de los sintomas del prolapso con varios aspectos de la vida diaria (actividad
fisica, relaciones sociales, higiene personal y la vida cotidiana en general) (Hagen et al.,

2014, 2009).

-La subescala Pelvic Organ Prolapse Impact Questionnaire-7 (POPIQ-7),
pertenece a la escala Pelvic Floor Impact Questionnaire short form-7 (PFIQ-7). PFIQ
(version larga) ha demostrado tener buena fiabilidad test-retest (coeficiente de correlacion
intraclase R=0.87) y excelente consistencia interna (Alfa de Cronbach=0.97). La
subescala POPIQ-7 presentaba un alto coeficiente de correlacion con la version larga

POPIQ (R =0.94, P=0.0001) (M. D. Barber, Walters, & Bump, 2005).

-Prolapse Quality of Life (P-QOL) questionnaire. En términos de fiabilidad todos
los items consiguieron un coeficiente de Alfa de Cronbach mayor a 0.80, mostrando
buena concordancia inter-observador y la fiabilidad test-retest confirmé un significativo
coeficiente de correlacion, y referente al dominio del impacto del prolapso un valor

P>0.001 (Digesu, Khullar, Cardozo, Robinson, & Salvatore, 2005).

-International Consultation on Incontinence Questionnaire (ICIQ)-Vaginal
Symptoms. En términos de validez todos los items estaban bien interpretados y cubrian
todos los temas importantes relacionados con los sintomas vaginales, con un valor
P<0.001. La fiabilidad test-retest era buena para la mayoria de los items. Referente a la
consistencia interna, los coeficientes de Alfa de Cronbach eran altos, superiores a 0.79

(Price, Jackson, Avery, Brookes, & Abrams, 2006).

-Para medir el estadio del prolapso todos los articulos han usado la escala Pelvic Organ

Prolapse  Quantification (POP-Q) system, propuesta por la International
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Urogynecological Association (IUGA)/ International Continence Society Pelvic Organ
Prolapse (ICS-POP) score. Esta escala presenta una excelente fiabilidad inter-intra
observador y tiene reconocimiento internacional considerdndose el “gold standard” de

clasisficacion del prolapso (Hall et al., 1996).

Intervencion

A continuacién, se exponen las diferentes técnicas de fisioterapia que analizan su
efectividad sobre las variables de abultamiento vaginal, pesadez pélvica y calidad de vida

anteriormente descritas.

Un valor P<0.05 indica una diferencia estadisticamente significativa en la mejoria de

dichas variables.

-Entrenamiento muscular del suelo pélvico

En 3 ensayos controlados aleatorizados (Braekken et al., 2010; C. Panman et al., 2017;
Stiipp et al., 2011), estadios del uno al tres, se comparé el entrenamiento muscular del
suelo pélvico con un grupo control caracterizado por no recibir tratamiento activo
(observacion), y se obtuvieron mejores resultados en el grupo de entrenamiento muscular

del suelo pélvico.

-En el primero, mediante el cuestionario validado (Mouritsen & Larsen, 2003) se
obtiene una mejora en la frecuencia [OR (95% IC) = 6.55 (2.23-19.24) (P=0.015)] y
molestia [OR (95% IC) = 2.82 (1.03-7.73) (P=0.04)] de los sintomas del prolapso
comparado al grupo control. Ademas, se realizé un andlisis de subgrupo de las mujeres
con prolapso por debajo del himen, y se obtuvo que se reduce la frecuencia de los
sintomas del prolapso en el 56% (14/25) en el grupo entrenamiento muscular del suelo
pélvico comparado al grupo control con un 15%, (P=0.008; X?) (Brackken, Majida, Engh,
& Bg, 2010).

-En el segundo, la subescala POPDI-6 obtuvo una media (95% IC) =2.9 (2.7 a
3.1), una media +- DS = 9.2+-11.4 (P<0.001) a los 24 meses de tratamiento (C. Panman
et al., 2017).
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-En el tercero hubo una mejoria en los sintomas de abultamiento vaginal
(P<0.001) y pesadez pélvica (P=0.002). La calidad de vida aument6 en el grupo
intervencién comparado al grupo control, con una mejoria en el impacto del prolapso,
[mediana (min-max) = 33.3 (0-100) (P<0.01)] después de las 14 semanas de tratamiento.
Tanto los sintomas del prolapso como la calidad de vida se utiliz6 el instrumento de

medicion P-QOL. (Stiipp et al., 2011).

No obstante, en otros 2 ensayos controlados aleatorizados, estadios 1 y 2, en los cuales el
grupo control tampoco recibi6 tratamiento activo, no se produjo una mejoria significativa
en los sintomas del prolapso entre ambos grupos. En cambio, se produjeron mejorias en
los sintomas urinarios en el grupo de entrenamiento muscular del suelo pélvico (Alves et

al., 2015; M. Wiegersma et al., 2014).

Otro ensayo controlado aleatorizado, compar6 un manual de auto-ensefianza de ejercicios
del suelo pélvico con o sin entrenamiento muscular del suelo pélvico, en los estadios 1-3
del prolapso. Tras las 24 semanas de tratamiento en el grupo de entrenamiento muscular
del suelo pélvico se produjo una mayor reduccién en los sintomas especificos del
prolapso. Mediante el cuestionario POP-SS el abultamiento vaginal se redujo de un 73%

aun 43.2% y la pesadez pélvica de un 56.8% a un 25.7% (Kashyap, Jain, & Singh, 2013).

Un estudio cuasiexperimental evaludé si se obtienen mejorias en la actividad fisica
(nimero de pasos/dia, intensidad y gasto energético, medido mediante un acelerémetro
validado) o en los sintomas del prolapso, antes o después del entrenamiento muscular del
suelo pélvico, en los estadios 2 y 3 del prolapso. No se obtuvieron cambios significativos
en ninguno de los parametros de actividad fisica antes o después del entrenamiento
muscular del suelo pélvico. El sintoma de bulto vaginal que interfiere con el vaciamiento
intestinal tenfa un valor P<0.01 después del entrenamiento muscular del suelo pélvico,
aunque no se produjeron mejorias significativas en los sintomas de abultamiento (72.4%
antes del entrenamiento muscular del suelo pélvico y 69.0% tras el entrenamiento
muscular del suelo pélvico) o pesadez pélvica (31.0% antes del entrenamiento muscular
del suelo pélvico y 34.5% tras el entrenamiento muscular del suelo pélvico). La calidad
de vida mejor6 después del entrenamiento muscular del suelo pélvico, aunque referente
al dominio del impacto del prolapso no tuvo un valor significativo [mediana (min-max)
=33.3 (0-66.7) antes del entrenamiento muscular del suelo pélvico] y [mediana (min-max)

=0 (0-66.7) después del entrenamiento muscular del suelo pélvico]. Tanto los sintomas
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del prolapso como la calidad de vida se miden mediante el cuestionario P-QOL (Ouchi,

Kato, Gotoh, & Suzuki, 2017).

-Entrenamiento muscular del suelo pélvico y terapia conductual

En cinco ensayos controlados aleatorizados, estadios 1-3, en los cuales se compar6 la
terapia conductual combinada o no con entrenamiento muscular del suelo pélvico, se
obtuvieron mejorias en los sintomas del prolapso tunicamente cuando la terapia
conductual se combinaba con el entrenamiento muscular del suelo pélvico. La mejoria
tuvo un valor significativo de un P<0.05 en los sintomas de abultamiento vaginal y
pesadez pélvica (Due et al., 2016b, 2016a, Hagen et al., 2014, 2017, 2009). No se
apreciaron mejorias significativas en la calidad de vida en ninguno de estos estudios (Due
et al., 2016b, 2016a; Suzanne Hagen et al., 2009). En otro de los estudios, en el grupo
intervencion (terapia conductual con entrenamiento muscular del suelo pélvico) las
puntuaciones mejoraron a los 6 meses (P<0.001) en aspectos relacionados con la calidad
de vida, pero estos datos no fueron evidentes a los 12 meses (P=0.095) (Hagen et al.,

2014).

-Entrenamento muscular del suelo pélvico y biofeedback

Un ensayo controlado aleatorizado se propuso comparar el entrenamiento muscular del
suelo pélvico junto a modificaciones en el estilo de vida, con o sin biofeedback, estadios
1 y 2, para valorar si existen diferencias en la calidad de vida con relacién al prolapso. En
los resultados, el cuestionario P-QOL del grupo biofeedback consiguié una mejoria
prominente en 7 de 9 aspectos de la calidad de vida, impacto del prolapso (P=0.02),
limitacién de roles (P=0.01), limitacion fisica (P=0.001), relacién personal (P=0.01),
emociones (P=0.01), descanso (P=0.02) y medidas de severidad (P=0.0005), en
comparacion con tnicamente el entrenamiento muscular del suelo pélvico que mejor6 en
solo dos dominios, impacto del prolapso (P=0.03) y emociones (P=0.04) (Ahadi et al.,
2017).

-Entrenamiento muscular del suelo pélvico y Colpexin Sphere
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Un ensayo controlado aleatorizado compar6 el entrenamiento muscular del suelo pélvico
con o sin Colpexin Sphere, en un prolapso no avanzado, estadios 1 y 2. En ambos grupos
hubo una mejoria significativa de los sintomas vaginales, después de las 16 semanas de
tratamiento, pero sin una diferencia importante entre ambos grupos, grupo Colpexin
Sphere (media+DS=7.88+6.84) y grupo control (media+DS=9.55+5.99). Referente a la
calidad de vida no mejor¢ significativamente dentro o entre los grupos, grupo Colpexin
Sphere (media+DS=1.124+2.55) y grupo control (mediaxDS=0.9+1.41). Tanto los
sintomas vaginales como la calidad de vida se miden mediante el cuestionario ICIQ-VS

(Manonai et al., 2012).

-Entrenamiento muscular del suelo pélvico y pesario

En un ensayo controlado aleatorizado de 24 meses de duracion, estadios 2 y 3, se compard
el entrenamiento muscular del suelo pélvico con el uso de pesario, y se obtuvieron
mejorias en los sintomas especificos del prolapso tnicamente en el grupo pesario [4.2
puntos (24%), mediaxDS=12.9+13.1 (P=0.047)], entre el inicio y los tres meses,
manteniéndose hasta el final del estudio. En el grupo de entrenamiento muscular del suelo
pélvico los sintomas de prolapso mejoraron levemente entre el inicio y los tres meses,
pero la puntuacién de la subescala POPDI-6 alcanzé de nuevo la puntuacién inicial al

final del estudio (media+DS=17.1+£15.9) (C. M. C. R. Panman et al., 2016).

En otro ensayo controlado aleatorizado, estadios 1-3, se compard el entrenamiento
muscular del suelo pélvico junto al uso de un pesario de anillo (grupo pesario), con
unicamente el entrenamiento muscular del suelo pélvico (grupo control). Un 60% de los
pacientes en el grupo pesario relaté mejoria en los sintomas del prolapso comparado con
el 28.1% en el grupo control (P<0.001), medido mediante la subescala POPDI. Se
evaluaron los diferentes factores que pudieron provocar esta diferencia, y se demostrd
que el tunico factor significativo independiente era el uso del pesario vaginal [odds
ratio=5.3, 95% 1C=2.88-9.91, P<0.001] y los otros factores eran insignificantes. La
calidad de vida medida mediante la subescala POPIQ mejoré significativamente a los 6 y
12 meses en el grupo pesario [puntuacion mediana (rango)=25.8 (0-77.2), mientras en el
grupo control no se observaron diferencias significativas [puntuaciéon mediana

(rango)=16.6 (0-51.6)] (Cheung, Lee, Lee, Chung, & Chan, 2016).
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-Pesarios

Se han incluido diez estudios que utilizaron pesarios para el alivio de los sintomas del
prolapso. Se han utilizado los siguientes tipos de pesarios en los distintos estudios: pesario

de cubo, pesario de anillo con o sin membrana y pesario Gellhorn.

Pesario de cubo: En un estudio observacional prospectivo y en un estudio de serie de
casos llevado a cabo durante 1 afio, estadios 2-4, se encontré que usando un pesario de
cubo los sintomas de abultamiento vaginal y pesadez pélvica mejoraron. En el primero,
el sintoma de abultamiento vaginal mejord significativamente con un valor P<0.001,
medido mediante el cuestionario Sheffield (Kuhn, Bapst, Stadlmayr, Vits, & Mueller,
2009). En el segundo, el sintoma de abultamiento vaginal, medido mediante un
cuestionario, lo presentaban 60 pacientes al inicio del tratamiento y mejoré en 59/60
pacientes (98.3%), y el sintoma de pesadez pélvica lo tenian inicialmente 45 pacientes y

mejord en 41/45 pacientes (91.0%) (Nemeth, Nagy, & Ott, 2013).

En los estudios donde se valor¢ el pesario de anillo con o sin membrana, estadios 2-4, se
produjeron una mejoria significativa en los sintomas de abultamiento y pesadez pélvica
del prolapso, (Ding et al., 2015; Duefias & Miceli, 2018; Manchana & Bunyavejchevin,
2012) y en la calidad de vida (Manchana & Bunyavejchevin, 2012).

-Pesario de anillo: Hubo una disminucién significativa en los sintomas de bulto
vaginal desde el pretratamiento al post-tratamiento de un 100% a un 0% (P<0.001).
Ademads, hubo una mejoria en el cuestionario P-QOL en el dominio del impacto del

prolapso (P<0.001) (Manchana & Bunyavejchevin, 2012).

-Pesario de anillo sin membrana: El porcentaje de pacientes que experimentaban
el sintoma de abultamiento vaginal decrecié de un 100% un 14.9% y la pesadez pélvica

disminuy6 de un 96.8% a un 23.4% (Dueias & Miceli, 2018).

-Pesario de anillo con membrana: El abultamiento, medido mediante un
cuestionario no validado, mejoré de un 90.4% a un 23.3% y la pesadez pélvica de un

64.4% aun 13.7% (Ding et al., 2015).

Pesario Gellhorn: Tuvo lugar un estudio de cohortes que se plante evaluar la eficacia del
pesario Gellhorn en las mujeres con prolapso avanzado, estadios 3 y 4, que fracasaban al

retener un pesario de anillo con membrana. Se vio que el sintoma de abultamiento mejord
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en 40 de 44 pacientes que experimentaban este sintoma y la pesadez pélvica en 29 de 31

pacientes (Deng, Ding, Ai, & Zhu, 2017).

En dos estudios donde se han usado pesarios de anillo y Gellhorn, estadios 2-4, se
produjeron mejorias en los sintomas especificos del prolapso (Patel et al., 2010; Ralph T
etal., 2014), y particularmente en uno de ellos la calidad de vida mejord, medida mediante

la subescala POPIQ-7 (P=0.003) (Patel, Mellen, O’Sullivan, & LaSala, 2010).
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DISCUSION

En primer lugar, voy a hacer referencia a aquellos estudios que analizan la efectividad del
entrenamiento muscular del suelo pélvico, e incluyen como muestra de poblacién mujeres

con estadios de prolapso 1-3 y con una edad media aproximada de 55 afios.

El entrenamiento muscular del suelo pélvico, segin 10 estudios, ha demostrado ser
efectivo en la reduccién de los sintomas de abultamiento vaginal y pesadez pélvica
(Braekken et al., 2010; Due et al., 2016b, 2016a, Suzanne Hagen et al., 2014, 2017, 2009;
Kashyap et al., 2013; Manonai et al., 2012; C. Panman et al., 2017; Stiipp et al., 2011).
Tanto una gran parte de estos estudios (que combinan entrenamiento muscular del suelo
pélvico con terapia conductual) (Due et al., 2016b, 2016a, Hagen et al., 2014, 2017,
2009), como aquellos estudios que han comparado el entrenamiento muscular del suelo
pélvico con un grupo control caracterizado por no recibir tratamiento activo (Unicamente
observacion) (Braekken et al., 2010; C. Panman et al., 2017; Stiipp et al., 2011) incluian
dentro del protocolo de entrenamiento consejos en el estilo de vida, y se obtenian mejorias
en los sintomas especificos del prolapso. Segun estos estudios, se puede afirmar que el
entrenamiento muscular del suelo pélvico combinado con modificaciones en el estilo de
vida es una opcién de tratamiento realmente beneficiosa para la reduccién de los sintomas
de abultamiento vaginal y pesadez pélvica. Mientras que, Unicamente la terapia
conductual o el manual de auto-ensefianza del suelo pélvico no obtienen modificaciones
en los resultados, al combinarse con entrenamiento muscular del suelo pélvico resulta
realmente beneficioso (Braekken et al., 2010; Due et al., 2016a, 2016b, Suzanne Hagen
etal., 2014, 2017, 2009; Kashyap et al., 2013; C. Panman et al., 2017; Stiipp et al., 2011).

Referente a la calidad de vida, se ha visto mejorado en un tnico ensayo en los estadios 1-
3 del prolapso (Stiipp et al., 2011), pero hay que resaltar que muchos articulos no han
incluido esta variable de estudio. Sin embargo, en algunos estudios se han obtenido ciertas
variaciones, uno de ellos tenia mejorias en la calidad de vida a los 6 pero no a los 12
meses, una de las causas podria ser la ausencia de medicion de la variable de calidad de
vida con una escala o cuestionario validado, dado que se usaba tinicamente la escala de
interferencia de los sintomas del prolapso con la vida diaria (Hagen et al., 2014), y lo
mismo ocurre en otro estudio (Suzanne Hagen, Stark, Glazener, Sinclair, & Ramsay,
2009). En cambio, otros dos estudios usan un instrumento fiable (PFIQ-7) (M. D. Barber,
Walters, & Bump, 2005), pero sus resultados tampoco son significativos, el primero se
justifica en base a que la puntuacién inicial del PFIQ-7 era baja, implicando un bajo
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impacto en la calidad de vida, y en el otro estudio hay que tener en cuenta la alta tasa de

abandono de los participantes y el pequefio tamafio muestral (Due et al., 2016b, 2016a).

Aunque se podria pensar que los niveles de actividad fisica en las mujeres con prolapso
serian mds bajos antes del entrenamiento muscular del suelo pélvico y aumentaria tras
este por el alivio de los sintomas, un estudio ha obtenido que no se producen cambios
significativos. Esto puede deberse a que las mujeres con estadios de prolapso 2 y 3,
todavia son fisicamente activas, y siguen manteniendo sus actividades diarias a pesar de
los sintomas del prolapso y la insatisfaccion con la calidad de vida. En dicho estudio se
ha podido comprobar una mejoria en el sintoma de bulto vaginal que interfiere con el
vaciamiento intestinal, pero no ocurria lo mismo con el sintoma de abultamiento o
pesadez pélvica. Hay que tener en cuenta que este estudio presenta ciertas limitaciones al
carecer de grupo control, presentar un pequeio tamafio muestral, puede haber un sesgo
de seleccion en el método, al haberse dado diferentes grados de interés por el
entrenamiento muscular del suelo pélvico entre los pacientes, y el acelerémetro empleado
no estd disefiado especialmente para evaluar los niveles de actividad fisica en pacientes
con prolapso. De acuerdo a previos estudios, se afirma que los niveles de actividad fisica
no se ven modificados excepto en aquellas mujeres con sintomas severos que de manera

substancial interfieren con las actividades diarias (Ouchi, Kato, Gotoh, & Suzuki, 2017).

En aquellos articulos donde el protocolo de entrenamiento muscular produce una mejoria
en los sintomas de abultamiento vaginal y pesadez pélvica, tienen en comun diferentes
caracteristicas. La terapia se introduce con una explicacion de la anatomia, la funcién de
la musculatura del suelo pélvico y los tipos de prolapso, con el objetivo de mejorar la
conciencia corporal. Se ensefia a contraer la musculatura del suelo pélvico antes y durante
un aumento en la presién intraabdominal, durante las actividades diarias (llamado
ejercicio de “Knack”) (Miller, Ashton-Miller, & DeLancey, 1998). Ademads, el programa
de ejercicios mds comun consiste en realizar de tres a seis series de contracciones de
manera diaria, prescrito de manera individualizada. Cada serie consiste en 8-12
contracciones méaximas voluntarias sostenidas durante 6-10 segundos, con cuatro-diez
segundos de descanso entre cada contraccidn, y después de un minuto de descanso, diez
0 mads contracciones rapidas seguidas. Por lo tanto, una contraccidén consciente puede
evitar el descenso del suelo pélvico, y el entrenamiento muscular puede mejorar el apoyo
estructural en casos de prolapso (Bg, 2006). Ademads, un estudio ha demostrado que el

entrenamiento muscular del suelo pélvico produce una elevacion de la vejiga (p<0.001)
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y del recto (p=0.022) comparado al grupo control (Brackken, Majida, Engh, & Bg, 2010).
Referente al programa de terapia conductual se proporcionan consejos sobre pérdida de
peso, una dieta saludable con més fibra y menos grasa, sugerencias de como mejorar las
técnicas de miccidn y defecacion, evitar el estrefiimiento, el levantamiento de peso y los
ejercicios de alto impacto, y cdmo reducir la presion intraabdominal (toser) (Jelovsek,

Maher, & Barber, 2007).

Con respecto a los factores influyentes en el efecto de la intervencion del entrenamiento
muscular del suelo pélvico, se ha demostrado en dos ensayos controlados aleatorizados
que la edad (p=0.29) (Hagen et al., 2014); (p=0.45) (Due, Brostrgm, & Lose, 2016b) no
es un factor relevante. Por lo tanto, dado el amplio rango de edades que incluyen todos
los estudios del presente trabajo, se demuestra que la edad no es un factor influyente en
el efecto de la intervencion. Con referencia al compartimento del prolapso se presenta
una contradiccion, un estudio muestra que no influye (p=0.61) (Hagen et al., 2014) y en
cambio, otros dos afirman que la presencia de prolapso anterior a nivel del himen o
inferior es un factor significativo p=0.029 (Due, Brostrgm, & Lose, 2016a); (p=0.006), e
incrementa cinco veces el odds ratio en la necesidad de mas tratamiento (Due, Brostrgm,
& Lose, 2016b). Sin embargo, el que afirma que no influye se caracteriza por ser un
estudio multicéntrico, con un amplio tamafio muestral y con buena puntuacién de calidad
metodoldgica (8/11 puntos), comparado a las limitaciones que presentan los otros dos

articulos (Hagen et al., 2014).

Referente al estadio del prolapso se obtiene que no es un factor relevante, sin embargo,
hay que tener en cuenta que s6lo un estudio analiza el rango de estadios 1-3 (p=0.38)
(Hagen et al., 2014), porque los otros dos tnicamente incluyen a los estadios 2 y 3 del
prolapso (sin incluir el estadio 1) (Due et al., 2016b, 2016a). Hay que tener en
consideracion que el estudio que afirma no ser un factor relevante, presentaba sobretodo
estadios a partir del nivel del himen y la presencia de estadio 1 era bastante limitado
(estadio 1 grupo intervenciéon =10% y estadio 1 grupo control =8%) (Hagen et al., 2014).
En ninguno de estos andlisis se incluyen los estadios 1 y 2 leve del prolapso. Ademas,
seglin dos estudios, se demuestra la necesidad de realizar andlisis de subgrupos dada la
falta de estandarizacion en la definicion de prolapso referente a la inclusion del grado 1
asintomadtico, al poder influir y condicionar los resultados (Alves et al., 2015; M.

Wiegersma et al., 2014).
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Por consiguiente, voy a hacer referencia a aquellos estudios que incluyen exclusivamente
como muestra de poblacion mujeres con estadios de prolapso 1 y 2. En estos estudios se
obtienen ciertos resultados divergentes con respecto a los anteriormente descritos que se
van a discutir a continuacién. En dos articulos el entrenamiento muscular del suelo
pélvico mejoraba sobre todo los sintomas urinarios, sin apreciarse mejorias en los
sintomas vaginales. En el primer estudio, la causa de esta variacién podria estar en la
poblacion, debido a que se incluian los estadios leves 1 y 2 del prolapso. En el segundo
estudio, las posibles causas de estos resultados podrian deberse a que la poblacién
también presentaba estadios leves 1 y 2, se incluian mujeres con incontinencia urinaria
aparte de prolapso, existia una limitacion en el tamano de la muestra especialmente en el
grupo control y la duracién del protocolo era tinicamente de 6 semanas. Ademas, también
aparecen diferencias en el protocolo de entrenamiento, incluyendo un programa Fitness
basado en el estiramiento, resistencia y ejercicios funcionales de la musculatura global,
supervisado por un educador fisico en lugar de un fisioterapeuta. La calidad metodolégica
de este estudio, aunque tiene buena puntuacién en la escala PEDro (7/11 puntos),
presentaba deficiencias en el proceso de cegamiento de los sujetos (Alves et al., 2015).
Lo que aportan ambos articulos a nivel de relevancia clinica, es que, en el caso de las
mujeres con prolapso leve, otros sintomas relacionados con el prolapso, como
incontinencia urinaria de estrés, deberian ser evaluados (Burrows et al., 2004; Ellerkmann

et al., 2001).

En contraste, en uno de los articulos que presentaban prolapso leve con estadios 1 y 2, se
producian mejorias en los sintomas de abultamiento vaginal y pesadez pélvica, aunque la
diferencia entre los grupos estaba por debajo del nivel esperado de relevancia clinica (15
puntos) y se eligieron a mujeres con prolapso sintomdtico desde un inicio. Sin embargo,
su puntuacion a nivel de calidad metodoldgica era elevada (9/11 puntos) (C. Panman et

al., 2017).

Asimismo, en este grupo de estadios 1 y 2, el biofeedback y el Colpexin Sphere han sido
dos técnicas de estudio. El biofeedback de presion, de ocho sesiones y 30 minutos de
duracioén, junto a entrenamiento muscular del suelo pélvico afirma la mejoria de la calidad
de vida en mujeres con prolapso leve a moderado. Una de las explicaciones por la cual en
este caso el entrenamiento muscular del suelo pélvico por si solo no ha dado buenos
resultados puede deberse a la forma de estar disefiado el estudio, al no seguir un protocolo

de entrenamiento similar al de los otros estudios (Ahadi et al., 2017). El Colpexin Sphere
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consiste en un aparato intravaginal, y las mujeres fueron instruidas a insertarse el aparato
por la mafiana y a retirarlo antes de acostarse. Sin embargo, ha demostrado que no produce
variaciones en los resultados al aplicarse como coadyuvante al entrenamiento muscular

del suelo pélvico (Manonai et al., 2012).

Debido a los resultados obtenidos, se corrobora la afirmacién de que el entrenamiento
muscular del suelo pélvico es el tratamiento de primera linea recomendado por la
“International Continence Society” (ICS), por ser minimamente invasivo y no presentar

complicaciones (Abrams et al., 2010).

Por otra parte, en dos ensayos controlados aleatorizados se analizan el entrenamiento
muscular del suelo pélvico y el uso de pesarios. El primer estudio compara el
entrenamiento muscular del suelo pélvico con el uso de pesarios, y obtiene que el
tratamiento del pesario parece ser mas efectivo en la mejoria de los sintomas especificos
del prolapso. El estudio lo justifica diciendo que es creible que los pesarios corrigen el
prolapso directamente. Sin embargo, afiade que la diferencia era pequeia, la relevancia
clinica dudosa, y que hay que tener en cuenta que el pesario fracasa en una porcién
considerable de las mujeres y estd asociado a mas efectos colaterales. Referente a su
calidad metodoldgica, existen carencias en el proceso de cegamiento de los sujetos,
terapeutas y evaluadores, y no se ha llevado a cabo un seguimiento adecuado. Por lo tanto,
no pronuncia una opcién preferente entre estas dos opciones de tratamiento y el consejo
que aporta es informar sobre ambas alternativas, nombrando las ventajas e inconvenientes
para asegurarse de que las mujeres puedan hacer una eleccién segin sus preferencias (C.

M. C. R. Panman et al., 2016).

El segundo estudio obtiene que el uso del pesario de anillo junto al entrenamiento
muscular del suelo pélvico reduce los sintomas especificos del prolapso y presenta
mejorias en la calidad de vida més que el entrenamiento muscular del suelo pélvico por
si solo. Sin embargo, una de las limitaciones del estudio es que el entrenamiento se realiza
bajo un protocolo no estandarizado, y esta podria ser una causa por la cual el
entrenamiento muscular del suelo pélvico no ha producido mejoria. (Cheung, Lee, Lee,

Chung, & Chan, 2016).
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En segundo lugar, entre los estadios avanzados 2-4 del prolapso, los pesarios han sido el
tratamiento mas presente. La poblacién de estos articulos era de edad superior, con una
media de 67 afios, y la gran mayoria de las mujeres se encontraban en estado
menopdusico. Estos articulos incluyen estudios cuasiexperimentales, de cohorte y series
de casos. En general estos estudios, aunque se trata de un disefio inferior a los
anteriormente descritos, presentan buena puntuacion de calidad metodoldgica, los cinco
estudios de cohorte puntuaciones entre 8-10 puntos sobre 11 y el estudio descriptivo de
serie de casos una puntuacion principalmente alta. Los tres estudios cuasiexperimentales
se caracterizan por presentar un disefio superior, aunque su puntuacién a nivel de calidad

metodoldgica se encuentra entre 5-6 puntos sobre 11.

Un estudio defiende el uso del pesario como una primera opcién de tratamiento en la
mejoria de los sintomas especificos del prolapso, sin considerar como factor limitante a
las mujeres menores o mayores de 75 afios. Este estudio tinicamente incluyd a mujeres
mayores de 65 afios, por lo tanto, la validez externa de estos datos es solamente aplicable
a mujeres de edad avanzada (Ramsay, Tu, & Tannenbaum, 2016). Sin embargo, otro
estudio afirma su efectividad en edades inferiores a 65 afios (49-65 afios) (Ralph T,
Ivanovic-Zuvic S, Blimel M, Gonzalez L, & Pizarro-Berdichevsky, 2014). Ademads, los
pesarios han demostrado reducir la carga de los 6rganos pélvicos prolapsados sobre la
musculatura del elevador del ano y el periné, permitiendo la recuperacién del tejido
conectivo que resulta en una reduccién del hiato genital (K. Jones et al., 2008). Por ello,
en un estudio se ha observado que al afio de uso del pesario alrededor del 20% de las

pacientes tienen que utilizar un modelo més pequefio (Nemeth, Nagy, & Ott, 2013).

Todos los articulos obtenidos referente a los pesarios producen mejorias significativas en
los sintomas de abultamiento vaginal y pesadez pélvica del prolapso. Este es el caso del
pesario de anillo con o sin membrana, el pesario Gellhorn y el pesario de cubo (Deng et
al., 2017; Ding et al., 2015; Duefias & Miceli, 2018; Kuhn et al., 2009; Manchana &
Bunyavejchevin, 2012; Nemeth et al., 2013; Patel et al., 2010; Ralph T et al., 2014).
Ademais, en todos estos estudios en los que se mide la calidad de vida se obtienen

resultados favorables.

Aunque anteriormente la literatura recomendaba los pesarios de anillo con o sin
membrana (pesarios de soporte) a pacientes con prolapso sintomdtico 1 y 2 (Jones &
Harmanli, 2010), los resultados de los estudios en los cuales se ha aplicado a pacientes
con prolapso avanzado han demostrado su efectividad en el alivio de los sintomas de
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abultamiento y pesadez pélvica en esta poblacién (Ding et al., 2015; Duenas & Miceli,
2018; Patel et al., 2010). Se suele recomendar en fases iniciales de uso del pesario, debido
a que es el més fécil de insertar y retirar. Pero, al no ser necesario su retirada periddica y
permanecer largos periodos en la vagina, presenta mayores complicaciones y menos tasa

de éxito a largo plazo (Sarma, Ying, & Moore, 2009).

En la préctica clinica, el pesario Gellhorn (ocupante de espacio) estd normalmente
recomendado a pacientes que no pueden retener un pesario de anillo con membrana,
estadios 3 y 4, al presentar un mayor efecto de succion y quedar retenido en la vagina con
mayor facilidad (Culligan, 2012). Sin embargo, la dificultad de su propia retirada e
insercion limita su utilizacion (Khaja & Freeman, 2014). Tanto el pesario de anillo como
el pesario Gellhorn presentan ciertas complicaciones, como sangrado, ulceraciones e
impactaciones en la vagina. (Oliver, Thakar, & Sultan, 2011). Los hallazgos de los
estudios referentes a los efectos adversos descritos en la literatura en usuarias de pesarios

han demostrado ser independientes de la edad (Lamers, Broekman, & Milani, 2011).

Referente al pesario de cubo (ocupante de espacio), en un estudio cuasiexperimental y en
otro de series de casos, han demostrado su efectividad en la mejoria de los sintomas de
abultamiento y pesadez pélvica del prolapso. Este pesario se caracteriza por mantener su
posicion en la vagina por succién de sus seis superficies concavas en la pared vaginal
(Nemeth, Nagy, & Ott, 2013), y esto hace que sea adecuado en los grados 2 (sintomético),
3 y 4 del prolapso (Kuhn et al., 2009; Nemeth et al., 2013). Se recomienda su uso
unicamente de manera diaria para evitar posibles dafios por el efecto de vacio que se
forma, esto hace que presente pocos efectos adversos (Viera & Larkins-Pettigrew, 2000),
y tiene que ser retirado antes de la penetracion sexual debido a que ocupa todo el espacio
vaginal (Oliver, Thakar, & Sultan, 2011b). No se recomienda a pacientes que no pueden
manejar el pesario por si mismos, como en casos de inmovilidad u obesidad, y no esta
disefiado para pacientes con incontinencia, debido a que no proporciona apoyo especifico

al cuello vesical o al area suburetral (V. Wu, Farrell, Baskett, & Flowerdew, 1997).

Existen ciertos factores que limitan el uso del pesario, como una previa histerectomia o
reparacion del prolapso al provocar una reducciéon del didmetro vaginal superior, la
aparicién de incontinencia urinaria al estrés y la inhabilidad para su manejo (Clemons et

al., 2004b; Mutone et al., 2005). Se ha demostrado que se puede recomendar un pesario
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a mujeres con todos los tipos y grados de severidad del prolapso (Mutone, Terry, Hale, &
Benson, 2005), sin embargo, el rectocele provoca una falta de éxito del pesario (sobre
todo el pesario de anillo), debido a que al presentar debilidad de la fascia rectovaginal, la
parte posterior de la pared vaginal carece de la estructura necesaria para retener el pesario.
En cambio, el cistocele asociado a una disminucién de la fascia pubocervical, presenta
sin embargo el hueso pubico en la parte anterior de la vagina que puede proveer apoyo
estructural para el pesario (Yamada & Matsubara, 2011). Sin embargo, todos los articulos
combinan los diferentes tipos de prolapso, y por ello, se necesitarian estudios mads
especificos para valorar si existen diferencias en la mejoria de los sintomas segun el

compartimento que presenta el prolapso.

Como bien se ha comentado anteriormente, con la mejoria de los sintomas de
abultamiento vaginal y pesadez pélvica puede aparecer incontinencia urinaria al esfuerzo
debido a la compresion de la uretra por el prolapso y la vuelta de este a su posicion
anatomica normal. En cambio, los sintomas de incontinencia urinaria de urgencia
mejoran, debido a que el prolapso avanzado provoca obstruccién de la vejiga por la
contracciéon del musculo detrusor conduciendo a sintomas de vejiga irritable (urgencia,
incontinencia de urgencia, frecuencia y nocturia) (Clemons, Aguilar, Tillinghast, Jackson,

& Myers, 2004).

Segun el estatus hormonal, al presentar prolapso avanzado, la mayor parte de la poblacién
se encuentra en etapa menopdusica, produciéndose una disminucién estrogénica, que
provoca una serie de sintomas, como sequedad vaginal, dispareunia, irritacion, prurito,
delgadez y fragilidad epitelial (Weber et al., 2015). La amplia mayoria de los estudios
avalan el uso del pesario junto con una crema de estrégenos locales para limitar las
complicaciones del pesario (molestia vaginal, hedor, sangrado, dolor y erosiones) y
prolongar su uso a largo plazo (Bulchandani, Toozs-Hobson, Verghese, & Latthe, 2015).
Ademads, en todos estos estudios se ha producido una mejoria de los sintomas de
abultamiento y pesadez pélvica, por lo tanto, los estrogenos locales podrian haber tenido
una influencia en estos resultados. Unicamente un estudio no hace referencia al uso de
estrégenos locales, y aunque obtiene una mejoria subjetiva de los sintomas hay que tener
en consideracion que estudia el efecto en un rango de edades mds temprano (49-65) y se
trata de un estudio retrospectivo (Ralph T, Ivanovic-Zuvic S, Bliimel M, Gonzalez L, &
Pizarro-Berdichevsky, 2014). La frecuencia de aplicacion de los estrogenos locales ha

sido generalmente una o dos veces a la semana, con una dosis de 0.5 gramos de estriol
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por uso. Aparte, uno de los articulos recomendaba usar también una crema con vitamina
C junto a los estrogenos, aunque la mejoria ha sido similar a los otros estudios que
utilizaban tnicamente estrogenos locales (Nemeth, Nagy, & Ott, 2013). Aunque existe
una falta de estandarizacion de la terminologia de un “fitting” exitoso, uno de los articulos
lo define como la relacién entre la mejoria subjetiva en la sensacién de abultamiento y no
tener complicaciones tras un mes de utilizacion del pesario (Ramsay, Tu, & Tannenbaum,

2016).

Hay que sefalar que diversos autores hablan de la alteracion del coldgeno en la aparicion
y empeoramiento del prolapso, y los estrégenos tienen un papel importante en su
regulacién (Weber et al., 2015). Sin embargo, algunas mujeres no desean tomar hormonas
a largo plazo o tienen contraindicaciones. Una alternativa de tratamiento podria ser la
terapia laser debido a sus efectos en el coldgeno y en la reparacién del tejido del suelo
pélvico, siendo comparables a los ejercidos por el tratamiento hormonal local, aunque
faltan estudios que evalden los efectos sobre los sintomas especificos del prolapso

(Gambacciani & Palacios, 2017).

En definitiva, se puede afirmar que la pregunta establecida se ha respondido, aunque las
técnicas de fisioterapia que se han aplicado para intentar valorar su efecto sobre las
variables propuestas en la presente revision (pesadez pélvica y abulamiento) han sido
limitadas en base a las inicialmente seleccionadas. Por lo tanto, al no obtener resultados
sobre electroestimulacion, ejercicios hipopresivos y laser que estudien el efecto en los
sintomas de abultamiento vaginal y pesadez pélvica, seria necesario mds investigacion en
estos campos. Ademds, dado el escaso nimero de articulos que han estudiado las técnicas
de Colpexin Sphere y biofeedback, seria necesario la realizacion de mas estudios, asi

como valorar los efectos del biofeedback en los sintomas del prolapso.

Por otro lado, las variables de abultamiento vaginal y pesadez pélvica aparecen en el
estadio avanzado 2, y en los estadios 3 y 4 del prolapso (Marian Wiegersma et al., 2014).
El motivo por el cual no se ha podido descartar el grado 1 asintomatico es porque en la
gran mayoria de los articulos se combinaba con el grado 2. Una de las razones que
justifica este hecho es porque, por definicion, las mujeres asintomadticas con grado 1
tienen prolapso (Bump et al., 1996) y los estudios al plantearse otros objetivos aparte de

la reduccién de los sintomas han incluido este estadio (Heit, Mudd, & Culligan, 2001).
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Por lo tanto, seria necesario realizar andlisis de subgrupos dada la falta de estandarizacién
en la definicion de prolapso referente a la inclusion del grado 1 asintomaético, al poder
influir y condicionar los resultados. Ademads, dado que existen resultados contradictorios
en los estudios respecto a la influencia del compartimento, puede parecer adecuado seguir
analizando en estudios futuros el efecto de esa variable en la eficacia de los tratamientos

planteados.

Con respecto a la variable secundaria de calidad de vida, hay que resaltar que muchos
articulos no han incluido esta variable de estudio y seria necesaria su evaluacién en
proximas investigaciones junto al estudio de los sintomas del prolapso, dada su gran

relacion y el impacto que el prolapso ocasiona en la calidad de vida.

Por otro lado, seria interesante que mas estudios evalden si existen mejoras superiores al
combinar ambas opciones de tratamiento (pesarios y entrenamiento muscular del suelo

pélvico) en comparacién a tinicamente una de las dos alternativas.

Referente a los pesarios, se necesitarian estudios con un mayor tamafio muestral, un
seguimiento a largo plazo y de mejor calidad (ensayos controlados aleatorizados).
Ademads, seria conveniente que existiera en la literatura actual una estandarizacién de la
terminologia para definir el éxito del “fitting” del pesario, para poder comparar los
diferentes estudios evitando posibles sesgos y faltas de consenso. Por ultimo, seria
conveniente afiadir un rango de edades que estudien el efecto del uso del pesario en etapas

mas tempranas.
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CONCLUSIONES

Como recomendacién para la préctica clinica, en base a la evidencia cientifica actual, la
técnica principal para el alivio de los sintomas de abultamiento vaginal y pesadez pélvica
seria el entrenamiento muscular del suelo pélvico, porque tiene un grado de
recomendacion A, basado en diez ensayos controlados aleatorizados, con un nivel de
evidencia la. El entrenamiento muscular del suelo pélvico, segin los resultados de los

estudios actuales estaria indicado principalmente para los grados 1, 2 y 3 sintomaéticos.

Los pesarios de anillo, de cubo y de Gellhorn, junto a la aplicacion de estrégenos locales,
tienen un grado de recomendacion B, al ser estudios clinicos bien realizados sin ensayos
aleatorizados y un nivel de evidencia 2a. Los pesarios de anillo y de cubo estan indicados
para los grados 2, 3 y 4, y el pesario Gellhorn para los grados 3 y 4. La edad media de
esta poblacion es de 67 afios, con escasos datos de sus efectos en una poblacién de edades

tempranas.

La combinacién de entrenamiento muscular del suelo pélvico y uso de pesarios tiene un
grado de recomendacién A, basado en dos ensayos controlados aleatorizados, con un
nivel de evidencia 1a de obtener mejorias tanto en la sintomatologia del prolapso como

en la calidad de vida.

La combinacién de biofeedback con entrenamiento muscular del suelo pélvico tiene un
grado de recomendacién A y evidencia 1b, basado en un ensayo controlado aleatorizado,
de ser efectivo en la mejoria de la calidad de vida en mujeres con prolapso de 6rganos
pélvicos en los estadios 1 y 2, pero hacen falta mds estudios que reafirmen estos

resultados.

Sin embargo, la terapia conductual o el manual de auto-ensefianza tienen un grado de
recomendacion A y evidencia la de no presentar efectividad en la reduccion de los
sintomas, en cambio, en combinacién con el entrenamiento muscular del suelo pélvico
resulta realmente beneficioso. Ademds, un ensayo controlado aleatorizado de buena
calidad ha demostrado que el Colpexin Sphere tiene un grado de recomendacién A y
evidencia 1b de no mostrar variaciones en los resultados al aplicarse como coadyuvante
al entrenamiento muscular del suelo pélvico en los estadios 1 y 2 del prolapso, y por ello,
no se incluiria como recomendacién dentro de las opciones de tratamiento, aunque serian
necesarios la realizaciéon de maés estudios, dado que solo un articulo expone dichas

afirmaciones (anexo 3).
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ANEXOS

ANEXO 1: ESCALA CASPE

Canre PROGRAMA DE LECTURA CRITICA CASPe
@ Leyendo criticamente la evidencia clinica

11 preguntas para ayudarte a entender un
estudio de cohortes

Comentarios generales

+ Hay tres aspectos generales a tener en cuenta cuando s= hace lectura critica
de un estudio de Cohortes:

é Son walidos los resultodos del estudio?
¢ Cudles son los resultodos ?

¢ Pueden gplicorse a tu medio?

Las 11 preguntas contenidas en las siguientes paginas estan disenadas para
ayudarte a pensar sistematicaments sobre estos temias.

+ Las dos primeras preguntas son “de eliminacion” y pueden contestarse
rapidamente. Solo si la respuesta a estas dos preguntas es afirmativa, merece
la pena continuar con |as restantes.

+  Puede haber derto grado de solapamiento entre algunas de |as preguntas.

+ Enitalica y debajo de las preguntas encontraras una serie de pistas para
contestar a las mismas. Estan pensadas para recordarte por qué k2 pregunta es
importante. jEn bos peguenos grupos no suele haber tiempo para responder a
todo con detalle!

El marco conceptual neoesario para |3 interpretacion y & uso de estos instrumentos puesde
encontrarse en |z referenda de abajo ofy puedes aprenderse en los talleres de CASPe:

Juzn B Cabello por CASPe. Lectura cntics de |3 evidendas dinica. Barcelona: Elsewvier; 2045
[I5EN 978-B4-0032-247-Z)

sl planills deberis clrse como 1
Cabelio, J B por CASPe. Plantlln pars syudads = srtsnder Exbudios de Cohodes. Err CASPe Guims CASPe de Lacips Cofice
e ln Liteemfiymm Misdica, M'E’ﬁm.mdmll.pz}f.



AS  iSon los resultados del estudio validos?

Preguntas de eliminacion

1 El estudio se centra =mn oumn tema

claramente dafinida? = -
| NO SE

PFISTA: Uno pregunta se prade dafinir en
termines de

- Lo pohiocion estudiads,

- Los foctores de ndsgo estudicdos.

- los resuttodos “outcames™
considarados.

- Elastudio intents detectar un efecto
benaficiose o perjudicial®

? ilms cohorte o= recluts de la mensrs miss

pdecuads? = =
| NI SE

PiSTA: 5 trote de buscor posibles sosgos da
selecoion que puedan COMpromatar gua
los hallargos se pusdon genarmiizgr.

-  ¢la coborta @5 reprasantotiva de ung
poblocion dafinida?

- ¢Hay alge “asgecial” en ko cofhorta?

- ~dSeincluyo o todos los que debariam
hobarse fociwicy en b cofrorte P

- glmaxposicion se midhd de forma
pracisa con &f fin de minimizor,
posibies sesgos?

&

& Merece Iz pena cortinear?
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Preguntas de detall=

3 :iEl resultado se midic de forma precisa

con el fim de minimizar posibles sesgos? =
sl NO'SE

PISTA: 5e troto de buscor sesgos de medida o
de clasificocion:

- ¢lLos outoresdtiizaron vanablies
ohjetives o subjetives

- ¢las medidas reffejan deforma
gdecurdo aguelic gue 5& SURDSNE gue
fiene gue madir®

- dSeha estoblecido un sisteme faabis
para detectar fodos los.cosos [por
ajempls, pare medirlos cosos de
wrfarmedad)?

- éSedasificaron o todos los sujetos an
@l grupo exposicion utilizendo &
MismD rrtamantio?

- ¢lLas metodos de medida fueron
simileres @n jos diferantes grupos?

- dEran los sujetos /o & evalvador di
los resultados degos @ la exposicion |5
esto no fue osi, importg) ?




4 ;Hen tenido =n ousnts los sutores =)
potencial =fecto de los  factores de
confusion en el diseno yfo analisis del
estudio®

PI5TA: Haoz uma liste de los factores que
consideras impartantes

- Busco mestricciones en af disefio ¥ dn los
tecnicos utilizodas coma, porajemplo,
los anclisis &8 modelizacion,
estratificooion, regrasion.o da
sensibilided utilizodos para comegi;
controfar o justificar ok factores oo
confusian.

Lista:

|

NO SE

NO
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5 iEl seguimiento de los sujetos fus lo
suficientemente largo y completo?

PISTA:

- Los afectos buenos o malos debarian
oparecer por eiios mismos.

-  Los sujetes perdidos duronte &
Seguimiente pusden hobar tanido
rasiftrdios distintos.a los disponibics
para la evalvecion.

- En wna cohorte ohierte o dincmico,
¢ hubd-algo especial gise imfiujpe anal
raswitedo o &n lo exposician oa fos

sujgtos gue entragron @n i coborte?

|

N SE

B/ ¢Cuales son los resultados?

6 iCuwsles son los resultsdos de scte sctudic?

PISTA:

- gCwales son los reswitodos netos?

- dlos ouwtores han daodo Iz tose o Aa
proporcion antra los expeastosno
Expuastos?

- dlomo de fuertees ho relocion da
gsocipoon antre (o axpasicon y &l
resuitedo [RA)?

7 iCual es la precision de los resultados?
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C/ iSon los resultados aplicables a tu medio?

B iTe parecen oreibles los resultadaos?

PISTA: jUn efecte grande es dificil de
ignoror!

- ¢ Puede deberse al acor, sesgo o
confusion?

- il diseno y los metodos de aste
estudio son losificentementa
defectuosos parg hacergue los
resultedos rean poto crelbiles?

Considerg los criterios de Brodford Hill
{por gjemplo, secranca femporal,
grodiente dosis-respresta, fortolezo
de @sociacion, Verosimilitud biokrgico |

sl

WO SE

MO

9 ilos resultsdos de este estudio
coinciden con otra evidencia

disponible?

wmon

NO SE

HD

10 i5e pueden aplicar bos resultados =n
tu medio?

BETA: Considero i

- Loz pociantes arbierics poraf
estudic pusden sar
suficientamente diferentes de los
de tu areg.

- Tu medicgarece ser mup.diferentd
ol dal dstudio.

- dPwedes estimar los benaficios
parjuicios en tw medio ?

won

1

NOSE

HO

11 ;Va s cambiar esto tu decision
clinica?
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ANEXO 2: ESCALA Y RESULTADOS BERRA S Y COL

Nemeth et al., 2013

Cimensiones

a. Freguntau
objetivo de
investigacion

Preguntas

1. Bnla formulacion de la pregunta o del objetivo se menciona adecuadamente la poblacidn de estudio.

H itemn s logra

En resumen d estudio se basa en una pregunta de investigacion daramente definida.

b. Participantes

2. Seindican los aritenios de inclusion y de exdusion de participantes asi como
las fuentes ylos métodos de seleccion (p. . probabilisticn, deatorio)

3. Los criterice die sleccidn son adecuados para dar respuesia a la pregunta o d objetivo del estudio.

4. La pobiacion de estudio, definida por los criterios de seleccion, contiens un espectro adecuado de la
poblacidn deinterés. Considerar en qué medida la poblacion de estudio es representativa de toda ka poblacion
de interés {poblacdn generd, de escolares, etc. ). Cheervar s gupos especificos dentro de esa poblacion de
estudio (p. .. por nivel de instruccion o de formacitn, por ocupsacion, por pais de procedenda, etc. ) estan
proporcionalmente represeniados. 3 d@ estudo se rediiza en Lsuarios para luego inferir bos resultados a una
poblacidn mayor, este punto no esta bien cubierto.

5. 5e hizo una estimacidn dal tamano, e nivel de confianza ola potencia estadistica de la muestra para la
estimaciin de las medidas de frecuendia o de asociacidn que pretendia cbtener & estudio.

E. Se informa del ndmero de personas patencialmente degibles, las inicidmente saleccionadas, [as que
aceptan y las que firalmente participan o responden. S se comparan grupes, se indica esta informacion para
cada grupo.

En resumen, la muestra es adecuada y similar a la poblacion base, minimizandose [a probabilidad de sesgo de
saleccion.

c. Posibilidad de
comparar entre los
grupos estudiados
S nose comparan
OFUpCs, responder *no
gplica” acada
enunciado de esta
dimensian

d. Definicién y
medidén delas
variables principales

7. Las caracteristicas de los grupos que se comparan estan bien descritas. S s estudia un problema de salud,
deben describirse lce grupoe por caracteristicas sociodemograficas v ofras variables que podrian modificar los
resultados

8. La=s pobladiones de origen de los participantes de cada grupo son semejantes. Segin la seleccion, ambas
poblaciones tienen caracteristicas similares, de tal manera que sean comparables en todo, excepto en & factor
de estudo o de dasificacion en uno u ctro grupo

9. Se ufilizanon [as mismas estrategias y téonicas de medicidn en todos loe grupos v se midieron k2= mismas
variables en todos los grupos

10. Mo se produjenon pérdidas (por falta de medicion, abandono, migracian, etc. ) que afectan a una parte dela
muestra. Arbitrariamente, se podria considerar alta una pérdida dal 20% de la muestra. Las pérdidas no deben

afectar e tamafio muestral minimo necesanio v sus causas v magnitudes (diferencias de pérdidas entre grupos
menor 5%) nodeben ser diferentes entre los grupos.

En resumenloe grupos estudiados son comparables; minimizéndoss |a probabilidad de sesgo de seleccon.
11. Se exporen daramente cudles son las vaniables de exposidonfiniervenddn , resultado, confundidoras o

modificadoras.

12 Las variables principales ienen una adecuada definicion conceplual (tedrica) y operacional (escadlade
medicidn, sisterma de dasificacion, criterios diagndsticos, elc.)

13 Los instrumentos de medicion de las variables principales tienen validez y fisbilidad conocidas y
adecuadas (se citan estudios que lo analizaron) se han adaptado culturalmente s |as versiones aniginales
provienen de lugares oon lenguas o culturas diferentes (se dtan los estudics que |o hicieron),.

14. Las técnicas de medicdn y recdeccion de las variables principaes se descariben sufidentemente, son
adecuadas v =si aplica—son las mismas para los grupos. Considerar la posibilidad de sesgos de memo—ia
(aguno de los grupos puede recardar mejor algo del pasado) o del entrevistadar (por conodimiento dela
exposiconfintervencion o del problema de salud). Considerar si quienes recogiencn la informacion fueson
entrenados cuendo fuera necesanio. Contemplar si hubo contral de cdlidad delos datos primanios.

En resumen, la medicion y la recoleccion de las variables principales se realizt de forma adecuads;
minimizandose la probahilidad de sesgos de informacion.
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B item selogra

Omensiones Freguntas TE1 | B| R| M
e Andlisis 15. B andlisis estadistion fue determinado desde & inicio dal estudio (no post-hoc).
estadistico y 16. Se especifican |as prusbeas estadigticas utilizadas v son adecuadas,
confusion® 17. Se trataron comedtamente [as pérdidas de paticipantes, datos perdidos u dires efectos del dissiodela

muestra (diferentes probabilidades de seleccion) o de la exdusion de cascs para dgunos andisis.

18. Se tuvieron en cuerta los prindipaes dementos de confusian pesibles en d disefio yen o ardisis. End
disefio deberian incorporarse variables tedricamente asociadas o determinantes del problerma estudiado. Bnel
ardlisis, la estimadion del resultado prindpal deberia estratificarse o gustarse por esas variables.

En resurmen, & andisis es adecuado v se minimiza la posibilidad de confusion.

19. Se incluyen resultados de todos los participantes y saindica & nimero de datos no disponibles.

20. Se presentan los resultados planteados en los objetives y todos les de interés, de maneradaray
f. Resultados comprensible.

21. Se presentan medidas brutas y ajustadas, indicando |as variables por las que se gjustan los resultados y
justificando cudles se induyeron (o noj en d andisis

22 Se presentan estimaciones de la significaciin estadistica de |as diferencias entre grupes (p. . valores de
p) o de la precisitn de los resultados (p. &, intervalos de confianza).

En resumen, los resultados estan bien descritos, son (tiles y predisos.

23 Las condusiones dan respuesta a los abjetives del estudio
g. Conclusiones 24, L= cond usiones presentadas se basan en los resultados dbtenidos

25, Les resultados de este estudio pueden exdrapdarse a la poblacion de interés de |a presente revision.
Andizar similitudes y diferencias de ambeas pabladiones (|la del estudio v Ia de interés del lector) considerando
el contexto espacia v termporal (p. &. la prevalendia de |a exposicion) los criterics de indusion, la definician v la
medicién de la exposiddnfintervencidn y el resultado, &l nivel de confianza de las estimaciones, ete.

25. Los resultados de este estudio pueden extrapdarse ala poblacion de interés de la presente revision.
Andizar similitudes y diferencias de ambes pablaciones (la dd estudio v la de interés del lecior) considerando
el contexdo espacial v termpordl (p. 8. |a prevalenda de |a exposicion) les criterics de indusion, |2 definician y la
miedicidn de la exposiconfintervencion y & resultado, &l nivel de confianza de las estimaciones, ele.

2. La discusion eplica eventudes exdrapolaciones y corsidera |as implicancias de la aplicacion de los
resultados, los bereficics, |a seguridad y los costes de su aplicadion.

En resumen, los resultados del estudio son generalizables a la pobladion y contesto en que interesa aplicarios.

h. Conflicto de 27. Se menciona la fuente de financiacion dd estudio o los autores dedlaran |la exdstenda o ausendia de
intereses corflictas de intereses.
En resumen, los oonflictos de intereses no condicionan Ios resultados ni las condusiones ddl estudio.
i. seguimiento 28.5= indica d periodo de seguimienta.
(stlo aplicable para |29.Se produjercn pérdidas (anctar el nimero). D e
seriesdecasosy  |30.Se indican las caracteristicas de las pérdidas. sl
estudios 31.Las pérdidas fusron similares en todaos los grupos.
antes-despues) En resumen, seguimiento &s adecuado.
VALCRAQICN SLMARIA Alta Media | Baja
Dela validez interna. Considerar |as dimensiones b-e para definir i & diseno dd estudio penmite minimizar los sesgos v el efectode
confusion

Dela validez externa. Corsiderar las preguntas 25 y 26 para definir si los resultados son gereraizables a la pablacion y contexto en
que interesa aplicarios
Qobal de la calidad ded estudio. La calidad de la evidenda aportada por of estudio es®

MB: muy bien. B: bien. R: regular. M: mal. NI: no informa. MA: no aplicable.

“Si bien la definicidn de confusion implica una relacion causal, se utiliza este término para indicar la necesidad de tener en cuenta otras varables que
pueden modificar el estimador de la asociacion estudiada. *Como orientacion, la calidad del estudio se puede considerar ALTA si la mayoria de los
enunciados resumen se responden como «muy bien» o «bien»; MEDIA si la validez interna es calificada como «MEDIA», o la mayoria de los enun-
ciados resumen se responden como abien» o «regulare, y BAJA si la validez interna es calificada como «BAJA», o la mayoria de los enunciados de
resumen se responden come «regulars o amals.
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ANEXO 3

Explicaeién de los niveles de evidencia y grados de recomendacién para las opciones de

tratamiento

Nivel Tipo de evidencia

la Metanalisis de ensayos aleatorizados

1b Al menos un ensayo aleatorizado (ECA)

2a Un estudio controlado bien disefiado sin aleatorizacion

2b Otro tipo de estudio cuasiexperimental bien disefiado

3 Estudio no experimental (estudio comparativo, estudio de correlacidn, casos
clinicos)

4 Comité de expertos, opinion de expertos

Grado Naturaleza de la recomendacién basada en

A Estudios clinicos de buena calidad y coherencia que incluyen al menos un
ensayo aleatorizado

B Estudios clinicos bien realizados sin ensayos aleatorizados

C Ausencia de estudios clinicos directamente aplicables de buena calidad
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