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Maria Suarez i Carreras

1. Titol

Eficacia de la combinacié de cons vaginals i exercicis de Kegel per disminuir la
incontinéncia urinaria d’esfor¢ en jugadores de basquet. Assaig clinic

aleatoritzat.

2. Resum
Introduccio: En els darrers anys, la incontinéncia urinaria d’esforg ha estat la més
comu entre les dones joves. Entre les atletes hi ha hagut una alta incidencia
d’incontinencia urinaria, les més afectades han estat les que practiquen esports
d’impacte, com és el cas del basquet. Aquesta disfuncié pot limitar I'activitat
esportiva d’aquestes atletes. Per evitar que la incontinéncia urinaria s’agreugi
s’ha de fer un treball de deteccid i intervencié adequat. El tractament gold
estandard per aquesta disfuncié és I'entrenament de la musculatura del sol
pelvia, tot i que també hi ha altres opcions terapeutiques. Tot i aixi, €s important
donar a coneixer la disfuncié per poder seguir investigant i oferir el tractament
més optim per millorar la gravetat de la incontinéncia i la qualitat de vida de les

atletes.

Objectiu general: Comparar I'eficacia de I'is de cons vaginals juntament amb els
exercicis de Kegel envers als exercicis de Kegel com a unic tractament per

disminuir la incontinéncia urinaria d’esforg en atletes jugadores de basquet.

Metodologia: La metodologia emprada segueix la declaraci6 CONSORT per un
assaig clinic aleatoritzat. Hi haura dos bragos d’estudi cadascun amb la seva
intervencid terapeutica corresponent. Les participants seran jugadores de
basquet de les categories estatals del pais amb incontinéncia urinaria d’esforg.
La intervenci6 tindra una durada de 12 setmanes de tractament. Durant aquestes

setmanes es recolliran les dades obtingudes per comparar-ne els resultats.

Aplicabilitat: Beneficiar a les atletes jugadores de basquet i a la resta d’atletes
gue pateixen incontinencia urinaria d’esforg. Per millorar la seva qualitat de vida
tant a nivell personal com professional. Aixi també, proporcionar noves linies
d’investigacié sobre el tractament de la incontinéncia urinaria d’esforg per aquest

tipus de poblacio.
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Paraules clau: Incontinéncia urinaria d’esforg, entrenament de la musculatura del

sol pelvia, exercicis de Kegel i cons vaginals.

3. Title
Efficacy of the combination of vaginal cones and Kegel exercises in reducing
stress urinary incontinence in female basketball players. Randomised clinical

trial.

4. Summary

Introduction: In recent years, stress urinary incontinence has been the most
common form of incontinence among young women. Among female athletes,
there has been a high incidence of urinary incontinence, the most affected being
those who play impact sports, such as basketball. This dysfunction can limit the
sporting activity of these athletes. To prevent urinary incontinence from
worsening, appropriate screening and intervention must be carried out. The gold
standard treatment for this dysfunction is pelvic floor muscle training, although
other therapeutic options are also available. However, it is important to raise
awareness of the dysfunction so that further research can be carried out to
provide the most optimal treatment to improve the severity of incontinence and

the quality of life of female athletes.

Main objective: To compare the efficacy of using vaginal cones in conjunction
with Kegel exercises versus Kegel exercises as the sole treatment to reduce
stress urinary incontinence in female athletes playing basketball.

Methodology: The methodology used follows the CONSORT statement for a
randomised clinical trial. There will be two study arms each with a corresponding
therapeutic intervention. The participants will be female basketball players from
the state categories of the country with stress urinary incontinence. The
intervention will have a duration of 12 weeks of treatment, during which time data

will be collected to compare the results.

Applicability: To benefit female basketball players and other athletes who suffer
from stress urinary incontinence. To improve their quality of life, both personally
and professionally. Also, to provide new lines of research on the treatment of

stress urinary incontinence for this type of population.
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Keywords: Stress urinary incontinence, pelvic floor muscle training, Kegel

exercises and vaginal cones.

5. Antecedents, estat actual del tema i justificacio
Segons la Societat Internacional de la Continencia defineix la incontinéncia
urinaria com qualsevol péerdua involuntaria d’orina. (1) Les principals causes de
la disfuncié pelviana sén la menopausa, I'envelliment, I'obesitat, 'embaras i el
part. (2) El seu diagnostic requereix una correcta historia clinica i exploracio

fisica, juntament amb exploracions complementaries. (3)

La incontinéncia urinaria es pot classificar en tres tipus: d’'urgéncia, d’esforg i
mixta. (1) Els descriptors de ciencies de la salut defineixen la incontinencia
urinaria d’urgéncia com l'evacuacioé involuntaria d’orina associada amb un
abrupte i intens desig d’orinar. Defineixen la incontinéncia urinaria d’esforg com
I'emissio involuntaria d’orina a causa d’'un desplacament anatomic que exerceix
una forga que tendeix a obrir I'orifici vesical, durant els esforgos o al tossir. | per
altim, la incontinencia urinaria mixta que seria una combinacié de la d’'urgéncia i
la d’esforg. (4) Dins de la incontinencia urinaria, la més comu en els darrers anys,

ha estat la incontinéncia urinaria d’esforg entre les dones joves nul-lipares. (5)

La Organitzacié Mundial de la Salut (OMS) defineix I'activitat fisica com qualsevol
moviment corporal produit pels musculs esquelétics, amb el consegiient consum
d’energia. Estretament vinculada a I'activitat fisica esta I'exercici fisic que es
defineix com “I'activitat fisica planificada, estructurada i repetida, el qual el seu
objectiu és adquirir, mantenir o millorar la condicié fisica”. (6) Es creu que
I'activitat fisica extenuant podria ser una de les causes principals de les

disfuncions del sol pelvia. (2)

La prevalenga mitja de la incontinéncia urinaria d’esfor¢ en diversos estudis és
del 30% arribant al 47% dels cassos en dones que realitzen exercici fisic de
manera regular. (5) Regina i altres col-laboradors a I'any 2018 van detectar una
prevalenca que va oscil-lar entre el 10,88% i el 80% d’incontinéncia urinaria en
dones atletes. Per tant, aquestes dades demostren que la quantitat

d’entrenament influeix en el simptomes de la incontinéncia urinaria. (2)
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La incontinéncia urinaria d’esfor¢ en dones atletes pot estar condicionada per

diferents causes:

- Lalesio de la musculatura del sol pelvia que genera hipermobilitat vesical,
canvis de posicio de la uretra i el coll de la bufeta. (7)

- La pressio intraabdominal que s’exerceix durant la practica esportiva.
Aquesta pressio pot sobrecarregar i danyar de forma cronica el perineu,
disminuint aixi, la forca i la contraccio de la musculatura del sol pelvia i
augmentant el risc de la incontinéncia urinaria d’esforg. (5)

- Una deficiencia hormonal causada per una activitat fisica exhaustiva, que
disminuira el nivell d’estrogens que afectara a la funcié de la continéncia
urinaria.(7)

Durant els darrers anys s’han dut a terme diferents estudis sobre la incontinéncia
urinaria, la seva prevalenca, la funcié de la musculatura del sol pelvia, I'exercici

terapeéutic i el seu tractament en dones atletes que practiquen esports d'impacte.

Un estudi realitzat per Pires et al 'any 2020 va mostrar una prevalenca del 25,9%
d’incontinéncia urinaria en dones atletes i un 20,7% d’incontinéncia urinaria
d’esfor¢. En els esports d’'impacte va ser del 25,6%. D’aquestes dones atletes
que patien incontinéncia urinaria o incontinéncia urinaria d’esfor¢ un 34,8%

practicaven basquet, que és un dels esports considerats d'impacte. (5)

En una revisié de I'any 2018 es van analitzar un total de 45 jugadores de basquet

de les quals 19 tenien incontinéncia urinaria, és a dir un 42,22% de prevalenca.

(2)

Silva RM i altres col-laboradors a I'any 2019 van observar una prevalenca
d’incontinéncia urinaria d’esforg del 14,7% en jugadores de basquet. Encara que,
les atletes que practicaven basquet tenien millors resultats en les avaluacions

funcionals de la musculatura del sol pelvia en comparacié amb altres atletes. (7)

Per tant, la revisio de diversos estudis dels ultims anys permet observar una alta
prevalenga d’incontinéncia urinaria en atletes de basquet i la importancia
d’aquesta. Arribat a aquest punt és important coneixer el tractament de

fisioterapia que es pot dur a terme en aquestes atletes i I'eficacia d’aquest.
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La recomanacio casi universal per les dones amb incontinéncia urinaria d’esforg
és el tractament conservador basat en I'entrenament de la musculatura del sol
pelvia o també conegut com exercicis de Kegel. Els exercicis de Kegel son
accions repetitives de contracci6 i relaxacié dels muasculs del sol pelvia. Les

tasses d’éxit dels exercicis de Kegel oscil-len entre el 27% i el 75%. (8)

Segons una revisid de l'any 2016 sobre l'efectivitat de I'entrenament de la
musculatura del sol pelvia en el tractament de la incontinéncia urinaria de la dona
es conclou que: I'entrenament de la musculatura del sol pelvia té efectes positius

sobre la incontinéncia urinaria, especialment en la d’esforg. (9)

L’any 2021 es va estudiar la millora de la funcié muscular del sol pelvia amb
exercici terapéutic en poblacié esportista femenina. Les dades suggerien
beneficis sobre la funci6 de la musculatura del sol pelvia. Per aixo, es va
recomanar que la incorporacid d’exercici terapéutic podria ser beneficios per

aquesta poblacio. (10)

Al 2021 Rzymski P, i altres autors van concloure que I'entrenament de la forga i
la sincronitzacio de la musculatura del sol pelvia havia demostrat ser eficag amb

una tassa de curaci6 del 69% dels casos. (11)

Diversos autors valoren la combinacié d’'un programa d’entrenament de la

musculatura del sol pelvia juntament amb I'Us de cons vaginals. (12,13)

Un estudi del 2013 sobre el tractament de la incontinéncia urinaria d’esforg parla
de l'eficacia de la combinacioé dels exercicis de la musculatura del sol pelvia
conjuntament amb I'Us de cons vaginals per augmentar I'efecte de I'entrenament
d’aquesta musculatura. A més de millorar els efectes sobre la musculatura del
sol pelvia també facilita el seguiment del tractament. (12) Al 2010 M. Imamura i
altres autors van recomanar els cons vaginals com a complement dels
programes d’entrenament del sol pelvia. L’Us dels cons vaginals per millorar el
compliment del programa d’exercicis, per individualitzar-lo, per facilitar el
seguiment del tractament i millorar el coneixement de I'anatomia funcional del sol
pelvia. (13)
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A l'any 2022 es va realitzar un estudi per investigar I'acceptabilitat de realitzar un
futur assaig de fisioterapia per tractar la incontinencia urinaria en dones atletes.
S’ha vist que l'acceptacié ha estat positiva, on les esportistes han valorat

I'avaluacié i el tractament del programa dut a terme. (3)

La incontinencia urinaria d’esfor¢ s’ha vist que afecta a les dones atletes, amb
major frequiéncia a les que practiquen esports d’impacte. S’ha vist que el basquet
és un d’aquests esports d'impacte on la prevalenca d’incontinéncia urinaria és

notoria.

En els darrers anys, s’ha revisat literatura sobre I'entrenament de la musculatura
del sol pelvia per veure I'eficacia d’aquest en la incontinéncia urinaria en dones
esportistes. En la majoria d’estudis s’ha vist una millora, efectes positius,

beneficis i eficacia en els simptomes d’aquesta disfuncio.

En aquests estudis es parla de limitacions, com per exemple, la falta
d’homogeneitat, de diagnostics fiables, d’aplicar els mateixos tractaments i

mostres amplies amb baix risc de biaix.

Relacionant la prevalenga de dones atletes i I'eficacia de I'entrenament de la
musculatura del sol pelvia en la incontinéncia urinaria es pot observar la
importancia de seguir realitzant estudis de manera exhaustiva per aconseguir

resultats clars i concisos.

Les dones atletes tenen reconegudes i acceptades les lesions muscul-
esqueletiques. Per a aquestes lesions es duen a terme sessions de tractament i
prevencio. Les disfuncions del sol pelvia avui en dia segueixen sent un tema tabu
per a moltes persones. Per tant, és important detectar-les i estudiar-les per poder
fer un treball de prevencio i tractament igual que amb la resta de lesions. Aquest
és un dels motius pels quals és necessari dur a terme estudis sobre la

incontinencia en atletes que son jugadores de basquet.

Es essencial realitzar aquest protocol de recerca per la falta d’assajos clinics
aleatoritzats, per la prevalenca de jugadores de basquet que pateixen
incontinéncia urinaria d'esforc. També per [leficacia demostrada de

'entrenament de la musculatura del sol pelvia, juntament amb I'Us de cons
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vaginals en els darrers anys i per la falta d'informacié sobre aquesta disfunci6 en

aguest ambit.
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7. Pregunta de recerca i/o hipotesi

Afegir I'is de cons vaginals a I'entrenament de la musculatura del sol pelvia és

més eficag per disminuir la incontinéncia urinaria d’esfor¢ en atletes jugadores

de basquet?

8. Objectius
8.1. Objectiu principal

Comparar l'eficacia de I'is de cons vaginals juntament amb els exercicis de

Kegel envers als exercicis de Kegel com a Unic tractament per disminuir la

incontinencia urinaria d’esforg en atletes jugadores de basquet.

8.2. Objectius especifics

- Valorar I'eficacia de |'Us de cons vaginals amb exercicis de Kegel pre-post
tractament pel que fa a la disminucié de la gravetat de la incontinéncia

urinaria d’esforg en atletes jugadores de basquet.
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- Valorar I'eficacia de I'Us de cons vaginals amb exercicis de Kegel pre-post
tractament pel que fa a la millora de la qualitat de vida associada a patir

incontineéncia urinaria d’esforg en atletes jugadores de basquet.

9. Metodologia
En aquest apartat es descriura la metodologia seguint la declaracié

CONSORT per assajos clinics aleatoritzats de tractaments no farmacologics.
(14)

9.1. Disseny

L’estudi és un assaig clinic aleatoritzat que es realitzara en diferents clubs de
basquet, controlat, aleatoritzat amb dos bragos d’estudi (la combinacié
d’exercicis de Kegel i cons vaginals envers els exercicis de Kegel com a unic
tractament) i cegament de I'avaluador. L’assaig sera enviat per ser avaluat i

aprovat pel Comite Espafiol de Disciplina Deportiva.

L’estudi estara registrat a la base de dades www.ClinicalTrials.gov amb el

numero d’identificacié a determinar.

9.2. Subjectes, ambit d’estudi, criteris de seleccid
9.2.1.Subjectes

La poblacio objecte d’estudi estara formada per dones majors de 18 anys que

siguin jugadores de basquet d’elit i pateixin d'incontinéncia urinaria d’esforg.

Es defineix la incontinéncia urinaria com qualsevol pérdua involuntaria
d’orina. (1) La incontinéncia urinaria d’esforg és I'emissié involuntaria d’orina
a causa d’'un desplagament anatomic que exerceix una forca que tendeix a

obrir l'orifici vesical, durant els esforgos o al tossir. (4)

Les participants seran reclutades de la segiient manera: jugadores d’equips
catalans de la Lliga Femenina, Lliga Femenina Challenge i Lliga Femenina 2
que tinguin emissions involuntaries d’orina quan fan algun esforg o el que és

el mateix, que pateixin incontinéncia urinaria d’esforg.

13
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Es calculara el tamany de la mostra a través del programa Randomisation
and online databases for clinical trials. Per coneixer i aplicar la mostra

necessaria per poder dur a terme I'assaig clinic.

En quan al reclutament hi haura quatre persones encarregades d’anar als
clubs de basquet que participin a la Lliga Femenina, Lliga Femenina
Challenge i Lliga Femenina 2 a repartir el questionari Incontinence
Questionnaire Short-Form (Annex 1). Abans de recollir els resultats se’ls

presentara el full de proteccié de dades a totes les jugadores. (Annex 2)

9.2.2.Ambit d’estudi

L’assaig clinic es dura a terme en dos o tres centres, segons el nimero de
jugadores, on hi hagi I'espai i el material necessari per dur a terme el
tractament. Un cop feta la primera visita als clubs per fer el reclutament

s’iniciara la cerca dels centres.

El temps estimat sera d’uns dos anys aproximadament entre el reclutament,

la participacid i la recollida de dades i conclusions.

9.2.3.Criteris de seleccio

Hi haura diversos criteris d’inclusio i d’exclusio per escollir les participants de

I'assaig clinic.

Criteris d’inclusio

Tenir una edat igual o major de 18 anys.

- Ser actualment jugadora de basquet de la Lliga Femenina, Lliga Femenina
Challenge o de la Lliga Femenina 2.

- Patir incontinéncia urinaria d’esforg, és a dir, emissions involuntaries
d’orina al fer qualsevol esforg.

- Entendre les explicacions sobre els beneficis potencials i els riscos de la
participacio en I'assaig clinic.

- Estar d’acord amb les condicions de la participacio en I'estudi, signant el

consentiment informat. (Annex 3)

Criteris d’exclusio

- Estar embarassada
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- Haver estat embarassada

- Major de 40 anys

- Sobrepés

- Diagnostic d’incontinéncia urinaria d’'urgencia.

- Tenir infeccions del tracte urogenital.

- Neoplasia vaginal

- Prolapse d’organs pelvians

- Haver estat intervinguda o sotmesa a una cirurgia pelvica

- Tractament médic i/o farmacologic per a la incontinéncia urinaria

- Patir malalties i/o lesions neurologiques que puguin interferir amb la
participacio a I'assaig.

- Patologies psiquiatriques o psicologiques que alterin la participacio a

I'assaig.

9.2.4.Selecci6 de la mostra

La seleccio de la mostra es realitzara de la seglient manera. Es repartira a
les jugadores de basquet dels diferents equips catalans de les lligues
esmentades anteriorment un questionari. Les jugadores hauran de respondre
i omplir el ICIQ-SF (Annex 1) aquest questionari conté 4 preguntes on les tres
primeres tenen una puntuacio. També, es passara un formulari que incloura
algunes preguntes amb els criteris d’inclusio i exclusié. Les jugadores que
compleixin tots els criteris descrits en el guestionari i formulari (Annex 4)
podran participar a lI'assaig clinic aleatoritzat de manera gratuita i sense
remuneracio, sempre que compleixin els criteris d’'inclusi6. Un cop coneguda
la mostra s’aleatoritzara mitjangant el software informatic online Sealed
Envelope Ltd. 2015.

Un cop seleccionades es fara una sessio informativa amb totes elles i en
aquesta mateixa sessio hauran de signar el consentiment informat (Annex 3)

en cas d’acceptar la participacié a I'assaig clinic.
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9.3. Intervencié
Hi haura dos tipus d’intervencid, per tant dos grups de participants. El grup A
realitzara els exercicis de Kegel juntament amb I'Us dels cons vaginals. En

canvi, el grup B només realitzara els exercicis de Kegel.

La intervencio tindra una durada de 12 setmanes i un total de 24 sessions
tant pel grup A com el B. Aquestes sessions seran als diferents centres
escollits segons el club de les participants. Pel grup A es fara el seguiment
de I'entrenament dels cons vaginals i dels exercicis de Kegel durant les dues
sessions. En el grup B es fara només el seguiment dels exercicis de Kegel en

les dues sessions.

Abans d’iniciar la intervencié de I'assaig clinic totes les participants hauran
d’acudir als centres seleccionats, on es sotmetran a una sessio de palpacio
vaginal per tal d’aprendre a contraure la musculatura del sol pelvia de manera
eficac i correcta. Per tal de poder tenir un control de I'entrenament de les
participants, se’ls hi entregara un compliment diari (Annex 5 i 6) que hauran

d’entregar a cada sessio. (15)

Tant el grup A com al grup B faran exercicis de Kegel, que consistiran en el
seglent: 3 series diaries de 8 a 12 contraccions d’'un maxim de 10 segons
cada una, amb un temps de descans igual que al de la contraccid. Es a dir,
si es fa una contraccié de 5 segons el temps de descans haura de ser de 5
segons. Les contraccions s’hauran de fer diariament amb un total de 21 series

al llarg de la setmana. (15-17)

El grup A fara Us dels cons vaginals on es fara el seguiment durant les dues
sessions setmanals. A través del diari de compliment de I'entrenament
(Annex 5 i 6), un fisioterapeuta observara I'evolucié de les participants i

valorara si es pot o no augmentar el pes del con. (18)

Hi haura 9 cons amb la mateixa forma i volum, I'inic que canviara sera el pes.
Hi haura de 20 a 100 grams. Abans d’iniciar la primera sessié s’ensenyara a
les participants a col-locar-se el con dins de la vagina de peu. Es comencgara

amb el pes més baix, és a dir el de 20 grams on 'hauran d’aguantar durant
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un minut sense contraure voluntariament la musculatura del sol pelvia.

Aquest pes sera el con passiu. (17)

Segons la tolerancia de cada participant s’escollira el pes adient per tal que
pugui mantenir el con dins de la vagina durant 15 minuts sense que caigui.
Aquest procés s’haura de repetir dos cops al dia i anotar-ho al diari de
compliment (Annex 6). (19) El pes s’anira augmentant segons I'evolucio de la

participant i el seguiment que faci el fisioterapeuta durant les sessions.

9.4. Variables

Les variables que es valoraran durant 'assaig clinic seran dues: la gravetat de la
incontinéncia urinaria d’esfor¢ i la qualitat de vida de les participants. Una
variable objectiva i l'altra subjectiva. A continuacid es descriuran les dues

variables de manera detallada.

La primera variable sera quantitativa i objectiva on es mesurara la gravetat de la
incontinencia urinaria d’esfor¢. L’instrument de mesura que s'utilitzara sera el
Pad-test. Atés que el Pad-test permet una avaluacié objectiva de la gravetat de
la incontinencia urinaria. (20) ElI Pad-test es realitzara abans d’iniciar el
tractament i entrenament de la musculatura del sol pelvia, a la sisena setmana i

a la dotzena setmana. (21)

L’altra variable de mesura sera qualitativa i subjectiva on es mesurara la qualitat
de vida de les participants. L’instrument de mesura sera el ICIQ-SF (Annex 1)
que tambeé és el test que se’ls hi donara préviament a la participacio a I'assaig
clinic. Per tenir el mateix seguiment amb les dues variables, es passara el test

abans d’iniciar el tractament i a la sisena i dotzena setmana.

L’any 2008 en el sector de ginecologia de I'esport de EMP-UNIFESP ja
s’utilitzava el questionari ICIQ-SF (Annex 1) per avaluar la prevalenca i gravetat
de la incontinéncia urinaria. (22) L’any 2022 en una revisio sistematica sobre els
simptomes de les disfuncions del sol pelvia en dones atletes, es va comprovar
que I'instrument de mesura més utilitzat era el ICIQ-SF (Annex 1) en un 31% dels
estudis. (23)

17



Maria Suarez i Carreras 0

Els autors Souhail Alouini, Sejla Memic i Annabelle Couillandre I'any 2022 van

anomenar les escales més utilitzades per mesurar la contraccié muscular, la
incontinéncia i les fugues. Entre aquestes escales hi trobem el Pad-test i el ICIQ-
SF. (24)

Segons la societat internacional de la continéncia defineix el Pad-test com la
quantificacid de la quantitat de pérdua d’orina durant la prova, mesurant
'augment del pes de les compreses utilitzades (pesades abans i després de la
prova). El temps de la prova ha estat diferent des d’una prova curta d’1 hora fins
a proves de 24/48 hores. (25)

Les participants portaran les compreses durant 24 hores. Cada compresa estara
marcada amb les dades de la participant i del pes en sec. Les participants es
podran canviar les compreses quan ho necessitin i les tornaran a la mateixa

bossa que se’ls hi ha donat per poder pesar-les i anotar el resultat. (26)

ElICIQ-SF (Annex 1) és un questionari format per sis preguntes, tres d’elles amb
respostes numeriques. Les participants hauran de respondre el glestionari i
entregar-lo. (23)

INSTRUMENT DE
VARIABLE MESURA UNITATS DE MESURA

Gravetat de la

: S Pad-test Grams
incontinéncia d'esforg

Qualitat de vida ICIQ-SF Puntuacio (0-21)

9.5. Recollida de dades

La recollida de dades es realitzara en tres ocasions durant les sessions. A la
primera, a la sisena i a la dotzena sessi6 es recolliran els resultats del Pad-test i
el questionari ICIQ-SF (Annex 1). En aquestes tres sessions hi haura una
persona encarregada a cada centre per recollir el glestionari i omplir la fitxa del

Pad-test (Annex 7). Els resultats es passaran a un full de calcul on hi haura les
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dades de cada participant per poder fer-ne seguiment, havent signat previament

el full de proteccio de dades. (Annex 2)

9.6. Analisi de dades

Les dades obtingudes durant les 12 setmanes estaran recollides en un full de
calcul que estara personalitzat préviament per I'assaig clinic. Per poder analitzar
les dades de manera correcta i complir els objectius de I'assaig es comptara amb
I'ajut d’'un estadistic. De les dues variables es calcularan la mitjana i la desviacio

estandard, per comparar els resultats entre el grup A i el grup B.

9.7. Limitacions de I'estudi

El disseny d’aquest assaig clinic aleatoritzat té diverses limitacions. Aquestes
limitacions podrien comprometre als resultats i els objectius proposats de I'assaig

clinic.

Primer de tot, els criteris d’inclusié i exclusié podrien ser un impediment per a la
participacio d’algunes jugadores que tinguin incontinéncia urinaria d’esforg. Tot i
calcular un 10% més de mostra per ajustar les possibles perdues, una de les

altres limitacions pot ser que aquestes perdues siguin més del 10% calculat.

La implicacio de les participants també podria alterar els resultats de I'assaig ja
que el tractament el durien a terme elles de manera individual, amb només dues

sessions per setmana supervisada per un fisioterapeuta.

Per altra banda, el cost de I'estudi també seria una de les principals limitacions,
el lloguer dels centres on poder dur a terme el tractament, el material, el personal

especialitzat en cada ambit i altres despeses que podrien sorgir durant I'assaig.

10. Consideracions étiques
El protocol d’assaig clinic sera enviat, per consideracié al Comité Etic
d’'Investigacié Clinica del Col-legi de Fisioterapeutes de Catalunya i per la
Comision de Salud y Prevencion del Dopaje per part del Comité Etico de la

Federacion Espafiola de Baloncesto.

Les declaracions, mesures, drets i deures de les participants, es descriuen en la
Declaracio de Helsinki on es troben totes les Directrius per a la Investigacio

Cientifica amb Essers Humans. Aquesta declaraci6 va ser establerta per
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I’Associacié Médica Mundial per aixi garantir el maxim nivell de normes etiques i

cientifiques.

Es vetllara perqué 'assaig segueixi les directrius dels documents de minims étics
com son: la Declaracié Universal sobre Bioética i Drets Humans de la UNESCO
i el Codi Deontologic de Fisioterapia de Catalunya.

Com a professionals sanitaris, s’ha de tenir en compte aquests principis étics de
la persona en tots els aspectes de la practica sanitaria. Aixo inclou des del
consentiment informat (Annex 3) i la confidencialitat del pacient fins les decisions

de tractament.

Alinici de l'assaig, es fara una sessio informativa on s’informara de les seguents

guestions:

- Els diferents centres, el nUmero i la durada de les sessions.

- La participacio a I'assaig €s voluntari, gratuit i sense remuneracio.

- L’objectiu és millorar I'estat de salut de les participants, tenint en compte
els principis basics de la persona, de no maleficiencia i beneficiéncia,
autonomia i llibertat, descrits per Beauchamp i Childress.

- Es tractara a totes les participants sense cap tipus de distincio i/o
discriminacio.

- Es mantindra la confidencialitat de totes les participants durant tot I'assaig.

- Es lliurara el consentiment informat (Annex 3) i es recollira omplert al
finalitzar la sessio.

- En qualsevol moment de I'estudi el consentiment informat (Annex 3) podra
ser revocat per part de les participants.

Aquest consentiment sera revisat per part del Comité Etico de la Federacion
Espafiola de Baloncesto i el Comité Etica d’Investigacio Clinica del Col-legi de
Fisioterapeutes de Catalunya.
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11. Pla de Treball

Aquest cronograma s’ha creat per poder realitzar 'assaig clinic.

RESPONSABLE

TASCA

MESOS

10

11

12

Comité d'Etica

Acceptacio etica

Investigadora i estadistic

Mostra necessaria i
estimacio grandaria mostral

Fisioterapeutes
col-laboradors

ICIQ, Formulari Assaig
Clinic i Full de Proteccio de
dades

Investigadora i
fisioterapeutes
col-laboradors

Sessio informativa i
Consentiment Informat

Fisioterapeutes
col-laboradors

Sessi6 Palpacio Vaginal i
entrega dels compliments
diaris

Fisioterapeutes
col-laboradors

Sessions setmanals (2)

Avaluadors col-laboradors

Recollir Pad-Test Grup Ai
ICIQGrupAiB

6ena
setmana
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de
Tractament

RESPONSABLE

TASCA

MESOS

Fisioterapeutes
col-laboradors

Sessions setmanals (2)

Avaluadors
col-laboradors

Recollir Pad-Test Grup A i
ICIQGrup AiB

12ena
setmana de
Tractament

14

15

16

17

18

19

20

21

22

23

24

Avaluadors . . .,
. Recollida i organitzacié de
col-laboradors i
P dades
estadistic
Estadistic Analisi de dades
Investigadora Conclusions, Analisi i difusio

dels resultats
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Com es pot observar en el cronograma, I'assaig tindra una durada de 24 mesos.

A continuacio s’explicitaran algunes de les tasques descrites en el cronograma:

- Creacio d’equip: es buscara primer de tot una persona que s’encarregui
de la recollida de dades i analisi d’aquestes, per tant, que tingui
coneixement d’estadistica. També, es necessitara quatre fisioterapeutes
per dur a terme les sessions setmanals als diferents centres. | per ultim
els avaluadors que seran els encarregats de recollir els resultats i
organitzar-los juntament amb I'estadistic.

- En el cinqué mes s’iniciara el reclutament de la mostra a través de les
visites als diferents clubs entregant els dos formularis ICIQ-SF (Annex 1)
i el Formulari de I'Assaig Clinic (Annex 4) juntament amb el full de
proteccié de dades (Annex 2)

- En l'onzé mes s’iniciara el tractament amb dues sessions per setmana
durant 3 mesos amb un total de 12 setmanes i 24 sessions. Fent una

valoracid i recollida de dades a la sisena i dotzena setmana.

12. Recursos necessaris

Els recursos humans seran els seguents:

- Persona amb coneixements estadistics per fer la recollida de dades i
analisi d'aquestes.

- Quatre fisioterapeutes per dur a terme les sessions setmanals.

- Una persona encarregada de recollir els dos test a la sisena i dotzena
setmana. També organitzara les dades recollides juntament amb
I'estadistic.

Es necessitaran els seguients recursos materials:

Ordinador amb Software Windows

Programari JASP

Telefon mobil

Fotocopiadora

Recursos materials pel tractament de fisioterapia:

- Cons vaginals Aquaflex
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- Compreses

- Bascula
Els cons vaginals i les compreses variaran segons el numero i les necessitats de
les participants. Els cons s’aconseguiran a través de la col-laboracié amb la casa

comercial Aquaflex.
Els espais necessaris:

- Els centres de fisioterapia seleccionats seran tres a diferents localitats
segons els clubs de les participants. La cerca d’aquests centres s'’iniciara
en el cinqué mes, un cop coneguda la mostra de I'estudi.

Per tal de financar aquest assaig es presentara aquest protocol per optar a les

seguents beques:

- La Beca de la Societat Catalano-Balear de Fisioterapia
- La Beca del Col-legi de Fisioterapeutes de Catalunya (del 5 al 19 de

setembre de 2023 per sol-licitar-la).

13. Aplicabilitat i utilitat dels resultats
L’alta prevalenca d’incontinéncia urinaria d’esforg en dones atletes és un dels
motius principals per a I'aplicabilitat i utilitat d’aquest assaig clinic aleatoritzat. A
meés, la incontinéncia urinaria segueix sent un tema tabu per a moltes dones
joves, que pot condicionar el seu dia a dia, aixi com la competicio en el cas de
les atletes. Per tant, dur a terme aquest assaig seria positiu per:

- Donar visibilitat a la incontinéncia urinaria d’esfor¢ que pateixen les dones
atletes, per tal de fer una deteccié precoc de la disfuncio.

- Coneéixer quin és el tractament més adient per a les atletes que pateixen
incontinéncia urinaria d’esforg.

- Coneéixer si el tractament millora la qualitat de vida de les atletes i
disminueix la gravetat de la incontinéncia urinaria d’esforg.

- Implementar la figura del fisioterapeuta especialitzat en sol pelvia a les
federacions i/o equips de basquet. Per tal de fer una deteccié precog, un

tractament i seguiment de les atletes.

24



Maria Suarez i Carreras

- Donar pas a noves linies d’'investigacié sobre la incontinéncia urinaria
d’esforg en atletes que practiquen basquet.
Tot aquest seguit de successos ajudarien a una millora per la societat, per les

dones i per I'esport.

14. Pla de difusi6

En primer lloc, es fara difusio pels diferents clubs de basquet que participen a la
Lliga Femenina, Lliga Femenina Challenge i Lliga Femenina 2, a la Federacio
Catalana de Basquetbol i a la Federacion Espafiola de Baloncesto, ates que
seran les entitats que col-laboraran per poder executar 'assaig. A més, es

donara visibilitat a altres dones atletes que acudeixin a aquests espais.

En segon lloc, s’ha seleccionat el “lll Congreso Estatal Mujeres y Deporte” en el
que es parla de la salut de forma global i com pot afectar aquesta al rendiment
de les dones a l'esport. També el “Il Congrés Internacional de Fisioterapia a

Barcelona” on es parlara de 'ambit de I'esport i el sol pelvia.

Per ultim, per difondre els resultats es redactara un article cientific el qual
s’intentara publicar a la revista “The Journal of Obstetrics and Gynaecology
Research” de primer quartil. En cas de que sigui rebutjat es buscaria una

alternativa com ara, la “International Urogynecology Journal” de segon quartil.
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15. Annexos

Annex 1 — Questionari d’'incontinéncia urinaria - ICIQ-SF. (27)

HNEREEEEE st tueron s L0 0o 4dd

MNumero inicial CONFIDENCIAL Fecha de hoy Dia Mes Afio

Hay mucha gente que en un momento determinado pierde orina. Estamos intentando determinar el nimero de personas que presentan este problema y hasta qué
punto les preocupa esta situacion. Le estariamos muy agradecidos si nos contestase las siguientes preguntas, pensando en como se ha encontrado en las dftimas
cualro semanas.

1. Por favor, escriba la fecha de su nacimiento: DiA MES ANO
2. Usted es (sefiale cual): Mujer |:| Varon |:|

3. ;Con qué frecuencia pierde orina? (margue una):
Nunca |:| 0
Una vez a la semana o menos D 1
Dos o tres veces a la semana D 2
Una vez al dia D 3
Varias vecesaldia [] 4

Continuamente D 5

4. Nos gustaria saber su impresion acerca de la cantidad de orina que usted cree que se le escapa
Cantidad de orina que pierde habitualmente (tanto si lleva proteccién como si no) (marque uno)
No se me escapa nada |:| 0
Muy poca cantidad [ ] 2
Una cantidad moderada [ | 4
Mucha cantidad [ ] 6

5. Estos escapes de orina que tiene, jcuanto afectan su vida diaria?
(por favor, marque un circulo en un ndmero entre 0 —no me afectan nada- y 10 —me afectan mucho—:

o 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Nada Mucho

Puntuacién de ICI-Q: sume las puntuaciones de las preguntas. 3+4+5=

6. ;Cudndo pierde orina? (sefale todo lo que le pasa a usted):

6.1 Nunca pierde orina D
62 Pierde orina antes de llegar al WC I:l
63 Pierde orina cuando tose o estornuda |:|
64 Pierde cuando duerme I:l
65 Pierde orina cuando hace esfuerzos fisicos/ejercicio D
66 Pierde orina al acabar de orinar y ya se ha vestido |:|
6.7 Pierde orina sin un motivo evidente |:|
68 Pierde orina de forma continua |:|
Muchas gracias por contestar estas preguntas. |:| D
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Annex 2 — Full informatiu pel participant i de proteccio de dades

Full informatiu pel participant: Assaig clinic aleatoritzat

Projecte d’investigacio: Eficacia de la combinacié de cons vaginals i exercicis

de Kegel per disminuir la incontinéncia urinaria d’esfor¢ en jugadores de

basquet. Assaig clinic aleatoritzat.

Investigadora principal: Maria Suarez i Carreras, estudiant de 4t del Grau de

Fisioterapia a la Universitat Ramon Llull.

Nom del pacient:

Es sol-licita la seva participacio en aquest assaig amb I'objectiu de comparar
dos tipus d’intervencions per millorar la incontinéncia urinaria d’esforg i la seva
qualitat de vida. Les participants hauran de complir amb els criteris d’inclusié

i exclusio per poder participar-hi.

La participacié en aquest assaig clinic és totalment voluntaria i en qualsevol
moment es podra rebutjar la participacié en aguest assaig. Seguint el principi

de beneficéncia i no maleficiencia.

Es possible que el tractament no millori la incontinéncia urinaria d’esforg, tot i
gue és poc probable ja que aquests dos tipus d’intervencions es practiquen

dia a dia per a aquesta disfuncio.

Procediment de [l'estudi: En aquest estudi es compararan dos tipus

d’intervencié per la incontinéncia urinaria d’esfor¢. L’assignacio per a la
intervencié sera aleatoritzada. Es faran exercicis per treballar la musculatura
del sol pelvia amb i sense material complementari. Es faran dues sessions
setmanals de seguiment. A [linici, a la sisena setmana i la dotzena es
passaran una o dues escales segons el tractament de la participant per tal de

poder recollir tota la informacio necessaria.

La intervenci6 tindra una durada de 12 setmanes amb 24 sessions on es fara

un control dels exercicis i s’entregaran els compliments diaris dels exercicis

27



Maria Suarez i Carreras

La participacio a I'estudi és gratuita i sense cap compensacio econdmica.

Confidencialitat i proteccié de dades: Seguint la llei 15/1999 de Protecci6 de

dades de caracter personal. Es recolliran només les dades necessaries per
realitzar I'estudi i en cap moment es revelara la seva identitat. L'accés a les
seves dades quedara restringit Gnicament als investigadors i col-laboradors

de l'estudi.

Voste te dret a accedir a les seves dades i revocar la participacié en qualsevol
moment de 'estudi. També a ser informat sobre qualsevol dada rellevant per

a la seva salut que hi hagi durant I'estudi.

Annex 3 — Consentiment informat i revocacié

Consentiment Informat i Revocacié

Projecte d’investigacid: Eficacia de la combinacié de cons vaginals i exercicis
de Kegel per disminuir la incontinencia urinaria d’esfor¢ en jugadores de

basquet. Assaig clinic aleatoritzat.

Jo (nom i cognoms) un cop llegit el full

informatiu i de proteccié de dades de l'assaig.

Comprenc que la meva participacié és voluntaria, gratuita i sense cap
recompensa economica. Aixi com, que puc rebutjar la participacié a I'estudi

en qualsevol moment.
Estic conforme de participar en aquest assaig clinic.

Data i signatura de la participant Data i signatura de la investigadora

Revocacié: data i signatura de la revocacié de la participant.
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Annex 4 — Formulari Assaig Clinic Aleatoritzat. (Graella de recollida de dades

d’elaboracio propia per a la realitzacié d’aquest estudi)

Formulari
Nom
Data
Teléfon
Respon les seglents Si/No
preguntes

Tens entre 181 40 anys?
Estas o has estat embarassada?

Si pateixes alguna d'aquestes afeccions
marqui la casella

Sobrepes

Diagnostic d'incontinencia
urinaria d'urgéencia

Infeccions de tracte vaginal
Neoplasia vaginal
Prolapse d’organs pelvics
Tractament medic per la
incontinéncia

Patir alguna patologia
neurologica o psicologica

Annex 5 — Compliment diari Exercicis de Kegel. (Graella de recollida de dades

d’elaboracio propia per a la realitzacié d’aquest estudi)

Temps
de Repeticions
descans

EXERCICIS DE | Temps de
KEGEL contraccio

Dilluns
Dimarts
Dimecres
Dijous
Divendres
Dissabte
Diumenge
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Annex 6 — Compliment diari Cons Vaginals. (Graella de recollida de dades

d’elaboracio propia per a la realitzacié d’aquest estudi)

Temps . Sensacions
Numero :
Grams sense : a tenir en
. d'errades
caigudes compte

CONS
VAGINALS

Dilluns
Dimarts
Dimecres
Dijous
Divendres
Dissabte
Diumenge

Annex 7 — Fitxa Pad-test. (Graella de recollida de dades d’elaboracio propia per

a la realitzacio d’aquest estudi)

PAD-TEST PES SEC |PES POST-24h

Compresa 1
Compresa 2
Compresa 3
Compresa 4
Compresa 5
Compresa 6
Compresa 7
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