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TiTULO:

Eficacia del entrenamiento de los musculos del suelo pélvico combinado con las ondas de choque
de baja intensidad en la disfuncion eréctil post prostatectomia radical: ensayo clinico aleatorio
controlado.

RESUMEN :

Introduccién: El cancer de prdostata es la principal causa de muerte en los paises occidentales. La
prostatectomia radical es uno de los tratamientos y puede causar efectos secundarios como
disfuncién eréctil, con una tasa de prevalencia de 85 % a nivel mundial.

Objetivo : Comparar la eficacia del entrenamiento de los musculos del suelo pélvico combinado
con el tratamiento de ondas de choque de baja intensidad versus la aplicacion del entrenamiento
de los musculos del suelo pélvico combinado con el tratamiento placebo de ondas de choques de
baja intensidad en la mejora de la funcion eréctil, la gravedad de la incontinencia urinaria y la
calidad de vida tras una prostatectomia radical.

Metodologia : Se realizara un ensayo clinico aleatorio controlado con un disefio experimental
longitudinal prospectivo, de tipo doble ciego. Se reclutaran 52 hombres entre 45 y 75 afos con
diagnostico de disfuncién eréctil tras prostatectomia radical. Se asignaran de manera aleatoria en
dos grupos : un grupo control (n=26) que realizara el entrenamiento de los musculos del suelo
pélvico combinado con el tratamiento placebo de ondas de choque de baja intensidad, y un grupo
experimental (n=26) que realizara el entrenamiento de los musculos del suelo pélvico combinado
con el tratamiento de ondas de choque de baja intensidad.

Por medio del indice Internacional de la Funcién Eréctil (IIEF-5), del 20 min Pad Test y del indice
Compuesto Ampliado de cancer de Prostata- Formulario Corto (EPIC-26), se llevara a cabo la
evaluaciéon pre-test, post-test y seguimiento. Se utilizara la prueba t de Student para evaluar la
relacion entre el factor de estudio y las variables de respuesta.

Palabras claves : Disfuncion eréctil; Entrenamiento de los musculos del suelo pélvico; Ondas de
choque de baja intensidad; Prostatectomia radical; Cancer de prostata
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I- INTRODUCCION

1. Cancer de prostata
El cancer de préstata se define como el desarrollo de un tumor maligno en la glandula del aparato
reproductor masculino, la prostata. Es la principal causa de muerte relacionada con el cancer en los
paises occidentales y su incidencia aumenta con la edad. Se estima que en 2018 se registraron
1.276.106 nuevos casos, que causaron 358.989 muertes en todo el mundo.”
Los factores de riesgo son : la edad, los antecedentes familiares de cancer de proéstata, la
exposicion a la radiacion, los antecedentes de infeccién urinaria, el tabaquismo, el indice de masa
corporal elevado.? El diagnéstico de este cancer se realiza mediante tacto rectal, analisis de sangre
para antigenos especificos y biopsias de préstata.' La Asociacién Francesa de Urologia
recomienda el cribado individual del cancer de préstata entre los 45 y los 75 afios.’
Los tratamientos disponibles para esta enfermedad hasta la fecha son: quimioterapia, radioterapia,
terapia hormonal y cirugia." Las técnicas quirtrgicas pueden hacerse por prostatectomia radical
(PR) abierta, laparoscopica o asistida por robot. El tipo de intervencién quirdrgica puede ser
intrafascial (preservacién completa del nervio), interfascial (preservacion parcial del nervio) o
extrafascial (sin preservacion del nervio).** La eleccion del tratamiento depende de la naturaleza, el
grado y las posibilidades de recidiva del tumor. Estos tratamientos suelen provocar efectos
secundarios graves como anemia, leucopenia, fatiga, alopecia, neuropatia periférica, climacturia
(incontinencia urinaria orgasmica), incontinencia urinaria (IU) y disfuncion eréctil (DE)."®
La IU es actualmente una de las principales preocupaciones tras la PR, afectando hasta al 74% de
los pacientes, a pesar de las mejoras en la técnica y la tecnologia.’
En un estudio comparativo de resonancia magnética entre personas de 38 afios sin PR y personas
de 65-70 afos con PR, se observd una disminucion significativa del grosor del musculo isquio-
cavernoso. Se ha demostrado que dicha disminucion puede contribuir a la IU y la DE tras una PR,
predisponiendo a los sujetos de mas edad a ser mas sensibles. De hecho, la disminucion de la
contraccion del musculo isquio-cavernoso puede contribuir a la fuga venosa observada con
frecuencia tras la PR.®

2. Disfuncion érectil post prostatectomie radical

2.1 Definicion

La disfuncién eréctil se caracteriza como la incapacidad persistente de obtener o mantener una
ereccion suficiente para un desempefio sexual satisfactorio.®'® Esta disfuncién puede ocurrir
después de una prostatectomia radical. Por definicién, una PR es una intervencion quirurgica
donde se extirpa la prostata y los tejidos adyacentes.”" En este caso, la DE se debe principalmente
a la lesion de los haces neurovasculares. El traumatismo arterial y las alteraciones estructurales del
musculo liso de los cuerpos cavernosos también se han identificado como mecanismos que
pueden afectar a la funcién eréctil tras la prostatectomia radical.’

2.2 Caracteristicas

La funcion eréctil es dependiente de varios factores interdependientes: hormonales, vasculares,
neuroldgicos, sinusoidales, musculares y psicoldgicos."

Hoy en dia es muy dificil que un hombre declare que padece DE. Tras una PR, la mayoria de los
hombres que tienen esta disfuncion sufren una disminucién significativa de su calidad de vida. Es
importante abordar al paciente desde un punto de vista biopsicosocial en el que se valoren los
diferentes grados de afectacion de la calidad de vida de los hombres mediante cuestionarios
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especificos y validados. El cuestionario IIEF-5 es una prueba que permite determinar la presencia y
la gravedad de la DE en los hombres en funcion de la puntuacién obtenida. La DE se puede
clasificar en cinco categorias diferentes: grave, moderada, leve a moderado, leve o sin DE.™

2.3 Incidencia y prevalencia

Tras intervencion de prostatectomia radical, la recuperacion de la funcion eréctil (FE) varia de 12 a
24 meses." Las tasas de prevalencia notificadas de DE post PR en hombres son
aproximadamente del 85 % a nivel mundial.’”® La PR se considera el tratamiento de referencia para
el cancer de prostata.>'®"” Se ha informado de que sélo el 16-22% de los hombres recuperan su
capacidad eréctil preoperatoria dos afios después de la cirugia y el 28% tendrian erecciones lo
suficientemente fuertes como para mantener relaciones sexuales a los cinco afios post PR.™

La prevalencia de la DE, sin la nocidon de PR, aumenta con la edad y se calcula que afecta a mas
del 75% de los hombres mayores de 75 afios (Anexo 1). '*%

2.4 Factores de riesgo

Los factores de riesgos de DE post PR son: la edad, la funcién eréctil preoperatoria, el indice de
comorbilidad, las técnicas y tipos de cirurgia. También la experiencia del cirujano que opera y el
uso de diseccion con o sin cauterizacion localizada de baja energia son factores a tomar en cuenta.
Hoy en dia, para los urélogos el reto primario es mantener la FE postoperatoria, preservando los
nervios cavernosos Yy asegurando margenes oncoldgicos negativos tomando en cuenta la
puntuaciéon de Gleason (que cuantifica la progresién del cancer).? La extensién del procedimiento
de preservacién nerviosa es uno de los factores de riesgos principales post PR.’

La FE se puede ver impactada por otros factores como : ansiedad, depresion, obesidad,
sedentarismo, consumo de tabaco, alcohol, drogas. Pero también por diabetes, dislipidemia,
hipertensién arterial, efectos secundarios de medicamentos y cambios hormonales como
disminucién de la testosterona, hipotiroidismo y hipertiroidismo."%??

2.5 Fisiopatologia

Durante una estimulacion sexual, los nervios cavernosos parasimpaticos provocan una relajaciéon
de los musculos lisos de los cuerpos cavernosos y esponjosos que va a permitir a través de las
brancas accesorias de la arteria pudenda interna aumentar el flujo sanguineo que atraviesa el
pene. Este aumento del flujo sanguineo provoca el agrandamiento de los sinusoides dentro de los
cuerpos cavernosos y en menor medida del cuerpo esponjoso que rodea la uretra. A medida que
esta presidon aumenta, se produce una oclusién venosa que permite mantener esta erecciéon. Los
musculos superficiales del suelo pélvico: bulboesponjoso e isquiocavernoso se contraen y hacen
aumentar la presion del pene, impidiendo el retorno venoso. % El isquiocavernoso aumenta la
presidn intracavernosa y el bulboesponjoso, conduce la sangre al pene distal.’

Vena dorsal superficial

Arteria y nervio dorsales
Vena dorsal profunda
__— Vena lateral superficial
Fascia superficial (dartos) del pene
— Cuerpo cavernoso

Fascia profunda del pene (de Buck) ——— y su tinica albuginea

. ) . Artena profunda
Septo intercavernoso de la fascia profunda —

. Cuerpo esponjoso
Uretra & = v su tanica albuginea
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En el caso de la DE post PR, se supone que puede intervenir varios mecanismos: lesion neural y
arterial intraoperatorio y disfuncién veno oclusiva relacionada con alteraciones estructurales de las
fibras musculares lisas. Los nervios cavernosos responsables de la inervacion del pene pueden
resultar danados durante la intervencion quirurgica y provocar asi dificultades para obtener y
mantener una ereccion. Esto puede ocurrir por seccionamiento parcial o total, por estiramiento, o
por lesién térmica, dando lugar a una neuropraxia. Del mismo modo, pueden danarse las arterias
pudendas accesorias, provocando una falta de flujo sanguineo al pene.

En cuanto a la disfuncién venosa oclusiva, es un mecanismo complejo y multifactorial. Se
caracteriza por la incapacidad de mantener la presion interna en la tunica albuginea del pene para
provocar una ereccion satisfactoria, proporcionando una detumescencia. Su incidencia aumenta
con el tiempo después de la cirugia y se debe a la fibrosis progresiva de los espacios sinusoides
que impide el llenado del pene por la sangre. Se cree que la aparicion de esta fibrosis se debe a: la
hipoxia prolongada debida a la reduccion del flujo arterial y la lesion de los nervios cavernosos o
sus periodos refractarios postoperatorios, durante los cuales los impulsos nerviosos se reducen
considerablemente. Eso conduce a la amiotrofia y disfuncion de fibras musculares lisas.

Ademas, durante este periodo postoperatorio, las erecciones nocturnas que tienen un papel
protector para estas fibras, se vuelven casi inexistentes. '"?°?

2.6 Consecuencia

Las afectaciones de la esfera sexual pueden alterar a la calidad de vida de los pacientes y pueden
tener impacto negativo en la salud mental. De hecho, la DE aumentaria el riesgo de sufrir una
depresion, con una incidencia 2,92 veces mayor en pacientes con disfuncion que en los que no la
padecen.”’ Los pacientes con disfuncién eréctil tras la PR manifiestan una sensacion de vergiienza,
asi como una disminucion de la felicidad general. Como resultado, un tercio de estos pacientes
refieren un sentimiento de pérdida de masculinidad de moderada a grave, relacionado con su
construccion de identidad de género masculina. Se afade a esto el miedo y la incertidumbre de
recuperar una funcion sexual satisfactoria.”® % Esto también repercute en la relacién conyugal, con
posible pérdida de intimidad sexual, frustracion, malestar marital y conflictos.?®

2.7 Diagnéstico

Para establecer el diagnéstico de DE, se recomienda una anamnesis que incluya una historia
sexual y médica detallada, asi como una exploracion fisica. La autoevaluaciéon del paciente
mediante cuestionarios como el IIEF-5, permite evaluar la gravedad de la DE en el momento del
diagndstico. La busqueda de una etiologia, en caso de que no viene de una prostatectomia, puede
realizarse mediante un analisis de sangre: perfil lipidico, medicion de enzima prostatica, indice de
glucemia en ayunas."*

La Organizacion Mundial de la Salud establece que se requiere un minimo de tres meses de
duracion de los sintomas para establecer el diagndstico, excepto en casos de traumatismo o de DE
debida a una intervencién quirdrgica, como la PR.?’

2.8 Tratamiento

El aumento de la cantidad de oxigeno en el cuerpo cavernoso y la reduccién de la fibrosis tisular y
de la apoptosis son unos de los objetivos para mejorar la disfuncién eréctil tras PR.° El tratamiento
clinico mas eficaz y utilizado para los pacientes con DE post prostatectomia es el inhibidor de la
fosfodiesterasa tipo 5 (PDES5is) pero solo trae una respuesta positiva en 12 a 17% de los casos.?® '
Existen otros tipos de tratamientos para los hombres que no responden bien al tratamiento de
PDES5is, como inyeccién intracavernosa, terapia transuretral (Alprostadil), implantacion de protesis
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de pene y dispositivo de vacio. En el campo de la fisioterapia se utiliza ondas de choque de baja
intensidad, entrenamiento de los musculos del suelo pélvico (EMSP) y electroestimulacién de baja
intensidad.®® La terapia psicosexual de pareja y la modificacion del estilo de vida también pueden
ayudar en el tratamiento.’® *% %

3. Entrenamiento de los Musculos del Suelo Pélvico

3.1 Definicion

El EMSP también conocidos como ejercicios de Kegel por su inventor consiste en ejercicios de
contraccion diarios dirigidos a las fibras lentas y rapidas de los musculos del suelo pélvico (SP).%*%
En el caso de la disfuncién eréctil posterior a una PR, se dirigen a los musculos superficiales del
SP: bulboesponjoso e isquiocavernoso. ?°*° Son faciles de realizar, no son invasivos, son indoloros,
econémicos y no tienen efectos secundarios médicos.*’” La resistencia y la velocidad de contraccion
de los musculos del SP son los dos parametros que hay que tener en cuenta en el fortalecimiento
del SP.%

3.2 Indicaciones

El EMSP ha demostrado su eficacia en el tratamiento de la DE, la climacturia y la incontinencia
urinaria tras una PR.>®% Estos ejercicios estan indicados para mejorar la eyaculacién precoz.?
También para la incontinencia urinaria de esfuerzo, con tasas de éxito entre el 44% y el 80% en
mujeres adultas. Ademas, en la reduccion del prolapso de 6rganos pélvicos con una posicion
elevada de la vejiga y el recto y una disminucién del area genital hiatal.*®

3.3 Contraindicaciones

No se han descrito contraindicaciones reales a la practica de los EMSP. Estos ejercicios no
implican ningun riesgo y deben ser ensefiados por primera vez por un fisioterapeuta para poder
aplicarlos después en casa.®®

3.4 Efectos

En los hombres que han tenido una PR, los musculos isquiocavernoso y bulboesponjoso, activos
durante la fase de ereccion y para la rigidez, estan atrofiados y puede contribuir a la disfuncién
eréctil.”® El EMSP tiene por efecto la hipertrofia de los musculos del SP lo que puede ayudar a la
rigidez del pene y mejorar la DE.* El fortalecimiento de estos musculos durante la ereccién serviria
para aumentar la presion endocavernosa, limitar el retorno venoso del pene, evitar la hipoxia del
tejido eréctil y disminuir el proceso de fibrosis.?**® También estos ejercicios sirven para mejorar la
concienciacién corporal y permite un mayor reclutamiento de las neuronas motoras activas.” La
contraccion de los musculos del SP pueden inducir la produccién de factores neurotréficos.? Los
pacientes que tienen incontinencia urinaria y goteo después de ir a orinar pueden beneficiarse del
EMSP.%

3.5 Tipos y utilizaciones

Una vez retirada la sonda urinaria (15 dias después PR) puede iniciarse el EMSP post PR tras
recibir instrucciones de un fisioterapeuta cualificado.”®?® Se pide a los pacientes que tensen al
maximo los musculos del SP para ganar hipertrofia muscular. Para garantizar el trabajo de los
musculos isquiocavernoso y bulboesponjoso, se presta atencion a la retraccion del pene y a la
elevacion del escroto.**? Los ejercicios se pueden realizar en decubito dorsal, sentado, de pie o
afiadiendo una superficie inestable para trabajar la propriocepcion del SP.?°
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4. Ondas de choque de baja intensidad

4.1 Definicion

La terapia por ondas de choque extracorporales surgio en la década de 1970. Sin embargo, su uso
en andrologia es mucho mas reciente; los primeros estudios que evaluan la eficacia de las ondas
de choque extracorporales de baja intensidad en hombres con DE datan de 2010.%°

La onda de choque es una onda sonora bidireccional portadora de energia. Consiste en un pulso
corto con un salto casi instantaneo a una presion sonora positiva maxima, denominada "choque",
seguido de un periodo mas largo en presion negativa. Cuando estas ondas se aplican a un érgano,
interactian con el tejido seleccionado e inducen una cascada de reacciones bioldgicas.*'
Dependiendo de los diferentes niveles de densidad de energia transportada, las ondas de choque
tienen diferentes funciones en la aplicacién clinica. Existen ondas de choque de alta, media y baja
intensidad.®’

4.2 Indicaciones

Se ha demostrado que las ondas de choque de baja intensidad favorecen la angiogénesis y el
aumento del flujo sanguineo, por lo que se utilizan en lesiones crénicas, trastornos
musculoesqueléticos, enfermedades cardiovasculares y dafios en las neuronas motoras.*’*? En
andrologia se utilizan para tratar la disfuncion eréctil, la enfermedad de La Peyronie y la
incontinencia urinaria.*®*

4.3 Contraindicaciones

Sus utilizaciones en andrologia son descritas como bien toleradas, indoloras y sin efectos no
deseados significativos. Las contraindicaciones son raras y se limitan a una infeccién local en el
lugar de aplicacién o un trastorno de la coagulacion.*

4.4 Efectos

Los estudios experimentales en ratas con lesién bilateral del nervio cavernoso, que imitan una
situacion post PR, muestran un aumento de la expresion del factor de crecimiento endotelial
vasoactivo con una recuperacion significativa de las células endoteliales en los sinusoides
cavernosos y un aumento de las células progenitoras endoteliales tras la aplicacion de ondas de
choque de baja intensidad. Este aumento conlleva un incremento del flujo sanguineo arterial y, por
tanto, un efecto positivo sobre la DE arteriogénica.?'*

Segun los mismos estudios, el uso de estas ondas permite la reparacion de las fibras nerviosas
que sintetizan el éxido nitrico en las arterias dorsales, los sinusoides y los nervios cavernosos.
También se demostréo que sus aplicaciones cuatro semanas después de la lesion del nervio
cavernoso permitia la regeneracion del tejido y las estructuras nerviosas dafiadas. *°

Se ha demostrado que las ondas de choque de baja intensidad aumentan la proporcion de musculo
liso cavernoso en relacion con el colageno, ademas de incrementar las fibras de elastina y
promover la remodelacion antifibrética del tejido. Por lo tanto, este tratamiento podria retrasar o
prevenir los cambios estructurales en el proceso de envejecimiento del pene.*

Esta terapia también puede ser eficaz para prevenir la incontinencia urinaria al aumentar el tono
pélvico y el flujo sanguineo en la regién pelviana. Parece que su aplicacién en la base del pene
tiene un efecto positivo sobre el esfinter uretral y los musculos circundantes, por lo que tiene un
beneficio en la recuperacién precoz de la incontinencia urinaria.*®
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4.5 Tipos y utilizaciones

Los dispositivos de ondas de choque de baja intensidad utilizados en medicina sexual y andrologia
que existen actualmente en el mercado pueden utilizar tres fuentes de energia distintas:
electromagnética, electrohidraulica y piezoeléctrica. Hasta la fecha no existen estudios que
comparen directamente la eficacia de estos distintos aparatos.*®*

Actualmente, no existe un protocolo de tratamiento estandarizado, en su lugar, se utilizan las
directrices de los fabricantes. Faltan estudios que comparen diferentes modos de aplicacion segun
el nombre de ondas por sesién y la duracién del tratamiento.** Entonces existen diferentes
protocolos, como este que propone dos periodos de tratamiento de tres semanas, consistentes en
dos sesiones por semana, con un periodo de descanso de tres semanas entre ellas.*? Y otros, que
proponen una sesidén por semana durante cinco semanas (4000 choques por sesiones), o también
dos sesiones durante seis semanas (1500 choques por sesiones).**** Sin embargo, algunos
estudios sugieren que la frecuencia de una o dos sesiones por semana no tiene un efecto
importante sobre el indice de eficacia.*®

La mayoria de los protocolos proporcionan entre 1500 y 3000 impulsos por sesiones por un total de
aproximadamente 18 000 impulsos al fin del tratamiento. Las sesiones suelen durar 15 minutos, y
la energia aplicada puede variar entre 0,05 y 0,25 mJ/mm? segln el nimero de impulsos. Segun
algunos estudios, seria prometedor que las modalidades de aplicacion de las ondas de choque
pudieran definirse e individualizarse para cada paciente en funcion de su propio diagnéstico y
tolerancia.?®*%*® El inicio del tratamiento se sittia en torno a la sexta semana tras la PR.%

Para que las ondas se transmitan entre el generador y el tejido humano es necesario aplicar un gel
lubricante. Suele ser el mismo gel que para las ecografias.?®**

Las ondas se suelen aplicar entre cinco a ocho zonas del pene incluyendo : los pilares proximales
del pene (entre las bursas y el ano), la parte media y proximal del pene y la parte distal (debajo del
glande) (Anexo 2).264047

5. Vacio de conocimiento
El EMSP es actualmente un enfoque de primera linea para el tratamiento de la incontinencia
urinaria post PR. Sin embargo, es mucho menos conocido en el tratamiento de la DE tras esta
misma cirugia. Lo mismo puede decirse del tratamiento con ondas de choque de baja intensidad,
que solo existe desde hace unos diez afios en andrologia. Sin embargo, la disfuncion eréctil suele
ser prevalente en el postoperatorio, de ahi la necesidad de poder ofrecer opciones de tratamiento
no invasivo a estos pacientes.*®
Hasta ahora, nunca se ha comprobado la eficacia de un tratamiento de EMSP combinado con la
terapia de ondas de choque de baja intensidad sobre parametros de funcion eréctil, incontinencia
urinaria y calidad de vida en pacientes que tienen DE post PR. Existe meta-analisis (de Feng et al.’
y Yao et al.*') que han demostrado la eficacia de ambos tratamientos aislados sobre estos
parametros y esta disfuncidn, entonces seria interesante analizar el efecto de la combinacion de
estas dos terapias.
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HIPOTESIS GENERAL

Se espera que el tratamiento del entrenamiento de los musculos del suelo pélvico combinado con
el tratamiento de ondas de choque de baja intensidad sea mas eficaz que la aplicacién del
entrenamiento de los musculos del suelo pélvico combinado con el tratamiento placebo de ondas
de choque de baja intensidad para mejorar la funcion eréctil post prostatectomia radical.

HIPOTESIS SECUNDARIA

Se espera que el tratamiento del entrenamiento de los musculos del suelo pélvico combinado con
el tratamiento de ondas de choque de baja intensidad sea mas eficaz que la aplicacion del
entrenamiento de los musculos del suelo pélvico combinado con el tratamiento placebo de ondas
de choque de baja intensidad para mejorar la gravedad de la incontinencia urinaria y la calidad de
vida en el caso de disfuncion eréctil post prostatectomia radical.

OBJETIVO GENERAL

Comparar la eficacia del entrenamiento de los musculos del suelo pélvico combinado con el
tratamiento de ondas de choques de baja intensidad versus la aplicacion del entrenamiento de los
musculos del suelo pélvico combinado con el tratamiento placebo de ondas de choque de baja
intensidad en la mejora de la funcion eréctil tras una prostatectomia radical.

OBJETIVO SECUNDARIO

Comparar la eficacia del entrenamiento de los musculos del suelo pélvico combinado con el
tratamiento de ondas de choque de baja intensidad versus la aplicacion del entrenamiento de los
musculos del suelo pélvico combinado con el tratamiento placebo de ondas de choque de baja
intensidad en la mejora de la gravedad de la incontinencia urinaria y la calidad de vida tras una
prostatectomia radical.
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Il- METODOLOGIA:

1. Tipo de diseio y de estudio
Se hara un estudio analitico, experimental, longitudinal y prospectivo. El estudio sera un ensayo
clinico aleatorio controlado.

2. Criterios de seleccion

2.1 Criterios de inclusion

(1) Hombres entre 45 y 75 afios; (2) Hombres de cualquier raza; (3) Disfuncion eréctil de cualquier
grado post prostatectomia radical; (4) Incontinencia urinaria de cualquier grado post prostatectomia
radical; (5) Cirugia de prostatectomia radical; (6) Intervencién asistida por robot, abierta, o
laparoscépica; (7) Cirugia intrafascial, interfascial o extrafascial; (8) Todos los participantes
firmaran el consentimiento informado después de recibir una explicacion detallada del estudio.

2.2 Criterios de exclusion

(1) Actual fumadores; (2) Consumidor de alcohol y drogas; (3) Diabetes tipo 1 o0 2; (4) Incontinencia
urinaria previa; (5) Disfuncién eréctil previa; (6) Cirugia de prostata previa a la prostatectomia; (7)
Deterioro del estado mental; (8) Someterse o haber tenido terapias de radiacién previas; (9)
Antecedentes de terapia de privacion de andrégenos; (10) Sin déficits neurolégicos como accidente
cerebrovascular, esclerosis multiple, médula espinal, lesion o enfermedad de Parkinson; (11)
Cualquier condicion médica que pudiera limitar el programa de tratamiento; (12) Pacientes tratados
por la disfuncion eréctil con cualquier farmaco, terapia de apoyo o dispositivo.

3. Descripcion de los participantes

3.1 Descripcion de la muestra y del reclutamiento de los sujeto

Se incluiran en el estudio 52 hombres entre 45 y 75 afios con diagndstico de disfuncion eréctil post
prostatectomia radical. Los pacientes seran reclutados segun los criterios de seleccion en el
“Centre Catalan d’urologie”. Firmaran el consentimiento informado antes de empezar su
rehabilitacién en la “Polyclinique Médipble Saint-Roch” situado en Cabestany en frente del “Centre
Catalan d’urologie”. Los sujetos seran reclutados durante un periodo de tiempo de un afio entre
abril 2024 y abril 2025.

3.2 Tamaio de la muestra

Un total de 52 hombres sometidos a prostatectomia radical seran asignados aleatoriamente a un
grupo experimental (Grupo EXP n= 26) que realizara entrenamiento de los musculos del suelo
pélvico combinado con las ondas de choque de baja intensidad y 26 otros a un grupos control
(Grupo CTRL n=26) que realizara el entrenamiento de los musculos del suelo pélvico combinado
con el tratamiento placebo de ondas de choque de baja intensidad.?
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4. Variables

4.1 Variables independientes

La variable independiente de este proyecto de investigacion sera el tratamiento de fisioterapia. Este
tratamiento se divide en dos categorias: entrenamiento de los musculos del suelo pélvico
combinado con el tratamiento de las ondas de choque de baja intensidad (Grupo EXP), y
entrenamiento de los musculos del suelo pélvico combinado con el tramiento placebo de ondas de
choque de baja intensidad (Grupo CTRL).

4.2 Variables dependientes
Las variables dependientes seran la funcion eréctil, la gravedad de la incontinencia urinaria y la
calidad de vida.

5. Instrumentos de evaluacién y su descripciéon

5.1 indice Internacional de la Funcién Eréctil (IIEF-5)

La version de cinco items del indice Internacional de la Funcién Eréctil (IIEF-5) es un cuestionario
para evaluar la presencia o ausencia de DE y para estimar su gravedad. Se basa en la
autoevaluacion de la funcion sexual durante los ultimos seis meses. Es una version abreviada del
IIEF, que a su vez consta de 15 items. Para rellenarlo, se estima un tiempo medio de cinco
minutos. El IIEF-5 clasifica la disfuncion eréctil en cinco categorias: funcidén eréctil normal
(puntuacion de 22-25), DE leve (puntuacion de 17-21), DE leve-moderada (puntuacién de 12-16),
DE moderada (8-11), DE grave (puntuacion de 5-7). Es auto-administrado y consta de cinco items
con cinco o seis respuestas posibles. Cada pregunta aborda un area, que son: funcién eréctil,
funcién orgasmica, satisfaccion sexual y satisfaccion global. La puntuacion de las respuestas
oscila entre 1y 5 para la pregunta de cinco respuestas y entre 0 y 5 para las otras cuatro preguntas
de seis respuestas. Cuanto mayor sea la puntuacion, mejor seré la funcion eréctil.’*® (Anexo 3)

5.2 20-Min PAD TEST

Esta prueba se utiliza para evaluar la gravedad de la incontinencia urinaria, y también de la 1U
después de la PR. Se realiza en presencia del paciente y del evaluador y dura 20 minutos.*® En
primer lugar, se pide al paciente que no beba nada durante las dos horas anteriores a la prueba.*
Al inicio de la prueba, se coloca al paciente un sistema absorbente previamente pesado con un
soporte impermeable que nos permitira cuantificar la cantidad de orina perdida al final de la prueba.
Se pide al paciente que beba 500 mililitros de agua en el minuto cero, lo que corresponde a llenar
la vejiga hasta aproximadamente dos tercios. A continuacién, desde el minuto cero hasta el minuto
15, se pide al paciente que realice una subida de escaleras equivalente a 100 escalones hacia
arriba y hacia abajo. Desde el minuto 15 hasta el final de la prueba, se pide al paciente que tosa
fuerte 10 veces, que corra en el sitio durante un minuto, que salte en el sitio con los pies juntos
durante 30 segundos, que salte en el sitio con los pies separados y juntos durante 30 segundos, y
que se lave las manos con agua corriente durante un minuto. Al cabo de los 20 minutos, se retira el
absorbente y se pesa.”® La incontinencia se clasifica asi en cuatro categorias: leve (1-10 g),
moderada (11-50 g), considerable (51-100 g) y grave (1100 g). La precisién del registro del peso es
de mas o menos un gramo.”
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5.3 Expanded Prostate cancer Index Composite- Short form (EPIC- 26)

Esta herramienta es un cuestionario autoadministrado que mide la calidad de vida relacionada con
la salud en pacientes con cancer de prostata post operatorio.’’ EPIC-26 es la versién abreviada del
EPIC-50, lo que facilita su uso en investigacion. Para rellenarlo, se estima un tiempo medio de 15
minutos. Esta version abreviada comprende cinco dominios: incontinencia urinaria (tres items),
irritacion/obstruccién urinaria (seis items), intestinal (seis items), sexual (seis items) y
vitalidad/hormonal (cinco items). Esta compuesto de 26 preguntas y cada una tiene cuatro a cinco
respuestas posibles.’** Las respuestas a cada item se escalan de 0 a 100, y la puntuacion del
dominio se calcula como media de las puntuaciones de las preguntas de ese dominio. Asi pues, la
puntuacién de este cuestionario es una escala continua que va de 0 a 100, en la que las
puntuaciones mas altas indican una mejor calidad de vida.>* (Anexo 4)

6. Procedimiento: Pre-Intervencion

6.1 Evaluacién del estudio por un comité ético de investigacion y aspectos éticos

Se solicitara la evaluacion del proyecto por parte del Comité de Etica y Bioseguridad de ERE
Occitanie para asegurar que el estudio cumple los criterios éticos, metodoldgicos y legales. La
realizacion del presente proyecto seguira las normas de buena practica clinica y los principios
enunciados en la Declaracion de Helsinki (Asociacién Médica Mundial, 1989). Se informara a las
participantes debidamente y se solicitara a cada una el consentimiento informado por escrito
(Anexo 5). Posteriormente, los datos seran recogidos y tratados con todas las garantias de
confidencialidad, de acuerdo con lo que dispuesto en la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre,
sobre la proteccion de datos de caracter personal, garantizando el absoluto anonimato y secreto de
acuerdo con la Ley de Secreto Estadistico 12/1989 del 9 de mayo.

6.2 Contacto con los responsables de los centros participantes

Después de la aprobacion del proyecto de investigacion por el Comité Etico, los investigadores
contactaron telefonicamente y por correos electrénicos el director del “Centre Catalan d’urologie” y
el jefe del servicio de fisioterapia de la “Polyclinique Médipble Saint Roch” durante el mes de
diciembre 2023. Se realizara una reunion con los responsables de los centros para explicarles y
describirles en detalle el proyecto de investigacion, el procedimiento de seleccion de los pacientes
segun los criterios de seleccion, también el objetivo y los potenciales beneficios y riesgos del
estudio. Ademas se presentaran las ventajas que podrian obtener los centros gracias a la
aplicacion de este proyecto. Se aprovechara la entrevista para presentar el aplicador y el evaluador
del proyecto a los responsables de los centros. Sera necesario disponer de una sala de conferencia
y de un proyector video para la presentacion del proyecto.

6.3 Seleccion y formacion de los evaluadores y aplicadores de los programas

Durante los meses de enero, febrero y marzo 2024 se seleccionaran el evaluador y el aplicador de
los programas. En el proyecto de investigacion, los investigadores seleccionaran el aplicador y el
evaluador gracias a un anuncio en una plataforma especializada en linea. EI aplicador
seleccionado sera un fisioterapeuta externo a la “Polyclinique Médipdle Saint- Roch” que tendra
conocimiento actualizado en el entrenamiento de los musculos del suelo pélvico y una formacion
previa en la aplicaciéon de las ondas de choque de baja intensidad. En cuanto a la seleccion del
evaluador, se reclutara a otro fisioterapeuta externo al centro. Con un mismo evaluador y aplicador
por ambos grupos se limitaran diferencias en la aplicacion de tratamiento y toma de medidas. Las
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evaluaciones y el tratamiento se haran de manera individual. Los investigadores realizaron dos
reuniones informativas para cada uno de los fisioterapeutas. La formacion del evaluador tendra
lugar durante un dia: se necesitaran 4 horas de formacion y familiarizacion de los diferentes
instrumentos de evaluacion (lIEF-5, Pad Test, EPIC-26). Para el aplicador, la formacion y
familiarizacion con el protocolo de rehabilitacion necesitara un dia entero.

6. 4 Seleccion de los participantes

Para la selecciéon de los participantes, se aplicara un muestreo no probabilistico consecutivo es
decir que el equipo de investigacion reclutara los sujetos que cumplen los criterios de seleccion a
medida que se presentan en el “Centro Catalan d’urologie” hasta tener una muestra de 52
hombres.

6.5 Asignacion a los grupos

Los participantes se asignaran a los grupos de manera aleatoria por bloques gracias a un programa
excel. El primer paciente que cumple los criterios de seleccion sera asignado aleatoriamente al
grupo experimental o control. El segundo paciente que cumple los criterios sera asignado al otro
grupo y asi, sucesivamente, hasta 52 pacientes. Este método de asignacion permitira obtener dos
grupos con el mismo numero de pacientes (grupo CTRL n=26 y grupo EXP n=26).

6.6 Cegamiento o enmascaramiento

Se utilizara un cegamiento de tipo doble ciego. Se enmascara el evaluador que no sabra a qué
grupo los participantes perteneceran. Los participantes no conoceran la asignacion de los grupos, y
ambos grupos seran informados de que estan recibiendo el tratamiento con las ondas de choque
de baja intensidad.

6.7 Evaluacién Pre-test

La evaluacion de los pacientes se realizara antes de aplicar el programa de tratamiento en la
“Polyclinique Médipéle Saint Roch”, es decir dos dias tras la retirada de la sonda urinaria. Se hara
mediante la aplicacion de estos tres instrumentos de evaluacién: el cuestionario IIEF-5 , el Pad
Test y el cuestionario EPIC-26. La evaluacion durara aproximadamente una hora, se hara por el
evaluador.

7. Procedimiento: Intervencion

El tratamiento tendra lugar en la "Polyclinique Medipbéle Saint Roch" de Cabestany. El
entrenamiento de los musculos del suelo pélvico comenzara dos semanas después de la
prostatectomia radical, es decir, tras la retirada de la sonda urinaria. Y las ondas de choque
empezaran seis semanas despues de la prostatectomia. Al dia siguiente de la retirada de la sonda,
el paciente tendra una cita con su urdlogo en el "Centre Catalan d'urologie" para realizar una
evaluacién médica postoperatoria y asi proponer al paciente participar en el estudio. Una vez
obtenido el consentimiento del paciente, éste tendra una cita al dia siguiente para realizar las
evaluaciones pre-test.

7.1 Descripcion de las intervenciones del grupo experimental

El grupo de estudio recibira el tratamiento combinado del entrenamiento de los musculos del suelo
pélvico y ondas de choque de baja intensidad.
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El entrenamiento de los musculos del suelo pelvico, que dura seis meses, sera proporcionado por
un fisioterapeuta externo a la "Polyclinique Médipble Saint Roch" que acudira directamente al
centro. Las sesiones se realizaran tres veces al dia (preferiblemente espaciadas de a lo menos dos
horas para mejorar el rendimiento) y en cuatro posiciones: tumbado boca arriba, sentado, de pie y
sentado con una toalla al nivel del suelo pélvico (trabajo proprioceptivo).

Una sesién se lleva a cabo de la siguiente manera:

—— |

Fibras rapidas: Fibras rapidas: Fibras rapidas: Fibras rapidas:
10 contracciones de 10 contracciones de 10 contracciones de 10 contracciones de
1” con 1” de reposo 1” con 1” de reposo 1” con 1” de reposo 1” con 1” de reposo

Fibras lentas: Fibras lentas: Fibras lentas: Fibras lentas:
10 contracciones de 10 contracciones de 10 contracciones de 10 contracciones de
10" con 10” de reposo | 10" con 10" de reposo | 10" con 10” de reposo | 10" con 10" de reposo

Entre cada posicion, el paciente descansara 30 segundos. La duracion total de una sesién es
de aproximadamente 16 minutos

Durante la primera semana de tratamiento, el paciente acudira a la clinica una vez al dia para
realizar su primera sesion diaria con el fisioterapeuta, que le ensefiara la secuencia correcta de
ejercicios. El resto del tratamiento se realizara en casa de forma auténoma, y el paciente dispondra
de la tabla anterior como ayuda visual. Durante el primer mes, el fisioterapeuta se pondra en
contacto con el paciente una vez a la semana mediante una llamada telefénica para asegurarse de
qgue no tiene ningun problema para realizar las sesiones y de que las cumple. A partir del segundo
mes, el fisioterapeuta se pondra en contacto con el paciente de la misma manera una vez al mes
hasta el final del tratamiento. A mitad del tratamiento, es decir, a los tres meses, se realizara una
entrevista fisica con el paciente para comprobar que los ejercicios se estan realizando
correctamente.

Durante las primeras sesiones con el fisioterapeuta, se explicara al paciente la importancia de una
postura correcta, de una respiracion adecuada y de centrarse en la contraccion de los musculos del
suelo pélvico. De hecho, la paciente debe realizar los ejercicios en una posicién pélvica neutra (ni
una anteversion ni una retroversién). La contraccion debe realizarse durante el tiempo espiratorio.
El paciente debe contraer primero el suelo pélvico, sintiendo la elevacion de los dos orificios: la
uretra y el ano. A continuacion, debe mantener esta contraccion durante la espiracion y, por ultimo,
soltar la contraccion y descansar. Es importante que el paciente contraiga unicamente los musculos
del suelo pélvico sin contraccion compensatoria o parasitaria de los musculos gluteos, aductores y
recto abdominal.
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Las ondas de choque se realizaran en el mismo lugar y con el mismo terapeuta que para el grupo
de control. El tratamiento comenzara seis semanas después de la intervencion, es decir, cuatro
semanas después del inicio del EMSP. Las ondas de choque se haran dos veces por semana
durante seis semanas para un total de 12 sesiones. Durante cada sesion, se administraran 1500
pulsos a 0,09 mJ/mm2, distribuidos en cinco zonas diferentes. Asi, se aplicaran 300 pulsos
respectivamente: a cada uno de los dos pilares proximales del pene (entre las bursas y el ano), y a
la parte proximal, media y distal del pene (Anexo 2). La sesion durara aproximadamente 15 minutos
y el aparato utilizado sera el Omnispec ED 1000®. Se aplicara un gel lubricante para permitir la
transmisidon de las ondas. El paciente se colocara en posicion de litotomia sobre una camilla con
estribos. Durante la sesidn, el fisioterapeuta llevara guantes por razones de higiene y ara
desinfeccion del material utilizado entre cada paciente.

7.2 Descripcion de la intervencion del grupo control

Los pacientes del grupo control recibiran el mismo tratamiento de entrenamiento de los musculos
del suelo pélvico que el grupo experimental durante seis meses, de la misma manera que se ha
descrito antes. Y se afiadira tratamiento placebo de ondas de choque. Para permitir el cegamiento,
se utilizaran dos tipos de almohadillas de gel de aspecto idéntico, que se colocaran entre el cabezal
de la maquina y el punto de aplicaciéon. La del grupo control impedira la transmisién de las ondas y
la del grupo experimental permitira la transmisién de la energia.*® Como el tratamiento es indoloro y
no tiene efectos secundarios, los pacientes no sabran que estan recibiendo un tratamiento placebo.

8. Procedimiento: Post-intervencion

1. Evaluacion post-test y de seguimiento

La evaluacion post-test se llevara a cabo una semana después de la finalizacion del tratamiento.
Esta evaluacién se hara en la "Polyclinique Medipble Saint Roch" por el mismo evaluador que el
pre-test y también se hara de la misma manera es decir durante una hora mediante la aplicacion de
los instrumentos de evaluacion: el cuestionario IIEF-5 , el Pad Test y el cuestionario EPIC-26. En
cuanto a la evaluacién de seguimiento, se realizara tres meses después de la evaluacion post test,
de la misma manera que ella, durante una hora en la "Polyclinique Medipble Saint Roch".

9. Analisis de datos

Se comprobara la normalidad de los datos obtenidos mediante la aplicacién de la prueba de
Kolmogorov - Smirov (n>50). Si se verifica la hipotesis de normalidad, se aplicaran pruebas
paramétricas y se utilizaran tres pruebas t de Student. La variable independiente es el tratamiento
fisioterapéutico. Es una variable cualitativa nominal dicotomica compuesta por dos categorias
(Grupo EXP y Grupo CTRL). Para las variables dependientes “funcion erectile” y “calidad de vida”
que son unas variables cuantitativas discretas se utilizaran una prueba t de Student. Para la
variable dependiente “incontinencia urinaria” que es una variable cuantitativa continua, se utilizara
una prueba t de Student. Los analisis se realizan utilizando un nivel de significacién estadistica a =
0,05 que se acepta como la probabilidad de equivocarse. La probabilidad de no equivocarse se
define con el intervalo de confianza (IC) : 1 - a = 95%, que corresponde a la probabilidad de que el
verdadero valor se encuentre en el intervalo construido. El procedimiento y analisis de los datos se
realizara mediante el programa estadistico SPSS en la versién 22.
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IV. RELEVANCIA DEL PROYECTO:

La disfuncion eréctil es actualmente una afeccion predominante en los hombres sometidos a
prostatectomia tras un cancer de prostata. Aunque el cancer de prostata es muy frecuente en los
hombres, sus repercusiones siguen siendo tabu. En efecto, la disfuncion eréctil, la incontinencia
urinaria y sus consecuencias sobre la calidad de vida son temas de los que raramente hablan los
pacientes que los padecen porque tocan la esfera privada y la intimidad, lo que puede dar lugar a
un sentimiento de verglienza y miedo a ser juzgado por los demas.

A pesar del gran numero de personas afectadas, los tratamientos ofrecidos hasta la fecha para la
disfuncién eréctil suelen ser procedimientos invasivos o farmacos. El objetivo de este proyecto es,
por tanto, ofrecer a los pacientes un enfoque no invasivo y sin efectos secundarios para mejorar la
funcién eréctil, la continencia urinaria y la calidad de vida mediante tratamientos fisioterapéuticos.
El entrenamiento de los musculos del suelo pélvico ayuda a combatir la atrofia de estos musculos,
muy implicados en el mecanismo y el mantenimiento de la ereccion, tras la intervencion quirurgica.
Esto ayuda a aumentar la presién intracavernosa y a luchar contra la hipoxia tisular. Por otra parte,
las ondas de choque de baja intensidad inducen un cambio biolégico que conduce a la
neovascularizacion, mejorando asi la vascularizacion del tejido del pene y combatiendo su fibrosis.
Por lo tanto, la combinacion de estos dos enfoques fisioterapéuticos parece interesante para
mejorar la sintomatologia y la calidad de vida de estos hombres.

V. RECURSOS DISPONIBLES PARA REALIZAR EL PROYECTO:

1. Recursos disponibles para realizar el proyecto :
* 2 investigadores principales

2. Recursos materiales :
* 1 impresora
* 1 ordenador portatil
* 1 camilla
* 1 camilla con estribos
* Programa estadistico SPSS en la version 22 y programa Excel en la version 2203
* Programa informatico de analisis de digitalizacion (Imaged 1.51; NIH, Bethesda, MD)
* 1 sala para las evaluaciones
* 1 sala de conferencia
* 1 proyector video para la presentacion del proyecto
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VI- Costes y Presupuestos

Gastos de ejecucién Euros

a) Adquisicion de bienes y contrato para servicios

Gastos de personal:
- Un fisioterapeuta que aplica entrenamiento de los musculos del suelo pélvico y ondas de choque: | 936 €
17,20€/hora (18 sesiones)

Un fisioterapeuta evaluador: 16,13€/hora (1h x2 por 52 pacientes) 1677,52€
Un estadistico: 18€/hora (50 horas) 900€

Gastos de material :

- Guantes quirdrgicos (7 paquetes de 100) 44,80€
Gel hidroalcohdlico (5 litros) 42,15€
Pulverizador desinfectante (2 unidades) 18€
Mascarillas (8 paquetes de 50) 42€
Rollos de papel protector para mesas (15 unidades) 78€
Un paquete de 1000 hojas blancas A4 14€
Caja de 10 boligrafos 5€
Cartuchos de tinta negra (3) 40€
Gel de ultrasonido (5 litros) 12€
Maquina de ondas de choque Omnispec ED 1000® 938,42¢€

Gastos de publicacidn:
Traduccion del estudio en inglés y francés 800€
Publicacion en la revista: "Sexual Medicine” 2500€
Publicacion en la revista: "Elsevier Physiotherapy” 3170€
Publicacién en la revista “BMC Urology” 1990€
Participacién en el congreso "Congrés Frangais d'urologie” X2 100€
Participacién en el congreso "Congress of the société Internationale d’'urologie™ X2 700€
Participacién en el congreso "European Association of Urology” X2 700€

SUBTOTAL 14 707,89€

b) Gastos de viaje:

Gastos de viaje por el congreso “ Congres Francais d'urologie” en Paris, Francia:

- Avidn (ida y vuelta) X2 300€
- Hotel (3 noches) X2 300€
- Comidas (12 comidas) X2 360€

Gastos de viaje por el congreso “ Congress of the société Internationale d’urologie” en
Istanbul, Turquia:

- Tren Perpignan -Barcelona X2 29€

- Avion (ida y vuelta) Barcelona- Istanbul X2 852€

- Hotel (3 noches) X2 180€

- Comidas (12 comidas) X2 360€
Gastos de viaje por el congreso “ European Association of Urology” en Milan, Italia :

- Tren Perpignan-Barcelona X2 29€

- Avién (ida y vuelta) Barcelona - Milan X2 308€

- Hotel (3 noches) X2 240€

- Comidas (12 comidas) X2 360€

SUBTOTAL 3318€
SUBVENCION TOTAL SOLICITADA 18 025,89€
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Anexo 1 : Prevalencia de la disfunccion erectile por edad
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Anexo 2 : Sitios de aplicacion de las ondas de choque

Anexo 3 : indice Internacional de la Funcién Eréctil (IIEF-5 )

TFG 2022/23

L

PREN e

PRENFP

A quel point étiez-vous sir de pouvoir avoir une érection et de la maintenir ?

Pas s0r du tout
Pas trés sor
Moyennement sir
Sar

Tres sir

Lorsque vous avez eu des érections a la suite de stimulations sexuelles, avec quelle
fréquence votre pénis a-t-il été suffisamment rigide (dur) pour permettre la pénétration ?

Je n'ai pas été stimulé sexuellement

Presque jamais cu jamais

Rarement (beaucoup moins que la moitié du temps)
Quelguefois (environ la moitié du temps)

La plupart du temps (beaucoup plus que |a moitié du temps)
Presque tout le temps ou tout le temps

Lorsque vous avez essayé d'avoir des rapports sexuels, avec quelle fréquence avez-vous
pu rester en érection aprés avoir pénétré votre partenaire ?

Je n'ai pas essayé d'avoeir de rapports sexuels

Presque jamais ou jamais

Rarement (beaucoup moins gue la moitié du temps)
Quelguefois (environ la moitié du temps)

La plupart du temps (beaucoup plus gue la moitié du temps)
Presque tout le temps ou tout le temps
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V. Pendant vos rapports sexuels, a quel point vous a-t-il été difficile de rester en érection
jusqu’'a la fin de ces rapports ?

0- Je n'ai pas essayé d'avoir de rapporis sexuels
1- Extrémement difficile

2- Tres difficile

3- Difficile

4- Un peu difficile

5- Pas difficile

V. Lorsque vous avez essayé d'avoir des rapports sexuels, avec quelle fréquence en avez-
vous été satisfait ?

0- Je n'ai pas essayé d'avoir de rappors sexuels

1- Presque jamais ou jamais

2- Rarement (beaucoup moins que la moitié du temps)

3- Quelquefois (environ la moitié du temps)

4. La plupart du temps (beaucoup plus gue la moitié du temps)
5- Presque tout le temps ou tout le temps

Anexo 4 : Expanded Prostate cancer Index Composite- Short form (EPIC- 26)

1. Au cours des 4 derniéres semaines, a quelle fréquence avez-vous eu des fuites urinaires ?
Plus d'une fois par jour

Environ une fois par jour
Plus d'une fois par semaine..............cccooeeeieieeeennn. 3 (Entourez le chifire de votre choix)
Environ une fois par semaine

Rarement ou jamais

2. Parmi les réponses suivantes, quelle est celle qui décrit le mieux votre contréle sur la vessie au cours
des 4 derniéres semaines ?

Aucun contrdle sur la vessie
Goutte a goutte fréquent......
Goutte a goutte occasionnel
Contréle total

(Entourez le chiffre de votre choix)

3. Combien de protections ou de couches pour adulte avez-vous généralement utilisées chaque jour pour
contrdler vos fuites au cours des 4 derniéres semaines 7

1 Prote@ClioN Par JOUN .....oiiiiiieeeeiie e ceeeee e e aaaaaees 1 . .
2 protections par jour 5 (Entourez le chiffre de votre choix)

3 protections par jour ou plus

4. Quelle a été I'importance du probléme posé par chacune des situations suivantes si vous les avez vécues
au cours des 4 derniéres semaines ?

(Entourez le chiffre de votre choix sur chaque ligne)
Aucun Un trés léger Unléger Un probléme  Un gros

probléme probléme probléme modéré probléme

a. Goutte a goutte ou fuite

URINGINE ... 0 1 2 3 B
b. Douleur ou sensation de

brilure lorsque vous urinez............ 0 1 2 3 B
c. Saignement lorsque vous

URINEZ. e 0 1 2 3 -
d. Jet d'urine faible ou vidange

incompléte de la vessie.................. 0 1 2 3 -
e. Besoin fréquent d'uriner au

cours de la journée..................eeee.e. 0 1 2 3 4

5. Globalement, quelle a été I'importance du probléme posé par votre fonction urinaire au cours des
4 derniéres semaines ?

Aucun probléme

Un trés léger probléme
Un léger probl@me..........ooooiiiiiiiiii e 3
Un probléme modéré
Un gros probléme ....

(Entourez le chiffre de votre choix)
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6. Quelle a été limportance du probléme posé par chacune des situations suivantes si vous les avez

vécues ? (Entourez le chiffre de votre choix sur chaque ligne)
Aucun  Untrésléger Unléger Unprobléme Ungros
probléme  probléme  probléme modéré probléme
Besoin urgent d'aller a la selle........ 0 1 2 3 4
b. Augmentation de la fréquence
des selles.... 0 1 2 3 4

Perte du contrdle de vos selles ...... 0 1 2

d. Sangdanslesselles..................... 0 1 2 3 4
Douleur
abdominale/pelvienne/rectale......... 0 1 2 3 4

. Globalement, quelle a été l'imporiance du probléme posé par vos habitudes intestinales au cours des

4 derniéres semaines ?

AuCUN PrODIBME ..o 1
Un trés léger proBIeme..........ccooveieiieiieiecieccaeane 2
Un 16ger ProbBIBME.......c.ooviiiiiieiiee e 3 (Entourez le chiffre de votre choix)
Un probIéme mogeére ............cccocveeueeeeeieeiecieeeceaenans 4
Un gros proBIEME ........ooviiiiiiiieiecie e 5

. Comment évalueriez-vous chacune des capacités suivantes au cours des 4 derniéres semaines ?

(Entourez le chiffre de votre choix sur chaque ligne)

Tras
limitée
a Tres
inexis- Satisfal- satisfal-
lantz Lmitée Comecle sania sante
a. Votre capacité a avoir une érection 2..........c.cccoveieiicaens 1 2 3 4 5
b. Votre capacité a atieindre I'orgasme (la jovissance) ? .... 1 2 3 4 5
. En régle générale, comment décririez-vous la QUALITE de vos érections au cours des 4 derniéres
semaines ?
AUCUNE ErECHION ..ottt 1
Pas assez ferme pour une quelconque activité sexuelle ............. 2 )
Assez ferme pour la masturbation et les préliminaires (Eg;oggeuze I;g:;f;re
UMIQUEBIMIBINT ...ttt sttt s ea e seaa e s e snaanaes

Assez ferme pour un rapport sexuel

10. Comment décririez-vous la FREQUENCE de vos érections au cours des 4 derniéres semaines ?

Je n'ai JAMAIS eu d'érection lorsque je le voulais.............ccoo..e. 1

J'ai eu une érection MOINS D'UNE FOIS SUR DEUX

10rsQUE J& 18 VOUIAIS. .....coviiiiiiiiiieeee e 2

J'ai eu une érection ENVIRON UNE FOIS SUR DEUX (Entourez le chiffre
lorsque je le voulais 3 de votre choix)

J'ai eu une érection PLUS D'UNE FOIS SUR DEUX

lorsque je 18 VOUIAIS. ... s -
11. Globalement, comment évalueriez-vous votre fonction sexuelle au cours des 4 derniéres semaines ?
Tres IMItEe....coiiiiiiccccc e 1
LMt e 2
Correcte .

(Entourez le chiffre de votre choix)
Satisfaisante

Trés satisfaisante ..o 5

12. Globalement, quelle a été I'importance du probléme posé par votre fonction sexuelle, voire son absence,

au cours des 4 derniéres semaines ?

AucUN ProbIEME ... 1
Un trés léger probl@éme.........c.coocoiiiiiiiiciniiiieies 2
Un |606F PIODIBIMG. ....0c00u0ummssussssassesesssasansusasssssssassss 3 (Entourez le chiffre de votre choix)
Un probléme modeére ... 4
Un gros probI@me ... 5

au cours des 4 derniéres semaines ?

(Entourez le chiffre de votre choix sur chaque ligne)
Aucun  Untrésléger Unléger Unprobléme Ungros
probléme  probléme probléme modéré probléme

a. Bouffées de chaleur................c...... 0 1 2 3 4
b. Sensibilité/augmentation du

volume de vos SeiNs...........cceceeenene 0 1 2 3 -
c. Sentimentde déprime .................... 0 1 2 3 4
d. Manque d'énergie...........ccoceeeeuene. 0 1 2 3 4
e. Modification de votre poids............ 0 1 2 3 <

Quelle a été l'importance du probléme posé par chacune des situations suivantes si vous les avez vécues
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Anexo 5 : Formulaire de recueil du consentement libre et éclairé

FORMULAIRE DE RECUEIL DU CONSENTEMENT LIBRE ET ECLAIRE

ECRIT POUR L'ETUDE: Efficacité de I'entrainement des muscles du plancher pelvien
combiné a des ondes de choc de faible intensité chez les hommes souffrant de
dysfonction érectile aprés une prostatectomie radicale : un essai clinique randomisé.

CONSENTEMENT: Aprés avoir lu et compris l'objectif de I'étude, et avoir résolu le(s)
doute(s) que j'avais, j'accepte de participer.

MESURES D'HYGIENE ET DE SECURITE: Désinfectez-vous les mains en entrant et en
sortant. Des solutions désinfectantes alcoolisées seront disponibles a l'entrée. Les
participants sont priés d'étre ponctuels au rendez-vous.

LA 1 PP
NOM DE NAIS S AN CE: .. ittt e et e ea e ee e et e et en et e aneanas
P REN O S (S ) ettt ettt et e e et e et e e et e a et e a e e e a e et e e an
Né (J/IM/A) le ...... l..... l..... A (VI et
N° de département: ...............

Atteste:

- Avoir pris connaissance de la fiche d'information qui m'a été remise

- Avoir pu poser des questions a ce sujet

- Avoir regu suffisamment d'informations sur I'étude

- Avoir été informé par BALOIS Lison et SAIZ Lorrie (Investigatrices de I'étude)

- M’engager a respecter les normes d'hygiéne et de sécurité établies.

- Comprendre que les données obtenues seront anonymisées avec un code pour
maintenir la confidentialité de mes données et que, conformément & la loi sur la
Biomédecine de 2007 (loi 14/2007 sur la recherche Biomédicale), les données seront
conservées jusqu'a la fin de I'étude, et sera éliminée a l'expiration des délais légalement
etablis.

- Comprendre que ma participation est volontaire

- Comprendre que je peux me désinscrire a tout moment sans donner d'explication et sans
que cela n'affecte la relation avec tout professionnel de I'equipe d'investigation.

Je donne librement mon consentement pour participer a I'étude et je donne mon
consentement pour l'acceés et I'utilisation des données dans les conditions détaillées dans
la fiche d'information.

Le a

Signature du participant M.

Signature des investigatrices Mme BALOIS Lison et Mme SAIZ Lorrie.
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