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RESUMEN  
INTRODUCCIÓN: La dispareunia es el dolor persistente o recurrente que siente una mujer y está asociado con el intento o la finalización de la penetración vaginal. Tiene varias causas y una de ellas es la episiotomía. Varios tratamientos fisioterapéuticos son reconocidos y eficaces a la hora de tratar el suelo pélvico. Se ha empezado a introducir nuevos tratamientos como el uso del vibrador. 
JUSTIFICACIÓN: Los efectos de las vibraciones son beneficiosos para bajar el tono muscular en otras zonas del cuerpo. Sin embargo, el vibrador tiene pocas evidencias científicas para su uso en el suelo pélvico.  
OBJETIVOS: El objetivo principal de la investigación es comparar la eficacia del vibrador Bswich BGEE Classic con el masaje perineal en la disminución del dolor en las mujeres entre 18 y 50 años que sufren de dispareunia primaria superficial debido a una cicatriz de episiotomía e hipertonía de los músculos del suelo pélvico.   
METODOLOGÍA: Se ha reclutado a los sujetos mediante un cuestionario y una consulta antes del inicio de la intervención. Todas las pacientes han firmado un consentimiento informado detallado. Se ha dividido la muestra en dos grupos, en los cuales en uno se aplica el masaje perineal y el uso del B Swish BGee Classic y en el otro, únicamente el masaje perineal.   
PALABRAS CLAVE: Dispareunia primaria superficial; Dispareunia; Episiotomía; Vibrador; Masaje perineal; Diatermia. 
 
 
 


 
 
ABSTRACT 
INTRODUCTION: Dyspareunia is a persistent or recurrent pain experienced by a woman during attempted or completed vaginal penetration. It has several causes, including episiotomy. Several physiotherapeutic treatments are recognized and effective in treating the pelvic floor. New treatments such as the use of a vibrator have started to be introduced. 
 
JUSTIFICATION: The effects of vibration are known to reduce muscle tone in other areas of the body. However, scientific evidence of the benefits of a vibrator on the pelvic floor is limited. 
 
OBJECTIVES: The main objective of the research is to compare the effectiveness of the BGEE Classic Bswitch vibrator to perineal massage in reducing pain in women aged 18 to 50 with superficial primary dyspareunia due to an episiotomy scar. 
 
METHODOLOGY: The subjects were recruited through a questionnaire and consultation prior to the start of the intervention. All patients signed a detailed informed consent form. The sample was divided into two groups, one using perineal massage and the B Swish BGee Classic vibrator, and the other group using only perineal massage. 
 
KEY WORDS: Superficial primary dyspareunia; Dyspareunia; Episiotomy; Vibrator; perineal massage; Diathermy. 
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 1. Introducción 
La dispareunia es el dolor persistente o recurrente que siente una mujer y está asociado con el intento o la finalización de la penetración vaginal. Puede aparecer antes, durante o despues de las relaciones sexuales (1, 2, 3). Este dolor genito pélvico se clasifica según su naturaleza y su localización. El dolor en la penetración vaginal profunda corresponde a la dispareunia profunda mientras que el dolor en la zona vulvovaginal durante la penetración inicial es la dispareunia superficial. (1, 4) Se trata de un trastorno de la penetración que se también se puede clasificar como dispareunia primaria cuando el dolor aparece al inicio o durante las relaciones sexuales y dispareunia secundaria cuando aparece después de un coito sin molestia. (1, 3) La dispareunia no solo produce un impacto en la salud mental y física de la mujer, sino que también afecta a la comprensión que tienen las mujeres de su identidad como seres sexuales. (3, 5)  
En Estados Unidos, entre el 8 y el 21% de las mujeres sufren dispareunia.(6) Esto se debe a factores culturales en los países subdesarrollados o en vías de desarrollo. Esas mujeres que sufren de dispareunia permanecen en silencio y no buscan tratamiento por vergüenza. (7) Es aún más complicado para estas mujeres superar los prejuicios de la sociedad porque el tratamiento se aborda a través de los músculos del suelo pélvico. El suelo pélvico es un complejo de fibras musculares, de tejido conectivo y de ligamentos que forman una estructura convexa hacia arriba en el fondo de la cavidad abdominal. Está compuesto por los músculos superficiales  bulboesponjoso, ischiocavernoso, ambos  músculos perineales tanto profundo como superficial y el musculo esfínter anal externo. Los músculos profundos son el elevador del ano compuesto por el puborrectal, el pubococcígeo y el iliococcígeo.(8) Esta estructura tan compleja como lo es el suelo pélvico actúa en la estabilización de la pelvis, en la repartición de las presiones en las vísceras, en la función miccional y defecatoria, en el parto y en la función sexual.(9) Las disfunciones del suelo pélvico generan patologías como la incontinencia urinaria y fecal, estreñimiento, prolapsos y disfunciones sexuales como la dispareunia. (10)  
Se han identificado varios factores de riesgo para el desarrollo y la progresión de los síntomas de la dispareunia y el más frecuente de todos es el parto vaginal.(11) Además de los efectos del embarazo y del parto vaginal que tienen repercusiones directas en todas las estructuras del suelo pélvico, las pruebas demuestran que existe una asociación significativa entre la dispareunia y el parto vaginal quirúrgico.(12) La naturaleza perjudicial del parto está duplicada con la extracción instrumental, con cesárea o episiotomía (11,13,14). La episiotomía es una intervención quirúrgica que se realiza a nivel de la vagina y del periné para aumentar la apertura de la vagina y facilitar la fase expulsiva del parto. Se puede practicar frente a un riesgo de desgarro muscular durante el parto.(15) Ya no se recomienda el uso rutinario de la episiotomía debido a la insuficiencia de datos objetivos basados en pruebas que demuestren algún beneficio de su uso. (5) Esa incisión suele producir una cicatrización esclerótica y una hipertonicidad del suelo pélvico que en algunos casos genera una dispareunia. (16, 8)  
A día de hoy varias técnicas son usadas para relajar y desensibilizar las zonas tensas y dolorosas del suelo pélvico. La más usada es la técnica del masaje perineal que aumenta la relajación de los músculos y la vasodilatación de los vasos sanguíneos y reduce el dolor perineal crónico.(5, 17) En la misma línea, la diatermia por radiofrecuencia también se utiliza por sus efectos metabólicos y analgésicos posquirúrgicos como tratamiento en los trastornos del suelo pélvico.(18) Sin embargo, otras técnicas menos convencionales están cada vez más usadas. Las mujeres suelen usar el vibrador como un juguete sexual ya que es poco conocido por sus fines terapéuticos. Está demostrado que el uso del vibrador tiene eficacia en la salud sexual tanto en hombres como mujeres.(19) Se usan las vibraciones para inhibir o facilitar la activación muscular. Producen una vasodilatación y favorece la circulación sanguínea en el suelo pélvico. Lo que va a mejorar la perfusión tisular, ayudar a disminuir el tono muscular y relajar los músculos.(19) Aunque hay muy poca investigación sobre su utilización como terapia, su eficacia para disminuir los dolores de la dispareunia está demostrada.(19)   
2. Justificación 
Se ha realizado esta investigación ya que a día de hoy, una gran cantidad de mujeres sufren de dispareunia aunque todavía es un asunto tabú y que hay pocos tratamientos fisioterapéuticos para tratarlo.(6,7) Por lo cual, se ha decidido investigar sobre una nueva manera de enfrentarse a esa patología. El tratamiento elegido en ese ensayo clínico tiene un costo bajo. Efectivamente el B Swish Bgee Classic cuesta poco en comparación con otros medios de tratamiento 
(electroterapia, electropunción, INDIBA). 
El uso del vibrador con fines terapéuticos está cada vez más empleado en las clínicas especializadas en el tratamiento del suelo pélvico aunque hay pocas referencias bibliográficas sobre su eficacia. Sin embargo, el uso de las vibraciones está ya reconocido y aplicado para bajar el tono muscular en otras zonas del cuerpo.(19) Resultó de gran interés observar si se pueden obtener los mismos efectos terapéuticos a nivel de la musculatura del suelo pélvico. Además, investigar sobre esa técnica permitirá tener un mejor manejo clínico de los protocolos con vibradores para objetivar el abordaje de las pacientes que sufren de dispareunia por  hipertonía muscular y episiotomía. 
3. Hipótesis y objetivos        
	• 	3.1 Hipótesis              
HIPÓTESIS CONCEPTUAL: El uso del B Swish BGee Classic es mejor que el masaje perineal y la diatermia para la dispareunia primaria superficial.  
HIPÓTESIS ALTERNATIVA: El uso del B Swish BGee Classic produce una mejora estadísticamente significativa en comparación con el masaje perineal y la diatermia para la dispareunia primaria superficial.  
HIPÓTESIS NULA: El uso del B Swish BGee Classic no produce mejoras estadísticamente significativas en comparación con el masaje perineal y la diatermia para la dispareunia primaria superficial.  
	• 	3.2 Objetivos  
OBJETIVO GENERAL:  
El objetivo del presente estudio será comparar si el B Swish BGee Classic es mejor que el masaje perineal y la diatermia para disminuir el dolor a la presión en el tratamiento de la dispareunia primaria superficial en mujeres con un hipertono de los músculos del suelo pélvico.  
OBJETIVOS SECUNDARIOS:  
· Comparar si el B Swish BGee Classic es más eficaz que el masaje perineal y la diatermia para disminuir la hipertonía en el tratamiento de dispareunia primaria superficial en mujeres con un hipertono de los músculos del suelo pélvico.   
· Comparar si el B Swish BGee Classic es mejor que el masaje perineal y la diatermia para disminuir el dolor de la cicatriz en el tratamiento de dispareunia primaria superficial en mujeres con un hipertono de los músculos del suelo pélvico.  
· Comparar si el B Swish BGee Classic es más eficaz que el masaje perineal y la diatermia para mejorar la calidad de vida sexual  en el tratamiento de dispareunia secundaria en mujeres con un hipertono de los músculos del suelo pélvico.     
4. Metodología 
 • 	4. 1 Diseño 
El estudio sigue los criterios establecidos en la guía SPIRIT. El estudio es un ciego simple: no es posible realizar un cegamiento en los pacientes y en los fisioterapeutas que aplican las intervenciones. Por ello los fisioterapeutas que aplican los tratamientos y los pacientes saben a qué grupo pertenecen ya que los tratamientos aplicados no son similares. Sin embargo, el fisioterapeuta que evalúa y recoge los datos de los pacientes antes, durante y después del estudio no sabe a qué intervención ha sido sometido cada uno. 
	• 	 4.2 Sujetos 
Con el objetivo de atraer a la población específica mencionada previamente, se ha procedido a la creación de un póster (Anexo I) que ha sido situado estratégicamente en los hospitales y clínicas ginecológicas de la Comunidad de Madrid. Se ha incluido dentro del diseño un código QR  que sirve para comprobar si los sujetos cumplen con los requisitos de participación mediante un cuestionario. 
Criterios de inclusión:  
-Mujeres entre 18 y 50 años  
-Tener mas de 10 meses post parto (20) 
-Episiotomía  
-Vida sexual activa 
-Dolores genitales antes, durante o después de las relaciones sexuales con penetración.  
Criterios de exclusión: 
· Cualquier otro trastorno fisiopatológico como infecciones, tumores, enfermedad psiquiátrica, vaginismo, vulvodinia, síndrome de la vejiga dolorosa, endometriosis, cistitis intersticial y prolapsos.  
· Embarazo  
· Sujetos que han recibido o están recibiendo algún tratamiento para la dispareunia. 
· Parto instrumental. 
El protocolo de estudio cumple con la declaración de Helsinki de 1975 que fue revisada en 1983. Una vez que el estudio esté aprobado por el comité de ética, los participantes serán informados del desarrollo y protocolo del estudio y tendrán que firmar un consentimiento informado. (Anexo II)  
El tamaño de la muestra se calcula con GPower 3.1.9.6, basándose en un ECA que compara dos tratamientos en mujeres con dispareunia donde la variable principal es el dolor antes, durante y después de las relaciones sexuales. (21) Teniendo en cuenta un error alfa de 0.05, una potencia de 80%, una hipótesis de una cola y un tamaño del efecto d= 0,6. Con esos datos, se obtiene un tamaño muestral de 72 mujeres con dispareunia por episiotomía. Se necesitan al menos 36 sujetos por grupo. Por posible pérdida, se añadirá un 10% de participantes al tamaño estimado. 
· 4.3 Grupos  
La primera etapa del reclutamiento de los sujetos consiste en un análisis de los datos recogidos del cuestionario mencionado anteriormente. Además, se pide a los pacientes un justificante médico para excluir cualquier presencia de trastornos fisiopatológicos y embarazo. La segunda etapa consiste en la valoración física mediante palpaciones vaginal bidigital llevado a cabo por el fisioterapeuta especializado en suelo pélvico, encargado de realizar las valoraciones de los sujetos a lo largo del estudio.  
A continuación se distribuye aleatoriamente a los participantes en un grupo experimental que reciben como tratamiento el masaje perineal y la diatermia en combinación con el uso del B Swish BGee Classic y un grupo control que únicamente recibe el masaje perineal y la diatermia. La aleatorización se hace mediante un programa informático, Random Allocation Software. 
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	• 	4.4 Variables  
VARIABLES INDEPENDIENTES:  
Tratamiento 1: BSwich BGee Classic. Vibrador con cabecero inclinado. Se usa el modo continuo adaptando la intensidad a la tolerancia de cada paciente.  
Tratamiento 2:  Masaje perineal: se realiza según la técnica de Thiele.(10)  
Diatermia por radiofrecuencia: BACK 1S. Dispositivo emisor de ondas de radiofrecuencia. Se usa la frecuencia 300 KHz. (22) 
 
VARIABLES DEPENDIENTES:  
· Dolor de los músculos del suelo pélvico, variable cuantitativa. Se evaluará a través del umbral de dolor a la presión mediante el algómetro.(23) 
· Hipertonía muscular, variable cuantitativa. Se mide mediante el Myotome.(24) 
· Dolor de la cicatriz, variable cuantitativa. Evaluado con la escala EVA.(25) 
· Calidad de la vida sexual, variable cuantitativa. Mediante el cuestionario FSFI (female sexual function index). (26,27) (Anexo III) 
VARIABLES INTERVINIENTES:   
· Mujer, variable cualitativa nominal, dicotómica: Masculino/femenino. 
· Entre 18 y 50 años, variable cuantitativa. Se mide en años. 
· Cicatriz de episiotomía, variable cualitativa nominal. 
	• 	4.5 Descripción de la intervención  
La primera intervención del proyecto consistió en reclutar a  los sujetos del estudio, para ello distribuimos posters con la información y un código QR para acceder a un simple cuestionario que favorece la recogida de la muestra ya que se puede comprobar a través del mismo si se cumplen los criterios de inclusión. Estos posters se colocaron en hospitales y clínicas ginecológicas de la Comunidad de Madrid. Una semana antes del inicio de la intervención, el investigador principal revisa el certificado médico de cada sujeto. Una vez reclutados los sujetos, se informa a los mismos del protocolo y desarrollo del estudio y se firma un consentimiento informado que sigue el acuerdo de Helsinki donde quede reflejado el tipo de exploración y tratamiento que se le aplica ya que es una técnica invasiva.  
Durante esta primera semana, los sujetos elegibles acuden a una primera sesión donde serán examinados por el fisioterapeuta especializado en suelo pélvico y encargado de la recogida de los datos por una primera recolecta.  
La semana siguiente, el fisioterapeuta encargado de hacer los tratamientos con el B Swish BGee Classic se reúne con cada uno de los pacientes del grupo experimental de manera individual. En esta segunda sesión, explica la anatomía del  suelo pélvico con palabras sencillas y mediante unos esquemas de los músculos de esa misma zona (Anexo IV, V y VI) para que puedan integrar esa zona en su esquema corporal tomando conciencia de ello. En la misma sesión, el mismo fisioterapeuta ayuda a la paciente a encontrar sus zonas de dolores. También le explica como usar el aparato B Swish BGee Classic para que lo pueda usar en casa.  
La intervención se realiza durante 8 semanas durante las cuales los sujetos acuden una vez a la semana a la clínica para recibir el tratamiento según el grupo al que pertenece. Además de eso, en el grupo experimental se usará también el aparato B Swish BGee Classic diariamente en casa durante 10 min.(28) 
GRUPO CONTROL:  
Los sujetos del grupo control únicamente acuden a la clínica una vez a la semana y se les aplica la diatermia además del masaje perineal por parte del fisioterapeuta especializado en el suelo pélvico, encargado del seguimiento del tratamiento en el grupo control. El masaje perineal se realiza desde el origen hasta la inserción de los músculos iliococcígeos, isquiococcígeo y pubococcígeo, durante 5 min.(10) La diatermia por radiofrecuencia se aplica con el aparato BACK 1S. Para este estudio, se eligió la frecuencia de 300 KHz porque permite un tratamiento más superficial de los músculos objeto de la dispareunia primaria superficial. Se utilizaron los dos modos del aparato. El modo capacitivo, actúa sobre el tejido blando mediante 2 electrodos estáticos aplicados en el sacro y el pubis respectivamente (5 min) y el modo resistivo actual sobre el tejido fibroso mediante un aplicador plano en contacto directo con la lesión (10 min).(22) 
GRUPO EXPERIMENTAL:  
Los participantes de ese grupo además de recibir el masaje perineal y la diatermia (con el mismo protocolo que en el grupo control) reciben un tratamiento con vibrador mediante el aparato B Swich BGee Classic. En este grupo, los pacientes acuden una vez a la semana a la clínica donde reciben el tratamiento durante 30 minutos; compuesto por el masaje perineal (5 min), la diatermia (15 min) y el B Swich BGee Classic (10 min). Se usa también el vibrador BSwich BGee Classic diariamente durante 10 min en casa diariamente.(28)  Se introduce el vibrador en el interior de la vagina en las zonas más tensas y dolorosas. Se usa en modo continuo y se adapta la intensidad en función de la tolerancia de la paciente.(19) Los tratamientos en este grupo son realizados por el fisioterapeuta especializado en suelo pélvico encargado del seguimiento del tratamiento en el grupo experimental. 
	• 	 4.6 Recogida y análisis de los datos 
Se recogen los datos antes del inicio del tratamiento, a la cuarta semana del tratamiento, al final del tratamiento y a los cinco meses después del final de la intervención. Un tercer fisioterapeuta se encarga de la recogida de los datos. Tiene un papel totalmente distinto a los dos fisioterapeutas encargados del tratamiento ya que la recogida de los datos están basados en el principio de ciego simple. El profesional no sabe qué tratamiento recibió cada uno de los grupos durante la investigación. El estadístico analiza los datos después de la última recogida.  
 
	• 	4.6.1 Variables 
Dolor- Umbral de dolor a la presión (UDP)  
Para objetivar el UDP, se usa el algómetro concebido para la evaluación de la zona del periné (RSB 7-s-001m, Loadstar Sensors, Fremont, CA, USA). Los sujetos están en decúbito supino en  posición ginecológica. Se recubre la punta del aparato  con la parte del dedo de un guante y con gasa para que tenga el aspecto parecido a un bastoncillo.  Hay que calibrar el algómetro a 0 antes de cada medida, poniéndolo  perpendicular al suelo. (21) La evaluación del dolor sigue un orden de  palpación específico, empezando en el centro del puborrectal situado a las 4h y 10h. A los 2 cm detrás de ese mismo músculo se realiza la palpación de los músculos pubococcígeo e iliococcígeo. Para poder palpar el obturador, el paciente tiene que estar en 90º de flexión de cadera y rodilla y  realizar una aducción de la  pierna haciendo una resistencia. (29) Se deja 10 segundos de descanso entre cada punto para evitar una sensibilización central (21) y aplicando una fuerza de 1kg/cm2 en cada uno de ellos de manera constante hasta que el paciente refiere dolor a la presión. (29) 
 
Hipertonía muscular- Myotome  
La hipertonicidad de los músculos está evaluada con el MyotonPRO (Myoton AS, Tallinn, Estonia) . Las pacientes están posicionadas en decúbito supino, con flexión de caderas y  rodillas para permitir a los miembros inferiores estar en posición simétrica y relajados durante las medidas. El lugar de medición se localiza mediante observación visual y palpación en la mayor zona de volumen muscular del cuerpo perineal. Esta zona se elige porque representa la parte más contráctil de los músculos perineales. Una sonda vaginal con una longitud de 100 mm y un espesor de 3 mm se ha diseñado especialmente para las mediciones de las zonas perineales por el diseñador del dispositivo. Esta sonda del dispositivo se colocará perpendicularmente a la superficie de la mucosa, directamente por encima del músculo y se mantendrá mientras el aparato realiza las mediciones.(24) 
En primer lugar, el aparato se programa a una presión de 0,18 Newtons para mantener el contacto con la piel. A continuación, un pulso de 15 microsegundos con una fuerza de 0,45 newtons será aplicado. Para realizar las medidas, se pide una contracción voluntaria máxima al paciente con instrucciones sencillas cómo «intentar aproximar los dos orificios vagina y anal mas fuerte que posible durante un segundo». En segundo lugar, se pide al paciente que deje el músculo en total relajación. Una vez que el músculo está relajado, las medidas se toman a ambos lados del cuerpo perineal.(24) 
 
Dolor de la cicatriz- escala EVA 
La evaluación del dolor a la palpación de la cicatriz de episiotomía está realizada con un hisopo lubricado. Los pacientes se colocan en posición de litotomía dorsal con flexión de cadera y rodilla. Se pone el hisopo en la cicatriz haciendo una  ligera tracción. La paciente tiene que indicar su dolor durante la tracción de 0 a 10 con la escala EVA. (25) 
 
Calidad de la vida sexual- cuestionario FSFI  
El cuestionario FSFI está compuesto de 19 ítems que evalúan la función sexual durante las 4 semanas anteriores. Se constituye de 6 subescalas relacionadas con el deseo, el orgasmo, la satisfacción y el dolor. Cada pregunta contestada esta medida con la escala de Likert en cinco puntos, con diferentes respuestas. (26, 27) Se dará el cuestionario a los pacientes después de la exploración y deben rellenarlo en la clínica. 
 
	• 	4.6.2 Recogida de los datos:  
El análisis de los datos se hace mediante el programa informático IBM SPSS Statistics versión 27.0. Con un error de valor de alfa <0,05 que permite dar un intervalo de confianza de 95% para que el estudio pueda ser válido y estadísticamente significativo. 
Primero, la normalidad de la muestra se analizará mediante el test de Kolmogorov Smirnov (n>50). Si se obtiene una distribución normal se utilizarán unos test paramétricos para el contraste de hipótesis. Si por el contrario es una distribución no normal se usarán test no paramétricos. Para seguir, se realiza un estudio descriptivo. Se usan medidas de tendencia central (media) y estadísticos de dispersión (desviación típica) para analizar las variables cuantitativas. La frecuencia absoluta y frecuencia relativa, porcentajes y modas que son pruebas no paramétricas se realizaran para las variables cualitativas. Para acabar, se realizará la estadística inferencial. Con el objetivo de comparar los resultados entre grupo control y experimental se usarán los test para muestras independientes: la prueba  paramétrica U de Mann-Whitney, si las variables no son normales; la prueba de T student para comparar la medias y el Chi Cuadrado para comparar los porcentajes en el caso de que las variables cumplen la normalidad. 
	• 	4.7 Limitaciones del estudio   
El siguiente estudio presenta algunas limitaciones. El primero de ellos es la falta de seguimiento de la aplicación del tratamiento. Los sujetos del grupo experimental, usan el B Swish BGee Classic en casa pero no se sabe si lo hacen realmente todos los días y de manera adecuada. El hecho de que la intervención dure 8 semanas podría ser otra causa de la falta de seguimiento del tratamiento. Para realizar el tratamiento con los vibradores además del material de la clínica, hay que comprar un Bee Swich Bgee Classic para cada uno de los 51 sujetos del estudio. Lo que supondría un gasto de 2079,48 euros.  
Aunque se ha cogido a mujeres que dieron a luz hace 10 meses mínimo, otra limitación sería el tiempo de recuperación de los tejidos. Una cicatriz más reciente no tendrá la misma sensibilidad que una de hace más tiempo. La edad variada de los participantes podría influir en los resultados. Una mujer más mayor no se recupera igual que una más joven. También, limitar los sujetos a sólo mujeres que tienen dispareunia por hipertonía y dolor de la cicatriz, reduce la población y limita más el estudio. 
La imposibilidad de cegamiento de los participantes que reciben el tratamiento, por el factor psicológico que influye en la percepción del tratamiento puede perjudicar los resultados. La falta de evidencia científica limita también el estudio, haría falta tener más bibliografía. 
5.Plan de trabajo  
    5.1 Etapas de desarrollo 
El proyecto de estudio se desarrolla durante 13 meses (Anexo VII), en las cuales se han empleado los siguientes pasos:  
· Elaboración del diseño, del plan de trabajo y revisión de la literatura (2 semanas): se ha buscado la bibliografía en las bases de datos científicas  Pubmed, Medline, Scopus, Web of science y Pedro.  
· Aspecto legal: el proyecto tendrá que ser aprobado por el comité de ética del Hospital de Getafe (1 mes pero puede ser más largo según el periodo de envío).  
· Selección de la muestra según los criterios de inclusión y exclusión establecidos previamente (2 semanas).  
· Implantación de la intervención en el grupo control y experimental (8 semanas). 
· Recogida de los datos: una semana antes del comienzo del estudio, a la cuarta semana y al finalizar el estudio. (1 semana cada recogida) 
· Recogida de los datos de los sujetos cinco meses después de la última intervención (1 semana).  
· Análisis estadísticas de los resultados (3 semanas).  
· Interpretación de los datos: informe final del ensayo donde se explican los resultados (4 semanas). 
· Publicación de los resultados: se publica el documento final en la literatura científica con un factor de impacto en el campo de la fisioterapia uro ginecológica y obstétrica.  
     5.2 Equipo investigador 
Para llevar a cabo el proyecto se necesita varios profesionales:  
· Dos investigadores: diplomados en fisioterapia.  
· Un fisioterapeuta: diplomado en fisioterapia y especializado en suelo pélvico con al menos 10 años de experiencia  y especializado en el manejo del myotome y del algómetro.  
· Un fisioterapeuta: diplomado en fisioterapia y especializado en suelo pélvico con al menos 10 años de experiencia. 
· Un estadístico: con 5 años de experiencia.  
      5.3 Distribución de las tareas 
	Investigador 
	· Elaboración del ensayo clínico y de su seguimiento. 
· Sostenibilidad financiera. 
· Presentación del estudio al comité de ética. 
· Elaboración y presentación del consentimiento informado a los sujetos.  

	Fisioterapeuta 1 
	Evaluación y recogida de los datos de cada sujeto. 

	Fisioterapeuta 2 
	Implementación del protocolo de vibración con el uso del BSwich BGee Classic en el grupo control. 

	Fisioterapeuta 3 
	Implementación del protocolo de masaje perineal en el grupo experimental. 

	Estadístico 
	Análisis estadístico de los datos recogidos en el ensayo clínico. 


Tabla resumen de la distribución de tareas, elaboración propia.  
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ANEXO VII: Cronograma de la investigación, elaboración propia.
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ANEXO I
CONFIRMACION DE ORIGINALIDAD DEL TRABAJO FIN DE GRADO Y DE FIN DE MASTER

D/ D2 Lina Ingar y Salomé Saint Cyr .estudiantes de Grado/Méster en Fisioterapia.

CONFIRMA que el Trabajo Fin de Grado/Master titulado

Efectividad del Bswich Bgee Classic en las mujeres con dispareunia primaria superficial en comparacion

con el tratamiento estandar

es fruto exclusivamente de su esfuerzo intelectual, y que no ha empleado para su realizacién medios ilicitos,
ni ha incluido en él material publicado o escrito por otra persona, sin mencionar la correspondiente autoria.
En este sentido, confima especificamente que las fuentes que haya podido emplear para la realizacién de
dicho trabajo, i las hubiera, estén correctamente referenciadas en el cuerpo del texto, en forma de cita, y en

la bibliografia final.

Asf mismo, declaro conocer y aceptar que de acuerdo a la Normativa de la Universidad Europea, el plagio
del Trabajo Fin de Grado/Méster entendido como la presentacién de un trabajo ajeno o la copia de textos
sin citar su procedencia y considerandolos como de elaboracién propia, conllevara autométicamente la
calificacién de “suspenso” (0) tanto en convocatoria ordinaria como extraordinaria, asf como la pérdida de
Ia condicién de estudiante y la imposibilidad de volver a matricular esta o cualquier otra asignatura durante

6 meses.

Fechayy firma:
27 de mayo de 2023.

Los datos consignados en esta confimacion serdn tratados por el responsable del fratomiento, UNIVERSIDAD EUROPEA
MADRID, 5.L.U., con la finalidad de gesfién del Trabajo Fin de Grado/Master del fituiar de los datos. La base para el fratamiento
de los datos personales facilitados al amparo de la presente soficitud se encuentra en el desarrolio y ejecucion de la relacién
formaiizada con el fitular de los mismos, asi como en el cumplimiento de obligaciones legales de UNIVERSIDAD EUROPEA
ADRID, S.L.U. y el consenimiento inequivoco del fitular de los datos. Los datos faciltados en virtud de la presente solicitud se
incluirén en un fichero automatizado y mixto cuyo responsable es UNIVERSIDAD EUROPEA DE MADRID, S.L.U., con domicilo en la
C/ Tajo s/n. Villaviciosa de Odon. Asimismo, de no manifestar fehacientemente lo confrario, el fitular consiente expresamente el
fratamiento automatizado fotal o parcial de dichos datos por el fiempo que sea necesario para cumplir con los fines indicados.
El fitulor de los datos tiene derecho a acceder, rectificar y suprimir los datos, limitar su fratamiento, oponerse al fratamiento y
ejercer su derecho a la porfabiidad de los datos de cardcter personal. fodo ello de forma gratuita, fal como se defala en la
informacién completa sobre proteccién de datos en el enlace hitps://universidadeuropea.es/profeccion-de-datos.
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Consentimiento informado para participar en
un ensayo de investigacion clinica.

Titulo: Eficacidad del BSWISH BGEE CLASSIC en las mujeres con dispareunia
primaria superficial en comparacion con el tratamiento estandar.

La fisioterapia perineal permite evaluar y tratar a patologias del suelo pélvico
(incontinencias urinarias o anales, dolores perineales, prolapsos, dispareunia,
vaginismo gfg).

Tratamiento:

Como para cualquier otra patologia, la fisioterapia del suelo pélvico usa como
tratamiento la electroterapia, el Biofeedback, el masaje perineal, las técnicas
manuales, la cinesiterapia, los ejercicios, la educacién comportamentales y posturales
y el uso de vibraciones. Muchas de esas técnicas son intravaginales. Por lo cual,
debera ser aplicado por un fisioterapeuta especializado en el suelo pélvico y
garantizar un maximo de higiene ya que son de uso individual. El tratamiento usado
en el ensayo clinico sera la diatermia junto al masaje perineal y el vibrador Bswich
Bgee Classic. No garantiza la curacién del paciente.

Riesgo:

Las técnicas usadas en esa investigacién no suponen riesgo para el paciente y no
presentan efectos adversos. El vibrador provoca una sensacién de vibracion y la
diatermia dara una sensacion de calor que suelen ser tolerado por los pacientes.
Pueden ocasionalmente provocar molestias por una hipersensibilidad de la zona.

El paciente debera advertir al fisioterapeuta si sospecha de alguna infeccién,
embarazo o cualquier otra patologia que podria impedir el tratamiento. Debera
preguntar de forma verbal cualquier duda que le surge para aclarar todo el

procedimiento. En cualquier momento de la investigacién podra retirar su
consentimiento.
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LA PACIENTE DECLARO:

Haber recibido y comprendido toda la
informacién verbal sobre el desarrollo del
ensayo clinico y su tratamiento, asi como
sus riesgos. He podido hacer todas las
preguntas que he considerado oportunas.

Declaro que mi participacién en esa
investigacion es voluntaria, pudiendo
abandonar en cualquier momento. Me
comprometo a cumplir y asistir a todas las
sesiones y tratamiento del ensayo clinico.
He sido informada sobre el uso de mis
datos personales y permito su uso para los
fines de la investigacion segun la Ley
Qrganica, 15/1999 de 13 de diciembre de
Proteccion de datos de cardcter personal,

Firma DNI

deu...de 2023

EL/LA FISIOTERAPEUTA DECLARO:

Haber dado toda la informacién necesaria y
adecuada a la paciente y he contestado a todas
sus preguntas planteadas.

Declaro haber leido y aplicaré las normas para
poder realizar investigacién cientificas con seres

humanos.

Firma DNI

...de.....de 2023

Al ser una practica invasiva, es de obligacién cumplir el consentimiento informado escrito segin la

vigente legislacion (Ley 41/01 art.8.2).

Consentimiento informado de elaboracién propia.
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iNDICE DE LA FUNCION SEXUAL FEMENINA
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Las siguientes preguntas son sobre sus sentimientos y respuestas sexuales durante las Gltimas

semanas. Por favor, conteste a las siguientes preguntas lo mds honesta y claramente posible. Sus respuestas
seran completamente confidenciales. Definiciones:

o Actividad sexual: incluye caricias, juegos sexuales, masturbacién y coito vaginal

o (Coito vagingl: se define como la introduccién del pene en la vagina

o Estimulacién sexual: incluye juegos sexuales con la pareja, auto estimulacién (masturbacién) o fantasias
sexuales.

MARQUE UNA SOLA RESPUESTA A CADA PREGUNTA:

Deseo o interés sexual: es la sensacién que incluye el deseo de tener una experiencia sexual, sentirse receptiva
ala iniciacién sexual de la pareja y pensar o fantasear sobre tener sexo.

1. Enlas dltimas 4 semanas, ;con qué frecuencia experimentd deseo o interés sexual?
€ Casi siempre o siempre

La mayoria de las veces (més de la mitad de las veces)

A veces (aproximadamente la mitad de las veces)

Pocas veces (menos de la mitad de las veces)

Casi nunca o nunca

a d d d

2. Enlas dltimas 4 semanas, ;c6mo calificaria su_nivel (grado) de deseo o interés sexual?
Muy alto

Alto

Moderado

Bajo

d d d dy M

Muy bajo o nada

Excitacién sexudl: es la sensacién que incluye aspectos fisicos y mentales de la exaltacién sexual. Puede incluir
sensacién de calor o latidos en los genitales, lubricacién (humedad) o contracciones musculares.

3. Enlas dltimas 4 semanas, ;con qué frecuencia sinti6 excitacién sexual durante la actividad sexual o
coito vaginal?
€ Sin actividad sexual
Casi siempre o siempre
La mayoria de las veces (més de la mitad de las veces)
A veces (aproximadamente la mitad de las veces)
Pocas veces (menos de la mitad de las veces)

[UNONONO)

€ (Casinunca onunca
4. Enlas dltimas 4 semanas, ;c6mo calificaria su nivel de excitacién sexual durante la actividad sexual
0 coito vaginal?
Sin actividad sexual
Muy alto
Alto
Moderado
Bajo
Muy bajo o nada

a ododod oo

FSFI Spanish version
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5. En las dltimas 4 semanas, ;Cuanta confianza tuvo para conseguir excitarse durante la actividad
sexual o coito vaginal?

€

d d d dy M

Sin actividad sexual
Confianza muy alta
Confianza alta

Confianza moderada
Confianza baja

Confianza muy baja o nada

6. En las ultimas 4 semanas, ;con qué frecuencia se sinti6 satisfecha con su excitacién durante la
actividad sexual o coito vaginal?

L)

d d d dy M

Sin actividad sexual

Casi siempre o siempre

La mayoria de las veces (més de la mitad de las veces)
A veces (aproximadamente la mitad de las veces)
Pocas veces (menos de la mitad de las veces)

Casi nunca o nunca

7. En las dltimas 4 semanas, ;con qué frecuencia consiguié la lubricacién vaginal (humedad vaginal)
durante la actividad sexual o coito vaginal?

a ododod o

Sin actividad sexual

Casi siempre o siempre

La mayoria de las veces (més de la mitad de las veces)
A veces (aproximadamente la mitad de las veces)
Pocas veces (menos de la mitad de las veces)

Casi nunca o nunca

8. Enlas dltimas 4 semanas, ;cuanta dificultad encontré para lubricarse (humedad vaginal) durante la
actividad sexual o coito vaginal?

a dodod

Sin actividad sexual
Extremadamente dificil o imposible
Muy dificil

Dificil

Un poco dificil

Sin dificultad

9. En las dltimas 4 semanas, ;con qué frecuencia mantuvo la lubricacién vaginal (humedad vaginal)
hasta finalizar la actividad sexual o coito vaginal?

@ ododod

Sin actividad sexual

Casi siempre o siempre

La mayoria de las veces (més de la mitad de las veces)
A veces (aproximadamente la mitad de las veces)
Pocas veces (menos de la mitad de las veces)

Casi nunca o nunca

FSFI Spanish version
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10. En las dltimas 4 semanas, ;cuanta dificultad encontré para mantener la lubricacién vaginal
(humedad vaginal) hasta finalizar la actividad sexual o coito vaginal?

Sin actividad sexual
Extremadamente dificil o imposible
Muy dificil

Dificil

Un poco dificil

Sin dificultad

@ dodod oM

1. Enlas dltimas 4 semanas, cuando tuvo una estimulacién sexual o coito vaginal, ;con qué frecuencia
consiguié el orgasmo (climax)?

Sin actividad sexual

Casi siempre o siempre

La mayoria de las veces (més de la mitad de las veces)

A veces (aproximadamente la mitad de las veces)

Pocas veces (menos de la mitad de las veces)

o od o

Casi nunca o nunca

12. En las dltimas 4 semanas, cuando tuvo una estimulacién sexual o coito vaginal, ;cuanta dificultad
tuvo para alcanzar el orgasmo (climax)?
€ Sin actividad sexual
Extremadamente dificil o imposible
Muy dificil
Dificil
Un poco dificil
Sin dificultad

d d d dhy M

13. En las dltimas 4 semanas, ;cuanta satisfaccién sintié con su capacidad para alcanzar el orgasmo
(climax) durante la actividad sexual o coito vaginal??
€ Sin actividad sexual
Muy satisfecha
Moderadamente satisfecha
Ni satisfecha ni insatisfecha
Moderadamente insatisfecha

d d od d d

Muy insatisfecha

14. En las dltimas 4 semanas, ;cuanta satisfaccién sintié con el acercamiento emocional con su pareja
durante la act

lad sexual?

L)

Sin actividad sexual
Muy satisfecha
Moderadamente satisfecha

€

€

€ Nisatisfecha ni insatisfecha
€ Moderadamente insatisfecha
€

Muy insatisfecha

FSFI Spanish version
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15. En las dltimas 4 semanas, ;cudnta satisfaccion sintié con la relacién sexual con su pareja?
€ Muy satisfecha

Moderadamente satisfecha

Ni satisfecha ni insatisfecha

Moderadamente insatisfecha

[UNONON)

Muy insatisfecha

16. En las dltimas 4 semanas, ;cudnta satisfaccion sintié con su vida sexual en general?

€ Muy satisfecha

€ Moderadamente satisfecha
€ Nisatisfecha ni insatisfecha
€ Moderadamente insatisfecha
€ Muy insatisfecha

17. En las dltimas 4 semanas, ;con cuénta frecuencia sintié molestias o dolor durante coito vaginal?
Sin coito vaginal

Casi siempre o siempre

La mayoria de las veces (més de la mitad de las veces)

A veces (aproximadamente la mitad de las veces)

Pocas veces (menos de la mitad de las veces)

@ o od Moo

Casi nunca o nunca

18. En las tltimas 4 semanas, ;con cuanta frecuencia sintié molestias o dolor después del coito vaginal?
Sin coito vaginal

Casi siempre o siempre

La mayoria de las veces (més de la mitad de las veces)

A veces (aproximadamente la mitad de las veces)

Pocas veces (menos de la mitad de las veces)

Casi nunca o nunca

a ododod o

19. En las ultimas 4 semanas, ;cémo valoraria su nivel (grado) de dolor o molestias durante o después
del coito vaginal?

Sin coito vaginal
Muy alto

Alto

Moderado

Bajo

Muy bajo o nada

@ dod oo

iMUCHAS GRACIAS POR SU TIEMPO Y COLABORACION!

www3.uah.esffisioterapia_saludmujer/
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PUNTUACION DEL iNDICE DE LA FUNCION SEXUAL FEMENINA

Se suman las puntuaciones del mismo dominio y se multiplica por el factor que

corresponde a cada dominio. La puntuacién total se obtiene sumando las puntuaciones
de los 6 dominios. Una puntuacién de 0 en alguno de los dominios indica falta de actividad

sexual en el Gltimo mes.

DOMINIO | PREGUNTAS | RANGO DE FACTOR | PUNTUACION | PUNTUACION
PUNTUACION MiINIMA MAXIMA
Deseo 12 1-5 0,6 1,2 6
Excitacion 3-6 0-5 0,3 [ 6
Lubricacién 7-10 0-5 0,3 o 6
Orgasmo 11-13 0-5 0,4 [ 6
Satisfaccién 14 05 0,4 0,8 6
15-16 1-5

Dolor 17-19 0-5 0,4 6
RANGO TOTAL 2 36

PREGUNTA

1. En las dltimas 4 semanas, ;con qué
frecuencia experimenté deseo o interés
sexual?

2. En las dltimas 4 semanas, ;c6mo calificaria
sunivel (grado) de deseo o interés sexual?

3. En las dltimas 4 semanas, ;con qué
frecuencia sintié excitacién sexual durante
la actividad sexual o coito vaginal?

4. En las ultimas 4 semanas, ;c6mo calificaria
su nivel de excitacién sexual durante la
actividad sexual o coito vaginal?

5. Enlas ltimas 4 semanas, ;Cuanta confianza
tuvo para conseguir excitarse durante la
actividad sexual o coito vaginal?

FSFI Spanish version

PUNTUACION = RESPUESTA

5 = Casi siempre o siempre

4 =Lamayorfa de las veces (mas de la mitad de las veces)
3 = Aveces (aproximadamente la mitad de las veces)

2= Pocas veces (menos de la mitad de las veces)

1= Casi nunca o nunca

5= Muy alto

4 = Alto

3 = Moderado

2 = Bajo

1= Muy bajo o nada

0 = Sin actividad sexual

5 = Casi siempre o siempre

4 =La mayorfa de las veces (mas de la mitad de las veces)
3= Aveces (aproximadamente la mitad de las veces)

2= Pocas veces (menos de la mitad de las veces)

1= Casi nunca o nunca

0 = Sin actividad sexual
5= Muy alto

4 = Alto

3 = Moderado

2 =Bajo

1= Muy bajo o nada

0 = Sin actividad sexual

5 = Confianza muy alta

4 = Confianza alta

3 =Confianza moderada

2 = Confianza baja

1= Confianza muy baja o nada
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10.
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12.

3.

En las dltimas 4 semanas, ;con qué
frecuencia se sintié6 satisfecha con su
excitacion durante la actividad sexual o
coito vaginal?

En las dltimas 4 semanas, ;con qué
frecuencia consiguié la lubricacién vaginal
(humedad vaginal) durante la actividad
sexual o coito vaginal?

En las dltimas 4 semanas, ;cuanta dificultad
para (humedad
vaginal) durante la actividad sexual o coito
vaginal?

encontré lubricarse

En las dltimas 4 semanas, ;con qué
frecuencia mantuvo la lubricacién vaginal
(humedad vaginal) hasta finalizar la
actividad sexual o coito vaginal?

En las dltimas 4 semanas, ;cuanta di Itad
encontré para mantener la lubricacién
vaginal (humedad vaginal) hasta finalizar la
actividad sexual o coito vaginal?

En las dltimas 4 semanas, cuando tuvo una
estimulacién sexual o coito vaginal, ;con
qué frecuencia consiguié6 el orgasmo
(climax)?

En las dltimas 4 semanas, cuando tuvo una
estimulacién sexual o coito vaginal, ;cuanta
dificultad tuvo para alcanzar el orgasmo
(climax)?

En las dltimas 4 icudnta
satisfaccion sintié con su capacidad para
alcanzar el orgasmo (climax) durante la

actividad sexual o coito vaginal??

semanas,
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otrap:
e la Mujer

de Salud

0 = Sin actividad sexual

5 = Casi siempre o siempre

4 = La mayoria de las veces (mas de la mitad de las veces)
3= Aveces (aproximadamente la mitad de las veces)

2= Pocas veces (menos de la mitad de las veces)

1= Casi nunca o nunca

in actividad sexual

5 = Casi siempre o siempre

4 =La mayorfa de las veces (mas de la mitad de las veces)
3= Aveces (aproximadamente la mitad de las veces)

2= Pocas veces (menos de la mitad de las veces)

1= Casi nunca o nunca

0 = Sin actividad sexual

1= Extremadamente dificil o imposible
2 = Muy dificil

3 = Dificil

4 = Un poco dificil

5 = Sin dificultad

in actividad sexual

5 = Casi siempre o siempre

4 =La mayoria de las veces (mas de la mitad de las veces)
3= Aveces (aproximadamente la mitad de las veces)

2= Pocas veces (menos de la mitad de las veces)

1= Casi nunca o nunca

0 = Sin actividad sexual

1= Extremadamente dificil o imposible
2 = Muy dificil

3 = Dificil

4 = Un poco dificil

5 = Sin dificultad

in actividad sexual

5 = Casi siempre o siempre

4 =Lamayoria de las veces (mas de la mitad de las veces)
3= Aveces (aproximadamente la mitad de las veces)

2= Pocas veces (menos de la mitad de las veces)

1= Casi nunca o nunca

0 = Sin actividad sexual

1= Extremadamente dificil o imposible
2 = Muy dificil

3 = Dificil

4 = Un poco dificil

5 = Sin dificultad

0 = Sin actividad sexual

5 = Muy satisfecha

4 = Moderadamente satisfecha
3 = Ni satisfecha ni insatisfecha

2 = Moderadamente insatisfecha
1= Muy insatisfecha
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14.

15.

16.

17.

18.

19.

En las dltimas 4 icudnta
satisfaccién sinti6 con el acercamiento

emocional su pareja durante la

semanas,

con
actividad sexual?

En las dltimas 4 semanas, ;cuinta
satisfaccién sintié con la relacién sexual
con su pareja?

n las dultimas semanas, ;cuanta
En | ti ,  icuant
satisfaccién sintié con su vida sexual en
general?

En las dltimas 4 semanas, ;con cuanta
frecuencia sintié molestias o dolor durante
coito vaginal?

En las dltimas 4 semanas, ;con cuanta
frecuencia sintié molestias o dolor después
del coito vaginal?

En las dltimas 4 semanas, ;cémo valoraria
su nivel (grado) de dolor o molestias

durante o después del coito vaginal?
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i
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e
0 = Sin actividad sexual
5 = Muy satisfecha
4 = Moderadamente satisfecha
3 = Ni satisfecha ni insatisfecha
2 = Moderadamente insatisfecha
1= Muy insatisfecha

5 = Muy satisfecha

4 = Moderadamente satisfecha
3 = Ni satisfecha ni insatisfecha

2 = Moderadamente insatisfecha
1= Muy insatisfecha

5 = Muy satisfecha

4 = Moderadamente satisfecha
3 = Ni satisfecha ni insatisfecha

2 = Moderadamente insatisfecha
1= Muy insatisfecha

0 = Sin coito vaginal

1= Casi siempre o siempre

2 =Lamayoria de las veces (més de la mitad de las veces)
3= Aveces (aproximadamente la mitad de las veces)

4 = Pocas veces (menos de la mitad de las veces)

5 = Casi nunca o nunca

0 = Sin coito vaginal

1= Casi siempre o siempre

2 =Lamayoria de las veces (més de la mitad de las veces)
3 = Aveces (aproximadamente la mitad de las veces)

4 = Pocas veces (menos de la mitad de las veces)

5 = Casi nunca o nunca

0 = Sin coito vaginal
1= Muy alto
2=Alto

3 = Moderado

= Bajo

5 = Muy bajo o nada
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