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Resumen

Introduccion: el ejercicio fisico durante el embarazo y el posparto produce efectos beneficiosos para la madre y el feto y mejora la salud y la
calidad de vida de la embarazada.

Objetivo: evaluar la calidad de vida de las mujeres que han llevado a cabo un programa de ejercicio fisico de intensidad moderada durante el
embarazo y el posparto.

Material y métodos: ensayo clinico multicéntrico, aleatorizado y controlado que compara una intervencion conductual en dos fases. La muestra
consta de 362 gestantes para proporcionar potencia del 95%, aceptando un porcentaje de error del 5%. La asignacion serd al azar siguiendo
una técnica probabilistica, sin reemplazo.

Intervencion: 1.2fase: ejercicio fisico de caracter moderado en el agua siguiendo el método SWEP (Study Water Exercise on Pregnant). 2.7 fase:
ejercicio fisico de caracter moderado siguiendo la metodologia LPF (Low Pressure Fitness).

Criterios de exclusion: 1. fase: padecer alguna contraindicacion absoluta descrita por el ACOG (Colegio Americano de Obstetras y Ginecologos).

Palabras clave: . . . " L o ) - R
2.2 fase: parto anterior a las 16 semanas previas a la intervencion, contraindicacion médica absoluta o relativa para la practica de ejercicio fisico.

éﬁ:gﬁ:ﬁoﬁ?ggfja o Resultados: |a salud relacionada con la calidad de vida sera evaluada por el cuestionario de calidad de vida SF-36.
Madre. Calidad de Discusién: los resultados de este ECA proporcionaran informacion valiosa sobre los efectos del ejercicio fisico, antes y después del parto, sobre
vida. la calidad de vida relacionada con la salud de las gestantes.

Abstract

Introduction: Physical exercise during pregnancy and postpartum produces beneficial effects for mother and fetus, improves health and quality
of life of the pregnant woman during such periods. The primary objective of this RCT is to evaluate HRQOL (Quality of Life Related to Health) in
women who have carried out an exercise program of moderate intensity.

Material and methods: Multicenter RCT comparing a behavioral intervention in two phases. The sample consisted of 362 pregnant women to
provide 95% power, accepting an error rate of 5%.

Intervention: Phase 1: moderate physical exercise in water following the SWEP Method (Study on Water Exercise Pregnant). Phase 2: moderate
physical exercise following the LFP (Low Pressure Fitness) methodology.

Exclusion criteria: Stage of pregnancy; pregnancy < 12+° or > 20*° (WG); suffer some absolute contraindication described by the ACOG (Amer-
ican College of Obstetricians and Gynecologists). Postpartum phase: birth occurred 16 weeks before intervention, absolute or relative medical

Key words: contraindications to physical exercise. The allocation will be random following a probabilisti method, sampling without replacement.
Ereys:]fr:tagé‘gga - Results: Health-related quality of life will be assessed by the SF-36 questionnaire.
period. Mother. Discussion: The results of this RCT provide valuable information on the effects of physical exercise before and after delivery, on Health-related
Quality of life. quality of life (HRQOL) of mothers.
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INTRODUCCION

El ejercicio fisico practicado de forma regular tiene efectos be-
neficiosos sobre la salud, en general (1). En el embarazo también
Se recomienda, siempre que se tomen precauciones sobre las
posibles contraindicaciones para la madre y el feto (2,3).

En la actualidad, el American Congress of Obstetricians and Gy-
necologists (ACOG) recomienda para el embarazo y después del
parto la inclusion del ejercicio regular, al menos 3 veces por semana
durante 30-40 minutos y como actividad fisica moderada (4).

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) define la calidad de
vida como “la percepcion que un individuo tiene de su lugar en la
existencia, en el contexto de la cultura y del sistema de valores
en los que vive y en relacion con sus objetivos, sus expectativas,
sus normas y sus inquietudes. Se trata de un concepto que esta
influido por la salud fisica del sujeto, su estado psicologico, su
nivel de independencia, sus relaciones sociales, asi como su re-
lacion con su entorno®(5).

OBJETIVO

El objetivo de este ensayo controlado aleatorio es evaluar la
calidad de vida de las mujeres que han llevado a cabo un pro-
grama de ejercicio fisico de intensidad moderada en dos fases;
desde la 20 SG (semana de gestacion) hasta la 37 SG y desde
las 16 semanas posparto hasta los 7 meses después del parto.

OBJETIVOS SECUNDARIOS

— Evaluar la influencia del incremento del indice de masa cor-
poral (IMC) en la calidad de vida, comparando entre grupos.

— Conocer la calidad del suefio de las mujeres y la relacion
con su calidad de vida.

— Comprobar la relacion entre la incontinencia urinaria de es-
fuerzo y la calidad de vida.

— Conocer la relacion entre la intensidad de la fatiga posparto
y la calidad de vida.

MATERIAL Y METODOS

Ensayo multicéntrico aleatorizado y controlado que compara
una intervencion conductual en dos fases: primera fase durante
el embarazo y segunda fase 16 semanas después del parto. Cada
una de ellas seguira un programa de ejercicios fisicos especifica-
mente disefiados para cada fase de la intervencion.

APROBACION ETICA

Este proyecto ha sido aprobado por el CEl (Comité de Etica
de la Investigacion) de Granada y se cumplen las normas éticas
vigentes propuestas por el Comité de Investigacion y de Ensayos
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Clinicos en la Declaracion de Helsinki 1964 (revisada en Fortaleza,
Brasil, 2013).

CRITERIOS DE EXCLUSION

Para la fase del ejercicio fisico durante el embarazo los crite-
rios de exclusion son padecer alguna de las contraindicaciones
absolutas descritas por el ACOG (6).

En la fase del ejercicio fisico después del parto, como criterios
de exclusion se establecen que el parto haya acontecido en me-
nos de 16 semanas antes de la intervencion.

En las dos fases, las mujeres deben dar su consentimiento
informado para poder participar en el estudio.

El disefio del estudio se llevd a cabo siguiendo las lineas di-
rectrices del CONSORT Statement en su dltima actualizacion, re-
cientemente publicada (7). El protocolo para el estudio se muestra
en la figura 1.

TAMANO DE LA MUESTRA

Para calcular el tamafio de la muestra se han tenido en cuenta
el total de partos registrados en el Complejo Hospitalario Univer-
sitario de Granada (Espafia), que ascendieron a un total de 5.995.
Se acepta como porcentaje de error el 5% y un nivel de confianza
del 95%, con una muestra recomendada es de 362 gestantes.

INTERVENCION
1.2 fase

Las gestantes efectuaron ejercicio fisico de caracter moderado en
el agua siguiendo el método SWEP durante 17 semanas, 3 dias a la
semanay en sesiones de 1 hora. Las sesiones se componen de tres
fases, a saber: fase de calentamiento, fase principal, en la que el ejer-
cicio se divide en una parte aerobica y otra de ejercicios de fuerza y
movilidad de la zona pélvica, y una final con estiramientos y relajacion.

2.2 fase

Las muijeres llevan a cabo un conjunto de técnicas postulares
y respiratorias, denominadas LPF (Low Pressure Fitness) con ob-
jeto de tonificar la musculatura abdominal y el suelo pélvico, la
reeducacion postural y la prevencion de disfunciones, como la
incontinencia urinaria. Se imparte durante 12 semanas, 3 dias a
la semana y en sesiones de 1 hora.

ANALISIS ESTADISTICO

Para el andlisis de los datos se utiliza el programa estadistico
SPSS®. En todas las pruebas estadisticas realizadas con las va-
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EFECTOS DE LA ACTIVIDAD FISICA DURANTE EL EMBARAZO Y EN LA RECUPERACION POSPARTO: PROTOCOLO
DE ESTUDIO

1.2 fase de intervencion: ejercicio fisico de caracter moderado en el agua (SWEP)

12-14 SG: investigador responsable de la captacion llamara telefnicamente a las mujeres

14 SG: investigador responsable de la captacion proporcionara informacion verbal y escrita a la mujeres elegibles para el estudio

Mujeres incluidas en el estudio Mujeres que declinan participar
12-14 SG: datos iniciales. Consentimiento informado. Aleatorizacion Se excluyen del estudio

Cuestionarios: PSQl'y SF-36

No SWEP Cita equipo investigador . Participacion SWEP
Control de rutina durante el embarazo 34-36 SG 1.2 fase de intervencion: 20-37 SG

Datos maternos
Cuestionarios: SF-36 y PSQl

Resultados del embarazo
Recogida de datos de hoja de paritorio y cartilla maternal

4-6 semanas posparto
Cuestionario: Depresion Posparto

2.7 fase de intervencion: ejercicio fisico de caracter moderado en seco (LPF)

14-15 semanas posparto
Investigador responsable del reclutamiento llamara telefonicamente a las mujeres de la 1.2 fase

15 semanas posparto
Investigador responsable proporcionard informacion verbal y escrita a las mujeres de la 1.2 fase

Mujeres incluidas en el estudio Mujeres que declinan participar
15-16 semanas posparto: datos iniciales Se excluyen del estudio

Muijeres de la 1.2 fase confirmadas. Consentimiento informado escrito.
Aleatorizacion. Datos antropométricos
Cuestionarios: SF-36, ICIQ-SF, FSS

SWEP + LPF No SWEO + LPF SWEP + No LPF | No SWEP + No LPF
Intervencion 2.2 fase 12 +—{  Intervencion 2.2 fase 12 Control de rutirna Control de rutina
semanas semanas

Seis meses posparto
Recogida de datos antropométricos
Cuestionarios: SF_36, ICIQ-SF, FSS

Figura 1.
Descripcion de las fases de intervencion del protocolo de estudio.
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riables de resultados se tiene un nivel de significacion estadistica
de 0,05. Las diferencias significativas entre las mujeres de los
distintos grupos se estiman mediante pruebas de contraste, como
la t de Student, para comparar medias, la U de Mann-Whitney,
para comparar medianas y la prueba Chi-cuadrado o prueba
exacta de Fisher, que compara la homogeneidad de la distri-
bucion de los pacientes en los niveles de la variable entre los
grupos de interés y contrastes de comparacion de proporciones
en poblaciones independientes. Los analisis de relaciones entre
variables se calculan mediante el coeficiente de correlacion de
Spearman para variables cuantitativas transformadas en rangos
u ordinales y el coeficiente de correlacion lineal de Pearson, para
variables continuas.

RESULTADOS ESPERADOS

La salud relacionada con la calidad de vida es evaluada por el
cuestionario de calidad de vida SF-36 (forma corta del Cuestio-
nario de Calidad de Vida) disefiado por Ware y cols. (8,9) y regis-
trado entre las 14-20 SG, 34-36 SG, 14-16 semanas posparto
y 7 meses posparto.

EIIMC (10-12) tiene un registro pregestacional en las semanas
14-20 de gestacion, un IMC con el embarazo a término en las
semanas 34 a 36 de gestacion, un IMC posparto a las 16 se-
manas del parto y un IMC final a los 7 meses después del parto.

Para determinar la calidad del suefio se utiliza el cuestionario
PSQI (Indice de Calidad del Suefio de Pittsburg) (13), que se regis-
tra entre las semanas 14-20 de gestacion y entre las 34-36 SG.

Para determinar la prevalencia de la depresion después del
parto se eligio la escala EPDS (Escala de Depresion Postnatal
de Edimburgo) (14) y se registraran sus valores entre la 4.2 y la
6.2 semanas posteriores al parto.

La incontinencia urinaria de esfuerzo se registra con el cuestio-
nario validado ICIQ-SF (forma corta del Cuestionario Internacional
sobre Incontinencia Urinaria) (15), registrado de 14-16 semanas
y 7 meses posparto.

La intensidad de la fatiga en el posparto se registra con la FSS
(Escala de Intensidad de la Fatiga) a las 16 semanas y 7 meses
después del parto (16).

DISCUSION

Algunos autores apoyan la importancia de promover habitos
saludables durante el embarazo, entre los que se encuentra la
practica de ejercicio fisico moderado por su influencia en los
resultados perinatales. Promover habitos saludables durante ese
periodo mejora la recuperacion posparto y favorece la creacion de
habitos saludables, que se extienden incluso a su familia.

Los resultados de este estudio proporcionan informacion valio-
sa sobre los efectos del ejercicio fisico, antes y después del parto,
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sobre la calidad de vida relacionada con la salud de las gestantes.
También se valora la depresion posparto, la calidad del suefio, la
intensidad de la fatiga y la incontinencia urinaria.

En las revisiones sobre la literatura publicada en revistas de
caracter cientifico no se han encontrado intervenciones que abar-
quen un periodo igual al pretendido en este proyecto.

REGISTRO DEL ENSAYO CLINICO

ClinicalTrials.gov Identifier: NCT02761967.
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