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GLOSARIO ENUMERACION DE LOS ARTICULOS QUE COMPONEN LA TESIS

AFC: Anélisis Factorial Confirmatorio Tesis en formato cldsico con 1 articulo anexado.
AO: Arousal/Orgasm (excitacién-orgasmo)

CRADI: Colo-rectal-Anal Distress Inventory

CS: Condition Specific (condicién-especifico) Mestre M, Lleberia J, Pubill J, Espuna-Pons M. Spanish version of the Pelvic Organ

Prolapse/Urinary Incontinence Sexual Questionnaire IUGA-Revised (PISQ-IR): Transcultural
validation. Int Urogynecol J. 2017; 28 (12): 1865-1873.

D: Desire (deseo)

DE: Desviacion Estandar
DSP: Disfunciones del Suelo Pélvico
EPIQ: Epidemiology of Prolapse and incontinence Questionnaire SJR 2021: 0,933 Q1 Urology: Obstetrics and Gynecology.
FSFI: Female Sexual Function Index

GQ: Global Quality (calidad global)

IU: Incontinencia urinaria

IUE: Incontinencia urinaria de esfuerzo

IUU: Incontinencia urinaria de urgencia

IUM: Incontinencia Urinaria Mixta

ISI: Incontinence Severity Index

IUGA: International Urogynecological Association

NSA: No Sexualmente Activas

PISQ-12: Pelvic Organ Prolapse/ Urinary Incontinence Sexual Questionnaire 12

PISQ-IR: Pelvic Organ Prolapse/ Incontinence Sexual Questionnaire- IUGA Revised.

PFDI-20: Pelvic Floor Distress Inventory

PISQ-IR Pelvic Organ Prolapse/Incontinence Sexual Questionnaire [UGA-Revised

POPDI: Pelvic Organ Prolapse Distress Inventory

POPQ: Pelvic Organ Prolapse Quantitation system

PR: Partner Related [relacionado con la parejal

PROs: Patient Reported Outcomes

PRESIDE: Estudio “Prevalence of Female Sexual Problems Associated with Distress and
Determinants of Treatment Seeking”

SA: Sexualmente Activas
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RESUMEN

Validacion de la version espaiola del PISQ-IR: The Pelvic Organ Prolapse/Incontinence
Sexual Questionnaire, IUGA-Revised (PISQ-IR). Valoracion de la salud sexual en mujeres
con disfunciones del suelo pélvico.

OBJETIVOS:

1. Principal: Adaptacion cultural y validacion al contexto espanol de la version espanola del
“Pelvic Organ Prolapse/Incontinence Sexual Questionnaire IUGA-Revised (PISQ-IR]".

2. Secundarios: Valoracion de la salud sexual en mujeres con disfunciones del suelo pélvico.

MATERIAL Y METODOS:
1. Adaptacidn cultural y validacion al contexto espanol de la version espanola del PISQ-IR.

a. Adaptacion culturaldel PISQ-IR: Traduccidn-Paneles de expertosy pacientes-retro traduccion-
aprobacion del comité de la IUGA.

b. Estudio estadistico de las propiedades psicométricas de la versidn espanola del PISQ-IR:
Estudio observacional y unicéntrico. Recogida de datos sociodemograficos y clinicos de 268
mujeres [118 NSAy 150 SA] que acuden a la Unidad de Uroginecologia, mayores de edad, no
embarazadas y no diagnosticadas de vulvodinia, cistitis intersticial o dolor pélvico crénico.
Autocumplimentacion por parte de las pacientes de: el PISQ-IR; el “Incontinence Severity
Index” (ISI); el “Female Sexual Function Index” (FSFI); el “Pelvic Floor Distress Inventory”
(PFDI-20J; y el item#35 del "Epidemiology of Prolapse and incontinence Questionnaire” (EP1Q).
Anélisis estadistico: factibilidad (% casos validos), fiabilidad (Alpha de Cronbach, a), validez
estructural (anélisis factorial] y validez convergente (rho de Spearman).

2. Valoracion de la salud sexual de la muestra estudiada

Se describieron los resultados del cuestionario especifico validado (PISQ-IR) en mujeres
que consultaban por disfunciones del suelo pélvico. Se analizaron tanto las respuestas del
cuestionario, como la puntuacién global y de sus subescalas. Se incluyeron mujeres no
sexualmente activas (NSA] y sexualmente activas (SA). Las mujeres SA respondieron también
las preguntas del cuestionario genérico sobre funcién sexual (FSFI), del que se analizé los
resultados de su aplicacién en base a su puntuacion global y de sus subescalas.

Tanto para la poblacion de mujeres SA, como para las NSA, se valoro si existian diferencias
significativas en la puntuacion con el PISQ-IR segln la presencia de distintas disfunciones del
suelo pélvico (prolapso de érganos pélvicos, incontinencia urinaria y anal]. Asimismo, se valoré
en las mujeres SA si existian diferencias significativas en la puntuacion con el FSFI segun la
presencia de estas disfunciones del suelo pélvico.

18 | Resumen

Los resultados se presentan como frecuencias absolutas y relativas para variables categéricas,
y como media y desviacion estandar para las continuas. Las variables con distribucién normal
fueron analizadas con tests paramétricos, y las que no, con tests no paramétricos. En los anélisis
comparativos de grupos para variables categdricas se utilizé la chi-cuadrado, el test exacto de
Fishery el test de Mc Nemar para tendencia. Las variables continuas fueron analizadas con test
de T-student y el test de U de Mann-Whitney. El nivel de significacion se fijé en p <0,05. Todos
los andlisis se realizaron utilizando el paquete estadistico SPSS, version 19.

RESULTADOS:
1. Caracteristicas y propiedades psicométricas de la version en espanol del PISQ-IR.

La muestra estuvo formada por 118 mujeres NSA'y 150 SA, con una edad media (DE] de 59,2
(11,5) anos; indice de masa corporal (IMC) medio de 29,6 kg / m2 (5,6) y paridad media de
2,6 partos (1,2). EL PISQ-IR mostré una alta tasa de respuesta (98,3% NSA'y 94,7% SA) y una
consistencia interna elevada (alfa de Cronbach para NSAy SAde 0,79 y 0,91 respectivamente).
El anélisis factorial confirmo la estructura del cuestionario original y la validez convergente
mostré una correlacion de moderada a fuerte entre el PISQ-IR y las puntuaciones ISI, PFDI-20
y FSFI, ademas del item # 35 del EPIQ.

2. Salud sexual de la muestra estudiada.

Al 69% de las mujeres NSA no les molestaba nada no tener actividad sexual. El 46,61% de
las NSA refirieron que una de las razones para no tener actividad sexual era el hecho de no
tener pareja. EL 54,24 % de las mujeres NSA contestaron que no tener interés era una de las
razones para no tener actividad sexual. El 20,34% de las NSA estaba muy de acuerdo y el
17,8% algo de acuerdo en que los problemas de vejiga y/o intestinales y/o prolapso eran el
motivo para no tener actividad sexual. Un 15,25% estaban muy de acuerdo en que el dolor en
la actividad sexual era una de las razones para ser NSA en el momento del estudio. EL 36,3 %
de las mujeres NSA refirio que el temor a la disfuncion del suelo pélvico limitaba su actividad
sexual. Se encontraron diferencias significativas en la subescala NSA-Global Quality (Calidad
Global] del PISQ-IR entre las mujeres NSA con incontinencia urinaria mixta y las que no, con

una media de 2,65 (DE 1,07) y una media de 2,22 (DE 0,93) respectivamente (p= 0,021).

En las mujeres SA, el 62% de ellas refirié que el temor a la disfuncién del suelo pélvico
limitaba en mayor o menor medida su actividad sexual. EL 23% de las SA refirieron dispareunia
siempre 0 a menudo y un 31% algunas veces.
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RESUMEN

Se encontraron diferencias significativas en varias subescalas del PISQ-IR entre las mujeres SA
con incontinencia urinaria mixtay las que no; en la subescala SA-Condition Specific (Condicion-
Especifico) con una media de 4,07 (DE 0,9) y una media 4.48 (DE 0,79) respectivamente (p=0.005);
en la subescala SA-Condition Impact (Impacto de la Condicién] con una media de 2,7 (DE 1,05) y
3,11 (DE 0,93) respectivamente (p=0,017) y en la puntuacion global, con una media de 3,14 (0,66)
y 3,36 [DE 0,59) respectivamente (p=0,041). No encontrando diferencias significativas entre las
mujeres SA con incontinencia urinaria mixta y las que no con el cuestionario FSFI.

Se encontraron diferencias significativas en distintas subescalas del cuestionario PISQ-IR entre
las mujeres con sensacién de bulto en vagina y las que no (pregunta especifica EPIQ 35); en la
subescala SA-Partner Related (Relacionado con la Pareja) con una media de 3,14 (DE 0,48) y una
media 3,39 (DE 0,438) respectivamente (p=0.003); en la subescala SA-Global Quality (Calidad
Global) con una media de 3,2 (DE 1) y 3,6 (DE 1) respectivamente (p=0,025]); en la subescala
SA-Condition Impact (Impacto de la Condicién), con una media de 2.72 (DE 1)y 3.24 (DE 0,92)
respectivamente (p=0,001); en la subescala SA-Arousal/Orgasm (Excitacién-Orgasmol, con una
media de 3,01(DE 0,86) y 3,5 (DE 0,66) respectivamente (p=0,001); en la subescala SA-Desire
(Deseo), con una media de 2,42 (DE 0,93) y 2,93 (DE 0,84) respectivamente (p=0,002) y en la
puntuacion global, con una media de 3,13 (DE 0,64) y 3,46 (0,57) respectivamente (p=0,001).
También se encontraron diferencias significativas en distintas subescalas del cuestionario
PISQ-IR entre las mujeres que segun la exploracion con el POP-Q presentaban un POP inferior
o igual a Il grado o mayor a Il grado; en la subescala SA-Desire (Deseo) con una media de 2,69
(DE 0.94) y 2,28 (DE 0,83) respectivamente y en la puntuacion global con una media de 3,42 (0,6)
y 3,19 (0,63) respectivamente.

Asimismo, se encontraron diferencias significativas entre las mujeres con sintoma de prolapso
(sensacion de bulto envagina) y las que no tenian este sintoma en varias de las dimensiones del
cuestionario FSFI. Las diferencias fueron: en la dimensién que mide el deseo con una media de
2,96 (DE 1,13)y 3,53 (DE 1) (p=0,03) respectivamente; en la dimension que mide la excitacion con
una media de 3,5 (DE 1,1) y 4,06 (DE 1,08) (p=0,009) respectivamente; en la dimensién que mide
la lubricacién con una media de 3,99 (DE 1,4) y 4,67 (DE 1,1) respectivamente; en la dimension
que mide la satisfaccion con una media de 4,34 (DE 1,2) y de 4,88 (DE 1,08) respectivamente;
en la dimensidén que mide el orgasmo con una media de 4,01 (DE 1,4) y de 4,69 (DE 1,11)
respectivamente y en la puntuacion global del FSFI de 22,61 (DE 5,72 ) y de 25,75 (DE 4,69)
respectivamente.
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CONCLUSIONES:

1. Adaptacién cultural y validacidn al contexto espanol de la versidn espanola del Pelvic Organ
Prolapse/Incontinence Sexual Questionnaire IUGA-Revised (PISQ-IR):

- En conclusidn, existe una versién adecuadamente adaptada y validada del PISQ-IR, que
cumple los criterios psicométricos de factibilidad, validez y fiabilidad para su uso en Espana,
tanto en la practica clinica como en la investigacién.

- Este cuestionario especifico para mujeres con disfunciones del suelo pélvico permite

profundizar mejor en el impacto de estas disfunciones en la vida sexual de las mujeres que
las padecen que un cuestionario genérico.

2. Salud sexual en mujeres con disfunciones del suelo pélvico atendidas en una unidad de
referencia especializada en uroginecologia:

- A mas de la mitad de las mujeres NSA no les molesta nada no tener actividad sexual. En
las mujeres NSA, la falta de interés y el no tener pareja son los motivos principales para no
tener actividad sexual.

- Un tercio de las mujeres NSA consideran que la DSP que padecen es una de las razones
para no tener actividad sexual.

- El temor a la disfuncion del suelo pélvico limita la actividad sexual en mas de la mitad de
las mujeres SA.

- ELPOP en las mujeres SA es la disfuncidn con mayor impacto en su salud sexual.

- La IU mixta afecta la salud sexual tanto en las mujeres NSA como en las SA medida con
el PISQ-IR.

- Existe una alta prevalencia de dolor durante el coito (dispareunia) en las mujeres de nuestra
muestra, por lo que consideramos recomendable preguntar sobre este sintoma de forma
sistematica a todas las mujeres que consulten por disfunciones del suelo pélvico.
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La salud sexual es un estado de bienestar fisico, emocional, mental y social que se relaciona con la
sexualidad; no es solamente la ausencia de enfermedad, disfuncién o dolencia’.

Cuando se afecta la salud sexual y se altera la capacidad de las personas para experimentar
placer sexual es cuando existe una disfuncion sexual, siempre y cuando esta alteracion genere
malestar y/o preocupacion?.

Las disfunciones del suelo pélvico (incontinencia urinaria, incontinencia anal y prolapso de 6rganos
pélvicos) son frecuentesy afectan negativamente a la calidad de vida de la muijer, incluida la salud sexual.
Hasta el 60% de las mujeres sexualmente activas que consultan al servicio de uroginecologia presentan
disfuncion sexual’. Aunque es una patologia comun, sélo una minoria de uroginecélogos realizan un
cribado para la disfuncion sexual a todas sus pacientes. La falta de tiempo, el desconocimiento de
las opciones terapéuticas y la edad avanzada de la paciente son algunos motivos que contribuyen a
que no se registre esta patologia en la historia ginecoldgica de rutina®¢. Ademas de los profesionales
de la salud, las pacientes también tienen sus propias barreras que dificultan que expresen de forma
espontanea sus sintomas sexuales en la consulta uroginecoldgica. Los cuestionarios y las escalas
son Utiles para romper el hielo y que las pacientes reflexionen sobre los diferentes aspectos de su
sexualidad, ademas de desempenar un papel crucial en la evaluacion de la salud sexual femenina’.

4.1. FUNCION SEXUAL FEMENINA

Las fases del ciclo sexual femenino incluyen: interés/deseo (libido) (interés de tener actividad
sexual, incluyendo fantasias o pensamientos sexuales o erdticos), excitacion [sensacion subjetiva de
placer sexual acompanada de cambios fisioldgicos, incluyendo vasocongestion genital, lubricacion
vaginal, aumento de la frecuencia cardiaca, la presion arterial y la frecuencia respiratoria), orgasmo
( alcanzando un méaximo de placer sexual y la liberacion de la tensidn sexual, con contracciones
ritmicas de los musculos perineales y los érganos reproductivos) y resolucion (relajacion muscular
y una sensacion de bienestar general después de la actividad sexual]®?'°.

No obstante, el modelo de respuesta sexual femenina mas extendido actualmente es el de
Rosemary Basson, que reconoce que la funcién sexual femenina es mas compleja y no sigue un
patrén lineal. Incluyendo conceptos como el de la receptividad o motivacion hacia la sexualidad,
la intimidad emocional, el estimulo sexual en un contexto apropiado y la satisfacciéon, que se
interrelacionan con las diferentes fases del ciclo sexual en un modelo circular. De forma que,
para muchas mujeres, las fases pueden variar en la secuencia de solapamiento, de repeticion,
o estar algunas ausentes durante todos o algunos encuentros sexuales' 213,

Por otro lado, existen otras dimensiones que intervienen en la funcion sexual como la presencia
de dolor/dispareunia (dolor con las relaciones sexuales] o aspectos mas globales como
el de la feminidad, la imagen genital y corporal o los aspectos relacionales. Las patologias
uroginecoldgicas como el POP, la IA o la IU pueden provocar que las pacientes se perciban
como menos femeninas o con menos atractivo fisico y sexual [menos sexis]. Especialmente en
las pacientes con POP, las pacientes perciben sus genitales como “anormales” o “feos” y esto
puede afectar a la autoimagen, autoestima y a como se expresa y experimenta la sexualidad.
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4.2. DISFUNCION SEXUAL FEMENINA

Elconcepto de disfuncién sexual femenina engloba las alteraciones en el deseo/interés sexual,
asi como cambios en la psicofisiologia que caracterizan el ciclo de la respuesta sexual, que
ocurren de manera persistente y recurrente causando malestary dificultades interpersonales.

Segun algunos estudios, hasta un 40 % de las mujeres pueden referir algun problema sexual
pero el porcentaje se reduce a un 12 % cuando se trata de mujeres que tienen algin problema
sexual que les preocupe' ™. En un estudio realizado en 29 paises en casi 14000 mujeres de
40 a 80 anos que respondieron un cuestionario en persona o por teléfono, los problemas
sexuales mas comunes fueron falta de interés sexual (del 26 al 43 %) y la incapacidad de
consequir el orgasmo (18 al 41 por ciento)'.

El hecho de si los problemas sexuales se asocian a angustia o preocupacion es un requisito
esencial para el diagndstico de disfuncion sexual femenina actualmente. No obstante, muchos
de los estudios existentes no valoran este hecho.

4.2.1. Factores de riesgo

La disfuncion sexual tiene a menudo una etiologia multifactorial’ puede incluir problemas
psicologicos como la depresion o ansiedad, problemas de pareja, estrés, fatiga, falta
de privacidad, antecedentes de abusos sexuales, medicacion o problemas fisicos que
hacen la actividad no confortable, como la endometriosis, sindrome genitourinario de la
menopausia, etc. La presencia de cualquier problema de salud probablemente afectara a
la funcion sexual no sélo por el problema en si, sino también por el impacto en el bienestar
psicolégico. De hecho, en un estudio en 31581 mujeres mayores de 18 anos realizado en
Estados Unidos, el estudio PRESIDE, la autopercepcién de un pobre estado de salud se
correlacionaba con los problemas sexuales que producen angustia o preocupacion'.

El efecto de la edad en la funcién sexual femenina es controvertido'™. En un estudio
de Lindau ST et al, hecho en 1550 mujeres de 57 a 85 anos, la salud fisica presentaba
una asociacion mas fuerte con los problemas sexuales que la edad sola'’. En el estudio
PRESIDE, la presencia de problemas sexuales incrementaban con la edad, no obstante,
la prevalencia de los problemas sexuales asociados a angustia o preocupacion era mas
alto en mujeres de 45 a 64 anos (15%) y en mujeres de 18 a 44 anos (11%]), que en mujeres
de 65 afos o mayores (9%)'. Por el contrario, en otro estudio de Castelo-Branco C et al
de 2003, en una cohorte de 534 mujeres de entre 40 y 64 anos, el riesgo de disfuncion
sexualincrementaba en el subgrupo de >49 anos, asi como con la menopausia, llegando
a la conclusién que la disfuncion sexual afecta a mas del 51% de las mujeres de mediana
edad sexualmente activas e incrementa con la edad18. En cambio, en el estudio National
Health and Social Life Survey que incluye 1749 mujeres (de edades entre 18 y 59 afos
con pareja sexual en el pasado ano), la prevalencia de problemas sexuales disminuia
con la edad, excepto en el caso de alteraciones en la lubricacién vaginal®.
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Es dificil diferenciar el efecto de la edad por si misma en la salud sexual de la mujer del
efecto de la menopausia y los cambios debidos al envejecimiento.

La menopausia se relaciona intimamente con la edad, y la probabilidad de aparicién de
problemas sexuales con la menopausia parece depender del tipo de disfuncién. Se ha
descrito un incremento del riesgo de disfuncién sexual en la menopausia (OR: 3.3 Cl:1.6-
6.9).

De hecho, la sequedad vaginal y la dispareunia estan consistentemente aumentadas

después de la menopausia, relacionadas con la disminucion de estrégenos en el tejido
vaginal®.

Ademas, se ha descrito que sintomas como los cambios de humor, trastornos del suefno
o los sudores nocturnos pueden asociarse a disminucion de la libido?.

Asimismo, la fatiga y el estrés tienen un impacto negativo especialmente en la libido de
la mujer'”.

Se ha observado que enfermedades psiquiatricas como la depresion, la ansiedad vy los
trastornos psicéticos se relacionan significativamente con los problemas sexuales que
producen angustia, por lo que se consideran que son factores de riesgo para la disfuncién
sexual'. Las benzodiazepinas también se relacionan con la disfuncién sexual?'.

Las mujeres con esclerosis multiple y/o enfermedad de Parkinson tienen mayor riesgo
de disfunciéon sexual” y la gravedad de la misma se correlaciona con la gravedad de la
enfermedad neurologica®.

Después del parto, a parte de los cambios fisicos y hormonales, la fatiga y la constante
demanda del recién nacido disminuyen el interés sexual de la mujer. Disfunciones
sexuales, incluyendo el trastorno del interés/excitacion y la dispareunia, son comunes
durante el periodo posparto. No hay evidencia de diferencias a largo plazo entre mujeres
que han tenido un parto vaginal versus las mujeres con cesarea? .

Algunas patologias ginecolégicas como la endometriosis o la miomatosis uterina
afectan negativamente a diferentes dimensiones de la funcion sexual. En el caso de la
endometriosis, la presencia de dispareunia no es el Unico determinante de la salud sexual
de estas mujeres®. El dolor pélvico crénico, el grado de severidad de la enfermedad y la
presencia de comorbilidades fisicas y mentales afectan la actividad sexual de las mujeres
con endometriosis. Igualmente, los miomas uterinos pueden provocar dispareunia, asf
como sangrado importante que pueden perjudicar la funcion sexual?.

Las mujeres con cancer pueden experimentar disfuncién sexual durante o después del
tratamiento. Especialmente aquellas mujeres que realizan cirugia pélvica o de mama o
aquellas que padecen fallo ovarico prematuro por la quimioterapia®.

La toma de farmacos como los inhibidores selectivos de la recaptacion de serotonina
puede causar bajo deseo sexual y dificultad en el orgasmo en la mujer?.

El efecto de los anticonceptivos orales en la funcién sexual femenina es controvertido.
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En cuanto a la toma de sustancias como la nicotina, se ha descrito que puede inhibir la
excitacion en la mujer®®. El abuso cronico de alcohol lleva a un estado hipogonadotropo
en mujeres y hombres. A parte de los cambios endocrinos, el abuso de sustancias se
asocia frecuentemente con una pobre salud fisica y mental, trastornos en las relaciones
de pareja, bajo estatus social y financiero, todos ellos factores con un impacto negativo
en la funcion sexual®'.

Asimismo, la relacion con la pareja es un factor determinante para la satisfaccién sexual
en la sexualidad compartida. En un estudio en Estados Unidos, con una muestra de casi
1000 mujeres de edad entre los 20 y 65 anos, los mejores predictores de distrés sexual
fueron el estado de bienestar emocional y la relacion con la pareja®?=-.

Elantecedente de abusos sexuales o fisicos es un factor de riesgo para padecer disfuncién
sexual®®. La mayoria de la violencia sexual tiene lugar en el marco de la pareja®.

4.2.2. Diagnostico

La disfuncién sexual femenina se diagnostica identificando una serie de criterios
diagndsticos a través de la historia médica y sexual7. Resulta imprescindible una
exploracién pélvica en aquellas mujeres que refieren un trastorno de dolor con las
relaciones sexuales y seria aconsejable en todas aquellas mujeres con disfunciones
sexuales para poder identificar posibles factores etioldgicos asociados.

4.2.2.1. Criterios diagnosticos

Las guias de la Asociaciéon Americana de Psiquiatria para disfunciones sexuales
exigen que la disfuncion sexual sea recurrente o persistente y que cause angustia,
preocupacion o malestar personal para establecer el diagndstico de disfuncion
sexual.

A parte, el problema debe estar presente almenos 6 meses y no tener una mejor
explicacién por otro diagndstico.

Las disfunciones sexuales se definen en relacién con una o mas fases del ciclo de
respuesta sexual, aunque en la practica clinica, es muy infrecuente observar un
trastorno que se limite a una sola fase. En los criterios diagndsticos publicados en
2013, varias categorias se combinaron y las definiciones cambiaron respecto a las
previas.

Las principales categorias actuales dentro del DSM-5 [Diagnostic and Statistical
Manual of Mental Disorders] son principalmente: el trastorno del interés/excitacion
sexual femenino, el trastorno orgasmico femenino y el trastorno de dolor genito-
pélvico/penetracion?.
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4.2.2.2. Historia médica

Para diagnosticar en una mujer una disfuncién sexual es esencial investigar el grado
de preocupacién o molestia que este problema le produce. Existe una asociacion
entre la disfuncién sexual femenina y una pobre salud fisica, mental y deterioro en
la calidad de vida. Desde el punto de vista clinico es importante tener en cuenta
distintos factores que influyen en la salud sexual; el papel del contexto interpersonal,
social y de la salud mental son importantes, pero también lo son la enfermedad
cronicay la salud sexual de la pareja. Los efectos de la enfermedad sobre la funcion
sexual pueden ser mediados directamente por los mecanismos fisiolégicos o por
factores psicolégicos relacionados con la enfermedad. El tratamiento en si de la
propia enfermedad puede afectar la funcion sexual.

La realizacidon de una correcta historia clinica permite la identificacién de posibles
factores que afectan la sexualidad. La comorbilidad de las mujeres con disfuncién
sexual es muy comun, y en el marco de la evaluacion de la disfuncion sexual es
necesario evaluar factores predisponentes, precipitantes y de mantenimiento de esta.

La evaluacion de los problemas sexuales deberia formar parte de la visita médica
de la mujer.

La visita ginecoldgica deberia evaluar sintomas y condiciones que puedan afectar la
actividad sexual, incluyendo: Historia de lesiones vulvovaginales o lesiones pélvicas,
cancer o cirugia, historia obstétrica, estado menopdusico (natural, quirdrgica o
posterior a quimioterapial, dolor vulvovaginal o pélvico, incontinencia urinaria o
anal/prolapso de drganos pélvicos, prurito vulvovaginal, sequedad o flujo, sangrado
genitalanormal. Ademas, a parte de las preguntas basicas sobre salud ginecoldgica,
contracepcién etc., a todas las mujeres se les deberia preguntar abiertamente sobre
si tienen alguna preocupacion sexual”'?,

4.2.2.3. Historia sexual

El objetivo de la historia sexual es identificar el problemal(s) sexual, trazar posibles
factores contribuyentes y clarificar los objetivos del tratamiento tanto de la paciente
como de la pareja.

Las preguntas sobre actividad sexual deben ser especificas, puesto que no deben
hacerse suposiciones sobre el género de la pareja, ni del nUmero de parejas y sobre
lo que la paciente interpreta como actividad sexual.

En el caso de detectar un problema sexual, no se suele disponer del tiempo
adecuado para la correcta orientacion y tratamiento del problema sexual, por lo
que seria aconsejable una visita de sequimiento para completar la historia sexual y
tratar adecuadamente los problemas sexuales’®'0.

Como complemento a la historia sexual se pueden utilizar cuestionarios. Los
cuestionarios se usan como Patient-Reported-Outcomes (PROs) es decir, como
informe de la condicion de salud del paciente que proviene directamente del
paciente, sin interpretacion de la respuesta del paciente por parte de un médico o
de cualquier otra persona.

4.3. SALUD SEXUAL DE LAS PACIENTES CON DISFUNCIONES DEL SUELO PELVICO

Elpapeldelasdisfuncionesdelsuelopélvicoen lasalud sexualnodebe sersubestimado enrelacion
con otros factores que se consideran mas relacionados, como son la edad o la menopausia, y es
importante considerar el papel que pueden tener los factores anatémicos-bioldgicos (por ejemplo,
cicatrices, etc.) en la respuesta sexual de la mujer. Las disfunciones del suelo pélvico pueden
asociarse a disfuncion sexual, aunque el mecanismo para su asociacion es desconocido y es
probablemente multifactorial. Es importante conocer los efectos en la actividad y la funcidn sexual
secundario a los problemas uroginecolégicos o a los tratamientos aplicados. En las mujeres, la
disfuncion sexualy las disfunciones del suelo pélvico son problemas frecuentes que disminuyen la
calidad de vida. Existe una alta prevalencia de disfuncién sexual en las mujeres con disfunciones
del suelo pélvico porque la sexualidad es un componente importante de la calidad de vida®*¢.
La prevalencia exacta es dificil de determinar debido a las variadas definiciones de disfunciony
porque las pacientes afectadas pueden no pedir tratamiento o informar del problema®**“%. En un
estudio realizado con 450 mujeres atendidas en una unidad de uroginecologia, se encontr6 que
hasta un 64 por ciento de ellas presentaban algun grado de disfuncion sexual®.

Entre las mujeres con disfunciones del suelo pélvico podemos encontrar mujeres que se
consideran sexualmente activas y mujeres sexualmente inactivas. La inactividad sexual puede
estar relacionada con las disfunciones del suelo pélvico o con otros factores*“?. De hecho, en una
revision retrospectiva de las mujeres que se sometian a cirugia uroginecoldgica, una cuarta parte
de las mujeres refirieron evitar la actividad sexual debido a su disfuncion del suelo pélvico®.

El tratamiento de las disfunciones del suelo pélvico puede reducir la disfuncion sexual. Existen
estudios en los que se utilizan cuestionarios validados en los que se refiere mejoria en la
funcion sexual en las mujeres tratadas por patologia del suelo pélvico*>. No obstante, la salud
sexual de las mujeres puede no cambiar tras el tratamiento y, en algunos casos, empeorar,
especialmente tras los tratamientos quirdrgicos. En un estudio cualitativo en 81 mujeres
sometidas a cirugia por disfunciones del suelo pélvico, las mujeres calificaron los problemas
sexuales postoperatorios como un evento adverso grave®.
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4.3.1. Prolapso de organos pélvicos

Se ha observado que las mujeres con prolapso de érganos pélvicos [POP) sintomatico
tienen menos probabilidad de mantener relaciones sexuales y mas probabilidad de tener
disfuncion sexual comparado con las mujeres con prolapso asintomatico®’484.

La funcion sexual suele empeorar con el incremento de la severidad del prolapso de
érganos pélvicos. Las mujeres con prolapso de dérganos pélvicos sintomatico tienen
peores resultados en la funcion sexual en cuestionarios validados y es menos probable
que mantengan relaciones sexuales que las mujeres asintomaticas®™.

El prolapso de drganos pélvicos tiene un impacto negativo en la funcion sexual,
particularmente en el deseo y la satisfaccion sexual. Ademas, Las mujeres con prolapso
de drganos pélvicos tienen mas posibilidades de tener dolor con las relaciones durante
el coito. Esto puede ser debido a una obstruccion mecéanica o por la laxitud de la pared
vaginal o ambos y pueden asociar atrofia vulvovaginal‘?47>".

Asimismo, las mujeres con prolapso de 6rganos pélvicos también refieren una pobre
imagen corporal®®. En otro estudio en mujeres con prolapso de 6rganos pélvicos igual o
mayor a grado 2, referian sentirse mas solas y menos atractivas, y a menudo cambiaban
sus practicas sexuales o las evitaban®. En algunos casos, el prolapso lleva a sentimientos
de culpa, verglienza ademés de la impresidon de ser menos atractiva sexualmente®2®'.

4.3.1.1. Efecto del tratamiento del prolapso de drganos pélvicos en la salud
sexual

Tratamiento conservador (pesario y/o rehabilitacion)

Los tratamientos no quirdrgicos del prolapso de 6rganos pélvicos pueden mejorar la
salud sexual en algunas mujeres. En un estudio observacional en el que se utilizd un
cuestionario validado para evaluar la funcidn sexual en las pacientes que usaron el
pesario como tratamiento para el prolapso, se observd una mejoria significativa de la
funcion sexual (en concreto del deseo, lubricacidn y satisfaccion sexual) comparado con
la funcidn sexual antes del tratamiento™. En otro estudio aleatorizado donde se valord la
funcidn sexual con el cuestionario PISQ-IR en usuarias de pesarioy el manejo del pesario
con relacién a la actividad sexual, se observd que no habia cambios significativos en la
funcién sexual tras 3 meses de tratamiento en la mayoria de las subescalas salvo en la
relacionada con la pareja. La satisfaccion con el pesarioy la mejoria de la imagen corporal
fueron factores que se asociaron a una mejoria de la funcion sexual. Muchas mujeres se
quitaron el pesario durante las relaciones sexuales por preferencias de la pareja®™.

No obstante, en dos estudios prospectivos que compararon pesario Vversus
tratamiento quirdrgico en mujeres con prolapso, un estudio informd de mejoria
similar en la funcion sexual y el otro encontro que la funcion sexual fue algo peor
con el pesario que con la cirugia®*.
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En cuanto a la rehabilitacion del suelo pélvico en el prolapso de drganos pélvicos,
existe un estudio retrospectivo de cohortes que observé una mejoria del 80% de los
sintomas de dolor (incluyendo dolor con la actividad sexual] en aquellas mujeres que
completaron al menos cinco sesiones de rehabilitacion del suelo pélvico, pero no se
evalud su efecto en la disfuncion sexual de forma independiente®. Del mismo modo,
una revision sistematica concluye que la rehabilitacion beneficia la sintomatologia
del prolapso en general®®. En un estudio aleatorizado del grupo de B6 K, cuyo objetivo
fue evaluar el efecto de la rehabilitacion del suelo pélvico sobre la funcién sexual
en mujeres con prolapso, se observd que la fisioterapia puede mejorar la funcién
sexual en algunas mujeres. Las mujeres que refirieron una mejora en la funcion
sexual demostraron un mayor aumento de la capacidad contractil y resistencia de la
musculatura del suelo pélvico®.

Tratamiento quirurgico

La reparacion quirdrgica del prolapso generalmente se asocia a una mejoria en la tasa
de dispareunia y disfuncion sexual®?. Al utilizar cuestionarios validados para valorar
la funcion sexual antes y después de la cirugia de prolapso genital, y no solo evaluar
la dispareunia, la mayoria de los estudios describen una mejoria de la funcidn sexual
después de la cirugia® ¢ ¢5¢6.¢7.68.6% Este hecho probablemente se deba a la mejora de
la imagen corporaly al alivio de los sintomas fisicos. Los estudios de imagen corporal
destacan la naturaleza multifactorial de la salud sexual en mujeres con prolapsoy la
necesidad de abordar los componentes fisicos y mentales de la salud sexual antes de
un tratamiento® %70,

En un estudio de cohortes prospectivo realizado en poblacién espanola de mujeres
sexualmente activas (n=170) e inactivas (n=185) que recibieron tratamiento quirtdrgico
con tejidos propios para resolver su POP, se concluyd que el tratamiento quirdrgico
del POP parece tener un impacto positivo sobre la vida sexual de mujeres tanto
inactivas como activas sexualmente®.

En la misma linea, el meta-analisis de Jha S et al de 2014 de mujeres que se
sometieron a cirugia del prolapso con tejidos nativos concluye que existe una
mejoria en la funcion sexual después de la cirugia evaluada con cuestionarios®.

La dispareunia, dolor o malestar persistente o recurrente asociado con el intento
o la penetracion vaginal completa’’, es comun en una de cada cinco mujeres
antes de someterse a una cirugia de prolapso. La reparacion quirdrgica resuelve
la dispareunia en tres de cada cuatro mujeres con bajas tasas de dispareunia
de novo” (dispareunia que aparece por primera vez tras una cirugia u otras
intervenciones)’".

En la revisién sistematica de Antosh DD et al de 2020, que incluye 67 estudios
realizados hasta 2018y con 44 estudios aleatorizados que informan de resultados de
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funcion sexual tras diferentes tipos de cirugia de prolapso (incluyendo reparaciones
con tejidos nativos, suspensidon sacroespinosa, suspension uterosacros, injertos
bioldgicos, mallas transvaginales y colposacropexial se concluye que la funcién
sexual mejora o se mantiene sin cambios después de todos los tipos de cirugias
reconstructivas de POP. La prevalencia de la dispareunia total fue menor después
de todos los tipos de cirugia de POP (de un 22% preoperatoriamente a un 15 %
posterior a la cirugia) y la dispareunia de novo fue baja, entre el 0y el 9% salvo la
reparacion posterior, que no disponia de datos suficientes’.

Histéricamente, la dispareunia de novo después de la cirugia de POP habia sido
descrita de un 10% o mas, sin embargo, estos altos porcentajes se asociaban a
menudo a técnicas antiguas (ej plicatura de los elevadores) o al uso de definiciones
de dispareunia no estandarizadas. Con la disponibilidad de medidas de resultado
validadas para evaluar los resultados de la funcidn y actividad sexual y definiciones
estandarizadas’, se puede evaluar mejor la relacion entre el POP, la reparacion
quirdrgicay la dispareunia’.

En un estudio reciente donde se estudio la actividad y funcién sexual mediante el
PISQ-IR en mujeres con estadios avanzados de prolapso genital que se operaban
mediante una colposacropexia laparoscopica o una malla vaginal, se observo que
la mayoria de las mujeres presentaron una mejor actividad y funcién sexual 2 afios
después de la intervencidn, principalmente debido a las subescalas relacionadas
con prolapso que mejoraron tanto en mujeres no sexualmente activas como las
sexualmente activas. La recuperacién de la actividad sexualy la mejora de la funcion
sexual fueron mayores después de colposacropexia laparoscopica en comparacion
con la malla vaginal, probablemente relacionadas con menos dispareunia
postoperatoria’.

En la misma linea, en la revision sistematica de Antosh et de 2021, donde comparan
distintos abordajes del tratamiento quirdrgico del POP concluyen que la dispareunia
total es mayor después de malla sintética vaginal que la colposacropexia’.

Segun el estudio de Lukacz ES et al de 2020 basado en un analisis multivariado
secundario de 4 estudios aleatorizados, la dispareunia preoperatoria parece ser el
Unico predictor de la dispareunia postoperatoria’.

4.3.2. Incontinencia urinaria

La incontinencia urinaria (IU) tiene un impacto negativo en la funcién sexual. Es probable
que esta interferencia, directa o indirectamente, contribuya a que las mujeres eviten
tener relaciones sexuales. La forma en que ocurre esta influencia sigue sin estar clara,
especialmente cuando se busca comprender los mecanismos involucrados en este
resultado Se ha descrito que entre un 5-38% de mujeres son inactivas sexualmente por
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la IlU y que entre el 25-38% de las mujeres sexualmente activas restringen su actividad
sexual por la IU. Asimismo, se ha descrito una prevalencia de entre el 23 al 56 % de
disfuncion sexual en mujeres con incontinencia urinaria. En cuanto cual es el tipo de
incontinencia de orina que asocia mayor disfuncién sexual, la incontinencia urinaria mixta
presenta mayor asociacion a disfuncion que la incontinencia urinaria de urgencia aislada
y ésta mayor asociacion a disfuncion que la incontinencia urinaria de esfuerzo aislada’®'.

La presencia de incontinencia urinaria coital, es decir aquella incontinencia que ocurre
durante o después de las relaciones sexuales con coito/penetracion influye en la funcion
y actividad sexual. En un estudio multicéntrico se encuentra que una de cada tres mujeres
que consulta por incontinencia urinaria o vejiga hiperactiva presentan incontinencia
urinaria coital. De estas pacientes con incontinencia urinaria coital, el 40% les provoca
un impacto moderado o grande en su calidad de vida, presentando alteraciones en las
puntuaciones globales y en todas las dimensiones en el cuestionario de calidad de vida
“King "s Health Questionnaire”. Ademas, en aquellos items especificos de vida sexual y
relacion de pareja también se observaron alteraciones en las puntuaciones®.

4.3.2.1. Efecto del tratamiento de la incontinencia urinaria en la salud sexual

Tratamiento conservador y farmacoldgico

La rehabilitacion del suelo pélvico suele mejorar la funcidén sexual segin estudios
observacionales y aleatorizados®. De hecho, se ha observado que la rehabilitacion
del suelo pélvico en mujeres con incontinencia urinaria de esfuerzo mejora el deseo
sexual, la habilidad de llegar al orgasmo y se reduce la dispareunia®. De igual modo,
en un estudio aleatorizado donde se estudiaba el efecto de diferentes terapias para la
incontinencia urinaria de esfuerzo (pesario para la incontinencia urinaria, rehabilitacion
del suelo pélvico mas reeducacion vesical o combinacion de ambas) se concluyd que
cuanto mas mejoraba la incontinencia mas mejoraba la funcion sexual y se reducia
la incontinencia urinaria coital por lo que disminuia el temor a tener pérdidas con la
actividad sexual®.

Ademas, se ha observado que la obesidad es un factor independiente asociado al
empeoramiento de la funcion sexual y la incontinencia urinaria®. No obstante, en un
estudio en mujeres obesas con incontinencia urinaria se estudio el efecto de la pérdida
de peso en la funcidon sexualy no se encontrd mejoria significativa de la funcién sexual
enelgrupode pérdida de pesorespecto el control a pesar de si encontrarse diferencias
en cuanto a la mejoria de laincontinencia urinaria®”. En cambio, en un estudio reciente
en 72 mujeres sometidas a cirugia bariatrica evaluadas con el cuestionario PISQ-IR,
se concluye que la funcion sexual mejora tras un ano de la cirugia®.

En cuanto a los tratamientos que mejoran la incontinencia urinaria de urgencia
(anticolinérgicos y/o betaadrenérgicos) parecen reducir la disfuncion sexual
presente en las mujeres con este tipo de incontinencia®.
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Tratamiento quirudrgico

La mayoria de las mujeres que se someten a una cirugia de incontinencia urinaria
de esfuerzo, refieren una mejoria en su funcion sexual o una funcién sexual igual
a antes de la cirugia”™. En una revision sistematica y metanalisis de Lai S et al del
2020, donde se valoraron estudios prospectivos aleatorizados y no aleatorizados que
estudiaban la funcion sexual con el PISQ-12 y el FSFI en pacientes intervenidas con
mallas mediouretrales para el tratamiento de la incontinencia urinaria de esfuerzo,
se concluye que la funcidn sexual mejora después de la cirugia’.

En un estudio reciente donde se utiliza el PISQ-IR para valorar la funcién sexual en 171
mujeres sometidas a cirugia con mallas antiincontinencia, se observé que en las mujeres
que habian mejorado la continencia también mejoraba su funcién sexual?. Segun un
metanalisis en el que se detalla la funcién sexual global y la funcién orgasmica de las
mujeres que se someten a una cirugia con mallas mediouretrales para la incontinencia
urinaria, la funcion sexual global permanece igual o mejora tras la cirugia con malla
mediouretral. Por el contrario, la funcién orgasmica solo mejora en un tercio de los casos,
la mayoria no experimenta cambios o refiere un empeoramiento de la funcién orgasmica®.

No obstante, algunas de las mujeres que refieren empeoramiento de la funcién
sexual la tienen sobre todo a expensas de la dispareunia. La dispareunia de novo
tras la cirugia de la incontinencia urinaria con mallas mediouretrales se ha descrito
alrededor de un 9-15 por ciento®.

4.3.3. Incontinencia anal

La incontinencia anal (pérdida involuntaria de gases y/o heces) y la incontinencia fecal
(pérdida involuntaria de heces, solidas o liquidas) se asocian a la disfuncién sexual.

La asociacién de la incontinencia anal con una peor funcidén sexual es consistente en
diferentes estudios, aunque se utilizen distintos cuestionarios para su valoracién.

Diversos estudios refieren que las mujeres con incontinencia anal tienen la misma
actividad sexual, pero presentan menos deseo y satisfaccion con la actividad sexual. En
un estudio de funcion sexual en mujeres con incontinencia anal utilizando el PISQ-IR y el
FSFI, se encontro que la actividad sexual fue parecida en mujeres con incontinencia anal
y las mujeres continentes, pero puntuaban peor en las dimensiones de deseo del FSFI, en
la dimensién “calidad de vida global” y la “condicidon especifica” del PISQ-IR. En el estudio
de regresion logistica, solo la dimension “condicion especifica” del PISQ-IR se asocié a
incontinencia anal®™?%.

No existen estudios prospectivos que hayan estudiado la funcidn sexual antes y después
de la esfinteroplastia. Existen algunos estudios retrospectivos de mujeres que se han
sometido a una esfinteroplastia en los que no se observd mejoria en la funcion sexual a
pesar de la mejoria de la incontinencia. Eran estudios de pequeno tamano y no se habian
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utilizado cuestionarios condicion-especificos para la valoracion de la funcién sexual en
mujeres con incontinencia anal como el PISQ-IR"%.

4.4. EVALUACION DE LA SALUD SEXUAL

La evaluacién de la actividad y de la funcion sexual en cada nueva visita deberia formar parte
del contenido habitual de la atencidn a las pacientes que consultan por disfunciones del suelo
pélvico, con el objetivo de poder hacer un cribado que permita identificar a las mujeres con
posibles problemas sexuales. Es aconsejable que las preguntas relacionadas con la actividad y
la funcidn sexual se hagan durante la entrevista clinica estando la mujer vestida y no durante la
exploracion fisica; asievitamos que el hablar de sexualidad produzca un mayor grado de ansiedad
y sensacion de vulnerabilidad, que el que ya de por si, para la mayoria de las mujeres, supone
la exploracion pélvica. Cuanto mas comodo se sienta el médico con la terminologia sexual, mas
sencillo seréa para la paciente comunicar sus preocupaciones sexuales y discutirlas*! 427100,

Al evaluar la vida sexual de las mujeres que atendemos en la practica clinica en uroginecologia pueden
diferenciarse 3 grupos de pacientes con disfunciones del suelo pélvico. El primer grupo con una vida
sexual autopercibida como normal; a estas mujeres, durante el proceso de seleccion del tratamiento
de su problema uroginecoldgico, hay que informarles sobre el posible impacto del tratamiento
elegido en su vida sexual y considerar este aspecto en la seleccion final del tratamiento. Después del
tratamiento, el impacto en la actividad y funcion sexual debe ser una medida mas del resultado.

Existe un segundo grupo de mujeres con disfunciones del suelo pélvico con una vida sexual
autopercibida como alteraday que les preocupa. En estas pacientes es fundamental determinar
qué tipo de disfuncién sexual presentan y hasta qué punto la disfunciéon del suelo pélvico actla
como factor predisponente, precipitante o de mantenimiento de la disfuncidén sexual identificada
(por ejemplo, incontinencia urinaria y trastorno de interés sexual/de la excitacion). Finalmente,
existe un tercer grupo de mujeres, que serian pacientes que refieren no tener ningun tipo de
actividad sexual y en las que debemos investigar si esta inactividad es por causas ajenas al
proceso por el que nos consulta (problemas de su pareja, no tiene pareja, etc.) o la consideran
relacionada con la disfuncion del suelo pélvico por la que consultan (por ejemplo, imposibilidad
coital por un prolapso genital muy severo o temor a la incontinencia urinaria coital)*".

4.5. CUESTIONARIOS VALIDADOS PARA PACIENTES CON DISFUNCIONES
DEL SUELO PELVICO

Los sintomas de las disfunciones del suelo pélvico se pueden evaluar de varias maneras. El
estudio exhaustivo de la historia clinica es un método importante para evaluar los sintomas de
un paciente y su efecto sobre la vida diaria. Sin embargo, en una situacion en la que se desee
una evaluacion estandarizada y reproducible, las historias clinicas pueden no ser suficientes
puesto que varian con cada clinicoy con el paciente. La forma méas valida de medir la presencia,
la gravedad y el impacto de un sintoma o condicién en las actividades y el bienestar de un
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paciente es mediante el uso de cuestionarios autoadministrados psicométricamente robustos.

Actualmente, se dispone de un numero creciente de cuestionarios para evaluar a las mujeres
con disfunciones del suelo pélvico. En general, existen cuestionarios que miden la presencia de
sintomas particularesy su severidad (cuestionarios de sintomas), cuestionarios que miden calidad
de vida, es decir cdmo se siente el individuo respecto su sintomatologia y valoran el impacto
de esta condicién en su actividad diaria incluyendo el bienestar social, psicolégico y emocional
(cuestionarios de calidad de vida) y cuestionarios que miden la funcién o actividad sexual. Los
cuestionarios utilizados para evaluar problemas de salud pueden ir desde cuestionarios de
calidad de vida disenados ad hoc no validados, hasta cuestionarios disenados y validados para
evaluar el impacto en la calidad de vida de un problema de salud especifico y de su tratamiento.

Los cuestionarios se pueden dividir en cuestionarios genéricos o en cuestionarios especificos de
la condicidn [condicion-especificos). Los cuestionarios genéricos comparan la funcién o calidad
de vida entre las condiciones, mientras que los cuestionarios especificos de la condicion miden
las diferencias entre individuos con la misma condicion. En general, cuanto mas especifico
sea el cuestionario, mas probable sera que sea capaz de distinguir pequenas diferencias entre
individuos con la condicion dada.

Los cuestionarios en general miden informacién «subjetiva» de una forma «objetiva». Los
cuestionarios se usan como Patient-reported outcomes (PROs) para: 1) identificar/diagnosticar
individuos con una disfuncién; 2) evaluar la severidad de la disfuncion; 3] medir la mejoria y/o
satisfaccidon con un tratamiento; y 4] examinar el impacto de la disfuncién en la calidad de vida
de la paciente y su pareja*!- 7% 100,101,

4.5.1. Traduccion de un cuestionario

Muchos de los cuestionarios utilizados actualmente en la investigacion del suelo pélvico
han sido validados en poblaciones estadounidenses de habla inglesa y de clase media.
La traduccion a otras lenguas es necesaria para el uso de estos cuestionarios en
investigacion y en la poblacion que no habla inglés. La traduccién directa por un solo
traductor no es suficiente para garantizar que el cuestionario sea tan robusto como el
original. Se han descrito otros métodos. El mas comun es la traduccién directa por un
grupo bilingle de “expertos”. Este método permite identificar y corregir errores que un
solo traductor no puede detectar. Sin embargo, sigue sujeto a un sesgo inherente propio
al de la cultura de los traductores bilingles. Los mejores métodos de traduccién incluyen
el desarrollo simultdneo de un cuestionario en varios idiomas y la traduccion inversa
del mismo al idioma original. En el método mas utilizado de retrotraduccion, expertos
bilingtes traducen el cuestionario original a un idioma seleccionado. Un segundo grupo de
expertos bilingues traduce el cuestionario traducido al idioma original y las dos versiones
(original y la retrotraduccion) se comparan para que sean equivalentes y comprensibles.
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El proceso de traduccion/retrotraduccién puede repetirse hasta que se obtenga un
cuestionario representativo del original. Aunque la retrotraduccion garantiza que el
lenguaje del nuevo cuestionario es representativo del original, el cuestionario traducido
debe servalidado la poblacién diana escogida'®.

4.5.2. Validacion de los cuestionarios. propiedades de un buen cuestionario

El desarrollo de un cuestionario es un proceso complejo. Suele creerse que la traduccién
y adaptacion de un instrumento reconocido y utilizado en un determinado campo, pais e
idioma garantiza la conservacion de sus propiedades psicométricas; sin embargo, esto
generalmente no se cumple, por lo que es necesaria su adaptacién sociocultural y mas
importante aun; su validacion.

El criterio de expertos es determinante en la etapa inicial de la construccién y validacion
de escalas en salud.

Para considerar valida una escala de medicion en salud, debe cumplir con una serie de
caracteristicas como la sencillez, la utilidad (viabilidad), la aceptacion por parte de los
pacientes e investigadores, asi como propiedades psicométricas adecuadas, de las que
destacan fiabilidad, validez y sensibilidad® ',

La factibilidad evalta que un cuestionario sea entendible y facil de implementar. Se puede
analizar en funcién de la tasa de respuesta, en el tiempo medio de cumplimentaciony en
la respuesta a los items del cuestionario.

La fiabilidad se refiere a la capacidad de una medida para reproducir resultados
similares cuando se repiten las evaluaciones. Es fundamental para garantizar que el
cambio detectado por la medida se debe al tratamiento o la intervencidén y no a un error
de medicién. Dos aspectos importantes de la fiabilidad son la consistencia interna y la
reproducibilidad'®:

La consistencia interna es el grado en que los elementos en el cuestionario
se relacionan entre si, medido por la correlacion item-total o coeficientes a de
Cronbach'. La consistencia interna medida con el a de Cronbach evalua la relacion
entre un conjunto de items como grupo. El coeficiente de fiabilidad a resultante oscila
entre 0 (los items de escala son totalmente independientes) a 1 (todos los items
tienen covariancias elevadas). Una a de Cronbach con puntuacién > 0,7 se considera
aceptable, de 0,7 a 0,6 dudosa, inferior a 0,6 pobre y por debajo de 0,5 inaceptable'®.

La reproducibilidad determina la variabilidad intra (fiabilidad entre el mismo
evaluador) observador e inter (fiabilidad entre evaluadores distintos).

La fiabilidad intra-observador o fiabilidad test-retest se refiere a la repetibilidad
del instrumento, es decir, si cuando es aplicado por los mismos evaluadores, con
el mismo método, a la misma poblaciéon y en dos momentos diferentes se obtienen
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puntuaciones similares. Para evaluar esta propiedad se puede usar el coeficiente de
correlacién de Pearson, Spearman o intraclase. El coeficiente de Pearson se utiliza
para medir la correlacién entre variables cuantitativas, sin embargo, si las variables
son cualitativas ordinales, estd mas indicada la correlacion de Spearman-Brown.
El tiempo transcurrido entre la primera aplicacion de la escala (test) y la segunda
(retest) varia segun lo que se esté midiendo. Es decir, no debe ser largo, para evitar
variaciones en el fendmeno de interés medido y tampoco debe ser muy breve, ya
que puede presentarse un “efecto de aprendizaje”, es decir, recordar las respuestas
dadas en la primera aplicacion. En los dos casos, el valor de la repetibilidad se veria
alterado. Una de las dificultades posibles es que algunos sujetos no admiten una
segunda aplicacién del instrumento.

La fiabilidad inter-observador es el grado de acuerdo que hay entre evaluadores
diferentes que valoran a los mismos sujetos, con el mismo instrumentoy en la misma
ocasion. Esta propiedad no es evaluable en instrumentos donde el mismo individuo es
el que proporciona las respuestas (test autocompletados), sin que exista interferencia
de los evaluadores en los resultados de este (e]. entrevista). Las limitaciones con esta
medicién se deben principalmente a la existencia de acuerdo entre los evaluadores
por azar y a la presencia de error sistematico (sesgo de informacién) en alguno de
ellos. Para su evaluacion, los métodos estadisticos usados son los mismos que para
la fiabilidad test-retest'.

La validez es la capacidad que tiene el instrumento para medir lo que se pretendia medir%9.
La validez podra evaluarse para todas o algunas de estas dimensiones dependiendo del tipo
de escala objeto de la validacién. Existen diversas propiedades que componen la validez de
un instrumento:

Validez de contenido

La validez de contenido es un proceso en el que se determina la estructura de la escala
garantizando que ésta, por medio de sus items, abarque todos los dominios de la
entidad que se quiere medir confirmando que el fenémeno estudiado esté representado
adecuada y totalmente por sus items y dominios sin dejar ningun aspecto fuera de la
medicidn. Lo que significa que abarca el espectro real de la entidad, de tal modo que
las inferencias surgidas a partir de la puntuacion de la escala sean validas dentro de un
amplio rango de circunstancias.

Validez de apariencia

Hace referencia al grado en que los items de una escala miden de forma aparente
o légica el constructo que se pretende medir. Para evaluar esta propiedad deben
conformarse dos grupos, uno de expertos y otro de sujetos que seran medidos con
el instrumento. Ambos analizan la escala y deciden si las preguntas realmente
parecen medir lo que se quiere. La validez de apariencia estd muy relacionada
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con la validez de contenido y podria considerarse como un aspecto de esta. La
principal diferencia seria que la validez de apariencia se refiere a la revision critica
de un instrumento después de que se ha construido, mientras que la mayor parte
de la validacién del contenido consiste en comprobar que los procedimientos de
desarrollo fueron seguidos rigurosamente y documentados'.

Validez de constructo

Garantiza que las puntuaciones que resultan de las respuestas delinstrumento puedan
ser consideradas y utilizadas como una medicién valida del fendmeno estudiado. Asi,
esta propiedad evalla el grado en que el instrumento refleja adecuadamente la teoria
subyacente del fendmeno o constructo que se quiere medir y, en consecuencia, la
medida coincide con la de otros instrumentos que evalian la misma condicién. La
evaluacion de estos atributos o constructos requiere la definicion previa del contenido
delinstrumento que se esta validandoy la elaboracidn de un marco teérico-conceptual
que permita la interpretacién de los resultados obtenidos. La validez de constructo
establece como una medicion de la entidad se relaciona de manera consistente
con las hipotesis que se plantean para explicar el constructo tedrico que define el
fendmeno de interés'®.

Validez estructural
El grado en que las puntuaciones de un cuestionario son un reflejo adecuado de
la dimensionalidad del constructo a medir'®.

Estadisticamente, la evaluacion de esta propiedad puede hacerse mediante
el analisis factorial, precisando que inicialmente se use el analisis factorial
exploratorio para revelar la estructura interna de items y factores (dimensiones)
de la escala y posteriormente, el anélisis factorial confirmatorio para dar validez
a tal estructura factorial soportada en un marco tedrico de referencia’® %,

Validez convergente

Es una evaluacidén cuantitativa de si el cuestionario mide el constructo tedrico que
pretendia medir. La validez convergente indica si un cuestionario tiene relaciones
mas fuertes con conceptos o variables similares. Se deben ver relaciones més
fuertes con los contructos mas estrechamente relacionados y relaciones mas
débiles en los contructos menos relacionados™ %2,

Esta propiedad generalmente se evalla con coeficientes de correlacion de
Pearson o Spearman, dependiendo de las caracteristicas de distribucion de los
datos'®.

Validez transcultural/Intercultural

El grado en que el desempeno de los items en un cuestionario traducido o
culturalmente adaptado es un reflejo adecuado del desempeno de los items de la
version original del cuestionario'®.
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Validez de criterio

Establece el grado en que las puntuaciones obtenidas a partir de una escala son
validas, al compararlas con un estandar o patrén de referencia o gold standard
(criterio). En este caso, el nuevo instrumento que se estd evaluando debe compararse
con una escala existente que sea ampliamente aceptada y que haya demostrado
ser el mejor instrumento disponible para la medicién del fendmeno de interés. De
este modo, se comparan las puntuaciones obtenidas con cada una de las escalas
para evaluar si existe una adecuada correlacion entre ambas. Siempre que exista
un estandar o se disponga de una escala alternativa parecida y que ademas sea
independiente, fiable, valida y por supuesto, que mida la misma condicion de interés,
se deben seguir los siguientes pasos para evaluar esta propiedad: seleccionar el
estdndar o su equivalente mas adecuado, elegir una muestra representativa de la
poblacién objeto de estudio, aplicar la escala en evaluacion y obtener una puntuacion
para cada individuo, evaluar a cada sujeto con el estandar y comparar los resultados
obtenidos con ambos instrumentos. Dependiendo del momento en que se realice la
comparacion de resultados, pueden evaluarse dos caracteristicas de esta propiedad:
la validez concurrente y la validez predictiva.

La validez concurrente establece el grado de correlacion existente entre los
resultados obtenidos por la escala en evaluacidon y la considerada “criterio” o
estandar, cuando ambas son aplicadas simultaneamente. Esta comparacion se
efectla estadisticamente mediante coeficientes de correlacion de Pearson o de
Spearman, dependiendo de las caracteristicas de distribucion de los datos.

La validez predictiva evalia el grado en que la nueva escala de medicion es
capaz de predecir la puntuacion obtenida por el “gold standard” cuando éste no
se aplica al mismo tiempo sino en algun punto en el futuro. Estadisticamente,
esta comparacion se realiza de igual forma que en la validez concurrente'®.

Sensibilidad

La sensibilidad es la capacidad de un instrumento para detectar cambios a través del
tiempo en la realidad que mide, tanto entre los individuos como en la respuesta de un
mismo individuo sobre dicho constructo. Esta propiedad se utiliza en escalas diagndsticas
o ensayos clinicos, en los que la sensibilidad al cambio y la especificidad permiten evaluar
la respuesta a un tratamiento o intervencién; sin embargo, es poco frecuente en estudios
con variables como el bienestar, la satisfaccion, las percepciones y las actitudes? %2,

Cuando un estudio se realiza para demostrar que un cuestionario en particular tiene
unas correctas propiedades psicométricas se dice que el cuestionario ha pasado por un
proceso de validacion™',
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4.5.3. Eleccion de un cuestionario

Al elegir un cuestionario para su uso en la practica clinica o en la investigacion, el primer
paso es determinar si el cuestionario realmente mide lo que se desea que mida. También
es esencial una breve revision del contenido y la estructura del cuestionario. Es importante
tener en cuenta el propdsito con el que se disend originalmente el cuestionario y la
poblacién en la que fue validado. Si se quieren utilizar los cuestionarios en poblaciones o
contextos clinicos distintos para los que fueron disenados, seria necesaria un proceso de
validacion adicional.

El segundo paso es evaluar la fiabilidad, validez y la sensibilidad del cuestionario. El uso
de cuestionarios no validados puede proporcionar informacion enganosa o no detectar
cambios clinicos importantes. Siempre que sea posible, es conveniente utilizar un
cuestionario ampliamente aceptado y utilizado previamente en la poblacion que se desea
evaluar. El paso final es determinar si la longitud y la construccion del cuestionario es
factible en la practica o en investigacion. Los cuestionarios largos pueden ser Utiles para
los estudios de investigacion, pero es probable que sean demasiado pesados para ser
utilizados eficazmente en la practica clinica. En general, utilizar s6lo una parte de un
cuestionario, cambiar el orden o el contenido de un cuestionario se desaconseja puesto
que esto puede cambiar sus propiedades psicométricas™ 0",

4.5.4. Cuestionarios para la evaluacion de mujeres con disfunciones del suelo pélvico

Existen cuestionarios validados que ademas de ayudarnos aidentificar el tipo de disfuncién
del suelo pélvico nos permiten valorar la repercusién sobre la calidad de vida.

El “Epidemiology of Prolapse and Incontinence Questionnaire-EPIQ” es uno de los
primeros cuestionarios validados para el cribado de disfunciones del suelo pélvico
en diferentes poblaciones, fue desarrollado en 2005 por Luckacz ES et al'®. Existe la
validacion de la version en espanol del cuestionario realizada por Espufia Pons M et al en
20091,

El “Pelvic Floor Distress Inventory-short form 20” (PFDI-20) y el “Pelvic Floor Impact
Questionnaire-short form 7” ([PFIQ-7) son cuestionarios validados condicion-especificos
muy utilizados para evaluar disfunciones del suelo pélvico, fueron desarrollados por
Barber MD et al en 2005™7.

Se desarrollaron a partir de su versidn original de 46-item PFDI y de la version original de
93-item PFIQ desarrolladas en el 2001 por los mismos autores'®. La validacién del PFDI-
20y el PFIQ-7 al espanol se realiz6 en 2013 por Sanchez-Sanchez B et al'”.

El “Incontinence Severity Index” (ISI) permite evaluar la gravedad de los sintomas de
incontinencia de orina en la mujer. Fue desarrollado por Sandvik H et al en 1993'0y
validado al espafol por Espufa Pons M et al en 2006™".
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4.5.5. Cuestionarios para la evaluacion de la salud sexual
en mujeres con disfunciones del suelo pélvico

Los cuestionarios autoadministrados son un método discreto y reproducible para
evaluar la salud sexual femenina. Tanto clinicos como investigadores reconocen la
importancia de la obtencion de informacidn de los pacientes sin sesgosy de una manera
reproducible.

En el caso de los PROs para la evaluacién de la funcion sexual, los cuestionarios
genéricos son mas Utiles cuando se compara funcion sexual entre grupos de pacientes,
por ejemplo, entre mujeres con cardiopatia y mujeres con incontinencia de orina. Los
cuestionarios condicion-especificos son imprescindibles para comparar funcion sexual
dentro del mismo grupo, por ejemplo, entre mujeres con incontinencia urinaria y
mujeres con prolapso, y son asi mismo un instrumento de gran ayuda para medir el
impacto que han tenido los tratamientos aplicados en la vida sexual de las mujeres'®.

El “Female Sexual Function Index” (FSFI) desarrollado por Rosen E et al en el afio
2000 es un cuestionario genérico de 19 items que abarca seis dimensiones de la funcidn
sexual: deseo, excitacion, lubricacidn, orgasmo, satisfaccion y dolor. El cuestionario fue
validado en un estudio multicéntrico con 259 mujeres con y sin disfuncién sexual, es
fiable y sensible al cambio. El FSFI fue disenado para utilizarse en aquellos estudios
donde se aborda la naturaleza multidimensional de la funcidn sexual femenina en las
mujeres sexualmente activas''.

En la versidn original inglesa se describid un punto de corte de una puntuacién total de
26.55 para diferenciar mujeres con vy sin disfuncion sexual'.

Existen diferentes versiones en lengua espanola desarrolladas en distintos paises, en
Chile en 2004, en Colombia en 2018" y en Espana en 2019'¢y 2020"".

En la primera validacion del FSFI en poblacion espafola (Pérez-Herrezuelo et al) se
describe un punto de corte para DSF < 24.95 en mujeres postmenopdausicas. También
existe una validacién espanola del FSFI en poblacién femenina con DSP™®.

Asimismo, existe un estudio sobre la funcion sexual femenina en poblacion espanola
(de Castilla y Ledn) donde se propone un punto de corte para DSF < 21.7 a partir de la
version del FSFI chilena™®.

El “Pelvic Organ Prolapse/Urinary Incontinence Sexual Questionnaire” (P1SQ-31), fue
creado por Rogers etalen 2001y disefado inicialmente como un instrumento especifico,
fiable, valido y autoadministrado para evaluar la funcién sexual en mujeres con prolapso
de 6rganos pélvicos o incontinencia urinaria. Fue desarrollado en dos fases, una inicial

42 | Introduccion

con 83 pacientes y una posterior con 99 pacientes. Aunque existe una versién en lengua
espanola del cuestionario PISQ-31, ésta ha sido desarrollada en EE. UU. para hispanos
residentes en el pais. El PISQ [y sus versiones] es el Unico cuestionario validado de
funcion sexual femenina desarrollado especificamente en mujeres con incontinencia
urinaria y prolapso de érganos pélvicos'”.

El “Pelvic Organ Prolapse/urinary Incontinence Sexual Questionnaire short form”
(PISQ-12), el mismo grupo de autores que desarrollé el PISQ-31 presentd la version
reducida de 12 items del mismo cuestionario en 2003. En 2008 Espuna Pons M et al
validaron la version espafola del PISQ-12'20.

El “Pelvic Organ Prolapse/Incontinence Sexual Questionnaire IUGA-Revised (PISQ-
IR), fue desarrollado por la “International Urogynecological Association (IUGA]" para
proveer de un instrumento valido y fiable para medir la salud sexual en mujeres con
disfunciones del suelo pélvicoy que permitiera la validacién transcultural para ser usado
en multiples lenguas y culturas. EL PISQ-IR demostro tener propiedades psicométricas
robustas y ser sensible al cambio.

En mujeres con disfunciones del suelo pélvico, el PISQ-IR mejora el rendimiento de los
cuestionarios sobre funcién sexual anteriores (el PISQ original y la versién corta PISQ-
12) porque se puede utilizar en mujeres no sexualmente activas y también en aquellas
con incontinencia anal. Ademas, una importante diferencia entre el PISQ-IR y otras
medidas especificas de salud sexual en mujeres con disfunciones del suelo pélvico
(PISQ y PISQ-12] es que este PISQ revisado por la IUGA evalla no sélo el impacto en la
funcion sexual de mujeres sexualmente activas, sino que también valora el impacto de
la patologia del suelo pélvico en la actividad sexual.

La validacién inicial de este cuestionario se complet6 en Estados Unidos y Reino Unido
y actualmente el PISQ-IR esta disponible para su validacion transcultural en diferentes
lenguas y paises''" 122

Se han realizado varias validaciones transculturales en distintas lenguas del PISQ-IR de
las que se dispone articulo de referencia (tabla 1).

Por otro lado, existen algunas validaciones linglisticas (traducciones del cuestionario
pendientes de la validacion de las propiedades psicométricas del cuestionario] en
checo'™:, en coreano™ y en japonés'®.

Se ha propuesto un punto de corte de 2.68 en el PISQ-IR “summary score” o puntuacion
global para distinguir entre mujeres con disfuncién sexual en mujeres SA con DSP, con
una sensibilidad del 90% y una especificidad del 71%"%.
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Tabla 1: Validaciones transculturales PISQ-IR

Validacién ’ Mujeres SA ’ Mujeres NSA N
Numero de mujeres | Numero de mujeres
Inglés. Rogers RG et al (2013])'% 401 188 589
Arabe (Egipto). EL Azab AS et al (2015)'% 142 30 172
Chino. Wang H et al (2015)'% 65 41 106
Aleman. Trutnovsky G et al (2016)'% 131 66 197
Hungaro. Farkas B et al (2016])'% 110 68 178
o Pl R
Espafol. Mestre M et al (2017)'% 150 118 268
Polaco. Grzybowska ME et al (2017)'% 128 124 252
Holandés. Van Dongen H et al (2018])'*° 159 61 220
Francés. Fatton B et al (2020)"" 176 105 281
Tailandés. Bunyavejchevin S et al (2022)'% 134 66 200
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JUSTIFICACION DE LA TESIS

En 2008, la “International Urogynecological Association” [IUGA] reunié un panel de expertos
de todo el mundo para resumir la literatura sobre salud sexual en mujeres con disfunciones
del suelo pélvico y evaluar los instrumentos de medicién de la funcidn sexual que se utilizaban
hasta el momento. El panel senald que la mayoria de las herramientas de medicion de las
disfunciones del suelo pélvico no fueron disefadas originalmente desde un punto de vista
multicultural, lo que limitaba la generalizacion de su uso.

Como resultado, la [IUGA emprendio el proceso de desarrollar un nuevo cuestionario de salud
sexual basado en un marco multicultural para proporcionar un instrumento valido y fiable que
permitiera utilizar la validacion intercultural en multiples idiomas y culturas: el “Pelvic Organ
Prolapse/Incontinence Sexual Questionnaire IUGA Revised” (PISQ-IR). La validacién inicial del
PISQ-IR esta actualmente disponible para la validacion intercultural en una variedad de idiomas
y paises. El objetivo de nuestro estudio fue realizar la adaptacién transcultural y la validacién
de la version espanola del cuestionario PISQ-IR para proporcionar una herramienta valida para
medir la salud sexual en mujeres espanolas con disfuncion del suelo pélvico tanto en la practica
clinica como en la investigacién.
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HIPOTESIS

La versidn espanola del PISQ-IR puede evaluar adecuadamente la salud sexual en las mujeres
espanolas con disfunciones del suelo pélvico y puede cumplir adecuadas factibilidad, fiabilidad
y validez.

Al ser un cuestionario especifico puede ser capaz de evaluar con mayor precisién que un
cuestionario genérico el impacto de las distintas disfunciones del suelo pélvico en la salud
sexual.

52 | Hipdtesis Hipdtesis | 53






OBJETIVOS

1. Objetivo principal: Adaptacion culturaly validacion al contexto espanol de la version espanola
del Pelvic Organ Prolapse/Incontinence Sexual Questionnaire IUGA-Revised [PISQ-IR).

2. Objetivos secundarios:

- Valoracién de la salud sexual en mujeres con disfunciones del suelo pélvico mediante
la aplicacion de un cuestionario especifico validado (PISQ-IR).

- Valoracién de la salud sexual en mujeres sexualmente activas con disfunciones
del suelo pélvico mediante la aplicaciéon de un cuestionario genérico validado (FSFI).
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MATERIAL Y METODOS

8.1. ADAPTACION CULTURAL Y VALIDACION AL CONTEXTO ESPANOL
DE LA VERSION ESPANOLA DEL PISQ-IR

Siguiendo el protocolo de adaptacion cultural y validacion de la I[UGA (anexo 1), se realizd un estudio
transversal observacional en dos etapas:

a) Adaptacion cultural al contexto espaiiol del cuestionario PISQ-IR.

a.1Traduccion: un panelde expertos bilingles (espafiol/inglés) familiarizados con la metodologia
de los cuestionarios, disfunciones del suelo pélvico y la evaluacién de la funcion sexual en
Espana, llevaron a cabo una traduccién de la version original del PISQ-IR al espafiol [versién 1
del cuestionario PISQ-IR].

a.2 Panel de expertos y pacientes: utilizando un procedimiento “ad-hoc”, un primer panel
compuesto por 3 expertos en uroginecologiay 10 pacientes, mayores de edad y con patologia del
suelo pélvico (7 sexualmente activas y 3 sexualmente inactivas) revisaron los items de la version
1 del cuestionario PISQ-IR en términos de importanciay comprensibilidad mediante entrevistas
cognitivas siguiendo el protocolo de la IUGA (anexo 1). Durante la entrevista se utilizd el método
“verbal probing” o sondeo verbal, que requiere que los participantes completen el cuestionario
sin ayuda, sequido de una entrevista focalizada. Los participantes explicaron las razones de sus
respuestas a cada item y comentaron cualquier ambigledad, lo que permitié al entrevistador
consultar sobre la comprension e interpretacién del cuestionario por parte del participante.

La version 2 del cuestionario PISQ-IR se disend con el analisis cualitativo de las respuestas
del primer panel, con cambios menores de la version 1. La version 2 del cuestionario PISQ-IR
se volvié a evaluar por 10 pacientes con patologia del suelo pélvico (sexualmente activas y no
sexualmente activas), utilizando la misma metodologia que en el primer panel y después del
analisis hecho por tres expertos en uroginecologia, sélo algun item se reformul6. Con estos
minimos cambios, se obtuvo la version 3 del cuestionario PISQ-IR que se revisé con la misma
metodologia hasta obtener la versién 4 o versidn final del PISQ-IR.

a.3 Retrotraduccion: La version 4 del PISQ-IR se tradujo al idioma del cuestionario original
(inglés) por un experto linguista bilingte (distinto al que realizé la primera traduccién] para
asegurar la equivalencia conceptual con la versidn original inglesa.

a.4 Aprobacion del comité de la IUGA (International Urogynecological Association): el resultado
del proceso se presentd al comité pertinente de la IUGA, el cual sugiri6 minimos cambios
editoriales. Una vez el comité de la IUGA aprobo la version final, se consiguio la versidn final de
la version espanola del PISQ-IR.
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b) Evaluacion estadistica de las propiedades psicométricas de la version espanola del PISQ-IR.
Se llevd a cabo un estudio transversal observacional en la unidad de uroginecologia del Hospital
Universitari del Parc Tauli. Una muestra de 332 pacientes de la Unidad de Uroginecologia del
Hospital Parc Tauli que cumplian los criterios de inclusién fueron invitadas a participar. De 332
pacientes, 64 no dieron el consentimiento para cumplimentar el cuestionario de actividad y
funcién sexual porque creian que no tenia relacion con su patologia del suelo pélvico.

Siguiendo el protocolo de la IUGA (anexo 1), la estimacion del tamano de la muestra se basé en
el tamano de muestra necesario para realizar el analisis psicométrico de la escala propuesta.
La regla basica en el analisis psicométrico utilizado para el el desarrollo y validacion de un
cuestionario es que se necesitan 5-10 sujetos por item que se esté evaluando™. Segun el
protocolo de la IUGA, debian incluirse en el estudio un minimo de 220 sujetos.

Se recogieron los datos de 268 mujeres de forma consecutiva que consultaron y fueron atendidas
en la unidad de Uroginecologia, mayores de 18 afios, no embarazadas, capaces de leer/escribir y
entender el espafnoly con diagnéstico de prolapso de érganos pélvicos, y/o incontinencia urinaria, y/o
incontinencia anal. Se excluyeron del estudio las pacientes con diagndstico de vulvodinia, sindrome
de vejiga dolorosa o dolor pélvico crénico (definido como aquel dolor pélvico de méas de 6 meses).

Las pacientes firmaron un consentimiento informado (anexo 2] como prerrequisito para participar
en el estudio y no recibieron ningun incentivo ni compensacion por su participacion en el estudio.

El estudio fue aprobado por el Comité de Etica e Investigacién Clinica del Hospital Universitari
Parc Tauli (Codi CEIC 2011533).

Los investigadores recogieron el numero de paciente y los datos de contacto (anexo 3)
independientementedelcuadernoderecogidade datos (anexo4) paragarantizarla confidencialidad
de los datos. Los datos recogidos en el cuaderno de recogida fueron: datos demogréficos (edad,
peso, altura, origen, estado civil, nivel educacional y situacién laborall; datos clinicos [nimero de
embarazos, paridad, estado hormonal e historia quirurgica, tipo de diagnéstico de la patologia
del suelo pélvico y su tratamiento, comorbilidad y antecedentes médicos); una exploracion fisica
(clasificacion del prolapso'®, escala de oxford (tabla 2) y el tipo de musculatura del suelo pélvico
(normal, hiperactiva, hipoactiva o no funcionante)”"'¥?,

Tabla 2: Escala de Oxford para la valoracién de la contractibilidad
de la musculatura del suelo pélvico

0/5 Ausencia de contraccion
1/5 Contraccion muy débil
2/5 Contraccién débil

Contraccion moderada, con tensién y mantenida

Contraccion buena. Mantenimiento de la tensidn con resistencia

Contraccidon fuerte. Mantenimiento de latension con fuerte resistencia
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Para el diagndstico clinico de la incontinencia urinaria de esfuerzo, incontinencia urinaria
urgencia, incontinencia urinaria mixta, incontinencia e incontinencia anal se utilizaron las
definiciones estandarizadas de la ICS/IUGA™.

La exploracion fisica se realiz6 con la paciente en litotomia y la valoracion del POP fue mediante
el sistema POP-Q (Pelvic Organ Prolapse Quantification) descrito por Bump R et al en 199638137,
A parte del cuestionario PISQ-IR (anexo 5] se administraron a todas las participantes otros
instrumentos (anexo 6):

a) La version espanola de la escala de severidad de Sandvik ISI Incontinence Severity Index''".
Evalla la severidad de los sintomas de la incontinencia urinaria en mujeres con dos preguntas:
¢ccudl es la frecuencia con la que se le escapa la orina? ; Qué cantidad cree que se les escapa? La
primera pregunta tiene 4 niveles del 1 al 4y la segunda pregunta 3 niveles del 1 al 3.

El indice de gravedad se calcula multiplicando el resultado de las dos preguntas y después se
categorizan de la siguiente forma: 1 -2 = leve, 3 - 6 = moderada, 8 - 9 =grave y 12 = muy grave.

b) La version espanola del Pelvic Floor distress Inventory que consiste en 20 items (PFDI-20)'%7.
Evalua los sintomas de patologia del suelo pélvico y el grado de disconfort que estos causan.
Consiste en 20 items agrupados en tres dimensiones que recogen los sintomas urinarios (UDI),
sintomas de prolapso de 6rganos pélvicos (POPDI) y sintomas a nivel colon-rectal-anal (CRADI).
Cada pregunta tiene unarespuesta de “si” 0 "no”. Sila respuesta es “si”, el paciente debe indicar
cuanto le han estado molestando los sintomas pélvicos, vesicales o intestinales en los Ultimos
3 meses en una escala de 4 puntos que va desde "nada” = 0 a "bastante” = 4. Las puntuaciones
de la escala se valoran calculando el valor medio de sus respuestas y luego multipliciAndolo
por 25 para obtener un valor que va de 0 a 100. La suma de las 3 escalas se suma para obtener
una puntuacioén global que va del 0 al 300. A mayor puntuacion, mas afectacion produce la DSP.

c) La versién espanola del “Epidemiology of Prolapse and Incontinence Questionnaire (EPIQ)".
El cuestionario EPIQ consta de 22 preguntas que cubren 7 dimensiones (calidad de vida, vejiga
hiperactiva, incontinencia anal, dolor i dificultad de vaciamiento, disfuncion defectoria, IUE y
POP). Para valorar las molestias que provoca el prolapso de 6rganos pélvicos se utilizd una
Unica pregunta, el item 35 del cuestionario'®. En nuestro estudio también se utilizaron el item
21 paravalorar la urgencia miccionaly el item 23 para valorar la nocturia. Las puntuaciones por
item van del 0= nada a 10= muchisimo.

d) La version espafola del cuestionario Female Sexual Function Index (FSFI)114. Es un
instrumento para la evaluacion de la funcidn sexual en las mujeres con actividad sexual en
las ultimas 4 semanas. Consiste en 19 items agrupados en 6 subescalas: deseo, excitacion,
lubricacién, orgasmo, satisfaccion y dolor. El “Female Sexual Function Index” (FSFI) es un
cuestionario genérico de 19 items que abarca seis dimensiones de la funcién sexual: deseo,
excitacion, lubricacion, orgasmo, satisfaccion y dolor. Cada pregunta tiene 5 6 6 opciones,
asignandoles una puntuacién que va de 0 a 5 salvo en la dimensién de deseo que va de 1
a 5. La puntuacion de cada dimension se multiplica por un factor y el resultado final es la
suma aritmética de las dimensiones. Para eliminar cualquier ambigtiedad que pueda surgir
de la inclusién de valores igual a cero en el calculo de las puntuaciones totales, se deben
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excluir los cuestionarios que tengan preguntas sin responder, sea por inactividad sexual o no.
El uso incorrecto de la categoria cero para calcular las dimensiones y las puntuaciones totales
subestimaria las puntuaciones de funcién sexual. El rango del cuestionario es de 2 a 36. A
mayor puntuacién mejor sexualidad'?.

e) ELPISQ-IR es un cuestionario condicion-especifico, autocumplimentado y multidimensional.
El instrumento original consiste en 12 items distribuidos en 2 dimensiones, cada una con dos
subescalas, para mujeres no sexualmente activas; y de 21 items en dos dimensiones, cada una
con tres subescalas, para mujeres sexualmente activas (tablas 3y 4)'?'- 122,

El calculo de las puntuaciones se realizé mediante las instrucciones del articulo de Rockwood
TH et al"" y el de Constantine ML et al142 . En el primero, se recomienda el calculo de los
resultados mediante el calculo de las medias o de la suma transformada (en nuestro estudio se
calcula la media tanto en mujeres NSA como en las SAJ; en el segundo, se describe puntuacion
global o “single summary score” del cuestionario para mujeres sexualmente activas, método
valido solo para las mujeres SA.

En la pagina web de la IUGA “International Urogynecological Association”: https://www.iuga.org/
resources/pisg-ir se encuentra un excel especifico para el calculo de la media y de la suma

transformada del cuestionario.

En las mujeres NSA, las puntuaciones mas altas indican un mayor impacto de la condicién en
la salud sexual (puntuaciones altas negativas). En las mujeres SA, las puntuaciones maés altas
indican una mejor funcién sexual (puntuaciones altas positivas).

Tabla 3: Dimensiones y subescalas del cuestionario PISQ-IR en mujeres NSA

Subescalas Q1 (1= no sexualmente activa)
_ 3 Subescala Relacionada Q2a
Dimension con la Pareja (PR) Q2b
Inactividad w
" C
Sexual Subescala Condicién Q2d
Especifico (CS)

(No Sexualmente Q4a
Activas] Subescala Calidad Qb
Dimensidn Global (GQl Q5a

“Calidad Q6

y Satisfaccion” Q3

Subescala Impacto

de la Condicidn (Cl) 5b
Q5c

Material y métodos | 63



MATERIAL Y METODOS

Tabla 4: Dimensiones y subescalas del cuestionario PISQ-IR en mujeres SA

Subescalas Q1 (2= no sexualmente activa)
Q7
Excitacion/Orgasmo Q8a
(AO) Q10
QM
Dimensidn
i Q13
“Respuesta Relauonad'o
sexual” con la Pareja Ql4a
(PR) Q14b
Qsb
SA Condicidon Especifico Q8c
(Sexualmente (CS)
Activas) Q9
Q19a
Subescala Calidad Q19b
Dimension Global (GQ) Q19c
“Calidad, Q20a
satisfaccion Q18
y deseo Subescala Impacto Q20b
de la Condicion (Cl) Q20c
Q20d
Sub l Q15
ubescala
Deseo (D] até
Q17

Estudio estadistico

Se realizd un estudio descriptivo de todas las variables incluidas en el cuaderno de recogida
de datos. Se obtuvieron las frecuencias relativas de las variables cualitativas. Se calcularon
las medidas de dispersion (desviacion estdndar) y de tendencia central (media) para las
variables cuantitativas. La normalidad de la distribucion de las variables fue evaluada por el
test de de Kolmogorov-Smirnov. Las variables de distribucién normal fueron analizadas con
test paramétricos, y las que no, con test no paramétricos. En los anélisis comparativos de
grupos para variables categoricas se utilizd la chi-cuadrado, el test exacto de Fishery el test de
McNemar para tendencia. Las variables continuas fueron analizadas con el test de T-student,
el de la U de Mann-Whitney o el test de rangos de Wilcoxon para muestras pareadas.

El nivel de significacion se fij6 en p <0,05. Todos los analisis se realizaron utilizando el paquete
estadistico SPSS, version 19.
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Como la muestra incluida en el estudio (n=118 NSA y n=150 SA] se considerd suficiente para el
estudio estadistico propuesto en la metodologia del estudio (5-10 casos por item), se evaluaron
las propiedades psicométricas de la version en espanol del PISQ-IR.

La factibilidad se analizé mediante el calculo del porcentaje de no respuestay los efectos “suelo
y “techo” (el porcentaje de pacientes con puntuaciones minimas y méaximas respectivamente)
para cada item. El efecto techo corresponde al porcentaje de participantes con la puntuacién
mas alta de cada dimension. El efecto suelo es el porcentaje de personas con la puntuacion
mas baja de cada dimensién. Se considera que hay este efecto si el porcentaje de respuesta
agrupada es superior o igual a 15%.

Para verificar que la fiabilidad de la versidn en espanol del PISQ-IR era similar a la de la version
original, se evalu¢ la consistencia interna utilizando la Alpha de Cronbach (a).

Del mismo modo, en cuanto al estudio estadistico de la validez del cuestionario, se realizo
el analisis de la validez estructural para comprobar que la estructura factorial de la version
original inglesa del PISQ-IR'""'?? se mantenia en la version en espanol, se realizdé un analisis
factorial (FA), utilizando el analisis principal de componente (PCA) con rotacién Varimax y
Kaiser, una vez la idoneidad de la muestra fue comprobada (con los tests KMO -Kaiser-Meyer-
Olkiny-y de esfericidad de Barlett)'*'%. La mayoria de los items se retuvieron en una subescala
si el item tenfa una carga factorial de 0,6 y no cargaba mas de 0,4 en los otros factores. Para
algunos items se utilizé un criterio alternativo; la carga del item en el factor primario tenia que
ser almenos 0,2 mayor que la carga de los items en cualquier otro factor'?.

Después de explorar la normalidad de la variable y verificar la no normalidad de la distribucion
(con el test de Kolmogorov-Smirnov), se realizd el analisis de la validez convergente utilizando
el coeficiente de correlacién no paramétrico de Spearman. Siguiendo el modelo de la validacién
inglesa'”?, se compararon las subescalas CS (condicién-especifico) y la Cl (impacto de la
condicién) con las medidas de exploracion fisica [POPQ, tipo de musculatura del suelo pélvico
y la capacidad contractil de la musculatura del suelo pélvico medida con la escala Oxford] y
los otros cuestionarios utilizados (pregunta 35 EPIQ, PFDI-20, ISI, FSFI). Se considerd un valor
inferior a 0,3 para indicar una correlacion débil, de 0,3 a 0,5 para una correlacion moderada y
mayor a 0,5 para indicar una correlacién fuerte'?.

8.2. VALORACION DE LA SALUD SEXUAL DE LA MUESTRA ESTUDIADA

Se describieron los resultados de cada pregunta del PISQ-IR y sus subescalas de las mujeres
no sexualmente activas (NSA] y los resultados de cada pregunta del PISQ-IR, sus subescalasy
puntuacion global de las mujeres las sexualmente activas (SA).

Elcalculode las puntuaciones se realizé mediante las instrucciones del articulo de Rockwood TH
et al del 2013y el de Constantine ML'*? y excel especifico en https://www.iuga.org/resources/
pisg-ir. En nuestro estudio, se utiliza la media en las mujeres NSA y la media y la puntuacion
global [summary score) en las SA.
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Tanto para la poblacion de mujeres sexualmente activas, como para las no sexualmente activas,
se valoro si existian diferencias significativas en la puntuacion con el PISQ-IR segun las distintas
disfunciones del suelo pélvico (prolapso de drganos pélvicos, incontinencia urinaria y anal)”'.

Para obtener otra perspectiva de la funcion sexual de las mujeres sexualmente activas con
DSP se completd el anélisis con el FSFI. Se describieron los resultados del FSFI [dimensiones
y puntuacion global) en las mujeres SA. También se valord si existian diferencias significativas
en la puntuacion con el FSFI segin las distintas disfunciones del suelo pélvico (prolapso de
6rganos pélvicos, incontinencia urinaria y anal] en este grupo de mujeres.

Los resultados se presentan como frecuencias absolutas y relativas para variables categéricas,
y como media y desviacion estandar para las continuas. Las variables con distribucion normal
fueron analizadas con tests paramétricos, y las que no, con tests no paramétricos. En los analisis
comparativos de grupos para variables categoricas se utilizo la chi-cuadrado y el test exacto de
Fisher, el test de Mc Nemar para tendencia. Las variables continuas fueron analizadas con test
de T-studenty el test de U de Mann-Whitney.

El nivel de significacion se fij6 en p <0,05. Todos los analisis se realizaron utilizando el paquete
estadistico SPSS, version 19.

Los resultados se presentan como frecuencias absolutas y relativas para variables categéricas,
y como media y desviacion estandar para las continuas. Las variables con distribucion normal
fueron analizadas con tests paramétricos, y las que no, con tests no paramétricos. En los analisis
comparativos de grupos para variables categoricas se utilizé la chi-cuadrado y el test exacto de
Fisher, el test de Mc Nemar para tendencia. Las variables continuas fueron analizadas con test
de T-student y el test de U de Mann-Whitney. El nivel de significacion se fijé en p <0,05. Todos
los analisis se realizaron utilizando el paquete estadistico SPSS, version 19.
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Una muestra de 332 pacientes de la Unidad de Uroginecologia del Hospital Parc Tauli mayores
de 18 anos, no embarazadas, capaces de leer/escribiry entender el espanoly con diagndstico de
prolapso de 6rganos pélvicos, y/o incontinencia urinaria, y/o incontinencia anal, fueron invitadas
a participar en el estudio. De 332 pacientes, 64 no dieron el consentimiento para cumplimentar
el cuestionario de salud sexual porque crefan que no tenia relacién con su patologia del suelo
pélvico (Figura 1).

Figura 1: Flow chart. pacientes incluidas en el estudio

332 pacientes

candidatas
64 mujeres NO dieron

consentimiento
para cumplimentar
cuestionario de salud sexual

268 incluidas
en el estudio

9.1. CARACTERISTICAS DE LA POBLACION ESTUDIADA

Se presentan a continuacién las caracteristicas demograficas y de las DSP que presentaban las
pacientes incluidas en el estudio, segun si eran no sexualmente activas (NSA] o sexualmente
activas (SA).

9.1.1. Caracteristicas demograficas de la poblacion estudiada

Finalmente, se recogieron los datos de un total de 268 pacientes con una media de edad
(DE desviacién estandar) de 59 (11,5) afios, una media de Indice de Masa Corporal - IMC
(DE) de 29,6 (5,6) y una paridad (DE) de 2,6 (1,2) partos.

Se muestran los datos demograficos de ambos grupos [(sexualmente activas y no
sexualmente activas] en la Tabla 5.
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Tabla 5: Caracteristicas demograficas de los grupos de estudio

No sexualmente activas Sexualmente activas

Media (DE) Media (DE)
N 118 150
Edad (anos) 64,9 (10,8)* 54,7 (10)*
IMC 29,9 (5,1) 29,4 (5,9)
Paridad 2,7 (1,2) 2,5(1,2)

No sexualmente activas Sexualmente activas (SA)

(NSA) n (%) n (%)
Tipo de parto:
Todos cesareas 2 (1,8)* 9 (6)*
Ambos parto vaginal y cesarea 9(7,1) 9 (6)
Todos partos vaginales 107 (91,1) 132 (88)
Postmenopausia 93,2* b64,7*
Estado civil:
Casada/en pareja 63 (53,5)* 141 (94)*
Separada 5 (4,2) 6 (4)
Divorciada 8 (6,8)* 1(0,7)*
Viuda 39 (33)* 2 (1,3)*
Nunca casada 3(2,5) -
Cirugia previa:
Histerectomia 25 (21,2) 21 (14)
Cirugia de prolapso 15(12,7) 15 (10
Cirugia antiincontinencia 6(5,1) 13 (8,7)

*p<0.05

Las mujeres SA eran significativamente mas jovenes, con una proporcion de mujeres con estado civil
casadas significativamente superiory presentaban una frecuencia mas alta de parto solo por cesarea.

En cambio, las mujeres NSA eran significativamente mayores y con una proporcién de viudedad
significativamente superior.
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9.1.2. Sintomas y grado de prolapso de drganos pélvicos (POP)

Segun la respuesta afirmativa a la pregunta del cuestionario EPIQ ; Tiene la sensacidn de que
tiene un bulto en la vagina o de que hay algo que le sale de ella? EL 63,7 % de las mujeres NSA
y el 58% de las SA tenfan sintoma de POP. Cuando se les pregunté por el grado de molestia
de este sintoma en una escala de 0-10, la media (DE] fue de 6,97 (+/- 2.44) en las NSA y de
6,45 (+/-2,74) en las SA. No se encontraron diferencias estadisticamente significativas.

En la exploracién pélvica, se valord el grado de POP de toda la muestra y en la tabla 6 se
observa ladistribucion de las pacientes segun grado de POP. Se observo que practicamente
1 de cada dos pacientes en el grupo de NSAy casi 1 de cada 3 pacientes en el grupo de SA
presentaban un POP igual o superior a un Il grado (tabla é).

Tabla 6: Grado de POP en la exploracidn pélvica inicial

NSA SA
N 118 150

n (%) n (%)
0 16 (13,6) 28 (18,6)
| 50 (42,4) 80 (53,3
Il 23 (19,5) 18 (12,1)
I 22 (18,6) 19 (12,7)
(% 7 (5,9) 5(3,3)

9.1.3. Sintomas de incontinencia urinaria (IU), gravedad
y tipo en base al diagndstico clinico

En la muestra estudiada, habia 90 pacientes (76.27%) en el grupo de mujeres NSA y
117 pacientes (78%) en el grupo de mujeres SA que referian algun tipo de incontinencia
urinaria segun el diagnéstico clinico.

En la tabla 7 se observa la distribucién de las pacientes con sintomas de IU en base
al diagnostico clinico en las mujeres NSA y las SA. Destaca una mayor frecuencia de
diagndstico clinico de incontinencia urinaria de urgencia en el grupo de mujeres NSA.
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Tabla 7: Diagndstico clinico de incontinencia urinaria en NSA y SA)

NSA SA
N 118 150

n (%) n (%)
IUE 19 (16,1)* 38 (25,3)*

*
p<0.05
IUE=incontinencia urinaria de esfuerzo, IlUU=incontinencia urinaria de urgencia, IUM= incontinencia urinaria mixta.

La distribucién de las pacientes segun la gravedad de los sintomas de la IU medida con el
cuestionario ISI se muestran en la tabla 8. No se observaron diferencias estadisticamente
significativas en cuanto a los distintos niveles de gravedad de la IU entre los dos grupos de
estudio.

Tabla 8: Respuestas cuestionario isi categorizadas en NSA 'y SA

SA
n (%)
N 90 117
Leve 12 (13,33) 21 (17,94)
Moderada 41 (45,56) 49 (41,88)
Grave 25 (27,78) 38 (32,48)
Muy Grave 12 (13,33) 9 (7,69)

Se investigaron también otros sintomas del tracto urinario inferior, relacionados con la
IU. En base a las respuestas a las preguntas del cuestionario EPIQ sugestivas de vejiga
hiperactiva, se observé que en el grupo de las mujeres NSA, un 77,12 % de urgencia
miccional con un grado de molestia en una escala de 0-10 con una media (DE) de 7,05
(+/-2,49). Un 76,67% de las mujeres SA presentaban urgencia miccional con un grado
de molestia con media (DE] de 7,23 (+/-2,09). Asimismo, el 83,9% de las mujeres NSA
presentaban nocturia con un grado de molestia con media (DE] de 5.65 (+/- 3.05). En el
grupo de mujeres SA, un 73.33% presentaban nocturia con un grado de molestia con
media (DE] de 6.5 (+/- 2,8]. No se encontraron diferencias estadisticamente significativas.
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9.1.4. Sintomas de incontinencia anal en la poblacion
estudiada segun diagnadstico clinico

En la muestra estudiada, en las mujeres NSA, habia 37 mujeres (31,36% del total de
NSA] con incontinencia anal de las que 20 pacientes (16,95% del total de NSA] tenia
solo incontinencia fecal segln el diagndstico clinico. En las mujeres SA, habia 42 (28%
del total de SA) con incontinencia anal de las que 23 pacientes (15,33% del total de SA)
tenfa solo incontinencia fecal segun el diagnéstico clinico. No se observaron diferencias
estadisticamente significativas entre los grupos de estudio.

9.1.5. Evaluacion global del impacto de las disfunciones
del suelo pélvico en la poblacion estudiada

Cuando se mide de forma global, mediante el cuestionario “Pelvic Floor Distress Inventory”
(PFDI-20J, el impacto las disfunciones del suelo pélvico en las pacientes incluidas en este
estudio, se observa un impacto moderado y sin diferencias significativas entre los dos
grupos de estudio. En la tabla 9 podemos observar que el mayor impacto lo generan los
sintomas anorectales, seguidos de los sintomas de prolapso y que el menor impacto lo
producen los sintomas urinarios.

Tabla 9: Respuestas cuestionario PFDI-20 categorizadas en NSAy SA

En el grupo de las NSA, 116 de 118 mujeres completaron todos los items del cuestionario, las dos
restantes dejaron uno -pregunta Qé- y tres items -pregunta Q4a, pregunta Q4b y la pregunta Qé-
sin responder respectivamente. En el grupo de SA, 142 pacientes de 150 completaron todos los
items, las 8 mujeres restantes dejaron un item -pregunta Q11- (2 mujeres), tres items -pregunta
Q14a, pregunta Q14b, pregunta Ql4c- (1 mujer) y cuatro items -pregunta Q11, pregunta Q13,
pregunta Q14a, pregunta Q14b, pregunta Q14c- (4 mujeres) sin responder. En 1 caso, no se obtuvo
respuesta en ninguno de los items. No se encontraron efectos suelo y techo relevantes.

Igual que en la validacién original, los resultados de los grupos de mujeres no sexualmente
activas y las sexualmente activas se presentan por separado.

Fiabilidad

En cuanto la consistencia interna, los coeficientes de a de Cronbach fueron 0,79 y 0,91 para
las escalas totales de las NSA y las SA. Para las subescalas individuales, la a de Cronbach
oscild entre 0,54 (subescala SA-CS) a 0.91 (subescalas NSA-Cly SA-GQ). Todas las subescalas
mostraron buenos niveles de consistencia interna, excepto para uno de ellos (SA-CS] cuyo valor
fue inferior al nivel de 0,6 (tabla 10).

Tabla 10: Fiabilidad: Consistencia interna

SA

Media (DE)
Escala POPDI-6 (0-100) 38,91 (26,77) 31,78 (27,41)
(Pelvic Organ Distress Inventory)
Escala CRADI-8) (0-100)
(Colorectal-Anal Distress Inventory) 40.33 123,76} 42,07 (22,44
Escala UDI-6 [0-100) 18,09 (21,72) 16,29 (22.51)
(Urinary Distress Inventory)
PFDI-20 Puntuacion total (0-300) 97,34 (53,69) 90,15 (55,65)

9.2. PROPIEDADES PSICOMETRICAS DE LA VERSION EN ESPANOL DEL PISQ-IR

Las propiedades psicométricas que se analizaron fueron la factibilidad, la fiabilidad y la validez
del cuestionario.

Factibilidad
La factibilidad del estudio demostrd que un 98,3% de las mujeres no sexualmente activas (NSA] y
el 94,7% de las mujeres sexualmente activas (SA) respondieron todos los items del cuestionario.
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Cronbach’s a Cronbach’s a

(PISQ-IR IC (95%)* p (PISQ-IR

Espaiiol) Inglés)
NSA GENERAL (ALL ITEMS) 0.79 [0.902- 0.944] 0.000 0.83
NSA-PR
NSA-CS 0.67 [0.627-0.782] 0.000 0.79
NSA-GQ 0.87 [0.829- 0.906] 0.000 0.91
NSA-CI 0.91 [0.879- 0.936] 0.000 0.83
SA GENERAL (ALL ITEMS) 0.91 [0.885- 0.929] 0.000
SA-AO 0.71 [0.627-0.782] 0.000 0.74
SA-PR 0.63 [0.514- 0.725] 0.000 0.77
SA-CS 0.54 [0.402- 0.658] 0.000 0.63
SA-GQ 0.91 [0.881- 0.930] 0.000 0.91
SA-CI 0.90 [0.865- 0.920] 0.000 0.85
SA-D 0.79 [0.721-0.841] 0.000 0.75

AO= Excitacion y Orgasmo; PR=Relacionado con la Pareja; CS=Condicion Especifico;
GQ=Calidad Global; Cl=Impacto de la Condicién; D=Deseo.
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Validez

Una vez las medidas de adecuacion de la muestra fueron probadas (mediante Kaiser-Meyer-
Olkin y el test de esfericidad de Barlett], la validez estructural se evalué mediante analisis
factorial utilizando el analisis por componentes principales con Varimax y rotacion de Kaiser.
Los factores de carga de los items y el porcentaje de la varianza explicados para cada uno de los
componentes se muestran en la tabla 11y 12 para NSA y SA respectivamente.

La estructura factorial mostré un esquema grupal similar a la version original inglesa.

En el grupo de mujeres no sexualmente activas [NSA), emergieron dos subescalas de cada
una de las dimensiones. En la dimension “Inactividad Sexual”, este analisis identificd dos
factores que agruparon preguntas relacionadas a razones especificas de la condicién (NSA-
CS] y relacionadas con la pareja (NSA-PR) para la inactividad sexual respectivamente. Para la
dimension de “Calidad y Satisfaccion” también se obtuvieron dos factores que agruparon items
relativos a la calidad global (NSA-GQJ e impacto de la condicion (NSA-CI) a excepcidn del item 6.

Para mujeres sexualmente activas (SA), el analisis de factores mostré tres factores para cada
dimensién. En la dimension de "Respuesta sexual”, los tres factores agruparon items sobre
excitacion/orgasmo (SA- AO), relacionados con la pareja (SA-PR] y a condiciones especificas
(SA-CS) respectivamente. En la dimensién calidad, satisfaccién y deseo, los tres factores
identificados agruparon preguntas relativas a calidad global (SA-GQJ, impacto de la consicién
(SA-CI) y deseo [SA-D). Las puntuaciones de los factores de carga, siempre por encima de 0,4,
demostraron una agrupacion conceptual similar a la de la versidn en inglés original.

Tabla 11: Validez estructural. analisis por componentes principales
en mujeres NO sexualmente activas

Escala 1: NSA-CS- Escala 2: NSA-PR-

DIMENSION: Inactividad Sexual Condicion-Especifico Relacionado con la Pareja

Razoén Condicion Especifica para la Inactividad Sexual

Problemas de vejiga

y/o intestinales y/o prolapso 0.40
Por mis otros problemas de salud 0.79
Por dolor 0.81

Razon Relacionadas con la Pareja para la Inactividad Sexual

No tengo pareja 0.54

No tengo interés 0.88
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Escala 3: NSA-GQ- Escala 4: NSA-CI-

L eI R 77 R R Calidad Global Impacto de la Condicién

Calidad Global (GQ)

Por favor, rodee en cada una de las siguientes escalas el numero (del 1 al 5)
que mejor represente como se siente usted respecto a su vida sexual

Satisfecha......... Insatisfecha 0.89

Adecuada.......... Inadecuada 0.91

En qué medida esta de acuerdo o en desacuerdo

“Me siento frustrada por mivida sexual” 0.72

En general, ;en qué medida le

o 0.87
molesta no tener actividad sexual?

Impacto de la Condicién (Cl)

. Cuanto limita su actividad sexual
el TEMOR a tener escapes de orina
y/o heces y/o la sensacion de bulto 0.70
en la vagina (ya sea vejiga, recto o
Utero caidos)?

En qué medida esta de acuerdo o en desacuerdo

“Me siento sexualmente inferior
debido a mi incontinencia y/o 0.74
prolapso”

“Me siento enfadada por el impacto
que la incontinencia y/o prolapso 0.68
tienen en mi vida sexual”
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Tabla 12: Validez estructural. Analisis por componentes principales
en mujeres sexualmente activas

Escala 3:
SA-CS

Escala 2:
SA-PR

Escala 1:

DIMENSION: Respuesta Sexual SA-AO

i Con qué frecuencia se siente estimulada
sexualmente (excitada fisicamente o “esta caliente”)
durante la actividad sexual?

¢ Cdmo son sus orgasmos ahora respecto
a los orgasmos que ha tenido en el pasado?

Relacionado con la Pareja (PR)

i Tiene su pareja una influencia positiva
0 negativa en el deseo sexual que usted siente?

Condicion-especifico

Cuando tiene actividad sexual,

icon qué frecuencia siente temor?
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Tabla 12: Validez estructural. Analisis por componentes principales
en mujeres sexualmente activas

Escala 6:
SA-D

Escala 5:
SA-CI

Escala 4:

DIMENSION: Calidad, Satisfaccion y Deseo SA-GQ

Qué representa mejor como se siente respecto
a su vida sexual [Adecuada...Inadecuada)

Qué representa mejor como se siente respecto
a su vida sexual (Segura....Insegura)

Impacto de la Condicion (Cl)

“Me siento sexualmente inferior debido

- . : . 0.89
a mi incontinencia y/o prolapso

“Me siento enfadada por el impacto que la
incontinencia y/o el prolapso tienen en mi vida sexual”

0.89

Cuando tiene actividad sexual,

, o . , 0.86
icon qué frecuencia siente que quiere mas?

. Como evaluaria su nivel (grado)

de deseo o interés sexual? 0.73
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Los resultados de validez convergente se presentan en la tabla 13 para mujeres sexualmente
activas y para mujeres no sexualmente activas.

Para mujeres sexualmente activas, los factores especificos de la condicion e impacto de
la condicion [SA-CS y SA-CI) no mostraron correlacién con medidas de exploracion fisica y
mostraron una asociacion moderada con los cuestionarios ISI'y el PFDI -20 (-0,346 para SA-CS
en IS, y -0,363 para SA-Cl y PFDI]. Sin embargo, las correlaciones fueron més altas con los
cuestionarios de funcion sexual (FSFI puntuacion total], especialmente para subescalas 1 -SA-
AO- (0,809), 4 -SA-GQ- (0,75) y 6 -SA-D- (0,674).

En el caso de las mujeres sexualmente inactivas, ninguna de las medidas de exploracion fisica
mostré correlacion significativa con los dos factores condicién-especificos [NSA-CS y NSA-CI).

Los cuestionarios que mejor se correlacionaron fueron el item 35 del cuestionario EPIQ con
ambas escalas NSA-CS (0,358) y NSA-CI (0,394) y el PFDI-20 también con NSA-CS (0,336) y
NSA-CI (0,294).

Tabla 13: Validez convergente: correlacion con otros instrumentos o medidas

Tabla 13: Validez convergente: correlacion con otros instrumentos o medidas)

Sexualmente Activas DIMENSION: DIM_ENSI(?!‘I: Calidad,
Respuesta Sexual Satisfaccion y Deseo
subescala | subescala | subescala | subescala | subescala | subescala
1: SA-AO | 2: SA-PR | 3:SA-CS | 4:SA-GQ | 5:SA-CI | 6:SA-D
Cuestionario Funcion Sexual
FSFI- Deseo 0.639(**) 0.528(**) 0.871(**)
FSFI- Excitacién 0.742(**) 0.677(**) | 0.363(**)
FSFI- Lubricacion 0.552(**)
FSFI- Orgasmo 0.694(**)
FSFI- Satisfaccién 0.469(**) | 0.334(**] | 0.785(**)
FSFI- Dolor 0.416(**) 0.028 0.252(**]
FSFI- Puntuacién Total | 0.809(**) | 0.428(**) | 0.271(**) | 0.750(**) | 0.390(**) | 0.674(**]
No Sexualmente DIMENSION: DIMENSION: Calidad

Sexualmente Activas DIMENSION: DIM_ENSI(_J!!: Calidad,
Respuesta Sexual Satisfaccion y Deseo
subescala | subescala | subescala | subescala | subescala | subescala
1: SA-AO | 2: SA-PR | 3:SA-CS | 4:SA-GQ | 5:SA-Cl | 6:SA-D
Medidas exploracion fisica
POPQ 0.145 0.012
Pelvicode salut 01084 01
Escala Oxford -0.141 0.01
Cuestionarios condicion especificos
ISl -.346(*) -0.158
PFDI-20 -0.167(%) -0.363(**)
EPIQ (item#35) 0.014 -0.241(*)
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Activas (NSA) Inactividad Sexual y satisfaccion
subescala 1: NSA-CS subescala 4: NSA-CI
Medidas Exploracion Fisica
POPQ 0.107 0.118
Tono Suelo Pélvico -0.13 -0.131
Escala Oxford 0.162 0.134
Cuestionarios Condicion Especificos
ISl 0.244 (*) 0.177
PFDI-20 0.336(**] 0.294 (**)
EPIQ (item#35) 0.358(**) 0.394(**)

*p< 0.05 nivel; * p< 0.01 nivel.

AO= Excitaciony Orgasmo; PR=Relacionado con la Pareja; CS=Condicién Especifico; GQ=Calidad Global; Cl=Impacto
de la Condicion; D=Deseo. Al: Incontinencia Anal. POPQ: Pelvic Organ Prolapse Quantification. ISI: Incontinence
Severity Index. PFDI-20: Pelvic Floor Distress Inventory short form. EPIC item 35: Epidemiology of Prolapse and
Incontinence question 35. FSFI: Female Sexual Function Index.
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9.3. SALUD SEXUAL DE LA MUESTRA ESTUDIADA SEGUN EL CUESTIONARIO En lo que respecta a la “limitacion de la actividad sexual por la DSP”, la pregunta Q3, destaca
PISQ-IR EN MUJERES NO SEXUALMENTE ACTIVAS (NSA]) que mas de un tercio (un 36.3%] refirieron que el temor a tener escapes de orinay/o heces
y/o la sensacion de bulto en vagina limitaba en mayor o menor medida su actividad sexual

A continuacion, se presentan los resultados de salud sexual de las mujeres NSA segun las
(un 23, 7% mucho, un 7,6% algo y un 5% un poco). Una mujer no contestd esta pregunta.

diferentes preguntas del cuestionario PISQ-IR.
En respuesta a la pregunta Q4, “rodee en cada una de las siguientes escalas el nimero [(del

9.3.1. Respuestas del cuestionario PISQ-IR en mujeres NSA T al 5] que mejor represente cémo se siente usted respecto a su vida sexual”, las respuestas
siguieron la distribucion de la tabla 14. Si observamos la distribucion de las respuestas a

esta pregunta, destaca que un tercio de las mujeres presentaban un grado alto/medio de
insatisfaccion y consideraban su vida sexual inadecuada.

Las mujeres que respondieron a la pregunta Q1 "Cuél de las siguientes opciones describe
mejor su situacion actual” respondiendo la opcion 1= “Sin ningdn tipo de actividad sexual”,
fueron consideradas no sexualmente activas (NSA]. Un total de 118 mujeres contestaron
esta opcion, un 44,02% de las mujeres reclutadas para nuestro estudio.

Tabla 14: Vida sexual (pregunta Q4)

En cuanto alas “razones para no tener actividad sexual”, la pregunta Q2, la razén mas frecuente
para no tener actividad sexual fue no tener interés, seguida de la ausencia de pareja en casi 1 2 3 4 5

la mitad de las NSA. Las disfunciones del suelo pélvico representaron la tercera causa para n (%) n (%) n (%) n (%) n (%)
no tener actividad, afectando a mas del tercio de las NSA. Por otro lado, también destaca que
casi una cuarta parte de las pacientes estaban de acuerdo en mayor o menor medida en que
el dolor era uno de los motivos para no tener actividad sexual (grafico 1). Adecuada 13 (11,11%) | 31 (26,49%) | 27 (23.08%) | 25 (21,37%

Satisfecha | 18(15,38%) | 18 (15,38%) | 40 (34,2%) | 17 (14,53%) | 24 (20,51%) | Insatisfecha

21(17,95%) | Inadecuada

Grafico 1: Razones para no tener actividad sexual (pregunta Q2)
En respuesta a la pregunta Q5, “En qué medida esta de acuerdo o en desacuerdo con cada

una de las siguientes afirmaciones”, las respuestas se resumen en la tabla 15. En las

— 74,58% respuestas a estas tres preguntas se observa una coherencia con el hecho de que un tercio
e. Por dolor 3,39% sientan frustracion con su vida sexual, se sientan sexualmente inferiores y enfadadas por

—— 5,78%

I 15.25% el impacto de las disfunciones del suelo pélvico en su vida sexual.
L bor 6.78% .17 Tabla 15: Respuestas pregunta Q5
. Por mi otros problemas salud 11.86%
M 0.17% b. Me siento c. Me siento enfadada
54.24% a. Me siento sexualmente por el impacto que la
L F ! frustrada por inferior debido a incontinencia y/o el
¢. Por problemas de Vejiga/intestinales y/o prolapso 17,80% mi vida sexual mi incontinencia POP tienen en mi vida
I 20.34% n (%) y/o POP sexual
F 16,95% n (%) n (%)
b. No tengo interés {4247 24.27% 1. Muy de acuerdo 18 (15,25%) 14 (11,86%) 12 (10.17%)
I 5 2%
2. Algo de acuerdo 17 (14,42%) 19 (16,1%) 20 (16,95%)
I 5339 %
- D7 3. Algo en desacuerdo 14 (11,86%) 11(9,32%) 10 (8,47%)
a. No tengo pareja 0%
I ;6.61% 4. Muy en desacuerdo 69 (58,47%) 74 (62,72%) 76 (64,41%)

0 10 20 30 40 50 60 70 80

. Muy en desacuerdo . Algo en desacuerdo Algo de acuerdo . Muy de acuerdo
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La falta de actividad sexual no parece suponer una molestia para la mayoria de las mujeres (grafico
2-pregunta Q). No obstante, a una de cada 10 mujeres la inactividad sexual le molesta mucho.

Grafico 2: Respuestas a la pregunta 6.
¢.En qué medida le molesta no tener actividad sexual?

Tabla 16: Resultados subescalas PISQ-IR segun incontinencia urinaria de esfuerzo

B Nada M2 un poco 3. Algo M 4. Mucho

9.3.2. Resultados segun subescalas del cuestionario PISQ-IR

En cuanto los resultados de las subescalas en el global de las NSA, la media del PISQ-
IR de la subescala NSA-PR (relacionado con la pareja) fue de 2,8 (DE 1,1), la media en la
subescala NSA-CS (condicidon-especifico) fue de 1,8 (DE 0,9), la media del PISQ-IR de la
subescala NSA-GQ (calidad global] fue de 2,4 (DE 1) y la media en la subescala NSA-CI
(impacto de la condicion) fue de 1,8 (DE 1,1).

9.3.3. Salud sexual de la muestra estudiada segun cuestionario PISQ-IR
en mujeres NSA con incontinencia urinaria

A continuacidn, se analiza la existencia de diferencias en el cuestionario PISQ-IR segun la
presencia o no de los diferentes tipos de incontinencia urinaria.

En la muestra de pacientes no sexualmente activas, de las 90 mujeres que presentaban
sintomas de IU, un 21,1% de ellas presentaban incontinencia urinaria de esfuerzo (IUE),
un 24,4% presentaba incontinencia urinaria de urgencia y un 54,4 % presentaba una
incontinencia urinaria mixta (IUM].

Los resultados del analisis mediante el PISQ-IR de las posibles diferencias en la actividad
y comparando las mujeres sin IU y con IU seguln tipo (incontinencia urinaria de esfuerzo,
incontinencia urinaria de urgencia e incontinencia urinaria mixta) se observan en las tablas
16-18. Destaca el hecho de que las diferencias se encontraron en todas las subescalas
(menos la de pareja) cuando se compararon las mujeres con y sin IU de urgenciay en la
subescala NSA-GQ (calidad global], de las mujeres con y sin IU Mixta. No se observaron
diferencias entre las mujeres con y sin IUE.
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Significacion
estadistica (p)

NSA- PR 2,83 (1) 2,5 (1,26 0,06
NSA-CS 1,66 (0,77) 1,78 (0,9) 0,185
NSA-GQ 2,4 (1,01) 2,42 (1,04) 0,822
NSA-CI 1,8 (1,06 1.8(1,2) 0,645

IUE= Incontinencia urinaria de esfuerzo; PR=Relacionado con la Pareja; CS=Condicion Especifico;
GQ=Calidad Global; Cl=Impacto de la Condicidn

Tabla 17: Resultados subescalas PISQ-IR segun incontinencia urinaria de urgencia

Significacion
estadistica (p)

NSA- PR 2,73(1,07) 2,97 (0,93) 0,389
NSA-CS 1,4 (0,63) 1,84(0,91) 0,04
NSA-GQ 1,9(0,7) 2,51 (1,04) 0,002
NSA-CI 1,48 (0,9) 1,89 (1,1) 0,01

IUU= Incontinencia urinaria de urgencia; PR=Relacionado con la Pareja; CS=Condicion Especifico;
GQ=Calidad Global; Cl=Impacto de la Condicidn

Tabla 18: Resultados subescalas PISQ-IR segun incontinencia urinaria mixta

Significacion
estadistica (p)

NSA- PR 2,82 (1,14) 2,72(0,91) 0,588
NSA-CS 1,57 (0,76) 2,02(0,97) 0,06
NSA-GQ 2,22(0,93) 2,65 (1,07) 0,021
NSA-CI 1,69 (1,03) 2(1,12) 0,128

IUM= Incontinencia urinaria mixta; PR=Relacionado con la Pareja; CS=Condicién Especifico;
GQ=Calidad Global; Cl=Impacto de la Condicidn
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9.3.4. Salud sexual de la muestra estudiada segun el cuestionario PISQ-IR

en mujeres NSA con incontinencia anal

Al explorar si existian diferencias significativas en el resultado del PISQ-IR entre las
pacientes con incontinencia analy las que no tenian incontinencia anal, no se encontraron
diferencias estadisticamente significativas (tabla 19). Tampoco se encontraron diferencias
estadisticamente significativas entre aquellas mujeres que solo referian incontinencia

fecaly las que no la referian (tabla 20).

Tabla 19: Resultados subescalas PISQ-IR segun incontinencia anal

Significacion

estadistica (p)

NSA- PR 2,72 (1,06) 2,9 (1,02) 0,929
NSA-CS 1,73 (0,9) 1,84 (0,85) 0,558
NSA-GQ 2,34 (1,05) 2,53(0,911) 0,155
NSA-CI 1,77 (1,11) 1,77 (1) 0,096

I anal= Incontinencia anal; PR= relacionado con la pareja; CS= condicién-especifico;

GQ=calidad global; Cl= impacto de la condicién.

Tabla 20: Resultados subescalas PISQ-IR segun incontinencia fecal

Significacion
estadistica (p)

NSA- PR 2,82 (1,059 2,59 (1,04) 0,448
NSA-CS 1,72 (0,86) 1,98 (0,96) 0,755
NSA-GQ 2,33 (1,02) 2,71(0,92) 0,472
NSA-CI 1,75 (1,05) 2,12 (1,176) 0,242

| fecal= Incontinencia fecal, PR= relacionado con la pareja, CS= condicion- especifico,

GQ=calidad global, Cl= impacto de la condicién
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9.3.5. Salud sexual de la muestra estudiada segtn el cuestionario PISQ-IR
en mujeres NSA con prolapso de 6rganos pélvicos

Analizando la existencia de diferencias en el cuestionario PISQ-IR segun la sensacion de bulto
vaginal o no (item valorado con la pregunta pregunta 35 del cuestionario EPIQJ, no se encontraron
diferencias estadisticamente significativas entre las diferentes subescalas (tabla 21).

Al explorar si existian diferencias entre las pacientes NSA con prolapso inferior a segundo
grado y aquellas con prolapso igual o mayor a segundo grado, segun la exploracién fisica
mediante el POP-Q, no se encontraron diferencias significativas (tabla 22].

Tabla 21: Resultados subescalas PISQ-IR
segun pregunta EPIQ especifica de prolapso

Significacion
estadistica (p)

NSA- PR 2,75 (1,13) 2,84(0,9) 0,796
NSA-CS 2,56 (0,69) 2,34(0,76) 0,18
NSA-GQ 2,33(0,98) 2,49 (1,06) 0,431
NSA-CI 2,39 (0,47) 2,29 (0,42) 0,643

PR=relacionado con la pareja; CS= condicién- especifico; GQ=calidad global; Cl= impacto de la condicién

Tabla 22: Resultados subescalas PISQ-IR segun grado
del prolapso 6rganos pélvicos en la exploracidn pélvica

Significacion
estadistica (p)

NSA- PR 2,81(1,03) 2,7(1,11) 0,769
NSA-CS 2,38 (0,68 2,31(0,75) 0,308
NSA-GQ 2,37 (1,05) 2,46 (0,9) 0,284
NSA-CI 2,4 (0,49) 2,29 (0,499) 0,336

PR=relacionado con la pareja;

CS= condicién- especifico; GQ=calidad global; Cl= impacto de la condicién
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9.4. SALUD SEXUAL DE LA MUESTRA ESTUDIADA SEGUN EL CUESTIONARIO En cuanto a las sensaciones que las mujeres SA activas experimentaban durante la

PISQ-IR EN MUJERES SEXUALMENTE ACTIVAS (SA) actividad sexual, en el grafico 4, observamos las respuestas a la prequnta Q8, “cuando tiene
actividad sexual, ;con qué frecuencia experimenta cada una de las siguientes sensaciones?”.
Destaca el hecho que la mayoria contestaron que nunca experimentaban verglienza o
temor, aunque casi la cuarta parte del total si que experimentaban estas sensaciones en
mayor o menor medida. Destaca la distribucion de la muestra en base a la satisfaccion,

A continuacion, se presentan los resultados de salud sexual de las mujeres SA segun las
diferentes preguntas del cuestionario PISQ-IR.

9.4.1. Respuestas del cuestionario PISQ- IR no llegando al 40% las mujeres que consideraron que su actividad sexual era casi siempre
A continuacién, se presentan los resultados de salud sexual de las mujeres que se satisfactoria (grafico 4).

consideraron sexualmente activas (SA) porque respondieron la opcidon 2 = “sexualmente

activa, con o sin pareja” de la pregunta Q1 del PISQ-IR, “cual de las siguientes opciones Grafico 4: Experimentacion de “satisfecha, vergiienza

describe mejor su situacion actual”. En total, 150 mujeres refirieron ser SA, lo que supone y temor” en la actividad sexual

un 55,97 % de la muestra estudiada. La mayoria, un 96,7 % de las mujeres sexualmente
activas referian tener pareja sexual (pregunta Q12) mientras que solo 5 mujeres (un 3.3 %)
refirieron ser sexualmente activas, pero sin pareja.

Sobre la pregunta Q 17 que hace referencia al deseo/interés sexual, ;Cdmo evaluaria
su nivel [grado) de deseo o interés sexual?”, el 39 % de las pacientes refirieron que lo
consideraban bajo o muy bajo/ninguno.

70,68
76

Por lo que corresponde a la frecuencia de deseo sexual, pregunta Q16, casi la mitad (un
47%) de las pacientes refirieron que tenian deseo sexual semanalmente.

En el grafico 3, se observa la distribucidn de las mujeres SA segun la respuesta a la
pregunta Q7, jcon qué frecuencia se siente estimulada (excitada fisicamente o “esta caliente”)
durante la actividad sexual? Casi una cuarta parte de las mujeres refirieron que nunca o
rara vez y practicamente la mitad a menudo o siempre.

30,66

24,67

12,67
15,33

3,33
5,33
4,67
4
I 2047
| 1.33
1,33
7,33
A

Grafico 3: Excitacion durante la actividad sexual =

1. Nunca 2. Raravez 3. Algunas veces 4. A menudo 5. Casi siempre

. a. Satisfecha . b. Verglienza c. Temor

Referente a las repuestas a la pregunta Q10, “;cémo son sus orgasmos ahora respecto a
los orgasmos que ha tenido en el pasado?” Un 69% de las mujeres refirieron que menos o
mucho menos intensos y solo un 9 % refirieron que mas intensos.

. 1. Nunca . 2. Rara vez 3. Algunas veces . 4. A menudo . 5. Siempre
En cuanto a las respuestas de la pregunta Q15, “Cuando tiene actividad sexual, jcon qué

frecuencia siente que quiere mas?” Mas de la mitad de las mujeres contestaron que nunca
o rara vez.
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Al preguntar a las pacientes sobre con qué frecuencia sentian dolor durante las relaciones
sexuales con coito [penetracion), pregunta Q11, mas de la mitad de las pacientes refirieron
dispareunia con mas o menos frecuencia [desde algunas veces a siempre] (grafico 5).

Grafico 5: Dispareunia

. 1. Nunca . 2. Rara vez 3. Algunas veces . 4. A menudo . 5. Siempre

Con relacion a la frecuencia de problemas sexuales de la pareja (falta de excitacion, de
deseo, de ereccion) que limitaran la actividad de la paciente, pregunta Q13, un 40 % de las
mujeres con pareja referieron que su pareja tenia algun problema sexual en mayor o menor
medida (grafico 6).

Grafico 6: Pareja con problemas (falta de excitacion, de deseo, de ereccidn)

2%

B 1. Todo el tiempo 2. La mayor parte del tiempo

. 3. Algunas veces . 4. Casi nunca / rara vez
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En consideracién a la influencia de la pareja en el deseo y en la frecuencia de la actividad
sexual, pregunta Q14, destaca que un 11,8 % de las mujeres respondieron que su pareja
influenciaba de forma algo negativa en el deseo sexual que sentian y un 13,9 % de forma
negativa en la frecuencia con la que tenian actividad sexual (grafico 7).

Grafico 7: Influencia de la pareja en el deseo y en la frecuencia actividad sexual

66,66%
57,64%
29,86%
19,44%
‘I ’I '800/0 13,900/0
1. Muy positiva 2. Algo positiva 3. Algo negativa 4. Muy negativa

B 2. El deseo sexual que usted siente b. La frecuencia con la que usted tiene actividad sexual

La proporcién de mujeres SA que refieron tener escapes de orina y/o escapes de heces,
en menor o mayor medida, en cualquier tipo de actividad sexual fue del 37%, pregunta Q9
(grafico 8).

Grafico 8: Escapes de orina y/o heces con la actividad sexual

. 1. Nunca . 2. Rara vez 3. Algunas veces . 4. A menudo . 5. Siempre
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En cuanto en qué medida limitaba la actividad sexual el temor a la disfuncion del suelo
pélvico, pregunta Q18, un 62 % de las mujeres SA contestaron que les limitaba en mayor
o menor medida (grafico 9.

Grafico 9: Limitacidn actividad sexual por temor a disfuncion del suelo pélvico

. 1. Nada . 2. Un poco 3. Algo . 4. Mucho

En lo que respecta a la afectacion de las DSP en la vida sexual de las pacientes, pregunta Q20,
el 29.52 % de las mujeres se sentia frustrada en mayor o menor medida por su vida sexual.
EL41,6 % de las mujeres SA se sentia sexualmente inferior en mayor o menor medida debido
a la incontinencia y/o el prolapso. Por otro lado, el 46,97 % de las mujeres SA se sentian
enfadadas en mayor o menor medida por el impacto de la incontinencia y/o el prolapso genital
tenia en su vida sexual (grafico 10).

Grafico 10: Afectacion de la DSP en la vida sexual

Respecto a la pregunta Q19, “rodee en cada una de las siguientes escalas el nimero [(del T al 5]
que mejor represente como se siente usted respecto a su vida sexual”, la tabla 23 resume las
respuestas. Si observamos la distribucion de las respuestas a esta pregunta, una cuarta parte
de las mujeres presentaban un grado alto/medio de insatisfaccion, consideraba su vida sexual
inadecuada y se sentian inseguras.

Tabla 23: Como se siente usted respecto a su vida sexual

1 2 3 4 5
n (%) n (%) n (%) n (%) n (%)

Satisfecha | 36 (24,16%) | 46 (30,87%) | 32 (21,47%) | 21 (14,11%) | 4(9,.39%) | Insatisfecha

Adecuada | 30(20,13%) | 50 (33,56%) | 36 (24,16%) | 21 (14,1%) | 12(8,05%) | Inadecuada

B 10.08%

o
N
e}
™
o~
~O

B 26.17%
10,08%
I :2.95%

B 19.46%

12,75%
I 57.71%
B o s6%

B 22,14%
12,75%
45,65%
B 7.38%
B 14,20%
10,73%
I 20 50%

a. Me siento frustrada ~ b. Me siento sexualmente  c. Me siento avergonzada  d. Me siento enfadada por el

por mivida sexual inferior debido a mi por mi vida sexual impacto que la incontinencia
IU y/o POP y/o el prolapso tienen en mi
vida sexual
. 1. Muy de acuerdo . 2. Algo de acuerdo 3. Algo en desacuerdo . 4. Muy en desacuerdo
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Segura 40 (26,85%) | 40 (26,85%) | 27 (18,12%) | 27 (18,12%) | 1510,06% | Insegura

9.4.2. Resultados segun subescalas y puntuacion global del cuestionario PISQ-IR

Al calcular los valores de la media del PISQ-IR por cada subescala, la media del PISQ-IR
en la subescala SA-AQ (excitacion y orgasmo) fue 3,3 (DE 0,8). En la subescala SA-PR
(relacionado con la pareja), la media del PISQ-IR fue de 3,3 (DE 0,5). En la subescala
SA-CS (condicién- especifico) la media fue de 4,3 (DE 0,9). La media del PISQ-IR en la
subescala SA-GQ (calidad global] fue de 3,4 (DE 1,1). En la subescala de SA-CI (impacto
de la condicién] la media fue 2,9 (DE 1). En la subescala de SA-D (deseo] la media fue de
2,6 (DE 0,9).

9.4.3. Salud sexual de la muestra estudiada segun el cuestionario PISQ-IR
en mujeres SA con incontinencia urinaria

Al hacer la comparativa mediante las distintas subescalas del PISQ-IR entre pacientes
con los distintos tipos de incontinencia urinaria y las que no presentaban incontinencia,
no se encontraron diferencias estadisticamente significativas en las pacientes con IUE y
las que no; tampoco entre las pacientes con IUU y las que no.

En cambio, se encontraron diferencias significativas entre las mujeres con IUM y las que
no, en las subescalas SA-CS (condicién-especifico), en la subescala SA-CI (impacto de la
condicion] y en la puntuacion global (tablas 24-26).
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Tabla 24: Resultados subescalas y puntuacion global PISQ-IR
segun incontinencia urinaria de esfuerzo

Significacion
estadistica (p)

SA- AO 3.34 (0,85) 3,18 (0,85) 0,225
SA-PR 3,24 (0,47) 3,27 (0,8) 0,705
SA-CS 4,33 (0,85) 4,23 (0,9) 0,533
SA-GQ 3,37 (1,06) 3,36 (1,12) 0,904
SA-CI 2,89 (1) 3,09 (1) 0,231
SA-D 2,62 (0,88 2,68 (1,04) 0,766
Puntuacién global 3,25 (0,62) 3,31(0,66) 0,698

IUE= Incontinencia urinaria de esfuerzo; AO= Excitacién y Orgasmo; PR=Relacionado con la Pareja;

CS=Condicién-Especifico; GQ=Calidad Global; Cl=Impacto de la Condicién; D=Deseo.

Tabla 25: Resultados subescalas y puntuacion global PISQ-IR

segun incontinencia urinaria de urgencia

Significacion
estadistica (p]

SA- AO 3,22 (0,85) 3,2(0,51) 0,924
SA-PR 3,2 (0,48) 2,2 (0,4) 0,938
SA-CS 4,6 (0,74) 4,27 (0,87) 0,075
SA-GQ 3,55 (1,12) 3,35 (1,12) 0,477
SA-CI 3,13 (1,03) 2,92 (1) 0,435
SA-D 2,62 (0,94) 2,7(0,81) 0,63
Puntuacién global 3,28 (0,62) 3,45(0,818) 0,3

IUU= Incontinencia urinaria de urgencia; AO= Excitacion y Orgasmo; PR=Relacionado con la Pareja;

CS=Condicion-Especifico; GQ=Calidad Global; Cl=Impacto de la Condicién; D=Deseo.

Tabla 26: Resultados subescalas y puntuacion global PISQ-IR

segun incontinencia urinaria mixta

Significacion

estadistica (p)

SA- AO 3,29 (0,78) 3,13(0,87) 0,339
SA-PR 3,22 (0,47) 3,29 (0,48) 0,582
SA-CS 4,48 (0,79) 4,07 (0,9) 0,001
SA-GQ 3,46 (1,03)) 3,25 (1,13) 0,27
SA-CI 3,11 (0,93) 2,71 (1,05) 0,017
SA-D 2,631(0,92) 2,64(0,94) 0,911
Puntuacion global 3,36 (0,59) 3,14 (0,66) 0,041

IUM= Incontinencia urinaria mixta; AO= Excitacion y Orgasmo; PR=Relacionado con la Pareja;

CS=Condicién-Especifico; GQ=Calidad Global; Cl=Impacto de la Condicién; D=Deseo.
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9.4.4. Salud sexual de la muestra estudiada segtn el cuestionario PISQ-IR
en mujeres SA con incontinencia anal

En cuanto a las pacientes que presentaban incontinencia analy fecal, no se encontraron
diferencias estadisticamente significativas en las distintas subescalas del PISQ-IR entre
el grupo de pacientes con incontinencia anal y las que no, ni entre las pacientes con

incontinencia fecal y las que no (tablas 27 y 28).

Tabla 27: Resultados subescalas y puntuacion global PISQ-IR
segun incontinencia anal

Significacion
estadistica (p]

SA- AO 3,18 (0,84) 3,34 (0,77) 0,23
SA-PR 3,26 (0,44) 3,21 (0,56) 0,65
SA-CS 4,32 (0,89) 4,26 (0,79) 0,71
SA-GQ 3,36 (1,1) 3,39 (1,01) 0,99
SA-CI 2,94(0,98) 2,94.(1,06) 0,99
SA-D 2,571(0,92) 2,8 (0,91) 0,14
Puntuacion global 3,4 (0,5) 3,3(0,61) 0,43

| anal= Incontinencia anal; AO= Excitacién y Orgasmo; PR=Relacionado con la Pareja;
CS=Condicién-Especifico; GQ=Calidad Global; Cl=Impacto de la Condicién; D=Deseo.

Tabla 28: Resultados subescalas y puntuacion global PISQ-IR
segun incontinencia fecal

Significacion
estadistica (p]

SA- AO 3,24 (0,82) 3,14 (0,83) 0,56
SA-PR 3,27 (0,45) 3,13 (0,6) 0,22
SA-CS 4,34 (0,84) 4,09 (0,93) 0,14
SA-GQ 3,4 (1,07) 3,19 (1,06) 0,33
SA-CI 2,96 (0,99) 2,81 (1,09) 0,54
SA-D 2,63 (0,93 2,631(0,92) 0,96
Puntuacion global 3,29 (0,63) 3,14 (0,61) 0,247

| fecal= Incontinencia fecal; AO= Excitacion y Orgasmo; PR=Relacionado con la Pareja;
CS=Condicién-Especifico; GQ=Calidad Global; Cl=Impacto de la Condicién; D=Deseo.
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9.4.5. Salud sexual de la muestra estudiada segtin el cuestionario PISQ-IR 9.5. SALUD SEXUAL DE LA MUESTRA ESTUDIADA SEGUN EL CUESTIONARIO

en mujeres SA con con prolapso de drganos pélvicos FSFI EN MUJERES SEXUALMENTE ACTIVAS (SA)
Al explorar si existian diferencias significativas entre las pacientes que tenian sensacién de A contin.uacién, S€ pre;entqn los rgsultados de salud sexual de las mujeres SA segln las
bulto en la vagina [pregunta especifica del cuestionario EPIQ) y las que no, se encontraron puntuaciones del cuestionario genérico FSFI.

diferencias significativas entre las mujeres que referian sensacion de bulto vaginaly las que no,
en las subescalas SA-AQO, SA-PR, SA-GQ, SA-Cly las SA-D. Asimismo, al comparar si existian
diferencias con la puntuacion global también se encontraron diferencias significativas (tabla 29).

En un esfuerzo por evitar el uso de las categorias cero para el calculo correcto de la puntuacion
del FSFI, no se calculd la puntuacion global del FSFI en las mujeres NSA en las mujeres que no
habian sido sexualmente activas dentro del periodo de referencia del cuestionario, 4 semanas.
De hecho, en nuestra muestra, todas las mujeres NSA refirieron no haber sido sexualmente
activas en las Ultimas 4 semanas.

Tabla 29: Resultados subescalas y puntuacion global PISQ-IR
segun pregunta epiq especifica de prolapso

Significacion 9.5.1. Resultados segun dimensiones y puntuacion global del cuestionario FSFI
estadistica (p)

A continuacion, se presentan los resultados de salud sexual de las mujeres SA seguln las

SA- A0 3,01(0,8¢) 3,52(0,66) 0,001 diferentes dimensiones del cuestionario FSFI y su puntuaciéon global. Dos pacientes no
SA-PR 3,14(0,48) 3,39 (0,438 0,003 contestaron el FSFI por lo que se analizaron las respuestas de 148 pacientes (tabla 31).
SA-CS 4,36 (0,83) 4,23 (0,89) 0,216
SA-GQ 3.2 (1) 3,6 (1) 0,025 Tabla 31: Respuestas cuestionario FSFI en mujeres SA
SA-CI 2,72 (1) 3,24(0,92) 0,001
Puntuacion global 3,13 (0,64) 3,46 (0,57) 0,001 FSFI. Deseo 3.41 115
A= Exciocin s Oregsmo: PReReloconado con o Porea; O5=Condicion-Especiico FSFI. Excitacién 3,48 122
: : . FSFI. Lubricacion 4,16 1,43
Al comparar las mujeres sexualmente activas con prolapso igual o0 mayor de segundo grado y
las que tenian prolapso inferior a sequndo grado segiin POP-Q, no se encontraron diferencias FSFI. Satisfaccién 4,46 1,24
significativas en las subescalas SA-AO, SA-PR, SA-CS, SA-CI del PISQ-IR. No obstante, se FSFI. Orgasmo 423 1.42
encontraron diferencias significativas en la subescala SA-Dy con la puntuacién global (tabla 30). FSEL. Dolor 407 192
Tabla 30: Resultados subescalas y puntuacion global PISQ-IR FSFI. Puntuacion total 24,01 6,11

segun POPQ inferior o igual/mayor a ii grado

Signi,ﬁcfmén 9.5.2. Salud sexual de la muestra estudiada segtn el cuestionario FSFI
estadistica (p)

en mujeres SA con incontinencia urinaria

SA- A0 3,27 (0,81) 31(0,89) 0,71 , , . . .
SA-PR 3.26 (0.49) 3.18 0.43) 0373 ﬁ.l thatcertl.a co;npgratwi med-|ante. la§ dlnlwensmnes del FSFtI t;entrg pactl.entes. con los
SA-CS 427 (0.74) 447 (0.73) 0.271 istintos tipos de incon menc[a urinaria y las que no presentaban incontinencia, no se
encontraron diferencias estadisticamente significativas entre las pacientes con IUE y las
SA-GQ 3,41 (1,06) 3,17 (1,14) 0,326 , - - -
que no; tampoco entre las pacientes con IUU y las que no, ni en las pacientes con [UMy
SA-CI 2,89 (0,85) 2,97 (1,02) 0,515 las que no (tabla 32 -34).
SA-D 2,69 (0,94) 2,28 (0,83) 0,043
Puntuacion global 3,42 (0,6) 3,19 (0,63) 0,021

AO= Excitacion y Orgasmo; PR=Relacionado con la Pareja; CS=Condicién-Especifico;
GQ=Calidad Global; Cl=Impacto de la Condicién; D=Deseo
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Tabla 32: Resultados dimensiones y puntuacién global FSFI 9.5.3. Salud sexual de la muestra estudiada segun el cuestionario FSFI
segun incontinencia urinaria de esfuerzo en mujeres SA con incontinencia anal
Significacion En cuanto a las pacientes que presentaban incontinencia anal y fecal, no se encontraron
estadistica (p) diferencias estadisticamente significativas en las distintas subescalas del PISQ-IR entre
FSFl-Deseo 3,3(1,1) 3,16 (1,12) 0,6 el grupo de pacientes con incontinencia anal y las que no, ni entre las pacientes con
FSFI-Excitacion 3,83 (1,3) 3,7 (1,09) 0,574 incontinencia fecal y las que no (tabla 35y 36).
FSFI-Lubricacion 4,2 (1,32) 4,2 (1,32) 0,285
FSFI-Satisfaccién 4,68 (1,25) 453 (1,16) 0,45 Tabla 35: Resultados dimensiones y puntuacion global FSFI
FSFI-Orgasmo 4,42 (1,5) 4,25(1,26) 0,261 seguln incontinencia anal
FSFI-Dolor 3,95 (0,55) 376 0,75) 0,276 Significacion
FSFI-Puntuacién global 24,38 (5,8) 23,67 (5,42) 0,28 estadistica (p)
FSFI-Deseo 3.2(1,14) 3,17 (1,01) 0,62
|UE= Incontinencia urinaria de esfuerzo; FSFI=Female Sexual Function Index FSFI-Excitacion 3.79 [,| 1 7] 3.68 [1 ,06] 0.707
FSFI-Lubricacion 4,39 (1,31) 3,93 (1,36) 0,072
Tabla 33: Reslultgdos d_imen;ione; y puntuacic’m global FSFI FSFI-Satisfaccion 452 (121] 471 (1.09) 0.428
segun incontinencia urinaria de urgencia FSFI-Orgasmo 431137 424 (1.19) 0.506
Significacion FSFI-Dolor 3,77 (0,77) 3,92 (0,49) 0,595
estadistica [p) FSFI-Puntuacién global 24 (5,75) 23.69 (4,81 0,584
FSFI-Deseo 3,09 (1,06) 3.2(1,12) 0,795
FSFI-Excitacién 3.9 [0‘92] 3.751 (1 K 7] 0,645 | anal: Incontinencia anal; FSFI=Female Sexual Function Index
FSFI-Lubricacion 4,43 (1,19) 4,26 (1,34) 0,718
FSFI-Satisfaccién 4.89 (0,768) 453 (1.21) 0,407 Tabla 36: Resultados dimensiones y puntuacion global FSFI
FSFI-Orgasmo 4,33 (1,04) 4,29 (1,35) 0,792 segun incontinencia fecal
FSFI-Dolor 3,84(0,57) 3,81(0,72) 0,922 Significacion
FSFI-Puntuacién global 24,5 (4,15) 23,86 (5,65) 0,793 estadistica (p)
FSFI-Deseo 3,24 (1,13) 2,881(0,88) 0,236
IUU= Incontinencia urinaria de urgencia; FSFI=Female Sexual Function Index FSFI-Excitacion 382 (1.17) 3.37(0.87) 0.146
FSFI-Lubricacion 4,37 (1,31) 3,6(1,23) 0,443
Tabla 34: Resulta}do.s dimgnsiones y pur?tuac.ién global FSFI FSFI-Satisfaccion 459 (1.18] 4.24 1 27) 0,602
segun incontinencia urinaria mixta FSFI-Orgasmo 434 (1.34) 3.95 (1.14] 0.263
Sitgf(‘jifii?d?"] FSFI-Dolor 3,81(0,74) 3,82 (0,46) 0,937
SeFiDaes 315 M1 04 200 e FSFI-Puntuacién global 24,17 22,06 0,15
FSFI-Excitacion 3,76 (1,18) 3,77 (1.104) 0.88 | fecal: Incontinencia fecal; FSFI=Female Sexual Function Index
FSFI-Lubricacion 4,31(1,3) 4,23 (1,37) 0,808
FSFI-Satisfaccion 4,61(1,19) 4,5(1,17) 0,534
FSFI-Orgasmo 4,3(1,38) 4,29 (1,26) 0,765
FSFI-Dolor 3,87 (0,68) 3,72 (0,75) 0,241
FSFI-Puntuacion global 24,07 (5,43) 23,73 (5,67) 0,613

|[UM= Incontinencia urinaria mixta; FSFI=Female Sexual Function Index
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9.5.4. Salud sexual de la muestra estudiada segun el cuestionario FSFI

en mujeres SA con con prolapso de drganos pélvicos

Alexplorar siexistian diferencias significativas entre las pacientes que tenfan sensacion de
bulto en la vagina [pregunta especifica del cuestionario EPIQ) y las que no, se encontraron
diferencias significativas entre las mujeres que referian sensaciéon de bulto vaginal y las
que no, en las dimensiones del FSFIy en la puntuacion global del FSFI (tabla 37).

Tabla 37: Resultados dimensiones y puntuacion global FSFI

segun pregunta EPIQ especifica de prolapso

Significacion
estadistica (p)

FSFI-Deseo 2,96 (1,13) 3,53 (1) 0,03
FSFI-Excitacion 3,5(1,1) 4,06 (1,08) 0,009
FSFI-Lubricacion 3,99 (1,4) 4,67 (1,1) 0,045
FSFI-Satisfaccion 4,34 (1,2) 4,88(1,08) 0,008
FSFI-Orgasmo 4,01 (1,4) 4,69 (1,11) 0,003
FSFI-Dolor 3,74 (0,74) 3,9 (0,66) 0,213
FSFI-Puntuacion global 22,61 (5,72 25,75 (4,69) 0,001

FSFl=Female Sexual Function Index

Al comparar las mujeres sexualmente activas con prolapso igual o mayor de segundo
grado y las que tenian prolapso inferior a segundo grado segun POP-Q, no se encontraron
diferencias significativas en las distintas dimensiones del FSFI ni con la puntuacion global

del FSFI (tabla 38).

Tabla 38: Resultados dimensiones y puntuacion global FSFI

segun POPQ inferior o igual/mayor a Il grado

Significacion
estadistica (p)

FSFI-Deseo 3,24 (1,14) 2,94(0,95) 0,269
FSFI-Excitacion 3,82 (1,16) 3,51 (1,04) 0,267
FSFI-Lubricacion 4,33 (1,36) 4,11 (1,06) 0,487
FSFI-Satisfaccion 4,61(1,17) 4,32 (1,2) 0,313
FSFI-Orgasmo 4,38 (1,35) 3,8 (1,15] 0,079
FSFI-Dolor 3,81(0,75) 3,9 (0,46) 0,568
FSFI-Puntuacion global 24,19 (5,68) 22,6 (4,61) 0,237

FSFI=Female Sexual Function Index
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10.1. ADAPTACION CULTURAL Y VALIDACION AL CONTEXTO ESPANOL
DE LA VERSION ESPANOLA DEL PELVIC ORGAN PROLAPSE/INCONTINENCE
SEXUAL QUESTIONNAIRE IUGA-REVISED (P1SQ-IR)

EL PISQ-IR, version revisada de la IUGA, tiene como principal diferencia a las otras medidas de
salud sexual en mujeres con disfunciones del suelo pélvico (PISQ, PISQ-12), que evalla no solo
el impacto en la funcion sexual en mujeres sexualmente activas si no también el impacto de las
disfunciones del suelo pélvico en la actividad sexual. En nuestro grupo de estudio casi la mitad
de las mujeres incluidas se consideraban no sexualmente activas.

La validacion de la versidén en espanol del PISQ-IR permite disponer de un cuestionario
especifico para evaluar la actividad y funcidon sexual en mujeres con distintas disfunciones del
suelo pélvico (incontinencia urinaria/analy con sintomas de prolapso de drganos pélvicos). Esta
version validada y adaptada de la version original inglesa del PISQ-IR reune las propiedades
psicométricas de factibilidad, fiabilidad y validez requeridas para su uso en Espafay permite su
utilizacion tanto en mujeres sexualmente activas como inactivas, ya sea en la practica clinica o
en la investigacion clinica.

10.1.1. Especificidades en cuanto al tamano muestral, adherencia
al protocolo y proporcion de NSAy SA.

La adherencia a un protocolo preciso de traduccion y adaptacién transcultural es
fundamentalparagarantizarque lanuevaversiondelcuestionariotengauncomportamiento
equivalente a la original. En cuanto a la traduccién y adaptacién cultural del cuestionario
original PISQ-IR, en nuestro estudio se siguid el protocolo recomendado por la lUGA [anexo
1). Para valorar la calidad metodolédgica de los estudios de las propiedades de medida
de los intrumentos de calidad de vida, el grupo COSMIN (COnsensus-bases Standards
for the selection of health Measurements Instruments)'® recomienda evaluar que en la
traduccién de un cuestionario participen traductores independientes entre si, que los
items sean traducidos y retrotraducidos y que la traduccion sea revisada por un comité.

El niimero total de mujeres incluidas (268]) en este estudio superd en 40 el minimo
recomendado en el protocolo de la IUGA (220 pacientes). Por detrds de la validacion
inglesa original'® con 589 mujeres y la francesa con 281 mujeres, nuestro estudio es el
que incluye mayor nimero de mujeres. La validacion arabe (Egipto)'® con 172 mujeres, la
china (chino mandarin)'® con 106 mujeres, la alemana'?' con 197 mujeres, la hiingara'
con 178 mujeresy la tailandesa' con 200 mujeres, no incluyeron el minimo recomendado
por la IUGA.

La proporcién de mujeres no sexualmente activas fue elevada en nuestro estudio (118 de
268 mujeres, un 44 %)'”® | siendo mas alta que la validacion inglesa (188 de 589 mujeres,
un 32 %), la arabe (de Egipto) (30 de 172 mujeres, un 17, 44 %), la china -chino
mandarin- (41 de 106 mujeres, un 38 %)%, la alemana (66 de 197 mujeres, un 33, 5 %),
la hiingara (68 mujeres de 178, un 38,2 %)%, la &rabe (de Arabia Saudi) (75 de 227 mujeres,
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un 33 %)'?, la holandesa (61 de 220, un 37,7 %)™, la francesa (105 de 281 mujeres que
contestaron la pregunta sobre actividad sexual, un 37 %)"' y la tailandesa’™ (66 de 200
mujeres, un 33%)J. En cambio, en la validacion polaca la proporcion fue mayor (128 de 252
mujeres, un 49,2%)'». La inclusion para la validacién al espafiol de una muestra con una
alto porcentaje de mujeres que no se consideraban sexualmente activas, nos permite
disponer de una medida apta para evaluar el impacto de las DSP en la actividad y funcién
sexual, aunque no se consideren sexualmente activas en el momento de su valoracidén
inicial.

Una de las limitaciones de nuestro estudio fue el nimero de mujeres que no dieron
su consentimiento (64 de 332 pacientes) a participar en el estudio y cumplimentar el
cuestionario de salud sexual. La mayoria de las que no dieron su consentimiento fue
porque creyeron que su salud sexual no tenia relacion con la disfuncion del suelo pélvico
que padeciany porlaque consultaban. Esto sugiere la necesidad de informacion/formacion
a las mujeres que nos consultan por DSP sobre el impacto de estas disfunciones en su
salud sexual y la posibilidad de mejoria con los tratamientos.

10.1.2. Especificidades en cuanto a los aspectos psicométricos de la validacion
al espanol del PISQ-IR en relacion con otros estudios de validacion
que siguieron el mismo protocolo

En relacion con los aspectos psicométricos de la validacién destaca el hecho de que la
factibilidad del PISQ-IR en espanol resultd ser alta, ya que el 98,3% de las mujeres NSA'y
el 94,7% de las mujeres SA cumplimentaron todos los items del cuestionario. La tasa de no
respuesta constituye un problema considerable en los cuestionarios autoadministrados.
Elhecho que las participantes en nuestro estudio de validacién tuvieran que cumplimentar
varios cuestionarios podria haber sido uno de los motivos de que no lo cumplimentaran
el 100% de las mujeres incluidas. En el estudio sobre la validacion alemana del PISQ-IR
las tasas de no respuesta al item oscilaron entre el 2y el 40% en mujeres sexualmente
activa'”. En la validacion holandesa130, las tasas de no respuesta en las mujeres SA
fueron menores del 10% excepto para la subescala condicidén especifica y la tasa de no
respuesta en las mujeres NSA vari6 del 16 al 42 %. En la validacion francesa™', también
encontraron tasas de no respuesta del 5% (pregunta 6} al 30% (preguntas 2d y 2e) en las
mujeres no sexualmente activas y del 0% (pregunta 18) al 15% (pregunta 8by 8c]y del 1%
para items del SA-AO al 13% para items de la subescala SA-CS.

En toda investigacion clinica se detectan valores perdidos, estos deben ser reportados
y en la medida de lo posible, deberian investigarse las razones. No obstante, en los
estudios de validacion, la relacion entre los valores perdidos y el resultado del estudio
puede ser menos claray, por lo tanto, probablemente haya menos posibilidad de sesgo'®.
En nuestro estudio, las dificultades que pudieran surgir por falta de comprensién de
algunas de las preguntas (debido a un bajo nivel educativo o a la falta de entendimiento
de algunas palabras o frases del cuestionario) se solventaron mediante el método de
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entrega controlada de los cuestionarios (autocumplimentacion del cuestionario pero
con la disponibilidad de un profesional para resolver dudas que pudieran surgir en el
momento de la cumplimentacion del cuestionario) puesto que la entrega controlada no
interfiere con la autocumplimentacion y provee al sujeto con la oportunidad de tener
una persona competente que pueda resolver dudas. Este método de cumplimentar el
cuestionario (entrega controladal, con la posibilidad de ayuda por parte de una persona
cualificada para poder responder a las dudas desde la paciente puede haberincrementado
artificialmente las tasas de respuesta. Sin embargo, se decidi¢ utilizar este método para
reducir los problemas derivados de barreras culturales (dificultad de las mujeres para
hablar sobre estos temas con el médico) o falta de comprension de las preguntas.

Por lo que respecta la fiabilidad, al evaluar la consistencia interna, los coeficientes de a de
Cronbach fueron similares a la validacion original inglesa (0,83 para las NSA y 0,83 para
las SA en la validacion inglesay de 0,79 y 0,91 en las escalas totales de las NSAy la SA en
la validacion espafola). Aunque el valor de la a de Cronbach es elevado en ambos grupos,
el valor es mas bajo en las mujeres NSA. En cuanto a las subescalas, en la validacion
espanola, todas ellas mostraron buen nivel de consistencia interna, salvo tres con a de
Cronbach inferiora 0,7, la SA-CS con ade Cronbach de 0,54, la SA-PR con ade Cronbach de
0,63y la NSA-CS de 0,67. La validacion inglesa la SA-CS también present6 un valor inferior
a 0,7, conun resultado de 0,63. De hecho, la mayoria de las versiones existentes presentan
una consistencia interna aceptable. La validacion china (mandarin)'? presenta valores de
la ade Cronbach <0.7 en NSA-AO 0,69, NSA-CS 0,65, SA-CS 0,6 y SA-CI 0,69. La validacién
alemana'? presenta valores de lad a e Cronbach <0.7 en NSA-CS de 0,64 y la SA-D de 0,69.
Asimismo, la validacidn polaca' presenta valores de la a de Cronbach inferiores a 0.7 en
las subescalas NSA-CS (0.651) y la SA-PR (0.605). La validacién hungara'? presenta valores
de a de Cronbach <0.7 en las subescalas SA-AO 0,67, SA-PR 0,61, SA-CS 0,67 y NSA-PR
0,41. Lavalidacion arabe (de Arabia Saudi)'” presenta valores de a de Cronbach <0.7 en las
subescalas de NSA-CS 0.58, SA-AQ 0,43, SA-CS 0,59. La validacion holandesa'™ presenta
todos los valores de la a de Cronbach por encima de 0,7 salvo NSA-CS 0,61, SA-AO 0,65,
SA-D 0,68. La validacién francesa'™' presenta todos los valores de la a de Cronbach >0,7
salvo NSA-PR a de Cronbach de 0,55, NSA-CS 0,62, SA-AQ 0,66, SA-CS 0,69, SA-D 0,66. La
validacién mas reciente, la tailandesa'?, presenta todos los valores de la a de Cronbach
>0,7 salvo la NSA-GQ 0.49, la NSA-PR 0.69, la SA-AO 0.63 y la SA-D 0.69. No obstante,
la validacion arabe (de Egipto)'® presenta una pobre consistencia interna para todas las
subescalas de las mujeres NSA donde todas las subescalas presentan una a de Cronbach
inferior a 0.7 (NSA-CS<0, NSA-PR 0,4, NSA-GQ 0,59 y NSA-CI 0,47).

La dificultad en tener un adecuado “gold standard” es uno de los problemas mas comunes
en los estudios de validacion de cuestionarios, lo que impide la validez de criterio. En estos
casos, la validez de constructo debe ser evaluada, con el analisis factorial de la estructura
(validez estructural) y con la asociacion con otras herramientas de medida similares (validez
convergente).
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La validez convergente se evalu6 siguiendo el modelo de la validacion inglesa, calculando
los coeficientes de correlacion entre los resultados del PISQ-IR en las subescalas CS
(condicion especifico) y la Cl (impacto de la condicidn) y las medidas clinicas (POP-Q,
tipo de musculatura del suelo pélvico y la capacidad contractil medida con la escala de
Oxford) asi como con los resultados de otros cuestionarios condicién especificos (ISI, PFDI-
20, item 35 del cuestionario EPIQ) y el FSFI (cuestionario genérico de funcion sexual). No
obstante, hay que hacer la consideracidn que diversos autores han encontrado que no existe
asociacion entre la funcion sexualy los datos del examen fisico, como el grado de POP, pero
si encuentran una relacion clara entre la percepcion de la imagen corporal y el nivel de
angustia causado por una condicién determinada® >

En nuestro estudio, se estudio la correlacion de las medidas fisicas con las subescalas
relacionadas con la patologia (CS - condicion especifico y Cl-impacto de la condicién) igual
que se realizd en la validacion original inglesa. Las puntuaciones de las subescalas CSy las
puntuaciones de Cl no obtuvieron significacion estadistica en los coeficientes de correlacion
con medidas clinicas. Estos resultados son similares a los obtenidos en la validacion
arabe (Arabia Saudi]'” y los obtenidos en la validacion holandesa', donde tampoco se
observaron resultados estadisticamente significativos en las correlaciones de los resultados
del cuestionario de las mujeres NSA y las SA con las medidas clinicas. No obstante, en la
validacion original inglesa'??, se encontré una correlacion significativa, aunque débil y solo
en las mujeres sexualmente activas, solo entre el estadio de POP-Q y los resultados de
SA-CS y SA-CI. En la validacion china (chino mandarin)'? donde se analizaron también las
otras subescalas del cuestionario, se encontré una correlacion significativa débil entre la
subescala SA-Dy el grado de prolapso medido mediante POP-Q. En la validacion alemana'®,
se correlacion6 moderadamente el estadio de POP-Q con SA-Cly la escala Oxford con SA-AQ
y SA-CI con una correlacion débil. En la validacion hungara'?, la subescala SA-CS tuvo una
correlacion débil con el grado de prolapso medido con el POP-Q. En la validaciéon al polaco'”,
se encontré una correlacion débil con la subescala NSA-PR y la NSA-GQ de las mujeres
NSA con el POP-Q y la escala Oxford, pero no en las subescalas Cl ni en la CS; tampoco
encontraron correlacion estadisticamente significativa en las mujeres SA entre las medidas
del POP-Q o la escala Oxford y las subescalas del PISQ-IR. En la validacion tailandesa'™?, no
se presentan datos sobre la correlacion de las medidas fisicas con el PISQ-IR.

En cuanto al estudio de correlaciones con medidas especificas de condicion (PFDI-20, ISI,
EPIQ) en mujeres NSA, en nuestro estudio se encontraron correlaciones moderadas en
la direccidn esperada [mayor puntuacion PFDI-20 peor resultado en el PISQ-IR) entre las
puntuaciones PFDI-20y las puntuaciones de la subescala NSA-CS vy las puntuaciones de
la subescala NSA-CI, entre la pregunta EPIQ (presencia sensacion de bulto en vagina peor
resultado en el PISQ-IR) y las puntuaciones de la subescala NSA-Cly de la NSA-CSy entre
el ISl y las puntuaciones de la subescala NSA-CS (mayor gravedad de la incontinencia
urinaria peor resultado PISQ-IR). En las mujeres SA, se encontraron correlaciones
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moderadas en la direccidén esperada entre las puntuaciones de la subescala SA-CSy las
puntuaciones del ISI (mayor gravedad de la incontinencia urinaria peor resultado PISQ-
IR) y también una correlacion débil con el PFDI-20 y la SA-CS. Asimismo, también se
encontraron correlaciones moderadas en la direccion esperada entre la subescala SA-CI
y el PFDI-20 (mayor puntuacion PFDI-20 peor resultado PISQ-IR) y la subescala SA-Cly
la pregunta especifica de prolapso del cuestionario EPIQ. Las correlaciones observadas
fueron débiles o moderadas, lo que concuerda con los resultados encontrados en la
version original del cuestionario y otras versiones linglisticas del PISQ-IR, en las cuales
los resultados no siempre alcanzaron significacion estadistica.

En la validacion china'?, se utilizo el pad-test como medida especifica de incontinenciay no
se utilizé ni el PFDI-20 ni la pregunta especifica de prolapso del EPIQ como en la validacion
original inglesa. En esta validacion, se encuentra una correlacion significativa débil en las
mujeres SA entre el pad-test y la subescala SA-CI. En las mujeres NSA, se encuentran
correlaciones significativas moderadas entre el pad-test y la NSA-CSy la NSA-CI. .

En cuanto la validacion alemana'®, en esta se utiliza la escala KHQ (The Kings Health
Questionnaire] para valorar la incontinencia urinaria encontrando correlaciones
moderadas-altas en las mujeres NSA entre el KHQ y las subescalas NSA-CS, NSA-CI.
En las mujeres SA, encuentran correlaciones significativas moderadas entre el KHQ vy
las subescalas SA-CS, SA-GQ y SA- CI. No utilizan el PFDI-20, ni el ISI ni el EPIQ para la
valoracion de las disfunciones del suelo pélvico.

Lavalidacion hiingara'? utiliza el PFDI-20 para valorar la incontinencia urinariay el prolapso
genital, no analiza el ISI ni el EPIQ, encontrando correlacién moderada en las mujeres
NSA entre el PFDI-20 y la subescala NSA-GQ. En las mujeres SA, encuentra correlaciones
moderadas significativas entre el PFDI-20 y las subescalas SA- AO y la SA-CI.

Destaca el hecho que en lavalidacidn arabe (Arabia Saudi)'”, en mujeres NSA encontraron
correlaciones altas significativas entre el ISl y las subescalas NSA-CI probablemente
debidoaunaaltaproporcionde mujeres con Ul en la poblacioninvestigada. Sinembargo, no
encontraron correlaciones estadisticamente significativas entre el PFDI-20 ni la pregunta
referente al prolapso genital del EPIQ. En las mujeres SA, encontraron correlaciones
moderadas-altas significativas entre el ISl y las subescalas SA-CS y SA-Cl igual que la
validacion espanola. Asimismo, también encontraron correlaciones moderadas entre
el PFDI-20 y las subescalas SA-CS y SA-CI. No obstante, no encontraron correlacién
significativa entre la pregunta especifica de prolapso del EPIQ y las distintas subescalas
del PISQ-IR.

En cuanto al estudio de correlaciones del PISQ-IR con otras medidas especificas de
la condicion, en la validacidn polaca'?”’, en mujeres NSA se encontraron correlaciones
significativas moderadas entre las puntuaciones PFDI-20 y las puntuaciones NSA-Cl y
NSA-CS y entre la pregunta EPIQ con puntuaciones NSA-GQ y NSA-CI, pero en cambio,
no encontraron correlaciones significativas entre el ISI y las distintas subescalas del
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PISQ-IR. En las mujeres SA se encontraron correlaciones negativas significativas débiles-
moderadas entre las puntuaciones PFDI-20 y SA-AQ, SA-PR, SA-CS, SA-GQ, SA-Cly con
la puntuacion global o “summary score”. Respecto la pregunta EPIQ, se encontré una
correlacion débil con SA-D. En cuanto la correlacion con el ISI, se hallaron correlaciones
significativas débiles-moderadas con SA-CS y SA-CI, igual que la validacién espanola. En
la validacién polaca se utilizaron también otros cuestionarios de calidad de vida, el SF-36
y el KHQ, destacando que las puntuaciones de percepcién de salud general del KHQ se
correlacionaron negativamente con SA-AO, SA-GQ y SA-CI.

Respecto la correlacién con otros instrumentos en la validacién holandesa™®, en las
mujeres NSA se hallaron correlaciones significativas moderadas entre el PFDI-20 y las
subescalas NSA-GQ y la NSA-Cl y correlaciones significativas moderadas-altas entre la
subescala UDI-6 (impacto de los sintomas urinarios del PFD-20) y las subescalas NSA-PR,
NSA-GQy la NSA-CI. En las mujeres SA, encontraron correlaciones débiles-moderadas
entre la parte del CRADI-8 (disfuncion colorrectal-anal) del PFDI-20 y la subescala
SA-CS y SA-Cl y la puntuacién total del PFDI-20 y la SA-CI, asi como las subdivisiones
del cuestionario PFDI-20, el CRADI-8 (disfuncién colorrectal-anal), el UDI-6 (sintomas
urinarios) y el POPDI-6 (sintomas de prolapso) y la subescala SA-CI.

La validacion francesa®™', no especifica la significacion estadistica del estudio de
correlaciones con otros instrumentos en el articulo de la validacion, aunque describe
correlaciones moderadas en la direccidon esperada entre la puntuacion global del PFDI-20
y las subescalas SA-CS y SA-Cl y correlaciones débiles entre la puntuacién global PFDI-
20y las subescalas NSA-CS y NSA-CI.

En la validacion tailandesa'™ solo se estudia la correlacion con el PFDI-20, encontrandose
correlaciones leves o moderadas entre la puntuacion global del PFDI-20 y las subescalas
SA-CS, SA-Cly NSA-CI.

Cabe destacar que la validacion arabe (Egipto)'” no realizé el estudio de validez, por lo
que no se estudié la correlacion con medidas clinicas ni con otros instrumentos.

El hecho de haber utilizado distintos cuestionarios a los recomendados en el protocolo de
la IUGA para la validacion del PISQ-IR (anexo 1) en algunas de las validaciones existentes,
puede responder a la no disponibilidad de la version validada al idioma de la validacion del
cuestionario recomendado para explorar las correlaciones con el PISQ-IR.

El cuestionario general que evalla la funcion sexual, el FSFI, se utilizd para la validez
convergente entre las mujeres SA en nuestro estudio de validacion de la version espanola
del PISQ-IR.

Como era de esperar, existio una fuerte asociacion con medidas de funciéon sexual
(puntuacion del FSFI), en mujeres activas sexualmente y para las subescalas orgasmo,
calidad globaly deseo. Todas las puntuaciones de la subescala de PISQ-IR en las mujeres
SA se correlacionaron significativamente con la puntuacion total de FSFI. El anélisis de
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correlaciones entre las mismas dimensiones de los dos cuestionarios y la comparacién
de aspectos similares de la vida sexual reveld que la version espanola de PISQ-IR
genero resultados estadisticamente significativos similares a los de la version original.
Las puntuaciones SA-AQ obtuvieron una correlacion fuerte con las puntuaciones de las
dimensiones de deseo, excitacion, lubricacion, orgasmo del FSFIly la puntuacion global
del FSFly una correlacion moderada con la dimensién de dolor del FSFI. Las puntuaciones
de la subescala SA-PR se correlacionaron moderadamente con las puntuaciones de
la dimension satisfaccion FSFI y la puntuacion global. Las puntuaciones del SA-CS se
correlacionaron moderadamente con las puntuaciones FSFI de satisfaccién y con la
puntuacion global del FSFI débilmente. Las puntuaciones de SA-GQ se correlacionaron
fuertemente con las puntuaciones FSFI de satisfaccion y la puntuacion global del FSFI.
Las puntuaciones de SA-CI se correlacionaron con las puntuaciones de FSFI excitacién
y la puntuacién global del FSFI moderadamente y dolor débilmente. Las puntuaciones
SA-D se correlacionaron fuertemente con las puntuaciones del dominio FSFI Deseo y la
puntuacién global.

Asimismo, tanto en la validacion china'?, alemana'®, hingara'?, drabe (Arabia Saudi)'?’,
la polaca'”, la holandesa™, la francesa™'y la tailandesa' presentaron correlaciones de
moderadas a fuertes del FSFI en distintas subescalas del PISQ-IR en las mujeres SA.

En cambio, la validacion arabe (Egipto)'” no estudié la validez convergente.

En cuanto a la validez estructural, el analisis factorial demostré que la estructura de
la version espanola es similar a la version original inglesa salvo el item 6. Asimismo,
la validacion hungara'? también presenta la misma estructura factorial que la versién
original inglesa salvo el item 15. En las validaciones china (mandarin)'? y arabe (Arabia
Saudi)'” se realiza el anélisis de la estructura factorial sin especificar diferencias
respecto la inglesa en los articulos de la validacién. En las validaciones arabe (Egipto)'?,
alemana'”, polaca'”, holandesa™y la tailandesa'?”® no se describe el estudio del analisis
de la estructura factorial.

En cambio, en la validacion francesa, se encontraron varias diferencias en la estructura
del cuestionario: el item 3 de la NSA-CI, los items 1y 4 de la NSA-GQ, el item 2d de la
NSA-CS, los items 7y 11 de la SA-AO y el item 9 de la SA-CS.

EL PISQ-IR no tiene limite de tiempo impuesto para la valoracién de la actividad/funcién
sexualy es la entrevistada quien decide si se considera sexualmente activa o no, mientras
que, para el FSFI, que se utilizé como criterio de validez, las preguntas corresponden
a las ultimas 4 semanas, que podrian haber sido una fuente de discrepancias en la
actividad sexual autoevaluada. En la practica clinica diaria, parece aconsejable dejar la
autoevaluacion de la actividad sexual al paciente en lugar de imponer el criterio de tiempo.
En la puntuacion FSFI, incluso una sola respuesta de “0” es suficiente para incluir a una
paciente en el grupo de NSA, mientras que segun el PISQ-IR, una encuestada puede
considerarse sexualmente activa incluso si, por ejemplo, no tiene pareja, lo que permite
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10.2.

una perspectiva mas amplia de la vida sexual.

Aunque los resultados obtenidos demostraron unas correctas propiedades psicométricas
de la version espafola del PISQ-IR, seria necesario llevar a cabo nuevos estudios
para evaluar otras dimensiones de la validacién como son la fiabilidad test-retest y la
sensibilidad, que se establecieron en la publicacién original.

Unade las limitaciones de nuestro estudio es no haber podido medir la sensibilidad al cambio
estudiando la actividad y funcidn sexual en aquellas mujeres a las que se les realizaba
un tratamiento conservador o quirdrgico para su DSP, para poder obtener conclusiones
respecto los cambios en cuanto la actividad y funciéon sexual de nuestra muestra.

La validacion original en inglés del cuestionario'®, asi como también la validacién arabe
(Egipto)'®, china'?, hingara'?, polaca'”, francesa'™®'y tailandesa'” muestran estabilidad a lo
largo del tiempo, sin elementos que demuestren diferencias entre la pruebay la repeticion.

Ahora bien, la validacién holandesa™® no especifica el anélisis test-retest. Asimismo, la
validacion alemana'®y la drabe (Arabia Saudi]'”’, tampoco evallan el analisis test-retest
ni la sensibilidad.

Las validaciones en arabe, hingaro, aleman y polaco tampoco realizaron la valoracion de
la sensibilidad en el estudio de validacion inicial. No obstante, en un estudio reciente de
Grzybowska M'*, se analiza lasensibilidad del cuestionario PISQ-IRydel FSFI, concluyendo
que el PISQ-IR y el FSFI son herramientas sensibles al cambio, Utiles para investigar los
efectos del tratamiento en las mujeres sexualmente activas (ambos cuestionarios) y en
las no sexualmente activas [solo el PISQ-IR) con disfunciones del suelo pélvico.

SALUD SEXUAL DE LA MUESTRA ESTUDIADA

10.2.1. Caracteristicas especificas de las mujeres estudiadas
en relacion con estudios de validacion del PISQ-IR y otros

Analizando las caracteristicas de nuestra muestra, destaca que las mujeres SA eran
significativamente mas jovenes que las NSA. Esto es consistente con la literatura,
con el hecho de que la edad sigue estando relacionada con la actividad y funcién
sexual®®. Ademas, las mujeres SA tenian una proporciéon de mujeres con estado civil
casadas significativamente superior que las NSA, mientras que las NSA presentaban
una proporcion de viudedad significativamente superior. Factor para destacar, puesto
que la relacién con la pareja es un factor determinante para la satisfaccion sexual en
la sexualidad compartida® . Del mismo modo, en el grupo de mujeres SA habia una
proporcion significativamente menor de mujeres menopausicas. Hecho que concuerda
con los datos de la literatura, donde se describe que la menopausia se relaciona
intimamente con la edad, y la probabilidad de aparicién de problemas sexuales con la
menopausia parece depender del tipo de disfuncion, existiendo un aumento del riesgo de
disfuncién sexual en la menopausia'®.

Discusion | 111



DISCUSION

Asimismo, en cuanto la proporcion de prolapso genital en la poblacion estudiada se
observé que casi la mitad de las pacientes NSA presentaban un prolapso de segundo
grado o mayor (segin el POP-Q) y en el grupo SA solo un tercio. En la validacion
inglesa no se especifica la proporcion de prolapso en el grupo de NSA respecto la SA,
describiéndose en algo mas del tercio de la muestra prolapso de segundo grado o mayor.
En la validacidn tailandesa'™?, casi una tercera parte de las pacientes NSA presentaban un
prolapso de segundo grado o mayor (segtn el POP-Q) y en el grupo SA una cuarta parte.
En la validacion china'® se describe prolapso de Il grado o mayor en algo méas de un
tercio de las NSAy en menos de una cuarta parte de las SA. En la validacion arabe (Arabia
Saudi)'’ la proporcion de prolapso genital de Il grado o mayor de la poblacién estudiada
fue menor, no llegando a la cuarta parte de la poblacion estudiada. Por el contrario, en
las validaciones hingara'®, alemana'?, holandesa™®y polaca'?, la proporcién de mujeres
con prolapso de Il grado o mayor era superior, superando la mitad de la poblacién en las
tres Ultimas.

En la muestra estudiada, mas de tres cuartas partes de las pacientes tanto NSA como SA
presentaban algun tipo de incontinencia urinaria segun el diagnostico clinico. Asimismo,
todas las validaciones existentes describen que més de la mitad de la poblacién estudiada
presenta algun tipo de incontinencia

En nuestro estudio de validacion de la version espanola'®, se incluyd un porcentaje mas
alto de pacientes con incontinencia anal que otras validaciones {un 31.36% en NSA, de
las cuales un 16,9 % tenian incontinencia fecal y un 28% en las SA, de las cuales un
15,3% tenian incontinencia fecal). La holandesa (donde no describié incontinencia anal
en NSA e incluyeron un 3,1 % de mujeres con incontinencia anal en las SA]'®, la alemana
(incluyeron un 3 % de mujeres con incontinencia anal en las NSA 'y un 5 % en las SA)'™?.
En la validacidn tailandesa describen un 4,55% de mujeres con incontinencia fecal en las
mujeres NSA y un 1,49% de mujeres con incontinencia fecal en las SA, no describiendo
datos del porcentaje de incontinencia anal en cada grupo. La validacién arabe (Egipto)'?,
la china' y la hungara'® no incluyeron incontinencia anal. Esta elevada proporcién de
mujeres con incontinencia anal en nuestra muestra nos permite afirmar que el PISQ-IR
espanol ha sido validado en una poblacién de mujeres con incontinencia anal.

10.2.2. Salud sexual en las pacientes incluidas en relacion
con estudios de validacion del PISQ-IR y otros

En nuestro estudio, casi la mitad de las mujeres NSA contestd que la razon de no tener
actividad era el no tener parejay mas de la mitad estaba muy de acuerdo en que el motivo
para no tener actividad sexual era que no tenian interés. Al 69 % de las mujeres NSA
no les molestaba nada no tener actividad sexual. Esto concuerda con los resultados de
Constantine et al’*? que sugieren que el factor principal asociado a la falta de actividad
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en mujeres con POP, incontinencia urinaria y/o incontinencia anal es la falta de interés,
apuntando que estas mujeres no estan insatisfechas por su inactividad, por lo que otros
factores relacionados con la patologia no son tan importantes.

Por otro lado, dos de cada diez mujeres consideraron que sus problemas de salud eran uno de
los motivos para su inactividad sexual. Las disfunciones del suelo pélvico también formaban
parte de los motivos para no ser sexualmente activa ya que un 38,12 % de las mujeres NSA
estaban algo o muy de acuerdo en que sus problemas de vejiga/intestinales y/o prolapso
eran una de las razones para no tener actividad sexual. En el estudio de Angles-Acedo S
et al de 2019 donde se estudia una poblacion con prolapso candidato a cirugia, se encontré
un porcentaje similar {un 42,3% de las mujeres NSAJ. En nuestra muestra de mujeres SA,
destaca que en un 62 % de las pacientes, la DSP limitaba en mayor o menor medida su
actividad sexual. De forma parecida, el estudio de Angles-Acedo S et al 2019% encontré que
en un 44% de las pacientes SA la DSP limitaba en mayor o menor medida su actividad sexual.

Estos hallazgos estan en la linea de publicaciones previas en las que se encontrd que
tanto el POP como la IU tienen un impacto en la salud sexual de la mujer y pueden ser
una de las razones para la inactividad sexual*® 0.

Asimismo, casi una cuarta parte de las mujeres NSA estaba muy de acuerdo o algo de
acuerdo en que el dolor era el motivo de no mantener actividad sexual.

Desde el punto de vista de la presencia o no de disfuncién sexual en nuestro grupo de
pacientes SA, se ha utilizado la puntuacion global de las dos escalas utilizadas en este
estudio y que permiten este calculo [PISQ-IR y FSFI). Para el PISQ-IR y sin separar por
dimensiones y subescalas, calculando el “single summary score” o puntuacién global, el
valor de la media del PISQ-IR en el grupo de mujeres sexualmente activas fue de 3,3 En el
articulo de Grzybowska ME136, utilizando el analisis de la curva ROC, se determind que
un PISQ-IR Summary Score o puntuacion global de 2,68 era el punto de corte éptimo para
distinguir entre mujeres disfuncionales y no disfuncionales [AUC = 0,85], lo que permitia
diagnosticar la disfuncion sexual en mujeres SA con disfunciones del suelo pélvico con
90% de sensibilidad y 71% de especificidad. Segun esta medida, globalmente nuestras
pacientes no constituyen una muestra con disfuncién sexual femenina (DSF).

Utilizando como medida el FSFI en nuestra muestra, la puntuacién global de las mujeres
sexualmente activas fue de 24.9. Segun el punto de corte descrito en la versién original
inglesa del FSFI'™, una puntuacion total de 26.55 diferencia mujeres con y sin disfuncion
sexual. Segun la puntuacion total del FSFI obtenida en nuestra muestra, corresponderia
a disfuncién sexual. No obstante, si utilizaramos el punto de corte propuesto por Royo FC
et al en una poblacion espanola de DSF < 21,78, la puntuacién total media del FSFI de
nuestra muestra SA no corresponderia a DSF. Dado que con el PISQ-IR nuestra poblacién
no puede ser considerada con DSF, pareceria razonable utilizar el punto de corte del FSFI
propuesto por Royo FC et al en nuestra muestra.
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En la linea de las publicaciones revisadas*’#"*?, en nuestro estudio se observd que las
pacientes sexualmente activas que respondian que notaban sensacion de prolapso
presentaban peores puntuaciones en el PISQ-IR y en el FSFI. La evaluacién del impacto
del prolapso con ambos cuestionarios mostrd que esta es una patologia que puede
afectar todas las dimensiones de la sexualidad de las mujeres que lo padecen. El FSFI se
trata de un cuestionario genérico por lo tanto Util para comparar la funcién sexual entre
grupos de pacientes distintos. El cuestionario PISQ-IR es un cuestionario condicion-
especifico lo que permite poder comparar funcién sexual dentro del mismo grupo, en
nuestro caso, mujeres con disfunciones del suelo pélvico. En este sentido, con el PISQ-
IR hemos podido detectar diferencias significativas entre las pacientes SA que referian
sensacion de prolapso y las que no y, asimismo, hemos podido detectar el impacto de
disfunciones mas especificas como la IUM en nuestra poblacién a diferencia del FSFI que
no ha detectado diferencias en este grupo de mujeres.

Las subescalas del PISQ-IR en las que se observaron diferencias estadisticamente
significativas en las mujeres que referian prolapso fueron la subescala de excitacion y
orgasmo, la relacionada con la pareja, la de calidad global, la de impacto de la condiciony
la del deseo. En lo que respecta al FSFI, las dimensiones donde se detectaron diferencias
fueronladedeseo, excitacidn, lubricacion, satisfaccionyorgasmo.Dehecho, enlaliteratura,
se ha descrito que un mayor POP tiene una mayor influencia en la imagen corporal genital
y la salud sexual, lo que se refleja en las dimensiones del deseo y la satisfaccion. El hecho
de tener prolapso de 6rganos pélvicos esta conectado con como la mujer se siente con su
imagen corporal genital y coémo cree que son de atractivos para su pareja®. Las mujeres
con prolapso tienen una imagen negativa de su vagina, lo que les provoca una inseguridad
acerca de la experiencia sexual de su pareja. Las preocupaciones acerca de la presencia
de prolapso durante la actividad sexual, la incomodidad del prolapso y la reduccién de las
sensaciones genitales son las razones principales para la reduccién del deseo, excitacién
y dificultad para alcanzar el orgasmo en mujeres con prolapso. El impacto del prolapso en
la imagen corporal fue inicialmente reconocido por Jelovsek y Barber® e investigaciones
posteriores demostraron una correlacién entre el empeoramiento de la imagen corporal
y la disminuciéon de la funcion sexual®®. Las propias mujeres perciben los problemas de
imagen corporal como uno de los factores mas importantes que alteran su vida sexual'".
Elimpacto negativo del prolapso genital en la sexualidad femenina esta relacionado tanto
con la percepcién de la imagen corporal, como con los cambios anatémicos derivados
de esta patologia®. No obstante, la presencia de prolapso solo explica parcialmente una
funcion sexual deteriorada en las mujeres con disfunciones del suelo pélvico”™. Otros
determinantes de la disfuncidén sexual incluyen entre otros, la edad, la dispareunia, la
atrofia y los problemas relacionados con la pareja.
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En cuanto a la incontinencia urinaria, en nuestra muestra de mujeres estudiada, las
mujeres que referian IUM presentaban peores puntuaciones en el PISQ-IR que las mujeres
que no presentaban IUM. Esto concuerda con los hallazgos de un estudio observacional
en 883 mujeres sexualmente activas, en el que se observo que la incontinencia urinaria de
urgencia se asociaba a una lubricacion sexual disminuida y mas dolor con las relacionesy
que las mujeres que referian incontinencia urinaria mixta presentaban menos satisfaccion
sexual'®®. Asimismo, en nuestra muestra, se encontraron correlaciones moderadas en
el sentido esperado entre el indice de gravedad de la incontinencia urinaria, a mayor
gravedad, peores puntuaciones en las subescalas SA-CS, SA-Cl en las mujeres SAy en
las subescalas NSA-CS y NSA-Cl en las mujeres NSA.

En nuestro estudio, al comparar en las pacientes NSA que presentaban incontinencia anal
respecto a las que no, no se encontraron diferencias estadisticamente significativas. En las
SAtampoco se encontraron diferencias significativas. Los mismos resultados se observaron
al comparar pacientes con incontinencia fecal y las que no en ambos grupos de mujeres,
NSA y SA. En cambio, en un analisis secundario de la validacion inglesa del PISQ-IR™, de
872 mujeres reclutadas encontraron 90 mujeres (10%) que refirieron incontinencia anal,
mientras que la actividad sexual fue similar, entre las mujeres con incontinencia analy las
que no, las subescalas de FSFI deseo (p=0,016), PISQ-IR Cl (p=0,03) y GQ (p=0,046) fueron
peor en las mujeres con incontinencia anal. Al realizar el estudio de regresion logistica y
controlar otros factores de confusion, solo encontraron que las pacientes con incontinencia
anal puntuaban peor en la subescala Cl. En otro estudio sobre la asociacion entre la
incontinencia fecaly la actividad y funciéon sexual, se utilizé el PISQ-127y se observéd que, en
el analisis multivariante, la incontinencia anal no se asociaba con la actividad sexual pero
si con peores puntuaciones en el cuestionario. EL PISQ-12 no obstante, no esta validado en
poblacion con incontinencia anal, contrariamente al PISQ-IR.

Uno de los hallazgos que consideramos importante es la prevalencia de dispareunia en
las mujeres SA de poblacion estudiada. Por otro lado, en las mujeres NSA, una de cada
cuatro referia estar de acuerdo en mayor o menor medida en que el dolor era una de las
razones por no mantener actividad sexual. En la misma linea, en el estudio prospectivo de
Angles-Acedo S et 2019 donde se valoraba una cohorte de mujeres con POP sintomatico
igual o mayor de Il grado sometidas a cirugia, en la poblacién basal de NSA, un 25.3 % de
mujeres NSA referian que el dolor en el coito era motivo de su inactividad sexual. La alta
prevalencia de dispareunia en mujeres de nuestra muestra nos lleva a concluir que resulta
indispensable abordar esta disfuncidn previamente a cualquier opcion terapéutica posterior.

Es muy importante no infraestimar el impacto de las disfunciones del suelo pélvico en
la funcion y actividad sexual puesto que mujeres con disfuncién del suelo pélvico severa
pueden decidir convertirse en mujeres no sexualmente activas®.
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11.1. ADAPTACION CULTURAL Y VALIDACION AL CONTEXTO ESPANOL
DE LA VERSION ESPANOLA DEL PELVIC ORGAN PROLAPSE/INCONTINENCE
SEXUAL QUESTIONNAIRE IUGA-REVISED (P1SQ-IR)

* En conclusidn, existe una version adecuadamente adaptada y validada del PISQ-IR, que cumple
los criterios psicométricos de factibilidad, validez y fiabilidad para su uso en Espafa, tanto en la
practica clinica como en la investigacion.

e Este cuestionario especifico para mujeres con disfunciones del suelo pélvico permite profundizar
mejor en el impacto de estas disfunciones en la salud sexual de las mujeres que las padecen
que un cuestionario genérico.

11.2. SALUD SEXUAL EN MUJERES CON DISFUNCIONES DEL SUELO PELVICO ATENDIDAS
EN UNA UNIDAD DE REFERENCIA ESPECIALIZADA EN UROGINECOLOGIA

* A mas de la mitad de las mujeres NSA no les molesta nada no tener actividad sexual. En las
mujeres NSA, la falta de interés y el no tener pareja son los motivos principales para no tener
actividad sexual.

e Solo un tercio de las mujeres NSA consideran que la DSP que padecen es una de las razones
para no tener actividad sexual.

e El temor a la disfuncion del suelo pélvico limita la actividad sexual en mas de la mitad de las
mujeres SA.

e EL POP en las mujeres SA es la disfuncién con mayor impacto en su salud sexual.
e | a |U mixta afecta la salud sexual tanto en las mujeres NSA como en las SA medida con el PISQ-IR.

e Existe una alta prevalencia de dispareunia en las mujeres de nuestra muestra, por lo que
consideramos recomendable preguntar sobre este sintoma de forma sistematica a todas las
mujeres que consulten por DSP.
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Introduction

i i Three basic guidelines are used in translating items:
In 2008, IUGA convened a panel of experts from throughout the world to summarize the literature on the sexual gu B

heal_th of wgmer111w1‘tstl peIIV1c ﬂopr dlls%rders and 1evaluiate sexlual furllctlon n;e(:)a(t)s;rer;lﬁnt 1nstrlumen(‘;s }clurrently in 1 The topic of the question should not be changed.
use internationa 321( e;: ntgrpatlona rogi;yne;:o ogy Journal, Slll\?p t}:lni:nt ) )- d € paneb note tlat mos; d ] If the question is within a particular context that context should be retained
IStuments Were developed in:a meno-culinral environmeni in NOTth AmETICa ane Were Subsequently (ransiate 3. The number of response categories and the underlying ‘metric’ of the response categories should remain

into other languages. The majority of pelvic floor disorders instruments were not originally conceived with
multi-culturalism directing the process, limiting the scales generalizability when translated. In response to this,
IUGA undertook the process of developing a new sexual function scale which would be based in a multi-
cultural framework and provide a valid and reliable base instrument for translation and use in multiple
languages and cultures.

the same.

The goal in translation is to identify terminology which would convey a specific meaning; in some languages
this might be achieved by a simple phrase and in others this may require more detailed elaboration. An example
is provided by Q14a in the PISQ R for women who report sexual activity with the use of the term “sexually
inferior”. The intent of this terminology is not to imply a meaning of lower importance, but rather a sense of

The initial validation of the new instrument has been completed in the U.S. and U K. and the [UGA PISQ-R is

. e . . . falling short of some
now ready for translation and validation in other languages. Consistent with the process that has directed the pres crgib ed norm. in COL’E’L‘Q::’::?C’Q(;)OTIS
development of this insﬁument, IUGA has established aset of guidelines for translation of the instrur_nent into other words, th ei . N ® 1. Reads/writes English and Target Language
other languages. The remainder of this document details the recommend process to translate and validate the sesnil Status.is IUGA Initial 2. Familiarity with U.S./U.K. sexual norms
instrument in other languages. deficient PISQ-R Translation 3. Familiarity with sexual norms of target culture
SHCICRE OF Translation Helpful skills
substandard. Item Pool 4. Medical aspects of POP, Ul and FI.
. 5. Survey methodology/instrument development
Translation Figure 1:
) . ) 1 Recommended
The past two decades have seen revolutionary changes in cross and multi-cultural research methods. .
S . ST e . A . Translation Process
Historically, translation work focused on establishing ‘linguistic equivalence’. Linguistic equivalence does not
always establish “cultural equivalence” and contemporary work has turned its’ focus towards establishing Initial
cultural equivalence. An example of this is the following: “Overall, how bothersome is it to you that you are ";rﬁns'agonl
not sexually active?” The critical problem in the translation of this question is not to identify a linguistic otftem Foo
substitute for ‘bothersome’ but to convey the cultural meaning of ‘troubling to a person’ tempered with the idea
that ‘sexually activity’ is just one aspect of life, which may or may not be important to the individual.
Con;istent with principles of the imertance of cultural equivalence in translation, the? following protoc.ol Community Review
outlines the step by step process that is recommended to translate the [IUGA-PISR-R item pool. (See Figure 1 1. Cognitive interviews (concurrent think aloud)
for an overall depiction of the translation process.). And/ Or
2. Focus Groups

Step One: Identify a translator(s)

Translators should have the following core qualifications:
e Reads/writes English and the target language Translation
e Familiarity with U.S./U.K. sexual norms of Item Pool
e Familiarity with sexual norms of the target culture

Revised

In addition, it is recommended that the translator also have and understanding of: L _
e Medical Issues o o COMMUNIy REViEW.
. 1. Cognitive interviews (concurrent think aloud)
o Pelvic organ prolapse (POP) And / Or
o Urinary (UI) 2. Focus Groups
o Fecal incontinence (FI)
e Survey methodology/instrument development ) B
Final »  Back
! Harkness, J. A., Vijver, F. J. R. v. d., and Mohler, P. P. (2003). "Cross-cultural survey methods." J. Wiley, Hoboken, N.J. oﬁ?gﬂa;zil '[cr)agrs]laltig]n
Harkness, J. A., Braun, M., Edwards, B., Johnson, T. P., Lyberg, L., Mohler, P. P, Pennell, B.-E., and Smith, T. W. (eds.) (2010). t 9 J
"Survey Methods in Multinational, Multiregional and Multicultural contexts." Wiley, Hoboken, NJ.
Vijver, F. J. R. v. d., and Leung, K. (1997). "Methods and data analysis for cross-cultural research / Fons van de Vijver, Kwok 4
Leung." Sage Publications, Thousand Oaks. Submit to IUGA Translation Working Group
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The item pool for translation is in Appendix A. For every item we have provided an annotation that identifies
the intent of the item as well as additional information around words or terminology that might be particularly
problematic in the translation process.

Step Two: Community Review

The community review process consists of conducting cognitive interviews with the items proposed for
inclusion in the translation followed by any needed item rewording based on evaluation of the cognitive
interviews. The purpose of the cognitive interview (CI) is to identify terminology that conveys the intent and
meaning of the question, not to establish what the linguistic equivalence for a particular term. Briefly, a
cognitive interview can be thought of as a ‘concurrent think aloud’ process; in this process the research subject
reads a question and then relates what they think it means. The researcher should ask probing questions, such
as “What did you think about when you read the term ‘sexually aroused?’” as necessary.

The cognitive interviews are to be conducted with women who have pelvic floor dysfunction (POP, UI or FI)
and are not to be administered by the individual(s) who translated the instrument. Cognitive interviews should
be conducted in one-on-one sessions. In general, it is recommended that 10 cognitive interviews (Cls) be
conducted with the initial translation. One on one interviews are recommended, but the evaluation can be done
using with small focus groups (2-4 participants) Table 1 on the next page provides a brief description of the CI
process. This is followed by an example of the form used to capture information from the cognitive interviews
conducted in the development of the PISQ-R (Table 2), demonstrating the iterative process of Cls. The form
identified the initial wording for the item and the subsequent iterations of the item. In our example, the third
item under iterative alternatives was the wording adopted for the PISQ-R). We recommend that a similar form
be developed for the evaluating the translation.

The CI results are summarized and evaluated for consistency of the responses from the interviews on an item by
item basis. The fundamental advantage of the CI is that the interviewer can explain the intent of the item and
ask the individual whether the current wording conveys that or what wording would changes would convey that
intent. Based on the initial round of CI a revised translation would be created to address any problems that have
been identified. (This revision can involve the original translator or be done by the alternate translators.)

The revised translation is then subject to another round of CI with 10 additional subjects. These should not be
individuals who participated in the first round. With each successive round of cognitive interviewing, it is
anticipated that fewer issues will be identified. All items should be subject to two at least two rounds of CI and
continue iteratively until no new issues are identified and concerns are addressed.

Once the final wording has been established for each question in the instrument, the questions should be
translated back into English. This back translation should not be done by the original translator(s), but by
another independent translator(s). IUGA asks that the final translation and the back-translation into English be
submitted to the Translation Working Group for review
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Table 1: Cognitive Interviewing Basics

The general purpose of a cognitive interview (CI) is to find out how respondents understand questions, what
they are thinking when they try to answer questions and perform the response tasks.

CIs do not need to be conducted by a trained interviewer. Often they are conducted by a member of the research
team. The person conducting the CI should be familiar with the objectives of the research and the specific
questions asked in the questionnaire.

The basic CI process involves reading the question to the respondent, or having the respondent read the
question, then using a strategy to find out what the respondent was thinking during the process. There are two
basic strategies; think-aloud and verbal probing. Think-aloud typically requires a fair amount of interviewer
training, is often conducted by cognitive psychologists and respondents vary in their ability to perform the
think-aloud task. Verbal probing is the recommended CI technique for this study.

Have the respondent go through the process of answering the question. Observe, observe, observe the
respondent! Once they have answered the question they should be asked the following:

Paraphrase their understanding of the question

Define terms used in the question

Ask about any uncertainties or confusions they had about what the appropriate answer was
How confident they are they gave an accurate answer

What process they used to arrive at an answer

How easy or hard was it to answer the question easy or hard to answer

AR ol S e

If there are any concerns specific to a question prior to the CI, include questions about those concerns. For
example, this might be concerns regarding specific word interpretation.

Stay open and receptive to respondent's understanding of the question, use non-leading probes and unbiased
phrasing.

If you observe any hesitance or confusion while the respondent is answering the questions, ask about that.

Verbal probing can occur concurrently or retrospectively and there are pros and cons to each method. Given the
survey mode for this validation questionnaire is a self-administration, retrospective probing will allow you to
identify any issues associated with mode. Therefore, allow the respondent to answer all the questions in the
matrix before you begin the verbal probing although the probing should address one question at a time. The
following table provides examples of probing questions.
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Table 2: Example of Cognitive Interviewing Form

Original Question

Questions to Ask/Comments from Interviews done at UMN

How satisfied are youwith the variety of sexual activities in your
current sex life?

1 O Always

2 O Usually

3 O Sometimes
4 O Seldom

5 ONever

ITERATIVE ALTERNATIVES:

[SS]

How oftenare you satisfied with the variety of sexual activities in
your sex life?

How often are you satisfied with the variety of sexual activities in
your sex life?
How satisfied are you with the variety of sexual activities in your
current sex life?

Altematives:

Other Comments
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1. What does the question mean to you?

Respondents point out difficulty of thinking about the ‘frequency’ of
satisfaction - indicated a preference for directly asking about
‘satisfaction.’

[

Whatkind of things did you think aboutwhen answering the
question?

Intercourse most frequently cited- seems that ‘variety of sexual
activities’ is not prompting full range: could put either with a
partner or by yowrself inpgrens after ... sexual activities’

3. Did the phrase currentsex life - have an impact in whatyou
considered?

Indicate that ‘current 'really didn’t cause them tofocus on ‘recent’

most used an ‘average of past few months regardless of the
presenceof current

4. Do the response choices make sense?

Indicate that a satisfaction metricwouldbe better. (Very
satisfied-Very Dissatisfied)

Data Collection for Validation of Translation

Following IUGA approval, the translated instrument must be evaluated. This requires that data in the form of
completed survey instruments be collected from at least 220 women presenting with complaints of urinary
incontinence and/or anal incontinence and/or POP (See Figure 2 below for overall process). It is recommended
that inclusion criteria for patients recruited and enrolled for survey completion mirror the criteria used in the
parent study conducted in the UK/US.

Inclusion criteria
e Age over 18 years
e Not pregnant
e Able to read/write and understand the target language
e Have POP, UI or FI (or any combination of the three)

Exclusion criteria
Patients should be excluded from the study if they have a diagnosis, as determined by the consenting physician
of any of the following:

e Vulvadynia
o Painful bladder syndrome
e Chronic pelvic pain (defined as pelvic pain for greater than 6 months)

Women who are and who are not sexually active need to be recruited. Based on a total enrollment of 220, this
should include approximately 120 women who are sexually active and 100 who are not sexually active. (The
number of women recruited into the study is based on the common rule of thumb in psychometric work that for
every variable included in an analysis there are 10 subjects’

Other Self-Reported Measures (Appendix B)

In addition to the translated PISQ-R items, it is also recommended that the survey include scales that can be
used for the criterion validity analysis. It is recommended that the same scales as used in the initial study be
used if they are available in the target language. Appendix B contains all of these additional scales used in the
initial validation of the instrument. Briefly, the following instruments were used:

The Incontinence Severity Index (ISI, Q1 and Q2 in Appendix B)

o The short form of the Pelvic Floor Distress Inventory (PFDI -20, Q5a-Q5t in Appendix B)
A single prolapse question from the Epidemiology of Prolapse and Incontinence Questionnaire (EPIQ,
Q4 in Appendix B).

e Female Sexual Function Index (FSFI, Q6-Q23 in Appendix B)

e Perceived Change (Q24 in Appendix B)

2 Pett, M. A, N. R. Lackey, et al. (2003). Making sense of factor analysis : the use of factor analysis for instrument development in
health care research. Thousand Oaks, Calif., Sage Pub.
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Clinical/Physical Exam Data (Appendix C) Figure 2: Enrollment and Data Collection Processes

Clinical and physical exam data was captured in the parent validation study. It is recommended that this data
also be collected for use in the evaluation of the translation. Appendix B contains the clinical form used to
collect these data in the U.S. and U.K. The following clinical or physical characteristics were collected:

Clinician determines
eligibility during office visit

o  Weight Inclusion Criteria:

. 1. An adult (e.g. over 18 years of age)
° Helg}.lt . 2. Read and write target language (e.g. Spanish) Y
[ GraV1ty (number of pregnan01es) 3. Have pelvic organ prolapse, urinary and /or Clinician
e Parity (number of births greater than 24 weeks gestation) fecal incontinence “ Obtains
e Deliveries (vaginal/cesarean) Exclusion Criteria

: : 1. Vulvadynia
. Mfenopaus.al status (fpr postmenopausal with and without hormone replacement therapy), 2. Painful bladder syndrome Eligible Infortied Consent
e Prior pCIVIC surgery(les) 3. Chronic pelvic pain (defined as pelvic pain for Patient
e Pelvic Floor greater than 6 months) I—L
L linician

o POP-Q . Clinician Distributes

o Oxford gradient scale Collects

o ICS recommendations for assessment of pelvic floor muscle tone

o Clinical Diagnosis of POP and /or UI and/or FI 1. Clinical Data (See Appendix B) Patient Survey Packet

. . 2. Surgical data (See Appendix C) Includes:
e Prior non-surgical treatment 1. Cover Letter
e Current treatments (anticholinergics, pelvic floor exercises, biofeedback, formal physical therapy, 2. Questionnaire
essary) a. PISQ-R Item Pool
IK/I dryl hi b. Related Measures (Appendix A)
° 1 1 .
SECA . Stoty Enrollment Target Total 220 S Romm. Enveleps
o Diabetes

1. 120 sexually active

o Neurological disease (defined as a history of Parkinson's disease, multiple sclerosis, spinal 2. 100 not sexually active
lesions, stroke or dementia)

o Depression (with or without SSRI use) will be collected.

Returned questionnaires
and clinical data collected
entered into dbase

An excel spreadsheet will be available that the raw data

. . . ; . can be entered into and all the variable transformation
Collection of the above data mirrors the data used to conduct the psychometric analysis to establish the content and scale scoring will be autornatically done and

(items) of the PISQ-R. It would provide all the data necessary to evaluate the basic psychometric properties of provided in a file that can be used for analysis.
the translated items and determine if the translations measurement properties mirror that of the PISQ-R. (TS Wil bs availslo it early 2012)

If the investigator has the resources, we suggest a translation validation study design that includes a follow-up

survey 5-6 months post enrollment, following treatment, to evaluate the responsiveness of the scale. If this is __ Psychometric Evaluation
. . . .. 1. Basic distributions and item non-response levels.
done we recommend that Q25 in Appendix B be added to the long-term follow up survey. While this is 2. Chronbach’s Alpha*
encouraged, we believe that the responsiveness of the instrument as established in the U.S. /U K. study should 3. Factor analysis* liyou ehicese to

evaluate responsiveness

hold across cultures and languages.

* Note at this time it is not possible to provide full detail
on the parameters that should be used in the Alpha and
Sureical Data (Appendix D Factor Analysis. Once the final scaling work on the UK/
= ( DD ) US version is completed the PISQ-R task force will
provide more detailed instructions on the parameters

If a long term follow-up is done, then we would also encourage the investigator to capture surgical treatment that should be used in the analysis.

data. Appendix D is the form used for this study to capture surgical data. It is recognized that surgical Responsiveness Evaluation
techniques and products are constantly evolving. Therefore, the form is provided as a guideline and should be Includiﬁ Months Post Enrollement
updated appropriately if it is used. '

1. Cover Letter
2. Questionnaire

a. PISQ-R Item Pool

b. Related Measures (Appendix A)
3. Return Envelope

144 | Anexos Anexos | 145



ANEXOS

Data and Analysis International Urogynecological Association
An excel spreadsheet is being developed into which the raw data can be entered or imported. This spreadsheet PISQ'R: Sexual Function for Women with:
will automatically transform all variables and calculate scale scores. These transformations and scale variables POP’ Urin ary Incontinence and/or Fecal Incontinence

will then be provided in a worksheet that can be exported for data analysis in a statistical analysis program
(SAS, SPSS, STATA, etc., whatever software is used for the analysis.)

Both the reliability as well as validity of the instrument will be evaluated using traditional psychometric
methods (33). Face/ content validity is established with the translation-back-translation and cognitive reviews.
Criterion validity will be performed by comparing the responses to the PISQ-R to other validated measures of
urinary and anal incontinence, pelvic organ prolapse and sexual function (Appendix A and B data). These
measures can be in the form of validated questionnaires and/or physical exam findings. hkarniloisl Seogwecalog el Assiciation
The first step in the data analysis will be to evaluate item distribution and item non-response levels. The second
step will be to evaluate internal reliability of the scale(s): Cronbach’s Alpha® should be generated for each of the
sub-scales identified. If the Alpha is above .60 then it is considered that the scale demonstrates acceptable
internal reliability. If the Alpha is below .50 the investigator is encouraged to contact Todd Rockwood
rockw001@umn.edu... The final step in the analysis will be a factor analysis. There are two steps to this
analysis. The first step should evaluate each of the sub-scales individually; each sub-scale should have a single
factor solution. Either principal factor analysis or principle components analysis can be used.* The second
analysis should be an analysis in which all of the items in the scale are entered into the analysis. It is not
possible to specify what the results of this analysis will look like until the initial publication of the instrument.

Once the article is published we will provide the information about what the results of this analysis should look
like.

The above are general guidelines until the initial instrument is published. Once the instrument is published we
will provide more detail regarding the specifics expected values for the psychometric analysis.

Appendix A: PISQ-R Item Pool for Translation

* Cronbach, L. J. (1951). "Coefficient alpha and the internal structure of tests." Psychometrika 16: 197-334.
* Nunnally, J. C. and I. H. Bernstein (1994). Psychometric theory. New York, McGraw-Hill.
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CORE BRANCHING ITEM NOT SEXUALLY ACTIVE

e 1TOTAL ITEM (Q1) * 12 TOTAL ITEMS (Q2 to Q6)

Q1  Which of the following best describes you: Q2 The following are list of reasons why you might not be sexual activity, for each one please indicate how
strongly your agree or disagree with it as a_reason that you are not sexual active.

Not sexually active atall 10 =  Go to item Q2 - Not Active Section

STRONGLY =~ SOMEWHAT  SOMEWHAT  STRONGLY
Sexually active with or without a partner 2 [0 =»  Go to item Q7 - Sexually Active Section AGREE AGREE DISAGREE DISAGREE
a No partner o' 0’ O’ o
Q1-Intent CmTmmmmmmm—————————————
b No Interest o' 0 O’ o
The purpose of this item is to branch the respondent into the appropriate set of items. No definition of TrmTmmm————————————wwmwmwmwmwmmmmmm
what it means to be sexually active is to be provided. This is a self-defined state by the respondent it is ¢ Due to bladder or bowel problems
not intended to determine if they meet a ‘criteria’ which is considered to be sexually active. Itis a (urinary or fecal incontinence) or due to
purely subjective assessment of whether or not they consider themself to be sexually active. prolapse (a feeling of or a bulge in the 1 , \ .
vaginal area) O O LT g
d Because of my other health problems O 0 O o
e Pain m mE mE o

Q2-Intent

The original question provided 8 different reasons. The design of these items was to represent a range of
potential causal areas. The five items above provided the best understanding of why the person did not
engage in sexual activity.

Q2a The term partner was used because: 1) it is gender neutral and 2) did not imply a marriage /
marriage like relationship. It recognized that the term does imply some type of sustained
relationship.

Q2b Cognitive interviewing for the original item demonstrated that this item was interpreted as a
general indicator that encompassed desire, motivation, etc.

Q2c This item is to assess the direct impact of the conditions of interest (POP, UI, FI) on not being
sexually active.

Q2d This item is to allow for the inclusion of health related issues other than POP, UI and/or FI as a
reason for not being sexually active.

Q2e This item was found to be vital for rounding out the assessment of physical factors that contributed
to no sexual activity.

Item Notes:
The ordering of Q2c, Q2d and Q2e should be retained, pre-testing indicted that their was a potential
for a part-whole ordering effect and putting Q2¢ before Q2d and Q2e was the best solution.

Response Categories:
Bi-Polar Likert response categories, the middle category ‘neutral - neither agree nor disagree’ is not
to be included.
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Q3  How much does the fear of leaking urine and/or stool and/or a bulging in the vagina (either the bladder,
rectum or uterus falling out) cause you to avoid or restrict your sexual activity?
1 O Not at All
2 O A Little
3 0 Some
40A Lot
Q-Intent
There is subtle difference for this item from Q2c, the intent of this item is to assess the specific aspect of
fear associated with POP, UI, FI relative to avoiding sexual activity.
Response Categories:
Vague quantifiers are used to represent a continuum of amount, range should run from absence (Not
at all) to three levels of increasing amount. This item is not to be translated as a frequency item (e.g.
How often...).
Q4  For each of the following, please circle the number between 1 and 5 that best represents how you feel
about your sex life.
RATING
a. Satisfied 1 2 3 4 5 Dissatisfied
b. Adequate 1 2 3 4 5 Inadequate
Q4-Intent

The purpose of this item is to provide a bi-polar rating of how the person feels about their sex life.
Q4a General Satisfaction (Note same as Q19a for Active.)

Q4b The terminology of Adequacy - Inadequacy was selected over the rating terminology excellent -
terrible. This wording was selected because it was interpreted by respondents as a less extreme
item (e.g., good enough, all I can expect given the situation); whereas excellent - terrible
demonstrated an extreme reaction in the cognitive interviews. (Note same as Q19b for Active.)

Response Categories:
This question is a semantic differential scale. The measurement properties of the semantic
differential is a bi-polar scale in which only the anchors of the scale are labeled. The individual data
points 1-5 are not be labeled.
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Q5 How strongly do you agree or disagree with each of the following statements:
STRONGLY SOMEWHAT SOMEWHAT STRONGLY
AGREE AGREE DISAGREE DISAGREE
a. I feel frustrated by my sex life O 0? Y [y
b. I feel sexually inferior because of my
incontinence and/or prolapse O 0? O o
c. I feel angry because of the impact that
incontinence and/or prolapse has on my
sex life O 0 O’ o
QS5-Intent

The purpose of these three items is to assess negative reactions to the persons sex life.

Q5a The term frustration is intended to convey a meaning of disappointment and angst associated sex
life. (Note same as Q20a for Active.)

Q5b This item is to assess the extent to which the target conditions (prolapse/incontinence) make the
person feel that they do not measure up to some standard; they are sexually inferior. In cognitive
testing we found that most respondents interpreted this as a personal standard that they failed to
meet, some interpreted it as a failure to meet some normative ideal and a few interpreted relative to
partner expectations. We found that this diversity of interpretation did not result in differences in
response. (Note same as Q20b for Active.)

Q5c¢ This item is intended to capture a more extreme reaction than Q5a and is targeted specifically at
the impact of UI/FI/POP. The term angry is intended to represent an extreme emotional response
to the impact of U/FI/POP on sex life. (Note same as Q20d for Active.)

Item Notes:
Item Q5a must come before Q5b and Q5¢ due to the potential for carryover effects associated with
asking condition specific measures ahead of a general evaluation.

Response Categories:
Bi-Polar Likert response categories, the middle category ‘neutral - neither agree nor disagree’ is not
to be included.
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Q6  Overall, how bothersome is it to you that you are not sexually active?

Sexually Active Section

1 0 Not at All e 21 Total Items (Q7 to Q20)
2 [0 A Little
3 O Some Q7 How often do you feel sexually aroused (physically excited or turned on) during sexual activity
40 A Lot
1 O Never
2 [0 Rarely
Q6-Intent 3 O Sometimes
This question is intended to be a global assessment of the impact of sexual inactivity on the individual. 4 0 Usually
The critical issue in the translation is the term ‘bothersome.” Wording needs to be selected that implies a 5 0 Always
consideration of ‘sexually activity' as just one aspect of life, which may or may not be important to the
individual. “Given everything else in your life, how troubling is it to you that you are not sexual active.” Q7-Intent
Response Categories: The purpose of the question is to determine the frequency of sensations, thoughts associated with sexual
Vague quantifiers are used to represent a continuum of amount, range should run from absence (Not arousal, specifically when the person is engaged in sexual activity. The parenthetical examples are
at all) to three levels of increasing amount. intended to call attention to both physical as well as more cognitive/emotional (turned on) aspects of
arousal.

Response Categories:
End of Items for Not Sexually Active Vague quantifiers are used to represent a continuum of frequency.
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Q8 When you are involved in sexual activity, how often do you feel each of the following: Q9 How often do you leak urine and/or stool with any type of sexual activity?
y y g Y any type y
e — 1 O Never
NEVER RARELY  SOMETIMES  USUALLY ALWAYS 2 0 Rarely
. , X y S 3 O Sometimes
e e e L. S LI o 4 O Usually
c. Shame ! [ mE 4 0’ 5 0O Always
1 2 3 4 5
B O ! O O ! O S QY-Intent
The purpose of the question is to assess the frequency of loss of urine or stool with sexual activity.
Q8-Intent i . 3 . . . R . . . :
Within the question there is a visual emphasis on ‘any type.” The initial evaluation of the item in
The question is intended to address the frequency of particular emotional states manifesting themselves cognitive interviews demonstrated that most respondents interpreted this to be partner specific although
during sexual activity. the intent of the item is be inclusive of any type of sexual activity, therefore, the term “any type” was
included.
Q8a The meaning of fulfilled is focused on the gestalt of sexual experience. It should not be treated as )
‘satisfaction.” Fulfilled implies an assessment of wants, desires and needs being not just ‘met’ but Response Categorles: .
that live up to the individual's expectations. Vague quantifiers are used to represent a continuum of frequency.

Q8b Shame is a conscious recognition of doing something wrong or foolish, but it differs from Q10
embarrassment in the intensity of personal pain conveyed by each term. Shame is more intense
than embarrassment. Shame is generally associated with volitional behavior: accidents do not
normally generate shame, but within the context of UI/FI shame is a state associated with
accidents (loss of urine or stool). This item is particularly sensitive to individuals with FI.

Compared to orgasms you have had in the past, how intense are your orgasms now?

1 O Much less intense

2 [ Less intense

3 [ Same intensity

Q8c The intent of the fear item is to assess the dimension of worrying about the possibility of an 4 U More intense
accident (loss of urine/stool) or prolapse impacting sexual activity. For who are active with a 5 U Much more intense
partner, a potential negative reaction by the partner to leakage or to the prolapse is implied.

Item Notes: Q10-Intent

Q8a should come before Q8b and Q3c We evaluated four different items associated with orgasms and this item demonstrated that it was the

. most responsive.
Response Categories: P

Vague quantifiers are used to represent a continuum of frequency. Response Categories:
Vague quantifiers are used to represent a continuum of frequency.
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Q11 How often do you feel pain during sexual intercourse? (If you don’t have intercourse check this box [
and skip to the next item.)

1 O Never

2 O Rarely

3 O Sometimes
4 0 Usually

5 0O Always

Q11-Intent

The question is intended to assess pain with intercourse. Pilot testing demonstrated that some
respondents who did not have intercourse answered the question. In order to reduce this the occurrence
of this the parenthetical text is included.

Response Categories:
Vague quantifiers are used to represent a continuum of frequency.

Scoring:

If the respondent checks the box (don’t have intercourse...) the item is not scored, they are given a
missing value.

Q12 Do you have a sexual partner?

10 Yes = Goto Q13
2 O No =* Skip to Q15

Q13 How often does your partner have a problem (lack of arousal, desire, erection ,etc.) that limits your sexual

activity?

1 O All of the time

2 O Most of the time

3 O Some of the time

4 O Hardly ever/Rarely

Q13-Intent

The wording in this question is not gender specific, partner is used to denote male or female partners.
The first two examples in parenthetical addition are gender neutral, the third is a male specific example
and should be listed last. The term limits denotes a wide range of impact the interpretation ranged from
‘prohibits’ (e.g.‘sexual activity’ rarely occurs) to issues associated with fulfillment. The terminology is
intended to be vague and open to a wide range of interpretation.

Response Categories:
Vague quantifiers are used to represent a continuum of frequency.
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Q14 In general, would you say that your partner has a positive or negative impact on each of the following:

VERY SOMEWHAT SOMEWHAT VERY
POSITIVE POSITIVE ~ NEGATIVE  NEGATIVE
a. Your sexual desire Ot 0> O O
b. The frequency of your sexual activity O’ 0 O O

Q14-Intent
As with the previous question ‘partner’ is used as a gender neutral term.
Ql4a The key issue here is ‘desire’ as opposed to want or need.

Q14b  Frequency is used a vague references to ‘how often” There should be no specification of actual
time frame e.g. once a week, month, etc., in the question. Frequency is intentionally not
defined, it is up to the respondent to self-define the term in response formation.

Response Categories:
Bi-Polar Likert response categories, the middle category ‘neutral - neither positive nor negative’ is
not to be included.

Q15 When you are involved in sexual activity, how often do you feel that you want more?

1 O Never

2 O Rarely

3 O Sometimes
4 O Usually

5 0O Always

Q15-Intent

The key issue in this item is the term want, which is not the same as ‘need’ or ‘desire’ but represents a
state between them. It implies that some desires and needs are fulfilled, but activity falls short of
satiating them.

Response Categories:
Vague quantifiers are used to represent a continuum of frequency.
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Q16 How frequently do you have sexual desire, this may include wanting to have sex, having sexual thoughts Q18 How much does the fear of leaking urine, stool and/or a bulging in the vagina(prolapse) cause you to
or fantasies, etc.? avoid sexual activity?
1 O Daily 1 O Not at All
2 0 Weekly 2 [0 A Little
3 O Monthly 3 O Some
4 O Less often than once a Month 40 A Lot
5 O Never
Q18-Intent
Q16-Intent o . . . :
The purpose of this item is to specifically assess ‘fear’ that the potential of leaking (urine or stool) or the
The two examples used in the question are intended to prompt the respondent to include the range from impact of POP has on the respondents avoidance of sexual activity. The key issue is that the question is
physical (desire a sexual encounter) to cognitive (thoughts/fantasies). The translated item needs to focused on the ‘fear of the potential” as opposed to it actually happening. Attention should also be paid
include similar prompts. to the translation of ‘avoid,’ this term does not imply abstinence.
Response Categories: Item Note
Time specific response categories. This item was evaluated as three separate items (one item for Ul, one item for FI and one item for
NOTE: A similar item was evaluate that used vague quantifiers (never-always) it was found that POP). The three item alternative could be used, but the question needs to include an explicit not
this item, with specific time frames performed much better. apply response option if three questions are used instead of one. It was found that the measurement
properties allowed the pooling of all three issues into a single item. Respondents answered the item
Q17 How would you rate your level (degree) of sexual desire or interest? based upon what their primary issue is (e.g. a person with POP responded based on the ‘POP’ aspect
of the question, a person with FI, etc. for respondents with multiple problems (e.g. POP+UI) response
1 O Very high to the item was based upon the condition which was of greatest concern to them.) A single item
2 O High approach significantly reduces the complexity of scoring as well as allows for a shorter
3 [] Moderate questionnaire.
40 Low

Response Categories:

50 Very low or none at all Vague quantifiers are used to represent a continuum of amount.

Q17-Intent

During the pilot testing of this question there were found to be two key issues:

1 The term ‘level” worked for most respondents although some respondents had difficulty with it but
the term ‘degree’ worked for them. Therefore, it was included as a parenthetical. The purpose of
the terminology is to prompt the respondent to ‘rate the intensity.’

2 The term desire in this particular question was narrowly interpreted by those who are not sexually
active; they indicated that they would characterize themselves as having an ‘interest’ in sex, but
not desire. Therefore, interest was added to the item.

Response Categories:
Uni-polar categorical rating (This might appear to be a Likert type response scale but it is not and
should not be translated as it if is.)
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Q19 For each of the following, please circle the number between 1 and 5 that best represents how you feel Q20 How strongly do you agree or disagree with each of the following statements:
about your sex life.
1 STRONGLY SOMEWHAT SOMEWHAT STRONGLY
RATING AGREE AGREE DISAGREE DISAGREE
a  Satisfied 1 2 3 4 5 Dissatisfied a. I feel frustrated by my sex life a mE mE ot
b  Adequate 1 2 3 4 5 Inadequate b. I feel sexually inferior because of my
..................................................................................................... incontinence and/or prolapse Dl |:|2 D3 |:|4
¢ Confident | ) 3 4 5 Not Confident . : e N
"""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""" c. I feel embarrassed about my sex life a' | O O
Q19-Intent d. I feel angry because of the impact that
incontinence and/or prolapse has on my
The purpose of this item is to provide a general rating of how the person feels about their sex life. sex life ik 72 P o
Q19a  General Satisfaction (Note same as item Q4a for Not Active.)
. . . 20-1
Q19b The terminology of Adequacy - Inadequacy was selected over the rating terminology excellent - Q20-Intent
terrible. This wording was selected because it was interpreted by respondents as a less extreme The purpose of these four items is to assess negative /reactions to the persons sex life.
item (e.g., good enough, all I can expect given the situation); whereas excellent - terrible S . ) _ .
demonstrated an extreme reaction in the cognitive interviews. (Note same as item Q4b for Not Q20a  The term frustration is intended to convey a meaning of disappointment and angst associated
Active.) sex life. (Note same as item Q5a for Not Active.)

Q20b  This item is to assess the extent to which the target conditions (prolapse/incontinence) make the

Q19c  This rating speaks to self-assurance and feelings of security. DTS
person feel that they do not measure up to some standard; they are sexually inferior. In

Response Categories: cognitive testing we found that most respondents interpreted this as a personal standard that
This question is a semantic differential scale. The measurement properties of the semantic they failed to meet, some interpreted it as a failure to meet some normative ideal and a few
differential is a bi-polar scale in which only the anchors of the scale are labeled. The individual data interpreted relative to partner expectations. We found that this diversity of interpretation did
points 1-5 are not be labeled. not result in differences in response. (Note same as item Q5b for Not Active.)

Q20c  The term embarrassed is used to denote a ‘self-conscious’ feeling of falling short of some
standard (real or imagined).

Q20d  This item is intended to capture a more extreme reaction than Q20a and is targeted specifically
at the impact of UI/FI/POP. The term angry is intended to represent an extreme emotional
response to the impact of UI/FI/POP on sex life. (Note same as item Q5c for Not Active.)

Item Notes:
Item Q20a must come before Q20b, Q20c¢ and Q20d due to the potential for carryover effects
associated with asking condition specific measures ahead of a general evaluation.

Response Categories:
Bi-Polar Likert response categories, the middle category ‘neutral - neither agree nor disagree’ is not
to be included.
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International Urogynecological Association Incontinence Severity Index
PISQ-R: Sexual Function for Women with: * 2 Total Items (Q1 to Q2)
POP, Urinary Incontinence and/or Fecal Incontinence

Q1  How often do you experience urine leakage?

1 O Never

2 [ Less than once a month

3 [ One to several times a month
4 [0 One to several times a week
5 O Every day and/or night

nternational Urogynecological Associatio Q2 How much urine do you lose each time?
0 [0 None

1 O Drops or Little
2 [0 More

Prolapse question from the Epidemiology of Prolapse and Incontinence

Questionnaire
* 2 Total Items (Q3 to Q4)

Some women will experience loss of support that can cause heaviness, pressure or a bulge around
their vagina. This is called "pelvic prolapse." You may have heard it called "cystocele," "rectocele,"
or "dropped bladder". Please answer each of the following questions about pelvic prolapse to the
‘ best of your ability. We realize that you may have good days and bad days. Please answer these

] questions based on a typical day.

Q3 Do you have a sensation that there is a bulge in your vagina or that something is falling out from your vagina?

1 O No =» Skip To Next Section
2 [ Yes =» Answer Q2

: / Q4 Ifyour answer is YES, Please rate how much you are bothered by this sensation or bulge, with a 1 being Not at
| All and a 10 Greatly? (Circle the number that best represents your answer.)

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

‘ NOT AT ALL GREATLY

Appendix B: Other Self-Reported Measures Used in US/UK
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Pelvic Floor Distress Inventory (PFDI-20)

e 20 Total Items (Q5a to Q5t)

Qs

Next, I'd like to ask you about problems you may experience in your pelvic area. These questions will ask you if

you have certain bowel, bladder or pelvic symptoms and , if you do, how much they bother you. Answer by
putting an X in the appropriate box or boxes. While answering these questions, please consider your symptoms

over the last 3 months.

Over the past 3 months, do you usually:

o

. Experience pressure in the lower
abdomen?

b. Experience pain or discomfort in the
lower abdomen or genital arca?

c. Experience heaviness or dullness in
the pelvic area?

d. Have a bulge or something falling out
that you can see or feel in the vaginal
area?

¢. Have to push on the vagina or around
the rectum to have or complete a
bowel movement?

f. Feel you need to strain too hard to
have a bowel movement?

g. Feel you have not completely emptied
your bowels at the end of a bowel
movement?

h. Experience difficulty emptying your
bladder?

i. Experience a feeling of incomplete
bladder emptying?

J- Do you ever have to push up on a
bulge in the vaginal area with your
finger to start or complete urination??

k. Experience frequent urination?

Nort QUuITE
EXPERIENCE ATALL  SOMEWHAT MODERATELY ABIT

O No

O Yes - O O O O
o
O Yes - O O O O
o
O Yes - O O O O

O Yes - O O O O

O Yes - O O O O
o
O Yes - O O O O

O Yes - O O O O
o
OYes - O O O O
o I
OYes - O O O O

O Yes - O O O O
o
O Yes - O O O O
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Over the past 3 months, do you usually:
EXPERIENCE

. Experience urine leakage associated

with a feeling of urgency, that is, a [ No
strong sensation of needing to go to
the bathroom? O Yes
m. Experience urine leakage related to L No
coughing, sneezing, or laughing? 0 Yes
n. Experience small amounts of urine U No
leakage (that is, drops)? [ Yes
o Lose stool beyond your control if your L No
stool is well formed? [ Yes
: O No
p- Lose stool beyond your control if your
stool is loose? 0 Yes
q. Lose gas from the rectum beyond L No
your control? O Yes
r. Have pain when you pass your stool? L No
O Yes
s. Experience a strong sense of urgency 0 No
and have to rush to the bathroom to
have a bowel movement? O Yes
t. Does a part of your bowel ever pass 1 No
through the rectum and bulge outside
during or after a bowel movement? OYes

Nort
ATALL

SOMEWHAT

MODERATELY

QUITE
A BIT
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Female Sexual Function Index (FSFI)

e 21 Total Items (Q6 to Q23)

Sexual desire or interest is a feeling that includes wanting to have a sexual experience,
feeling receptive to a partner's sexual initiation, and thinking or fantasizing about having sex.

Q6  Over the past 4 weeks, how often did you feel sexual desire or interest?

1 OO0 Almost always or always

2 [0 Most times (more than half the time)
3 [ Sometimes (about half the time)

4 O A few times (less than half the time)
5 O Almost never or never

Q7  Over the past 4 weeks, how would you rate your level (degree) of sexual desire or interest?

1 O Very high

2 [0 High

3 [0 Moderate

4 0 Low

5 O Very low or none at all

Q8 Have you engaged in sexual activity during the past 4 weeks?

1 OO No =» Skip to Next Section
2 [0 Yes = Go to Q9

For the Remaining Items in This Section
These questions ask about your sexual feelings and responses during the past 4 weeks.
Sexual arousal is a feeling that includes both physical and mental aspects of sexual excitement. It

may include feelings of warmth or tingling in the genitals, lubrication (wetness), or muscle
contractions.

Q9  Over the past 4 weeks, how often did you feel sexually aroused ("turned on") during sexual activity or intercourse?

1 OO Almost always or always

2 [ Most times (more than half the time)
3 [ Sometimes (about half the time)

4 O A few times (less than half the time)
5 O Almost never or never

Q10 Over the past 4 weeks, how would you rate your level of sexual arousal ("turn on") during sexual activity or
intercourse?

1 O Very high

2 [0 High

3 00 Moderate

4 0 Low

5 O Very low or none at all
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Q11

Q12

Q13

Ql4

Q15

Q16

Over the past 4 weeks, how confident were you about becoming sexually aroused during sexual activity or
intercourse?

1 O Very high confidence

2 [1 High confidence

3 [0 Moderate confidence

4 [0 Low confidence

5 O Very low or no confidence

Over the past 4 weeks, how often have you been satisfied with your arousal (excitement) during sexual activity or
intercourse?

1 O Almost always or always

2 O Most times (more than half the time)
3 [ Sometimes (about half the time)

4 [ A few times (less than half the time)
5 [0 Almost never or never

Over the past 4 weeks, how often did you become lubricated ("wet") during sexual activity or intercourse?

1 O Almost always or always

2 [ Most times (more than half the time)
3 O Sometimes (about half the time)

4 [0 A few times (less than half the time)
5 O Almost never or never

Over the past 4 weeks, how difficult was it to become lubricated ("wet") during sexual activity or intercourse?

1 O Extremely difficult or impossible
2 O Very difficult

3 O Difficult

4 [ Slightly difficult

5 O Not difficult

Over the past 4 weeks, how often did you maintain your lubrication ("wetness") until completion of sexual activity
or intercourse?

1 [0 Almost always or always

2 [0 Most times (more than half the time)
3 [ Sometimes (about half the time)

4 O A few times (less than half the time)
5 O Almost never or never

Over the past 4 weeks, how difficult was it to maintain your lubrication ("wetness") until completion of sexual
activity or intercourse?

1 O Extremely difficult or impossible
2 [ Very difficult

3 O Difficult

4 1 Slightly difficult

5 [0 Not difficult
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Q17 Over the past 4 weeks, when you had sexual stimulation or intercourse, how often did you reach orgasm (climax)? Q23  Over the past 4 weeks, how would you rate your level (degree) of discomfort or pain during or following

1 O Almost always or always

2 [ Most times (more than half the time)
3 [0 Sometimes (about half the time)

4 O A few times (less than half the time)
5 O Almost never or never

vaginal penetration?

1 O Very high
2 O High
3 [0 Moderate
4 [ Low

5 O Very low or none at all
Q18 Over the past 4 weeks, when you had sexual stimulation or intercourse, how difficult was it for you to reach
orgasm (climax)?

Perceived Change

1 O Extremely difficult or impossible
2 [ Very difficult

3 O Difficult

4 O Slightly difficult Q24Thinking about the past 2 months would you say that each of the following has gotten better or worse:

5 O Not difficult

* 4 Total Items (Q24a to Q24d)

MucH SOMEWHAT ABOUT SOMEWHAT MucH
Q19 For each of the following please indicate how satisfied you have been over the past 4 weeks: BETTER BETTER THE SAME WORSE WORSE
a Your overall health | O | | g
= a > a a b Your prolapse and/or
- =2 = = ) .
a Ea 8 & £z > incontinence O O a O O
= é = oee ) 2 R
= = 2 EE =i £ . .
z 2 2 £ S EZ g % z % ¢ Your sexual function/activity O O O O O
SE 23 BEA A A |
d Your sexual desire | O | g g
o Yourabilitytoreschompasmielimgddising. 0 e e e e S e e e
.......... sexual activity or intercowrse ... ...p.....g2.....gB....B.. (See Guyatt, G., S. Walter, et al. (1987). "Measuring change over time: Assessing the usefulness of evaluative
b. With the amount of emotional closeness during instruments." J Chron Dis 40: 171-178.)
sexual activity between you and your partner
c. With your sexual relationship with your partner? O O O O O
d. With your overall sexual life O O O O O

Q20 Have you had or attempted to have intercourse during the past 4 weeks?

1 OO No =» Skip to Next section
2 Yes =» Go Q21

Q21 Over the past 4 weeks, how often did you experience discomfort or pain during vaginal penetration?

1 O Almost always or always

2 [ Most times (more than half the time)
3 [0 Sometimes (about half the time)

4 O A few times (less than half the time)
5 [0 Almost never or never

Q22  Over the past 4 weeks, how often did you experience discomfort or pain following vaginal penetration?

1 O Almost always or always

2 [ Most times (more than half the time)
3 [ Sometimes (about half the time)

4 O A few times (less than half the time)
5 O Almost never or never
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Self-Reported Outcomes (If a long-term follow-up survey (responsiveness

evaluation) is conducted this question should be added.)
* 10 Total Items (Q25a to Q25j)

Q25 The following table contains a list of treatments that you may have tried or received for your incontinence and/or
prolapse. For each one, please indicate if it is something that has occurred in the past six months and for those that
you have tried or received in the past six months, please indicate how helpful it was in the treatment of your

prolapse and/or incontinence.

WITHIN How HELPFUL?
PAST 6
MONTHS NoOT AT Nort VERY
ALL VERY SOMEWHAT HELPFUL
a Anticholinergic medication
(Ditropan, Detrol, Sanctura, Toviaz,
Oxypatch, etc.) | - O O O O
b Pelvic floor exercise (Kegels) O -»=3 O O [ O
¢ Behavioral therapy (drills, etc.) O -»>=> O O O O
d Pessary O -»>=) | O O O
e Formal physical therapy O - O O O O
f Testosterone O -»- | O O O
¢ Hormone replacement therapy O -»= O O O O
h Vaginal hormone replacement
therapy O -»= O O O (]
1 Anti-depressants (Lexapro, Celexa,
Prozac, etc.) -»>=) O O O
J  Surgery O s o O O O (]
170 | Anexos

International Urogynecological Association
PISQ-R: Sexual Function for Women with:
POP, Urinary Incontinence and/or Fecal Incontinence

Appendix C: Clinical Data Captured in US/UK
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Physical Exam Data Capture Form

Date Enrolled in Study: | | V[ | VI | |

Provider: || | [ [ [ [ [ | | |

Patient Study ID Numbers<ID NUMBER> (ID LINKED TO SURVEY ID)

Q1 Patient Characteristics

al_ | | |Age
b.| | | | Weight (kg)
c.| | | |Height(cm)

d. Primary Language 1 [ <TARGET LANGUAGE>
2 [ Other:

Q2 Has the patient ever had a surgical procedure for:

a. Incontinence procedure

Other surgical treatment for prolapse or incontinence

Q3  Is surgery part of the current treatment plan for this patient?

10 No
2 [ Yes =» If Yes, planned date for surgery: | |

Vi

4

3 [0 Unknown
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Q4  From the following list of treatments for prolapse or incontinence (UI or FI), please
provide the following information:

1. It was initiated today

2. Itis an ongoing treatment (currently receiving but not initiated today)

3. It is a treatment that the patient has received in the past

Not
Apply
a. Anticholinergic medication a
b. Pelvic floor exercise (Kegels) O
c. Behavioral therapy (drills, etc.) a
d. Pessary g
e. Formal physical therapy |
g. Testosterone O
h. Vaginal hormone replacement therapy a
1. Systemic hormone replacement therapy O
j. Anti-depressants (Lexapro, Celexa, Prozac, etc.) a

Q5

Hormonal Status

1 [0 Pre menopausal
2 [ Post menopausal

Q5a Post-Menopausal Treatment (Check all that apply)

1 OO Amenorrhea for 1 year/surgical castration
2 [0 No HRT within past 6 months

Initiated

Today Ongoing  Past
O d
O O
O O
O O
O O
O O
O O
O O
O O

Q6 POP-Q-to nearest to half centimeter. Be sure to indicated if the value is positive or

negative.

@orO|_|__|I__|

Aa (-3to 3)

@orO|_|__|I__|

GH (with strain)

@orO|_|__|I__|

Ap (-3 to 3)

®@orO|_|__[__|

Ba (>=Aa)

@orQ|_|__[__|

PB (with strain)

@orQ_|____|

Bp (>=Ap)

®@orO_|__|I__|

C (strain)

®orO_|__||__|

TVL (prolapse reduced)

@orO_|__|I__|

D (with strain)
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Q7

Q8

Q9

Q10
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Oxford Grading Scale (rate patient’s ability to contract the pelvic floor)

0 O No Contraction
1 O Flicker

2 0 Weak

3 O Moderate

4 0 Good

5 O Strong

Pelvic Floor Muscles

1 0 Normal pelvic floor muscles: pelvic floor muscles which can voluntarily and
involuntarily contract and relax.

2 [0 Overactive pelvic floor muscles: pelvic floor muscles which do not relax, or may
even contract when relaxation is functionally needed, for example, during micturition
or defecation.

30O Underactive pelvic floor muscles: pelvic floor muscles which cannot voluntarily
contract when this is appropriate.

40 Non-functioning pelvic floor muscles: pelvic floor muscles where there is no action

palpable.
PFD Diagnosis(es)
No Yes
a. Symptomatic POP O O
b. Stress urinary incontinence O O
c. Urge urinary incontinence O O
d. Mixed urinary incontinence O O
e. Anal incontinence g g
Pregnancy(ies)

A. Gravidity (total number pregnancies): | | | (Enter Zero if none)
B. Parity (total live births after 24 weeks): | | | (Enter Zero if none)
C. Delivery(ies) (check one)

1 O All Vaginal

20 AlLC/S
3 [0 Both Vaginal and C/S

Q11 Other Conditions

No Yes
B DS S O
.b. Neurological discase | . S
G Depression N i
d. SSRI use O O

Q12 Other Comments:
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Surgical Data Capture Form

International Urogynecological Association
PISQ-R: Measure of Sexual Function for Women with:
POP, Urinary Incontinence and/or Fecal Incontinence

Appendix D: Surgical Measures Captured in US/UK
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Date: B I 1 7/

Provider: | | [ | | [ [ [ | |

Patient Study ID Number:<ID NUMBER> (ID LINKED TO SURVEY ID)

TO BE COMPLETED AFTER SURGERY

Q1 DateofSurgery: | | VI _|__V__|

Q2 Hysterectomy/BSO

a. Hysterectomy: 1 [0 Yes =*If Yes, Cervix removed 1[0 Yes

20 No

b. BSO: 1[0 Yes
2 0 No

Q3  POP Repair Procedure(s)

a. Anterior Repair? 10 Yes =» Graft type used
2 [0 No

=-* Kit Used

b. Posterior Repair? 1 [0 Yes =¥ Graft type used

20 No

=-? Kit Used

2 O No

1 0 None

2 [0 Polyproplylene
3 O Marlex

4 [ Pevicol

5 O Repliform

6 O Other:

1 0 None

2 [ Perigeee
3 O Prolift
4 [ Other:

1 O None

2 O Polyproplylene
3 O Marlex

4 O Pevicol

5 O Repliform

6 O Other:

1 O None

2 O Perigeee
3 O Prolift
4 [ Other:
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c. Vaginal apical suspension without kit: 1 [J Yes =»Type of Suspension: 1 [J USLS Q4  Urinary Incontinence Procedure: 1 [ Yes = Answer Q4a-f
2 O No 2 O SSLS 2 [0 No =» Skip to Q5
3 O Other:
Q4a Retropubic urethropexy 1[0 Yes
d. Apical kit used? 1 [0 None 2 O No
2 [J Perigeee
3 O Prolift Q4b Facial Sling 10 Yes
4 [0 Apogee 2 [ No
5 0O Other:
Q4c Retropubic midurethral sling 1 [0 Yes =* Kit Used 1 O None
e. Open uterosacral ligament suspension: 1 [ Yes 2 O No 20TVT
2 O No 3 O SPARC
4 [0 Other:
f. Open abdominosacrocolpopexy: 1 [ Yes =» Graft type used 1 [ None
2 O No 2 O Polyproplylene
3 O Marlex Q4d Transobtrurator midurethral sling: 1O Yes =» Kit Used 1 None
4 O Pevicol 2 O No 20TVT-0O
5 O Repliform 3 00 Monarch
6 O Other: 4 O Other:
g. LSC abdominosacrocolpopexy: 1 O Yes =» Graft type used 1 [ None Q4e Urethral bulking agent 1 [ Yes
2 O No 2 O Polyproplylene 2 O No
3 O Marlex
4 O Pevicol QA4f. Other UI procedure: 10 Yes=»
5 O Repliform 2 [ No
6 O Other:
h. Robotic abdominosacrocolpopexy: 1 [ Yes =» Graft type used 1 [0 None
2 O No 2 O Polyproplylene
3 O Marlex
4 [0 Pevicol
5 O Repliform
6 O Other: Q5 Anal Incontinence Procedure 1 (1 None
2 [ Spincteroplasty
i. Perineorraphy: 1 [0 Yes 3 O Other:

2 0 No

. h ts:
j. Levatorplasty 10 Yes Other Comments

2 O No

k. Other prolapse procedure: 1 Yes =»
2 O No
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ANEXO 2. CONSENTIMIENTO INFORMADO
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HOJA DE INFORMACION AL PACIENTE

Titulo del Estudio: ESTUDIO DE VALIDACION DE UN CUESTIONARIO ESPECIFICO PARA
EVALUAR LA SALUD SEXUAL EN MUJERES CON PATOLOGIA DE SUELO PELVICO.

NATURALEZA Y PROPOSITO DEL ESTUDIO: Este es un estudio transversal que tiene el
objetivo de validar en Espafia un cuestionario especifico de evaluacion de la salud sexual en mujeres
con patologia de suelo pélvico.

POSIBLES BENEFICIOS DEL ESTUDIO: El uso de este cuestionario en la practica clinica
habitual de las consultas ginecolégicas que atienden a mujeres con patologia del suelo pélvico
permitira la deteccion de problemas en la salud sexual de las mujeres asi como la cuantificacion de
su importancia de cara a instaurar tratamiento y evaluar sus resultados.

PROCEDIMIENTO DEL ESTUDIO: Si decide participar en el estudio le pediremos que
conteste a las preguntas de unos cuestionarios. Ademas, el médico responsable de sus cuidados nos
proporcionara alguna informacion clinica basica imprescindible para la realizacién del estudio.

RIESGOS E INCONVENIENTES: Las pacientes que de forma voluntaria participen en esta
investigacién, no serdn sometidas a ningun tratamiento nuevo que no sea el ya prescrito en su
momento por el médico responsable de cada centro de acuerdo a los protocolos de actuacion de los
mismos. En consecuencia, el presente estudio no implica un riesgo afiadido al paciente.

PARTICIPACION VOLUNTARIA/RETIRADA: Su participacién es totalmente voluntaria. Es
usted libre de rechazar colaborar en este estudio sin que por ello se vea afectada su futura atencién
médica.

POLITICA DE CONFIDENCIALIDAD: Sus datos médicos formaran parte de una base de
datos de forma totalmente anénima. Estaran asociados a un cédigo que no permitira identificarle.
Sélo su médico podria facilitar la asociacion de su cédigo con su identidad. Ningun dato personal que
permita su identificacion sera accesible a ninguna persona que no sea su médico, ni podran ser
divulgados por ningun medio, conservando en todo momento la confidencialidad médico-paciente.
Los resultados del estudio seran recogidos y guardados de forma anénima y disociada.

FUENTE PARA MAS INFORMACION: Si desea hacer alguna pregunta o aclarar algiin tema
relacionado con el estudio, o si precisa ayuda por cualquier problema de salud relacionado con este
estudio, por favor, no dude en ponerse en contacto con:

I T Teléfono: .....ooovieeeeeeeeeeee

I ] POt Teléfono: .......oooeeeeveeee
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ANEXO 3. NUMERO DE PACIENTE Y DATOS DE CONTACTO

FORMULARIO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Titulo del Estudio: ESTUDIO DE VALIDACION DE UN CUESTIONARIO ESPECIFICO PARA
EVALUAR LA SALUD SEXUAL EN MUJERES CON PATOLOGIA DE SUELO PELVICO.

Numero de Paciente y datos de contacto

Por favor complete los siguientes datos:

(Nombre y apellidos del paciente) Nombre y Apellidos:

He recibido informacion sobre el citado estudio y he podido hacer preguntas sobre el mismo, de tal

manera que juzgo que he recibido suficiente informacion sobre el estudio. Direcciéon y teléfono de contacto:

He hablado

(Nombre y apellidos del investigador)

S . Direccion y teléfono alternativo:
Comprendo que mi participacion es voluntaria.

Comprendo que puedo retirarme del estudio:

1°. Cuando quiera
2°. Sin tener que dar explicaciones

3°. Sin que esto repercuta en mis cuidados médicos

De igual modo, declaro haber sido informado de las medidas que seran adoptadas, en aras a

garantizar la confidencialidad y disociacién de cuanta informacién sobre mi persona pudiere

recogerse durante el desarrollo del estudio, asi como de la posibilidad de ejercitar los derechos de

acceso, rectificacion, cancelacion y oposiciéon a través de una peticidon formal realizada ante el A completar por su medico:

responsable del Estudio en su centro. Numero (ID)
Identificacion estudio:
Presto libremente mi conformidad para participar en el estudio Lugar estudio #
Fecha: |___||__| | L
Dia Mes Afio (Firma del participante)
Fecha: |__||___| |
Dia Mes Afio (Firma del investigador
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Apéndice 2: Caracteristicas de la paciente y examen fisico: Fecha (mm/dd/yyyy)
Identificacién ID No:
ANEXO 4. CUADERNO DE RECOGIDA DE DATOS Lugar Estudio &
1. Caracteristicas paciente:
a. Edad (afos) 1a
b. Peso (kg) 1b
c. Altura (cm) 1c
d. Procedencia: 1=Espafia, 2=CE, 3=Resto Europa, 1d
4= Magreb, 5= Subsahara, 6=Iberoamericano, 7=Asia, 8 = Otros
e. Nivel educativo 1e
(1= nunca fui a la escuela o sélo cursé preescolar, 2 = escuela primaria,
3 = Algunos estudios de escuela secundaria pero no terminados,
4= Bachiller, COU o FP (o certificado equivalente a escuela secundaria),
5 = Algunos afios de universidad (carrera no terminada), 6= Graduada de Universidad,
7= Cualquier estudio de posgrado, 8= Otros, por favor especifique: ____ )
f. Gravidez (nUmero total de embarazos) 1f
g. Paridad (numero de partos de mas de 24 semanas) 19
h. Tipo de partos:
(1=todos vaginales, 2=todos ceséareas, 3 = ambos, vaginal y cesarea) 1h
2. Estado hormonal: 2

(1= Premenopausia, 2 = Posmenopausia, ho THS [Amenorrea de 1 afio

0 menopausia quirargica; no THS en los ultimos 6 meses], 3= Posmenopausia con
THS [oral o parches], 4= estrbgenos vaginales [pomada o comprimidos],

8 = No sabe)

3. Estado civil: (8 = no respuesta)
(1= Casado/ pareja de hecho o vive en pareja, 2 = separado,

3 = divorciado, 4=viudo, 5= Nunca se ha casado) 3
4. Historia quiruargica: (0 = No, 1 = Si, 8 = No respuesta) 4
a. Antecedente de cirurgia antiicontinencia 4a
b. Intervencién prolapso CON malla 4b
c. Intervencién prolapso SIN malla 4c
d. Histerectomia 4d
e. Anexectomia bilateral 4e

5. Tratamiento médico patologia suelo pélvico: (0 = No, 1 = Si, 8 = No respuesta)

5
a. Medicacion anticolinérgica 5a
b. Ejercicios suelo pélvico (Kegels) 5b
c. Terapia conductual 5c
d. Pesario 5d
e. Fisioterapia/Rehabilitacion SP 5e
6. Antecedentes médicos: (0 = No, 1 = Si, 8 = No sabe) 6
a. Comorbilidad actual 6a
i. Diabetes 6ai
ii. Enfermedad neurolégica 6aii
iii. Depresion Gaiii
iv. Uso de ISRS 6iv
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7. Clasificacion POP :

a)

Cistocele

Prolapso uterino/cUpula

Rectocele

Enterocele

0. Grado 0: no prolapso.

1.Grado I: Descenso entre posicion normal e introito.
2.Grado II: Descenso a nivel del introito.

3.Grado lll: Descenso por fuera del nivel del introito.
4.Grado IV: Prolapso total, fuera del plano vulvar.

b)

Aa (-3t0 +3) Ba (> Aa) C (esfuerzo)

GH (esfuerzo) PB (esfuerzo) TVL (prolapso reducido)

Ap (-3 to +3) Bp (> Ap) D (esfuerzo)

8. Escala de Oxford: (valoracion inicial de la intensidad contractil de la musculatura

del suelo pélvico)

No contraccion......... y/o Inversidén del mandato
Muy débil..........cc........ Contracciones fluctuantes

Débil................. Ligero aumento de tensién muscular

.............. Tension muscular moderada

Buena................... Mantiene tension con resistencia
Fuerte............. Mantiene tensién con fuerte resistencia

AR WON—=O
<
o
Q
[}
=
Q
o
QO

9. Tipo de musculatura del suelo pélvico:

7a

7b

9

1= Musculatura suelo pélvico (SP) normal: misculos del suelo pélvico que pueden contraerse

y relajarse voluntariamente e involuntariamente.

2= Musculatura SP hiperactiva: musculos del suelo pélvico que no se relajan, o incluso se contraen cuando

la relajacion es necesaria, por €j, durante la miccién o defecacion.

3= Musculatura SP hipoactiva: masculos del suelo pélvico que no se puede contraer voluntariamente

cuando es apropiado.

4= Musculatura del SP no funcionante: musculatura del SP en los que no hay accién palpable.
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10. Diagnodsticos Patologia Suelo Pélvico: (0 = No, 1 = Si)

a. POP sintomatico
b. IUE
c.lUU
d. IUM
e. Incontinencia anal

11. Tratamientos: (0 = No, 1 = Si)

a. Anticolinérgicos

b. Antidepresivos (Imipramina)

c. Testosterona

d. Terapia hormonal vaginal

e. THS sistémica

f. Terapia conductal

g. Ejercicios suelo pélvico (Kegels)

h. Rehabilitacién suelo pélvico/Fisioterapia
i. Pesario

j. Cirugia

k. Otros:

12. Fecha prevista de la cirugia: (mm/dd/yyyy)

10a
10b
10c
10d
10e

11a
11b
11c
11d
11e
11f
11g
11h
11i

11j

12
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ANEXO 5. CUESTIONARIO PISQ-IR

PISQ-IR

Funcion sexual de las mujeres con: prolapso de organos
pélvicos (POP), Incontinencia urinaria y/ o fecal

IUGAR

international urogynecological association
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Ql Cual de las siguientes opciones describe mejor su situacion actual:

Sin ningun tipo de actividad sexual | [1> Vaya ala pregunta Q2- Pag 1

Sexualmente activa, con o sin pareja  , ] Vaya a la pregunta Q7 - Pag 3

Para aquellas mujeres que NO son Sexualmente Activas

= Si usted mantiene actividad sexual, por favor marque este recuadro [ y vaya a la
Pagina 3

Q2 A continuacion tiene una lista de motivos por los cuales usted podria no tener actividad sexual.
Por favor, marque en qué medida esta usted de acuerdo o en desacuerdo con cada uno de ellos
como razon para no tener actividad sexual.

MUY ALGO ALGO MUY
DE DE EN EN
ACUERDO  ACUERDO DESACUERDO DESACUERDO
a  No tengo pareja O 0 0’ o’
b No tengo interés mk g 0’ ¢
¢ Por problemas de vejiga y/o
intestinales (ej. incontinencia urinaria
o fecal) y/o por prolapso (sensacion de ! 5 \ )
bulto en la zona vaginal) O O O O
d  Por mis otros problemas de salud O’ 0’ O’ o’
¢ Por dolor o' 02 my m

Q3 ;Cuanto limita su actividad sexual el temor a tener escapes de orina y/o heces y/o la sensacion
de bulto en la vagina (ya sea vejiga, recto o ttero caidos)?

1 [ONada

2 OJUn poco
3 OAlgo

4 OOMucho

Q4 Por favor, rodee en cada una de las siguientes escalas el nimero (del 1 al 5) que mejor
represente como se siente usted respecto a su vida sexual:

VALORACION
a. Satisfecha 1 2 3 4 5 Insatisfecha
b. Adecuada 1 2 3 4 5 Inadecuada
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Q5

En qué medida esta de acuerdo o en desacuerdo con cada una de las siguientes afirmaciones:

MUY ALGO ALGO MUY
DE DE EN EN
ACUERDO ACUERDO DESACUERDO DESACUERDO

Me siento frustrada por mi 0O 2 NG 0

vida sexual

Me siento sexualmente

inferior debido a mi

incontinencia y/o prolapso o' 0 0’ o*

Me siento enfadada por el

impacto que la incontinencia

y/o prolapso tienen en mi vida

sexual o' mE mi my

Q6

En general, ;en qué medida le molesta no tener actividad sexual?

1 [CONada

2 OUn poco
3 OAlgo

4 COMucho

Fin de las preguntas para las mujeres NO Sexualmente Activas
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Para aquellas mujeres que son Sexualmente Activas

Las preguntas siguientes son de un tema sobre el que no le preguntan con frecuencia.
Las respuestas son totalmente confidenciales.
Por favor, responda lo mas honesta y claramente que usted pueda

Q7 Indique con qué frecuencia se siente estimulada sexualmente (excitada fisicamente o “esta
caliente”) durante la actividad sexual.
1 OONunca
2 ORara vez
3 OJAlgunas veces
4 OJA menudo
5 OSiempre
Q8 Cuando tiene actividad sexual, ;con qué frecuencia experimenta cada una de las siguientes
sensaciones?
ALGUNAS A CASI
NEINCA RARA VEZ VECES MENUDO SIEMPRE
a. Satisfecha m 0° 0’ o’ o’
b. Vergiienza mp 0’ 0’ o* 0’
c. Temor mp 0° 0’ o’ o’
Q9 Con qué frecuencia tiene escapes de orina y/o escapes de heces con cualquier tipo de
actividad sexual.
1 CONunca
2 ORara vez
3 CJAlgunas veces
4 OJA menudo
5 CISiempre
Q10 ;Como son sus orgasmos ahora respecto a los orgasmos que ha tenido en el pasado?

192 | Anexos

1 OMucho menos intensos
2 OMenos intensos

3 ODe la misma intensidad
4 OOMas intensos

5 OOMucho mas intensos

Q11

Q12

Q15

Q16

(Con qué frecuencia siente dolor durante las relaciones sexuales con coito (penetracion)? (Si
no mantiene relaciones sexuales con coito marque esta casilla [] y pase a la siguiente pregunta)

1 CONunca

2 ORara vez

3 OJAlgunas veces
4 OJA menudo

5 OSiempre

(Tiene pareja sexual?

1 [JSi = Vaya a la pregunta Q13
2 [ONo = Vaya a la pregunta Q15

QI3 (Con qué frecuencia tiene su pareja algin problema (Ej. falta de excitacion, de deseo, de
ereccion) que la limite a usted en su actividad sexual?

1 OTodo el tiempo

2 [JLa mayor parte del tiempo
3 OJAlgunas veces

4 [Casi nunca/Rara vez

QI4 En términos generales, considera usted que su pareja le influye de forma positiva o
negativa en los siguientes aspectos:

MUY ALGO ALGO MUY
POSITIVA POSITIVA NEGATIVA NEGATIVA
. 3
a. El deseo sexual que usted siente o' 0? O my
b. La frecuencia con la que usted tiene 1 2 3 4
q O O O O

actividad sexual

Cuando tiene actividad sexual, ;con qué frecuencia siente que quiere mas?

1 CONunca

2 ORara vez

3 OJAlgunas veces
4 OJA menudo

5 OSiempre

(Con qué frecuencia tiene usted desco sexual (esto puede incluir querer mantener relaciones
sexuales, tener pensamientos sexuales, fantasias etc.)?

1 OA diario
2 OSemanalmente
3 OOMensualmente

4 OMenos de una vez al mes
5 OONunca
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Q17 ;Coémo evaluaria su nivel (grado) de deseo o interés sexual?
1 COMuy alto
2 OAlto
3 COModerado
4 OBajo
5 OOMuy bajo o ninguno
Q18 ;Cuanto limita su actividad sexual el temor a tener escapes de orina y/o heces y/o la sensacion
de bulto en la vagina (prolapso)?
1 [ONada
2 OJUn poco
3 OAlgo
4 OMucho
Q19 Por favor, rodee en cada una de las siguientes escalas el nimero (del 1 al 5) que mejor
represente como se siente usted respecto a su vida sexual:
VALORACION
a Satisfecha 1 2 3 4 5 Insatisfecha
b Adecuada 1 2 3 4 5 Inadecuada
¢ Segura 1 2 3 4 5 Insegura
Q20 En qué medida esta de acuerdo o en desacuerdo con cada una de las siguientes afirmaciones:
MUY ALGO ALGO MUY
DE DE EN EN
ACUERDO ACUERDO DESACUERDO DESACUERDO
a Me siento frustrada por mi 0! 2 NG O
vida sexual
b Me siento sexualmente
inferior debido a mi : 5 ; A
incontinencia y/o prolapso O O O O
¢ Me siento avergonzada por
mi vida sexual O 0’ 0’ o’
d Me siento enfadada por el
impacto que la incontinencia
y/o el prolapso tienen en mi ) 5 ; A
vida sexual O O O O
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ANEXO é. ISI/EPIQ/PFDI-20/FSFI
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Apartado 6: Su suelo pélvico:

C Las siguientes preguntas se refieren a los problemas que algunas mujeres tienen con el control de

la vejiga y los intestinos, y con los drganos femeninos.

Responda basdndose en sus SINTOMAS ACTUALES, no pensando en los problemas que haya podido
tener en el pasado y que se han solucionado mediante tratamiento o por si solos. Si no sabe la
respuesta exacta a alguna de las preguntas, dé una respuesta aproximada

Comprendemos que sus habitos cambian segun la actividad, el lugar donde se encuentre (trabajo o
casa), cudnto beba, los tratamientos médicos, etc.,; por lo tanto, responda pensando en un dia
normal

25) (Con qué frecuencia se le escapa la orina?

0 O Nunca ( si selecciona esta opcion pase a la pregunta 27)
1 O Menos de una vez al mes.

2 O Algunas veces al mes.

3 O Algunas veces a la semana.

4 O Todos los dias y/o noches.

26) (Qué cantidad de orina se le escapa cada vez?

1 OGotas (muy poca cantidad).
2 O Chorro pequefio (una cantidad moderada).
3 O Mucha cantidad.

C Algunas mujeres sufren una falta de soporte, que puede causar pesadez, presion o una

protuberancia alrededor de la vagina. Esto se conoce como "prolapso pélvico", aunque también se

"non

utilizan los términos "cistocele"”, "rectocele"” o "vejiga caida’.

Por favor, responda a las siguientes preguntas sobre el prolapso pélvico lo mejor que pueda. Somos
conscientes de que puede tener dias mejores y peores. Responda basdndose en un dia normal.

27) (Tiene la sensacion de que tiene un bulto en la vagina o de que hay algo que sale de ella?

1 Osi - Contintie y conteste la pregunta 28- P
2 ONo - Pase a la pregunta 28 -U

28- P) Si ha respondido Si, ;En qué medida le molesta esta sensacion ?

1

0 2 3 4 5 6 7 .
Nada { O O O O o o o O } Muchisimo

O
o
O
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28-U ) ;A veces siente necesidad urgente de ir a orinar, que le obliga a ir corriendo al bafio porque tiene miedo a que se le escape

la orina?

1 OSi > Continiie
2 O No = Pase a la siguiente pregunta

a. (Cuanto le molesta la necesidad de ir corriendo al bafio?
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 -
Nada { O o o o o o O O O o o } Muchisimo
28-N) Cuando esta durmiendo, ;Le despierta la necesidad de ir a orinar?
1 OSi > Continiie
2 O No = Pase a la siguiente pregunta
a. De media, ;cuantas veces necesita ir a orinar mientras duerme?
1 O Una vez
2 O Dos veces
3 O Tres veces
4 O Cuatro veces
5 O Cinco o mas veces
b. (Cuanto le molesta tener que levantarse por la noche para orinar?
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 .
Nada { | O O O O O O O | O O } Muchisimo
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29) A continuacion, nos gustaria preguntarle sobre problemas que podria tener en su zona pélvica.

Las siguientes preguntas se refieren a si tiene problemas con el control de la vejiga, los intestinos y con los
organos femeninos y si los tiene cudnto le molestan. Responda marcando con una X . Al responder a estas
preguntas, por favor considere sus sintomas durante los ultimos 3 meses.

RESPUESTA
a. ¢Siente presion en la parte baja NO Si
de su abdomen? O O
y MODERA-
= Si la respuesta es Si, ;Cuanto le molesta? NADA UNPOCO  pampnte  PASTANTE
O O O O
b. ;Siente dolor en la parte baja .
de su abdomen, o en la region NO SI
. O O
genital?
MODERA-
2 Si la respuesta es Si, ;Cuanto le molesta? NADA UNPOCO  pampnte  PASTANTE
O O ] O
c. (Tiene una sensacion de ,
pesadez en el zona pélvica (bajo NO SI
vientre)? o o
MODERA-
= Si la respuesta es Si, ;Cuanto le molesta? NADA UNPOCO pampnte  BASTANTE
O O a O
d. (Tiene un bulto o algo que esté ;
saliendo que puede ver o sentir en NO SI
la zona vaginal? o o
MODERA-
= Si la respuesta es Si, ;Cuanto le molesta? NADA UNPOCO  pamente  PASTANTE
O O a O
e. (Tiene que empujar las paredes
de su vagina o alrededor del recto NO Si
(ano) para poder defecar (ir de | O
vientre) o terminar de defecar?
y MODERA-
2 Si la respuesta es Si, ;Cuanto le molesta? NADA UNPOCO  pamente  BASTANTE
O O O O
f. ;Siente que tiene que pujar ,
mucho para poder defecar (ir de NO SI
vientre)? u o
MODERA-
= Si la respuesta es Si, ;Cuanto le molesta? NADA UNPOCO  pampnte  BASTANTE
O O a O
g. /Siente que su intestino no se
ha vaciado completamente cuando NO S
ha acabado de defecar (ir de ] O
vientre)?
. MODERA-
= Si la respuesta es Si, ;Cuanto le molesta? NADA UNPOCO  pymente  BASTANTE
O O O O
h. ;Se le hace dificil vaciar su NO Si
vejiga? m| m|
MODERA-
= Si la respuesta es Si, ;Cuanto le molesta? NADA UNPOCO pampnte  BASTANTE
O O a O
i inene le}.sensaci()n de que no NO si
vacid su vejiga completamente? O O
MODERA-
= Si la respuesta es Si, ;Cuanto le molesta? NADA UNPOCO pampnte  BASTANTE
O O a O
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j. ¢(Tiene que empujar con los

dedos un bulto en la zona vaginal NO SI
para poder empezar o terminar de O O
orinar?
MODERA-
. NADA UN POCO ; BASTANTE
=> Si la respuesta es SI, ;Cuanto le molesta? DAMENTE
O O O O
. NO Si
7 2
k. ¢Orina frecuentemente? o O
MODERA-
. . NADA UN POCO BASTANTE
=> Si la respuesta es SI, ;Cuanto le molesta? DAMENTE
O O O O
I. ;Tiene perdida de orina ,
asociada con sentir urgencia o NO SI
necesidad de orinar? o O
MODERA-
. . NADA UN POCO ) BASTANTE
=> Si la respuesta es SI, ;Cuanto le molesta? DAMENTE
O O O O
m. /Se le escapa la orina al toser, NO Si
estornudar o reir? | O
MODERA-
. . ) NADA UN POCO ) BASTANTE
=> Si la respuesta es SI, ;Cuanto le molesta? DAMENTE
O O O O
n. LS? le escapa la orina en NO si
pequeiias cantidades (gotas)? o o
MODERA-
. NADA UN POCO ; BASTANTE
=> Si la respuesta es SI, ;Cuanto le molesta? DAMENTE
O O O O
o. (Tiene escapes de heces sin ;
poder controlarlo cuando las heces ~ NO SI
son sélidas o bien formadas? o O
MODERA- -
. . NADA UN POCO . BASTANTE
=> Si la respuesta es SI, ;Cuanto le molesta? DAMENTE
O O O O
p.- (Tiene escapes de heces sin ,
poder controlarlo cuando sus heces NO SI
son blandas o liquidas? o o
MODERA-
. . ) NADA UN POCO X BASTANTE
=> Si la respuesta es SI, ;Cuanto le molesta? DAMENTE
O O O O
q. (Tiene escapes de gases sin NO Si
poder controlarlo? | |
MODERA-
. . NADA UN POCO BASTANTE
=> Si la respuesta es SI, ;Cuanto le molesta? DAMENTE
O O O O
r. (Tiene dolor al defecar (ir de NO S
vientre)? | O
MODERA-
. . ) NADA UN POCO ; BASTANTE
=> Si la respuesta es SI, (Cuanto le molesta? DAMENTE
O O O ]
s. (Tiene sensacion de urgencia .
y tiene que ir deprisa al bafio I\II__(I) SDI
cuando tiene que defecar?
MODERA-
. . ) NADA UN POCO BASTANTE
=> Si la respuesta es SI, ;Cuanto le molesta? DAMENTE
O O O O
t. ¢Una parte de su intestino se
le sale a veces a través del recto NO Si
(ano) y sobresale afuera durante O O
o después de defecar?
MODERA-
. . ) NADA UN POCO BASTANTE
=> Si la respuesta es SI, ;Cuanto le molesta? DAMENTE
O O O O

Apartado 7: Funciéon Sexual

& Algunas de las siguientes preguntas son similares a las del principio del cuestionario.
Debido a la naturaleza de esta investigacién, a menudo es necesario repetir las mismas
preguntas. Por favor, no se deje ninguna pregunta de las que siguen - aunque pueda
parecer que ya ha contestado una igual.

Estas preguntas tratan sobre sus sentimientos y respuestas sexuales durante las ultimas 4 semanas.
Por favor, conteste a las siguientes preguntas con la mayor honestidad y claridad posibles. Sus
respuestas serdn totalmente confidenciales. Para contestar a estas preguntas, tenga en cuenta las
siguientes definiciones:

o Actividad sexual puede incluir caricias, juegos previos, masturbacion o coito vaginal.
® Relacion sexual se define como penetracion del pene en la vagina.

e Estimulacion sexual incluye situaciones como los juegos previos con la pareja, la
autoestimulacion (masturbacion) o las fantasias sexuales.

Deseo o interés sexual es un sentimiento que incluye querer tener una experiencia sexual, sentirse
receptiva ante la iniciativa sexual de la pareja y pensar o tener fantasias sobre hacer el amor

30) Durante las dltimas 4 semanas, ;con qué frecuencia ha sentido deseo o interés sexual?

1 O Casi siempre o siempre
2 O Muchas veces (mads de la mitad del tiempo)
3 O Algunas veces (aproximadamente la mitad del tiempo)
4 O Pocas veces (menos de la mitad del tiempo)
5 O Casi nunca o nunca
31) Durante las dltimas 4 semanas, ;como evaluaria su nivel (grado) de deseo o interés sexual?

1 O Muy alto

2 O Alto

3 O Moderado

4 O Bajo

5 O Muy bajo o ninguno

32) ;Ha tenido actividad sexual las dltimas 4 semanas?

1 O No - No debe contestar las preguntas de la 33 a la 47
20 si
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La excitacién sexual es un sentimiento que incluye tanto aspectos fisicos como mentales. Puede
abarcar sensaciones de calor o cosquilleo en los genitales, lubricacién (humedad) o contracciones

musculares.

33) Durante las dltimas 4 semanas, ;con qué frecuencia se ha sentido excitada sexualmente (“caliente”) durante
la actividad sexual o el coito?

1 O Casi siempre o siempre

2 O Muchas veces (mds de la mitad de las veces)

3 0O Algunas veces (aproximadamente la mitad de las veces)
4 O Pocas veces (menos de la mitad de las veces)

5 O Casi nunca o nunca

34) Durante las dltimas 4 semanas, ;Coémo evaluaria su nivel (grado) de excitacién sexual (“estar caliente”)
durante la actividad sexual o el coito?

1 O Muy alto

20 Alto

3 O Moderado

4 O Bajo

5 O Muy bajo o ninguno

35) Durante las ultimas 4 semanas, ;hasta qué punto se ha sentido segura de poder excitarse sexualmente
durante la actividad sexual o el coito?

1 O Segurisima

2 O Muy segura

3 O Moderadamente segura
4 O Poco segura

5 O Muy poco o nada segura

36) Durante las dltimas 4 semanas, ;con qué frecuencia se ha sentido satisfecha con su excitacion durante la
actividad sexual o el coito?

1 O Casi siempre o siempre

2 O Muchas veces (mas de la mitad de las veces)

3 O Algunas veces (aproximadamente la mitad de las veces)
4 0O Pocas veces (menos de la mitad de las veces)

5 O Casi nunca o nunca
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37) Durante las tltimas 4 semanas, ;con qué frecuencia ha estado lubricada (“mojada”) durante la actividad
sexual o el coito?

1 O Casi siempre o siempre

2 0 Muchas veces (mas de la mitad de las veces)

3 O Algunas veces (aproximadamente la mitad de las veces)
4 O Pocas veces (menos de la mitad de las veces)

5 O Casi nunca o nunca

38) Durante las tltimas 4 semanas, ;hasta qué punto le ha sido dificil estar lubricada (“mojada”) durante la
actividad sexual o el coito?

1 O Extremadamente dificil o imposible
2 O Muy dificil

3 O Dificil

4 O Ligeramente dificil

5 O Nada dificil

39) Durante las dltimas 4 semanas, ;con qué frecuencia ha mantenido su lubricacién (“humedad”) hasta el
final de la actividad sexual o el coito?

1 O Casi siempre o siempre

2 O Muchas veces (mas de la mitad de las veces)

3 O Algunas veces (aproximadamente la mitad de las veces)
4 [ Pocas veces (menos de la mitad de las veces)

5 O Casi nunca o nunca

40) Durante las tltimas 4 semanas, ;hasta qué punto le ha sido dificil mantener su lubricacién (“humedad”)
hasta el final de la actividad sexual o el coito?

1 O Extremadamente dificil o imposible
2 O Muy dificil
3 O Dificil
4 O Ligeramente dificil
5 O Nada dificil
41) Durante las tultimas 4 semanas, cuando ha habido estimulacién sexual o coito, ;con qué frecuencia ha

llegado al orgasmo (climax)?

1 O Casi siempre o siempre

2 0 Muchas veces (mas de la mitad de las veces)

3 O Algunas veces (aproximadamente la mitad de las veces)
4 O Pocas veces (menos de la mitad de las veces)

5 O Casi nunca o nunca

42) Durante las tltimas 4 semanas, cuando ha habido estimulacién sexual o coito, ;hasta qué punto le ha sido
dificil llegar al orgasmo (climax)?

1 O Extremadamente dificil o imposible
2 O Muy dificil

3 O Dificil

4 O Ligeramente dificil

5 O Nada dificil
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43) Durante las tdltimas 4 semanas, Indique su grado de satisfaccién en los siguientes casos:

IGUAL DE
MUY MODERADA”  SATISFECHA ~ MODERADAMENTE MUY
SATISFECHA o\ ~oorn CHA COMO DE INSATISFECHA INSATISFECHA
INSATISFECHA
a. Con su capacidad
para llegar al orgasmo
(climax) durante la O O O O O
actividad sexual o el
coito?
b. Con la cantidad de
intimidad emocional
entre usted y su pareja a O O a O
durante la actividad
sexual?
c. De su relacién sexual O O O O O
con su pareja?
d. Con su vida sexual en O O O O O

general?

44) Durante las tltimas 4 semanas, ;Ha tenido relaciones sexuales con coito?

1 O No - No conteste las preguntas 4546 y 47.
20581

45) Durante las tltimas 4 semanas, ;con qué frecuencia ha experimentado molestias o dolor durante la
penetracion vaginal?

1 O Casi siempre o siempre

2 O Muchas veces (mas de la mitad de las veces)

3 O Algunas veces (aproximadamente la mitad de las veces)
4 0O Pocas veces (menos de la mitad de las veces)

5 O Casi nunca o nunca

46) Durante las tltimas 4 semanas, ;con qué frecuencia ha experimentado molestias o dolor después de la
penetracién vaginal?

1 O Casi siempre o siempre

2 O Muchas veces (mas de la mitad de las veces)

3 O Algunas veces (aproximadamente la mitad de las veces)
4 [ Pocas veces (menos de la mitad de las veces)

5 O Casi nunca o nunca

47) Durante las ultimas 4 semanas, ;como evaluaria su nivel (grado) de molestias o dolor durante o después de
la penetracion vaginal?

1 O Muy alto

20 Alto

3 O Moderado

4 0O Bajo

5 O Muy bajo o ninguno
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Abstract

Introduction and hypothesis The aim of this study was to
transculturally adapt the Pelvic Organ Prolapse/Incontinence
Sexual Questionnaire [UGA-Revised (PISQ-IR) into Spanish
and to validate the new version.

Methods We carried out a two-stage observational cross-
sectional study: translation and back-translation, followed by a
validation stage in which the final version was administered to
268 consecutive women (118 not sexually active [NSA] and 150
sexually active [SA]) older than 18 from an Urogynecology Unit.
Besides PISQ-IR, women also completed the following ques-
tionnaires: Incontinence Severity Index (ISI); Female Sexual
Function Index (FSFI); Pelvic Floor Distress Inventory (PFDI-
20); and question #35 from the Epidemiology of Prolapse and
Incontinence Questionnaire (EPIQ). Feasibility (percentage of
valid cases), internal consistency (Cronbach’s alpha), and con-
struct validity (structural, by factor analysis, and convergent va-
lidity by Spearman’s Rho) were evaluated.

Results The sample was formed by 118 NSA and 150 SA wom-
en, with a mean age (SD) of 59.2 (11.5) years; mean body mass
index (BMI) of 29.6 kgm2 (5.6), and mean parity of 2.6 deliv-
eries (1.2). PISQ-IR showed a high response rate (98.3% NSA
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and 94.7% SA), and elevated internal consistency (Cronbach’s
alpha for NSA and SA of 0.79 and 0.91 respectively). Factor
analysis confirmed the structure of the original questionnaire and
the convergent validity showed moderate to strong correlation
between PISQ-IR and the ISI, PFDI-20, and FSFI scores, in
addition to item #35 of the EPIQ.

Conclusions The Spanish version of the PISQ-IR has ade-
quate psychometric properties; therefore, it can be a useful
tool for assessing sexual function in women with pelvic floor
disorders.

Keywords Pelvic floor disorders - Sexual function
assessment - Questionnaire - Spanish validation

Introduction

In 2008 the International Urogynecological Association
(IUGA) assembled a panel of experts from around the world
to summarize the literature on sexual health in women with
pelvic floor disorders (PFDs), and to evaluate sexual function
measurement instruments currently used [1-3]. The panel not-
ed that most of the PFD-measuring tools were not originally
designed from a multicultural point of view, which limits the
generalization of their use. Currently, the only specific ques-
tionnaire for women with pelvic floor disorders validated in
Spanish (Spain) is the PISQ-12 [4].

As aresult, the [UGA undertook the process of developing
a new sexual function scale based on a multicultural frame-
work to provide a valid and reliable instrument that allows
cross-cultural validation to be used in multiple languages
and cultures: the Pelvic Organ Prolapse/Incontinence Sexual
Questionnaire IUGA-Revised (PISQ-IR). In women with
PFDs, the PISQ-IR improves the performance of earlier sex-
ual function questionnaires (the original PISQ [5], the short
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‘version PISQ-12 [6]), because it is applicable to women with-

out sexual activity (NSA) and also to those with anal inconti-
nence (Al). The initial validation of this new questionnaire
was completed in the USA and UK and the PISQ-IR is cur-
rently available for cross-cultural validation in a variety of
languages and countries.

The original instrument consists of 12 items distributed in
two domains, each one with two subscales, for sexually inac-
tive women (NSA), and 21 items in two domains, each one
with three subscales, for sexually active women (SA). The
PISQ-IR demonstrated strong psychometric properties.
Moreover, PISQ-IR was responsive to change, as measured
by the analysis of scores in a group of women before and after
surgery [7-9].

The aim of this study is to perform the transcultural adap-
tation and validation of the Spanish version of the PISQ-IR
questionnaire to provide a valid tool for measuring sexual
function in Spanish women with PFDs in both clinical prac-
tice and research.

Materials and methods

A two-stage cross-sectional observational study design was
used:

1. Cultural adaptation to the Spanish context of the PISQ-IR
questionnaire.

a) Translation: a panel of bilingual experts (Spanish/
English) familiar with the methodology of question-
naires, PFDs, and sexual function assessment in
Spain, carried out the translation of the original ver-
sion of the PISQ-IR into the Spanish language (ver-
sion-1 PISQ-IR questionnaire).

b) Panel of experts and patients: using an “ad-hoc” pro-
cedure, a panel composed of three experts in urogy-
necology and 10 patients, over 18 years old, with
PFDs (7 sexually active and 3 sexually inactive),
assessed the items of the version-1 PISQ-IR question-
naire in terms of their importance and comprehensi-
bility. The version-2 PISQ-IR questionnaire was de-
signed by qualitative analysis of the responses of the
first panel, with minor changes from the version-1.
Version-2 PISQ-IR questionnaire was again subjected
to evaluation by a new panel of 10 patients with PFDs
(sexually active and inactive), using the same meth-
odology as the first panel. After the analysis carried
out by three urogynecology experts, only a few items
needed to be reformulated. With these minimal
changes, a PISQ-IR version-3 was obtained and sub-
jected to further revision, using the same methodolo-
gy, until the version-4 or final version was obtained.
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c) Back translation: Spanish version-4 was back-
translated into the language of the original question-
naire (English) by an expert bilingual linguist to en-
sure the conceptual equivalence with the original
version

d) IUGA Committee approval: the result of the process
was presented to the [IUGA committee, which sug-
gested some minor editorial changes. Once the
IUGA translation Working Group had approved the
last version, the final Spanish version of the PISQ-IR
was achieved.

Evaluation of the psychometric properties of the Spanish
version of the PISQ-IR. A cross-sectional observational
study was carried out at the Urogynecology Unit of the
University Hospital Parc Tauli. Data from 268 consecu-
tive female patients attending the unit, older than 18 years,
not pregnant, able to read/write and understand Spanish,
and a with diagnosis of POP (pelvic organ prolapse), and/
or Ul (urinary incontinence), and/or (Al (anal inconti-
nence), were collected. Patients diagnosed with
vulvodynia, painful bladder syndrome or chronic pelvic
pain (defined as pelvic pain for more than 6 months) were
excluded from the study. Patients signed a written consent
as a prerequisite for their participation and did not receive
any incentive or compensation for participation in the
survey. The study was approved by the Ethical
Committee of the University Hospital Parc Tauli.
Researchers collected the following data through a case
report form (CRF): demographic data (age, weight,
height, origin, marital status, educational level, and em-
ployment status); clinical data (pregnancy, parity, hor-
monal and surgical history, diagnosis and treatment for
PFD, current comorbidity, and medical history); and a
physical examination (classification POP [10], Oxford
scale [11], and type of pelvic floor muscles). In addition
to the Spanish version of the PISQ-IR (the questionnaire
and its subscales described in Table 1), the following
questionnaires were administered to all participants:

a) The Spanish version of the Sandvik Severity Scale
[12]. It evaluates the severity of symptoms of urinary
incontinence in women using two questions: how of-
ten do you leak urine? Could you estimate how much
urine you leak?

b) The Spanish version of the Female Sexual Function
Index (FSFI) [13, 14]. It is an instrument for the eval-
uation of sexual function in women. It consists of 19
items grouped in six subscales: desire, arousal, lubri-
cation, orgasm, satisfaction, and pain.

c¢) The Spanish version of Pelvic Floor Distress
Inventory consists of 20 items (PFDI-20) [15]. It as-
sesses symptoms of PFD and the degree of

Int Urogynecol J

Table1 The PISQ-IR questionnaire and its subscales

Q1 (sexually or
not sexually active)

Not sexually PR: partner-related Q2a
active (NSA) Q2b
CS: condition-specific Q2c
reasons for not being Q2d
active Q2e
GQ: global quality rating Q4a
of sexual quality Q4b
QS5a
Q6
CI: condition impact on Q3
sexual quality Q5b
Q5¢
Sexually Q12 (with or
active (SA) without partner)
AO: arousal, orgasm Q7
Q8a
Q10
QIl
PR: partner-related Q13
Ql4a
Ql4b
CS: condition-specific Q8b
impacts on activity Q8¢
Q9
GQ: global quality Q19a
Q19b
QI19c
Q20a
CI: condition-specific Q18
impact on sexual quality Q20b
Q20c
Q20d
D: sexual desire QI5
Ql6
Q17

discomfort these symptoms cause. It consists of 20
items grouped in three dimensions that collect urinary
symptoms (UDI), pelvic organ prolapse (POPDI)
symptoms and colon-rectal-anal (CRADI)
symptoms.

d) The Epidemiology of Prolapse and incontinence
Questionnaire (EPIQ) [16] (Spanish version). To as-
sess the distressing symptoms of pelvic organ pro-
lapse, a single question (#35) was used
The PISQ-IR is a new self-reported, multidimension-
al, condition-specific questionnaire whose results are
based on the score for each subscale separately, rather
than on one single total summary score. Each domain
and subscale emerges as a distinct and independent
result.

Statistical analysis

Descriptive analysis of all demographic and clinical var-
iables included in the CRF was performed. Absolute

and relative frequencies were obtained for qualitative
variables. Measures of central tendency (mean) and dis-
persion (standard deviation) were calculated for quanti-
tative variables. Differences between NSA and SA pa-
tients were assessed by Student’s ¢ and Chi-squared tests
for quantitative and qualitative variables respectively. As
the sample included in the study (n =118 not sexually
active, and sexually active n=150) was considered suf-
ficient for the statistical test proposed in the study meth-
odology [17, 18] (5-10 cases per item), psychometric
properties of the PISQ-IR version in Spanish were
evaluated.

Feasibility was analyzed by calculating the percent-
age of nonresponse and “floor” and “ceiling” effects
(percentage of patients with minimum and maximum
scores respectively) for each item.

To verify that the reliability of the Spanish version of the
PISQ-IR was similar to that of the original version, internal
consistency was assessed using Cronbach’s alpha.

Similarly, to confirm that the factorial structure of the
PISQ-IR original version in English [7] was maintained
in the Spanish version, a factor analysis (FA), using
principal component analysis (PCA) with Varimax and
Kaiser rotation, was carried out, once the suitability of
the sample had been proven (KMO and Barlett spheric-
ity test).

After exploring the normality of the variable and ver-
ifying the non-normality of the distribution
(Kolmogorov—Smirnov test), the analysis of convergent
validity was performed using the nonparametric
Spearman’s correlation coefficient. Rho correlation coef-
ficient was calculated between the total scores and di-
mensions of the PISQ-IR, together with other question-
naires completed by participants. All analyses were per-
formed using the SPSS statistical package, version 19.

Results

A sample consisting of 332 patients who attended the
urogynecological unit and who met the selection
criteria, were invited to participate in the study. Out of
the 332 patients, 64 did not give their informed consent
to fulfill the questionnaire on sexual function because
they believed it had no relation to their PFD health
problem.

Finally, data were obtained from a total sample of
268 patients with a mean age (SD) of 59.2 (11.5) years,
a mean BMI (SD) of 29.6 (5.6), and an average parity
(DE) of 2.6 (1.2) deliveries. A descriptive analysis of
both study groups (sexually active and inactive) is
shown in Table 2.
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Table 2 Demographic characteristics of the study groups

Not sexually Sexually active,
active mean (SD)
N 118 150
Age (years), mean (SD) 64.9 (10.8)* 54.7 (10.0)*
IMC, mean (SD) 29.9 (5.1) 294 (5.9)
Parity, mean (SD) 2.7(12) 25(1.2)
Type of delivery (%)
All cesarean section 1.8% 6.2%
Both vaginal and cesarean 7.1 6.2
section
All vaginal delivery 91.1 87.6
Education (%)
Elementary school 75.4 62.4
High school or more 14.4 34.9
Post-menopausal 93.2% 64.7%
Relationship status (%):
Married/marriage-like 53.4% 94.0%*
relationship
Separated 42 4.0
Divorced 6.8* 0.7*
Widowed 33.0% 1.3*%
Never married 2.5 -
Past surgical history (%)
Hysterectomy 21.2 14.0
Prolapse surgery 12.7 10.3
Anti-incontinence 5.1 8.7
surgery
Clinical diagnosis (%)
Symptomatic POP 64.41 57.33
SUI 16.1 253
UuUI 18.6* 10.0*
FI 16.9 15.3
POP-Q stage (%)
O 13.6 18.0
1 42.4 52.7
I 19.5 12.0
I 18.6 12.77
v 59 33

POP pelvic organ prolapse, SUI stress urinary incontinence, UUI urinary
urgency incontinence, F/ fecal incontinence

9 <0.05

Sexually active women were younger, and presented a
higher frequency of cesarean section, married status, and clin-
ical diagnosis of urinary urgency incontinence (UUI).

Psychometric properties of the Spanish version
of the PISQ-IR

The feasibility study showed that 98.3% of NSA women
and 94.7% of SA women answered all the questionnaire
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items. In the NSA group, 116 out of 118 women com-
pleted all items of the questionnaire, the remaining 2
left one and three items unanswered respectively. In
the SA group, 142 patients out of 150 completed all
the items, the remaining 8 left one item (2 women),
three items (1 woman), and four items (4 women) un-
answered. In 1 case, no response was obtained to any of
the items in the questionnaire.

Cronbach’s alpha coefficients were 0.79 and 0.91 for total
NSA and SA scales. For the individual subscales, the
Cronbach’s alpha ranged from 0.54 (SA-CS subscale) to
0.91 (NSA-CI and SA-GQ subscales). All subscales showed
good levels of internal consistency, except for 3 of them
whose values were below the acceptable level of 0.7 (NSA-
CS, SA-PR, and SA-CS; Table 3). Once measures of sampling
adequacy (KMO and Bartlett test of sphericity) were proven,
the structural validity was assessed by PCA. The loading fac-
tors of the items and the percentage of variance explained by
each of the components are shown in Tables 4 and 5 for NSA
and SA women respectively. The factorial structure showed a
grouping scheme similar to the original version. For NSA
women, two subscales arose in each domain. In the sexual
inactivity domain, this analysis identified two factors that
grouped questions related to specific and partner-related rea-
sons for sexual inactivity respectively. The quality and satis-
faction dimension also has two factors that grouped items
relative to global quality and impact correspondingly
(Table 4).

For sexually active women, factor analysis showed
three factors for each dimension. In the sexual response
dimension, the three factors grouped items about arous-
al/orgasm, partner-related and specific conditions respec-
tively. In quality, satisfaction and desire dimension, the
three identified factors grouped questions relative to
global quality, impact, and desire (Table 5). The factor
loading scores, always over 0.40, demonstrated a con-
ceptual grouping similar to that of the original English
version.

Convergent validity results are presented in Table 6 for
both sexually active and not sexually active women. For sex-
ually active women, condition-specific and condition impact
factors (SA-CS and SA-CI) did not show correlation with
physical examination measures, and moderate association
with self-reported measures (—0.346 for SA-CS and ISI; and
—0.363 for SA-CI and PFDI). However, the correlations were
higher with self-reported sexual function measures (FSFI total
score), especially for subscales 1 (0.809), 4 (0.750), and 6
(0.674). In the case of sexually inactive women, none of the
physical measures showed significant correlations with the
two condition-specific factors (NSA-CS and NSA-CI). For
self-reported specific measures, the highest correlations were
for item 35 of EPIC with both scales NSA-CS (0.358) and
NSA-CI (0.394).

Int Urogynecol J

Table 3 Reliability: internal

consistency Cronbach’s alpha 95% CI* p Cronbach’s alpha
(Spanish PISQ-IR) (English PISQ-IR)
NSA general 0.79 0.902-0.944 0.000 0.83
(all items)
NSA-PR
NSA-CS 0.67 0.627-0.782 0.000 0.79
NSA-GQ 0.87 0.829-0.906 0.000 091
NSA-CI 091 0.879-0.936 0.000 0.83
SA general 091 0.885-0.929 0.000
(all items)
SA-AO 0.71 0.627-0.782 0.000 0.74
SA-PR 0.63 0.514-0.725 0.000 0.77
SA-CS 0.54 0.402—-0.658 0.000 0.63
SA-GQ 0.91 0.881-0.930 0.000 091
SA-CI 0.90 0.865-0.920 0.000 0.85
SA-D 0.79 0.721-0.841 0.000 0.75
Discussion reliability required for use in Spain for both clinical practice

The Spanish version of the PISQ-IR is a well transculturally
adapted and validated version of the original PISQ-IR, which
meets the psychometric properties of feasibility, validity, and

and research.

The main difference between the PISQ-IR and other
specific measures of sexual health in women with pelvic
floor disorders (PISQ, PISQ-12) is that this IUGA-

Table 4  Structural validity. Principal component analysis. NOT sexually active women

Scale 1: NSA-CS-:  Scale 2: NSA-PR: Scale 3: NSA- Scale 4: NSA-CIL:
condition-specific  partner-related GQ: global condition impact

quality

Dimension: Sexual inactivity
Condition-specific reasons for sexual inactivity
Por problemas de vejiga y/o intestinales (¢j. incontinencia urinaria
o fecal) y/o prolapso (sensacion de bulto en la zona vaginal)
Por mis otros problemas de salud
Por dolor
Partner-related reason for sexual inactivity
No tengo pareja
No tengo interés
Dimension: Quality and satisfaction
Global quality
Por favor, rodee en cada una de las siguientes escalas el nimero
(del 1 al 5) que mejor represente como se siente usted respecto
a su vida sexual
Satisfecha/insatisfecha
Adecuada/inadecuada
En qué medida esta de acuerdo o en desacuerdo
“Me siento frustrada por mi vida sexual”
En general, jen qué medida le molesta no tener
actividad sexual?
Condition impact
(Cuanto limita su actividad sexual el temor a
tener escapes de orina y/o heces y/o la sensacion de bulto en
la vagina (ya sea vejiga, recto o utero caidos)?
En qué medida esta de acuerdo o en desacuerdo
“Me siento sexualmente inferior debido a
mi incontinencia y/o prolapso”
“Me siento enfadada por el impacto que
la incontinencia y/o prolapso tienen en mi vida sexual”

0.40

0.79
0.81

0.54
0.88

0.89
0.91

0.72
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Table 5 Structural validity. Principal component analysis, sexually active women Table 6 Convergent validity: correlations with other instruments

Scale 1: Scale 2: Scale 3: Scale 4: Scale 5: Scale 6: Dimension: sexual response Dimension: quality, satisfaction Dimension: sexual Dimension: quality and

SA-AO SA-PR SA-CS SA-GQ SA-CI SA-D and desire inactivity satisfaction
Dimension: Sexual response Scale 1: Scale 2: Scale 3: Scale 4: Scale 5:  Scale 6:  Scale 1: NSA-CS  Scale 4: NSA-CI
Arousal/orgasm SA-AO SA-PR SA-CS SA-GQ SA-CI SA-D
(Con qué frecuencia se siente estimulada sexualmente 0.86

(excitada fisicamente o “esta caliente”)

Sexually active
durante la actividad sexual?

Physical examination measures

Cuando tiene actividad sexual, jcon qué frecuencia experimenta cada una de las 0.87
siguientes sensaciones? Satisfecha POPQ 0.145 0.012
(Como son sus orgasmos ahora respecto a los orgasmos 0.72 Pelvic floor tone 0.084 —0.11
que ha tenido en el pasado?
(Con qué frecuencia siente dolor durante las relaciones 0.41 Oxford scale —0.141 0.01
sexuales con coito (penetracion)? Self-reported
Partner-related condition-specific mea-
(Con qué frecuencia tiene su pareja algiin problema (ej: falta de excitacion, 0.52 sures
de deseo, de ereccion) que la limite a usted en su actividad sexual? ISI —0.346* —0.158
(En léqninos gene'rales, considera usted que su pare'ja le influye de forma 0.74 PEDI-20 —0.167%* —0363%
positiva o negativa en el deseo sexual que usted siente?
(En términos generales, considera usted que su pareja le influye de forma 0.86 EPIC (item #35) 0.014 —0.241%*
positiva o negativa en la frecuencia con la que usted tiene actividad sexual? Self-reported sexual
Condition-specific function measures
Cuando tiene actividad sexual, jcon qué frecuencia experimenta cada una de las 0.74 FSFI: desire 0.639* 0.528% 0.871%
siguientes sensaciones? Vergiienza "
Cuando tiene actividad sexual, jcon qué frecuencia 0.78 FSFI: arousal 0.742* 0.677* 0.363*
experimenta cada una de las siguientes sensaciones? Temor FSFI: lubrication 0.552%*
(Con qué frecuencia tiene escapes de orina y/o escapes 0.64 FSFI: orgasm 0.694*
de heces con cualquier tipo de actividad sexual? R . "
Dimension: Quality, satisfaction and desire FSFI: satisfaction 0.469* 0334* 0.785*
Global quality FSFI: pain 0.416* 0.028 0.252%*
Por favor, rodee en cada una de las siguientes escalas el numero (del 1 al 5) que mejor 0.85 FSFI: total score 0.809% 0.428% 0.271% 0.750% 0.390% 0.674*
represente cOmo se siente usted respecto a su vida sexual: (Adecuada...Inadecuada) . .
Por favor, rodee en cada una de las siguientes escalas el numero (del 1 al 5) que mejor 0.86 Sexually inactive
represente coOmo se siente usted respecto a su vida sexual: (Satisfecha. . ..Insatisfecha) Physical examination
Por favor, rodee en cada una de las siguientes escalas el nimero (del 1 al 5) que mejor 0.77 measures
represente cOmo se siente usted respecto a su vida sexual: (Segura....Insegura) POPQ 0.107 0.118
Me siento frustrada por mi vida sexual 0.73 . . .
(Muy de acuerdo/Muy en desacuerdo) Feliic foat fone ue 0151
Condition impact Oxford scale 0.162 0.134

(Cuanto limita su actividad sexual el temor a 0.86
tener escapes de orina y/o heces y/o la

Self-reported condition-specific measures

S . N 0.244 % 0.177

sensacion de bulto en la vagina (prolapso)?

“Me siento sexualmente inferior debido a mi 0.89 PFDI-20 0.336* 0294 *
incontinencia y/o prolapso” EPIC (item #35) 0.358%* 0.394*

“Me siento avergonzada por mi vida sexual” 0.63

“Me Siem" en‘fadada por el impa?“’ que la o 0.89 AO orgasm, PR partner-related, CS condition-specific, GO global quality, C/ condition impact, D desire, Al anal incontinence, POPQ Pelvic Organ
incontinencia y/o el prolapso tienen en mi vida sexual” Prolapse Quantification, IS Incontinence Severity Index, PFDI-20 Pelvic Floor Distress Inventory short form, EPIC item 35 Epidemiology of Prolapse

Desire . . . and Incontinence question 35, FSFI Female Sexual Function Index

Cuando tiene actividad sexual, jcon qué frecuencia 0.86 )
siente que quiere més? #p<0.01 level

(Con qué frecuencia tiene usted deseo sexual (esto puede incluir querer mantener 0.79 *#p <0.05 level
relaciones sexuales, tener pensamientos sexuales, fantasias, etc)?

(Como evaluaria su nivel (grado) de deseo o interés sexual? 0.73

AQO orgasm, PR partner-related, CS condition-specific, GQ global quality, /C condition impact, D desire

revised version of the PISQ questionnaire evaluates not
only the impact on sexual function in sexually active
women, but also the impact of pelvic floor dysfunction
on sexual activity.

The proportion of nonsexually active women attending an
urogynecological practice is higher in our study population
(118 out of 268 women) than in the English version (188
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out of 589 women), Mandarin version (41 out of 106 women),
Arabic (from Egypt) version (30 out of 172 women), the Saudi
Arabian (Arabic) version (75 out of 227 women), the German
version (66 out of 197 women) and the Hungarian version (68
out of 178 women) [19-23].

The difficulty of having an adequate “gold standard” is one
of the most common problems in validation studies of

questionnaires, which impedes the analysis of criteria validity.
In these cases, construct validity should be evaluated, both by
the analysis of factor structure and by the association with
other measurement tools of similar constructs (convergent va-
lidity). Therefore, the association between the Spanish PISQ-
IR and other Spanish validated questionnaires commonly used
in pelvic floor disorders was studied calculating their correla-
tion coefficients, as a measure of convergent construct
validity.

One of the limitations of our study was the number
of selected women who did not give their informed

consent (64 out of 332 patients) to participate and fulfill
the questionnaire on sexual function. Most of them
thought that sexual life was not related to their pelvic
floor dysfunction. Difficulties arising from the lack of
understanding of some questions (owing to a low level
of education or a lack of understanding of the meaning
of some of the terms of the questionnaire), were solved
by the method of controlled delivery of the question-
naires (self-completion, but with the availability of a
professional to resolve the doubts that may arise during
the completion of the questionnaire), as controlled
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delivery does not interfere with the self-completion and
provides the subjects with the possibility of having a
competent person to answer their doubts.

The method of completing the questionnaire (con-
trolled delivery), with the possibility of assistance by
qualified personnel to answer patient’s doubts may have
artificially increased the response rate. However, it was
decided to use this method to reduce problems arising
from cultural barriers (difficulty for women to talk
about these issues with the doctor) or a lack of under-
standing of the questions, once it has been shown that
there are no differences between the controlled delivery
method and self-completion of the questionnaires.

In reference to the feasibility of the PISQ-IR, 98.3%
of NSA patients and 94.7% of SA women filled out all
items of the PISQ-IR. The reliability of the question-
naire was high. Cronbach’s alpha for the items of
NSA women was 0.79 and for SA women 0.91. A value
greater than 0.6 is considered acceptable [17, 18]. The
results are very similar to those of the original valida-
tion study (range of Cronbach’s alpha between 0.63 and
0.91). Although Cronbach’s alpha is elevated in both
groups, the value is lower in NSA women. Cronbach’s
alpha coefficient is an inherent property of the response
pattern of the population studied, not a feature of the
scale itself; that is, the alpha value can change accord-
ing to the population to which the scale is applied [24].
Regarding construct validity, in general, the factorial
analysis demonstrated that the structure of the Spanish
version was similar to that of the original English ver-
sion, except for item 6. On the other hand, convergent
validity was assessed calculating correlation coefficients
between PISQ-IR scores and other questionnaires scores
used in the study (ISI, FSFI, PFDI-20, item #35 of the
EPIQ questionnaire). As expected, there was a strong
association with self-reported sexual function measures
(FSFI total scores), especially in sexually active women
and for orgasm, global quality, and desire subscales
[18].

Although the results obtained demonstrate the internal
consistency and construct validity of the Spanish ver-
sion of the PISQ-IR, it is necessary to carry out new
studies to evaluate other validation dimensions such as
test-retest reliability and responsiveness, which were
established in the original publication.

In contrast to previously reported questionnaires, the
PISQ-IR has been validated in a population of women
with anal incontinence and allows the evaluation of
women without a partner or those who do not consider
themselves to be sexually active. It is important not to
underestimate the impact of PFDs on sexual function as
women with severe PFD may elect to become sexually
inactive [7, 25].
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Conclusion

In conclusion, there is a suitably adapted and validated
Spanish version of the PISQ-IR, which meets the psychomet-
ric criteria of feasibility, validity, and reliability for use in
Spain, both in clinical practice and in research.
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