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Resumen

Resumen
INTRODUCCION:

Las mujeres trans sometidas a vaginoplastia pueden desarrollar disfunciones del suelo pélvico,
dolor pélvico cronico y dificultades con la dilatacidn vaginal, afectando a su calidad de vida y
funcidn sexual. Sin embargo, los cuidados fisioterapéuticos convencionales suelen limitarse al
uso de dilatadores y masaje perineal.

METODOLOGIA:

Este trabajo propone un ensayo clinico con grupo experimental (intervencion fisioterapéutica
multimodal) y grupo control (cuidados médicos estandar). Se mediran variables clinicas como
dolor postquirdrgico (variable principal), fuerza y elasticidad perineal, tolerancia a la dilatacién,
funcidn sexual y calidad de vida.

DISCUSION:

Se prevé que la fisioterapia perineal estructurada mejore significativamente el dolor, la funcién
del suelo pélvico y la experiencia sexual. Se utilizaran herramientas validadas como FSFI, SF-
MPQ-2, SF-36, EVTDV y perineometria.

CONCLUSION:

Una intervencion multidisciplinar desde la fisioterapia podria optimizar la recuperacion fisica y
emocional tras la vaginoplastia, con beneficios superiores a los cuidados convencionales.

Palabras clave:

Vaginoplastia, dolor pélvico, fisioterapia del suelo pélvico, funcion sexual, mujeres trans,
dispareunia, dilatacion vaginal, diatermia, calidad de vida, rehabilitacion postoperatoria.

Abstract

INTRODUCTION:

Transgender women undergoing vaginoplasty may experience pelvic floor dysfunction, chronic
pelvic pain, and difficulties with vaginal dilation, negatively affecting sexual function and quality

of life. However, standard physiotherapy care is usually limited to dilators and perineal massage.
METHODS:

This study proposes a clinical trial comparing a multimodal physiotherapy intervention
(therapeutic exercise, diathermy, manual therapy, education) to standard postoperative medical
care. Primary and secondary outcomes include pain, muscle strength, elasticity, dilation tolerance,

sexual function, and quality of life.
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Resumen

DISCUSSION:

Structured pelvic physiotherapy is expected to significantly reduce pain and improve pelvic floor
function and sexual satisfaction. Validated tools such as FSFI, SF-MPQ-2, SF-36, EVTDV, and

perineometry will be used.
CONCLUSION:

A multidisciplinary physiotherapy approach may enhance functional and emotional recovery after

vaginoplasty, offering greater benefits than conventional care.
KEY WORDS:

Vaginoplasty, pelvic pain, pelvic floor physiotherapy, sexual function, transgender women,

dyspareunia, vaginal dilation, diathermy, quality of life, postoperative rehabilitation.
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Abreviaciones

Abreviaciones

Fisioterapia del suelo pélvico: Rehabilitacion perineal

Vaginoplastia: Cirugia de afirmacion de género

Dolor pélvico postquirargico: Dolor pélvico crénico / Dolor postoperatorio
FSFI: indice de Funcién Sexual Femenina

SF-36: Cuestionario de calidad de vida Short Form-36

SF-MPQ-2: Short Form McGill Pain Questionnaire (version 2)

EVTDV: Escala Visual de Tolerancia a la Dilatacién Vaginal

Diatermia: Radiofrecuencia profunda / Terapia térmica

Perineometria: Medicion de fuerza del suelo pélvico

Elastografia: Medicion de elasticidad muscular por ultrasonido
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Introduccion

1. Introduccion

Las mujeres transexuales son aquellas que fueron asignadas como hombres al nacer, pero que
se identifican como mujeres. El sexo asignado al nacer se determina en funcidn de caracteristicas
bioldgicas observables como los genitales, y a nivel genético por los cromosomas sexuales: XX
en mujeres y XY en hombres (1). En casos de personas intersexuales, como el sindrome
Klinefelter (XXY) o genitales ambiguos, se suele esperar que la persona pueda decidir su identidad
de género mas adelante, realizando pruebas complementarias adicionales como pruebas

hormonales, genéticas, resonandas o ecografias (2).

Los avances en medicina y cirugia han permitido a esta poblacion acceder a procedimientos que
alinean su cuerpo con su identidad de género, aumentando su calidad de vida y bienestar
psicoldgico como, la vaginoplastia (3). Se estima que en Espafia 10 de cada 100000 personas

transgénero estan dispuestas a recibir intervenciones de este tipo (4).

La vaginoplastia es una cirugia de reafirmacion de género que utiliza la piel del pene y el escroto,
para crear una neovagina funcional y estéticamente femenina (5). La técnica mas comdn es la
inversion peneana, donde la piel del pene se invierte para formar la cavidad vaginal, el glande se
remodela como neoclitoris manteniendo su sensibilidad, se realiza una orquiectomia, la uretra se
acorta y reubica, y se crean los labios mayores y menores a partir de tejido escrotal y prepucial.
También pueden usarse injertos de piel o colgajos de peritoneo para el revestimiento interno.
Esta técnica no solo transforma la anatomia interna y externa, sino que preserva las estructuras

neuro-sensitivas claves para asegurar una respuesta sensorial funcional (6).

Ilustracion 1. Cirugia de reasignacion hombre-mujer en (A) Postoperatorio inmediato y (B) Postoperatorio
tardio.(7)

Como toda cirugia, la vaginoplastia puede conllevar complicaciones tempranas y tardias (a partir

de los cuatro meses). Las mas frecuentes en postoperatorio inmediato son: hemorragia
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postoperatoria (3-12%), necrosis del tejido de la neovagina (1-4%), abertura de las heridas o
dificultad de curacion de estas (5-33%). En fases tardias son: dolor pélvico (20%), infeccién del
tracto urinario (32%) (7), dificultades en la blsqueda e inicio de relaciones sexuales (26%),
dificultades para conseguir el orgasmo (29%) (8), incontinencia urinaria de esfuerzo (33.3%),

urgencia urinaria o vejiga hiperactiva (66.7%), etc (10).

Los cuidados médicos estandares y la administracion de farmacos tras la vaginoplastia se dividen
en inmediatos (primeros cinco o siete dias) y a medio o largo plazo. En los primeros dias se
administran analgésicos (no opiodes y relajantes musculares), AINES y antibidticos (cefalexina y
metronidazol)(10). Durante la hospitalizacion se vigilan posibles complicaciones y se fomenta la
deambulacion precoz en las primeras 24-48 horas (11). Al alta, las pacientes llevan taponamiento
vaginal y catéter urinario que se retiran a los 7 dias. En esa consulta se dan recomendadones de
higiene, se explican pautas para dormir o sentarse, y se introduce la importancia de la dilataddn
y lubricacion del canal vaginal (10). Se establecen revisiones al mes, tres, seis y doce meses, y
posteriormente de forma anual con un especialista (12). Ademas, se subraya la necesidad de
acompanamiento psicoldgico durante todo el proceso (13) y la continuacén de farmacos como
corticoides, nitrato de plata, heparina y la terapia hormonal (suspension de estrégenos en el

postoperatorio inmediato y eliminacion de antiandrégenos tras la cirugia) (14)(15).

Los cuidados fisioterapéuticos estandar tras la vaginoplastia en mujeres transgénero se limitan
habitualmente al uso de dilatadores vaginales y, ocasionalmente, al masaje perineal externo.
Los dilatadores se emplean para mantener el calibre y prevenir la estenosis de la neovagina,
iniciandose desde la primera semana postoperatoria bajo supervision médica (16). El masaje
perineal se indica en algunos casos para mejorar la elasticidad y reducir molestias, aunque su
uso no es sistematico (17) . Estos tratamientos convencionales no abordan otras

disfunciones como el dolor pélvico o la hipertonia muscular, por lo que estudios recientes

proponen intervenciones fisioterapéuticas multimodales mas completas (18) .

1.1. Justificacion Clinica y Cientifica

A nivel clinico el disefio de este protocolo de ensayo clinico mejoraria el abordaje postquirargico
en esta poblacion debido a que los cuidados estandar no suelen incluir rehabilitacdon
fisioterapéutica y optimizaria el sistema sanitario, ya que, un protocolo eficaz estructurado y

reproducible en unidades hospitalarias aumentaria la eficiencia clinica.

A nivel cientifico, se aportarian datos especificos acerca de los efectos de la fisioterapia tras la

vaginoplastia, un campo con escasa investigacion y sin guias clinicas consolidadas; generaria una
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base para futuras investigaciones y ademas explora variables poco estudiadas en esta poblacén

tras la cirugia.
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Hipotesis y Objetivos

2. Hipotesis y Objetivos
2.1. Hipétesis

La implantacion de un programa que combine rehabilitacion perineal y cuidados estandar, durante
tres meses mediante un formato presencial podria ser mas eficaz para disminuir el dolor pélvico
postquirirgico en mujeres transexuales sometidas a vaginoplastia, y conseguir un aumento de la
elasticidad y fuerza perineal, calidad de vida y la tolerancia a la dilatacién del canal vaginal que

Unicamente cuidados médicos estandar.

2.2. Objetivo General

Analizar la eficacia en la disminucién de dolor pélvico postquirirgico, de la combinaciéon de
rehabilitacién perineal y cuidados estandar durante tres meses, proporcionado mediante un
formato presencial en mujeres transexuales sometidas a vaginoplastia que han sido dadas de alta
en el Hospital Miguel Servet y comparar sus efectos con un programa Unicamente basado en

cuidados médicos estandar. Midiendo el cambio mediante SF-MPQ-2.
2.3. Objetivo Especificos

Analizar los cambios en la elasticidad de la musculatura del suelo pélvico en mujeres transexuales
sometidas a vaginoplastia, tras la aplicacion de rehabilitacion perineal y cuidados estandar de
forma presencial y una duracion de tres meses. Midiendo el cambio de esta variable mediante

Elastografia Transperineal.

Analizar los cambios en la fuerza de la musculatura del suelo pélvico tras la aplicacion de esta
combinacién durante tres meses, proporcionado mediante un formato presencial en mujeres
transexuales sometidas a vaginoplastia que han sido dadas de alta en el Hospital Miguel Servet.

Midiendo los cambios en la fuerza mediante Perinedmetro Electromiografico.

Valorar los cambios en la tolerancia a la dilatacion del canal vaginal tras la realizacion de un
programa de esa combinaddn mediante un formato presencial y una duracién de tres meses.
Midiendo el cambio de esta variable mediante la Escala Visual de Tolerancia a la Dilatacidn Vaginal
(EVTDV).

Analizar cambios en la calidad de vida de mujeres transexuales sometidas a vaginoplastia tras la
implementacion de esa combinadon presencial y una duracion de tres meses. Midiendo el cambio
de esta variable mediante la Short Form-36 (SF-36).
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Valorar los cambios en la funcion sexual en mujeres transexuales sometidas a vaginoplastia tras
la combinacion de rehabilitacion perineal y cuidados estandar presencialmente durante tres

meses. Evaluando esta variable mediante el indice de Funcidn Sexual Femenina (FSFI).
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Metodologia

3. Metodologia

3.1. Diseiio

Protocolo Ensayo clinico aleatorizado, controlado y simple ciego que comparara la eficacia de una
intervencion fisioterapéutica multimodal (ejercicio perineal, diatermia, terapia manual y
educacion) combinada con cuidados estandar, frente a cuidados médicos estandar Unicamente.
Tendra una duracion total de 13 meses: 6 de reclutamiento, 3 de intervencion (fase 1), 3 de
seguimiento (fase 2) y 1 mes final para analisis y difusion. Todos los participantes completaran
intervencion y seguimiento, independientemente del momento de inclusién. El protocolo cuenta
con aprobacion del Hospital Miguel Servet, la Universidad San Jorge, CEICA y sera registrado en
ClinicalTrials.gov.

Reclutamiento 3 Meses 3 Meses
durante 6 meses. &

/ - T
/ N / N\
[ crupo Vo Ll \
g [ Experimental: ( Experimental: |
¥ . Rehabilitacién Lolo E:::g!:‘ac'd”
Participantes F*Er{'jnzaw Cuidado:’ Tras finalizar el
seleccionadosse ¢ ;:t' é: d:: - estudio se dedical
distribuyen a ' mes para realizar
grupocontrely | | | » analisis estadlstico,
grupo redaccion proyecto y
experimental. | difusién de
i resultados.
Grupo Grupo Control:
|y Control: ¥ Cuidados |
| Cuidados a,-' \ estandar. |
estandar. \ /
/ \x\_ -
— e, W
i v
Fase 1 Fase 2

Ilustracion 2. Cronograma de la Temporalidad del Estudio. (Elaboracion Propia)

3.2. Poblacion

Se incluiran mujeres transexuales mayores sometidas a vaginoplastia que presenten dolor pélvico

postoperatorio.

Criterios de inclusion:
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-Mayores de 18 afos, operadas entre 1 y 3 meses antes del estudio, que presenten dolor pélvico
postoperatorio moderado o severo (EVA > 4) (19).

Criterios de exclusion:

-Complicaciones postoperatorias graves (infecciones, necrosis, dehiscencia,etc) o patologias que

impidan la practica de ejercicio terapéutico (20).

El reclutamiento se realizara en consultas postoperatorias del Hospital Miguel Servet por el equipo
médico responsable. La Hoja de Informacién al Paciente y el Consentimiento Informado seran
entregados por el fisioterapeuta investigador (ANEXO 1 y 2). No se ofrecerda compensacion
econdmica ni reembolso de gastos, aunque todas las intervenciones y seguimientos seran

gratuitos.

3.3. Aleatorizacion y Cegamiento

Se empleara el software REDCap para generar, antes del reclutamiento, una asignacion aleatoria
1:1 a grupos de intervencion o control. Esta secuencia y los sobres opacos seran preparados por
un estadistico independiente, ajeno al equipo dinico. Cada partidipante recibira un cddigo Unico
para anonimizar sus datos, que se almacenaran en bases electrénicas protegidas. Las
evaluaciones seran realizadas por fisioterapeutas cegados, sin acceso a la asignaciéon de grupos
ni a las sesiones. Dado el tipo de intervencién, ni los fisioterapeutas tratantes ni las pacientes

podran ser cegados.

3.4. Intervencion y Procedimiento

Durante el primer mes del estudio, el investigador principal preparara el material y comenzara el
reclutamiento, que se extendera hasta el mes 6, aplicando los criterios de inclusidn/exclusion y
gestionando la firma de la HIP y el consentimiento informado (ANEXO 1 y 2). Los participantes
seran asignados aleatoriamente mediante sobres sellados a grupo experimental o control. Ambos
grupos iniciaran la fase 1 con una evaluacién inicial de dolor, fuerza y elasticidad perineal,

tolerancia a la dilatacién y calidad de vida, realizada por fisioterapeutas especializados y cegados.

Durante esta fase, cada participante recibira un calendario con sus sesiones (contenido en ANEXO
2), y todas las intervenciones estaran a cargo de fisioterapeutas especializados y auxiliares de
clinica. Los cuidados estandar seran ofrecidos por médicos rehabilitadores y auxiliares,
compartidos por ambos grupos, quienes también entregaran los cronogramas. Finalizada la fase
1, se realizara una segunda evaluacion con las mismas variables. Los datos se almacenaran en

servidores corporativos segun lo indicado en ANEXO 2.
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Durante la fase 2, se realizard un seguimiento de tres meses sin intervencion, durante el cual los
participantes continuaran con sus cuidados médicos habituales y vida normal. Al finalizar, se
llevara a cabo la tercera y Ultima evaluacién de las variables, realizada por el mismo personal
especializado. Todas las evaluaciones se realizaran en una Unica sesién en el siguiente orden, tal
y como se muestra en la 7abla I. Comenzando con las escalas subjetivas para evitar
interferencias: 1) Dolor pélvico (SF-MPQ-2), 2) Tolerancia a la dilatacion vaginal (EVTDV),
3) Funcidn sexual (FSFI), y 4) Calidad de vida (SF-36). Luego se realizaran las medidas objetivas:
5) Elasticidad perineal (elastografia) y 6) Fuerza perineal (perineometria EMG). Este orden

optimiza la fiabilidad y minimiza la fatiga de la paciente.

Tabla 1. Orden de evaluacion de variables. (Elaboracion propia)

Dolo pélvico post-quirdrgico

Tolerancia a la dilatacién vaginal

Funcion sexual
Calidad de vida

Elasticidad perineal

| U M| W N| =

Fuerza de la musculatura perineal

Una vez completado el seguimiento de todos los participantes, se destinara un mes para el analisis
de datos, redaccion del proyecto y difusion de resultados, a cargo del investigador principal y dos
fisioterapeutas con experiencia en investigadon. En la fase 1, el grupo experimental recibio
rehabilitacion fisioterapéutica mas cuidados estandar, mientras que el grupo control solo recibio

cuidados estandar.

-10 -
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Tabla 2. Cronograma. (Elaboracion propia).

Mes | Mes | Mes | Mes | Mes | Mes | Mes | Mes | Mes | Mes | Mes | Mes | Mes
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13

Recabar
informacion
Aprobacion

del comité de
ética
Preparacion
material
Reclutamiento

1° Evaluacion
inicial fase 1
Fase 1
intervencion
activa
2° Evaluacion
al finalizar
fase 1
Comienzo fase
2
39 Evaluacion
al finalizar
fase 2
Analisis
estadistico
Redaccion del
proyecto
Difusion de
datos

Grupo control:

El grupo control recibira los cuidados médicos estandar establecidos tras la vaginoplastia, que
incluyen la administracion de analgésicos no opioides, relajantes musculares, AINES y
antibioticos en los primeros dias tras la cirugia. Durante la hospitalizacion se supervisa la
recuperacion, se promueve la movilizaddon temprana (24-48 h) y se programan revisiones
progresivas (al mes, 3, 6 y 12 meses). Al alta, la paciente recibe pautas de autocuidado,
recomendaciones posturales y comienza el uso regular de dilatadores vaginales, una
herramienta clave para mantener la neovagina permeable. Se retira el taponamiento vaginal y
el sondaje urinario en la primera revision, y se indican cuidados locales e higiene. Ademas, se

retoma gradualmente el tratamiento hormonal, se evalian posibles complicaciones, y se
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ofrece apoyo psicoldgico segun las necesidades individuales. Se realizardn cdmo marca el

calendario y con una duracion aproximada que consta en el ANEXO 2.

Grupo experimental:

El grupo experimental recibira rehabilitacion perineal junto a los cuidados estandar. Esta incluira
ejercicio terapéutico perineal, diatermia extracavitaria de baja frecuencia con técnica crossover,

terapia manual (movilizacién de cicatrices y masaje perineal) y educacién terapéutica.

La rehabilitacién perineal multimodal es aplicada, ya que, la literatura muestra que las mujeres
transexuales que reciben fisioterapia antes y después de la cirugia presentan menor tasa de
disfuncion pélvica que aquellas que solo reciben cuidados estandar (21). En mujeres con dolor
pélvico cronico, el ejercicio terapéutico también ha demostrado reducir significativamente el
dolor (22), y en mujeres transexuales intervenidas, ha mejorado el dolor postoperatorio y la
satisfaccion con la dilatacién vaginal (23). La diatermia es una técnica que genera calor profundo
mediante corrientes de alta frecuencia, promoviendo la cicatrizacion, el alivio del dolor y la mejora
de la funcion muscular (24). En mujeres con enfermedad inflamatoria cronica pélvica (EICP), la
diatermia de onda corta extra cavitaria ha demostrado reducir significativamente el dolor y la
inflamacion (25)(26). Un estudio prospectivo en esta poblacion mostré mejoras clinicas mayores
al combinar diatermia con cuidados estandar frente a solo cuidados médicos(27). Ademas, las
técnicas manuales como la movilizacion de cicatrices y el masaje perineal han demostrado ser
efectivas en la mejora de la elasticidad, la reduccidon del dolor y la restauracion funcional en
pacientes tras cirugia pélvica (28-30). Por Ultimo, la educacion al paciente es una intervencion
esencial en el manejo del dolor pélvico cronico (31), y una revision sistematica destaca que induir
componentes educativos mejora significativamente la calidad de vida en mujeres con disfuncién
del suelo pélvico. (22)(30).

El ejercicio perineal seguira una progresion: en el primer mes se ensefiara la contraccion del suelo
pélvico; en el segundo, se integrard con respiracién y abdomen en decubito supino; y en el
tercero, se realizaran ejercicios funcionales en otras posiciones. La metodologia y progresion

detallada se encuentra en el ANEXO 2:

Tabla 3. Tabla de ejericios perineales. (Elaboracion propia).

Semana | Sesion | Contenido de la sesion

1 1 Educacion basica suelo pélvico. Toma de conciencia. Contracciones en supino.
3x15. 1 minuto de descanso.

2 2 Trabajar la contraccidn aislada de suelo pélvico en supino. Anadir visualizacion
de estructuras anatédmicas. 3x15. 1 minuto de descanso.

3 3 Contracciones mantenidas con relajacion lenta (5s). 3x15. Reposo guiado entre
blogues.
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4 4 Contracciones rapidas en supino (1s) y lentas (5s). 3x15. Reposo guiado entre
blogues.

5 5 Contraccion con espiracion lenta en supino. 3x15. Reposo guiado entre blogues.

6 6 Coordinaciéon suelo pélvico con abdomen vy respiracion en supino. 3x 15.
Feedback verbal. 1 minuto de descanso.

7 7 Coordinacion suelo pélvico con abdomen y respiracion en cuadrupedia. 3x 15.
Feedback verbal. 1 minuto de descanso.

8 8 Coordinacion suelo pélvico con abdomen y respiracion en lateral. 3x 15.
Feedback verbal. 1 minuto de descanso.

9 9 Contracciones en sedestacion, simulando momentos cotidianos. 3 x 15.
Feedback verbal. 1 minuto de descanso.

10 10 Ejercicios en bipedestacion. Activacion antes de toser o cambiar de posicién. 3
x 15. 1 minuto de descanso.

11 11 Ejercicios dindmicos como caminar activando el suelo pélvico. 3 x 15. 1 minuto
de descanso.

12 12 Revision final. Contraccion en todas las posiciones. 5 repeticiones por posicion.
1 minuto de pausa cada 5 repeticiones.

Se empleara diatermia capacitiva-resistiva extracavitaria de baja frecuencia (448 kHz, INDIBA®
activ) para mejorar la vascularizacion, reducir el dolor y prevenir fibrosis. Se aplicard la
técnica crossover, situando la placa de retorno en muslo interno y el electrodo activo en zona
suprapubica contralateral, generando un campo profundo transversal. Se alternaran electrodos
capacitivos y resistivos segun el objetivo, con gel conductor neutro (33).

Se aplicara terapia manual perineal extra cavitaria para mejorar la movilidad de los tejidos,
disminuir la fibrosis postquirdrgica y facilitar el proceso de dilatacion vaginal en mujeres
transexuales sometidas a vaginoplastia. Las técnicas se realizaran de forma externa, respetando
la zona quirlrgica, sin provocar dolor, y estaran orientadas a mejorar la elasticidad, la sensibilidad
y la tolerancia tisular (34,35).

Las técnicas utilizadas seran:

Masaje perineal: se realiza con presién mantenida y deslizamiento lento sobre la musculatura
superficial del periné, con el objetivo de disminuir la tension y favorecer la vascularizacion,
preparando el tejido para futuras fases de trabajo activo y para la insercion progresiva de
dilatadores (36).

Pinzado rodado: se utiliza sobre la piel y tejido celular subcutaneo del periné y zona perigenital,
realizando una pinza con los dedos indice y pulgar que avanza suavemente en linea o espiral.
Esta técnica moviliza adherencias, mejora el deslizamiento fascial y reduce la rigidez superficial,

mejorando la toleranda a la movilizacién y al contacto.
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Técnica en Z: se aplica un estiramiento controlado del tejido en dos direcciones opuestas con
ambas manos, generando una tensién cruzada en forma de "Z" que se mantiene unos segundos.
Esta técnica permite mejorar la extensibilidad y reorganizacidn del colageno, clave para evitar

restricciones en la zona cicatricial y facilitar la dilatacion posterior.

Durante las sesiones de educacion terapéutica, impartidas por un fisioterapeuta, se abordaran
progresivamente aspectos clave para la recuperacion. En el primer mes, se trabajara la
comprensién del dolor postquirdrgico y la conciencia corporal perineal. En el segundo, se
ensenaran técnicas de autogestion del dolor, movilizacidon de cicatrices y pautas para la dilatacion
vaginal. En el tercero, se consolidara la autonomia de la padente mediante la revisidn de técnicas,
recomendaciones de autocuidado y continuidad del tratamiento en casa. Se especifican mas
detalles en el ANEXO 2.

En caso de que alguna participante presente complicaciones médicas, aumento del dolor,
intolerancia al tratamiento o falta de respuesta terapéutica durante la intervencion, se suspendera
temporalmente su participacion y se derivara al equipo médico de referencia para valoracion
individualizada. La reanudadén o modificacion del protocolo se deddira de forma conjunta entre

el equipo clinico y la participante, priorizando siempre su seguridad y bienestar.
3.5. Variables

3.5.1. Variable Principal

La variable principal del estudio es el dolor pélvico postquirtrgico tras vaginoplastia, entendido
como el malestar subjetivo en la region pélvica tras la intervencion, que afecta negativamente a
la calidad de vida y funcionalidad de las pacientes. Se medira con el SF-MPQ-2 (Short-form McGill
Pain Questionnaire), un instrumento validado que evalia el dolor desde una perspectiva
multidimensional. Consta de 22 items puntuados del 0 al 10, que exploran componentes
sensoriales, neuropaticos y afectivos (37). Esta herramienta es adecuada para mujeres trans, ya
que permite diferenciar entre dolor nociceptivo y neuropatico, ambos frecuentes tras

reconstruccidn genital (38).

A diferencia de escalas unidimensionales como la EVA, el SF-MPQ-2 ofrece subescalas para dolor
continuo, intermitente, neuropatico y afectivo, aportando un perfil mas completo del dolor (39).
Ha mostrado alta validez discriminante y sensibilidad clinica, siendo capaz de detectar mejoras

relevantes con cambios del 10-15% en la puntuacién total(37).

Ademas, presenta fiabilidad test-retest >0,85 y es sensible a intervenciones como fisioterapia o
tratamiento farmacoldgico. Su uso esta respaldado por guias clinicas para la evaluacion de dolor

postquirirgico complejo (38).
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3.5.2. Variables Secundarias

Las variables secundarias del estudio incluyen: la tolerancia a la dilatacién del canal vaginal, la

elasticidad y la fuerza de la musculatura del suelo pélvico, y la calidad de vida.

La tolerancia a la dilatacién del canal vaginal se define como la capacidad de la paciente para
tolerar la introduccion progresiva de un dilatador sin disconfort significativo. Se medira mediante
la Escala Visual Analdgica (EVA) adaptada a esta variable, donde la paciente puntta su dolor en
una escala de 0 a 10 durante la sesién de dilatacion (0 = sin dolor; 10 = peor dolor posible). Se
realiza la siguiente pregunta: ¢Como calificarias del 0 al 10 el dolor al usar el dilatador nimero
(x) durante (x) tiempo?. Esta herramienta ha sido validada en mujeres con vaginismo y ha
demostrado sensibilidad para detectar cambios en la tolerancia al dolor con el uso de dilatadores,
asi como baja variabilidad intra-sujeto en condiciones estables (37). Ademas, otro estudio con
mujeres que cursan con vaginismo también subraya la utilidad de esta herramienta para medir
los cambios de dolor a la penetracion después del uso de dilatadores y una baja variabilidad intra
sujetos cuando las condiciones clinicas no cambian (38). Aunque no existen versiones especificas
para mujeres trans post-vaginoplastia, la adaptacion conserva las propiedades psicométricas de

la EVA original.

La calidad de vida se evaluara con el cuestionario Short Form-36 (SF-36). Esta herramienta de
salud general consta de 36 items que se transforman en puntuaciones de 0 a 100, donde valores
mas altos indican mejor calidad de vida. Se ha utilizado con éxito en personas trans, mostrando
sensibilidad para detectar mejoras tras cirugias de afirmacién de género, espedialmente en
dominios como salud mental y funcidon social (39). La SF-36 consta de 36 items que se
transforman en puntuaciones de 0 a 100, donde valores mas altos indican mejor calidad de vida.
En mujeres trans, mejoras en salud mental y funcion social reflejan alivio de la disforia de género
y mayor integracién. Su uso ha demostrado mejoras significativas tras cirugias de afirmacién de
género. (40). Aunque no existen versiones especificas para mujeres trans post-vaginoplastia, la
SF-36 ha demostrado fiabilidad y validez interna en pobladones hispanohablantes, incluyendo

poblacion espafiola y latinoamericana (31).

La elasticidad de la musculatura del suelo pélvico se medira mediante elastografia transperineal
por ultrasonido. Esta técnica no invasiva permite cuantificar objetivamente la rigidez del musculo
elevador del ano, utilizando un transductor perineal en modo Shear Wave Elastography (SWE).
En esta modalidad, se aplican ondas de ultrasonido que generan deformaciones controladas en
el tejido, midiendo la velocidad de propagacion de las ondas de corte: cuanto mayor sea la
velocidad, mayor es la rigidez. El resultado se expresa en kilopascales (kPa) o en m/s. Las

mediciones se realizaran con el musculo en reposo y durante una contraccion voluntaria. En
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mujeres trans recién operadas, se espera rigidez aumentada, que deberia disminuir con el
tratamiento, reflejando mayor elasticidad y funcionalidad (41),(42). La técnica ha demostrado
utilidad en mujeres con disfunciones pélvicas, como endometriosis o prolapso, y presenta alta
repetibilidad (CCI ~0.90 en reposo). Aunque aun no existen puntos de corte validados para esta

poblacidn, su uso permite monitorizar cambios funcionales en la rehabilitacion.

La fuerza del suelo pélvico se definird como la capacidad de contraccidon voluntaria de la
musculatura perineal. Se evaluara con un perineémetro electromiogréfico, que permite medir en
tiempo real la actividad eléctrica (uV) o la presion generada (cmH20). Durante la evaluacion, la
paciente se colocara en decubito supino, se introducira un sensor estéril en la neovagina y se le
pedira que realice tres contracciones maximas de cinco segundos, con descanso entre intentos.
Se calculara el promedio de fuerza maxima y la capacidad de mantener contracciones sostenidas.
Aunque no existen valores de referencia en mujeres trans, el progreso individual sera el criterio
principal. Este sistema proporciona biofeedback en tiempo real, facilitando el aprendizaje motor
(43,44). Ademas, la herramienta planteada ofrece biofeedback en tiempo real, la paciente puede

visualizar la intensidad de su contraccion en pantalla (43).

La evaluacion con perinedmetro se realiza con la paciente en decubito supino, introduciendo un
sensor estéril en la neovagina y registrando tres contracciones maximas de cinco segundos,
calculando el promedio. Un aumento en el valor refleja mayor fuerza; contracciones sostenidas
indican resistencia y coordinacidon. Aunque no existen valores estandar, se usa el progreso
individual como referencia. Esta herramienta ha mostrado buena correlacién con la Escala de
Oxford en mujeres con incontinencia o prolapso (44). La ICS avala su uso, considerando que
brinda datos cuantitativos reproducibles de la presién de contraccién del piso pélvico (44).
También permite identificar mujeres con riesgo de disfuncion mediante puntos de corte de

presion (45).

La funcidn sexual postquirirgica se evaluard mediante el indice de Funcién Sexual Femenina
(FSFI), ya que, abarca mdltiples aspectos clave como el deseo, la excitacion, la lubricacion, el
orgasmo, la satisfaccion sexual y el dolor coital. Es un cuestionario autoadministrado de 19
items que explora estos seis dominios, proporcionando un perfil completo de la respuesta

sexual femenina (46).

El FSFI ha mostrado una alta fiabilidad interna (a > 0,90), excelente validez convergente
y sensibilidad al cambio clinico, siendo la herramienta mas utilizada a nivel internacional para

medir funcidn sexual en mujeres, induida poblacién transgénero (47). En Espaiia, se ha
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realizado una adaptacion transcultural y validacién psicométrica sélida, demostrando su

aplicabilidad en mujeres con disfunciones del suelo pélvico (48).

Frente a otras escalas como la FSDS (centrada solo en el distrés psicoldgico) o el SQOL-F
(calidad de vida sexual global), el FSFI ofrece mayor espedficidad y cobertura al evaluar el
desempefio sexual en todas sus fases. Ademas, ha sido utilizado con éxito en estudios sobre
mujeres trans sometidas a vaginoplastia, permitiendo una evaluacion comparativa con otros
contextos clinicos (49). Por su caracter multidimensional, validacién en espafiol y amplio uso en

investigacion, el FSFI representa la herramienta mas idénea para medir la funcion sexual en

este estudio.

Tabla 4. Cronograma de variables. (Elaboracion propia).

éQué mide? | Evaluacion Evaluacion Evaluacion
inicial en intermedia ultima final altima
semana 1 semana del tercer semana del
del mes 1 mes de la fase 1. tercer mes de
en fase 1. la fase 2.
SF-MPQ-2 Dolor pélvico

postquirirgico

EVA adaptada Tolerancia a
la dilatacion
del canal
vaginal

FSFI Funcion
sexual

SF-36 Calidad de
vida.

Elastografia Elasticidad
perineal

Perineémetro Fuerza
electromiografico | musculatura
suelo pélvico
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No cumple los criterios

Reclutamiento | de inclusién/exclusion

Seleccionados
n= 64

Valoracion basal variables y datos
sociodemograficos.

|

Randomizacién

A
( |

Grupo Intervencion Grupo Control
(n=32) (n=32)
Tratamiento fisioterapdutico Cuidados estandar

muttimodal. 3 masas
actuales. 3 meses.

\ /
|

Ooiar petvico post-quiningeo (S5MPQ-2)
Elssticdad

Fuerza (Perineomeétro Bm) 2
Tokeranda Glatackn (EVTDV) —{ Abandonos del Estudio:

Calcad de vida (SF-36)

B

Valoracion post-intervencion de variables.

l

~

n = 64 Seguimiento de tres meses (sin tratamiento

fisioterapéutico) durante 3 meges de variables principalesy 4 Abandonos del Estudio:
secundarias,

- =

Analizados (n=64)
Anéalisis ITT fue realizado.

Ilustracion 3. Flowchart. (Elaboracion propia).
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4. Tamano Muestral

Para el calculo del tamafio muestral se han buscado considerado los parametros psicométricos
del SF-MPQ- 2, centrado en el MCID y la desviacion estandar (SD). Aunque no hay datos
especificos de MCID en dolor pélvico postquirdrgico tras vaginoplastia, se han extrapolado valores
de estudios similares. Se ha estimado el MCID de 1 a 2.3 puntos en una escala de 0 a 10 (50),
lo que corresponde a una reduccién del 20-30% del dolor, considerada clinicamente relevante
(51).

Ademas, una reduccidén >30% se asocia con una mejoria moderada y significativa para el paciente

(52). Por ello, se asumira un MCID de 1-2 puntos para este estudio.

Respecto a la variabilidad, se han consultado estudios en dolor cronico musculoesquelético, donde
se observo una media de 4.6 y una SD = 2.0 puntos en la puntuacién total del SF-MPQ-2(53).
Dado que el dolor postoperatorio tras vaginoplastia puede variar, se propone una SD

conservadora de entre 2 y 3 puntos.

Con estos datos y usando el software Granmo, se ha calculado un tamafio muestral de 32 sujetos
por grupo. Se asume una tasa de pérdidas del 10%, una SD de 2, un valor alfa de 0.05 y un

poder estadistico superior al 80%.

-19 -



universidad \/ . Eficacia de una intervencion fisioterapéutica

SA NJ O RG E )/‘r multimodal sobre el dolor pélvico tras vaginoplastia:

GRUPO SANVALERO protocolo de ensayo clinico aleatorizado

Analisis Estadistico

5. Analisis Estadistico

El analisis estadistico se realizara con el software SPSS versién 25.0 (SPSS Inc., Chicago, IL). En
el andlisis descriptivo, los datos cuantitativos como elasticidad del suelo pélvico, tolerancia a la
dilatacion, fuerza de la musculatura del suelo y dolor pélvico postquirirgico (SF-MPQ-2) se
expresaran como media + desviacion estandar (SD), y las variables cualitativas, como el nimero

de mujeres transexuales sometidas a vaginoplastia, en porcentaje.

Se empleara un nivel de significacion de p < 0,05 y un intervalo de confianza del 95 %, lo que
implica una probabilidad del 5 % de error tipo I (falso positivo) y garantiza un nivel de confianza
del 95 % para detectar una diferencia real en el resultado principal (dolor SF-MPQ-2) entre
grupos. Se establecera una potencia estadistica del 80 % para minimizar el riesgo de error tipo
IT (falso negativo).

El tamafio del efecto se calcularda mediante la D de Cohen (diferencia de medias entre grupos
dividida por la desviacidon estandar comun) e interpretara segun los criterios clasicos de Cohen:

d = 0,2 efecto pequeno; d = 0,5 efecto moderado; d > 0,8 efecto grande.

Para la comparacion de variables cuantitativas con distribucidn normal y tres mediciones se
utilizarda ANOVA de medidas repetidas. Si no se cumple la normalidad, se empleara el test de
Friedman. La normalidad se evaluara mediante el test de Shapiro-Wilk, adecuado para muestras
inferiores a 50 sujetos por grupo. Para variables cualitativas se utilizara la prueba de Chi-
cuadrado.
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6. Aspectos Eticos

Este ensayo clinico seguird los principios éticos de la Declaracién de Helsinki y contara con la
aprobacion del Comité de Etica de la Universidad San Jorge y del CEICA, cumpliendo la normativa
espafiola vigente. Las participantes recibiran una Hoja de Informacion al Paciente con todos los
detalles del estudio, y firmaran un Consentimiento Informado, ambos redactados en lenguaje
claro. La intervencdidn ha sido disefiada para minimizar riesgos y garantizar la seguridad. Los

procedimientos fisioterapéuticos se describen resumidamente en los anexos.
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7. Discusion

Se espera que la intervencion fisioterapéutica multimodal (ejercido de suelo pélvico, diatermia
perineal y educacion sanitaria) produzca mejoras significativas en el dolor pélvico postquirirgico
(variable principal) y, secundariamente, en la fuerza y elasticidad del suelo pélvico, la tolerancia
a la dilatacion vaginal y la calidad de vida. Esta intervencion es especialmente relevante, ya que
las mujeres trans sometidas a vaginoplastia presentan frecuentemente disfunciones del suelo
pélvico; un metaandlisis reciente indica incontinencia urinaria en un 15% y disfuncién sexual en
hasta el 75% de los casos (54).

Se prevé una reduccién significativa del dolor gracias a la diatermia, que promueve reparadén
tisular y modulacién del dolor (55). Estudios como el de Tecar en mujeres posparto demuestran
efecto analgésico precoz (56) , y casos clinicos en mujeres trans muestran resolucién completa
del dolor tras fisioterapia pélvica(57). Estos hallazgos sugieren que nuestra intervencion podria
proporcionar un control del dolor superior al alcanzado con el protocolo estandar postquirirgico
habitual.

Aunque Ferrando et al. (2023) no observaron mejoras en el dolor tras dos sesiones de fisioterapia
postvaginoplastia (58) , su baja dosis terapéutica contrasta con nuestro enfoque mas precoz e

intensivo, lo que podria explicar diferencias en los resultados.

En cuanto a la funcion del suelo pélvico, se espera una mejora en elasticidad (por el efecto
vascular de la diatermia) y fuerza (por el entrenamiento muscular). Una revisidon sistematica
respalda que la radiofrecuencia mejora dolor, fuerza y funcién sexual (59). Ademas, el
entrenamiento del suelo pélvico ha demostrado eficacia en mujeres cis, incluso en pocas semanas
posparto (60), y su aplicacion en mujeres trans podria traducirse en mayor continencia, soporte
vaginal y satisfaccion sexual. De hecho, el 42% de las mujeres trans ya presentan disfunciones
pélvicas antes de la cirugia (60),(61). Asimismo, lograron resolver en pocas semanas la mayoria

de las disfunciones detectadas preoperatoriamente (62)

Respecto a la dilatacion vaginal, clave para mantener la longitud del canal, se espera una mejor
tolerancia gradias al alivio del dolor y a la educacion. Las pacientes valoran especialmente recibir
formacion sobre dilatacidn (63), y estudios como el de Jiang et al. muestran tasas de éxito del

89% a los tres meses con fisioterapia estructurada.

En cambio, Ferrando et al. no observaron diferencias, posiblemente por una intervencion breve
y sin refuerzo educativo (58). En nuestro estudio, una mayor tolerancia permitiria el uso de
dilatadores mas grandes y sesiones mas duraderas, reduciendo el riesgo de estenosis y

reintervenciones.
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Discusion

Estas mejoras podrian impactar positivamente en la calidad de vida. Aunque la cirugia de
afirmacion de género suele mejorar el bienestar psicosocial (64), complicaciones fisicas como el
dolor o la disfuncion sexual pueden limitar esos beneficios. Al reducir el dolor y mejorar la funcion,
las pacientes podrian reincorporarse antes a sus actividades, afrontar las relaciones sexuales con
mayor confianza y mejorar su autoestima. La literatura vincula la recuperacion fisica con mejor

funcidn sexual y mayor satisfaccion genera (59).

En cuanto a la funcion sexual, se espera una mejora tras la intervencién, ya que reducir el dolor
y mejorar la elasticidad y fuerza del suelo pélvico puede facilitar relaciones sexuales mas
satisfactorias. Estudios en mujeres cis y trans apoyan esta hipotesis al mostrar mejoras en
orgasmo, lubricacion y dispareunia con fisioterapia estructurada(18,65). Sin embargo, otros
autores no encuentran cambios si la intervencion es breve o no incluye educacion (66). Por ello,

creemos que nuestro enfoque multimodal podria obtener mejores resultados.

Sin embargo, los resultados deben interpretarse teniendo en cuenta la variabilidad individual.
Factores como técnica quirdrgica, complicaciones, adherencia, terapia hormonal o antecedentes
pueden influir en los desenlaces. Dado que solo el estudio de Ferrando et al.(58) ofrece
comparacion directa, y con limitaciones, nuestros hallazgos aportarian evidencia adicional. Si se
confirman, apoyarian la inclusion sistematica de fisioterapeutas especializados en el protocolo
postvaginoplastia, como parte del equipo multidisciplinar, lo que podria mejorar resultados

funcionales y reducir complicaciones (61).

En futuras investigaciones, convendria analizar qué componente terapéutico aporta mas beneficio
(ejercicio, diatermia o educacion), comparar el inicio precoz vs. tardio de la fisioterapia (como
sugieren Jiang et al. (61) y estudiar si las mejoras se mantienen a largo plazo (1 afio o mas).
También podria investigarse si disminuyen complicaciones como prolapso o incontinencia con el
tiempo. Ademas, seria interesante evaluar el impacto psicoldgico de la fisioterapia, ya que sentirse
acompafada y guiada puede influir positivamente en la autoimagen y confianza durante el

postoperatorio.

Este protocolo presenta varias fortalezas metodoldgicas: el disefio aleatorizado y controlado con
evaluador enmascarado garantiza alta validez interna, minimizando sesgos. Se utiliza una
herramienta validada y sensible para medir el dolor (SF-MPQ-2), y se han calculado parametros
muestrales (MCID y SD) a partir de una revisién sistematica. El analisis estadistico es adecuado,
y la toma de medidas en tres momentos permite evaluar tanto efectos inmediatos como a medio

plazo.
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Discusion

Entre las limitaciones, destaca la necesidad de extrapolar MCID y SD desde otras poblaciones por
falta de datos espedificos en mujeres trans, lo que podria afectar la precision. El tamafio muestral
reducido limita andlisis de subgrupos, y la tasa de pérdidas del 10% podria ser optimista. El
reclutamiento en un solo centro limita la validez externa, dificultando la generalizacion. Ademas,
la naturaleza multimodal de la intervencion impide aislar el efecto de cada componente. En
conjunto, el estudio posee una buena validez interna, aunque con ciertas restricciones en su

aplicabilidad externa.
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Conclusion

8. Conclusion

La implementacion de un protocolo de fisioterapia multimodal basado en ejercicio terapéutico del
suelo pélvico, diatermia perineal y educacion sanitaria, en mujeres transexuales sometidas a
vaginoplastia, se plantea como una intervencion prometedora para alcanzar el objetivo principal
de reducir el dolor pélvico postquirdrgico, asi como los objetivos secundarios de aumentar la
elasticidad y fuerza del suelo pélvico, mejorar la tolerancia a la dilatacion y optimizar la calidad
de vida.

Los resultados esperados sugieren importantes implicaciones clinicas, apoyando la inclusién de la
fisioterapia de suelo pélvico dentro del protocolo estandar de recuperacion postquirtrgica para
esta poblacion, con el fin de minimizar complicaciones y favorecer una mejor adaptacion fisica y

emocional tras la cirugia
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Anexo I
TITULO DEL PROYECTO DE INVESTIGACION:

Eficacia de la intervencion fisioterapéutica multimodal sobre el dolor pélvico tras

vaginoplastia: protocolo de ensayo clinico aleatorizado.

Para satisfaccidén de los Derechos del Paciente/Participante, y en cumplimiento de la normativa

vigente en materia de investigacion:

Yo, D/Dfia. Haga clic o pulse aqui para escribir texto., como paciente/participante, en pleno uso

de mis facultades, libre y voluntariamente,

EXPONGO:

- Que he leido la hoja de informacion que se me ha entregado.

- He recibido informacion suficiente sobre el proyecto por parte de D/Dfa. Haga clic o
pulse aqui para escribir texto., en entrevista personal realizada el dia Haga clicaqui o
pulse para escribir una fecha., y he podido hacer preguntas sobre el estudio.

- Comprendo que mi participacion es voluntaria y puedo retirarme del estudio cuando
quiera, sin tener que dar explicaciones y sin que esto tenga repercusiones negativas

para mi.

En consecuencia:
OTORGO LIBREMENTE MI CONSENTIMIENTO para participar en el proyecto y para el acceso y
utilizacion de mis datos conforme a lo indicado en la hoja de informacion al participante que se
me ha entregado.

He recibido una copia firmada del presente consentimiento informado.

De acuerdo con el Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo de 27 de
abril de 2016 de Proteccion de Datos (RGPD) y la Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de
Proteccion de Datos Personales y garantia de los derechos digitales, el participante queda
informado de que el Responsable del tratamiento de sus datos personales sera FUNDACION
UNIVERSIDAD SAN JORGE.

Todos los datos personales, incluidos los clinicos en su caso, seran tratados por el equipo
investigador conforme a las leyes en vigor en la materia Unicamente con fines estadisticos,

cientificos y de investigacién, para extraer conclusiones del proyecto en el que participa.
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Los datos recogidos para el estudio estaran identificados mediante un cddigo de manera que no
se pueda identificar a los participantes y su identidad no sera revelada de ninguna manera
excepto en los casos legalmente previstos. Cualquier publicacion de los resultados de la
investigacion, estadisticos o cientificos, reflejard Unicamente datos disodados que impidan la

identificacion de los participantes en el estudio.

Como participante en el estudio puede ejercitar sus derechos de acceso, modificacion, oposicion,
cancelacion, limitacién del tratamiento y portabilidad, dirigiéndose al Delegado de Proteccion de
Datos de la Universidad en el domicilio social de USJ sito en Autovia A-23 Zaragoza- Huesca, km.
299, 50830- Villanueva de Gallego (Zaragoza), o la direccion de correo electronico

privacidad@usj.es., acreditando suficientemente su identidad. Asimismo, tiene derecho a dirigirse

a la Agencia Espafiola de Proteccion de Datos en caso de no ver correctamente atendido el
ejercicio de sus derechos.

No se comunicaran sus datos a otros terceros salvo a las administraciones publicas pertinentes
y/o cuando sea obligatorio legal o normativamente.

Los datos seran conservados mientras sean compatibles con la finalidad con la que fueron
recogidos, en cumplimiento de obligaciones legales de conservaciéon y para hacer frente a las
responsabilidades que pudieran derivarse del tratamiento, para después ser suprimidos. El
participante podra revocar su consentimiento, retirarse del estudio y solicitar la supresion de sus

datos personales en cualquier momento comunicandoselo al investigador principal.

Igualmente queda informado de que los resultados del presente proyecto podran ser usados en
el futuro en otros proyectos de investigacion relacionados con el campo de estudio objeto del
presente, asi como que tiene derecho a ser informado sobre los resultados del estudio en el caso

de que asi lo solidte.

Y, para que asi conste, se firma el presente documento en,

Villanueva de Gallego, a Haga clic aqui o pulse para escribir una fecha.

Firma paciente/participante Firma investigador principal
DNI DNI.150331301360
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Anexo I1
TITULO DEL PROYECTO DE INVESTIGACION:
Eficacia de una intervencion fisioterapéutica multimodal sobre el dolor pelvico tras

vaginoplastia: protocolo de ensayo clinico aleatorizado

INVESTIGADOR PRINCIPAL:
Carmen Maria Azkue Pueyo
Tutor:

Beatriz Carpallo

DATOS DE CONTACTO DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL:
alu.115002@usj.es

1. Introduccion:

Nos dirigimos a usted para solicitar su participacion en un proyecto de investigacion que
estamos realizando en UNIVERSIDAD SAN JORGE. Su participacion es absolutamente
voluntaria, en ningun caso debe sentirse obligado a participar, pero es importante para

obtener el conocimiento que necesitamos. Antes de tomar una decision es necesario que:

- lea este documento entero

- entienda la informacion que contiene el documento
- haga todas las preguntas que considere necesarias

- tome una decision meditada

- firme el consentimiento informado, si finalmente desea participar.

Si decide participar se le entregara una copia de esta hoja y del documento de

consentimiento firmado. Por favor, consérvelo por si lo necesitara en un futuro.

2. ¢Por qué se le pide participar?
Se le solicita su colaboracién porque debido a la condicion patoldgica que tiene, queremos

investigar y ver si la combinacion de rehabilitacion perineal y cuidados médicos estandar
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es mas efectiva para disminuir el dolor pélvico post-quirdrgico que solo cuidados
estandar. Con el objetivo de poder ayudar a otras mujeres en el futuro, con esa situacién

al tener el mejor tratamiento posible.

Caracteristicas para participar en el estudio:

Para poder ser participe de este estudio las caracteristicas que debe tener son: Ser mujer
transexual que se ha realizado la vaginoplastia, debe ser mayor de edad (18 afios 0 mas),
debe de tener un dolor pélvico postoperatorio mayor de 4 en la escala EVA, su
intervencidn quirdrgica debe haber sido realizada en un plazo de 1 a 3 meses antes del
estudio y debe de tener disposicion para participar.

En caso de que tenga alguna de estas caracteristicas sera excluida del estudio: Presencia
de complicaciones postoperatorias graves o tempranas (p.ej., infecciones, necrosis del
tejido, dehiscencia de la herida,etc), condiciones médicas que impidan la realizacion de
ejercicios terapéuticos (problemas cardiovasculares, enfermedades neuromusculares,

etc).

El estudio se llevara a cabo en un Unico centro: Hospital Miguel Servet de Zaragoza,

Espafia.

3. ¢Cual es el objeto de este estudio?

El objeto del estudio es analizar los resultados de las intervenciones que se han hecho en
sesiones de fisioterapia. Queremos ver si la introduccion de una rehabilitacion perineal
en los cuidados médicos estandar reduce el dolor pélvico postoperatorio que tan solo los
cuidados médicos estandar. Para usted, el beneficio de su participacion sera obtener un
tratamiento mas completo y efectivo para reducir su dolor pélvico después de la cirugia

en caso de que la intervencion sea efectiva.

El objetivo principal del estudio es reducir el dolor pélvico postquirargico en un plazo de
doce meses de forma presencial en el Hospital Miguel Servet mediante la combinacion

de rehabilitacion perineal y cuidados estandar, ademas de aumentar la fuerza, y
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elasticidad perineal, mejorar la calidad de vida después de la vaginoplastia y también la
tolerancia a la dilatacion vaginal. Midiendo estas variables con las siguientes
herramientas: SF-MPQ-2, Elastografia Transperineal, Perinedbmetro Electromiogréfico,
Escala Visual de Tolerancia a la Dilatacion Vaginal (EVTDV).

4. ;Qué tengo que hacer si decido participar?

Si quiere participar, se debe acudir a las sesiones de fisioterapia varias veces a la semana
con las fisioterapeutas que van a realizar los tratamientos. También se va a cosechar los
datos en cada sesion (para poder analizar los resultados después), y su historia clinica. Se
realizara también algunas sesiones de videollamada con el investigador principal para
tener su impresion de las sesiones de fisioterapia, si siente alguna mejora o no de los
tratamientos. No se necesitara el acceso a algunas muestras bioldgicas. Solo se utilizaran
los datos de los resultados de las intervenciones dentro de las sesiones de fisioterapia. No

aparecera su nombre o apellido.

El estudio tendra una duracion total de trece meses. Seis meses de reclutamiento y seis
meses de intervencion, estos ultimos seis meses se dividiran en dos fases. La primera fase,
los primeros tres meses despues de haber sido seleccionados consistirdn en dos
evaluaciones y una intervencion activa, que sera o bien cuidados estandar y rehabilitacién
perineal o solo cuidados estandar. Ambos grupos comenzaran la fase 1 con una valoracion
inicial para analizar el dolor pélvico post-quirdrgico, la fuerza perineal, la elasticidad
perineal, la tolerancia a la dilatacion vaginal y la calidad de vida tras la vaginoplastia.
Una vez realizada la valoracion inicial daran comienzo las intervenciones “activas”
durante tres meses en ambos grupos y al finalizar el tercer mes de esta primera fase se
volvera a realizar una valoracion de las caracteristicas mencionadas anteriormente. Una
vez finalizado el mes 3 de la intervencion activa con sus correspondientes valoraciones
(pre y post) se dara comienzo a la segunda fase de la intervencién que durara otros tres
meses, y se situara en el calendario este comienzo como mes 4. Esta ultima fase es de
seguimiento, ya no se realiza ninguna intervencidon “activa”, tan solo se realizard una
tercera y ultima medicion de las variables con el propdsito de obtener datos especificos
de la duracién de los efectos terapéuticos al final el tercer mes de la segunda fase. El

reclutamiento tiene una duracion de seis meses, pero la intervencion con una duracion de
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seis meses y distinguida en dos fases podra sola pasarse con el tiempo de reclutamiento.
Es decir, todos los participantes que sean seleccionados comenzaran la intervencion por
orden de llegada al estudio y todos tendran los seis meses de intervencion. En resumen,
tanto los participantes reclutados tanto en el mes 1 de reclutamiento con en el sexto mes,

tendran seis meses de intervencion independientemente del momento de reclutamiento.

Tabla 5. Calendario grupo Control

Lunes | Martes | Miércoles | Jueves | Viernes | Sabado | Domingo

Cuidados
estandar

Tabla 6. Calendario de grupo Experimental

Lunes | Martes | Miércoles | Jueves | Viernes | Sdbado | Domingo

Cuidados

estandar

Ejercicio

terapéutico

Diatermia

Terapia

manual

Educacion

terapéutica

Durante el estudio se revisara la historia clinica de los participantes, se realizaran tres
evaluaciones en total y asistiran de lunes a viernes a sesiones de cuidados estandar y
fisioterapia segun indican los calendarios. Todas las sesiones se realizaran de forma
presencial en el Hospital Miguel Servet en el area de rehabilitacion de suelo pélvico. En
cuanto a la duracion de las sesiones estas tendran una duracion estimada de 20 minutos o
media hora dependiendo de la intervencion. Las sesiones de cuidados estandar y ejercicio
terapéeutico perineal tendran una duracion de media hora, mientras que aquellas sesiones

de diatermia y terapia manual tendran una duracién de quince minutos. Aquellos
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participantes del grupo experimental los martes y jueves recibirdn una sesion de
fisioterapia en la cual recibiran ambas técnicas, de forma que su sesion total de fisioterapia
serd de media hora, sin tener en cuenta la media hora de cuidados estandar esos mismos
dias. Las evaluaciones se realizaran siempre los lunes en el momento del mes indicado en
el cronograma (ilustracion 1) interrumpiendo las sesiones previstas en ambos grupos. Las
evaluaciones pueden tener duraciones mas largas que las sesiones con un tiempo estimado
de 1 a2 horas. La decision de a qué grupo pertenece usted no la toma su médico, sino que

se decide al azar. Es la Gnica forma de poder valorar la utilidad real de la intervencion.

5. ¢ Qué riesgos o molestias supone?

Las molestias que supone el estudio serdn estar disponible para ir a las sesiones de
fisioterapia. El tratamiento con radiofrecuencia puede tener riesgos de hinchazon y
guemadura de dos, tres horas después la aplicacion si la machina no es reglada
correctamente, pero se trabaja con fisioterapeutas perfectamente formados con esa
técnica. La radiofrecuencia tiene contra indicacién que son: piel irritada, pace maker,
embarrazo y mala cicatrizacion. Las sesiones para esa técnica se realizaran dos veces a la

semana durante quince minutos.

Ningun procedimiento debe suponer un dolor grave, es normal trabajar con dolor durante

alguna sesion siempre y cuando sea por debajo de 4/10 en la EVA.

En caso de que durante el estudio algun participante tuviera algun efecto adverso En caso
de que alguna participante presente complicaciones médicas, aumento del dolor,
intolerancia al tratamiento o falta de respuesta terapéutica durante la intervencion, se
suspendera temporalmente su participacion y se derivara al equipo médico de referencia
para valoracion individualizada. La reanudacion o modificacion del protocolo se decidira
de forma conjunta entre el equipo clinico y la participante, priorizando siempre su

seguridad y bienestar.
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Para investigaciones con procedimientos invasivos: El investigador ha contratado una
poliza de responsabilidad civil por si sufre algin dafio o perjuicio derivado de su

participacion

6. ¢ Obtendré algun beneficio por mi participacion?
Al tratarse de un estudio de investigacion orientado a generar conocimiento usted no
obtendra ningun beneficio por su participacion si bien contribuira al avance cientifico y

al beneficio social.

La obtencién gratuita de los productos de estudio, los resultados de las pruebas, el
seguimiento estrecho... no debe ser considerado como beneficio de la participacion en el

estudio.

Usted no recibird ninguna compensacion econémica por su participacion.

7. ¢COmMo se van a tratar mis datos personales?
El tratamiento de sus datos personales se realizara utilizando técnicas para mantener su
anonimato mediante el uso de cddigos aleatorios, con el fin de que su identidad personal

quede completamente oculta durante el proceso de investigacion.
A partir de los resultados del trabajo de investigacién, se podran elaborar comunicaciones
cientificas para ser presentadas en congresos o revistas cientificas, pero se haran siempre

con datos agrupados y nunca se divulgara nada que le pueda identificar.

El almacenamiento de los datos siempre se realizara en servidores corporativos y con los

medios y herramientas tecnologicas proporcionadas por la universidad.

9. ¢ Quién financia el estudio?

Este proyecto no se financia a tratar de ser un proyecto de investigacion universitario.

10. ¢Se me informara de los resultados del estudio?
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Usted tiene derecho a conocer los resultados del presente estudio, tanto los resultados
generales como los derivados de sus datos especificos. Tambien tiene derecho a no
conocer dichos resultados si asi lo desea. En caso de que desee conocer los resultados, el

investigador le hara llegar los resultados.

En ocasiones al realizar un proyecto de investigacion se encuentran hallazgos inesperados
que pueden ser relevantes para la salud del participante. En el caso de que esto ocurra nos

pondremos en contacto con usted para que pueda acudir a su médico habitual.

11. ¢ Puedo cambiar de opinién?

Su participacion es totalmente voluntaria, puede decidir no participar o retirarse del
estudio en cualquier momento sin tener que dar explicaciones y sin que esto tenga
repercusiones negativas de cualquier tipo, incluida su atencion sanitaria (sélo para
proyectos en el ambito asistencial). Basta con que le manifieste su intencion al
investigador principal del estudio. En caso de que decida retirarse del estudio puede

solicitar la destruccion de los datos, muestras u otra informacion recogida sobre usted.

12. ¢ Qué pasa si me surge alguna duda durante mi participacion?
En la primera pagina de este documento esta recogido el nombre y el teléfono de contacto
del investigador responsable del estudio. Puede dirigirse a él en caso de que le surja

cualquier duda sobre su participacion.

Muchas gracias por su atencion, si finalmente desea participar le rogamos que firme el
documento de consentimiento que se adjunta y le reiteramos nuestro agradecimiento por
contribuir a generar conocimiento cientifico.

13. Pautas para realizar ejercicio terapéutico perineal, diatermia, terapia manual y
educacion.

Ejercicio terapéutico perineal:

¢Qué debes notar?
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“Vamos a trabajar una zona de tu cuerpo llamada ‘suelo pélvico’, que es como una
hamaca de musculos que sostiene tu vejiga, intestinos y en tu caso, también tu neovagina.
Para fortalecerlo, aprenderemos a contraerlo de forma especifica, sin usar glateos ni

muslos.”

“Imagina que quieres cortar el chorro de orina o que estds subiendo algo hacia dentro,
como si cerraras la entrada de la neovagina hacia arriba. Contrae esos musculos
suavemente y luego relajalos del todo.”

Sensaciones normales:

o Sensacion de elevacion interna.
o Calor o cosquilleo leve.
o Posible fatiga si no estas acostumbrada, es normal.

Errores comunes a evitar:

e No apretar gluteos ni muslos.

o No contener la respiracion.

“Ahora vamos a coordinar la contraccion del suelo pélvico con tu respiracion. Es
importante que sientas que el abdomen se activa de forma suave a la vez que el
suelo pélvico.”

Respiracion y suelo pélvico:
Como hacerlo:

“Al espirar, contrae el suelo pélvico como hemos aprendido. Al inspirar, deja que se
relaje. Este ritmo ayuda a que el musculo trabaje de forma funcional.”

Postura:
Empezaremos tumbadas boca arriba, luego pasamos a posturas mas activas como el
‘croco’ (cuatro apoyos) o de lado.

Descanso:
Entre cada serie, reljate, respira profundamente y siente cémo se destensan los
musculos.

Ejercicios y movimiento:

Vamos a aplicar lo que has aprendido en situaciones mas reales. Queremos que tu suelo
pélvico se active justo antes de hacer un esfuerzo, como levantarte, caminar o toser.”
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Como hacerlo:

“Antes de moverte, contrae suavemente el suelo pélvico. No tiene que ser fuerte, solo

sentir que esta

Consejo:

activo y luego lo relajas después del movimiento.”

“No esperes a sentir molestias. Vamos a ensefiarle al cuerpo a protegerte antes del

esfuerzo.”

Educacion:

Las sesiones de educacion terapéutica estaran a cargo del fisioterapeuta y se realizaran a

lo largo de las 12 semanas de intervencion, con frecuencia quincenal. El objetivo de estas

sesiones es dotar a las pacientes de herramientas cognitivas, sensoriales y practicas que

les permitan comprender su proceso postquirurgico, disminuir el dolor, favorecer la

integracion corporal y desarrollar autonomia para continuar el tratamiento en casa.

Mes 1:

o

Mes 2:

Mes 3:

(©]

o

Educacion en dolor y reapropiacién corporal

Explicacién sencilla de los tipos de dolor (nociceptivo, neuropético y
sensibilizacién central).

Introduccidn al autotoque respetuoso y conciencia corporal del area
perineal.

Ensefianza de respiracion diafragmatica como técnica de regulacion del
sistema nervioso autbnomo.

Validacion de sensaciones corporales y reduccion de la hipervigilancia.
Técnicas de autogestion y movilizacién

Aplicacion préactica de recursos para aliviar el dolor: calor local,
movimientos suaves y visualizacion dirigida.

Instruccion en técnicas basicas de movilizacion externa de la cicatriz:
estiramientos, masaje superficial y pinzado rodado, respetando siempre
el nivel de tolerancia y sensibilidad.

Primeras recomendaciones para el uso progresivo de dilatadores: cuando
comenzar, frecuencia, duracion, higiene y sefializacion de signos de
alarma.

Autonomia y mantenimiento

Revisidn y refuerzo de las estrategias aprendidas.

Asesoramiento para la continuidad del autocuidado pélvico a largo plazo.
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o Recomendaciones personalizadas sobre higiene, estilo de vida, actividad
fisica adaptada y prevencion de disfunciones.

o Resolucién de dudas y acompafiamiento emocional del proceso.
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