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Resumen 
Introducción: La vaginoplastia es un procedimiento quirúrgico que se realiza con 

el fin de afirmar el género de aquellas personas que no se identifican con el que se 

les asignó al nacer. En la actualidad no existen protocolos estandarizados 

multidisciplinares de tratamiento para el momento postquirúrgico de esta 

intervención, aunque es cierto que se les aconseja el uso de dilatadores vaginales, 

pero no se realiza ningún seguimiento abordando el tratamiento postoperatorio. 

 

Objetivo: El objetivo de este estudio es determinar si la combinación de dilatadores 

vaginales, junto con el uso de técnicas de terapia manual es más eficaz que el gold 

estándar actual, que consiste en el uso exclusivo de dilatadores, en el post 

operatorio de la vaginoplastia por inversión peneana. 

  

Metodología: Se realizará un Ensayo Clínico Aleatorizado a simple ciego, en el 

que el evaluador cegado no conocerá al grupo al que pertenecen las participantes. 

La cuales serán mujeres mayores de edad operadas de vaginoplastia por inversión 

peneana 10 días después de la cirugía. Se repartirán en en dos grupos 

aleatoriamente. El Grupo Control recibirá un tratamiento exclusivamente de 

dilatadores, y el Grupo Experimental recibirá un tratamiento complementario de 

terapia manual, formado por liberación miofascial y estiramiento de tejidos blandos. 

 

Se valorará su efecto en la estenosis del canal vaginal, siendo esta la variable 

principal del estudio, midiéndose ecográficamente el hiato del elevador mediante 

Ecografía 4D. Asimismo se evaluara el efecto de la intervención en: la elasticidad 

del tejido, el dolor, la presencia de Puntos Gatillo Miofasciales, la calidad de vida y 

la función sexual. 

 

Palabras clave: Vaginoplastia, transgénero, fisioterapia, terapia manual, 

dilatadores vaginales, postquirúrgico. 

 

 

 

 



 
 

 

 

Abstract 

Introduction: Vaginoplasty is a surgical procedure performed to affirm the gender 

of individuals who do not identify with the gender assigned to them at birth. 

Currently, there are no standardized multidisciplinary treatment protocols for the 

postoperative period following this intervention. Although the use of vaginal dilators 

is recommended, no follow-up is provided regarding postoperative treatment. 

Objective: The objective of this study is to determine whether the combination of 

vaginal dilators, along with the use of manual therapy techniques, is more effective 

than the current gold standard, which consists of the exclusive use of dilators, in the 

postoperative period of penile inversion vaginoplasty. 

Methodology: A single-blind, randomized clinical trial will be conducted, in which 

the blinded evaluator will not know the group to which the participants belong. The 

participants will be adult women undergoing penile inversion vaginoplasty 10 days 

after surgery. Participants will be randomly divided into two groups. The control 

group will receive treatment exclusively with dilators, and the experimental group 

will receive complementary manual therapy, consisting of myofascial release and 

soft tissue stretching. 

The effect of the intervention on vaginal canal stenosis, the primary endpoint of the 

study, will be assessed. The levator hiatus will be measured using 4D ultrasound. 

The effect of the intervention on tissue elasticity, pain, the presence of myofascial 

trigger points, quality of life, and sexual function will also be evaluated. 

Keywords: Vaginoplasty, transgender, physiotherapy, manual therapy, vaginal 

dilators, postsurgical. 
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1. INTRODUCCIÓN 

Se estima que alrededor de 25 millones de personas se identifican como 

transgénero en el mundo (1). Este término se utiliza para describir a los individuos 

que no se identifican con el género del sexo que se les asignó al nacer (1,2). Las 

personas trans pueden realizar distintos procesos para afirmar su identidad género, 

lo que se conoce como “transición”, esta puede ser únicamente social (cambios en 

la vestimenta o lenguaje corporal), incluir métodos físicos no médicos como el 

“binding” (consiste en aplanar el pecho mediante el uso de vendas o camisetas 

ajustadas) o el “tucking” (busca ocultar los genitales masculinos), o implicar 

intervenciones médicas y quirúrgicas (1). 

La terapia hormonal es una de las intervenciones médicas de elección. A las 

mujeres trans los médicos les suelen recetar estrógenos y antiandrógenos para 

feminizar su cuerpo, mientras que a los hombres testosterona para masculinizarlo. 

Las cirugías de afirmación de género son otra opción en este proceso y pueden 

variar en función de la persona. Se incluyen procedimientos como: vaginoplastia, 

mastectomía, faloplastia o cirugía facial (1). Sin embargo, la atención médica que 

atiende estas necesidades no está disponible en gran parte del mundo limitado por 

el coste y la disponibilidad de especialistas (1,3). 

Para algunas de estas personas, someterse a una reasignación hormonal y 

quirúrgica completa resulta fundamental, ya que la disforia de género que viven les 

hace sentir que están en un cuerpo con el que no se identifican (4,5). La 

vaginoplastia es un proceso quirúrgico esencial para algunas de estas mujeres, ya 

que permite la creación de un canal vaginal funcional y estéticamente satisfactorio 

(6). Además, el aspecto positivo de realizar este tipo de cirugías ha supuesto un 

impacto positivo, tanto a nivel psicológico, como en la función sexual, calidad de 

vida o reduciendo la disforia de género. Estos aspectos convierten la cirugía 

necesaria para mejorar la calidad de vida de las personas transgénero (7-9). 

Entre las intervenciones quirúrgicas disponibles para la afirmación de género en 

mujeres transexuales se incluyen varias opciones, entre las cuales están: la 

orquitectomía bilateral que consiste en la extirpación de ambos testítulos, con ello 

se reduce el nivel testosterona y elimina la necesidad de terapia antiandrogénica, 

la vulvoplastia y, principalmente, la vaginoplastia (7). La vulvoplastia a menudo 



  

 2 

Eficacia de la Terapia Manual Combinada 
 con Dilatadores frente al uso de Dilatadores en la  

Reasignación de Género: Ensayo Clínico Aleatorizado  

optan por ella las que solo desean la reconstrucción genital externa o que no 

desean penetración vaginal (10). La vaginoplastia representa el procedimiento más 

completo al crear una neovagina funcional y estéticamente acorde con la identidad 

de género de la paciente. Durante esta, se realizan varias intervenciones: 

acortamiento uretral, clitoroplastia, labioplastia, penectomía y orquitectomía (7). 

Dentro de la vaginoplastia, encontramos diferentes técnicas, la más utilizada es la 

vaginoplastia por inversión peneana (VIP), considerada el gold estándar (11). En 

ella, se invierte la piel del pene para formar las paredes de la nueva vagina, se 

realiza una orquitectomía y el glande se ajusta para formar el clítoris (7). Otras 

técnicas pueden ser la vaginoplastia con injertos de piel, indicada cuando la piel 

genital es insuficiente, que en ocasiones puede deberse al bloqueo de la pubertad 

por el uso hormonal (7); la vaginoplastia por colgajo de colon, que utiliza un 

segmento de intestino y ofrece lubricación natural, además de una profundidad 

independiente a la longitud del pene, y que se suele utilizar en cirugías de revisión; 

y la vaginoplastia peritoneal, que emplea tejido peritoneo y se reserva para algunos 

casos (7,10). 

Tras la realización de una vaginoplastia, el proceso de reparación de tejidos 

transcurre a través de una secuencia organizada de fases: inflamatoria, proliferativa 

y remodelación (12). La respuesta inflamatoria comienza a los pocos minutos de la 

intervención y puede prolongarse unos seis días. En esta etapa se activa una 

respuesta de defensa que prepara al tejido creando un entorno adecuado para su 

cicatrización (13). A continuación, entre los días tres y veinte, se desarrolla la fase 

proliferativa, caracterizada por la formación de nuevos vasos sanguíneos y la 

migración de fibroblastos, y donde se favorece la regeneración estructural del tejido 

dañado. Finalmente, en la fase de remodelación, que puede extenderse durante 

meses, permite la reorganización del colágeno y la consolidación del tejido 

cicatricial (12-14). Este proceso complejo, dinámico y con influencia de diferentes y 

múltiples agentes, se llevará a cabo correctamente si ninguno de estos factores 

falla, o se ve influenciado por elementos externos como infecciones, que son 

frecuentes en este tipo de cirugías (15), pueden derivar en cicatrización patológica, 

y con ello problemas funcionales y estéticos para la paciente (13). 

Pese a los avances en la intervención, las pacientes aún experimentan 

complicaciones posteriores. La más frecuente es la separación de heridas en el 

introito inferior, generalmente controlada con apósitos secos y tratamiento 
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conservador, aunque en algunos casos puede ser necesario desbridamiento o 

cierre quirúrgico diferido (16). Otra complicación frecuente es la estenosis vaginal, 

que se manifiesta con pérdida de profundidad y anchura (7), según el Insituto 

Nacional del Cáncer (NIC) “es posible que el revestimiento de la vagina se 

adelgace, se seque y que su tejido tenga cicatrices. Esto puede llegar a causar 

dolor durante la relación sexual o el examen pélvico” (33). Aunque suele tratarse 

con dilatación seriada, un porcentaje relevante de pacientes puede necesitar 

procedimientos quirúrgicos adicionales, incluso vaginoplastias de revisión o con 

interposición visceral (16). Otro posible efecto adverso que se puede ver 

comprometido es la elasticidad del tejido, ya que esta varía en procesos por ejemplo 

inflamatorios, y además la rigidez del mismo se asocia con displasias (23). También 

pueden aparecer hematomas postoperatorios, debido al elevado nivel de 

vascularización de los tejidos implicados. Aunque la mayoría son pequeños y se 

resuelven sin intervención, los de mayor tamaño podrían requerir drenaje quirúrgico 

(7). Por otro lado, una de las complicaciones más graves es la fístula rectovaginal, 

que puede aparecer incluso sin lesión rectal visible (7). Su causa puede estar 

relacionada con falta de riego local o problemas de cicatrización (16). Otra de las 

reportadas dependiendo del tipo de cirugía (especialmente en la VIP) es la falta de 

lubricación, lo que puede provocar problemas de disfunción sexual (19). Además, 

asociado a estas complicaciones puede presentarse dolor, que puede ser un factor 

limitante y que influye en aspectos como la calidad de vida de las pacientes (19), o 

puede aparecer por la presencia de Puntos Gatillo Miofasciales (PGM) en la 

musculatura del suelo pélvico (32). 

El tratamiento gold estándar para prevenir la estenosis implica el uso de dilatadores 

vaginales, que han mostrado efectividad en la mayoría de los casos (7,17). No 

obstante, un estudio reciente demostró que la fisioterapia uroginecológica puede 

contribuir. El tratamiento que aplicaron en estas pacientes consistía en enseñarle a 

inhalar de manera profunda,  les mostraban posturas para estirar externamente la zona 

perineal, o para evitar problemas en la defecación y para reducir el dolor postoperatorio 

sugerían incorporar un cojín perineal para sentarse, e incluso, ocasionalmente hacían uso 

de biofeedback para mejorar la percepción y la contracción de la musculatura del suelo 

pélvico (18,38). 
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Los datos respaldaron firmemente la inclusión de la fisioterapia en estas pacientes, 

mejorando los resultados quirúrgicos y la calidad de vida postoperatoria (18), 

aunque se destaca la necesidad de un abordaje multidisciplinar e integral (9,11,19). 

Actualmente, las intervenciones de fisioterapia no incluyen protocolos 

estandarizados diseñados para la anatomía de la nueva vagina, y rara vez 

consideran aspectos psicosociales y emocionales que influyen en la percepción 

corporal y función sexual (18). Además, existe escasa evidencia sobre los efectos 

de la fisioterapia, así como una falta de adaptación a las diferencias individuales 

derivadas del tipo intervención o la presencia de comorbilidades (8). 

El propósito de este ensayo es evaluar si la combinación de dilatadores vaginales  

con terapia manual resulta más eficaz que el uso exclusivo de dilatadores vaginales  

en la prevención de la estenosis del canal vaginal, la mejora de la elasticidad tisular, 

reducción de dolor y prevención de la aparición de PGM, aumentando la calidad de 

vida y la función sexual en mujeres transexuales que han sido intervenidas de VIP. 

Por lo que este estudio se basará en los hallazgos de investigaciones previas que 

han evaluado tanto la eficacia de la cirugía como de la rehabilitación posterior, con 

el fin de proporcionar evidencia que permita optimizar los enfoques de tratamiento 

y aumentar el bienestar de las pacientes (19,20). 

 

2. JUSTIFICACIÓN 

Actualmente, la información científica acerca del tratamiento adecuado después de 

la vaginoplastia en personas transexuales es limitada, y carece de un acuerdo claro 

que permita la creación de un protocolo de fisioterapia efectivo y claramente 

definido (17). Aunque algunos estudios mencionan el uso de DV, y con menos 

frecuencia el papel de la fisioterapia (18), para evitar complicaciones comunes 

como la estenosis del canal vaginal, los datos disponibles son escasos y en muchos 

casos están desactualizados.  

Por otra parte, el abordaje fisioterapéutico ha sido utilizado en pacientes cisgénero, 

demostrando eficacia en su uso en prevención de lesiones. Pero en cuanto a las 

pacientes transexuales sigue siendo un área emergente, por las limitadas 

investigaciones y la falta de abarcar a nivel más global las necesidades de esta 

población, especialmente tras la cirugía (18). 
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Asimismo, la ejecución de esta investigación es de gran relevancia en el entorno 

actual, en el que se ha promovido una visibilidad más pronunciada del grupo trans 

y un crecimiento en la solicitud de procedimientos de afirmación de género, como 

la vaginoplastia (1). Esto crea una necesidad inminente de perfeccionar los 

protocolos de recuperación y asegurar una atención médica completa y adaptada 

a las necesidades concretas de estas personas. 

Por esta razón, consideramos crucial realizar esta investigación, que examine de 

qué manera la combinación del uso de dilatadores vaginales con técnicas 

específicas de fisioterapia, como son dentro de la terapia manual: el masaje 

perineal y la liberación miofascial; pueden ayudar a prevenir problemas como la 

estenosis, mejorar la elasticidad del tejido, reducir el dolor, facilitar la función sexual 

y elevar la calidad de vida. Esta intervención podría tener efectos positivos no solo 

en el ámbito físico, sino también en el emocional asociado, favoreciendo así una 

recuperación mayor.  

 

El foco del estudio será llenar un vacío en la literatura actual y ofrecer información 

que permita avanzar hacia un enfoque terapéutico más eficaz e integrador, además 

de multidisciplinar, lo cual podría ser beneficioso tanto para las pacientes como para 

el sistema médico.   

Asimismo, esta investigación podría suponer un avance en el reconocimiento del 

papel esencial de la fisioterapia del suelo pélvico como parte clave del proceso de 

recuperación posterior a la VIP, facilitando su incorporación en los protocolos 

clínicos establecidos. Evaluar su eficacia podría ayudar a la comunidad científica 

ofreciendo una idea completa sobre el manejo adecuado de las posibles 

complicaciones que surgen después de la operación. 

 

3. HIPÓTESIS Y OBJETIVOS 

3.1. HIPÓTESIS 

Hipótesis conceptual (Hc): El tratamiento con dilatadores vaginales combinado 

con terapia manual presenta mayor eficacia frente al uso exclusivo de dilatadores 
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vaginales  estandarizado, en mujeres transexuales mayores de edad intervenidas 

de VIP. 

Hipótesis nula (H0): No existen diferencias estadísticamente significativas entre el 

uso de dilatadores vaginales combinado con terapia manual frente al uso exclusivo 

de dilatadores vaginales estandarizado, en mujeres transexuales mayores de edad 

intervenidas de VIP. 

Hipótesis alternativa (H1): Sí existen diferencias estadísticamente significativas 

entre el uso de dilatadores vaginales  combinado con terapia manual frente al uso 

exclusivo de dilatadores vaginales estandarizado, en mujeres transexuales 

mayores de edad intervenidas de VIP. 

3.2. OBJETIVO PRINCIPAL 

El objetivo principal de este estudio es determinar si la combinación de dilatación 

vaginal con terapia manual resulta más eficaz que el uso exclusivo de dilatación 

vaginal estandarizado para mejorar la estenosis de canal vaginal, que se evaluará 

con Ecografía 4D del hiato del elevador, en el postoperatorio de mujeres 

transexuales intervenidas de vaginoplastia por inversión peneana, a corto, medio y 

largo plazo. 

3.3. OBJETIVOS SECUNDARIOS 

Determinar si la combinación de dilatadores vaginales con terapia manual resulta 

más eficaz que el uso exclusivo de dilatadores vaginales estandarizado para 

mejorar la elasticidad del tejido vaginal, medido mediante Sonoelastografía, en el 

postoperatorio de mujeres transexuales intervenidas de vaginoplastia por inversión 

peneana, a corto, medio y largo plazo. 

Comprobar si la combinación de dilatadores vaginales con terapia manual resulta 

más eficaz que el uso exclusivo de dilatadores vaginales estandarizado para reducir 

el dolor medido a través de la Escala Verbal Numérica, en el postoperatorio de 

mujeres transexuales intervenidas de vaginoplastia por inversión peneana, a corto, 

medio y largo plazo. 

Evaluar si la combinación de dilatadores vaginales con terapia manual resulta más 

eficaz que el uso exclusivo de dilatadores vaginales estandarizado para reducir la 
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presencia de puntos gatillo miofasciales será medido a través de la escala verbal 

numérica durante la palpación de dichos puntos gatillo, en el postoperatorio de 

mujeres transexuales intervenidas de vaginoplastia por inversión peneana, a corto, 

medio y largo plazo. 

Analizar si la combinación de dilatadores vaginales con terapia manual resulta más 

eficaz que el uso exclusivo de dilatadores vaginales estandarizado para mejorar la 

calidad de vida medido a través de la encuesta de salud Short Form Health Survey 

(SF-36) en el postoperatorio de mujeres transexuales intervenidas de vaginoplastia 

por inversión peneana, a corto, medio y largo plazo. 

Objetivar si la combinación de dilatadores vaginales, junto con terapia manual, 

resulta más eficaz que el uso exclusivo de dilatadores vaginales estandarizado para 

mejorar la función sexual que se evaluará mediante la encuesta Índice de Función 

Sexual Femenina (FSFI), en el postoperatorio de mujeres transexuales intervenidas 

de vaginoplastia por inversión peneana, a corto, medio y largo plazo. 

 

4. METODOLOGÍA: 

4.1. DISEÑO DEL ESTUDIO 

Para alcanzar los objetivos propuestos para este estudio se plantea un Ensayo 

Clínico Aleatorizado a simple ciego con enmascaramiento del evaluador que no 

conocerá el grupo al que pertenecen las participantes. Se realizará en la 

Comunidad de Madrid, en el Hospital de la Paz, Clínica 3 de Mayo. El proyecto 

cumplirá con los Criterios Spirit (Anexo 1).  

La aleatorización se efectuará mediante la web https://www.randomization.com/ 

donde se repartirán a las participantes en dos grupos, el grupo control (GC) y el 

experimental (GE). 

4.2. CONSIDERACIONES ÉTICAS 

Siguiendo los Principios de la Declaración de Helsinki (37), todas las participantes 

serán informadas del estudio que se va a realizar, en qué consiste y qué se quiere 

conseguir. Se asegurará el perfecto entendimiento de la actividad, haciendo uso 

https://www.randomization.com/
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de la Hoja de Información al Paciente (Anexo 2). Posteriormente, se deberá firmar 

el documento de Consentimiento Informado (Anexo 3), además de obtener su 

consentimiento verbal antes de cada intervención e informarles de la posibilidad 

de revocación del consentimiento en cualquier momento. La participación debe 

ser voluntaria.  

Los profesionales participantes del estudio se comprometen en su labor de 

confidencialidad. La identidad de las participantes será codificado del mismo que 

su Historia Clínica garantizado su anonimización y el cumplimiento de la 

protección de datos siguiendo la Ley Orgánica 3/2018, de 5 de diciembre, de 

Protección de Datos Personales y garantía de los derechos digitales. El proyecto 

será presentado para su evaluación y pueda ser aprobado por el Comité de Ética 

del Hospital de Getafe. 

4.3. SUJETOS  

Las participantes de este estudio serán mujeres transexuales mayores de edad que 

se han sometido a una VIP, siendo la más común (2), en un periodo de 10 días 

(18). Se excluirán todas las participantes cuyo tejido aún no ha cicatrizado, aquellas 

con enfermedades autoinmunes que dificulten el proceso de cicatrización, si están 

en un proceso de infección activo, con enfermedades cardíacas graves o sin 

controlar, digestivas o de transmisión sexual (15, 30).  

Para calcular el tamaño muestral del estudio se utilizó la plataforma GPower. Se 

estimó un tamaño muestral de 84 sujetos para alcanzar la potencia del 80% o error 

beta de 0,20, con un nivel de significación o error alpha de 0.05 y un tamaño del 

efecto de 0.245, basado en bibliografía previa (18). Teniendo en cuenta la posible 

pérdida seguimiento del 5%, el tamaño muestral definitivo fue de 90 pacientes 

repartidos de forma aleatoria a cada grupo. 

4.4. GRUPOS 

Al realizar el estudio, la muestra se dividirá en dos grupos aleatoriamente, el grupo 

control (GC) y el grupo experimental (GE). En el primero, se aplicará el tratamiento 

convencional, que se basa en proporcionar a las participantes dilatadores vaginales  

de distintos tamaños. Un fisioterapeuta muestra su aplicación de forma individual, 
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informando del procedimiento de tratamiento de 3 veces al día durante 30 minutos 

por sesión, aumentando progresivamente el tamaño del dilatador durante las 12 

semanas del estudio (18). Para controlar su aplicación y evitar sesgos, se solicitará 

un Diario de Dilatación semanal (Anexo 4), indicando el tamaño del dilatador usado, 

la hora de inicio y fin de aplicación. En el segundo grupo, además de realizar este 

tratamiento de dilatación, se acompañará de una sesión de fisioterapia semanal 

durante las 12 semanas (21) en la que se aplicarán técnicas de terapia manual, 

tales como liberación miofascial y estiramiento de los tejidos blandos, con el fin de 

mejorar la irrigación sanguínea y normalizar el tono, además de masoterapia e 

inhibición si hubiera de PGM.  

4.5. VARIABLES  

·      Variables independiente:  

- Grupo control (GC): uso exclusivo de dilatadores vaginales. 

- Grupo experimental (GE): uso de terapia manual y dilatadores vaginales.  

·      Variable dependientes: 

- Estenosis de canal: se define como afección por la que la vagina se 

estrecha y acorta. Se evaluará mediante ecografía 4D el contorno del hiato 

del elevador medido en cm2 (22). Variable cuantitativa continua. 

- Elasticidad del tejido: se medirá mediante Sonoelastografía con escáner 

de ultrasonidos, que consiste en una técnica que demuestra de forma 

cuantitativa la elasticidad de un tejido (23). Variable cuantitativa continua. 

- Dolor: Se medirá mediante una Escala Verbal Numérica (EVN) (Figura 1), 

ayuda a realizar mediciones de variables subjetivas como el dolor o la 

ansiedad (31). Variable cuantitativa continua ordinal ya que tiene expresión 

numérica, y los intervalos entre valores no pueden considerarse iguales de 

forma objetiva. 

 

https://www.zotero.org/google-docs/?wkDkfA
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Figura 1. Escala Verbal Numérica (EVN) (34) 

- Presencia de PGM: se medirá mediante examen físico estandarizado 

mediante palpación transvaginal de los músculos elevador del ano, 

obturador interno, bulboesponjoso e isquiocavernoso. Durante la palpación, 

la paciente deberá medir la sensación de dolor mediante la escala EVN y es 

recomendable ilustrar la posición anatómica donde se encuentra el PGM (32) 

(Figuras 2, 3). Variable cuantitativa continua ordinal 

- Calidad de vida: Se medirá mediante la encuesta de salud Short Form 

Health Survey (intrSF-36)(24)(Anexo 5), compuesta por 36 ítems cuyo 

objetivo es recoger todos los aspectos relevantes para caracterizar la salud 

de un individuo. Trata de cubrir al menos 8 aspectos: función física, rol físico, 

dolor corporal, salud general, vitalidad, función social, rol emocional y Salud 

Mental con el fin caracterizar la salud de un individuo. Variable cuantitativa 

continua. 

- Función sexual: Se medirá mediante la Índice de Función Sexual Femenina 

(FSFI)(9)(Anexo 6). Mide el funcionamiento sexual de las mujeres en: deseo, 

excitación, lubricación, orgasmo, satisfacción y dolor. Variable cuantitativa 

continua. 

·      Variables moduladoras: 

- Edad: puede influir en la capacidad de cicatrización y en la elasticidad del 

tejido postquirúrgico. Variable cuantitativa continua. 

- Tiempo transcurrido desde la cirugía: puede influir en la evolución de la 

cicatrización y en la adaptación del tejido (12). Variable cuantitativa continua. 

- Adherencia al tratamiento fisioterapéutico: la frecuencia y constancia en 

la realización del tratamiento pueden influir en los resultados. Se recogerá 

mediante el Diario de Dilatación semanal. Variable cualitativa ordinal. 
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4.6. DESCRIPCIÓN DE LA INTERVENCIÓN  

El estudio tendrá una duración de 12 semanas. Se contará con un total de 7 

fisioterapeutas para la intervención, dos de ellos serán las Investigadoras 1 y 2, 

encargadas de atender a las posibles pacientes que acuden a las clínicas, 4 

Fisioterapeutas Especializados en Suelo Pélvico que realizarán el tratamiento a las 

pacientes, además de una Investigadora Cegada que contará con al menos 10 años 

de experiencia en Ecografía 4D y Sonoelastografía, quien no conocerá los datos de 

la paciente, ni al grupo que pertenece; y medirá las diferentes variables del estudio 

(25). 

Antes de comenzar el tratamiento, se realizará una sesión formativa a los 

fisioterapeutas participantes. Allí, se les explicará en detalle las técnicas de 

tratamiento que deberán aplicar y se comprobará su correcta aplicación. 

Finalmente, se les proporcionarán copias del documento Plan de Tratamiento 

(Anexo 7) donde reflejarán el tratamiento realizado en cada sesión con cada 

paciente. 

Se comenzará contactando con mujeres que ya se encuentren en proceso 

posquirúrgico a través de los cirujanos plásticos encargados de realizarles la 

cirugía, acudiendo a distintos centros de medicina estética y hospitales donde se 

realicen este tipo de procedimientos. A través de un Cartel de Difusión (Anexo 8) 

se invitará a las mujeres a participar en el estudio, del mismo modo que los cirujanos 

reforzarán la invitación, ofreciéndoles la información necesaria para la participación. 

Tras el interés de las posibles participantes, los investigadores 1 y 2 se pondrán en 

contacto con ellas y les citarán para explicarles los objetivos del estudio y resolver 

sus dudas. Tras la lectura de la Hoja de Información (Anexo 2) y firmado el 

Consentimiento (Anexo 3), los investigadores analizarán si las participantes 

cumplen los criterios de inclusión y no presentan ningún criterio de exclusión (Anexo 

9). Posteriormente, se codificarán sus datos personales y la historia clínica 

siguiendo un sistema de codificación alfanumérica “P001” siguiendo el orden de 

llegada. Finalmente, se dividirá la muestra obtenida de forma aleatoria mediante 

https://www.randomization.com/, interfaz que dividirá a las participantes en GC y 

GE. 

https://www.randomization.com/
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En el GC la intervención supondrá el uso de dilatadores 3 veces al día durante 30 

minutos todos los días de forma autónoma en sus domicilios, y además 1 sesión a 

la semana donde es el fisioterapeuta especializado en suelo pélvico el que lo aplica. 

Y en el caso del GE, se llevará a cabo el mismo procedimiento en que el GC pero 

la sesión semanal será de tratamiento fisioterapéutico (terapia manual)(21).  

Se les citará para la valoración con la Investigadora Cegada, con el fin de realizar 

la valoración inicial. Las participantes comenzarán en una sala tranquila,  rellenando 

la encuesta de salud SF-36 para medir la calidad de vida y el FSFI, para valorar la 

función sexual (24), los cuestionarios se rellenarán de forma online a través de un 

QR que se les facilitará. Posteriormente, se procederá a la valoración intracavitaria 

y del periné. Para ello, las participantes se desnudarán de cintura para abajo, 

dejando visible su región genital. Se tumbarán en decúbito supino, en posición 

ginecológica tapadas con una toalla, con los pies apoyados en camilla y apoyo 

cervical, y la Investigadora Cegada procederá a medir la estenosis del canal vaginal 

mediante la Ecografía 4D, midiendo el área del hiato del elevador en cm2, la 

elasticidad de los tejidos a nivel de la vagina y tercio medio de la uretra, a nivel del 

trígono vesical, músculo elevador del ano (LAM) mediante Sonoelastografía con 

escáner con ultrasonidos, obteniendo un resultado kPa (23). Seguidamente, se 

mantendrán en esa posición, y las examinarán a través de la palpación 

intracavitaria los músculos isquiocavernoso, puborrectal, pubococcígeo, obturador 

interno e iliococcígeo, siguiendo la valoración descrita por Travel y Simons en busca 

de posibles PGM (27), a esperas de conocer la sintomatología valorada por la EVN.  

Tras la primera valoración (V0), las pacientes serán citadas por las Investigadoras 

1 y 2 para comenzar con la intervención en el grupo correspondiente.  

Grupo Control (uso exclusivo dilatadores vaginales):  

Las participantes del GC acuden al centro asignado de forma individual y se 

desnudarán dejando visible su región genital, para tumbarse de forma semi 

recostada, tapadas por una toalla, con apoyo de pies en camilla y apoyo cervical. 

El fisioterapeuta especializado en suelo pélvico les facilitará un espejo con el 

objetivo de mostrar y explicar su nueva anatomía (27). Deberá aprender a localizar 

labios mayores y menores, clítoris, uretra y canal vaginal. Tras esto, el 

fisioterapeuta especializado en suelo pélvico mostrará cómo debe ser la colocación 
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del dilatador, llevándolo hacia el sacro y midiendo cuánto es capaz de avanzar, 

comenzando por el más pequeño. Se hará uso de los DL Soul Source GRS vaginal 

trainers de 6 tamaños (Figura 2). Posteriormente, la paciente repetirá este mismo 

procedimiento para asegurar el correcto aprendizaje. Se hará hincapié en mantener 

los dilatadores limpios y se fomentará la micción antes y después de la dilatación, 

procurando que este sea un proceso indoloro (28). Asimismo, se le explicará que 

debe aplicar el tratamiento 3 veces al día durante 30 minutos de forma autónoma, 

y que cada vez que haga uso del dilatador, debe anotar, el tamaño, hora de inicio 

y fin del tratamiento en el Diario de Dilatación semanal. También acudirá una vez a 

la semana a consulta de fisioterapia, donde será el fisioterapeuta especializado en 

suelo pélvico, el que le aplique el tratamiento con el dilatador correspondiente a la 

fase: 

§ Fase I: Semana 1 y semana 2: Comenzar el proceso de dilatación con la 

herramienta más pequeña (2,2 x 22,9 cm). 

§ Fase II: Semana 3 y Semana 4: Aumentar el tamaño (2,5 x 22,9 cm). 

§ Fase III: Semana 5 y semana 6: Aumentar el tamaño (2,9 x 22,9 cm). 

§ Fase IV: Semana 7 y semana 8: Aumentar el tamaño (3,2 x 22,9 cm). 

§ Fase V: Semana 9 y semana 10: Aumentar el tamaño (3,5 x 22,9 cm).  

§ Fase VI: Semana 11 y semana 12: Aumentar el tamaño (3,8 x 22,9 cm).  

 

Figura 2. Dilatadores vaginales  Soul Source GRS vaginal trainers 

La consulta semanal del GC, consistirá en acudir al centro, se desnudarán de 

cintura para abajo, se tumbarán en decúbito supino, en posición ginecológica 

tapadas con una toalla, con los pies apoyados en camilla y apoyo cervical. El 

fisioterapeuta especializado en suelo pélvico comenzará introduciendo lentamente 

el dilatador correspondiente a la fase en la que se encuentre la participante, y una 

vez se ha alcanzado cierta profundidad, se modificará el ángulo en dirección a la 
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espalda baja y el coxis y se mantendrá en ese postura 30 minutos, es importante 

que no se utilice movimiento de entrada y salida del dilatador. Si la paciente no 

siente nada, se deberá aplicar una mayor presión.  

Grupo Experimental (uso de dilatadores vaginales  combinado con terapia 
manual):  

Las participantes del GE acudirán de igual manera que las del GC, al centro que se 

les asignará, y realizarán el mismo procedimiento para entender su nueva 

anatomía, la correcta colocación del dilatador y asegurarse para su posterior 

aplicación de forma autónoma en su domicilio, como se explica en el protocolo. En 

las sesiones semanales de fisioterapia, la participante comenzará desnudándose, 

dejando visible su zona genital y tumbándose en la camilla en decúbito supino, en 

posición ginecológica tapada con una toalla, con pies apoyados en camilla y apoyo 

cervical. El fisioterapeuta especializado en suelo pélvico realizará la técnica de 

liberación miofascial, mediante masaje y estiramiento de los tejidos blandos, que 

liberará tensión y presión presente, durante 10-15 minutos (25). Estos estiramientos 

deberán ser tanto pasivos como asistidos, con el objetivo de disminuir dolor, 

normalizar el tono muscular, mejorar la irrigación sanguínea a todo el complejo 

urogenital y fomentar una mejor movilidad de la pelvis (27). Finalmente, examinará 

e inhibirá posibles PGM que se puedan encontrar en los músculos del complejo del 

elevador del ano, obturador interno, bulboesponjoso e isquiocavernoso (Figura 3). 

 

Figura 3. Punto Gatillo Miofascial en Elevador del ano y del Obturador Interno (35) 

A continuación, pasará a aplicarle el tratamiento dilatador 30 minutos con el tamaño 

correspondiente a la fase en la que se encuentre: 

§ Fase I: Semana 1 y semana 2: Comenzar con la herramienta más pequeña 

(2,2 x 22,9 cm). 

§ Fase II: Semana 3 y Semana 4: Aumentar el tamaño (2,5 x 22,9 cm). 
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§ Fase III: Semana 5 y semana 6: Aumentar el tamaño del (2,9 x 22,9 cm). 

§ Fase IV: Semana 7 y semana 8: Aumentar el tamaño (3,2 x 22,9 cm).  

§ Fase V: Semana 9 y semana 10: Aumentar el tamaño (3,5 x 22,9 cm).  

§ Fase VI: Semana 11 y semana 12: Aumentar el tamaño (3,8 x 22,9 cm).  

Seguido del tratamiento dilatador, con el objetivo de fomentar la elasticidad de los 

tejidos, se aplicará el masaje perineal. La paciente se posicionará semidesnuda con 

la zona genital descubierta, semisentada con las piernas separadas. El 

fisioterapeuta especializado en suelo pélvico, usando guantes, aplicará aceite en 

sus dedos índice y corazón e introduciéndolos en la vagina 3-5 cm 

aproximadamente. Entonces, realizará el masaje en el orificio vaginal haciendo 

movimientos hacia dentro y fuera, manteniéndose 2-3 minutos en cada lado. 

Posteriormente, se realizará el masaje realizando movimientos en “U” desde el lado 

derecho del orificio vaginal al izquierdo, a favor del movimiento de las agujas del 

reloj, durante 8-10 minutos (26).  

El tiempo estimado de consulta de fisioterapia en el caso del GC será de 30 

minutos, y en el caso del GE de unos 70 minutos aproximadamente. 

4.7. RECOGIDA DE DATOS Y PLAN DE ANÁLISIS ESTADÍSTICOS  

Las variables se recogerán en la hoja de evaluación (Anexo 10). Los datos 

recogidos se mantendrán en un disco duro que estará en posesión de la 

Investigador principal del estudio durante los  5 próximos años, en el departamento 

de fisioterapia de la Universidad Europea de Madrid.  

La recogida de datos se realiza antes de comenzar el tratamiento y desde el 

momento que se finaliza, hasta un máximo de 6 meses tras haber finalizado el 

tratamiento de fisioterapia: 

- Evaluación inicial V0: en la 10ª semana del plan de trabajo, antes de comenzar 

el tratamiento 

- Evaluación V1: semana 22ª del plan de trabajo, al finalizar con el tratamiento. 

- Evaluación V2: a las cuatro semanas (un mes) de haber finalizado el 

tratamiento. 

- Evaluación V3: a las doce semanas (tres meses) de haber finalizado el 

tratamiento. 
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- Evaluación V4: a las veinticuatro semanas (seis meses) de haber finalizado el 

tratamiento. 

 

Herramientas de medición: 

- Ecografía 4D hiato del elevador: para medir la estenosis de canal. 

- Sonoelastografía con escáner, a través de una sonda transvaginal: para medir 

la elasticidad del tejido a diferentes niveles de la vagina.  

- EVN: para medir el dolor y la presencia de PGM. 

- Cuestionario Calidad de vida (SF-36): para medir la calidad de vida. 

- Cuestionario Función sexual (FSFI): para medir la función sexual. 

- Diario de Dilatación semanal: para medir la adherencia al tratamiento. 

 

Este estudio se plantea como un Ensayo Clínico Aleatorizado prospectivo, en el 

que se reclutará a las pacientes tras la VIP y se les asignará a un grupo 

aleatoriamente, y a partir del inicio del tratamiento de fisioterapia, se realizará un 

seguimiento a lo largo del tiempo para valorar las variables del estudio. 

Para comparar entre ambos grupos la evolución en el tiempo de las variables 

cuantitativas, se usará el ANOVA de medidas repetidas, siempre que se cumplan 

los supuestos de normalidad y esfericidad. En el caso de no cumplirse se usará la 

prueba no paramétrica de Friedman. 

Los datos serán recogidos por las fisioterapeutas investigadoras 1 y 2 para que los 

resultados obtenidos posteriormente se introduzcan en el software estadístico IBM 

SPSS Statistics 29.0, dado que proporciona un conjunto muy completo de utilidades 

estadísticas y gráficas para analizar los datos. 

 

- Análisis descriptivo: Para evaluar la normalidad de las variables cuantitativas 

del estudio, se empleará la prueba de Kolmogorov-Smirnov debido a que el 

tamaño muestral estimado supera los 50 participantes por grupo. Dependiendo 

de los resultados de esta prueba, se decidirá el uso de pruebas paramétricas (si 

los datos siguen distribución normal) o no paramétricas. Para las pruebas 

paramétricas se reportarán la media y la desviación estándar (DE) en el caso 

de pruebas paramétricas, y la mediana junto con el rango intercuartílico (RI) en 

el caso de pruebas no paramétricas.  
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Los resultados se expresarán en su caso como media ± DE o mediana ± RI, 

según la distribución de los datos. En cuanto a las variables cualitativas, como 

por ejemplo la adherencia al tratamiento fisioterapéutico (clasificada en baja, 

media, alta), se realizará un análisis de la frecuencia de cada categoría. Se 

calcularán tanto las frecuencias absolutas, que indican el número de 

participantes en cada categoría, como las frecuencias relativas, que expresan 

el porcentaje de participantes en cada categoría respecto al total de la muestra. 

- Análisis interdiferencial: Al tratarse de variables cuantitativas, aquellas que 

presenten una distribución normal (p-valor > 0.05 según la prueba Kolgomorov) 

se analizarán mediante las pruebas paramétricas correspondientes: 

•  Prueba ANOVA de medidas repetidas, se utilizará para comparar  la 

evolución de las variables cuantitativas a lo largo del tiempo dentro de cada 

grupo (GC y GE), para analizar la interacción entre el tiempo y el grupo, con 

el objetivo de determinar si la progresión de los resultados difiere entre 

ambos. 

• Prueba ANOVA para muestras independientes, se utilizará con el fin de 

comparar medias de una variable entre GC y GE en un determinado 

momento temporal, siempre que se cumplan los supuestos de normalidad y 

homogeneidad de varianzas. 

Para las variables que presenten una distribución no normal (p-valor < 0.05 en la 

prueba de Kolmogorov Smirnov), se utilizarán pruebas no paramétricas: 

•  Prueba de Kruskall Walls, para comparar dos muestras independientes. 

•  Prueba de Friedman, para muestras relacionadas. 

 

Para analizar la relación entre las variables cuantitativas, se llevará a cabo un 

análisis de correlación utilizando el coeficiente de correlación de Pearson (para 

variables con distribución normal) y el coeficiente de correlación de Spearman (para 

variables de distribución no normal). 

 

Para analizar la relación entre la variable cualitativa adherencia al tratamiento 

(ordinal) y las variables cuantitativas, se empleará la correlación de Spearman, 

dado que esta prueba permite evaluar la correlación cuando al menos una de las 

variables presenta distribución no normal o es ordinal. Esta prueba servirá para 
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evaluar la fuerza y la dirección de la relación entre las diferentes variables del 

estudio. 

- Análisis de evolución temporal y comparación de la progresión entre los 
grupos: Para comparar entre ambos grupos a lo largo del tiempo de las 

variables cuantitativas entre ambos grupos, se usará el ANOVA de medidas 

repetidas, siempre que se cumplan los supuestos de normalidad (evaluado con 

la prueba Kolmogorov-Smirnov) y esfericidad (mediante la prueba de Mauchly). 

En el caso de no cumplirse, se usará la prueba no paramétrica de Friedman. 

Asimismo, se estudiará si la evolución del tiempo interfiere significativamente 

entre los grupos. Si se encontraran diferencias estadísticamente significativas 

entre ambos grupos en el análisis en el ANOVA o en la prueba de Friedman, se 

llevarían a cabo comparaciones post hoc entre los diferentes momentos 

temporales y entre los grupos, aplicando los debidos ajustes para el control del 

error tipo I (por ejemplo, la correlación de Bonferroni). 

 

4.8. LIMITACIONES DEL ESTUDIO  

Una de las limitaciones de este estudio es la falta de bibliografía específica sobre 

protocolos de actuación en el campo de la fisioterapia en cuanto al tratamiento 

postquirúrgico de cirugías de reasignación de género, además de la falta de 

población que se puede utilizar como muestra.  

También, al necesitar un número alto de fisioterapeutas para aplicar el tratamiento 

puede haber ciertos sesgos en la forma de administrarlo. Por ello, antes de 

comenzar el estudio, se realizará una sesión formativa para demostrar las técnicas 

que se deben aplicar y su correcta utilización y se otorgará a cada fisioterapeuta 

copias del documento Plan de Tratamiento, que deberán rellenar tras cada sesión. 

Al ser un tratamiento tan alargado en el tiempo, puede haber dificultades con la 

adherencia al tratamiento, que se controlará mediante el diario de dilatación 

semanal. 
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5. PLAN DE TRABAJO 

5.1. ETAPAS DE DESARROLLO 

El proyecto del estudio tendrá una duración de 55 semanas (13 meses 

aproximadamente) en los que se repartirán según se puede observar en el 

cronograma (Figura 4). 

Figura 4. Cronograma (Figura de elaboración de los autores) 

5.2. EQUIPO INVESTIGADOR 

Para la realización de este ensayo se requiere a varios profesionales: 

- Dos investigadores: titulados en el grado de fisioterapia, para reclutar a las 

participantes. 

- Cuatro fisioterapeutas especializados en suelo pélvico con al menos 5 años de 

experiencia en técnicas de liberación miofascial, estiramiento de tejidos blandos 

y masaje perineal, serán los que aplicarán los tratamientos. 

- Un fisioterapeuta especializado en suelo pélvico con al menos 10 años de 

experiencia en Ecografía 4D y Sonoelastografía, que será el evaluador ciego. 

- Un estadístico de al menos 3 años de experiencia, que se encargará del análisis 

estadístico de los datos obtenidos. 

5.3. DISTRIBUCIÓN DE LAS TAREAS 

Para la distribución de tareas del estudio siguiendo el plan de trabajo, y con el fin 

de garantizar la ejecución correcta de cada fase se organizó de forma secuencial. 

Las Investigadoras 1 y 2 llevaron a cabo la elaboración del diseño de estudio, con 

el plan de trabajo y la búsqueda bibliográfica. Para la selección de la muestra, 

recoger los datos de las pacientes, codificar sus historias clínicas y generar grupos, 
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también se encargaron las Investigadoras 1 y 2. En la intervención, se encargaron 

de aplicar el tratamiento los fisioterapeutas especializados en suelo pélvico 1, 2, 3 

y 4, y la persona encargada de evaluar las variables en las participantes fue la 

Investigadora Cegada. En cuanto al análisis estadístico de los datos obtenidos, se 

encargó un estadístico. Y por último, la interpretación de los resultados obtenidos 

fue realizada por las Investigadoras 1 y 2 (Anexo 9). 

 

6. SOSTENIBILIDAD 

Este proyecto promueve la sostenibilidad ambiental a través del uso de estrategias 

terapéuticas reutilizables y con bajo impacto ambiental, como son los dilatadores o 

la terapia manual. El uso de estas técnicas puede ayudar a reducir complicaciones 

postquirúrgicas y a su vez minimizar las cirugías adicionales o el uso de 

farmacología, lo que generaría un mayor número de residuos sanitarios e incluso 

de gasto energético, y lo que conlleva una cirugía en el individuo que podría 

interferir en su bienestar. Esto se relaciona con el Objetivo de Desarrollo Sostenible 

(ODS) 3 (salud y bienestar) y el ODS 12 (producción y consumo responsables). 

Promueve la sostenibilidad social, pretendiendo atender las necesidades de las 

personas transexuales, colectivo que históricamente se ha visto marginado dentro 

del sistema sanitario. La eficacia del tratamiento fisioterapéutico puede contribuir a 

una mejora ya no solo física, sino también psicológica de las pacientes, y además 

contribuye a la integración de estas en el sistema sanitario, creando un protocolo 

específico para el momento postquirúrgico de la VIP. Por ello, promueve una 

atención, equitativa e integrada en línea con el ODS 5 (igualdad de género) y el 

ODS 10 (reducción de las desigualdades). 

E incluso promueve la sostenibilidad económica, a pesar de la tecnología que 

requiere para demostrar su eficacia, podría ser replicable y usado en diferentes 

áreas geográficas, sin requerir una aparatología costosa. Y como ya se ha 

mencionado contribuiría a evitar cirugías de revisión, ayudando así a no aumentar 

el gasto económico en el sistema sanitario optimizando los recursos. En línea así 

con el ODS 8 (trabajo decente y crecimiento económico) y el ODS 3 (salud y 

bienestar).  
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8. ANEXOS: 
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8.2. Anexo 2. Hoja de Información al paciente 

 

  



  

 

  



  

 

 

 

 

 

  



  

 

  



  

 

8.3. Anexo 3. Consentimiento Informado 

  



  

 

  



  

 

 

8.4. Anexo 4. Diario de Dilatación semanal 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

  



  

 

 

8.5. Anexo 5. Short Form Health Survey (SF-36) 
 

 
 



  

   



  

 

  



  

 

 



  

 

 

 

 

  



  

 

 
  



  

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
  



  

 

 

 

 

 



  

 

8.6. Anexo 6. Índice de Función Sexual Femenina (FSFI) 
  



  

 

 
 
  



  

 

  



  

 

 

  



  

 

 

 

  



  

 

 

 

 

 

 

 

  



  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



  

 

 

8.7. Anexo 7. Plan de Tratamiento 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



  

 

 

8.8. Anexo 8. Cartel de Difusión 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 

  



  

 

8.9. Anexo 9. Cuestionario de participación 



  

 



  

 

 

 

 

 

8.10. Anexo 10. Hoja de Evaluación 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



  

 

 

8.11. Anexo 11. Tabla Distribución de Tareas 

 
 


