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1. RESUMEN

Introduccidn

La agenesia vaginal es una malformacidn congénita presente en multiples
sindromes como el de Mayer-Rokitansky-Kuster-Hauser (MRKH), el sindrome de Morris
(CAIS) o la asociacion MURCS. Estas pacientes suelen requerir una creacioén quirurgica de
neovagina, donde el disefio anatémico de las protesis y la adherencia al uso de dilatadores
postquirdrgicos son primordiales para mantener las dimensiones funcionales vaginales.
Sin embargo, no existen estudios previos que evallen la relacién entre las caracteristicas
anatomicas individuales y los resultados funcionales de la neovagina, dificultando la

creacion de protesis vaginales postquirurgicas personalizadas.

Objetivo principal

Encontrar una correlacién entre medidas antropométricas y medidas vaginales

funcionales tras cirugia de neovagina.

Disefo

Estudio piloto observacional retrospectivo longitudinal, basado en la revisidon de las
historias clinicas y estudios de imagen de pacientes intervenidas de operaciéon de
neovagina en el servicio de Ginecologiay Obstetricia del Hospital Universitario de San Juan
de Alicante (HUSJ), en el Hospital Universitario Dr. Balmis de Alicante (HGUDB) y del

estudio multicéntrico PACIENA.

Metodologia

Se revisaron historias clinicas y secuencias de resonancia magnética pélvica
(RMN). Se recogieron variables clinicas, antropométricas y quirdrgicas, asi como medidas

vaginales funcionales postoperatorias (longitud y amplitud vaginal) a 0, 2-4 y 6 meses.



Inclusién de pacientes

Se incluyeron 22 pacientes con agenesia vaginal intervenidas mediante técnica
quirdrgica de neovagina, siendo la edad media de 19,5 afosy el diagndstico principal el de

sindrome de MRKH en el 77,27%.

Resultados

La distancia entre espinas ciaticas mostré guardar una correlacién positiva fuerte y
progresiva con la longitud vaginal, estadisticamente significativa a los 6 meses (r=0,852;
p=0,007). La amplitud vaginal también mostré una correlacién positiva fuerte y mantenida
en el tiempo, cercana a la significacion estadistica a los 0 meses (r=0,703; p=0,052), con
esta misma distancia antropométrica. Adicionalmente, también mostraron guardar una
correlacion, aunque moderada, con la longitud o amplitud vaginal postquirurgica el IMC, la
distancia del periné al receso de Douglas y la distancia del periné al borde superior de la

sinfisis del pubis.

Conclusiones

La distancia entre espinas ciaticas se muestra como un predictor anatémico fuerte
del resultado funcional de la cirugia de neovagina. La personalizacién de protesis
postquirdrgicas basada en este parametro y los otros predictores mas débiles podria
mejorar la adherencia al uso de dilatadores y, por tanto, los resultados anatdmicos. Se
recomienda la realizacién de estudios prospectivos con muestras mayores para confirmar

estos hallazgos.



2. ABSTRACT

Introduction

Vaginal agenesis is a congenital malformation present in multiple syndromes such
as Mayer-Rokitansky-Kuster-Hauser (MRKH), Morris syndrome (CAIS) or the MURCS
association. These patients often require surgical creation of a neovagina, where the
anatomical design of the prostheses and adherence to the postoperative use of dilators are
essential to maintain functional vaginal dimensions. However, no previous studies have
evaluated the relationship between individual anatomical characteristics and the
functional outcomes of the neovagina, hindering the development of personalized

postoperative vaginal prostheses.

Main objective

To identify a correlation between anthropometric measurements and functional

vaginal measurements after neovagina surgery.

Study design

Pilot observational retrospective longitudinal study based on the review of medical
records and imaging studies of patients who underwent neovagina surgery in the
Department of Obstetrics and Gynecology at San Juan de Alicante University Hospital
(HUSJ), the Dr. Balmis University Hospital in Alicante (HGUDB), and the multicenter

PACIENA study.

Methodology

Medical records and pelvic magnetic resonance (MRI) sequences were reviewed.
Clinical, anthropometric and surgical variables were collected, as well as postoperative

functional vaginal measurements (vaginal length and width) at 0, 2-4, and 6 months.



Patient inclusion

Twenty-two patients with vaginal agenesis who underwent neovagina surgery were
included. The average age was 19,5 years, and the primary diagnosis was MRKH syndrome

in 77,27% of the cases.

Results

The distance between ischial spines showed a strong and progressive positive
correlation with vaginal length which was statistically significant at 6 months (r=0,852;
p=0,007). Vaginal width also showed a strong and consistent positive correlation over time,
nearing statistical significance at 0 months (r=0,703; p=0,052), with this same
anthropometric distance. Additionally, moderate correlations were found between vaginal
length or width and other variables such as BMI, the distance from the perineum to the
Douglas pouch and the distance from the perineum to the superior border of the pubic

symphysis.

Conclusions

The distance between ischial spines emerges as a strong anatomical predictor of
functional outcomes in neovagina surgery. The customization of postoperative prostheses
based on this parameter, along with the other weaker predictors, could improve adherence
to dilator use and thus enhance anatomical results. Prospective studies with larger sample

sizes are recommended to confirm these findings.



3.INTRODUCCION

La agenesia vaginal es la ausencia de desarrollo normal de la vagina. Presenta una
prevalencia aproximada de entre 1 de cada 4.000y 1 de cada 10.000 personas en funcion

de la etiologia causante (Dietrich, 2022).

La causa mas comun es el sindrome de Mayer-Rokitansky-Kuster-Hauser (MRKH)
(OMIM 277000), un trastorno congénito que consiste en la falta de desarrollo de los
conductos y el tubérculo de Mdller entre las 4 y 12 semanas de gestacion. Afecta a 1 de
cada 5.000 mujeres con cariotipo 46XX y no presenta una causa directa conocida
(Barranquero et al, 2024; Navarro et al, 2012). Se caracteriza por una agenesia uterina y
vaginal asociada a una buena funcion ovarica y desarrollo de los caracteres sexuales
secundarios femeninos normales. La ausencia de vagina es generalmente total,
imposibilitando las relaciones sexuales con penetracion vaginaly, por la ausencia de utero,
tendran amenorrea e imposibilidad para gestar, siendo la segunda causa mas frecuente de
amenorrea primaria (Sanchez et al, 2018). También puede presentar otras anomalias como

malformaciones renales o esqueléticas (Barranquero et al, 2024).

El Sindrome de Insensibilidad Completa a los Andrégenos (CAIS) (OMIM 300068),
sindrome de Morris o feminizacién testicular es una condicién genética en la cual existe
una resistencia por parte de las células a las acciones de las hormonas encargadas de
desarrollar las caracteristicas fisicas masculinas, es decir, a los andrégenos. Es la causa
mas frecuente de pseudohermafroditismo masculino. Se trata de individuos
cromosoémicamente masculinos (46XY) con fenotipo totalmente femenino, aunque tanto
la formacién de vagina como la del Utero puede fallar. Es un sindrome poco comun que
afecta a 1 de cada 64.000 personas. La presentacion tipica, como en el caso de MRKH, es

la amenorrea primaria en la adolescencia con desarrollo de caracteres sexuales



secundarios femeninos normales debido a la aromatizacidon de andrégenos aumentados

en sangre (Hugues et al, 2012).

Para estas condiciones y algunas otras malformaciones en las que falla la
adecuada formacidén cérvico-vaginal, se procede a la creacion de una neovagina para
mejorar la calidad de vida de las pacientes. Esta puede llevarse a cabo mediante técnicas
no invasivas, como la dilatacion vaginal (técnica de Frank, 1938) o, cuando esta ha fallado
0 no es una opcion, mediante técnicas quirdrgicas invasivas. Callens et al. (2014) llegaron
ala conclusion de que el tratamiento de primera eleccion debe ser la dilatacion vaginal por

su tasa de éxito del 75% y su bajo porcentaje de complicaciones (Navarro et al, 2020).

Los procedimientos quirdrgicos se basan en la creacién de un espacio neovaginal
entre lavejigay elrectoy lainsercion de un molde (técnica de Wharton-Sheares) que puede
acompanarse de la insercidon de injertos de recubrimiento, frecuentemente piel (técnica de
Abbe-Mclndoe), peritoneo (técnica de Davydov) o intestino (Dietrich, 2022). Hay también
otros procedimientos intermedios como la técnica de Vecchietti, la cual consiste en una
intervencion laparoscépica minimamente invasiva que se basa en una dilataciéon continua
mediante una traccién externa fijada de manera temporal a la pared abdominal (Kolle et al,

2019).

La autodilataciéon vaginal postquirdrgica es esencial para prevenir la estenosis y
contractura neovaginal significativas; y, por lo tanto, estas técnicas no se recomiendan si
la paciente se opone a la dilatacion. Los dilatadores deben usarse de manera intermitente
hasta que la paciente tenga relaciones sexuales regulares y frecuentes y, al menos, hasta

que la vagina se haya consolidado, lo que puede llevar unos 6 meses (ACOG, 2018).

Se conocen en el estado actual de la técnica diversos dispositivos destinados a
dilatar el espacio quirdrgicamente definido para la creacion de una neovagina, de entre los

cuales destacan dilatadores dotados de un baldn expansible, stents vaginales y prétesis o



moldes. Muchos de ellos presentan un disefio no anatémico y suelen ser muy pesados e
incomodos para la usuaria, pudiendo llegar a causar incluso ulceras por decubito en el
intestino o sobre la uretra. La protesis PACIENA (modelo de utilidad 201630650) es ligera'y
fue disefiada para quedar mejor adaptada a las dimensiones normales de la vagina, mas
ancha en el fondo y mas estrecha en la entrada por la tensidon de los musculos perineales
y la necesidad de proteger la uretra. La factibilidad de su uso y la mejoria de los resultados
quirdrgicos que aporta el empleo de esta proétesis, han sido publicados previamente,
encontrando entre ellos: reduccion de la duracién de la cirugia y del tiempo de
hospitalizacion, asi como mayor longitud de la neovagina (Acién et al, 2019; Navarro et al,

2020).

Por otro lado, algunos trabajos han tratado de relacionar, sin éxito, la visualizacion
de la morfologia de las estructuras de soporte vaginal en sus distintos niveles pélvicos con
el resultado anatdmico o funcional (a la presion) de la longitud vaginal postquirurgica
(Huebner et al, 2018). En cualquier caso, estos mismos trabajos, si pudieron demostrar que
estas estructuras de soporte, asi como tabique rectovaginal independiente de la adventicia
vaginal, existen en pacientes con MRKH y que estas pueden ser visualizadas y analizadas

anatdmicamente mediante RMN (Huebner et al, 2014).

La RMN se ha probado como una técnica con gran acuerdo intra e interobservador
que permite la visualizacidon de todos los aspectos importantes a considerar de cara a la
cirugia en las pacientes con MRKH (Bhayana et al, 2019). Sin embargo, la configuracion de
la vagina y su estudio anatémico una vez distendida ha sido motivo de estudio tan sélo
recientemente (Appelbaum et al, 2018). Varios puntos 6seos de referencia han sido
senalados como potencialmente Uutiles cuando se quieren estudiar las relaciones
vaginales con la pelvis: las espinas ciaticas, y los bordes superior e inferior, derecho e

izquierdo, de las ramas de la sinfisis del pubis (Sinex et al, 2021).
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Asi mismo, existen trabajos publicados en referencia a la relacién entre la tallay el
peso de las pacientes y la longitud vaginal, aunque no en casos de procedimiento de
neovagina. En un trabajo realizado con una serie de mas de 2.500 mujeres se afirma que en
la comparaciéon de medias intragrupo la longitud vaginal depende, entre otros factores, de
mantener actividad sexual y que, tras aplicar un modelo de regresion logistica, la relacién
entre la longitud vaginal y la edad e indice de masa corporal (IMC) se muestra igualmente

de forma muy significativa (Lopez-Olmos, 2005).
3. 1. JUSTIFICACION E HIPOTESIS DEL ESTUDIO

No existen referencias bibliograficas sobre una posible relacion entre medidas
antropométricas de las pacientes y las medidas vaginales tras la creaciéon de una
neovagina. Encontrar esta relacion podria permitir la personalizacion del molde neovaginal
postquirdrgico PACIENA que se emplea en el postoperatorio inmediato dotando a la

paciente de mayor comodidad en esta fase y reduciendo alin mas los riesgos.
3. 2. OBJETIVOS

e Describir las caracteristicas clinicas y quirurgicas de las pacientes intervenidas de
neovagina en nuestra area.
e Encontrar una correlacion entre medidas antropométricas y medidas vaginales

funcionales tras cirugia de neovagina.

4. MATERIAL Y METODOS

4.1. DISENO DEL ESTUDIO

Estudio piloto observacional retrospectivo longitudinal, basado en la revisidon de las

historias clinicas y estudios de imagen de pacientes intervenidas de operacién de
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neovagina en el servicio de Ginecologiay Obstetricia del Hospital Universitario de San Juan

de Alicante (HUSJ) y en el Hospital Universitario Dr. Balmis de Alicante (HGUDB).

Asi mismo, se analizaron los estudios de imagen y los datos de los registros del
estudio multicéntrico PACIENA que incluyd pacientes sometidas a neovagina en el Hospital
Universitario Virgen de la Arrixaca de Murcia y el Hospital Clinico Universitario La Fe de

Valencia.

Los criterios de inclusidn de las pacientes a estudio fueron los siguientes:

- Agenesia vaginal sometida a procedimiento quirdrgico de neovagina.
4. 2. RECOGIDA DE DATOS Y ANALISIS ESTADISTICO

Se generd un cuaderno de recogida de datos (CRD) (ANEXO 1) que contuvo de forma
pseudoanonimizada las medidas antropométricas recogidas de la historia clinica, asi
como las variables de las pruebas complementarias (RMN pélvica) que permitieran estimar

la correlacién con la longitud y ancho vaginal postquirurgicos.

Se accedid a los registros clinicos de las pacientes que cumplian criterios de

inclusion para recoger las variables clinicas:

° Edad, Peso y Talla en el momento de la intervencion quirdrgica (1Q), con
célculo del IMC con la férmula IMC = peso, en kg/talla?, en metros.
. Diagnéstico: sindrome de Rokitansky (Utero ausente o rudimentario),

sindrome de Morris (sexo genético masculino), atresia cervicovaginal (cuerpo uterino

presente).
. Agenesia renal: si, no.
° Malformacién esquelética: si, no.
. Técnica quirurgica empleada: Mclndoe cldsica (con injerto cutaneo),

Mclndoe modificada o Wharton-Sheares (sin injerto), Vecchietti.
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° Prétesis postquirdrgica: molde standard o convencional (no adaptada) o

protesis PACIENA.

° Cumplimiento con uso de dilatadores a 2-4y 6 meses: si, no.
o Mantenimiento de relaciones sexuales a 2-4y 6 meses: si, no.
o Longitud vaginal a 0, 2-4 y 6 meses en centimetros.

o Amplitud vaginal a 0, 2-4 y 6 meses en centimetros.

Para el analisis de imagenes, se revisaron las secuencias de RMN de las que se

obtuvieron las medidas y morfologia de las estructuras de soporte pelviano:

° Distancia cuerpo perineal a receso de Douglas (fondo de saco peritoneal)
en milimetros (Imagen 1).

. Distancia transversal entre elevadores de ano a nivel del hiato urogenital
(nivel Il de DeLancey, 1992) en milimetros (Imagen 2).

° Distancia entre pared posterior uretral y pared anterior rectal a nivel del
hiato urogenital en milimetros (Imagen 3).

° Distancia entre espinas ciaticas en milimetros en el plano axial o transversal
(Imagenes 4y 5).

° Distancia entre cuerpo perineal y borde superior de la sinfisis del pubis en
milimetros (Imagen 6).

° Distancia entre cuerpo perineal y borde inferior de la sinfisis del pubis en

milimetros (Imagen 6).
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Imagenes 1y 2: Distancia cuerpo perineal a receso de Douglas; Distancia entre

elevadores de ano a nivel del hiato urogenital.

Imagenes 3y 4: Distancia entre pared posterior uretral y pared anterior rectal a nivel

del hiato urogenital; Distancia entre espinas ciaticas en plano transversal.

Imagenes 5 y 6: Distancia entre éspmas C|at|cas en plano frontal; Distancia entre

cuerpo perineal y borde superior € inferior de la sinfisis del pubis.
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El andlisis estadistico se realiz6 empleando el paquete estadistico SPSS para

Windows.

Para las variables cuantitativas, se realizd la prueba de Shapiro-Wilk para

comprobar la normalidad. Para aquellas variables que seguian una distribucion normal, se
calculd la mediay la desviacion estandar como medida de tendencia central, mientras que
para aquellas que no seguian una distribucion normal, se calculd la mediana y el rango

intercuartilico. Para las variables cualitativas, el resumen de datos se presenta mediante

tablas de frecuencias absolutas y porcentajes.

El numero de pacientes que se estimd que se precisaban incluir en este estudio
para intentar cumplir normalidad en las medidas fue de 30, pero sin que se pudiera realizar
un calculo del tamafio muestral necesario para alcanzar significacion estadistica por lo

novedoso del estudio y la rareza de las patologias.

Para la asociacidén entre variables cuantitativas, se utilizé el coeficiente de
correlacidon no paramétrico de Spearman debido a la reducida muestra (n<30) y la no

normalidad en algunas de las variables.

Finalmente se incluyeron 22 pacientes, por lo que las variables que han mostrado
diferencias estadisticamente significativas en el analisis unifactorial, no han podido ser
analizadas mediante un modelo de regresion logistica multivariante para determinar la
relacién entre las medidas vaginales y las variables pronéstico, pudiendo haber variables
que actuen como variables confusoras. Para todos los resultados se considerd una

significacién estadistica con valores de p <0,05.
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4. 3. LIMITACIONES DEL ESTUDIO

En cuanto a las limitaciones del estudio, al tratarse de un estudio retrospectivo con
datos indirectos de historias clinicas, existe mayor riesgo de sesgos y pérdida o recogida

incorrecta de datos.

También, al tratarse de una patologia con una baja prevalencia, la muestra de
pacientes es pequena, por lo que la conclusion del estudio puede no ser representativa por

estar influida por factores confusores.

5. ASPECTOS ETICOS Y LEGALES

Los datos han sido tratados con confidencialidad, de acuerdo con los principios
manifestados en la Declaracion de Helsinkiy posteriores enmiendas, siguiendo la Guia de
Buenas Practicas Clinicas (CPMP/ICH/135/95) y la Ley 14/2007, de 3 de Julio, de

investigacion biomédica.

El estudio ha sido sometido a la aprobacion del comité de ética en investigacion del
Hospital Universitario de San Juan de Alicante y Hospital General Universitario Dr. Balmis
de Alicante (ANEXOS 2 Y 3) y la Oficina de investigacion responsable de la Universidad

Miguel Hernandez (ANEXO 4).

El tratamiento y la comunicacién de los datos de caracter personal de todos los
participantes se realizé en cumplimiento de la Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de

Proteccion de Datos Personales y garantia de los derechos digitales.
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6. RESULTADOS

6. 1. DESCRIPCION GENERAL

En este estudio se incluyeron un total de 22 pacientes con agenesia vaginal cuyas

caracteristicas clinicas y quirurgicas se presentan en la tabla 1.

Tabla 1. Caracteristicas clinicas y quirurgicas de las pacientes.

Total de pacientes incluidas 22

Edad (afnos), media+DE 19,5+3,11
Medidas antropométricas

Peso (kg), mediaxDE 59+9.92
Talla (m), media=DE 1,62+0.09
IMC (kg/m?), media=DE 22,09+2,84

Diagnéstico

Sindrome de MRKH, n (%)

17 (77,27%)

Atresia cervicovaginal, n (%)

4(18,18%)

Sindrome de Morris, n (%)

1 (4,54%)

Malformaciones renales

Si, n (%)

3(13,63%)

No, n (%)

16 (72,72%)

No consta, n (%)

3(13,63%)

Malformaciones esqueléticas

Si, n (%)

5 (22,72%)

No, n (%)

9 (40,90%)

No consta, n (%)

8 (36,36%)

Técnica quirurgica

Mclndoe clasica, n (%)

12 (54,54%)

Mcindoe modificada, n (%)

9 (40,90%)

Vecchietti, n (%)

1 (4,54%)

Protesis vaginal postquirdrgica

Convencional, n (%)

12 (54,54%)

PACIENA, n (%)

10 (45,45%)

DE=desviacion estandar.

El uso de dilatadores tras la cirugia bajé ya a los 2-4 meses del procedimiento

cuando 19 pacientes los seguian utilizando (90,4%). A los 6 meses, se constaté una nueva

bajada cuando 16 pacientes continuaban utilizando los dilatadores (84,2%) (Figura 1).
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Centimetros (cm)

En cuanto al mantenimiento de relaciones sexuales a los 2-4 meses de la
intervencion, la mayoria de las pacientes no habian iniciado relaciones (n:14; 93,33%).
Mientras a los 6 meses, 5 pacientes mantenian relaciones sexuales sin dificultad (29,41%),

otras 5 lo hacian con dificultad (29,41%), y 7 seguian sin mantener relaciones (41,17%)

(Figura 2).
Uso de dilatadores tras la cirugia (%) Mantenimiento de relaciones sexuales (%)
100 — si sin dificultad
-'_“" T
m No
80|
(5] [
T 60 Tt
= =
[ [
o o
& 4ot &t
20t
0 2-4 meses 6 meses 2-4 meses 6 meses

Figuras 1 y 2. Diagramas de barras con el porcentaje de uso de dilatadores y el
mantenimiento de relaciones sexuales tras la cirugia a los 2-4y 6 meses, despreciando los

valores perdidos.

En cuanto a las medidas vaginales funcionales postquirdrgicas, se muestran los

resultados obtenidos en las figuras 3y 4.
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Figuras 3 y 4. Gréaficas de cajas y bigotes con la longitud y amplitud vaginal

postquirdrgicas a los 0, 2-4 y 6 meses. Las cajas representan el rango intercuartilico (Q1 a
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Q3), la linea horizontal dentro de cada caja indica la mediana, y los bigotes indican el rango

de los datos excluyendo los valores atipicos.

Por ultimo, los hallazgos encontrados en las medidas de las estructuras de

soporte pelviano mediante RMN vienen descritos en la tabla 2.

Tabla 2. Medidas de las estructuras de soporte pelviano mediante RMN.

Variable Media(mm)*DE
Distancia cuerpo perineal a receso de Douglas 77,6+5,94
Distancia transversal entre elevadores de ano a nivel del hiato urogenital 31,23+2,98
Distancia entre pared posterior uretral y pared anterior rectal a nivel del | 9,66+4,17

hiato urogenital

Distancia entre espinas ciaticas

116,81+29,24

Distancia entre cuerpo perineal y borde superior de la sinfisis del pubis

39,67+2,88

Distancia entre cuerpo perineal y borde inferior de la sinfisis del pubis

13,765

6. 2. CORRELACION ENTRE MEDIDAS ANTROPOMETRICAS
Y MEDIDAS VAGINALES FUNCIONALES TRAS CIRUGIA DE

NEOVAGINA.

Con el objetivo de analizar las posibles correlaciones entre medidas
antropomeétricas y dimensiones vaginales funcionales tras cirugia de neovagina se aplico
el coeficiente de correlacion de Spearman mediante la asociacidn entre la longitud y la
amplitud vaginal a los 0, 2-4 y 6 meses y los diferentes valores antropométricos y
radiolégicos (Tablas 3y 4). Se consideraron como relevantes o que podrian estar mostrando
cierta tendencia, aquellas correlaciones cuyo coeficiente presentaba valores absolutos

>=0,2.
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Tabla 3. Correlaciones entre longitud vaginal a 0, 2-4 y 6 meses tras cirugia de

neovaginay variables antropométricas y radioldgicas.

Peso Talla IMC Distancia Distancia Distancia Distancia Distancia Distancia
cuerpo elevadores pared espinas cuerpo cuerpo
perineal- de ano posterior ciaticas perineal- perineal-
receso de uretral- borde borde inf.
Douglas pared superior sinfisis

anterior sinfisis pubis
rectal pubis
Longitud Coef. de 0,113 0,123 -0,024 | 0,092 -0,275 -0,184 0,407 0,257 0,294
vaginal correlacién
0 meses P valor 0,655 0,638 0,927 0,845 0,550 0,694 0,277 0,578 0,523
N 18 17 17 7 7 7 9 7 7
Longitud Coef. de -0,325 | -0,359 | -0,312 | 0,348 -0,290 -0,580 0,663 -0,464 -0,116
vaginal correlacion
2-4 meses | Pvalor 0,219 0,173 0,239 0,499 0,577 0,228 0,073 0,354 0,827
N 16 16 16 6 6 6 8 6 6
Coef. de -0,288 | -0,037 | -0,360 | 0,185 0,339 -0,062 0,852 -0,031 0,525
correlacion
P valor 0,280 0,895 0,188 0,725 0,510 0,908 0,007 0,954 0,285
N 16 15 15 6 6 6 8 6 6
Con respecto a la longitud vaginal postquirdrgica inmediata (0 meses),

encontramos una correlacion negativa con la distancia entre elevadores del ano a nivel del
hiato urogenital y una correlacion positiva mas fuerte que la anterior con la distancia entre

espinas ciaticas. Sin embargo, ninguno de estos valores presenta significacion estadistica.

En referencia a la longitud vaginal a los 2-4 meses, encontramos cierta correlacion
enrelacién con todas las variables incluidas en el estudio a excepcion de la distancia entre
el cuerpo perineal y el borde inferior de la sinfisis del pubis, aunque sin significacion
estadistica. De todas, conviene destacar la correlacion moderada positiva entre la longitud
vaginal a los 2-4 meses y la distancia entre espinas ciaticas (0,663) con un p valor cercano

al umbral de significacién estadistica (p=0,073).

En cuanto a la longitud vaginal a los 6 meses, existe una correlacidon negativa con
relacién al pesoy el IMC en el momento de la intervencidon quirdrgica. También existe una

correlacidn moderada positiva con respecto a la distancia entre el cuerpo perineal y el
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borde inferior de la sinfisis del pubis. Sin embargo, ninguno de estos valores presenta
significacidon estadistica. Si encontramos una correlacidon positiva fuerte (0,852) y
claramente significativa entre la longitud vaginal a los 6 meses y la distancia entre espinas

ciaticas.

Con respecto a estos resultados, podemos observar una correlacidn positiva
constante y progresivamente creciente entre la distancia entre espinas ciaticas y la
longitud vaginal, asi como una negativa constante y progresivamente creciente con el IMC.
El peso y la talla muestran una inversidn de tendencia con respecto a los valores de estas
variables a los 0 meses. Lo mismo ocurre con la relacion entre la longitud vaginal y la
distancia entre elevadores del ano, en la que a pesar de observarse una correlacion
negativa progresiva a los 0 y 2-4 meses, se observa una inversion de la tendencia a los 6
meses. En cuanto a la relacién entre longitud vaginal y la distancia entre cuerpo perinealy
borde inferior de la sinfisis del pubis, a pesar de existir una correlacién fuerte a los 6 meses,

se aprecia una inversion de signo a lo largo del tiempo restando potencia a la relacion.
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Tabla 4. Correlaciones entre amplitud vaginal a 0, 2-4 y 6 meses tras cirugia de

neovaginay variables antropométricas y radioldgicas.

Peso Talla IMC Distancia Distancia Distancia | Distancia Distancia | Distancia
cuerpo elevadores | pared espinas cuerpo cuerpo
perineal- de ano posterior ciaticas perineal- perineal-
receso de uretral- borde borde
Douglas pared superior inferior

anterior sinfisis sinfisis
rectal pubis pubis
Amplitud | Coef. de 0,058 0,175 -0,335 0,412 0,206 0,118 0,703 -0,294 -0,088
vaginal correlacion
0 meses P valor 0,826 0,516 0,204 0,417 0,695 0,824 0,052 0,571 0,868
N 17 16 16 6 6 6 8 6 6
Amplitud | Coef. de 0,014 -0,469 -0,017 0,493 -0,232 -0,464 0,304 -0,783 -0,406
vaginal correlacion
2-4 P valor 0,961 0,078 0,952 0,321 0,658 0,354 0,464 0,066 0,425
m
N 15 15 15 6 6 6 8 6 6
Amplitud | Coef.de -0,085 -0,452 -0,015 0,410 0,564 0,103 0,670 -0,410 0,564
vaginal correlacion
6 meses P valor 0,763 0,104 0,958 0,493 0,322 0,870 0,100 0,493 0,322
N 15 14 14 5 5 5 7 5 5

Por otro lado, en cuanto a la amplitud vaginal postquirudrgica inmediata (0 meses),
existe una correlacidon negativa con relacién al IMC y positiva con relacion a la distancia
entre el cuerpo perineal y el receso de Douglas, aunque sin significacidon estadistica.
Ademas, encontramos una correlacion fuerte positiva entre la amplitud vaginal a los 0
mesesy la distancia entre espinas ciaticas (0,703) con un p valor cercano a la significacién

estadistica (p=0,052).

En referencia a la amplitud vaginal a los 2-4 meses, existe una correlacién negativa
con respecto a la talla, la distancia entre la pared posterior uretraly la pared anterior rectal
a nivel del hiato urogenital y las distancias entre el cuerpo perineal y el borde superior e
inferior de la sinfisis del pubis. También se observa una correlacién, pero positiva, de la
amplitud vaginal con la distancia entre el cuerpo perineal y el receso de Douglas y la

distancia entre espinas ciaticas. Ninguno de los valores anteriores presenta significacion
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estadistica, aunque la relacion negativa entre la amplitud vaginaly la talla (-0,469) presenta
un p valor cercano al umbral de significacion estadistica (p=0,078) y la correlacion entre la
amplitud vaginal y la distancia entre el cuerpo perinealy el borde superior de la sinfisis del
pubis es fuerte negativa (-0,783) con un p valor también cercano al umbral de significacion

estadistica (p=0,066).

Por dltimo, en cuanto a laamplitud vaginal a los 6 meses, se aprecia una correlacion
negativa con respecto a la tallay la distancia entre cuerpo perineal y borde superior de la
sinfisis del pubis. También se aprecia una correlacion positiva con relacion a la distancia
entre el cuerpo perinealy el receso de Douglas, la distancia entre elevadores del ano a nivel
del hiato urogenital, la distancia entre el cuerpo perinealy el borde inferior de la sinfisis del
pubis y, sobre todo, con respecto a la distancia entre espinas ciaticas (0,670), aunque

ninguna con significacién estadistica.

En base a estos resultados, encontramos una correlacion negativa entre la tallay la
amplitud vaginal que se mantiene estable a los 2-4 y 6 meses a pesar de presentar una
correlacidén positiva débil a los 0 meses. También se aprecia una correlacidon positiva y
estable, aunque no estadisticamente significativa, entre la amplitud vaginal y la distancia
entre el cuerpo perineal y el receso de Douglas a lo largo del tiempo. Ademas, a pesar de
existir una correlacion moderada entre la amplitud vaginal y la distancia entre elevadores
del ano a nivel del hiato urogenital, se observan cambios de la tendencia a lo largo del
tiempo. Asuvez, observamos una correlacion negativa mantenida entre la amplitud vaginal
y la distancia entre el cuerpo perineal y el borde superior de la sinfisis del pubis estable en

el tiempo, aunque sin significacién estadistica.
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Por ultimo, a pesar de que la moderada correlacién positiva entre amplitud vaginal
y distancia entre espinas ciaticas no presentd significacion estadistica, se observa
estabilidad con una progresion mantenida de la relaciény con un p valor cercano al umbral

de significacion estadistica a los 0 meses (p=0,052).

Longitud vaginal a los 0 meses vs. Distancia entre espinas ciaticas Amplitud vaginal a los 0 meses vs. Distancia entre espinas ciaticas
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Figuras 5 y 6. Diagramas de dispersion con la relacion entre la distancia entre

espinas ciaticas y longitud y amplitud vaginal a los 0 meses postquirurgicos.
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Figuras 7 y 8. Diagramas de dispersion con la relacion entre la distancia entre

espinas ciaticas y longitud y amplitud vaginal a los 6 meses postquirurgicos.

En resumen, tanto la longitud como la amplitud vaginal presentan una correlacién
positiva fuerte con la distancia entre espinas ciaticas (Figuras 5-8) que es mantenida en el
tiempo para la amplitud vaginal y progresiva para la longitud. Ademas, la longitud vaginal
presenta una correlacidon negativa moderada, progresiva en el tiempo, con el IMC; y la
amplitud vaginal presenta una correlacién positiva moderada, mantenida en el tiempo, con
la distancia entre el periné y el receso de Douglas y negativa moderada, también

mantenida, con la distancia entre el periné y el borde superior de la sinfisis del pubis.
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7. DISCUSION

Actualmente, no existen referencias anatdmicas ni antropomeétricas que permitan
personalizar las prétesis vaginales postquirdrgicas utilizadas tras cirugia de neovagina en
pacientes con agenesia vaginal. El uso de dilatadores postoperatorios es esencial para
prevenir la estenosis de la neovagina, como menciona la ACOG (2018). Entre las pacientes
de nuestro estudio, se aprecia una disminucion en el uso de dilatadores tras la cirugia del
90,4% a los 2-4 meses al 84,2% a los 6 meses, recalcando la importancia de la comodidad
y el apoyo a la paciente para facilitar el uso de las protesis y asi mejorar la adherencia vy, por
tanto, el resultado funcional. El descenso en el empleo de las prdétesis es un hecho
presente entodas las series, como pone de manifiesto un estudio retrospectivo que incluyé
a pacientes sometidas a vaginoplastia de las cuales el 32,2% afirmaron no haber
continuado con la dilatacién. Entre estas pacientes, se destacan como factores de riesgo
para el abandono de la dilatacidn postquirdrgica: ser joven, ser parte del colectivo LGTBI y
factores psicoldgicos como la depresion o el estrés postraumatico (Kvach et al, 2024). De
igual forma, en otro estudio reciente se ha encontrado una relacién entre trastornos
psiquiatricos y complicaciones postquirdrgicas y la dificultad para la dilatacion vaginal
postquirdrgica, dando lugar al abandono de las proétesis (Shamamian et al, 2025). Sin
embargo, como objetiva Acién et al. (2019), el uso de dilatadores postquirdrgicos
adaptados como la prétesis PACIENA que aporta confort a la paciente, da lugar a un menor
numero de complicaciones y mejor cumplimiento obteniendo, por tanto, unos mejores

resultados anatémicos y funcionales.

En cuanto a las variables clinicas antropométricas (peso, talla e IMC), no hemos
encontrado correlaciones estables significativas, y tan solo se aprecia una correlacion
moderada negativa progresiva entre IMC y longitud vaginal. Este hallazgo esta en

consonancia con los de una serie de casos con 2.577 mujeres que objetivd, tras una
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regresion logistica, una relacidn significativa entre longitud vaginal e IMC, aunque sin
demasiada intensidad en la asociacion lineal, siendo el maximo valor de correlacion para
IMC de 0,267 (Lopez-Olmos, 2005). La existencia de una inversién de tendencia en las otras
correlaciones del presente estudio sugiere una relacion inestable o un cambio de
tendencia por la influencia de otros factores, como el uso de dilatadores y/o el
mantenimiento de relaciones sexuales, como ya sugirié en ese trabajo Lépez-Olmos, et al.
(2005). Por otro lado, Luo et al. (2016) analizo la variabilidad en las dimensiones vaginales
de 80 mujeres sanas mediante RMN concluyendo que las grandes variaciones halladas no
se explicaban por el tamafo corporal ni otras variables demograficas, lo que explicaria
también las inconsistencias de correlacion encontradas en nuestro estudio. Asi mismo,
Huebneretal. (2018) describié el IMC promedio de 26 mujeres con MRKH, sin poder realizar
correlaciones entre este valor y, la visualizacién o no, en pruebas de imagen de las

estructuras vaginales.

La literatura recalca la importancia de un estudio anatémico pélvico prequirdrgico
mediante RMN, siendo esta la mejor prueba de imagen actual para el estudio en estas
pacientes, ademas de util en la prediccion de posibles complicaciones como la estenosis
vaginal (Andréasson et al, 2017; Bhayana et al, 2019). En el estudio realizado por Huebner
et al. (2018) se incluyeron, como hemos mencionado, 26 mujeres con MRKH intervenidas
mediante cirugia de Vecchietti con el objetivo de relacionar la presencia de diferentes
estructuras de soporte vaginal, como los ligamentos cardinales y uterosacros, con el
resultado vaginal, sin resultados favorables. La longitud vaginal anatdmica media en este
trabajo, fue de 8,8+2,1 cm seis meses postcirugia, en comparaciéon con una mediana de 6
cm (DE=1) en el presente estudio. El hecho de que se hayan utilizado diferentes técnicas
quirurgicas en cada estudio muestra la influencia de la técnica en los resultados

postquirdrgicos. De hecho, estudios como los de Kolle et al. (2019) y Dietrich et al. (2022)
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afirman que el resultado anatémico funcional de la neovagina se basa en la técnica

quirurgica ademas del uso de dilatadores postquirdrgicos.

Efectivamente, a pesar de existir estudios que valoran la importancia de la RMN
como prueba de imagen diagndstica, no los hay que evallen la relacion entre sus hallazgos
y el resultado anatémico vaginal funcional postcirugia de neovagina. Con este objetivo, en
el presente estudio piloto se encontré una correlacion entre la distancia entre espinas
ciaticasy la longitud vaginal postquirdrgica con una correlacion positiva fuerte, progresiva
en el tiempoy estadisticamente significativa a los 6 meses. También hemos objetivado una
fuerte correlacion positiva mantenida en el tiempo entre esta medida y la amplitud vaginal
cercana a la significacion estadistica. Esta relacidn anatémica que guardaria el apice
vaginal con las espinas ciaticas ya fue estudiada por Gutman et al. (2005), en un trabajo en

11 mujeres nuliparas con soporte pélvico normal, sin diferencias entre ambas espinas.

Fang et al. (2003) encontré que la distancia entre ramas pubicas es menor en
varones en comparacion con las mujeres, concluyendo que este hecho puede dar lugar a
una disminucién en la amplitud de la neovagina en personas transgénero. También este
aspecto es referido en casos publicados como origen de complicaciones por neovagina
estrecha en pacientes transgénero (Andréasson et al, 2017). Sin embargo, en nuestra
investigacion, lo que hemos hallado es una correlacion moderada mantenida de la
amplitud vaginal con la distancia del cuerpo perineal al receso de Douglas y de la distancia
del cuerpo perineal al borde superior de la sinfisis pubica. Este ultimo hallazgo, en
consonancia con Sinex et al. (2021) que sugirié estos puntos dseos como Uutiles en la

determinacién de la disposicion espacial vaginal.

Pese a las limitaciones propias de un estudio observacional retrospectivo y el
pequefio tamafio muestral del presente trabajo que no nos ha permitido realizar un analisis

estadistico controlado por factores que potencialmente pueden actuar como confusores
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(técnica quirdrgica, tipo de protesis, cumplimiento con el uso de dilatadores o
mantenimiento de relaciones sexuales...), los resultados observados permiten sustentar la
hipdtesis de estudio de que existen medidas antropométricas que influyen en las medidas
vaginales postquirurgicas y plantear nuevos trabajos con un mayor tamafo muestral y
seguimiento a largo plazo que permitan confirmar los resultados obtenidos y asi abrir
posibilidades de personalizaciéon de las proétesis vaginales postquirdrgicas, mejorando la

calidad de vida de las pacientes con agenesia vaginal sometidas a técnica de neovagina.

8. CONCLUSIONES

e Elanalisis temporal de las medidas funcionales vaginales mostré una reduccion de
la longitud y amplitud vaginal a lo largo del seguimiento postoperatorio junto a una
disminucion en la adherencia al uso de dilatadores no alineada con el mantenimiento de
relaciones coitales, lo que pone de manifiesto la importancia de crear protesis
personalizadas y mejor adaptadas anatdmicamente a las pacientes, para mejorar los
resultados postquirdrgicos.

e Existe una correlacion positiva, y fuerte, entre la distancia entre espinas ciaticas y
la longitud y amplitud vaginal tras la cirugia de neovagina, lo que permite proponer esta
medida como un posible predictor anatdémico del resultado funcional vaginal
postquirdrgico e incorporarlo en las dimensiones de los moldes de forma personalizada.
Parece existir una correlaciéon moderada entre el IMCy el resultado de longitud vaginal, asi
como entre las distancias del periné al receso de Douglas y del periné al borde superior de
la sinfisis pubica con la amplitud vaginal, que podrian también ser tenidas en cuenta en

ese proceso de personalizacién.
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10. ANEXOS

10. 1. ANEXO 1: CUADERNO DE RECOGIDA DE DATOS

Numero de Registro

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

Edad en el momento de la intervencion
quirdrgica

Peso en el momento de la intervencion
quirdrgica (kg)

Talla en el momento de la intervencion
quirdrgica (m)

IMC (kg/m?)

Diagnoéstico (MRKH, Morris, atresia
cervicovaginal)

Agenesia renal (si/no)

Malformacion esquelética (si/no)
Técnica quirurgica empleada (Mcindoe
clasica, Mcindoe modificada o Wharton-
Sheares, Vecchietti)

Prétesis postquirdrgica (convencional o
PACIENA)

Cumplimiento con uso de dilatadores a2-4y
6 meses (si/no)

Mantenimiento de relaciones sexuales a 2-4
y 6 meses (si/no)

Longitud vaginal a 0, 2-4 y 6 meses (cm)

Amplitud vaginal a 0, 2-4 y 6 meses (cm)

Distancia cuerpo perineal areceso de
Douglas (mm)

Distancia transversal entre elevadores de
ano a nivel del hiato urogenital (mm)

Distancia entre pared posterior uretral y
pared anterior rectal a nivel del hiato
urogenital (mm)

Distancia entre espinas ciaticas en el plano
axial o transversal (mm)

Distancia entre cuerpo perineal y borde
superior de la sinfisis del pubis (mm)

Distancia entre cuerpo perineal y borde
inferior de la sinfisis del pubis (mm)
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10. 2. ANEXO 2: COMITE DE ETICA HGUS!

&
0 GENERALITAT SANT JOAN
N A D'ALACANT

COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION DEL HOSPITAL
UNIVERSITARIO SAN JUAN DE ALICANTE

D. Francisco Sinchez Ferrer. Secretario del Comité de Etica de la Investigacion del
Hospital Universitario San Juan de Alicante,

CERTIFICA

Que este Comité, en su reunion de fecha 17 de Diciembre de 2024, ha evaluado la propuesta
de laa investigadora D°. M Isabel Acién Sanchez, del Servicio de Ginecologia v Obstetricia del
Hospital Universitario San Juan de Alicante, para que sea realizado el proyecto de investigacion
titnlado “ESTUDIO PILOTO DE LA RELACION ENTRE MEDIDAS ANTROPOMETRICAS Y
MEDIDAS VAGINALES TRAS CIRUGIA DE NEOVAGINA™, Codigo de Comite: 24/075.

v que considera que:

» Se cumplen los requisitos necesanios de idoneidad del profocolo en relacion con los
objetivos del estudio.

» 13 capacidad del investigador v los medios disponibles son apropiados para llevar a cabo el
estudio.
Son adecuados los procedimientos para obtener el consentimiento informado.
Fl tratamiento de la mnformacion del estudio se realizara conforme a la legislacion vigente de
proteccion v confidencialidad de los dafos en relacion a los metodos, nesgos v tratamiento
de los mismos tal ¥ como se contempla en la Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de
Proteccion de Datos Persomales v garantia de los derechos digitales, el Reglamenio
2016/679 del Parlamento Furopeo y del Consejo, de 27 de abril de 2016.

v que este Comité da su aprobacion a dicho estudio para que sea realizado por D?. M” Isabel
Acien Sanchez, del Servicio de Ginecologia ¥ Obstetnicia del Hospital Umiversitario San Juan de
Alicante.

Lo que firmo en San Juan, a 18 de Diciembre de 2024

SECRETARIO DEL CEI
FRANCISCO ~ Fimsdo digtalment per

FRANCISCD J0EE|
JOSE|SANCHEZ| sancHez|rerren

wchac 20241217 2149401

FERRER o

Fdo.: Francisco Sanchez Ferrer
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10. 3. ANEXO 3: COMITE DE ETICA HGUDB

S CENFRALITAI .
& VALENCIANA %ﬂ%ﬁmﬁmtm

DEFRETARERT 01 SALUT

COMITE DE ETICA PARA LA INVESTIGACION CON MEDICAMENTOS DEL
DEPARTAMENTO DE SALUD DE ALTICANTE - HOSPITAL GENERAL

&Y. Pintor Basza, 12 — 03010 Alicanta

http:/ferwewi. daplD. =an.gva.as

Talefono: 965-913-521

Cormeo alectronico: caim_hguafigya.es

Re=f. CEImc PI2025-015 - Ref. ISABLAL - 20250010

INFORME DEL COMITE DE ETICA PARA LA INVESTIGACION COMN
MEDICAMENTOS

Reunidos los miembros del Comité de Etica para la Investigacidén con
medicamentos del Departamento de Salud de Alicante — Hospital General, en =su
zesion del dia 29 de eneroc de 20235 (Acta 2025-01), v una vez estudiada la
documentacien presentada por Dha. M.2 Asuncion Quijada Cazorla del Servicio de
Ginecologia v Obstetricia del Hospital General Universitario Or. Balmis, tiene bien a
informar gue el proyecto de investigacion titulade "Estudio piloto de la relacion
entre medidas antropomeétricas y medidas waginales tras cirugia de
neovagina'’, se ajusta a las normas deontologicas establecidas para tales casos. Se
informa a su vez de gue este estudio ha solicitado la exencidn del Consentimiento
Informadao.

Y para que conste a los efectos oportunos, firmo la presente en Alicante

Firmado por Luls Manusl Hernandez Blasoco -
214243710, el 04/02/2025 12:3%9:00

Fdo. D, Luis Manuel Hernandez Blasco
Secretario Técnico CEIm Departamento de
Salud de alicante — Hospital General
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