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ANEXO I: DOCUMENTO DE INFORMACION PARA EL PARTICIPANTE

Titulo de la investigacion: Creacion de un modelo de priorizacién de pacientes
diagnosticadas de gigantomastia en lista de espera quirdrgica

Estudiante responsable del TFG: Eva Requena Losada

Tutor: Ramon Sousa Dominguez

Teléfono: 649132461

Email: 701029@unizar.es

Centro: Hospital Clinico Universitario Lozano Blesa

1. Introduccién:

Nos dirigimos a usted para solicitar su participacion en un proyecto de investigacion que
estamos realizando en Zaragoza, Hospital Clinico Universitario Lozano Blesa. Su
participacion es voluntaria, pero es importante para obtener el conocimiento que
necesitamos. Este proyecto ha sido aprobado por el Comité de Etica, pero antes de tomar

una decisién es necesario que:
- lea este documento entero
- entienda la informacion que contiene el documento
- haga todas las preguntas que considere necesarias
- tome una decision meditada

- firme el consentimiento informado, si finalmente desea participar.
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Si decide participar se le entregara una copia de esta hoja y del documento de

consentimiento firmado. Por favor, consérvelo por si lo necesitara en un futuro.
2. ¢Por qué se le pide participar?

Se solicita su colaboracion porque padece usted de gigantomastia (macromastia cuya
reduccion estimada supera los 1000 gramos por mama o macromastia de pesos inferiores
valorada por especialistas de traumatologia, rehabilitacion o reumatologia como
candidata a intervencion quirdrgica por su mejoria esperada de su patologia

musculoesquelética).

En total en el estudio participaran 25 pacientes de estas caracteristicas.

3. ¢ Cuél es el objeto de este estudio?

Estudiar qué criterios de seleccion podrian establecerse con el objetivo de priorizar, de
forma objetiva y no cronologica, la intervencion quirdrgica de pacientes con

gigantomastia.

4. ¢ Qué tengo que hacer si decido participar?

Si firma y acepta su consentimiento, junto al Consentimiento para grabacion,
conservacion y/o transmision de imégenes clinicas, en esa misma consulta se obtendran
las imagenes del torso en diferentes perspectivas (frontal, lateral izquierdo y lateral
derecho) y se tomaran diferentes medidas corporales que incluyen indice de masa
corporal, peso de cada mama natural, distancia yugulo-pezon, distancia del surco,
longitud T invertida, contorno del surco submamario, contorno de proyeccion de las
mamas y angulo entre las mamas. Ademas, se le pedird completar el cuestionario
BREAST-Q de una duracién estimada de 20 minutos. También se le preguntaria
cuestiones como antecedentes familiares de gigantomastia, clinica derivada de la

gigantomastia y trabajo-ejercicio habitual.
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5. ¢Obtendré algun beneficio por mi participacion?

Al tratarse de un estudio de investigacion orientado a generar conocimiento no es
probable que obtenga ningun beneficio por su participacion si bien usted contribuira al

avance cientifico y al beneficio social.

Usted no recibira ninguna compensacién econdémica por su participacion.

6. ¢ COmMo se van a tratar mis datos personales?

Informacion bésica sobre proteccion de datos.
Responsable del tratamiento: [Nombre del Investigador principal]

Finalidad: Sus datos personales serdn tratados exclusivamente para el trabajo de

investigacion a los que hace referencia este documento.

Legitimacion: El tratamiento de los datos de este estudio queda legitimado por su

consentimiento a participar.
Destinatarios: No se cederan datos a terceros salvo obligacién legal.

Derechos: Podré ejercer sus derechos de acceso, rectificacion, supresion y portabilidad
de sus datos, de limitacion y oposicion a su tratamiento, de conformidad con lo dispuesto
en el Reglamento General de Proteccion de Datos (RGPD 2016/679) ante el investigador
principal del proyecto, pudiendo obtener informacién al respecto dirigiendo un correo

electronico a la direccion 701029@unizar.es.

Podra consultar informacion adicional y detallada en el Registro de Actividades de
Tratamiento  del  Gobierno de  Aragon, en el siguiente  enlace:

https://aplicaciones.aragon.es/notif_lopd_pub/details.action?fileld=731
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Asi mismo, en cumplimiento de los dispuesto en el RGPD, se informa que, si asi lo desea,
podra acudir a la Agencia de Proteccion de Datos (https://www.aepd.es) para presentar
una reclamacion cuando considere que no se hayan atendido debidamente sus derechos.

El tratamiento de sus datos personales se realizara utilizando técnicas para mantener su
anonimato mediante el uso de cddigos aleatorios, con el fin de que su identidad personal
quede completamente oculta durante el proceso de investigacion.

A partir de los resultados del trabajo de investigacion, se podran elaborar comunicaciones
cientificas para ser presentadas en congresos o revistas cientificas, pero se haran siempre

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

7. ¢Quién financia el estudio?

Este proyecto no tiene financiacion.

8. ¢ Se me informara de los resultados del estudio?

Usted tiene derecho a conocer los resultados del presente estudio, tanto los resultados
generales como los derivados de sus datos especificos. También tiene derecho a no
conocer dichos resultados si asi lo desea. Por este motivo en el documento de
consentimiento informado le preguntaremos qué opcion prefiere. En caso de que desee

conocer los resultados, el investigador le hara llegar los resultados.
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¢Puedo cambiar de opinion?

Su participacion es totalmente voluntaria, puede decidir no participar o retirarse del
estudio en cualquier momento sin tener que dar explicaciones y sin que esto repercuta en
su atencion sanitaria. Basta con que le manifieste su intencion al investigador principal

del estudio.

¢ Qué pasa si me surge alguna duda durante mi participacion?

En la primera pagina de este documento esté recogido el nombre y el teléfono de contacto
del investigador responsable del estudio. Puede dirigirse a él en caso de que le surja

cualquier duda sobre su participacion.

Muchas gracias por su atencion, si finalmente desea participar le rogamos que firme el

documento de consentimiento que se adjunta.
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ANEXO I1: DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Titulo del PROYECTO: Creacién de un modelo de priorizacion de pacientes
diagnosticadas de gigantomastia en lista de espera quirdrgica

Y 0, oo (nombre 'y apellidos del
participante)

He leido la hoja de informacidn que se me ha entregado.

He podido hacer preguntas sobre el estudio y he recibido suficiente informacion sobre el

mismo.

He hablado  CON: e (nombre  del

investigador)
Comprendo que mi participacién es voluntaria.
Comprendo que puedo retirarme del estudio:
1) cuando quiera
2) sin tener que dar explicaciones

3) sin que esto repercuta en mis cuidados médicos

Presto libremente mi consentimiento para participar en este estudio y doy mi
consentimiento para el acceso y utilizacion de mis datos conforme se estipula en la hoja
de informacién que se me ha entregado (y para que se realice el analisis genético —si

procede-).

Deseo ser informado sobre los resultados del estudio: si no (marque lo que

proceda)
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Doy mi conformidad para que mis datos clinicos sean revisados por personal ajeno al
centro, para los fines del estudio, y soy consciente de que este consentimiento es
revocable.

He recibido una copia firmada de este Consentimiento Informado.

Firma del participante:

Fecha:

He explicado la naturaleza y el propdsito del estudio al paciente mencionado

Firma del Investigador:

Fecha:
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ANEXO 111: DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO PARA GRABACION,
CONSERVACION Y/O TRANSMISION DE IMAGENES CLINICAS.

DATOS DEL PACIENTE:

Sa I u d 1% Apellido:

e SerViCio aragones
Dl de salud

2° Apellido:
HOSPITAL CLINICO

“LOZANO BLESA” Nombre n° Historia

Avda. San Juan Bosco, 15 L.
50009-ZARAGOZA Fecha Cama: Servicio

DE RIESGO

AUTORIZACION DE TECNICAS

AUTORIZACION TECNICAS DE RIESGO

CONSENTIMIENTO PARA LA GRABACION, CONSERVACION Y/O
TRANSMISION DE IMAGENES CLINICAS

DION/DOMA: .ttt ettt et ettt s e bs s ekt eebae s e s e ne ettt aes b bt ne e de ... afios de edad,
(Nombre y Apellidos del Paciente y/o Representante legal)

CON AOTNICHIOTENT wencvesuosimsvsmms o s S O R S R U R 0 0 VDNIE: cvisnvsmnemesa s
(Domicilio del Paciente y/o Representante legal)

€N CANAAA ! ...t e e e et et
(Representante legal, familiar o allegado)

MANIFESTACION

I Y O ) OR300 4 8 5 S A2 G 4B 0 3 3 S SO R R4 S B AN
me ha explicado que, con fines cientificos y de docencia, se va a proceder a la grabacién, conservacién y/o

transmision de imagenes correSPONAIENTES @: ......ccccoceiiiuiiieieieceee e

(Prueba diagndstica o intervencion que se va a realizar)

Y autorizo a que dichas imagenes puedan ser utilizadas en sesiones clinicas, conferencias, congresos y
publicaciones cientificas.

También se me ha informado que durante la realizaciéon de la exploracién, ademas del personal facultativo y
auxiliar que la realicen, podran estar presentes profesionales de igual categoria, con el objetivo de aprender la
técnica empleada y ello, con independencia del personal necesario para la grabacién y transmision de las
imagenes.

Se me ha indicado que, en todo momento, se preservard la confidencialidad y se respetard mi intimidad y
anonimato, no figurando ningun dato que pudiera identificarme en ninguna comunicacién o publicacién.

Asimismo, se me han facilitado todas las explicaciones necesarias y resuelto todas las dudas planteadas.

Conozco que en cualquier momento y sin necesidad de ninguna explicacién, puedo revocar el consentimiento que
ahora presto.

CI 581_Consentimiento para la grabacién, conservacion y/o transmisién de imagenes clinicas.
Sesiones Clinicas — HCU “Lozano Blesa” - Fecha de actualizacion 08/10/2014 - Pégina: 1 de 2
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CONSENTIMIENTO

Don/Dofia autorizo a que se

proceda a la grabacién, conservacién y/o transmision de imagenes durante la realizacion de la/s prueba/s
. que me van a practicar.

(Prueba/s diagnostica/s o intervencion/es que se van a realizar)

En Zaragoza a ......... A8 csmnvamumennnnsnssaunnnsnasnnsses (o [ ——
Firma del Médico/Enfermera Firma del paciente o representante legal

REVOCACION

DON/DOMA: .ottt et ee e et s et ea e aea e ee bt e aeseaeaseanas s eenese s eseaeneernasannneen de ........ afios de edad,
(Nombre y Apellidos del Paciente y/o Representante legal)

CON AOMICITIO BN <.t et et s Y DNI: e
(Domicilio del Paciente y/o Representante legal)

B CONHEE BB cossrmescnuommnmms g s s s T e R L A S L A A
(Representante legal, familiar o allegado)

Revoco el consentimiento prestado, en fecha..........iiiiinniicincens y no deseo que se proceda a la
conservacion, grabacion y/o transmisién de imagenes, que doy con esta fecha por finalizado.

En Zaragoza a ......... B i mmuaimmin s s e s (o [~ SRR
Firma del Médico/Enfermera Firma del paciente o representante legal

DENEGACION DEL CONSENTIMIENTO

D o DG s ot e s T S T S S R e R decido no
dar mi consentimiento para la grabacién, conservacién y/o transmisién de imagenes clinicas durante la
realizacién de la/s prueba/s.
Me han sido explicadas, entiendo y asumo las repercusiones que esta decisién pudiera ocasionar sobre la
evolucién del proceso.
En Zaragoza a ......... D s o m  RR T

Firma del Médico/Enfermera Firma del paciente o representante legal

CI 581_Consentimiento para la grabacion, conservacion y/o transmision de imagenes clinicas.

Sesiones Clinicas — HCU "Lozano Blesa” - Fecha de actualizacién 08/10/2014 - Pagina: 2 de 2
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ANEXO IV: CUESTIONARIO BREAST-Q

BREAST-@™
MODULO REDUCCION /| MASTOPEXIA (PRE OPERATORIO) 1.0

Después de leer cada pregunta, por faver encierre en un circulo el nimero que mejor describe su situacion. Si no esta
seguro de como responder, elija la alternativa que mas se acerca a como se siente.

Por favor responda todas las preguntas.

1. En relacion a sus mamas, en las dltimas 2 semanas, 2 Qué tan satisfecha o insatisfecha ha estado con? :

Muy Algo Algo Muy
Insatisfecha |Insatisfecha| Satisfecha | Satisfecha
a. Como s2 ven sus mamas estando vestida? 1 2 3 4
b Como coincide(calza) el tamafio de sus mamas con &l resto de 1 5 3 4
sU cuerpo?
C. Con el tamafio de sus mamas? 1 2 3 4
d. La forma de sus mamas cuando usa sostenss? 1 2 3 4
e. Cuén parecidas en tamafio son sus mamas entre si7? 1 2 3 4
f Cuan comodo le queda su sosten? 1 2 3 4
g Con la forma de sus mamas cuando no esta usando sostenes 7 1 2 3 4
h Como s ve frente al espejo estando vestida? 1 2 3 4
i Como casn sus mamas en el torax (pecho)? 1 2 3 4
I- Que tan normales s& ven sus mamas? 1 2 3 4
k Como s2 ve en gl espejo estando desnuda? 1 2 3 4

12
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2. En relacion a sus mamas, durante las altimas 2 semanas, ;Con que frecuencia se ha sentido? :

Nunca En ocasiones |Parte del tiempo| La mayoria del | Todo el tiempo
tiempo
A. Segura en un evente social? 1 2 3 4 5
. Al mismo nivel gque otras mujeres? 1 2 3 4 o
. Bien consigo misma? 1 2 3 4 5l
d. Segura de si misma? 1 2 3 4 5
= Segura estando vestida? 1 2 3 4 Bl
f. Que acepta su cusrpo? 1 2 3 4 5
g. Que su apariencia concide con su forma de ser? 1 2 3 4 3
h Segura de si misma respecto a su cuerpo? 1 2 3 4 =
i Atractiva? 1 2 3 4 5

3. En relacion a su vida sexual, con que frecuencia usted se siente?

Nunca En ocasiones Parte del |La mayoria deffTodo el tiempo| No
tiempo tiempo Corresponde
a. Comodal relajada durante las relaciones 1 . o 4 5 MWIC
sexuales? - -
. Segura sexualmente? 1 2 3 4 5 MIC
C. Satisfecha con su vida sexual? 1 2 3 4 = MNIC
d. Sexualmente atractiva estando vestida? 1 2 3 4 3 MNIC
il 2 3 4 5
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BREAST-Q™
MODULO REDUCCION | MASTOPEXIA (PRE OPERATORIO) 1.0

|e. Sexy estando desnuda? | | | | | | MfC

Por favor asegurese de haber contestado todas las preguntas antes de pasar a la siguiente pagina

4. En las ultimas 2 semanas con que frecuencia ha presentado:

Nunca En ocasiones |Parte del tiempo] La mayoria del | Todo el tiempo
tiempo

A Dolor de cabeza? 1 2 3 4 5
b Dolor en la zona de las mamas? 1 2 3 4 5
C. Falta de ensrgia? 1 2 3 4 5
jd. Dificultad haciendo ejercicio intenso? (gjm correr?)? 1 2 3 4 5
= Sentirse fisicaments desequilibrado? 1 2 3 4 5
It Dolor de hombro? 1 2 3 4 5
2. Dificultad al dormir por incomodidad en la zona de sus

mamas? 1 2 3 4 5
h.  Dolor de cuslo? 1 2 3 4 5
i. Erosiones o marcas dolorosas en sus hombros por los 1 2 3 4 5

tirantes de los sostenss?

Se ha sentido incomoda fisicamente? 1 2 3 4 5
k. Enrojecimmisnto debajo de sus mamas? 1 2 3 4 =]
1. Dolor de espalda? 1 2 3 4 5
m.  Dolor en los brazo? 1 2 3 4 5
il Dolor, adormecimiente, hormigueo en sus manos debido al 1 3 3 4 5

tamafio de sus mamas?

14



Creacion de un modelo de priorizacidn de pacientes diagnosticadas de gigantomastia en lista de espera quirdrgica.

ANEXO V: INFORME DICTAMEN FAVORABLE CEICA

= GOBIERNO Informe Favorable Trabajos académicos
=—=<DE ARAGON

Departamento de Saridad

Dha. Maria Gonzélez Hinjos, Secretaria del CEIC Aragén (CEICA)

CERTIFICA

19, Que el CEIC Aragén (CEICA) ha recibido y revisado la propuesta del Trabajo:

Titulo: Creacion de un modelo de priorizacién de pacientes diagnosticadas de gigantomastia en lista de
espera quirurgica.
Versiéon 29/04/2021

Alumna: Eva Natalia Requena Losada
Tutor: Ramén Sousa Dominguez

20, Considera que

- El proyecto no vulnera la legislacion ni los principios éticos aplicables.

- El Tutor/Director garantiza el respeto a los principios éticos y legales, la confidencialidad de la informacion, la
obtencion del permiso para el acceso a los datos, el adecuado tratamiento de los datos en cumplimiento de la
legislacion vigente y la correcta utilizacion de los recursos materiales necesarios para su realizacion.

30, Por lo que este CEIC considera adecuada la realizacion del trabajo en estas condiciones.

Lo que firmo en Zaragoza

GONZALEZ Firmado digitalmente
po

r GONZALEZ HINJOS

HINJOS MARIA - MARIA - DNI 038574568
Fecha: 2021.04.30

DN] 038574568 11:40:54 +02'00"

Maria Gonzalez Hinjos
Secretaria del CEIC Aragdn (CEICA)

Tel. 976 71 5836 Fax. 976 71 55 54 Correo electronico mgonzalezh.ceic@aragon.es
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