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1. Abreviaturas:

ACV

DASH

DM

EQ-5D

EVA

GAH

HTA

ICIQ-SF

U

IUE

RCRA

SP

Accidente cerebrovascular

Cuestionario Disabilities of the Arm, Shoulder and Hand

Diabetes mellitus

Cuestionario European Quality of Life-5 Dimensions

Escala visual analdgica del dolor

Gimnasia abdominal hipopresiva

Hipertension arterial

International Consultation on Incontinence Questionnaire-Short Form

Incontinencia urinaria

Incontinencia urinaria de esfuerzo

Real Club de Regatas de Alicante

Suelo pélvico



2.Resumen

ABSTRACT

El remo de ocio puede generar beneficios tanto a nivel psicol6gico, fisico, social y emocional tanto en
mujeres sanas como en mujeres que han superado un cancer de mama, complementandolo con trabajo
de ejercicios hipopresivos que completan de modo integral la prevencion y recuperacion en distintos

parametros antropométricos (1)

Hipotesis:

El ejercicio de remo de ocio en pacientes con cancer de mama puede ayudar a mejorar su estado fisico,
psiquico, social y emocional. Asi mismo puede ser una opcidn de actividad fisica para mejorar la salud

en mujeres a partir de 45 afios.

El ejercicio de remo de ocio podria mejorar la calidad de vida y el desarrollo de las actividades de la
vida diaria a todas las mujeres que realizaran la practica de dicho ejercicio en el mar y un

fortalecimiento funcional en su suelo pélvico con los ejercicios hipopresivos.

Obijetivos: El objetivo principal de este trabajo fin de grado, ha sido realizar un protocolo de recogida
de datos para evaluar la eficacia del remo de ocio como ejercicio terapéutico y ejercicios hipopresivos,
a la hora de mejorar el estado fisico, psiquico, social y emocional de pacientes que han sido
diagnosticadas de cancer de mama, y mujeres que realizan el ejercicio de remo como prevencion y

mantenimiento de la salud.

Material y métodos:

A las pacientes se les valord previamente su capacidad para realizar ciertas actividades o tareas con sus



brazos mediante el test de DASH, su percepcion al dolor, el balance articular, la fuerza muscular
mediante el test de Constant, ademas de la valoracion de diferentes aspectos de la calidad de vida
relacionados con la salud mediante el cuestionario EQ-5D, la incontinencia de orina mediante ICIQ-SF
y el estado de la respuesta al esfuerzo de la faja abdominal, diafragma y psoas iliaco, mediante los test

de valoracion para realizacion de ejercicios hipopresivos.

Conclusiones:

Revela que la hipotesis planteada del estudio, puede servir de base, para futuras investigaciones con
una muestra representativa de la poblacion objeto de estudio, cuyos resultados puedan ser

extrapolables al resto de la poblacién.

Palabras clave: Remo, mastectomia, hipopresivos, mujeres, suelo pélvico, ejercicio terapéutico.
Introduction:

The leisure rowing can generate benefits both psychologically, physically, socially and emotionally
both in healthy women and in women who have overcome breast cancer, complemented with work of
hipopresivos exercises that complete in a holistic way to Prevention and recovery in different

anthropometric parameters.
Hypothesis:

The leisure rowing exercise in breast cancer patients can help to improve their mental and emotional
physical condition. It can also be an option of physical activity to improve health in women from 45

years of age.

The leisure rowing exercise could improve the quality of life and the development of activities of daily
life to all women who perform the practice of such exercise at sea and a functional strengthening in

their pelvic floor with hipopresivos exercises.

Objectives: The main objective of this end-of-degree work has been to carry out a data collection

7



protocol to evaluate the effectiveness of the leisure rowing as a therapeutic exercise and hipopresivos
exercises, when improving the physical, psychic, social and Of patients who have been diagnosed with

breast cancer, and women who perform the rowing exercise as health prevention and maintenance.
Material and methods:

Patients were previously valued for their ability to perform certain activities or tasks with their arms
through the DASH test, their perception of pain with the EVA scale, the joint balance with a
goniometer, muscle strength by Constant test, In addition to evaluating different aspects of health-

related quality of life through the EUROQOLDS5 questionnaire and urine incontinence through IC1Q-SF.
Conclusions:

It reveals that the hypothesis posed by the study, can serve as a basis for future research with a
representative sample of the population under study, whose results can be extrapolated to the rest of

the population.

Key words: Rowing, mastectomy ,hypopressive, womens, pelvic floor, exercise therapy

3.Justificacion: Antecedentes y estado actual del tema

La relacion entre la actividad fisica regular y la salud contribuye a alargar la vida de las personas
sanas Yy dependiendo de las patologias, también a los pacientes (2)(3), a una disminucion en las
tasas de morbilidad y mortalidad en multitud de enfermedades tales como cardiopatias, HTA, ACV,
DM tipo 2 y algunos tipos de cancer, entre ellos el de mama y el de colon (4), con lo que
actualmente varios estudios epidemioldgicos han sugerido un vinculo entre la inactividad fisica y
mayor riesgo de padecer cancer (5). Por tanto, la practica deportiva debe ser considerada como una
forma de tratamiento mas para la mejora de la calidad de vida

Las mujeres que han superado un cancer de mama o que estan en proceso de recuperacion, tienen
que enfrentarse a secuelas fisicas y psicolégicas en su dia a dia. Entre estas secuelas, la mas

frecuente tras una mastectomia es el linfedema, cuya manifestacion es de hinchazén del brazo
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afecto, producido por la disminucion o nula actividad linfatica por extirpacion de ganglios
linfaticos.

Algunas de estas mujeres han encontrado en la disciplina deportiva de remo, una actividad para
mejorar dichas dolencias frecuentes de la enfermedad, por ser uno de los deportes acuaticos mas
completos, y que mejora la calidad de vida de las pacientes con cancer de mama, cubriendo
aspectos psicolégicos, fisicos (condicion fisica y la fuerza muscular de forma integral), sociales y
emocionales, facilitandoles su rehabilitacion, autoestima y normalizacion de su vida cotidiana.
Ademas, del beneficio psicosocial en la salud que la actividad de remo conlleva a cualquier
persona, tanto sana como persona que ha superado un cancer de mama (6): compartir experiencias,
ser un deporte de ocio en grupo, conseguir logros en equipo con personas con las mismas
inquietudes, miedos, expectativas, 1o que las dota de una motivacion a la mejora de su calidad de
vida y a sus actividades de vida diaria (7).

“Breast in a Boat” es el primer equipo de sobrevivientes de cancer de mama de Canadd, nacido en
el afo 1996 a raiz de un estudio médico-cientifico del doctor Donald C. McKenzie, de la
Universidad de British Columbia, que demuestra que el movimiento repetitivo de remo es
beneficioso para toda la recuperacion de la musculatura del torso superior, ademas que podra
reducir los riesgos de desarrollar esta patologia y podréa reforzar su estado emocional.

Por otra parte, se estima que alrededor de un 24% de las mujeres a lo largo de su vida pueden llegar
a sufrir algin tipo de patologia génito-urinaria, problematica que prevalece y aumenta de manera
significativa con la edad (8), siendo la mas frecuente, la incontinencia urinaria (1U) en la mujer, al
realizar su practica deportiva habitual, sobre todo de alto impacto (9), que a largo plazo, dafian el
periné y generan un debilitamiento en la fuerza de contraccion de los masculos del SP aumentando
el riesgo de 1U.

Por este motivo hay que llevar a cabo un tratamiento preventivo completo al 100% (10), para evitar
una incontinencia urinaria de esfuerzo (11) (IUE), por su alta prevalencia con un 48% de mujeres

incontinentes (12) y que suele agravar, si sumamos factores de riesgos afiadidos, entre otros, la
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edad, el parto, la menopausia, disminucién de coldgeno (13), al producir pérdida involuntaria de
orina asociada a un esfuerzo fisico por un aumento de la presion intraabdominal, como toser, reir,
estornudar, realizar ejercicio fisico, sin tener la necesidad de orinar; ya que la presion
intraabdominal hace que aumente la presidn vesical y el detrusor se contraiga rapidamente y se
produzca la pérdida de orina. (14).

Las mujeres activas fisicamente, aumentan su presion intraabdominal con mas frecuencia que las
mujeres sedentarias. Sin embargo, ha habido una creencia general, de que las mujeres fisicamente
aptas tienen un suelo pélvico fuerte como resultado de su entrenamiento regular, evitando asi la
incontinencia urinaria (15).

Es por esto, que para afianzar los beneficios del remo como trabajo global afiadiremos un trabajo
preventivo de reprogramacion del suelo pélvico con el método hipopresivo Marcel Caufriez (16),
gue consiste en ejercicios respiratorios, posturales y propioceptivos que consiguen una disminucion
negativa de la presion intraabdominal, por la reprogramacion de todas las cadenas musculares y
principalmente, del masculo més importante a nivel respiratorio, el diafragma, ya que este método
previene y mejora el tono del SP y la continencia urinaria (17), reduce el dolor lumbar, mejora la
postura y disminuye algunos pardmetros asociados a riesgo cardiovascular, ademas de su buena
adherencia y satisfaccion.

Dado que es de interés analizar la intervencion del ejercicio del remo de ocio en mujeres que han
superado un cancer de mama y mujeres sanas a modo preventivo reconociendo las ventajas que
ofrece como actividad deportiva y en ausencia de estudios sobre este tema en la literatura cientifica
decidimos realizar un ensayo clinico controlado, determinando la efectividad del remo de ocio en
mujeres.

3.1. Origen y caracteristicas del remo:

El origen del remo banco fijo proviene de Gran Bretafia a principios del siglo XVIII, utilizado para

transporte fluvial tanto de personas como de mercancias.
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En 1916, se organiz6 una regata en el rio Tdmesis, promoviendo que la aristocracia organizara
cursos de remo para los alumnos escolares y universitarios y creandose la primera regata oficial
Oxford-Cambridge en 1829, con embarcaciones de banco fijo y que su éxito hizo que se siga
celebrando en la actualidad.

La revolucion industrial de los siglos XVIII y XIX hizo propicio qué naciera el remo de banco
movil y su separacion del banco fijo tradicional.

En 1892 se cre6 la Federacion Internacional de sociedades de Remo, asentando su normativa
universal.

Las primeras competiciones olimpicas fueron en Paris en 1900 y la mujer pudo participar a partir de
1976 en Montreal.

La Federacién Espafiola de Remo, se cre6 en 1918 a nivel olimpico.

Como hemos mencionado anteriormente hay dos tipos de embarcaciones, las de banco fijo y las de
banco mavil, describiendo el banco fijo, que es el que utilizaremos en el estudio experimental:

- Fijo:

Se practica en mar abierto.

Pruebas con giros o ciabogas.

El deportista lo realiza en un asiento fijo o bancada.

El remo se apoya sobre el borde superior del casco.

El remo es sujetado por un estribo insertado en un tolete.

Cantabria fue lugar de promocién en las competiciones femeninas y la actividad en el sector
femenino.

El remo implica la musculatura del tren inferior y superior (18), es decir, de casi todos los musculos
del cuerpo (19), pero la principal caracteristica que lo diferencia de la mayoria de los deportes, es la

accion simultanea de ambas piernas durante la palada para potenciar la técnica (20).

11



3.2. Aspectos biomecénicos del remo:

Para hacer mas efectiva la técnica del remo es necesario trabajar:

La palada, tiene una fase acuética llamada pasada, donde el remo a través de la pala transmite la
fuerza del remero al agua, y una fase aérea, llamada de recuperacién, en la que la pala vuelve a su
posicion inicial para comenzar este ciclo; ambas enlazadas con el ataque y la sacada de la pala.

Es fundamental la accion de la musculatura estabilizadora que esta activada en toda la fase de la
palada.

Sus fases y subfases durante el ciclo son:

» ATAQUE: Las piernas en flexion de cadera y rodilla por los biceps femorales, gastrocnemios y
soleos, los brazos estirados y el tronco adopta un angulo entre 60°-80° activando erectores espinales
y psoas al tiempo y los cuadriceps se alargan y estiran, el recto femoral ayudan a flexionar la
cadera. Los tobillos estan en dorsiflexion al contraerse los tibiales anteriores. Los codos extendidos
por el triceps braquial. El agarre de la empufiadura se da por los flexores de los dedos y el pulgar
(21).

* EMPUJE o PASADA:
Con la pala introducida en el agua, se inicia el empuje con los cuadriceps y los flexores dorsales de
los pies y el cuerpo se transmite a la pala manteniendo la misma posicion, estabilizandose con la
musculatura de los hombros, brazos, serrato anterior y trapecio (22)
Cuando el peso del tronco se trasmite al remo y sobrepasa la perpendicular los brazos comienzan a
flexionarse (22), acabando de estirar las rodillas con la ayuda de los gluteos y biceps femorales, la
flexion del codo por los biceps, braquial anterior y braquiorradial y estabilizando la espalda gracias
a la contraccion del erector espinal. En el miembro superior, se flexiona el codo por la accién del
biceps, braquial anterior y braquiorradial, hasta juntar los brazos hacia el cuerpo (23).

* FINAL: es importante mantener el peso del cuerpo detrés del remo, para mayor efectividad al

final de la palada y la cadera extendida (24)
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* SACADA: es el punto de inflexion entre la pasada y la recuperacion gracias a los antebrazos y
manos para sacar el remo del agua y continuar con la siguiente palada con isometria del tren
inferior, contraccion de la espalda y de los triceps para estirar los codos.

+ FASES DE LA RECUPERACION:

Con el orden de: sacada, brazos, tronco piernas y ataque.

Los deltoides anteriores se contraen junto a los coracobraquiales y biceps, y los brazos se elevan
ligeramente al pasar sobre las rodillas estiradas. Los abdominales flexionan el torso y una vez que
las manos han pasado las rodillas extendidas, el cuerpo va hacia la popa a través de la dorsiflexion
de los tobillos y la flexién de rodillas y cadera (24).

4.0Objetivos del estudio:

4.1. Hipotesis

El ejercicio de remo de ocio mejora la calidad de vida y el desarrollo de las actividades de la vida
diaria a todas las mujeres que realizan la préactica de dicho ejercicio en el mar y un fortalecimiento
funcional en su suelo pélvico con los ejercicios hipopresivos.

5. Objetivos:

5.1. Objetivo principal:

Evaluar la eficacia del remo de ocio como ejercicio terapéutico y los ejercicios hipopresivos, a la
hora de mejorar el estado fisico, psiquico, social y emocional de pacientes que han superado un
cancer de mama, y mujeres que realizan el ejercicio de remo como prevencion y mantenimiento de
su salud.

5.2. Objetivo secundario del estudio:

Valorar el dolor, las actividades de la vida diaria, el balance articular y la fuerza muscular mediante
el test de Constant.

Analizar diferentes aspectos de la calidad de vida relacionados con la salud en nuestro entorno

mediante el cuestionario Eurogol5.
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Valorar la capacidad para realizar ciertas actividades o tareas con sus brazos mediante el test de
DASH.

Estudiar el riesgo de incontinencia urinaria y el impacto en su calidad de vida, mediante 1C1Q-SF.
Valorar el estado y respuesta al esfuerzo, de la faja abdominal, los musculos respiratorios y psoas
iliaco, mediante los test de valoracion para realizacion de ejercicios hipopresivos.

6.Aplicabilidad y Utilidad de los Resultados:

La utilidad de los resultados que se obtengan, serd confirmar que el ejercicio de remo de ocio en
pacientes que han superado un cancer de mama, puede ayudar a mejorar su estado fisico, psiquico,
social y emocional, ademas de utilizar la actividad fisica como tratamiento para mejorar la salud en
mujeres sanas a partir de 45 afios.

El ejercicio de remo de ocio podria mejorar la calidad de vida y el desarrollo de las actividades de la
vida diaria a todas las mujeres que realizardn la practica de dicho ejercicio en el mar y un
fortalecimiento funcional en su suelo pélvico con los ejercicios hipopresivos.

7.Disefio y Metodologia

7.1.Disefio y Tipo de estudio:

Estudio de intervencion no aleatorizado antes y después con un Unico brazo de las sujetos en
estudio, con una duracién de 4 meses.

8.Método:

8.1. Criterios de inclusion y de exclusion:

Criterios de inclusion: mujeres con edades a partir de 45 afios que hayan padecido cancer de mama

habiendo recibido tratamiento neoadyuvante y/o adyuvante; libres de enfermedades concomitantes,
Asimismo, mujeres sanas de mas de 45 afios que utilizan la actividad deportiva de remo de ocio
como ejercicio para prevencion de enfermedades y mantenimiento de su salud y que deseen realizar
una actividad deportiva en grupo.

Debemos de tener en cuenta que para el inicio de esta actividad en el RCRA es imprescindible la

presentacion de un certificado médico oficial, en el que debera constar que: tras las pruebas y el
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electrocardiograma realizado al deportista, no padece ninguna anomalia fisica para el remo " de
competicion” o remo " de ocio™ o cualquier otra anomalia que el facultativo observe y le impida la
practica deportiva de cualquier modalidad. Es apta para la actividad del remo en el mar; Asi
mismo es necesario un seguro de accidentes que se renueva cada afio y una cuota mensual.
Cualquier mujer que cumpla estos requisitos puede participar en esta aventura de "remar por la
vida", dando preferencia a las mujeres que fueron diagnosticadas de cancer de mama.

Criterios de exclusion: mujeres que presenten incapacidad para poder realizar el ejercicio del remo

como actividad terapéutica.

8.2. Seleccion de los sujetos y poblacion de estudio:

Una vez identificadas a las participantes, siempre y cuando cumpla todos los criterios de inclusién y
ninguno de exclusidn, se le asignard un n° de orden. EI investigador principal explicara el estudio a
las participantes y la posibilidad de participar en él. Se le facilitara la hoja de informacién. Si decide
participar, se le entregardn unos cuestionarios que rellenara tras finalizar la charla informativa.
Después de cuatro meses se le entregaran de nuevo los cuestionarios para ser cumplimentados y se
realizaran de nuevo las mediciones de todos los valores.

8.3. Muestreo:

Para el calculo del tamafio muestral se realizara un estudio piloto con una muestra intencional de 20
participantes.

8.4. Método de recogida de datos:

Se contactara con todas las mujeres que realicen la actividad de remo de ocio los sabados por la
mafiana durante una hora y media, en el Real Club de Regatas de Alicante (RCRA). A todas ellas se
les explicara el estudio y se les invitara a participar en el mismo, facilitdndole toda la informacion
tanto de forma oral como escrita.

Una vez seleccionado a las participantes, asignadas por cumplir los requisitos de inclusién se les
designara un n° de orden. EI investigador principal instruira a las participantes del protocolo del

estudio y la oportunidad de colaborar en el estudio, facilitindoles la hoja de informacion. Si decide
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intervenir en é€l, se le entregaran unos cuestionarios que completaran al fin de la charla informativa.
Pasados cuatro meses, se les realizaran de nuevo las valoraciones iniciales, para estudiar si ha
habido cambios en las mediciones de todos los valores.

9.Variables:

9.1. Definicion de las variables. Medicion de las variables e intervencion:

Se realizard la intervencion al inicio del estudio, con la propia actividad del remo y explicando los
gjercicios hipopresivos, para hacerlos en el RCRA un dia a la semana (con también pautas de
entrenamiento en su domicilio particular), durante los meses que abarca el estudio.

Los ejercicios hipopresivos, constituyen un método de Reprogramacion Sistémica Funcional, que se
inicia en la zona centro del cuerpo (cavidad abdomino-pélvica) y se desarrolla en la postura global
del cuerpo humano, tanto estatica como dinamica, mejorando la salud y la condicion fisica, a la vez
que previene patologias de origen postural, mediante ejercicios donde no aumentan la presion
abdominal o la disminuyen.

El programa de ejercicios hipopresivos consiste en:

A) Valoracidn del suelo pélvico mediante los tests que vamos a describir.

B) realizacién de ejercicios hipopresivos.

A) Los test del 1 a 4 la paciente se colocard en declbito supino con las rodillas y caderas
ligeramente flexionadas.

1.Test del diafragma toréacico, con los brazos extendidos pegados al cuerpo, el terapeuta a la
derecha de la sujeta, para testear clpula diafragmatica izquierda con la yema de los dedos sobre la
cara posterior de arco costal inferior con una presién moderada.

La clasificacion tiene 4 grados (de 0 a 3), donde 0 estd normalizado y 3 no pueden entrar ni en
inspiracion ni en espiracion, indicandonos que tiene un diafragma hiperténico (valoramos las dos
cUpulas para testearlas de manera especifica y compararlas).

2.Test abdominal (Crunch), con las manos detras de la nuca, cuyo objetivo sera evaluar el tono de

la faja abdominal y detectar si hay disfuncién (segun estudios ecograficos, estableciendo la relacion
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estadistica entre el desplazamiento de la pared abdominal subumbilical, en una observacion de
posible diastasis funcional de los rectos mayores y la relajacion de la faja abdominal), factor de
riesgo a patologias futuras (hernias, incontinencia...), al tener misma inervacion con el periné.

Se le pide que realice una flexion de tronco, considerandose funcional y normalizado cuando
observamos que hay una respuesta de disminucion del perimetro de la faja abdominal (depresion del
abdomen) y con disfuncion si aumenta (respuesta de distension).

3. Test sinérgico del psoas iliaco, con las manos detras de la nuca, se le coloca la bascula de peso
con una altura de 5 centimetros debajo de los talones al sujeto, levanta lentamente el tronco hasta el
momento en que el peso disminuye la bascula.

Este test demuestra que un ejercicio abdominal fasico utiliza esencialmente los musculos psoas
iliacos y no los musculos de la faja abdominal, estos ultimos se contraen durante el esfuerzo para
mantener el centro frénico lo mas arriba posible aumentando en el diafragma toracico su actividad
tonica durante el esfuerzo ( siendo positivo, ya que la presion abdominal aumenta y demuestra
indirectamente la incapacidad de la faja abdominal para resistir la biomecénica, disminuyendo el
peso sobre la bascula) , si no varia el peso de la béascula, nos indica que el psoas iliaco no esta
hipertonico y esta normalizado, siendo negativo.

4. Test de observacién de la zona umbilical (test de la tos), con los brazos alargados pegados al
cuerpo y con igual posicion de referencia del terapeuta que pide al paciente que tosa sin contraccion
previa de la faja abdominal: si el desplazamiento abdominal responde hacia arriba (el ombligo
avanza) refleja una relajacion de la faja abdominal y seria positivo, si el ombligo al contrario, seria
negativo y en consecuencia funcional y normalizado.

5. Test de la cintura es la medida del contorno situada en bipedestacidn, colocando la cinta métrica
a nivel supraumbilical.

Este test se realiza en reposo, en inspiracion y espiracion forzada con contraccién voluntaria de la
faja abdominal, donde los valores de contorno en mujeres superiores a 70 centimetros, nos indica

una relajacion de la faja abdominal
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El test seria negativo, si hay una diferencia entre inspiracion y espiracion maxima de 4 centimetros,
siendo positiva y de riesgo de insuficiencia respiratoria (poca fuerza de la musculatura respiratoria)
si es menos a ese valor.

B) Realizaremos una secuencia 4 ejercicios con el siguiente orden:

En todos los ejercicios habrd en comun las siguientes pautas: miembros inferiores paralelos
alineados a la articulacion coxo-femoral, autoelongacion del eje axial y doble mentén de cabeza-
cuello (cervical), decoaptacion articular e inclinacién del eje axial, relajacion de rodillas (no
blogueo). y fuerte activacion del serrato anterior.

1° Ejercicio con MMSS extendidos, con flexion (15 grados) y abduccion (30 grados) de hombros.

2° Ejercicio con rotacion interna, flexion (15 grados) y 0° de flexion de hombro, mas flexion de
codo y mufieca.

3° Ejercicio con rotacion interna, flexion (15 grados) y 90° de flexion de hombro, més flexién de
codo y mufieca.

4° Ejercicio con rotacion externa, flexion (15 grados) y 90° de flexion de hombro, mas flexién de
codo y mufieca.

Todas las variables seran medidas por el/los examinador/es al acabar la sesidon informativa en el
mismo dia.

10.Descripcion y definicion del seguimiento de las pacientes:

Realizaran los ejercicios hipopresivos con un seguimiento correctivo de la técnica en cada clase,
para que puedan ejecutarlos en su domicilio individualmente.

Ademas, realizaran la actividad de remo semanalmente.

11.Estrategia de andlisis y Gestion informatica de los datos:

Las variables se describiran mediante la metodologia habitual en ciencias de la salud (frecuencias,
porcentajes, medias y desviaciones estandar). Se determinaran diferencias antes-después mediante

la prueba de la t de student para datos apareados. Todo analisis se realizard con una significacion
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del 5% y de cada pardmetro relevante se calculara su intervalo de confianza asociado. El software
utilizado en el estudio sera el IBM SPSS Statistics 25.

12.Instalacién y equipamiento disponibles y no disponibles:

El lugar de realizacion del estudio es RCRA, con el uso del material necesario para realizar el remo
de ocio y una sala para realizar los ejercicios hipopresivos.

13.Calendario Previsto para el estudio y plan de trabajo:

Tal como anteriormente ha sido indicado, se realizaran en el RCRA con una duracion de 4 meses
(160 dias).

14.Discusion:

Los resultados de este estudio podrian servir para demostrar la posible eficacia de la actividad
fisica, en este caso el remo de ocio y los ejercicios hipopresivos, como tratamiento terapéutico, en
pacientes que han sido diagnosticadas de cancer de mama, y mujeres que lo realizan como
prevencion y mantenimiento de su salud.

Las aportaciones para futuras investigaciones puede ser la mejora de la calidad de vida de las
pacientes incluidas en el estudio, tanto las que superaron un cancer de mama como las mujeres
sanas mayores de 45 de afios, que lo realizaran a nivel preventivo.

Por otro lado, tal como comenta el estudio médico-cientifico del doctor Donald C. McKenzie, de la
Universidad de British Columbia en 1996, recomienda y demuestra que el movimiento repetitivo de
remo es beneficioso para toda la recuperacion de la musculatura del torso superior, ademas de
reducir la posibilidad de desarrollar reincidencia en el cancer, y sobre todo que mejora su estado
emocional para afrontarlo de modo mas positivo.

Seria recomendable, llevar a cabo mas estudios similares para evaluar la eficacia de este proyecto.
15.Limitaciones y Posibles Sesgos:

La principal restriccion seria, que padeciera alguna anomalia fisica que le impidiera practicar la

actividad de remo y estar excluido como miembro de la Federacion de Remo.
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16.Problemas éticos. Consentimiento:

16.1.Cuestiones éticas:

El estudio se presentd al Comité de Etica del Hospital de Sant Joan D”Alacant, con fecha 18 de
Enero de 20109.

16.2.Consentimiento:

Todos los participantes del estudio deberan rellenar una hoja de consentimiento informado para
aceptar su participacion en el estudio.

El acceso a los datos clinicos y personales se realizard guardando la méas estricta confidencialidad,
de forma que no se viole la intimidad personal de las mujeres participantes en el estudio. Los datos
seran objeto de un tratamiento disociado, de modo que la informacion que se obtenga no pueda
asociarse a persona identificada o identificable. Al mismo tiempo, se cumplira la ley de proteccion
de datos de caracter privado por lo que la recogida de la informacion acerca del paciente se realizara
de acuerdo a un codigo. Los datos asi recogidos e introducidos en las bases de datos se mantendran
codificados y confidenciales. Los resultados que se obtengan de este estudio pueden aparecer en un
informe final del mismo o en revistas y comunicaciones cientificas. Sin embargo, los nombres de
los pacientes no apareceran en ningtn informe o publicacion.

17.0rganizacion del Estudio:

La recogida de datos se realizara de manera personal el equipo de investigacion responsable del
estudio.

18.Conclusiones:

Con este estudio, se podria dar evidencia cientifica a una modalidad de tratamiento no
farmacoldgico, sencilla, cbmoda y econdmica para la mejora fisica, psiquica, social y emocional en
pacientes que han superado cancer de mama y como prevencion para las mujeres sanas.

Los resultados nos mostraran, si esta técnica debe emplearse méds como ejercicio terapéutico

generando una mejora integral en la calidad de vida.
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Los resultados obtenidos ofreceran un amplio abanico de futuras lineas de estudio que contemple,
desde diferentes enfoques, posibles aplicaciones en la prevencién y mejoria efectiva de la calidad de
vida empleando el remo de ocio como herramienta terapéutica vehicular, al igual que los ejercicios
terapéuticos hipopresivos para, el equilibrio y prevencién en la respuesta de las presiones
intracavitatorias e incrementar la calidad y respuesta refleja de la musculatura abdominal y del SP
disminuyendo el riesgo de sufrir IUE.

Futuras lineas de investigacion serian, combinar el entrenamiento de remo, ademas de con
hipopresivos, con otras variables como habitos de vida saludables y otras actividades fisicas como
gjercicio terapéutico.

Por ello, se cree necesario seguir llevando a cabo estudios con el objetivo de confirmar los

hallazgos del presente estudio.
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2 datos socio demogyr dficos

3. test de DASH,

4, test de Constant,
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6. cusstionario I0C-SF,

7. Tests de valoration para reakz c0n de aercicios hipopresnos,

8. Hop deinformacion ol participante

Investigador principal:
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Anexo 1: Consentimiento informado

CONSENTIMIENTO INFORMADO ESCRITO AL PACIENTE

(Este documento se firmard por duplicado queddndose una copia el investigador y otra el
paciente)

Fecha:

Titulo del estudio: “ANALISIS DE LA EFECTIVIDAD DEL REMO DE OCIO Y
EJERCICIOS HIPOPRESIVOS EN PACIENTES QUE FUERON DIAGNOSTICADAS DE
UN CANCER DE MAMA Y MUJERES SANAS MAYORES DE 45 ANOS"

(Nombre y apellidos)

He leido la hoja de informacién que se me ha entregado.
He podido hacer preguntas sobre el estudio.
He recibido suficiente informacion sobre el estudio.
He hablado con: M2 del Rosario Asensio Garcia
(Nombre del investigador)

Comprendo que la participacién del paciente es voluntaria,
Comprendo que puede retirarse del estudio:

12 Cuando quiera.

22 Sin tener que dar explicaciones.

32 Sin que esto repercuta en sus cuidados médicos.

Asi, presto mi conformidad Para QUE........uuemmmrcsmsccsmasscsusemssmsmmmmessmmmmnes .(nombre
del participante), participe en este estudio y doy mi consentimiento para el acceso y utilizacién
de los datos en las condiciones detalladas en la hoja de informacion.

Firma del paciente: Firma del investigador:
Nombre y apellidos: Nombre y apellidos:
Fecha: Fecha:
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Anexo 2: Datos socios demograficos

N* Registro:...._. ..

DATOS PERSOMNALES

4 = L1

Oximetria

1"\ aloracion
(Fecha)

1¥aloracion

(Valores)

2% aloracion
(Fecha)

2*Valoracion

(Valores)

Tension
arterial

Sl

MO

OBSERVACIONES

Trabaja :

Cancer de mama

Cirugia :

Cluimioterapia :

Radioterapia :

Linfedema :

Sobrepeso :

W* Hijos:

Menopausia :

L.M.C.:

OBSERVACIONES GENERALES
PESO............

+TALLA . EDAD
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Anexo 3: DASH

CUESTIONARIO DASH SOBRE LAS DISCAPACIDADE S DEL HOMERO, CODO Y MAND

Trabajo/Ocupacién (Opcional)

Con las siguisntes praguntas s& intenta determinar las consecuencias del problema del brazo, hombro o
mana en su capacidad para trabajar (Incluides los quehacerss del hogar de ser ésta su ocupacion
principal),

Indique cudl es su trabajofacupacion:

O Mo trabajo. (Pase a la seccidn siguiente.)

Par favor, haga un circulo alrededor del nidmero que mejor describe su capacidad fisica
durante la semana pasada Minguna Poca Dificultad Mucha Incapaz
dificultad dificultad moderada dificultad

1. . 5e la hizo dificil realizar |as tareas

de su frabajo como normalmants las 1 2 3 4 6
hace?

2. i5e le hizo dificil realizar |as tareas

proplas de su trabajo a causa dal 1 2 3 4 [

dolor de brazo, hombro o mana?
3. 4 Se le hizo dificll hacer su trabajo

tan bien como quisiera? 1 2 3 4 6
4. ;Se la hizo dificil realizar su trabajo

&n &l tismpo &n que generalmante lo 1 2 3 q (]
hace?

Atletas de Alto Rendimiento/Misicos (Opcional)

Las siguientes preguntas se relacionan con las consecuencias del problema del brazo, hombro o mano al
practicar un deporte, tocar un instrumento musical (o ambas cosas). Si practica més de un deporte o toca
miAs de un instrumenta musical (o ambas cosas), contaste tomando en consideracion la actividad que sea
més importante para usted,

Indique &l depore que practica o el instruments musical que toca que sea mas imporante para usted:

O Mo practice ningdn deporte ni toce ningln instrumento musical, (Puade pasar por alto esta seccidn.)

Por favor, haga un circule alrededor del ndmero que mejor describe su capacidad fisica
durante la samana pasada Minguna Poca Dificultad Mucha Incapaz
dificultad  dificultad  moderada  dificultad

1. i Tuve dificultad al utilizar |a técnica

habitual para practicar su deporte o 1 2 3 4 6
tocar su instrumento musical?

2. iTuvo dificuttad para practicar su

departe o tocar su instrumeanto musical 1 2 3 4 (]
a causa del dolor de brazo, hombro o

mano?

3. fTuvo dificultad para practicar su

deporte o tocar su instrumento musical 1 2 3 4 6

tan bien como quisiera?

4. ;Tuvo dificultad para dedicarle la

cantidad de tempo habitual para 1 2 3 4 5
practicar su deporte o tocar su

Instrumenta musical?
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CUESTIONARID DA SH SOBRE LAS DISCAFPACIDADE § DEL HOMERD, CODO Y MAND

Haga un circulo alrededor del ndmera que mejor indica su capacidad para llevar a cabo |as sigulentes
actividades durante la semana pasada

Ninguna Poca Dificultad Mucha Incapaz
dificultad  dificultad  moderada _ dificultad

1. Abrir un pole que tenga |a tapa
apretada, dandole vuelias 1 2 3 4 6
2. Escribir a mano

1 2 3 4 &
3. Hacer girar una llave dentro de |8
carradura 1 2 3 4 &
4. Preparar una comida

1 2 3 4 &
&, Abriruna puerta pasada empujandala

1 2 3 4 &
6. Colocar un objeto en una tablila que
estd mas ariba de su estatura 1 2 3 4 B
7. Realizar los quehacerss del hogar
més fuetdes (por ejemplo, lavar 1 3 4 5
ventanas, mapear)
8. Hacer &l patio o cuidar las matas

1 2 3 4 (]
8. Hacer la cama

1 2 3 4 6
10, Cargar una bolsa de compra o un
maletin 1 2 3 4 B
11. Cargar un objeto pesado (de mas
da 10 libras) 1 2 3 4 &
12. Camblar una bombilla que estd mas
arriba de su sstatura 1 2 3 4 &
13, Lavarse el pelo o secérselo con un
secador de mano (blower) 1 2 3 4 5
14. Lavarse la espalda

1 2 3 4 &
15. Ponerse una camiseta o un sudéter
por la cabeza 1 2 3 4 [
16. Usar wun cuchillo para corar
alimantos 1 2 3 4 &
17. Realizar actividades recreativas que
requieren poco esfuerzo (por ejemplo, 1 2 3 4 8

jugar a las cartas, tejer, etc.)

18. Realizar actividades recraativas en

las que s& recibe impacto en &l brazo, 1 2 3 4 &
hombro o mano (por ejemplo, batear,

jugar al golf, al tenis, etc.)

19, Realizar actividades recreativas en

las que mueve &l brazo librements 1 2 3 4 [
(lanzar un frisbee o una pelota, etc.)

20. Poder moverse en ftransports

publico o en su propio auto (tomar 1 2 3 4 &
guagua, taxi, guiar su caro, ate.)

21, Actividad sexual
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CUESTIONARIO DA SH SOBRE LA S NSCAPACIDADE S DEL HOMBRO, CODO Y MANO

Haga un circulo alrededor del ndmera correspondiente:

En lo Poco Moderadamente Bastante Muchisimo
absoluto

22, ;Hasta qué punto el problema del

brazo, hombro o mano dificultd las 1 2 3 4 5
actividades sociales con  familiares,

amigos, vecings o grupoes durante la

semana pazada?

Enlo Poco Moderadamente Mucho Totalmente
absoluto

23. i Tuvo que limitar 2u trabajo u ofras

actividades diariaz a causa del problema 1 2 3 4 5
del brazgo, hombro o mano durante la

semana pazada?

Par favor, evalle la intensidad de los siguientes sintomas durante la semana pasada:

Ninguna Poca Moderada Mucha Muchisima

24. Dolor de brazo, hombro o mang

25. Dwlor de brazo, hombro o mano al realizar una
actividad ezpecifica 1 2 3 4 5

26. Hormigueo en el brazo, hombro o mangs

1 2 3 4 L
27. Debilidad en el brazo, hombro o mang
1 2 3 4 L
28. Rigidez en el brazo, hombro o mano
1 2 3 4 5
Haga un circulo alrededor del ndmera correspondiente:
Ninguna Poca Dificultad Mucha Incapaz

dificultad dificultad mioderada dificultad

29. ;Cuanta dificultad ha tenido para

dormir a cauvsa del dolor de brazo, 1 2 3 4 5
hombro o mano durante la semana
pazada?
Totalmente En Ni de De Totalmente
en desacuerdo acuerdo acuerdo de acuerdo
desacuerdo ni en
desacuerdo

30, Me siento menos capaz, menos
util o con menos confianza en mi 1 2 3 4 5

debido al problema del brazo,
hambro o mano.
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Anexo 4: Constant

CONSULTAS EXTEENAS TUNIDAD DE HOMEBEOD

CONSTANT SCORE
NHC ¥ Wombre del Pacients Operacion/Diagnostico: Fecha:
Lateralidad: R L
Examen: Pre-op
Imesss & meses
1 afio 2 afios __ @hos

A.- Dolor (/15): media (1 + 2/2) D A
1. ; Cuante doler tene dolor en 2l hembre en su: actividades de lz vida dizria?
Mo =13 pta, Mild pain = 10 pta, Mioderate = 3 pts, Severs or permansnt =  pis.
1. Ezcala lineal:

51 "0" significa no teper dolor ¥ "15" el mayor doler que pueda seatir, haga un circulo sobre &l nivel de dolor de su bombre 2
La puntnacion a5 imwversamsante proporcional a la la escala de deolor (Por ejemplo, un nivel de 5 son 10 pumtos)

Nivel de dolor: | |
T I I 3 ¢

L
g
X
iy
L=
—
=]
—
-
—
[E2
1=
)
—
N

Puntos: [
15 B 15 12 11 10 @

(=]
i
L=
.-.
I
L

B.- Actividades de la vida diaria (f20) Tofal{(1+2+3+4)
1. Esta limitada tu wida diaria por tu hembra?

No=4, Limitacio moderada = 2, Limitacion severa =
2. ;Esta limitada to actividad deportiva por to hombro?

HMo=4, Limftacio moder =12, Limitacion severa=1]
3. ;Te despiertas por el dolor de bombro?

Mo=1, Avecz=1, Si=0a

4. ;Hasta que alfura poede: elevar o brazo para coger un ohjeto {pe. un vaso)?
Cimtora = 2, Xiphoides (esternon) =4, Cusllp =48, Cabeza =8, Sobre cabeza= 10

C.- Balance articular (/40): Total {1 +2+3+4) C
1 .- Flexion anterior: 0-3 0 pts 1 - Abduccion: 0-30
31-60 . 31-&0
— fil - a0 4 pts — 41- 80
4 - 120 & pis 01-12
121- 150 B pt= 121 - 150
=150 10 pi=s =150
3 - Rotracion externa: 4.- Rotacion interna: (Pulgar hastz)
Mlano ruca 0 ptz Mu:zla -
hMano detras de la cabeza y codos delante 2 pis Malza
hlano detras de la cabeza v codosz detras 4 ptz Artic. BI
Miano sobre la cabeza v codo: dalante § pis Cimtura
Iiano sobre la cabeza v codos detras i ptz TI12
Elevacion completa del brazo 10 pts Entra [az escapnulas
D.- Fuerza (25): Puntos: media (ke) x 2 = D
Primera medicion: Sepunda medicion: Tercera medicion: Cuarta medicion: Juinta medicion:
Average pualls:
TOTAL (/100): A+ B+ C+D
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Anexo 5: Cuestionario Euroqol5

Cuestionario de Salud EuroQol-5D (EQ-5D)

Margue con wna oring la respoesta e cada apartado qoe mejor
describa s estado de salad e o din de oy,

Muowilickad

M tengn problemas para canmings
Tengo algunos problemas para caminar
“Temgo e estar ¢n |3 cama

ooo

Cuidadio personal
Mo lengo problemas con el onidado personal

Tengsn algnnos problemas para bavarmme o westinme
Soy incapax de Evarme o vestinme

ooo

Actividades colidianas (p.ef., trabajar, estudiar, hecer ks lareas
domdsticas, actividades Famdlianes o darante el tiempo |ibne)

Mo lengo problemas para realizar mis actividades colidianas
Tengo algunos problemas para realizar mis aclividades colidianas
Soy incapax de realizar mis adividades colidianas

ooo

Dalor!malestar

My tengn dislor mi malesiar

Tengo moderado doler o malestar
Tengo mudvo dolor o malesiar

ooo

Ansiedad/depresicn

M e loy ansioso mi deprirmidae

Batoy modersdamente ansioso o deprimido
Estoy muay ansioso o deprimido

Copnparade con mi estado general de salad darante los dltimos

ooo

e saludd imaginable

12 meses, i estado de salod oy eso
(POR FAVOR, PONCGA UNA CRUZ EN EL CUADRC)
j ]

SUESTAD

kgmal 8]
Peor (]

Para ayndar ala genie a describvir bo beeno o male que e s estado de
salud hemos dibujado nna esmla parecida a on lermdametro en b coaal
s manca oo un 100 el mejor estado de sahsd quoe se preda imaginar ¥
oo un 0 el peor estado de salnd qoe se paeda imaginar.

Mg pristaria quee nos indicara on esta escala, en s opinidn, lo beeno o
malo que es s eslado de sahed en el dia de Roy.

Por Evor, diboje una linea desde o casillero donde dice «5n estado de
it tvorye hiasta e paimto del berm Ofmelno qae, el sa oo, ndigs
lo baeno o maksy que ¢ suestado de salad en ol dia de hoy,
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Anexo 6: Cuestionario ICIQ-SF

Cuestionario de incontinencia urinaria ICIQ-SF

El ICIO {Imternaticnal Consultation on Incontinence Questionnaire) s un
cuestionaric autoadministrado que identifica = las personas con
incontinencia de orina v el impacto en la calidad de wida.

Puntuacién del ICIO-5F: sume las puntuaciones de las preguntas 1+2+3.
Se considera diagndstico de IU cualguier puntuacidn supericr a cero

1. éCon gqué frecuencia pierde orina? (marque solo una respuesta).

L o= 1 |
Unawveralasemana........... 1
2-3 VECES SEMANE « vt v v e aa e 2
Unawvezaldiz......ccnuuouann E]
Varimasveces aldia .. v v i an v v e B
Continuaments . . ... .. cca0 a5

2. Indique su opinidn acerca de la cantidad de orina que usted cree que se le escapa,
es decir, la cantidad de orina gque pierde habitualmente (tanto si lleva proteccion
como si no). Marque solo una respuesta.

Mosemesscapanada . . ... ....0
Muypocacantidad . . .. vu v v vana 2
Una cantidad moderada . . . . .... 4
Muchacantidad .. . v evine v v B
3. £En gqué medida estos escapes de orina, gque tiene, han afectado su vida diaria?
1 2 3 4 5 ] 7 a ] 10
Mada Mucha

4. éCuando pierde orina? Sefiale todo lo que le pasa a Ud.
= Nunca.

= Antes de llegar al s=rvico.

= Al toser o estornudar.

= Mi=ntras duerme,

= Al realizar esfusrzos fisicos) gjercicio,

= Cuando termina de orinar y ya s= ha vestido.

= Sin motivo evidente,

= De forma continua.

30



Anexo 7: Test de valoracidn para realizacion de ejercicios hipopresivos

TESTS PREVIOS AL PROGRAMA DE EJIERCICIOS HIPOPRESIVOS MARCEL CAUFRIEZ

1.TEST DEL DIAFRAGMAA TORACICO

13 VALORACION

23 VALORACION

TIPO DE GRADO| 0-3)

1.TEST ABDOAONAL (CEUNCH)

13 VALORACIOM

23 VALORACIOM

RESULTADO [+ -)

3. TEST SINERGICO DEL PS0OAS ILIACO

13 VALORACIOM

23 VALORACIOM

RESULTADO [+ o -)

4. TEST DE OBSEEVACION DE LA FONA UMBILICAL (TEST DE LA TOS)

13 VALORACION

23 VALORACION

RESULTADO [+ o -)

. TESTDELA CINTUEA

+ DE 70 CMS [POSITIVO)

-DE 70 CMS [(NEGATIVO]

12 WVALORACION

28 VALORACION
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Anexo 8: Hoja de informacion al participante

HOJA DE INFORMACION AL PACIENTE

Titulo del estudio/proyecto: “ANALISIS DE LA EFECTIVIDAD DEL REMO DE QCIO Y
EJERCICIOS HIPOPRESIVOS EN PACIENTES QUE FUERON DIAGNOSTICADAS
DE CANCER DE MAMA Y MUJERES SANAS MAYORES DE 45 ANOS™.

Fecha de la version: CENTRO: Real Club de

Version de la HIP: Regatas de Alicante

1. INTRODUCCION:

Mos dirigimos a usted para informarle sobre un estudio de investigacion en el que se le
invita a participar. El estudio ha sido aprobado por el Comité Etico de Investigacion
Clinica del Hospital de San Juan v cumple con los requisitos legales v cientificos
propios de este tipo de investigaciones.

Muestra intencion es tan s0lo que usted reciba la informacion correcta vy suficiente para
que pueda evaluar v juzgar si quiere o no pariicipar en este estudio. Para ello lea esta
hoja informativa con atencidn y nosotros le aclararemos las dudas que le puedan
surgir después de la explicacion. Ademas, pusde consultar con las personas que
considere oportuno.

2. PARTICIPACION VOLUNTARIA:

Debe saber que su participacion en este estudio es voluntaria v gque puede decidir no
participar v refirar el consentimiento en cualquier momento, sin que por ello se altere la
relacion con su meédico vy otros profesionales de la salud, ni se produzca perjuicio
alguno en su fratamiento.

3. DESCRIPCION GENERAL DEL ESTUDIO: Se realizard un estudio de intervencion
prospectivo antes-después, con cuatro meses de seguimiento. Las participantes de
este estudio serdn pacientes que han sufrido un cancer de mama y mujeres que no lo
padecen en el momento actual vy mujeres mayores de 45 afios, que realizan la
actividad del remo de ocio en el Real Club de Regatas de Alicante. Esta actividad es
una forma Util y efectiva de poder mejorar de forma integral la calidad de vida de las
pacientes con cancer de mama atendiendo a aspectos de ambito psicolégico, fisico v
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social. No podemos olvidar que la definicion de calidad de vida de la OMS incluye en
su definicion estos tres ambitos. Ademas, para afianzar los beneficios del remo como
trabajo global, afiadiremos un trabajo preventivo de reprogramacion del suelo pélvico
con el método hipopresivo Marcel Caufrisz, El programa de ejercicios que
realizaremos complementando 2l remo, serd una secuencia de ejercicios hipopresivos
de base, cuyos objetivos v beneficios serdn: mejora postural, tonificacion del perinég y
de la faja abdominal, normalizacion de las tensiones musculares posturales y
concentracion de hemoglobina, mejorando los paramefros respiratorios. Realizaremos
un entrenamiento con ejercicios hipopresivos de 40 minutos una vez por semana, las
primeras semanas y repetiremos en domicilio durante un total de 4 meses.

Para valorar todos estos indicadores emplearemos cuestionarios para medir la calidad
de vida, la funcionalidad de los miembros superiores v la incontinencia urinaria. Todas
las medidas se realizaran antes y después de la intervencion, ya que es importante

tener en cuenta la situacion de partida de cada participanta.

3. BENEFICIOS Y RIESGOS DERIVADOS DE SU PARTICIPACION EN EL
ESTUDIO: El gjercicio terapéutico en la actualidad esta considerado como herramienta
para mantener un buen estado de salud, tanto fisica como psicoldgica. Cabe
mencionar el beneficio psicosocial que la actividad de remo conlleva al compartir
experiencias, ser un deporte de ocio en grupo, logros con personas con las mismas
inguietudes, miedos, expectativas.... asi como, el impulso motivacional gue ello

Supone.
4. TRATAMIENTOS ALTERNAﬂVDS: Mo existen

5. SEGURO: Mo procede. Todas las paricipantes cuenfan con un seguro que les
facilita 'a Federacion Valenciana de Remo y que lo aportan las propias remeras del
estudio.

6. DATOS DE CONTACTO DE URGEMNCIA PARA PROBLEMAS DEL ESTUDIO: En
caso de qgue desee formular preguntas acerca del estudio, contactar con la persona
responsable del estudio Dfia. M® Del Rosario Asensio Garcla, en el n® de teléfono
676428714

7. CONFIDENCIALIDAD:
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El tratamiento, la comunicacion v 1a cesion de los datos de caracter personal de todos
los sujetos participantes, se ajustara a lo dispuesto en la Ley Organica 15/1999, de 13
de diciembre de proteccion de datos de caracter personal. De _acuerdo_a lo gue
establece la lzgislacion mencionada, usted puede ejercer los derechos de acceso,
modificacion, oposicion v cancelacion de datos, para lo cual debera dirigirse a su
meédico del estudio. Los datos recogidos para el estudio estaran identificados mediante
un codigo v solo su médico del estudio o colaboradores podran relacienar dichos datos
con usted v con su historia clinica. Por lo tanto, su identidad no serd revelada a
persona alguna salvo excepcionas, en caso de urgencia médica o requerimiento legal.
Solo se tramitaran a terceros v a otros paises los datos recogidos para el estudio, que
en ningun caso contendran informacion que le pueda identificar directamente, como
nombre y apellidos, iniciales, direccion, n® de la seguridad social, etc.. En el caso de
que se produzca esta cesion, serd para los mismos fines del estudio descrito v
garantizande la confidencialidad como minimo con el nivel de proteccion de la
legislacion vigente en nuestro pais.

El acceso a su informacién personal quedara restringido al médico del estudio,
colaboradores, autoridades sanjtarias (Agencia Espanola del Medicamento vy
Productos Sanitarios), al Comité Etico de Investigacién Clinica v personal autorizado
por el promotor, cuando lo precisen para comprobar los datos v procedimientos del
estudio, pero siempre manteniendo la confidencialidad de Jos mismos de acuerdo a la
legislacion vigente. El acceso a su historia clinica ha de ser solo en lo relative al
estudio.

8. COMPENSACION ECONOMICA: Mo existe

9, OTRA INFORMACION RELEVANTE:

Si usted decide retirar el consentimiento para participar en este estudio, no se afiadird
ningun dato nuevo a la base de datos vy, puede exigir l1a destruccion de todas las
muestras identificables previamente obtenidas para evitar la realizacion de nuevos
analisis.

También debe saber que puede ser excluido del estudio si los investigadores del,
misma lo consideran oportuno, ya sea por motivos de segundad, por cualguier
acontecimiento adverso que se produzca o porgue consideren gue usted no esta
cumpliendo con los procedimientos establecidos. En cualguiera de los casos, usted
recibird una explicacion adecuada del motivo por el que se ha decidido su retirada del
estudio.

Al firmar la hoja de consentimiento adjunta, se compromete a cumplir con los
procedimientos del estudio que se le han expuesto. Cuandoe acabe su participacion
recibird el mejor tratamiento disponible v que su médico considere el mas adecuado
para su enfermedad.

MUCHAS GRACIAS POR SU COLABORACION
El Equipo Investigador
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