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CENTRO DE RADIOLOGIA DE LA MAMA

CONSENTIMIENTO INFORMADO — BIOPSIA ASISTIDA POR VACIO (BAV) DE MAMA (ECOGRAFIA /
MAMOGRAFIA-ESTEREOTAXIA)

1. Informacién general y descripcion del procedimiento

El presente documento tiene la finalidad de proporcionarle informacién clara, suficiente y comprensible sobre la
Biopsia Asistida por Vacio (BAV). Su objetivo es garantizar su derecho a decidir de forma libre y consciente sobre
las pruebas que afectan a su salud, de acuerdo con la legislacién vigente.

A. Biopsia Asistida por Vacio (BAV)

:En qué consiste?: es un procedimiento minimamente invasivo en el cual se obtienen multiples muestras de
tejido mamario mediante la utilizacion de una aguja de alto calibre conectada a un sistema de aspiracion por
vacio. Permite tanto la toma de muestras de mayor tamano para diagnéstico histolégico como, en determinados
casos de BAV exerética, la extirpaciéon completa o casi completa de la lesion.

Guia por imagen: se realiza de forma ambulatoria y bajo anestesia local, tras la cual puede realizarse una minima
incision cutanea. La postura dependera de la técnica elegida:

e Guiada por ecografia: la paciente suele permanecer en decubito supino (boca arriba) o dectbito lateral en
la camilla de ecografia.

e Guiada por mamografia / estereotaxia: la mama permanece comprimida en el equipo y la paciente estara
situada en posicion sentada, decubito lateral o prono (boca abajo).

2. Objetivos y beneficios esperables

e BAV diagnéstica: analizar histolégicamente la lesién mamaria con muestras de gran volumen evitando una
intervencién quirdrgica tradicional. Suele indicarse cuando se requiere mayor precisién o tras biopsias
previas de menor calibre.

e BAV exerética / extirpativa: lograr la exéresis completa o parcial de la lesién sin necesidad de cirugia
convencional.

3. Limitaciones y alternativas

e Limitaciones de la BAV: en ocasiones la muestra puede resultar insuficiente para el diagnéstico definitivo,
requiriéndose repetir la biopsia o realizar la extirpacién quirargica de la lesion. Si la BAV es extirpativa, en
algunos casos puede no lograrse la exéresis completa.

e Alternativa: biopsia quirdrgica convencional (conlleva una intervencién en quiréfano y los riesgos
inherentes a una cirugia).

4. Riesgos y complicaciones posibles

Las complicaciones son poco frecuentes (inferiores al 5 %) y generalmente leves:

Riesgos leves y frecuentes:

® Molestias o dolor en la mama tras cesar el efecto de la anestesia.
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e Sangrado o formacién de pequefios hematomas en el lecho de la puncién, que de forma habitual se
reabsorben solos o con compresién local.

e Pequena cicatriz en la piel en el punto de entrada.

Riesgos leves infrecuentes:

e Infeccién local en la zona biopsiada.
® Mareo o reaccién vagal transitoria.

e En pacientes con prétesis mamarias, existe un riesgo muy remoto de solucién de continuidad o rotura del
implante (ya sea por el trayecto de la aguja o por la compresion en estereotaxia).

e Alergias a componentes del marcador metéalico (como niquel o titanio).
Riesgos graves e infrecuentes:

o Neumotorax por puncion accidental de la pleura en lesiones profundas.

® Reaccion alérgica aguda severa al anestésico local.

e Hematoma de gran tamano que precise drenaje quirdrgico.

5. Recomendaciones previas y cuidados post-procedimiento
A. Preparacion previa
o Cumplimentar el cuestionario de alergias y medicacién, asi como la historia clinica con el médico.

e Si toma anticoagulantes o antiagregantes, debe comunicarlo previamente a su médico de cabecera para
valorar, si fuera necesario, una pauta de ajuste antes del procedimiento.

e No es necesario acudir en ayunas. Puede realizar una comida ligera y mantener una adecuada hidratacion
antes del procedimiento.

® Se recomienda acudir acompanada.

B. Cuidados post-biopsia

® Reposo relativo: evitar esfuerzos fisicos y levantar cargas con el brazo del lado biopsiado durante las
primeras 72 horas.

e Control del sangrado/dolor: aplicar frio local sobre el apésito (5-10 minutos seguidos, varias veces el
primer dia). Si presenta dolor, puede tomar paracetamol o metamizol/Nolotil (evitando la aspirina salvo
indicacién médica).

e Soporte: llevar un sujetador compresivo sin aros de forma continuada durante los 3 dias posteriores.
(ejemplo sujetador deportivo).

6. Consecuencias de la no realizacion de la prueba

En caso de rehusar la prueba, sera necesario acudir a técnicas alternativas (como la biopsia quirtrgica). La falta
de diagnostico histoldgico o la demora en su obtencién puede conllevar un retraso en el diagnéstico o
tratamiento del cAncer de mama.
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7. Declaracion de consentimiento informado

El hecho de acudir voluntariamente al Centro de Radiologia de la Mama solicitando la realizacion de esta prueba
se entiende, por si mismo, como una manifestacion de la voluntad de la paciente de someterse a la Biopsia
Asistida por Vacio (BAV). No obstante, este centro formaliza el consentimiento informado de forma explicita
mediante firma digital, conforme a la Ley 41/2002.

Declaro haber leido la informacién facilitada, haber tenido la oportunidad de formular cuantas preguntas he
considerado oportunas y haber recibido respuestas aclaratorias de manera satisfactoria. Comprendo que la
prueba se realiza de forma voluntaria y que puedo revocar este consentimiento en cualquier momento sin dar
explicaciones.

Firma digital de la paciente o representante legal:

(Recuadro de captura de firma digital en tablet — la firma estampada equivale a la firma manuscrita)

IMPORTANTE — Ausencia de firma: si la paciente no procede a firmar digitalmente este documento, se entendera
que no presta su conformidad. En consecuencia, la prueba no sera realizada hasta que se formalice el
consentimiento.

8. Documento de revocacion del consentimiento

La paciente identificada anteriormente puede revocar en cualquier momento, antes de la realizacién del
procedimiento, la autorizacién otorgada para la BAV y/o el marcaje con clip metalico. Para ello, debera indicarlo
al personal del centro y confirmar la revocacién mediante firma digital en tablet.

Firma digital de revocacion:

(Recuadro de captura de firma digital en tablet — la firma estampada equivale a la firma manuscrita)

Documento regulado conforme al Convenio de Oviedo (1997), la Ley 41/2002 de Autonomia del Paciente y la Directiva 2013/59/EURATOM.
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