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Resumen: El cancer de mama es una de las enfermedades mas prevalentes con una
tasa de mortalidad que va en descenso gracias a los distintos métodos de diagndstico y
tratamiento que existe y que van apareciendo. Su relacion con la obesidad es estrecha
desde el punto de vista que esta es de tipo epidémico y que su aparicién es
consecuencia de los tratamientos contra el tumor de mama. La dieta juega un papel
clave en el mantenimiento y bajada de peso de cualquier persona, mas en estas
pacientes en las que muchos estudios revelan la implicacion negativa que tiene su
aparicion. Para ello el ejercicio fisico debe ser imprescindible en el tratamiento de
estas pacientes puesto que una vida activa es positiva a la hora de mantener un peso
saludable. El objetivo que nos planteamos en este trabajo es la prevencién y/o
tratamiento del sobrepeso y/u obesidad de este colectivo de 70 mujeres recién
diagnosticadas de cdncer de mama a través de recomendaciones nutricionales, analisis
de la composicién corporal a través de diferentes métodos, promover la actividad
fisica realizada de manera regular y dar un soporte psicoldgico.

Palabras clave: Mamas-Cancer. Educacion nutricional. Obesidad-Terapia por el
ejercicio.

Abstract: Breast cancer is one of the most prevalent diseases with a decreasing
mortality rate thanks to the different diagnosis methods that exist and appear day by
day. Its relationship to obesity is close, from the point of view that obesity is an
epidemic disease and it appearance is a consequence of breast cancer treatments. Diet
plays a key role in keeping or losing weight in everybody, especially in these patients in
whom many studies show the negative implication its appearance has. For that,
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physical exercise has to be essential in the treatment of these patients as an active life
is a positive factor at the time of a healthy weight. The objective that we aim to is
prevention and/or treatment of overweight and/or obesity of this group of 70 women
recently diagnosed of breast cancer through nutritional recommendations, body
composition analysis, through different methods, promoting regular physical activity
and giving a psychological support.

Keywords: Breast cancer. Nutritional education. Obesity exercise therapy.

INTRODUCCION

El cadncer de mama es el tumor mds frecuente en las mujeres y ya desde el afio
1997 se diagnosticaban mdas de un millén de casos nuevos al afio y se producian
alrededor de 400.000 muertes relacionadas con el mismo en todo el mundo. Dentro de
la Unidn Europea las mujeres poseen alrededor de un 8% de opciones de desarrollar
un cancer de mama antes de los 75 afios'. Esta incidencia varfa en el caso de paises
menos industrializados o en las emigrantes asiaticas cuando abandonan sus paises de
origen.

Pero este aumento de la incidencia también se debe a una mejora en las técnicas
de diagndstico, como es la mamografia de cribaje, la identificacidon de las familias de
riesgo con mutaciones de los genes BRCA1 y BRCA2, la mejora en las técnicas de
cirugia, quimioterapia, radioterapia y los nuevos farmacos de tipo anticuerpos
monoclonales. Frente a esta mayor deteccién disminuyen los casos de defuncidn de

pacientes y la cronificacién de la enfermedad®.

En nuestro pais la prevalencia es de unos 46/100.000 habitantes anuales y esto
supone unos 16.000 casos nuevos al afio.

Se realizé un estudio llamado EUROCARE, en el que entre otros muchos paises
participé Espafia, recogiéndose mucha informacién acerca de las diferentes
caracteristicas de la enfermedad, de las pacientes y sobre todo de su supervivencia y
en el ano 1997 la supervivencia era del 75% tras 5 anos de diagndstico. Este dato

esperanzador, hace pensar que las técnicas avanzan positivamente(s).

Por otro lado, la incidencia de la obesidad en mujeres es del 17,5 % segun el
estudio DORICA siendo mayor en mujeres que en hombres al igual que la presencia del
cancer de mama', Ademas, a la obesidad se asocian 30.000 muertes al afio, numero
gue alcanza cotas epidémicas.

Si aumenta el IMC, principalmente a partir del valor 30 (obesidad), aumenta el

riesgo relativo de mortalidad®. Ademéas enfermedades asociadas, tales como diabetes,
hipertensidn y otros canceres también ven aumentadas las posibilidades de aparecer,
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por lo que la obesidad empeora la calidad de vida, incrementa la discapacidad vy el
gasto de los recursos sanitarios, lo que conlleva la consiguiente subida del gasto
publico.

Mujeres con cancer de mama y obesidad mejoran si disminuye el IMC, asi como
los niveles de lipidos en sangre. Mujeres con un IMC > 30 tienen un 31% mas de riesgo
gue mujeres con un IMC< 255 pero también influye el momento en el que la mujer se
encuentre, si el cancer se ha desarrollado antes o después de la menopausia. Mujeres
pre-menopdusicas con sobrepeso tienden a ciclos irregulares y a un aumento de las
tasas de infertilidad; esto sugiere que menos ciclos ovulatorios y menos exposicién a
los estrégenos y progesterona podrian reducir el riesgo. Mujeres post-menopausicas
con obesidad, sobretodo central; tienen mas riesgo de sufrir y desarrollar un cancer de
mama®®. Se debe tener una especial atencidn a los efectos de la adiposidad en el

metabolismo de los estrégenos end(’)genosm.

Todo esto nos lleva a pensar que estas dos enfermedades tienen un punto en
comun puesto que el tratamiento de estas mujeres favorece la aparicion del sobrepeso
y obesidad y por otro lado la aparicién de estas son negativas en la evolucién del
cancer de mama.

Tras el diagndstico de cancer de mama, se tiende a producir una ganancia media
de peso de 2 a 8 kilos durante el primer afo® lo gue provoca efectos negativos: estrés
psicolégico, aumento del riesgo de enfermedades cardiovasculares y podria aumentar

el riesgo de recurrencia y, de esta forma, disminuir la supervivencia(g).

« o7 -(1 . 7
En una revisién hecha por Chlebowski'*? concluyeron que las mujeres con cancer
de mama y obesidad o aquellas que aumentaban el peso tras el diagndstico tenian
mayor riesgo de recidivas y mortalidad frente a las mujeres que mantenian un peso
normal.

Los tratamientos para el cdncer de mama se dividen en dos tipos: Locales y
Médicos. Los locales son la cirugia y la radioterapia. Los médicos, actualmente existen
de 4 tipos:

1. Quimioterapia: Son una serie de tratamientos que actuian sobre las células
tumorales de manera inespecifica pero provoca distintos efectos secundarios
puesto que puede afectar a alguna célula sana. Alguno de estos efectos son la
alopecia, neutropenia o astenia.

2. Hormonoterapia: Son tratamientos de tipo especifico actuando sobre la célula
tumoral inhibiendo la secrecidn de estrégenos, ademas compite con la célula
tumoral. Sélo se utiliza en aquellas pacientes con receptores hormonales
positivos y sus efectos secundarios son menores.
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3. Bifosfonatos: Son de tipo especifico para aquellos tumores de mama
metastatizados en hueso ya que actuan retrasando la destruccidon del tejido
dseo.

4. Terapias biologicas: Son los tratamientos mds modernos puesto que actuan de
la manera mas concreta posible. Existen 2 tratamientos conocidos en el cancer
de mama para actuar sobre el receptor de her2/neu: el trastuzumab
(intravenoso) y el lapatinib (oral)(n).

Etiopatogenia
1. Tabaco.
2. Malos habitos.

3. Tratamientos hormonales sustitutivos. Actualmente se estan comparando otros
tratamientos fuera del tamoxifeno para disminuir los efectos secundarios de
éste como son los cambios que produce en la composicidn corporal y en los
niveles de lipidos. En el afio 2006 en Siena se utilizd el exemestano como
terapia adyuvante a los 2-3 afios del uso de tamoxifeno en aquellas pacientes
con terapia hormonal sustitutiva frente a aquellas que mantenian el
tratamiento durante los 5 afos habituales. Se recogieron datos
antropométricos, de composicion corporal, niveles de lipidos y actividad fisica.
Tras un afio los resultados mostraron la disminucién de los niveles de colesterol
y lipoproteinas, observandose ademas una disminucién de los triglicéridos en el
grupo de exemestano. El estudio no hacia referencia a una mejora o no de la
supervivencia(lz).

4. Factores endocrinos.
5. Obesidad

6. Disminucion de la actividad fisica, La etiologia del aumento de peso asociado al
tratamiento de la enfermedad se podria explicar, en parte, a la disminucién de
ejercicio fisico como consecuencia de la sensacién de cansancio y fatiga, siendo
éste un factor crucial en las mujeres diagnosticadasm). Esta reduccidén puede
alcanzar hasta un 50% de su actividad habitual™. En un estudio realizado por
Lynch(ls), en el que se midié la actividad fisica realizada durante 7 dias con
empleo de acelerédmetros, las participantes utilizaban la mayor parte del dia en
actividades sedentarias (66%) o actividades de baja intensidad (33%). Aunque
mas adelante le dedicaremos una parte mdas amplia a este apartado.

7. Aparicién de la menarquia a edades mds tempranas.
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8. Retraso en la edad reproductiva.
9. Envejecimiento de la poblacion.
10. Reduccidn del niumero de hijos.

11. Menopausia. Durante la enfermedad se produce un aumento de los estrégenos
circulantes que da lugar a un incremento de la actividad estrogénica, y ésta a su
vez, a la proliferacién de las células cancerigenas de la mama. Los estrégenos
son sintetizados a partir de precursores androgénicos gracias a un grupo de
enzimas del grupo de las aromatasas. Estas enzimas de forma natural se
encuentran en el ovario, tejido adiposo, fibroblastos de la piel, placenta y el
cerebro. En la menopausia se produce un bloqueo hormonal, causando de
forma mucho mas importante la metabolizacién de los estrégenos a partir del
tejido adiposo y la piel, por lo que la aromatizacién va a estar directamente
relacionada con el volumen de tejido graso de cada mujer. Con la obesidad y el
continuo aumento de peso por parte de las pacientes, el tejido adiposo
aumenta. Se produce un aumento de la sintesis de leptina e insulina
provocando a su vez, un aumento del estradiol, y por tanto de la actividad
estrogénica(m),

Dieta y cancer de mama

Dentro de la etiopatogenia del cancer de mama cabe destacar la dieta. Que
aparezca es debido a la prevalencia de la enfermedad en unos paises determinados y
en otros en menor medida, asi como en paises del centro de Europa el niumero de
casos es mas elevado, en la cuenca del Mediterraneo, la aparicién de este tipo de
tumores es menor. ¢Serd debido a la dieta? También se han visto caso de mujeres
emigrantes de paises que en cuyo origen la prevalencia era menor en sus segundas y
terceras generaciones adquirian la prevalencia del pais de estancia'*”).

Entre los elementos de la dieta mas temidos siempre han estado las grasas, no
sélo para el control de peso sino por su relacién con el cancer de mama. Se desconoce
el mecanismo por el que actuan, en el estudio de Barnard los resultados obtenidos son
una reduccién de los factores de riesgo de cancer de mama en 2 semanas
disminuyendo las grasas, ademas de aumentando los vegetales, las frutas y los
cereales.

En el caso de la fibra se encontrd varios ejemplos de proteccion frente a este
tumor como en el estudio de Barnard™® en el gue una dieta muy baja en grasa con un
alto contenido en fibra (30-40g por cada 1000 kcal) provocaba excrecidon de
estrogénica a través de via biliar y con ello una menor reabsorcion circulatoria.

En cuanto al alcohol, al igual que pasa con el resto de tumores, un abuso de esta
sustancia conlleva un riesgo de padecer el tumor. Esto es debido al aumento de los
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niveles de estrdogenos que provoca su consumo en las mujeres y que en mujeres que
tomen al dia altas dosis a la larga puede desembocar en la aparicion de estas
neoplasias'™.

Sobre los fitoestrégenos existe una gran controversia puesto que el Unico grupo
gue realmente se puede estudiar es el de la poblacidn asidtica puesto que son ellas las
que realmente han tenido desde la infancia un alto consumo de alimentos como la
soja, en el caso de las mujeres occidentales cuyo consumo de estos alimentos empieza
a edades mds tardias no se puede comprobar su eficacia. Aun asi no se ha podido
probar la eficacia.

En cuanto a las frutas y verduras si tienen un claro efecto protector debido a su
alto contenido en antioxidantes, vitaminas y minerales. En algunos casos un bajo
consumo de estos alimentos esta ligado a un aumento de la aparicién de la
enfermedad®. Por otro lado en algunos estudios se muestran menos optimistas,
reduciendo el grupo de pacientes sobre los que las frutas y verduras tienen un efecto
mas fuerte y son aquellas pacientes con cancer de mama con tumores con receptores
positivos. También en este estudio hacia referencia a aquellas mujeres con una vida
saludable previa al diagndstico.

En cuanto al pescado en el afio 2006 se publicaron los resultados del estudio
EPIC en los que no se encontraron tampoco ninguna evidencia entre el pescado,
representado por el efecto protector de los omega 3, frente al cdncer de mama.

En cuanto al linfedema que presentan algunas de estas mujeres, no se ve un
claro efecto positivo el uso de dietas bajas en grasa, independientemente de su
contenido calérico. Lo que si influye en ellas a lo largo de la intervencion nutricional, es
el que se les implante una dieta iso o hipocalc')rica(m. Como consecuencia si les
pautamos una dieta baja en calorias, se obtienes resultados positivos en la recogida de
sus registros 24 horas, peso e IMC.

También las recomendaciones nutricionales para bajar de peso son utiles para su
. s . . 22
uso en la reduccion del linfedema, como se demuestra en el estudio de Shaw! ),que en

12 semanas de intervencion consiguen reducir el peso, IMC Yy el linfedema.

Todos estos estudios nos ponen al dia un poco de la situacidn que se va
conociendo sobre la dieta y el cancer de mama pero a la vez nos deja ver que lo que
estd claro es que hay que llevar una dieta saludable, seguir unas recomendaciones
para poblacidon general, ademas practicar de manera regular ejercicio fisico, evitar el
alcohol y sobre todo incrementar el consumo de frutas y verduras.

Ejercicio Fisico y Cancer de mama

Otros de los factores a tener en cuenta para mantener un buen estado de salud y
segun se ha ido viendo en diferentes estudios es el ejercicio fisico, no sélo para
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mantener un estilo de vida saludable y evitar enfermedades como la obesidad, el
sobrepeso sino para prevenir efectos negativos secundarios al tumor, como posibles
recidivas. Estd claro que con muchos de los tratamientos, sobre todo con la
hormonoterapia, el peso se ve incrementado, las pacientes entran en una menopausia
muy precoz y todos estos cambios junto con el shock que supone la enfermedad dejan
de lado un aspecto tan importante como es el deporte. No es necesario que realicen
un ejercicio que les deje agotadas sobre todo en los momentos de la quimioterapia
activa o radioterapia que se encuentra con una astenia fuerte, sino que se muevan
para recuperar un tono vital que lo han dejado aparcado.

Chlebowski en el afo 2005(23), ya sugeria que una reduccién de la ingesta caldrica
(con el objetivo de perder peso), y un incremento de la actividad fisica que mejorasen
la calidad de vida tenian un efecto anticancer. Otro estudio muestra los niveles de
ejercicio fisico de las pacientes al momento del diagndstico y cdmo disminuye su
actividad fisica. En el estudio de Nurses” Health se demostré que el peso y la ganancia
de peso estaban asociados con la mortalidad y sobre todo con las recidivas tumorales,
pero sélo en las no fumadoras. También se ha relacionado el ejercicio fisico con los
bajos niveles de hormonas ovdricas que quizad puedan explicar una relacién entre el
cancer de mama vy la actividad fisica?. Ademas unos niveles bajos de estrégenos en
aquellas mujeres fisicamente mds activas pueden mejorar la supervivencia, aunque
hay pocos datos que apoyen esta teoria®.

JUSTIFICACION

Dado la importancia que suponen en nuestra sociedad estas dos enfermedades
(cdncer de mama y obesidad), y los efectos negativos que produce la ganancia de peso
registrada tras un afio de diagndstico, se intentard determinar la utilidad de un
programa integral que incluya educacién nutricional, promocién de actividad fisica y
soporte psicoldgico sobre el estado nutricional, calidad de vida y evolucidn de la
enfermedad.

HIPOTESIS

Las mujeres recién diagnosticadas de cancer de mama tras una intervencién
nutricional, disminuyen el peso y el porcentaje de masa grasa asi como mejoran su
calidad de vida.
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OBIJETIVOS
Objetivo General

Valorar la utilidad de un programa integral de educacién nutricional, promocion
de actividad fisica y soporte psicolégico sobre la composicion corporal de un grupo de
mujeres con cancer de mama recién diagnosticadas, a través de diferentes pardmetros
antropométrico, utilizando técnicas clasicas y DEXA (Peso, Talla, IMC, Circunferencia
Cintura, %Masa Grasa, %Masa Muscular).

Objetivos Especificos

e Evaluar marcadores hematolégicos y bioquimicos.

e Alcanzar una mejoria en el patréon alimentario antes y después de la
intervencion.

e Evaluar algunos pardmetros indicadores de inflamacion y de estrés oxidativo

e Evaluar el perfil hormonal.

e Determinar la influencia del programa en la calidad de vida medida con el
cuestionario SF-36.

e Medir la variacion en el estado éseo a través de densitometria.

e Valorar la utilidad del programa sobre la evolucion del cancer de mama.

e Estudiar la respuesta frente a diferentes polimorfismos (SNPs) relacionados con
el cancer de mama.

POBLACION DEL ESTUDIO
Tamano de la muestra

El tamafio total de la muestra sera de 70 mujeres recién diagnosticadas de
cancer de mama que cumplan criterios de inclusién/exclusion del estudio. Esta “n” ha
sido calculada teniendo en cuenta que el volumen de pacientes atendidos por la
Unidad de Oncologia Médica del HULP y que cumplirian los criterios de inclusién del
estudio es aproximadamente de 13 pacientes/mes.

Criterios de Seleccion
Criterios de inclusidn
e Voluntarios que firmen el consentimiento informado.
e Edad: > 18 afios.
e Sexo: femenino.

e Ausencia de un entorno familiar o social que impida el cumplimiento del
tratamiento dietético.
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Recién diagnosticadas de cancer de mama que van a recibir cualquier
tratamiento oncoldgico (radioterapia, quimioterapia, cirugia, etc.) y que acuda
por 12 vez a la consulta de oncologia médica del Hospital Universitario La Paz.
Pacientes que quieran participar en el programa integral.

Criterios de exclusion

Pacientes que tengan la enfermedad diseminada.

Trastornos de la Conducta Alimentaria asociados.

Pacientes con demencia, enfermedad mental o disminuciéon de funcidn
cognitiva.

Consumo de farmacos o sustancias para perder peso (salvo en aquellos casos
en que se suspenda la misma 15 dias antes de comenzar el estudio).

Presencia de enfermedad que pueda interferir en la pérdida de peso:
enfermedad psiquiatrica grave, hipotiroidismo no controlado.

Mujeres embarazadas o en periodo de lactancia.

Pacientes que deseen abandonar el consumo de tabaco durante el tiempo que
dura el estudio.

Criterios de retirada del estudio

Exitus.
Mujeres que no acudan al 60% de las visitas intermedias del programa integral.

TIPO DE ESTUDIO Y DISENO DEL MISMO

Tipo de estudio clinico

Se llevard a cabo un estudio longitudinal, pre y prospectivo, y controlado en un

grupo de pacientes con cancer de mama de reciente diagndstico procedentes del
Servicio de Oncologia Médica del Hospital Universitario “La Paz”.

Diseno del estudio

Variables a estudiar

Generales

Edad, sexo, peso, altura, indice de Masa Corporal (IMC), circunferencia de la
cintura, pliegues corporales.
Presién sanguinea (SBP, DBP) y frecuencia cardiaca.
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Tratamientos oncoldgicos activos, medicacion.

Calidad de Vida.

Caracteristicas y adecuacion de la dieta previa medida por registro de 72 hs y
frecuencia habitual de consumo de alimentos.

Supervivencia de la enfermedad.

Composicién Corporal

Andlisis de la composicidn corporal mediante DEXA, que mide el % de masa grasa

(MG) y masa libre de grasa o LBM (masa muscular y agua).

Perfil

bioquimico

Hemograma completo.

Bioquimica basica: glucosa, calcio, fosfato, fosfatasa alcalina, bilirrubina total,
GOT, GPT, LDH, creatinina, urato, proteinas totales, albiumina, RBP.

Perfil lipoproteico: colesterol total, LDL-colesterol, HDL-colesterol, triglicéridos.
Medicién de glucemia e insulina plasmatica en ayunas.

Perfil Hormonal: TSH, T4 FSH, LH, PRL, 173Estradiol, Cortisol.

Marcadores tumorales: HER-2, KI67, P53.

Marcadores de inflamacién: (Leptina, Adiponectina, PCR ultrasensible, TNF-a.,
PAI, IL6, IL-10).

Marcadores de Oxidacion: TBARS.

Marcadores de estado 6seo: Densitometria ésea, metabolismo Ca/P en sangre,
vit Dy PTH, osteocalcina y pirridolina.

Instrumentos de medida

Tallimetro-bdscula: La medida se efectuara mediante un altimetro telescépico
para basculas en columna SECA (rango 60-200cm). Para ello los sujetos se
colocaran descalzos, en posicidon erecta, con la espalda lo mas recta posible,
con los brazos extendidos paralelos al cuerpo, talones juntos y cabeza colocada
siguiendo el plano horizontal de Frankfort. Para la bascula (hasta 250 kg), en la
misma posiciéon tomaremos la medida en el mismo momento.

Cinta métrica: Las circunferencias fueron determinadas mediante una cinta
métrica metdlica flexible (rango 0-150 cm) de un milimetro de precisién. Una
vez realizadas todas las medidas antropométricas, de acuerdo con la técnica
estdndar y siguiendo las normas internacionales recomendadas por la WHO
(1976), se calcularon los siguientes parametros:
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indice de masa corporal (IMC, kg/m2): Se calculé a partir de las medidas de
peso y talla segtin la férmula del indice de Quetelet o indice de masa corporal
(IMC): IMC= Peso/Talla2

Aparato de absorciometria dual de rayos X (DEXA).

Tensidmetro: Los datos de tensidn arterial se obtendran con un Monitor Welch
Allyn Spot Vital Signs serie 420 de forma automatica y no invasiva registrandose
la tensidn arterial sistdlica, diastélica y frecuencia del pulso. La exactitud de la
medicion con este aparato satisface o supera las normas realizando las mismas
con un error medio de £ 5 mmHg con una desviacién estandar de 8 mmHg. La
medicidn se realizara en la parte superior del brazo, con el brazo del paciente
relajado e inmdvil. Entre el manguito y el brazo debe quedar un espacio no
superior a 2 dedos. Para realizar una lectura exacta se ajustara el tamaiio del
manguito de acuerdo a la circunferencia del brazo del paciente medida en el
punto medio entre el codo y el hombro. Cuando la circunferencia sea inferior a
31,5 cm se utilizard un manguito para adulto y cuando sea mayor a 38,4 uno
para adulto de talla grande.

Material de educacién nutricional: fotografias, formas de alimentos.

Programa de calibracién de dietas: DIAL.

Duracion estimada

Una vez reclutada cada paciente (Fase 1), sera incluida en un programa integral

de 6 meses de duracién (Fase 2). Trascurrido este tiempo se realizard un seguimiento a
los 6 meses y a los 18 meses posteriores al programa (Fase 3). Se continuard con
revisiones anuales hasta completar un total de 5 afios de seguimiento (Fase 4).

DESCRIPCION DEL TRATAMIENTO

Una vez reclutadas las pacientes serdn incorporadas a un programa integral de

seis meses de duracion donde recibiran:

Visita inicial con pautas dietéticas individualizadas para control de peso vy
recomendaciones de actividad fisica y prescripcion médica de fdrmacos para el
tratamiento de la Obesidad en caso de que estuviese indicado.

5 charlas grupales de 1hora cada una guiadas por un dietista y un psicélogo,
donde se impartiran distintos temas de educacidn nutricional (ANEXO V).
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e Visita individual final donde se ajustardn de nuevo las pautas dietéticas en
funcién de la evoluciéon de cada paciente.

METODOLOGIA

El estudio se llevara a cabo en la Unidad de Nutricién Clinica y Dietética del

Hospital Universitario La Paz, atendiendo al siguiente cronograma (Tabla 1):

Cronograma

Fase 1 Fase 2 Fase 3 Fase 4

Visitas realizadas por los pacientes V-1 (VO |V1|V2|V3 V4 |V5]|Ve | V7 v8 | V9 | V10 | Vi1

Tiempo transcurrido entre visitas Sem-1 MO M1 M2 | M3 M4 | M5 M6 | M12 | M24 | M36 | M48 | M60

Control de Criterios de
inclusion/exclusién

Consentimiento Informado

Historia Clinica

Tensién arterial y Frecuencia
cardiaca

Estudio Antropométrico basico
(peso, talla, CCi)

Estudio Antropométrico DEXA

Analitica Basica  (hematologia,
glucosa, perfil lipidico, hormonas)
Analitica Especial (marcadores de
inflamacion y oxidacion)

Estudio Actividad Fisica

Estudio dietético (Registro 3 dias)
Cuestionarios de Calidad de Vida
(SF36)

Charlas/Pautas del PEI

Valoracién del cumplimiento del
programa

Valoracién de la evolucién de la
Enfermedad

Tabla 1. Cronograma de Visitas de pacientes y metodologia a desarrollar en cada visita

Datos personales

Se recogeran los siguientes datos personales: fecha de nacimiento, sexo, nivel de
estudios, profesién y situacion laboral.
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Perfil bioquimico

Una vez que el paciente haya sido incluido en el estudio, se procedera con la
peticién de la analitica.

Los sujetos mantendran un ayuno de 12 horas y no podrdn fumar, ni beber
alcohol asi como practicar ejercicio el dia antes de realizar las visitas y hasta el
momento de la recogida de muestras. Se recomendara a los sujetos mantener su dieta

indicada y sus habitos de ejercicio a lo largo del estudio.

Las muestras plasmadticas seran recogidas en condiciones de ayuno y
conservadas. Se llevaran a cabo las siguientes determinaciones:

e Hemograma completo.

e Bioquimica basica: glucosa, calcio, fosfato, fosfatasa alcalina, bilirrubina total,
GOT, GPT, LDH, creatinina, urato, proteinas totales, albimina, RBP.

e Perfil lipoproteico: colesterol total, LDL-colesterol, HDL-colesterol, triglicéridos.

e Medicién de glucemia e Insulina plasmatica en ayunas.
e Perfil Hormonal: TSH, T4 FSH, LH, PRL, 17BEstradiol, Cortisol.

e Marcadores tumorales: HER-2, KI67, P53.

e Marcadores de inflamacidn: (Leptina, Adiponectina, PCR ultrasensible, TNF-a.,
PAI, IL6, IL-10).

e Marcadores de Oxidacion: TBARS.

e Marcadores de estado éseo: metabolismo Ca/P en sangre, vit D y PTH,
osteocalcina y pirridolina.

Exploracion fisica
Antropometria: peso, altura, IMC, circunferencia de la cintura, pliegues (bicipital,
tricipital, subescapular y suprailiaco) constantes vitales (tensidn arterial y frecuencia
cardiaca) y DEXA.
e Peso
Expresado en kilogramos, el peso corporal se medird mediante una bascula
digital de uso clinico (capacidad 0 — 150 kg), con la persona posicionada de

espalda al visor, sin zapatos, con un minimo de prendas de abrigo (pantalén y
camiseta), talones juntos, mirada hacia frente y postura corporal recta.
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Altura

La medicion de la altura se hard mediante un tallimetro de precisidn
milimétrica, con la persona posicionada de espalda al mismo, sin zapatos,
talones juntos, mirada hacia frente y postura corporal recta.

indice de Masa Corporal

El IMC es la relacién entre el peso corporal (kg) y la altura (m) al cuadrado del
individuo: Peso/Altura®. Es pardmetro serd utilizado como criterio de inclusién
del paciente al estudio, debiendo presentar un valor entre a 25y 39,9 kg/mz.

Circunferencia de la cintura

Para esta medici

on (en centimetro) sera utilizada una cinta métrica de precision milimétrica,
dando la vuela a la cintura (nivel mas estrecho del tronco, linea media entre la
crista-iliaca y la ultima costilla), garantizando que la cinta esté completamente
en la horizontal. La toma de la medida se hace al final de una expiracién
normal.

Absorciometria de rayos X

Es una técnica que permite determinar el contenido de grasa abdominal a
través de la absorciometria dual de rayos X (DEXA). Tedéricamente, los haces de
rayo X de dos energias distintas se ven atenuados por los distintos tejidos que
componen el cuerpo, siendo esta técnica capaz de diferenciar entre masa grasa
y magra.

Con este procedimiento, al mismo tiempo se llevara a cabo la medida de Ia
densidad mineral dsea, que permitirda emitir un juicio del perfil éseo de cada
paciente.

Para esta técnica se deberan seguir unas instrucciones minimas reflejadas en el
Anexo VI.

Medicacion concomitante

Toda la medicacién concomitante, suplementos dietéticos incluidos, tomada en

el momento de ingresar en el estudio o durante los seis meses que seguird el estudio,
deberd registrarse con su nombre comercial. La informacién recogida especificard
indicacion y fecha de inicio.

La administracion de cualquier medicacién concomitante a lo largo del estudio,

se adjuntara en todas las visitas y, siempre que sea necesario, se procedera con la
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exclusién del sujeto del estudio.
Habitos Nutricionales

Se aplicard una encuesta dietética de 72 horas y la frecuencia de consumo de
alimentos resumida.

El dietista debera cuantificar, en nimero de raciones, los alimentos consumidos,
siguiendo las recomendaciones de la Sociedad Espafiola de Nutricion Comunitaria
(SENC 2004) (Anexos | y ll). Estos datos serdn valorados cualitativamente, clasificando
la dieta en cuanto a diversidad y equilibrio.

En las visitas el dietista, deberd revisar el registro dietético traido por el
individuo, prestando atencién a la informacidon relacionada al tipo de alimento
consumido (desnatado, entero, integral), tipo de preparacion culinaria (horno,
plancha, fritura, vapor), claridad en la cantidad consumida y, hay que investigar la
cantidad de alimentos “ocultos” (salsas que lleven nata; uso de Ketchup; bebidas que
se anaden azlcares; alifios de ensaladas con mayonesa o el tipico “chorro” de aceite).
Esta revision tiene por objetivo eliminar cualquier duda sobre los datos y permitir una
mejor valoracién cuantitativa de la ingesta alimentaria, para la cual se utilizard el
programa DIAL.

Con este registro de ingesta, se obtendran datos sobre la alimentacion realizada
por el paciente durante 72 horas en 3 dias diferentes (2 dias a elegir de lunes a viernes
y 1 dia del fin de semana). Para ser el registro completado por el propio paciente, se
les ensefiard la manera correcta de rellenar la informacién requerida respecto a
cualquier tipo de alimento consumido en cada comida o entre horas (picoteos), con la
determinacién de las cantidades (en medidas caseras) y el tipo de preparacion de cada
alimento.

Registro de Actividad fisica — Analisis de la actividad fisica

Se calculara un coeficiente de actividad individualizado, empleando un
cuestionario de actividad de 24 horas (Anexo lll), en el que los participantes deberan
anotar las horas dedicadas a cada actividad especifica: dormir, aseo personal, tiempo
sentado, horas viendo la television, leyendo o escribiendo, comiendo, conversando,
etc. Las horas dedicadas a cada tipo de actividad, que se registren durante un dia
laboral y otro festivo, se multiplicaran por su coeficiente correspondiente (1 para
actividades de reposo, 1.5 para actividades muy ligeras, 2.5 para actividades ligeras, 5
para moderadas y 7 para muy intensas), y la suma de estos valores se dividird entre 24.

De esta manera se obtendran dos coeficientes: uno para los dias laborables y
otro para los festivos. El coeficiente del dia laborable se multiplicard por 5 y el del
festivo por 2, se sumaron los resultados y se dividirdn entre 7. El resultado sera el
coeficiente de actividad individualizado por el que se multiplicard la tasa metabdlica

640



Reduca (Enfermeria, Fisioterapia y Podologia)
Serie Trabajos de Fin de Master. 3 (2): 626-656, 2011
ISSN: 1989-5305

basal para determinar el gasto caldérico total de cada participante. Y con este
coeficiente podremos valorar el grado de actividad desarrollado lo largo de la
intervencion por cada sujeto.

Adherencia y cumplimiento del tratamiento dietético por semana

La medicidn de esta variable se hara a través del autoregistro de 72 horas con el
que se medira la desviacion de la dieta respecto a la dieta indicada en la visita inicial.

Se registraran también las ausencias no justificadas a visitas o charlas, abandono

del tratamiento, cumplimentacién de autorregistros.
ANALISIS ESTADISTICO

Antecedentes y caracteristicas demograficas

Se presentaran estadisticas descriptivas para los valores bdsales y caracteristicas
del sujeto, mds valores-p procedentes de una comparacion de los grupos de
tratamiento con respecto a estas variables con fines descriptivos, pero ningun valor-p
se calculara para comparar los grupos de tratamiento.
Parametros del estudio

e Variable principal: Prevencién/tratamiento del sobrepeso u obesidad.

e Variables secundarias: Variables antropométricas, calidad de vida vy
supervivencia.

e Otras variables: edad, otros datos demograficos y de la historia clinica.
Poblaciones de estudio

e Por protocolo: Son los sujetos que han sido aleatorizados y en los que no se ha
detectado desviaciones en el cumplimiento del tratamiento.

e Porintencidn de tratar: Esta formada por todos los sujetos aleatorizados.
Analisis de resultados
La descripcion de los datos cualitativos se realizard en forma de frecuencias

absolutas y porcentajes, y los datos cuantitativos mediante estadisticas como: media
con desviacion tipica, mediana con intervalo intercuartilico, minimo y maximo.
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Se emplearan diferentes pruebas estadisticas segun la forma de distribucién de
las variables, se empleara U-Mann Whitney (no normales) y T- Student (normales).

Se estudiard la comparabilidad entre los grupos respecto a variables
demogrdficas, basales y secundarias. Los datos cualitativos se comparardn con la
prueba de chi-cuadrado y los datos cuantitativos mediante el test apropiado
atendiendo a la distribucion de las variables.

Todas las pruebas estadisticas se han considerado bilaterales y como valores
significativos, aquellos p<0,05.

Los datos serdn analizados en la Seccién de Bioestadistica del Hospital
Universitario La Paz, con un ordenador PC compatible. El analisis estadistico de los
datos, se realizara con el programa SPSS 9.0 (SPSS Inc.).

ASPECTOS ETICOS

Se ha realizado una hoja de informacidon al paciente y un consentimiento
informado que se adjuntan al final del protocolo. En dicha hoja, existe un apartado en
el que se informa al paciente que el promotor, ¢ algin miembro de equipo de
investigacion, pueden revisar su historia clinica, sin que por ello se afecte a la
confidencialidad de los datos.

Antes de implantar este estudio, el protocolo, el consentimiento informado

propuesto y otra informacién para los pacientes, deben seran revisados por el Comité
Etico del Hospital Universitario “La Paz” (Anexo IV).
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ANEXO |

Modelo para el autoregistro alimentario e instrucciones para ser cumplimentado
Tienes que elegir tres dias habituales de tu alimentacion (2 dias durante la
semana y un dia del fin de semana), apuntando todos los alimentos ingeridos a lo largo

del dia.

NORMAS PRACTICAS PARA LA REALIZACION DE UN REGISTRO DE 24 HORAS

La encuesta alimentaria utilizada como instrumento para conocer el consumo tanto
en términos cualitativos como cuantitativos de alimentos, requiere la mayor precision
posible en la recogida de datos para poner obtener resultados fiables.

Dado que esta encuesta va a ser realizada por diferentes personas o equipos, deben
unificarse criterios, en la medida de lo posible, para obtener una informacién homogénea.

INSTRUCCIONES GENERALES

1. Se anotard cada uno de los alimentos ingeridos y la cantidad de los mismos. La
cuantificacion serd directa y precisa en el caso de in gestas simples (pan, yogur o
fruta, ... ) y estimativa en otros casos (bocadillo de chorizo, paella,... )

2. Deben precisarse los alimentos que contribuyen a la configuracién de los diferentes
platos o menus (ej.: Lentejas con chorizo y tocino o lentejas con zanahoria y patata)

3. Con el fin de reproducir fielmente la ingesta, si el alimento no es cuantificable en
gramos o unidades (a las que se dara prioridad), podemos utilizar otras medidas mas
caseras, como son: vaso, taza, tazén cuchardn, cazo, etc.

4. Al cumplimentar el cuestionario debe insistirse en la necesidad de no despreciar
pequefias cantidades de alimentos asociados a la comida principal (ej.: Patatas,
lechuga, zanahoria, ...). Asi mismo deben valorarse los alimentos que
sistematicamente no son referidos al estar implicados en la forma de cocinado (ej.:
Al resefiar la ingesta de un filete de 120 gr. frito, no debe observarse el aceite
utilizado en su elaboracion).

5. Debe especificarse una ingesta pequefia”, "grande" o "mediana", para cualquier
racion o alimento del que se desconozca su peso exacto.

UNIDADES DE MEDIDA
Consideramos:

Cucharadita de moka = 2.5 gr.
Cucharadita de café =5 gr.
Cuchara de sopa = 20 gr.

Cuchara de cadete =7,5
Cuchardn de servir o cazo = 75 gr.
Vaso normal = 200 cc

Vaso vino = 100 cc

Vaso cafa = 150
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Taza =250cc

Tazén bol =300 cc

Taza café = 100 cc

Plato hondo lleno = 225 ce

Plato hondo medio lleno = 150 cc

Ejemplo
. % vaso de leche semidesnatada (120 ml)
Café con leche azucarado , .
% vaso café (120ml)
Desayuno 1 cucharilla de azucar
Pan con mantequilla 1 trozo d'e pan integral (.1/4 de barra)
1 cucharilla de mantequilla
Media . ~
N 1 manzana 1 unidad pequenia
mafiana
Guisantes con patatas 1 plato de postre
. Huevos fritos con pisto 2 huevos
Comida .
5 cucharadas de pisto
Tarta de fresa Un trozo de tarta (3 dedos de largo)
Merienda
Ensalada de lechuga con tomate alifiada con | 2 hojas grande de lechuga
aceite y sal % tomate
Cena 1% cucharada de aceite
Berenjena rebozada 3 rodajas de berenjena
Salmén con esparragos a la plancha Un filete mediano (120g)
2 unidades de esparragos
Dia1l
Lugar/Hora Alimento /Ingredientes :zjiadide Observaciones
DESAYUNO
MEDIA-
MARNANA
COMIDA
Aperitivo:
ler Plato:
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2do. Plato:

Pan:

Bebida:

Postre:

Extras:

MERIENDA

EXTRAS:
(Fuera de
horario

CENA
Aperitivo:

ler Plato:
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2do. Plato:

Pan:

Bebida:

Postre:

Extras:
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ANEXO Il

Frecuencia habitual de consumo de alimentos resumida
y guia para su cumplimentacién

Grupo si Frecuencia/dia no Causa

Lacteos

Verduras

Frutas

Cereales,
Pan....

Carnes, huevos...

Aceites

Grasas, dulces...
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Valoracidn de la ingesta alimentaria

Grupos de alimentos

Frecuencia
recomendada

Peso de cada racion
en crudo y neto)

Medidas caseras

Patatas, arroz, pan,
pan integral y pasta

4-6 raciones al dia
+ formas integrales

60-80 g de pasta, arroz
40-60 g de pan
150-200 g de patatas
30g cereales desayuno

1 plato normal

3-4 rebanadas o un panecillo
1 patata grande o 2 pequefias
% taza

1 plato de ensalada variada

Verduras y hortalizas  |> 2 raciones al dia 150-200 g 1 plato de verdura cocida
1 tomate grande, 2 zanahorias
Frutas > 3 raciones al dia 120-200 g 1 pieza med|ane.1, 1 taza de, cerezas,
fresas..., 2 rodajas de melon
Aceite de oliva 3-6 raciones al dia 10 ml 1 cucharada sopera

Leche y derivados

2-4 raciones al dia

200-250 ml de leche
200-250 g de yogur
40-60 g de queso curado
80-125 g de queso fresco

1 taza de leche

2 unidades de yogur
2-3 lonchas de queso
1 porcidn individual

Pescado

3-4 raciones a la semana

125-150 g

1 filete individual

Carnes magras, aves y
huevos

3-4 raciones de cada a la
semana.
Alternar su consumo

100-125 g

1 filete pequefio, 1 cuarto de pollo
o conejo, 1-2 huevos

Legumbres

3-4 raciones a la semana

60-80 g de secas
150 — 200g cocidas

Un plato normal individual

Frutos secos 3-7 raciones a lasemana |20-30g Un pufiado o racion individual
Embutidos y carnes
¥ Ocasional y moderado

grasas
Dul nack

ulces, snacksy Ocasional y moderado
refrescos
Manteq.mlla, , Ocasional y moderado
margarina y bolleria
Agua de bebida 4-8 raciones al dia 200 ml aprox. 1 vaso o copa

Consumo opcional y Vino: 100 ml

Cerveza o vino

moderado en adultos

Cerveza: 200 ml

1 vaso o botellin

Practica de actividad
fisica

Diario

> 30 minutos

Caminar a buen ritmo

Fuente: SENC 2004
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ANEXO Il

Registro de actividad fisica

CUESTIONARIO DE ACTIVIDAD FiSICA

N2 DE PROTOCOLO: INICIALES:

VISITA: FECHA:

Indique el tiempo (horas o minutos) empleado en la realizacion de cada actividad, de forma
que el tiempo total sume 24 horas.

ACTIVIDAD DIiA LABORAL DiA FESTIVO

Dormir

Aseo personal

Tumbado despierto

Ver la television

Leer, escribir

Coser, hacer labores manuales

Escuchar la radio

Conversar

Estar de pie, charlar, esperar,...

Comer (incluir todas las comidas)

Realizar tareas sencillas de la casa

Pasear, andar

Hacer la compra

Estudiar

Trabajo (especificar cudl).............

Otras labores (especificar cudles)

Subir y bajar escaleras

Bailar

Deporte (especificar cudl)............

TOTAL horas 24 24
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ANEXO IV
FORMULARIO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA INVESTIGACION CLINICA

Estudio fase IV, sera un estudio experimental, longitudinal, prospectivo,
aleatorizado, controlado y cerrado para valorar un programa integral de educacién
nutricional, promociéon de actividad fisica y soporte psicoldgico sobre habitos de vida
(ingesta dietética, patron alimentario y actividad fisica) de un grupo de pacientes
recién diagnosticadas de cancer de mama.

De acuerdo con la ley 15/1999 de Proteccion de Datos de Caracter Personal los
datos personales que se le requieren (por ejemplo: edad, sexo, datos de salud) son los
necesarios para cubrir los objetivos del estudio. En ninguno de los informes del estudio
aparecera su nombre y su identidad no serd revelada a persona alguna salvo para
cumplir con los fines del estudio, y en caso de urgencia médica o requerimiento legal.
Cualquier informacion de cardcter personal que pueda ser identificable sera
conservada y procesada bajo condiciones de seguridad, con el propdsito de determinar
los resultados del estudio. Los resultados del estudio podran ser comunicados a las
autoridades sanitarias y eventualmente, a la comunidad cientifica a través de
congresos y/o publicaciones.

Declaracién del paciente

Yo, el abajo firmante, he recibido informacién sobre este estudio de investigacién. He
sido informado de los procedimientos que debo seguir y los posibles riesgos vy
beneficios que puedo experimentar como resultado de mi participacién en él. He
tenido la oportunidad de formular preguntas. Comprendo que mi participacidon es
voluntaria y que puedo retirarme del estudio en cualquier momento sin que ello
suponga una pérdida de los beneficios a los que, de otro modo, pudiera tener derecho.
Puedo ponerme en contacto con la Dra.Gémez Candela en cualquier momento para
hacerle preguntas sobre este estudio.

He recibido una copia firmada de este formulario de consentimiento.

Nombre del paciente

Firma del paciente Fecha

Nombre de la persona que dirige
la conversacién sobre el consentimiento informado

Firma de la persona que dirige Fecha
la conversacién sobre el consentimiento informado.
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ANEXO V

Charlas de Educacion nutricional

Temas para desarrollar en la charla-coloquio grupal N2 1

Generalidades sobre Obesidad
Definiciéon de la Obesidad

Coémo se mide la Obesidad

La distribucién de la grasa corporal
Las complicaciones de la Obesidad.
¢Por qué debo perder peso?
Coémo y cuanto debo perder

Cada cuanto pesarse

Los pilares del tratamiento
Tratamiento a largo plazo

Temas para desarrollar en la charla-coloquio grupal N° 2

Aprendiendo a comer |

Los Principios Nutritivos (funciones y fuentes, energia que
aportan)

Hidratos de Carbono

Proteinas

Grasas

Vitaminas y Minerales

Distribucién recomendada de los principios nutritivos
Grupos de Alimentos

La Piramide de Alimentos

El pan en la alimentacién saludable

Temas para desarrollar en la charla-coloquio grupal N23

Aprendiendo a comer Il

Distribucién recomendada de los principios nutritivos
Grupos de Alimentos

La Piramide de Alimentos

El pan en la alimentacidn saludable

Temas para desarrollar en la charla-coloquio grupal N2 4

La Actividad fisica

La importancia del ejercicio
¢Como comenzar?

Las excusas que solemos usar
Calorias y actividad fisica

Como reforzar la actividad dia a dia
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Temas para desarrollar en la charla-coloquio grupal N2 5

Situaciones Especiales - Formas de coccién — Mitos y creencias

Como motivarse

Como comprar la comida

Normas para preparar y servir la comida
Momentos de ansiedad

Como evitar las tentaciones

Comer fuera de casa

Fiestas y reuniones

Cocinar sin grasas y mejorar el sabor de las comidas
Calorias y alcohol

Dietas milagro

Los productos light
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ANEXO VI
Instrucciones para hacerse el DEXA

Es una técnica que permite determinar el contenido de grasa abdominal a través
de la absorciometria dual de rayos X (DEXA). Tedricamente, los haces de rayo X de dos
energias distintas se ven atenuados por los distintos tejidos que componen el cuerpo,
siendo esta técnica capaz de diferenciar entre masa grasa y magra. Serd importante:

e Venir desprovisto de objetos metdlicos: pendientes, cadenas, pulseras, etc. asi
como de pantys.

e Llevar ropa vy calzado facil de quitar (no pantys o botas con muchos cordones...)
ya que para la medicidon habrd que desnudarse y ponerse una bata que le
proporcionaran en el servicio.

Recibido: 8 septiembre 2011.
Aceptado: 21 septiembre 2011.
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