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Resumen:

EVOLUCION DE LOS FACTORES PARA DESARROLLAR SINDROME METABOLICO

EN PACIENTES PEDIATRICOS CON CANCER
Dra. Zahira Talia Encina Barajas*, LNCA Evelia Apolinar Jiménez **,

*Residente de Pediatria, **Investigadora tipo C en HRAEB

INTRODUCCION:

El sindrome metabdlico (SM) es una entidad integrada por diversas anomalias metabdlicas
que en conjunto constituyen un factor de riesgo para el desarrollo de enfermedad coronaria
y de diabetes. En pacientes oncoldgicos por el aumento en su sobrevida se ha observado
incremento en la incidencia del SM sin embargo existen pocos estudios que relacionan

ambas patologias.

JUSTIFICACION:

La sobrevivencia de los nifios con cancer va en aumento debido al éxito de los programas
de tratamiento modernos y conlleva la aparicion de alteraciones metabdlicas precoces o

tardias.

Por otro lado, el aumento bien conocido en la prevalencia de obesidad en la poblacion
general incrementa el riesgo de presentar sindrome metabdlico y la poblacién infantil con
cancer no esta exenta de tales riesgos, mismos que pueden acrecentarse debido al propio

proceso oncoldgico y/o su tratamiento.

El presente estudio pretendid describir la evolucion de los factores de riesgo de sindrome
metabdlico en pacientes pediatricos con cancer a fin de ser identificados y de ser necesario

tratados oportunamente.



MATERIAL Y METODOS.

Es un estudio ambispectivo, estudio de cohorte, longitudinal, observacional y analitico. Por
medio de un formato de entrevista se recabaron datos personales de los pacientes con
nuevo diagnédstico de cancer de 1 mayo de 2015 a 31 de marzo del 2016 en nuestra
institucion, el Hospital Regional de Alta Especialidad del Bajio (HRAEB), se realizaron
mediciones antropométricas y se solicitaron estudios de laboratorio: perfil de lipidos y

glucemia basales y a los 6 meses.

RESULTADOS:

Participaron 27 pacientes, 11 mujeres (40.74%), 16 varones (59.26%); con una edad
promedio de 9.8 anos (amplitud del rango entre: 1.7 - 17.1 anos). El diagndstico mas
frecuente fue leucemia linfoblastica aguda (33.3%, n=9, 4 mujeres y 5 hombres), seguido
de las leucemias mieloides agudas (11.1%, n=3, 1 nifia, 2 varones). Esta muestra de
pacientes fueron referidos de 10 municipios del estado de Guanajuato, procedentes
principalmente de Irapuato (n=7, 26%), Ledén (n=5, 19%) y Purisima del Rincén (n=4, 15%).
Para el andlisis inferencial se compararon variables evaluadas con el desenlace (presencia
de SM después de 6 meses del diagnéstico). En la evaluacién basal 11.11% cumplieron
criterios para SM, en tanto que en la evaluacion a los 6 meses el 22.22% tuvo SM.

CONCLUSIONES:

Se observa un incremento del doble en la presentacién del SM y el componente del mismo
que mas se afecta en la evolucion de la enfermedad del paciente con cancer es el nivel de
triglicéridos. La principal limitante de este trabajo es el tamafo de muestra reducido, y el
tiempo de seguimiento a los pacientes. Es necesario realizar estudios de seguimiento a

mayor plazo.



Marco teodrico:

Durante el tratamiento multidroga del paciente pediatrico con cancer ocurren cambios

metabdlicos que pueden ser a corto o largo plazo y pueden ser irreversibles. '

De singular importancia son los cambios metabdlicos que ocurren por el tratamiento del
nifo con cancer. Los problemas endocrinos se encuentran entre los mas frecuentes,

afectando al 20-50% de los sobrevivientes. '

Un estudio de Patterson y cols., encontraron alteraciones endocrinas en el 57.6% de los
pacientes tratados. Reportaron también mas de un problema endocrino en el 22.7%, entre
ellos, sobrepeso, problemas de peso (30%), alteraciones de la funcidon gonadal (25.2%) y
del crecimiento en 19.4%. El mayor riesgo lo presenta el grupo de mayor edad al diagnéstico

y los que recibieron trasplante de células hematopoyéticas.’

En una cohorte de 14,357 supervivientes de cancer infantil de 26 centros americanos y
canadienses, diagnosticados entre 1970-1986, el “Children Cancer Oncology Group”
(CCOGQG) reportd que dos tercios desarrollaran un problema crénico y en mas de un tercio
éste sera grave. Comparando la morbilidad de estos pacientes con sus hermanos,

presentan un riesgo 8 veces mayor de sufrir un problema grave de salud.’

El SM es una entidad integrada por diversas anomalias metabdlicas que en conjunto
constituyen un factor de riesgo para el desarrollo de enfermedad coronaria y de diabetes.
Reaven en la descripcion original del SM realizada durante la Banting Lecture en 1988 no
incluyo a la obesidad, componente que fue agregado 10 afios después ante la evidencia de

que su presencia se asociaba con resistencia a la insulina.?

Los estudios epidemioldgicos y en particular los analisis de factores muestran que ambos,
tanto la resistencia a la insulina como la obesidad abdominal se destacan como factores
principales, pero ésta ultima ha mostrado una mayor fuerza de asociacién. La obesidad
adquirié tal importancia que inclusive la Federacién Internacional de Diabetes (IDF)
considera a la obesidad abdominal como un componente indispensable para hacer el

diagnéstico.®



Tabla 1. Clasificacion de sobrepeso y obesidad en nifios y adolescentes

Clasificacién IMC (Kg./m?) Riesgo
Peso bajo <p10 Bajo
Normal <p10-85 Promedio
Sobrepeso 2p85 Moderado
Obesidad =95 Alto
Obesidad extrema > 99

Cada uno de los componentes del SM es un factor independiente de riesgo cardiovascular.

La coexistencia de varios de estos componentes tiene un efecto sinérgico en el riesgo

aterogénico. Son relativamente pocos los estudios que han investigado la prevalencia de

SM en nifios y adolescentes, sin embargo es evidente que el sindrome es altamente

prevalente en la poblacion pediatrica con obesidad. Son varias las definiciones que han

sido propuestas para el diagnoéstico en los nifios y adolescentes.

La mayoria estan basadas en los criterios propuestos por ATP (Adult Treatment Panel).

El diagndstico en pacientes pediatricos se establece con tres 0 mas de los siguientes

factores.?

Factores de Riesgo Cook De Ferranti Cruz

Obesidad abdominal >2p 90 2p75 >2p90

Cintura (cm) (NHANES I11) (NHANES I11)

Hombres

Mujeres

TG (mg/dl) 2110 =100 2p 90
(NCEP) (NHANES I11)

C-HDL (mg/dl)




Hombres <40 <45 <p10<p10

Mujeres < 40 < 50 (NHANES 1I1)

PA (mmHg) > p 90 (NHBPEP) >p 90 > p 90 (NHBPEP)
Hombres (PAS/PAD)
Mujeres (PAS/PAD)

Lo anterior denota la presencia de SM, pero existen factores de riesgo asociados a su
presentacion, los que cuando son reconocidos facilitan las estrategias preventivas para
mitigarlo. Dentro de estos factores destaca el papel que el tejido adiposo juega sobre la
génesis del SM. En los pacientes pediatricos oncolégicos se conoce la existencia de
complicaciones durante el tratamiento de la leucemia en el metabolismo de los lipidos, asi
como en el sistema endocrino de los pacientes con tumores sélidos. Lo que va de la mano
en los cambios en su composicion corporal total, el grado de tejido graso acumulado,
producto del cambio en sus estilos de vida y la presencia del rebote adipositico; condiciones
que pueden llevar a modificar la farmacocinética de los medicamentos antineoplasicos. La
obesidad y el sindrome metabdlico son entidades clinicas complejas y heterogéneas con
un fuerte componente genético, cuya expresion esta influida por factores ambientales,

sociales, culturales y econémicos, entre otros. 2

ANTECEDENTES

El cancer es la segunda causa de muerte en nifios a nivel mundial, La tercera parte de los
casos de cancer en Europa, Asia y América, corresponden a leucemia linfoblastica aguda,

seguidos por los tumores del sistema nervioso central y en tercer lugar los linfomas. *

El incremento paralelo de la frecuencia de la obesidad y del sindrome metabdlico en general
es un fendmeno mundial y México no es la excepcién. Aunado a ello, estas patologias son

factores de riesgo importantes para el desarrollo de otras enfermedades crénicas.®

En Estados Unidos la prevalencia de SM en adolescentes fue de 6.1% en los varones y de
2.2% en las mujeres. Al comparar por etnias, los caucasicos tuvieron 4.8%, los
afroamericanos 2% y los mexicano-americanos 5.6%. En un grupo de 965 nifios y
adolescentes con edad media de 13.0£2.6 afos, se reportd que la prevalencia vari6é de

3.8% hasta 7.8%, dependiendo de la clasificacion de SM utilizada. Estimaciones recientes
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indican que el SM esta presente en el 29% de los adolescentes obesos (IMC = p 95), en el
7% de los que tienen sobrepeso (IMC entre p 85y p 95) y solo en el 0.6% de los que tienen
IMC normal. La prevalencia de SM en los adolescentes obesos es similar a la de los adultos
mayores de 40 afios. El control de estas alteraciones metabdlicas incide directamente en la
morbi-mortalidad de muchos padecimientos; sin embargo, en la actualidad no existen
estrategias de prevencion, diagnéstico y tratamiento eficaces para la mayoria de los casos.
Por estas razones, la obesidad y el sindrome metabdlico se han convertido en un serio

problema de salud publica en los paises occidentalizados. °

El sindrome metabdlico describe un conglomerado de factores de riesgo cardiovascular
relacionados con anormalidades metabdlicas, vasculares, inflamatorias, fibrinoliticas y de

coagulacion.®

Son pocos los estudios que reportan la prevalencia de SM en poblacion pediatrica abierta
mexicana. Cada vez se reportan mas casos de en la literatura que documentan la
prevalencia del sindrome metabdlico en adolescentes con obesidad. Esto ha generado
alarma debido a que los portadores de SM potencialmente pueden desarrollar DM 2 y
enfermedad coronaria, de todos los casos en menores de 20 afios del 8% al 45%

corresponden a DM2. °

La obesidad y sobrepeso anadidos al efecto de la quimioterapia sobre los érganos
endocrinos, predispone a la presencia del SM, ya que la grasa tiene un papel primordial a
través de la produccién de citocinas, mismas que modulan la respuesta inmune y facilitan

la presencia de un proceso inflamatorio sistémico de tipo crénico.®

Es de particular interés definir en qué momento debemos iniciar tratamiento en el paciente
con cancer que tiene manifestaciones clinicas y marcadores bioquimicos positivos a
sindrome metabdlico. En seguimiento al consenso mundial del sindrome metabdlico el
manejo de sus manifestaciones debe ser inmediato al momento del diagndstico, a fin de
disminuir el riesgo de enfermedad cardiovascular y de diabetes mellitus tipo 2, ambas con
mayor posibilidad de presentacion por el uso de quimioterapia no hormonal en nifos. En
general se han catalogado como temporales los efectos secundarios de la quimioterapia y
como tales no meritorios de tratamiento, a pesar de tratarse de una condicién de inflamacién
crénica capaz de producir dano permanente a todos los niveles. Las recomendaciones
sefalan que se debe iniciar manejo inmediatamente en cuanto se tenga documentado

criterios de sindrome metabdlico en el nifio con cancer.b



Un aumento en la prevalencia de la obesidad ha sido reportado en los sobrevivientes de
LLA, los factores de riesgo para obesidad fueron radiacion craneal, sexo femenino, edad

de 0 a 4 afios al diagnéstico de leucemia.

La obesidad tiene un potencial impacto adverso en el estado de salud de los sobrevivientes

y esta asociado con resistencia a la insulina, diabetes mellitus, hipertension y dislipidemia.?

La dislipidemia aterogénica en el SM es producto de las cifras elevadas de triglicéridos,
aumento de las lipoproteinas de pequefa densidad y bajos niveles de colesterol

dependiente de lipoproteinas de alta densidad.

La prevalencia global de estos factores es mayor en nifios obesos, con presencia de cifras
bajas de lipoproteinas de alta densidad °'°. Lo que obliga a considerar el riesgo
cardiovascular de los pacientes con cancer durante el tratamiento de quimioterapia, sobre
todo cuando se utilizan esquemas con farmacos capaces de inducir dafno miocardico como
las antraciclinas por produccion de los radicales libres por parte de los compuestos hierro-

antraciclinas que conlleva a apoptosis de los miocitos, lesion tisular y fibrosis. "'t

Los datos sefalados destacan la importancia de prevenir la apariciéon del SM aunado al
tratamiento con antineoplasicos. Profundizar en la génesis, comportamiento y resolucién de
la presentacion del SM en nifos con cancer, abre otra linea de investigacion para identificar
estrategias efectivas orientadas a identificar y tratar oportunamente las complicaciones del

tratamiento con quimioterapia no hormonal en oncologia pediatrica.

Justificacion:

La sobrevivencia de los nifios con cancer va en incremento debido al éxito de los programas
de tratamiento modernos y conlleva la aparicion de alteraciones metabdlicas precoces o

tardias.

Por otro lado, el aumento bien conocido en la prevalencia de obesidad incrementa el riesgo
en la poblacion general de presentar sindrome metabdlico y la poblacién infantil con cancer
no esta exenta de tales riesgos, mismos que pueden acrecentarse debido al propio proceso

oncoldgico y/o su tratamiento.

El presente estudio pretendid describir la evolucion de los factores de riesgo de sindrome
metabdlico en pacientes pediatricos con cancer a fin de ser identificados y de ser necesario

tratados oportunamente.



Planteamiento del problema:

El paciente oncohematoldgico pediatrico es susceptible a desarrollar cambios metabdlicos
asociados al uso de tratamiento multidroga para el control y curacién del cancer. El
tratamiento y las condiciones genéticas y sociales asociadas a la epidemia de obesidad
sugieren una prevalencia mayor de sindrome metabdlico en estos pacientes que en la
poblacion pediatrica en general. Debido al incremento en la prevalencia del SM y a los
factores de riesgo agregados en el nifio con cancer es necesario explorar las condiciones
que podrian determinar la presencia de alteraciones a nivel metabdlico y las complicaciones
que esto desencadena como presencia en edad adulta de diabetes mellitus tipo 2 y

alteraciones cardiovasculares.
Pregunta de investigacion:

¢Cual es la evolucién de los factores de riesgo de sindrome metabdlico en los

pacientes con cancer en la infancia?
Hipotesis

HO

No existen cambios en los factores del SM en los pacientes pediatricos con cancer

presentes al momento del diagndstico y seis meses después de iniciado el tratamiento.
H1

Existen cambios en los factores del SM en los pacientes pediatricos con cancer presentes

al momento del diagnéstico y seis meses después de iniciado el tratamiento.

Objetivos:
General

e Se realiz6 seguimiento de los factores de riesgo de sindrome metabdlico en

el paciente pediatrico con cancer.
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Especificos:

o Se determind la frecuencia del sindrome metabdlico en pacientes pediatricos
oncologicos del HRAEB.
e Se evalud la presencia de factores de riesgo para desarrollar sindrome

metabdlico en pacientes pediatricos oncolégicos del HRAEB.

Se compararon los factores de riesgo para desarrollar sindrome metabdlico al
momento del diagndstico y a 6 meses de iniciado el tratamiento en pacientes

pediatricos oncoldgicos del HRAEB.

Materiales y métodos:

Fue un estudio ambispectivo, estudio de cohorte, longitudinal, observacional y analitico.
CRITERIOS DE INCLUSION
e Paciente con diagndstico de cancer que cuenten con perfil lipidico basal previo al
inicio de tratamiento.
e Pacientes que hayan sobrevivido al menos 6 meses posteriores al inicio de
tratamiento.

e Pacientes cuyos padres acepten participar y firmen el formato de consentimiento

informado, asi como pacientes que firmen el formato de asentimiento informado.

CRITERIOS DE EXCLUSION

e Pacientes que no tengan determinacion basal de perfil de lipidos.
e Pacientes finados antes de los 6 meses de tratamiento.

e Pacientes que abandonen el tratamiento antes de 6 meses.

CRITERIOS DE ELIMINACION
e Pacientes que no reciban quimioterapia posterior al diagndstico.
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e Pacientes que fallezcan durante los 6 meses de vigilancia.

VARIABLES
Variables independientes:

¢ Antecedentes perinatales: Diabetes mellitus gestacional (DMG), edad gestacional
(EG), peso al nacer (PN).
¢ Antecedentes heredofamiliares: obesidad en familiares directos, diagnéstico de

diabetes mellitus (DM) en familiares directos. Obesidad familiar.

e Peso
¢ Origen
e Talla

e Tipo de cancer

¢ Quimioterapia con esteroide
¢ Quimioterapia con citarabina
e Quimioterapia con L-Aspart
e Quimioterapia con cisplatino

e Tratamiento con radioterapia

Variables dependientes

e Indice de masa corporal (IMC)
e Circunferencia de cintura (CC)
e Triglicéridos

e Colesterol

e HDL-C

e LDL-C

e Glucosa basal

e Sindrome metabdlico (SM)
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Los datos fueron recabados del expediente clinico, de la hoja de captura de datos del
servicio de Nutricion, asi como por evaluacién directa de la investigadora y seran

recabados en una hoja de captura de datos (Anexo 1).

Para la medicion de peso, talla y circunferencia de cintura se utilizaron los valores
realizados por el servicio de nutriciéon (con técnicas estandarizadas que se describen en
el Anexo 2), se calcularon indices antropométricos con el software Epilnfo'? la
circunferencia de cintura fue percentilada de acuerdo con las tablas de referencia

descritas para nifios y adolescentes mexicanos'3(Anexo 3).

Se midid la tension arterial de acuerdo al procedimiento descrito previamente™ y se
percentild de acuerdo a edad, sexo y talla (Anexo 4). Se define como hipertensién
arterial en los nifios y adolescentes como la tension arterial sistélica y/o diastélica igual

o por encima de la percentila 95 para edad, sexo y estatura en la medicién repetida. '

Para la obtencion de valores de laboratorio (colesterol, triglicéridos, HDL-C, LDL-C,
glucosa basal) se tomaron los valores reportados en el expediente clinico y/o se
midieron al mismo tiempo que se realizaron examenes de rutina en la atencidén de cada
paciente. Los valores del perfil de lipidos se percentilaron de acuerdo a edad y sexo '®
(Anexo 5). Los datos clinicos, diagnéstico oncolégico, estadio y tratamiento fueron

recabados del expediente clinico.
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Analisis estadistico.

1) Analisis descriptivo. Se calcularon medidas de tendencia central y de dispersion,

con tablas de contingencia y gréficas diversas de las variables demograficas,

antropomeétricas y bioquimicas.

2) Analisis inferencial. Se realizaron comparaciones entre grupos (basal y 6 meses)

mediante analisis de varianza y/o pruebas T de student; o sus equivalentes no

paramétricas (Kruskal Wallis y/o Mann-Whitney).

Resultados

Participaron 27 pacientes, 11 mujeres (40.74%), 16 varones (59.26%); con una
edad promedio de 9.8 afos (amplitud del rango entre: 1.7 - 17.1 afos). El diagndstico mas
frecuente fue leucemia linfoblastica aguda (33.3%, n=9, 4 mujeres y 5 hombres), seguido
de las leucemias mieloides agudas (11.1%, n=3, 1 nifa, 2 varones); el resto de las
patologias (adenocarcinoma de colon, carcinoma papilar de tiroides, histiocitosis de células
de Langerhans, linfoma de Hodgkin clasico, linfoma no Hodgkin de células gigantes, linfoma
no Hodgkin tipo Burkit, osteosarcoma, rabdomiosarcoma de piso pélvico, retinoblastoma,
sarcoma de Ewing, Schaboma maligno, tumor mesencefalico, tumor de Wilms, tumor
miofibroblastico de hpigado, xatoastrocitoma), tuvieron una frecuencia de un paciente por
cada una de ellas (n=1, 3.7%). Esta muestra de pacientes fueron referidos de 10 municipios
del estado de Guanajuato, procedentes principalmente de Irapuato (n=7, 26%), Ledn (n=5,
19%) y Purisima del Rincén (n=4, 15%).

Para el andlisis inferencial se compararon variables evaluadas con el desenlace (presencia
de SM después de 6 meses del diagndstico). No se encontré asociacion estadisticamente

significativa con las siguientes variables basales evaluadas:

e Variables demograficas: sexo, procedencia, edad; variables clinicas: antecedentes

familiares de Diabetes Mellitus tipo 2.
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e Variables clinicas: diagnéstico oncolégico (por diagndstico, asi como estratificado
en leucemias y no leucemias), sedentarismo; tension arterial o la presencia de hipertensién

arterial al momento del diagnostico; tener sindrome metabdlico al momento del diagndstico.

o Variables antropométricas: peso, talla, circunferencia de cintura (CC), indice de
masa corporal (IMC), ni estos parametros comparados con edad y sexo (P/E, T/E, IMC/E,
CC/E), tener sobrepeso y/u obesidad al momento del diagndstico tampoco tuvo significancia

estadistica.

o Variables bioquimicas: perfil de lipidos (colesterol, triglicéridos, HDL-C, LDL-C),

glucemia basal.

¢ Variables de tratamiento: recibir quimioterapia, radioterapia, esteroides, citarabina,

L-asparaginasa y/o platinos.

No se encontré asociacion con significancia estadistica en las siguientes variables

evaluadas 6 meses después del diagnéstico:

Variables clinicas: sedentarismo.

Variables antropométricas: peso, talla, circunferencia de cintura (CC), indice de masa
corporal (IMC), ni estos parametros comparados con edad y sexo (P/E, T/E, IMC/E, CC/E),
tener sobrepeso y/u obesidad en la evaluacion 6 meses posteriores al tampoco tuvo

significancia estadistica.

Variables bioquimicas: perfil de lipidos (colesterol, triglicéridos, HDL-C, LDL-C),

glucemia basal.

Variables de tratamiento: recibir quimioterapia, radioterapia, esteroides, citarabina, L-

asparaginasa y/o platinos.

Recibir quimioterapia, en la evaluacién basal y a los 6 meses del diagnéstico, tiene lo
siguientes valores de Razoén de Riesgo (RR, Risk Ratio): Basal: RR 1.33 (IC 95%, 1.0583 —
1.6798). 6 meses: RR 1.3158 (IC 95%, 1.0556 — 1.6400) Recibir tratamiento con esteroides,
en la primera valoracion, tiene un RR 1.1875 (IC 95%, 1.0532 — 1.6046). Recibir tratamiento
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con citarabina, 6 meses posteriores al dagndéstico, tiene RR 1.3158 (IC 95%, 1.0556 —
1.6400). de de
trigliceridemia/edad y sexo (basal), estratificado en: sin riesgo (triglicéridos (mg/dL) < 75th),
riesgo limitrofe (= 75 — 95 th) y con riesgo (> 95 th), p=0.0764. Tener sobrepeso (IMC/E =
85 - < 95 th) y/u obesidad (IMC/E = 95 th) a los 6 meses, p=0.0666). Tienen valor de p

estadisticamente significativo: Riesgo de valores bajos de HDL-C/edad y sexo (6 meses),

Riesgo hipertrigliceridemia, es decir, valores percentilares

estratificado en: sin riesgo (HDL-C (mg/dL) > 10 th), riesgo limitrofe (5 — 10 th) y con riesgo
(<5th), p=0.0252. Tension arterial sistélica (6 meses); p=0.0403.Tener hipertension arterial
(6 meses); p=0.0228.

1. Tabla de proporciones. Factores de riesgo para desarrollar sindrome metabdlico en pacientes pediatricos con cancer. Basal y controles a!

los 6 meses.

BASAL 6 meses
TODOS HOMBRES MUJERES TODOS HOMBRES MUJERES
FACTOR n %(IC 95%) n [%(1C 95%) n [%(1C 95%) n %(1C 95%) n [%(1C 95%) h [%(1C 95%)
LEUCEMIA 1[44%(25.48% 43.75%(19.75%-|_ |45.45%(16.75%-| _|44%(25.48%- 43.75%(19.75%-|_ 145.45%(16.75%-
64.6%) 70.12%) 76.62%) 64.6%) 70.12%) 76.62%)
15/55-56%(35.33%-| [56.25%(29.8%- | |54.55%(23.38%-| |55.56%(35.33%-| [56.25%(29.8%- | |54.55%(23.38%-
NO LEUCEMIA 74.52%) 80.25%) 83.25%) 74.52%) 80.25%) 83.25%)
NO g [29-63%(13.75% |, [18.75%(4.05%- | |45.45%(16.75%- b lo.00%
SEDENTARISMO |~ [50.18%) 45.65%) 76.62%) 0 0 0 0 S
70.37%(49.82%-| _[81.25%(54.35%-|  [54.55%(23.38%-
19 16{100.00% 11{100.00%
SEDENTARISMO | ~[86.25%) 95.95%) 83.25%) 27/100% ? ?

QUIMIOTERAPIA )

92.31%(74.87%- i

93.75%(69.77%-

90%(55.50%-

92.59%(75.71%-

93.75%(69.77%-

90.91%(58.72%-

S| 99.05) 99.84%) 99.75%) 25(99.09%) 99.84%) 99.77%)
QUIMIOTERAPIA | (7.69%(0.95%- 6.25%(0.16%- 10%(0.25%- 7.41%(0.91%- 6.25%(0.16%- 9.09%(58.72%-

NO 25.13%) 30.23%) 44.5%) 2 [24.29%) 30.23%) 99.77%)
5 5(B5-19%(66.27%-| | [87.5%(61.65%- | 81.82%(48.22%-| [92.50%(75.71%-|, 93.75%(69.77%-|, |90.91%(58.72%-

CITARABINA SI |~95.81%) 98.45%) 97.72%) 25(99.09%) 99.84%) 99.77%)
, [14.81% (4.19% |, 112.5%(61.65%- |, [18.18%(2.28%- | [7.41(0.91%- 6.25%(0.16%- 9.09%(58.72%-

CITARABINA NO | [33.73%) 098.45%) 51.78%) 2 [24.29%) 30.23%) 99.77%)
g [3-70%(0.09% 6.25%(0.16%-  ,[77.78%(57.74%-| | (68.75%(41.34%, |90.91%(58.72%-

NO ESTEROIDE | [18.97%) 30.23%) 0 91.38%) 88.98%) 99.77%)
1996-3%(81.03% || 93.75%(69.77% | o [22:22%(8.62%-- | [31.25%(11.02%-| [0.09%(58.72%-

ESTEROIDE 99.91%) 99.84%) 100% 42.26%) 58.66%) 99.77%)
85.19%(66.27%-|. [87.5%(61.65%- |_ [81.82%(48.22%-|__[77.78%(57.74%-| [87.5%(61.65%- |_ 163.64%(30.79%-

OBESIDAD 23 1 9 1 7
no 95.81%) 098.45%) 97.72%) 91.38%) 98.45%) 89.07%)
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OBESIDADS| |4 [14-81% (4.19%- | [12.5%(1.55%- 18.18%(2.28%- | [22.22%(8.62%- | [12.5%(1.55% | [36.36%(19.93%-
33.73%) 38.35%) 51.78%) 42.26%) 38.35%) 69.21%)
74.07%(53.72%-|._|68.75%(41.34%-|  [81.82%(48.22%-|, [51.85%(31.95%-| _[81.25%(54.35%-|_ [63.64%(30.79%-

SOBREPESO NO |20 13
38.89%) 88.98%) 97.72%) 71.33%) 95.95%) 89.07%)

SOBREPESO S| |7 |25-93%(11.10%-| [31.25%(11.02%|, [18.18%(2.28%- |, l48.15%(28.67% |, [18.75%(4.05% |, [36.36%(10.93%
46.28%) 58.66%) 51.78%) 68.05%) 45.65%) 69.21%)

1. Tabla de proporciones. Factores de riesgo para desarrollar sindrome metabdlico en el paciente oncoldgico. Basal y controles a los
6 meses. Laboratoriales.

TODOS HOMBRES MUJERES TODOS HOMBRES MUJERES
FACTOR n %(1C95%) | [%(1C95%)  |n [%(1C95%)  |n [%(1C95%)  |n (1C95%) | [(IC 95%)
COLESTEROL>05 |3 [LL11%(235% |, 16.25%(0.16%- | [18.18%(2.28% |, [7.41%(0.91%- | |6.25%(0.16%- | [9.09%(0.23%
29.16%) 30.23%) 51.78%) 24.29%) 30.23%) 41.28%)
RIESGO 2 [88.89%(70.84%1 93.75%(69.77%)  [81.82%(48.22%(2 [92.59%(75.71%(1 [93.75%(69.77%|1 [90.91%(58.72%
HIPERCOLESTEROL NL [4 |-97.65%) 5 [99.84%) -97.72%) 5 [99.09%) 5 [99.84%) 0 [99.77%)
HIPERCOLESTEROLEMI [, [11.11%(2.35%- |, (6.25%(0.16% |, [18.18%(2.28%- |, [7.41%(0.91% | [6.25%(0.16%- | [0.09%(58.72%-
A 29.16%) 30.23%) 51.78%) 24.29%) 30.23%) 1 99.77%)
3.7%(.09%- 6.25%(0.16%- 7.41(0.91%- 6.25%(0.16%- | [9.09%(0.23%-
TRIGLICERIDOS <P 75 |1 0 (0.00% 2
18.97%) 30.23%) 0 24.29%) 30.23%) 41.28%)
TRIGLICERIDOS <P 75- |1 [66.67%(46.04%[1 [75%(47.62%- |_ [54.55%(23.38%| [29.63%(13.75%|, [18.75%(4.05%- |_ 45.45%(16.75%
95 8 | 83.48%) 2 [92.73%) -83.35%) 8 |50.18%) 45.65%) -76.62%)
0, 0, 0, o/ _ 0, 0, 0, 0, 0, o/ _ ) )
RIGLICERIDOS 5po5 g [29-63%(13.75%|, [18.75%(4.05%- | |45.45%(16.75%(1 (62.96%(42.37%(1 [75%(47.62%- | (45.45%(16.75%
-50.18%) 45.65%) -76.62%) 7 -80.60%) 2 192.73%) -76.62%)
55.56%
1 56.25%(29.88%|  [54.55%(23.38%|1 [48.15%(28.67%)|  [50%(24.65%- |_ |45.45%(16.759
HIPOHDL Aceptable (35.33%- 9 ‘o v ‘o ; ‘o ; ‘o v % %
5 L4 52%) -80.25%) -83.35%) 3 [68.05%) 75.35%) -76.62%)
. 0
33.33% 37.5%(15.20%- |, [27.27%(6.02%- [L 140.74%(22.39%|_, [43.75%(19.75%| [36.36%(36.36%
HIPOHDL Anormal |9 [(16.52%- 6 [ UGN T [ T R g P R
c3.06%) 64.57%) 60.97%) 1 -61.20%) -70.12%) -54.55%)
11.11% (2.35%-, [6.25%(0.16%- | [18.18%(2.28%- [, [11.11%(2.35%- |, [6.25%(0.16%- | [18.18%(2.28%-
HIPOHDL Borderiine | % (2.35%-, (6.25%(0.16% 8.18%(2.28% %(2.35%- |, [6.25%(0.16% 8.18%(2.28%
29.16%) 30.23%) 51.78%) 29.16%) 30.23%) 51.78%)
RIESGO HIPERLDL (2 [74.07%(53.72- [1 [75%(47.62%- |, [72.73%(39.03%2 [77.78%(57.74%(1 | o  63.64%(30.79%
BAIO 0 [s8-89) 2 [92.73%) -93.98%) 1 191.38%) 4 [T -89.07%)

RIESGO HIPERLDL 7.41%(0.91%- |. [6.25%(0.16%- |. [9.09%(0.23%- |. |11.11%(2.35%- | [6.25%(0.16%- |. [18.18%(2.28%-
MEDIO ALTO 24.29%) 30.23%) 41.28%) 29.16%) 30.23%) 51.78%)
IPERLDL . [18.52%(6.30% |, [18.75%(4.05%- |, [18.18%(2.28%- |, [11.11%(2.35%- | 6.25%(0.16%- |, [18.18%(2.28%-
38.08%) 45.65%) 51.78%) 29.16%) 30.23%) 51.78%)
2 2 1 2 [96.3%(81.03%- [1 93.75%(69.67%|1
HAS NO 100.00% 100.00%
7 [100% 7 [100% 1 ’ 6 [99.91%) 5 [-99.84%) 1 ?
3.7%(0.09%- 6.25%(0.16%-
HAS 0 0 0 1 0 [0.00%
0% 0% 0% 18.97%) 30.23%) ’
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29.63%

NUMERO DE 8 (13 75;_ 5 31.25%(11.02%|_ [27.27%(6.02%- 3.7%(0.09%- 1 9.09%(0.23%-
FACTORES CV 0 50 '18 %'; -58.66%) 60.97%) 18.97%) o 41.28%)
NUMERO DE 1 140.74%(22.39%| . |37.5%(15.2%- 45.45%(16.75%|1 |44.44%(25.48%|_ |43.75%(19.75%|_ 145.45%(16.75%
FACTORES CV 1 1 [-61.20%) 64.57%) -76.62%) 2 |-64.67%) -70.12%) -76.62%)
NUMERO DE 5 18.52%(6.30%- 18.75%(4.05%- 18.18%(2.28%- 29.63%(13.75%| . [37.5%(15.20%- 18.18%(2.28%-
FACTORES CV 2 38.08%) 45.65%) 51.78%) -50.18%) 64.57%) 51.78%)
NUMERO DE 1 3.7%(0-09%- 0 10.00% 1 9.09%(0.23%-- 14.81%(4.19%- 6.25%(0.16%- 27.27%(6.02%-
FACTORES CV 3 18.97%) R 41.28%) 33.73%) 30.23%) 60.97%)
NUMERO DE 7.41%(0.91%- 12.5%(1.55%- 7.41%(0.91%- 12.5%(1.55%-

2 2 0 [0.00% 2 2 0 |0.00%
FACTORES CV 4 24.29%) 38.35%) ? 24.29%) 38.35%) ?
SINDROME 2 |188.89%(70.84%|1 [87.5%(61.65%- |1 [90.91%(58.72%2 |77.78%(57.74%|1 |81.25%(54.35%|_ 172.73%(39.03%
METABOLICO NO 4 |-97.65%) 4 (98.45%) 0 [-99.77%) 1 -91.38%) 3 |-95.95%) -93.98%)
SINDROME 3 11.11% (25%- 12.5%(1.55%- 9.09%(0.23%- 22.22%(8.62%- 18.75%(4.05%- 27.27%(6.02%-
METABOLICO SI 92.59%) 38.35%) 41.28) 42.26%) 45.65%) 60.97%)
Discusion

Este estudio demostrd similitud en cuanto a la incidencia de los canceres reportada en la
literatura internacional y nacional coincidiendo en primer lugar las leucemias linfoblasticas
agudas, siguiendo en orden de frecuencia las leucemias mieloides (Cancers YA. Long-Term
Follow-Up Guidelines Long-Term Follow-Up Guidelines. J Pediatr Oncol Nurs.
2008;(October) '), En cuanto a la zona demografica de mayor prevalencia encontrada en
esta poblacion fue el municipio de Irapuato, seguida de Ledn. Las variables antropométricas
de peso, talla, circunferencia de cintura, indice de masa corporal (IMC) asi como los
parametros comprados con edad y sexo (P/E, T/E, IMC/E, CC/E), tener sobrepeso y/u
obesidad no fueron detectadas diferencias estadisticamente significativas. En cuanto al
tratamiento con esteroides al igual que en lo reportado en la literatura nacional e
internacional resultd un riesgo relativo mayor a 1 con un indice de confianza superior a 95%;
la citarabina se reporta con un riesgo relativo superior a 1 con un indice de confianza mayor
a 95%. Los reportes en el basal de los valores de triglicéridos basal incrementaron
notablemente demostrando mayor significancia los cuales fueron evaluados como

trigliceridemia/edad y sexo.
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Conclusiones:

Se observa un incremento del doble en la presentacién del SM y el componente del mismo
que mas se afecta en la evolucién de la enfermedad del paciente con cancer es el nivel de
triglicéridos. La principal limitante de este trabajo es el tamafio de muestra reducido, y el
tiempo de seguimiento a los pacientes. Es necesario realizar estudios de seguimiento a

mayor plazo.

Se requieren mas estudios con mayor numero de pacientes para evaluar la etiologia,

evolucién y seguimiento de las secuelas del sobreviviente del cancer.

Aspectos éticos:

El presente estudio se realiz6é de acuerdo a las normas éticas institucionales, a lo estipulado
en la declaracién de Helsinki con las modificaciones hechas a lo largo del tiempo, incluida
la enmienda realizada en la Asamblea General de la Asociacién Médica Mundial de 2013
16 asi como a la Ley General de Salud en materia de investigacion para la salud, y los
cddigos y normas internacionales vigentes para las buenas practicas en la investigaciéon

clinica, cuidando en todo momento la seguridad y bienestar de los participantes.

El presente estudio es de caracter voluntario, respetando el anonimato de los participantes

y con absoluta confidencialidad de los datos obtenidos.

La carta de consentimiento informado cuenta con los datos completos del investigador
principal, la informacion general del proyecto de investigacion, e incluye: los objetivos y la
justificacion del estudio, asi como los beneficios para los participantes. Asimismo, se detalla
que no hay riesgos asociados al estudio, debido a que se utilizara la informacién recabada
durante su atencidon médica, que es parte de los procedimientos indispensables en el
manejo de la patologia de base. Este proyecto se realizara en poblacion infantil por lo cual
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se entregaran cartas de consentimiento informado para los padres y/o tutores, asi como

cartas de asentimiento informado para los participantes.

Una vez explicado a los padres o tutores y al paciente las caracteristicas del estudio se
procedera a la firma de las cartas de consentimiento y asentimiento informado, de manera
libre y voluntaria. En caso de que los pacientes y/o sus padres no deseen incluir su
informacién en el presente estudio de investigacion, se asegurara que su decisién no afecte

la atencién médica en el HRAEB.

Teniendo en consideracion que al menor no se le realizaran procedimientos extras, como
toma de muestras, sino que los analisis se obtendran de los estudios que a todo paciente
a su ingreso y durante su atencién se le solicitan. De detectarse alguna anormalidad en la
evaluacién de los datos se informara inmediatamente a su médico tratante, quien normara

la conducta a seguir.

El formato de consentimiento informado se presenta en el Anexo 6.
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FORMATO DE CAPTURA DE DATOS
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Fecha de ingreso a protocolo:

Demografia "Factores de riesgo de Sindrome Metabdlico en pacientes con cancer en la

infancia™
Nombre: Afiliacion Procedencia
Sexo Peso Talla IMC
Circunf cintura Percentila

Antecedentes de SM /diabetes

Cancer Fecha de Dx
Tipo Donde Tiempo de evolucion
Factores de riesgo  Uso de: Esteroide Citarabina L - Aspart Platino

Radioterapia

Tiempo de exposicién

Obesidad

Fecha de toma

CT HCDL LDL TG
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Resultados especificos control a los 6 meses PESO IMC CC

PERCENTILA

fecha de toma

CT HDL LDL TG

ANEXO 2

Anexo 2. Técnicas para mediciones antropométricas.

Para el peso se utilizara una bascula marca SECA® con una capacidad de 200 Kg, con una
division de 50g, se empleara la técnica mas adecuada que consiste en que el sujeto debera
colocarse al centro de la plataforma en ropa interior o la menor cantidad de prendas posible
con la espalda recta, para asi poder registrar el resultado en kilogramos. Para medir la talla,
se empleara un estadimetro marca SECA® con capacidad de 220cm (rango de error de
1mm); la técnica a utilizar sera colocar al sujeto en una superficie plana en angulo recto, sin
zapatos debera estar de espaldas al estadimetro con los talones pegados a la pared con
una separacién de 60°, las manos deberan colgar a los costados y la cabeza se mantendra
erguida con el borde orbitario en plano horizontal al igual que el conducto auditivo externo,

tal como lo sefiala la maniobra de Frankfort. 17

Circunferencia de cintura. Es una medicién que se realiza por encima de la cresta iliaca y
debajo de la ultima costilla, manteniendo al paciente de pie con los brazos relajados y

mirando al frente
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Anexo 3. Valores correspondientes al percentil 70 y 95 de circunferencia de cintura en

pacientes mexicoafricanos

Percentilo 90 Percentilo 75
[Egg:} NINOS NINAS NINOS NINAS

6 67 66 61 60
7 71 69 63 63
8 74 73 66 66
9 78 76 69 68
10 81 79 72 71
11 85 82 74 73
12 88 85 77 76
13 92 88 88 79
14 95 92 83 81
15 98 95 85 84
16 102 98 88 86
17 105 101 91 89
18 109 104 93 92

Modificado de Fernandez JR. J Pediatr 2004;145,439-444. | os valores fueron
llevados al entero mas proximo para quitar los decimales

Anexo 4. Niveles de presion arterial para los percentiles 90 y 95 de las tensiones arteriales
en las nifas entre 1 y 17 afos por percentiles de altura. Tomado de National High blood
pressure education program working group on high blood pressure in children and

adolescents. 2004. The foruth report on the diagnosis, evaluation, and treatment of high
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blood pressure in children and adolescents. Pediatrics 114:555-576 (Ref YA MENCIONADA

EN METODOLOGIA).

TA sistélica (mmHg) por percentil de | TA diastélica (mmHg) por

altura percentil de altura

Edad | Altur | 5 10 |25 |50 |75 |90 |95 |5 |10[25|50|75|90|95

~ a—
anos
TA |
1 90 97 |98 |99 |10 |10 |10 |10 |53 |53 |54 |55 |56 |56 |56

95 10 (10 |10 |10 |10 |10 |10 |57 |57 |57 |58 |59 |60 |60

95 10 |10 |10 |10 |10 |10 |10 |61 |61 |62|62 | 63|64 |65

95 10 |10 |10 |10 |10 |10 |11 |65 |65|65|66 | 67|67 |68
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90 10 (10 |10 |10 |10 |10 |10 |63 |63 |64 |65 |65|66 |67
1 2 3 4 6 7 8
10 (10 |10 |10 |10 |11 |11

95 67|67 |68 69|69 |70 |71
5 6 7 8 9 1 1
10 |10 {10 {10 |10 |10 |10

90 65|66 | 66 | 67 | 68 | 68 | 69
3 3 4 6 7 8 9
10 (10 |10 |11 |11 |11 |11

95 69|70 |70 | 71|72 |72 |73
7 7 8 0 1 2 3
10 (10 |10 (10 |10 |11 |11

90 67 |67 |68 |69 |69 70|71
4 5 6 7 9 0 1
10 (10 |11 (11 |11 [11 |11

95 1|\ 71|7273|73|74|75
8 9 0 1 2 4 4
10 (10 |10 (10 |11 |11 |11

90 6969|169 |70 |71 72|72
6 7 8 9 0 2 2
71 (11 |11 (11 (11 (11 |11

95 73|73 |73 |74 |75 |76 |76
0 0 2 3 4 5 6
10 (10 |11 (11 |11 [11 |11

90 7070|7171 |72 |73 |74
8 9 0 1 2 3 4
"7 (11 |11 11 |11 (11 |11

95 74 |74 | 75|75 |76 |77 |78
2 2 3 5 6 7 8
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11

11

11

11

11

11

11

9 90 7172|7273 |74 |74 |75
0o |o |2 |3 |4 |5 |86
1 [11 [11 [11 |11 [11 [ 12
95 75|76 |76 |77 |78 | 78|79
4 |4 |5 |7 |8 |9 |o
1 [11 [11 [11 |11 [11 [ 11
10 |90 73|73|73|74|75|76 | 76
2 |2 |4 |5 |6 |7 |8
1 (11 [11 |11 |12 [12 [12
95 77|77 |77 |78 | 79| 80 | 80
6 |6 |7 |9 |o [1 |2
1 (11 [11 |11 |11 [11 [ 12
11 |90 74 |74 | 75|75 |76 |77 | 77
4 |4 |6 |7 |8 |9 |o
1 [11 [11 [12 |12 [12 [12
95 78|78 |79 |79 |80 |81 |81
8 |8 |9 |1 |2 |3 |4
1M1 [11 [11 [11 |12 [12 [12
12 |90 75|75|76 |76 |77 | 78 | 78
6 |6 |8 |9 |o [1 |2
12 [12 [12 [12 |12 [12 [12
95 7979|8080 |81|82]82
o (o |1 |3 |4 |5 |6
1 [11 [11 |12 |12 [12 [12
13 | 90 76 |76 |77 |78 |78 |79 80
8 |8 |9 |1 |2 |[3 |4
12 [12 [12 [12 |12 [12 [12
95 80|80|81|82|82|83]|84
1 |2 |3 |5 |6 |7 |8
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11 (12 |12 |12 |12 |12 |12
14 90 77|77 |78 79|79 |80 |81
9 0 1 2 4 5 6
12 (12 |12 |12 |12 |12 |13
95 81(81|82|83|83|84|85
3 4 5 6 8 9 0
12 |12 |12 |12 |12 |12 |12
15 90 78 |78 79|79 |80 81|82
1 1 2 4 5 6 7
12 (12 |12 |12 |12 |13 |13
95 82|82 |83|83|84|85]|86
4 5 6 8 9 0 1
12 (12 |12 |12 |12 |12 |12
16 90 79|79|79|80|81|82|82
2 2 3 5 6 7 8
12 (12 |12 |12 |13 |13 |13
95 83|83|83|84 |85 |86 |86
5 6 7 8 0 1 2
12 (12 |12 |12 |12 |12 |12
17 90 7979|179 |80|81|82|82
2 3 4 5 6 8 8
12 (12 |12 |12 |13 |13 |13
95 83|83 |83|84|85|86 |86
6 6 7 9 0 1 2
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Niveles de presién arterial para los percentiles 90 y 95 de las tensiones arteriales en las

nifos entre 1 y 17 afos por percentiles de altura.

TA sistdlica (mmHg) por percentil de | TA diastdlica (mmHg) por

altura percentil de altura

Edad | Altur |5 10 |25 |50 |75 |90 |95 |5 |10|25|50|75|90|95

anos
TA |
1 90 94 |95 |97 |98 |10 |10 |10 |50 51|52 |53|54 |54 |55

10 (10 |10 |10 |10
95 98 |99 55|55 |56 |57 |58|59 |59

10 (10 |10 |10 |10

10 (10 |10 |10 |10 [10 |11
95 59 |59 |60|61|62|63|63

10 (10 |10 |10 |10 |10 |10

10 (10 |10 (10 |11 |11 |11
95 63|63 |64 |65|66 |67 |67

30



10 (10 |10 |10 |10 |11 |11

90 62|62 | 63 |64 |65 |66 |66
2 3 5 7 9 0 1
10 (10 |10 |11 |11 |11 |11

95 66 | 67 |67 |68 |69 |70 |71
6 7 9 1 3 4 5
10 |10 {10 (10 |11 |11 |11

90 65|65 |66 | 67|68 |69 |69
4 5 6 8 0 2 2
10 (10 |11 |11 |11 [11 |11

95 69 |70 |70 | 71|72 |73 |74
8 9 0 2 4 5 6
10 (10 |10 (11 |11 |11 |11

90 6768|169 |70|70 71|72
5 6 8 0 1 3 4
10 (11 |11 (11 |11 (11 |11

95 72|72 |73 |74 75|76 |76
9 0 2 4 5 7 7
10 (10 |10 |11 |11 [11 |11

90 69 |70 |71 |72|72 |73 |74
6 7 9 1 3 4 5
71 (11 |11 (11 (11 (11 |11

95 74 |74 | 75|76 |77 |78 |78
0 1 3 5 6 8 9
10 (10 |11 (11 |11 [11 |11

90 1 |\71|72|73|74|75|75
7 8 0 2 4 5 6
"M (11 (11 11 (11 (11 |12

95 75|76 |76 |77 |78 |79 |80
1 2 4 6 8 9 0
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10

11

11

11

11

11

11

9 90 72|73 |73 |74 |75 |76 |77
9 0 2 3 5 7 7
71 (11 |11 (11 |11 (12 |12
95 76|77 |78 | 79|80 |80 |81
3 4 6 7 9 1 1
"7 |11 |11 11111 |11
10 90 73|74 |74 75|76 77|78
0 2 3 5 7 8 9
11 (11 |11 |11 |12 |12 |12
95 77|78 79|80 |80 81|82
4 5 7 9 1 2 3
171 (11 |11 11 |11 (12 |12
11 90 74 |74 | 75|76 |77 |78 |78
2 3 5 7 9 0 1
11 (11 |11 |12 |12 |12 |12
95 78 |79|79|80|81|82|83
6 7 9 1 3 4 5
M1 111112 | 12 | 12
12 90 75|75|76 |77 |78 78|79
5 6 9 1 3 3
1 (12 |12 | 12 | 12 | 12 | 12
95 7979|180 |81|82|83|83
9 0 1 3 5 6 7
1M1 1112 (12 | 12 | 12 | 12
13 90 8 0 2 4 5 6 |75|76 |76 |77 |78|79 |80
12 (12 |12 | 12 | 12 | 12 | 13
95| 1 2 4 6 8 9 0 |79]|80|81|82|83|83|84
12 |12 |12 | 12 | 12 | 12 | 12
14 90| O 1 3 5 6 8 8 |76|76 |77 |78 |79|80|80
12 (12 |12 | 12 | 13 | 13 | 13
95| 4 5 7 8 0 2 2 |80|81|81(82|83|84|85
12 (12 |12 | 12 | 12 | 13 | 13
15 90| 3 4 5 7 9 1 1 |77 77|78 |79 |80 81|81
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12 (12 |12 | 13 | 13 | 13 | 13

95| 7 8 9 1 3 4 5 |81|82|83|83|84|85]|86
12 (12 |12 | 13 | 13 | 13 | 13

16 | 5 6 8 0 2 3 4 |79(179|80|81|82|82]|83
12 | 13 | 13 | 13 | 13 | 13 | 13

95| 9 0 2 4 6 7 8 |83|83|84|85|86 |87 |87
12 |12 | 13 | 13 | 13 | 13 | 13

17 90| 8 9 1 3 4 6 6 [81|81[82|83|84|85]|85
13 |13 | 13 | 13 | 13 | 14 | 14

95| 2 3 6 8 0 0 |85|85|86|87|88|89]89

Altura: Percentil de altura determinado por las curvas de crecimiento estandar.

TA determinado por una unica medicion.

Anexo 5. Percentiles de lipidos y tension arterial.

1) Percentiles de colesterol, triglicéridos, LDL-C y HDL-C."®
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TABLE 2 Lipid andLipcprotein Distributionsin Subjects Aged 5 to
19 Years
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Anexo 6. Carta de consentimiento y asentimiento informado

Consentimiento Informado

FORMA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Titulo: EVOLUCION DE LOS FACTORES PARA
DESARROLLAR SINDROME METABOLICO EN
PACIENTES PEDIATRICOS CON CANCER.

Numero de protocolo:

Lugar: Hospital Regional de Alta Especialidad del Bajio.

Direccion: Blvd. Milenio No. 130, San Carlos la Roncha, Ledn
Guanajuato, C.P. 37660.

Investigador: Dra. Zahira Talia Encina Barajas.

Teléfono del investigador: 492 106 8047

Introduccion.

Los tratamientos que se utilizan y la enfermedad misma hacen que los nifios y nifias que tienen algun
tipo de cancer puedan tener mas riesgo de tener otras enfermedades, como sindrome metabdlico.
Con este documento queremos invitar a que su hijo o hija participen en un estudio de investigacién
que permitira conocer si los nifios y nifias con cancer desarrollan factores de riesgo cardiovascular
y sindrome metabdlico, y queremos explicarle de los posibles riesgos y beneficios para que usted
pueda tomar una decisién informada sobre si quiere que su hijo(a) participe en el estudio. Es muy
importante que lea cuidadosamente antes de tomar alguna decision y si usted lo desea puede
comentarlo con quien lo considere necesario, como un amigo o un familiar de confianza. Si usted
tiene preguntas puede hacerlas directamente con el personal del estudio o con su médico tratante,
quienes le ayudaran a resolver cualquier duda.

Una vez que tenga conocimiento sobre el estudio y los procedimientos que se llevaran a cabo, se le
pedira que firme esta forma para que su hijo(a) pueda participar en el estudio. Su decisidon de que es
voluntaria, lo que significa que usted es totalmente libre elegir si su hijo(a) ingresar o no en el estudio.
Podra retirar el consentimiento para que su hijo(a) deje de participar en la investigacion en cualquier
momento y sin tener que explicar las razones sin que esto signifique una disminucion en la calidad
de la atencion médica que su hijo(a) recibe en el Hospital Regional de Alta Especialidad del Bajio
(HRAEB) y eso no afectara la relacién con su médico. Si decide que no quiere que su hijo(a) participe
en el estudio, puede platicar con su médico sobre los cuidados que su hijo(a) necesita.

Propésito del Estudio
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Este estudio tiene como objetivo conocer la evolucion de los factores de riesgo de sindrome
metabdlico en los nifos, nifias y adolescentes con cancer. El sindrome metabdlico es una condicion
que se caracteriza porque puede haber: presién alta, alteracién en las grasas de la sangre
(colesterol, triglicéridos, HDL y LDL) o también puede tener obesidad.

¢ Qué sucedera durante el estudio de Investigacion?

Para obtener los datos que son necesarios en esta investigacion se revisaran los expedientes de
cada nifo(a) que participe, se medira su peso, su estatura y la circunferencia de su cintura, se medira
la presion y se tomaran unas muestras de sangre. Toda esta informacion se necesita dos veces: no
mas de una semana después de que el doctor le hace el diagndstico (y antes de que inicie el
tratamiento con quimioterapia o radioterapia) y seis meses después.

Para medir el peso se subira a una bascula, para medir la estatura se medira con un estadimetro, y
la circunferencia de la cintura se medira con una cinta métrica muy parecida a las cintas que se usan
en la costura de ropa. Estas mediciones las hacen las nutridlogas del servicio de nutriciéon y no
significan ningln riesgo para su hijo(a).

Para medir la presion se utiliza un baumandmetro con un brazalete especial para medir la presion
arterial en nifos pequefos (es mas pequefio), y con un brazalete normal en nifios(as) mas grandes
y adolescentes. Esta prueba no significa ningun riesgo, se toma normalmente en cada cita, y varias
veces cuando el nifio(a) esta internado en el hospital.

Las muestras de sangre seran para medir la glucosa, los triglicéridos, el colesterol, las HDL y las
LDL. Para medir estas pruebas se usara la misma muestra de sangre que normalmente se toma
para otras pruebas que su médico siempre solicita, es decir, a su hijo(a) no lo picaran sélo para las
muestras que se necesitan para esta investigacion, sélo se necesitara un volumen extra de 3 ml de
sangre a lo que normalmente le sacan (menos de una cucharadita extra). Los riesgos de estas
pruebas son: dolor al picar, que quede algun moretén después de tomar la muestra de sangre.

Todos los nifios(as) recibiran orientaciéon sobre su alimentacién. En caso de que alguna prueba
resulte alterada (la relacién del peso con la estatura, o la presién arterial o las muestras de sangre),
se le informara inmediatamente a su médico tratante para que él decida si necesita algun tratamiento
especial para mejorarlo.

¢Participar en esta investigacion tiene riesgos para mi hijo(a)?

En general no hay riesgos adicionales a la propia enfermedad y su tratamiento, si su hijo(a) participan
en esta investigacion.

¢Participar en esta investigacion tiene beneficios para mi hijo(a)?

El hecho de que su hijo(a) participe en esta investigacién no cambiara el curso de su enfermedad, y
puede o no haber un beneficio directo para su hijo(a). Las valoraciones de nutricion, la medicion de
la presion y las pruebas de laboratorio se suelen hacer de forma rutinaria. Al participar en este
estudio, esas pruebas de su hijo(a) seran utilizadas para analizarlas y saber como cambian en los
nifios(as) con cancer durante los primeros 6 meses después del diagnostico. Si se identifica alguna
prueba alterada se le notificara a su médico tratante para que él decida cual es el mejor tratamiento.

¢Participar en el estudio es voluntario?
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Si, la participacion de su hijo(a) en este estudio de investigacion es decision de sus padres y del
paciente mismo. Sus padres pueden decidir que su hijo(a) no participe o cambiar de opinién y
después retirarse del estudio. No habra ninguna penalidad y ni usted ni su hijo perdera ningun
beneficio que reciba ahora o que tenga derecho a recibir en el HRAEB.

Costo de la participaciéon

No habra ningun costo por su participacion en este estudio. Las pruebas que se necesitan se hacen
de forma rutinaria en la atencion de nifios(as) con cancer.

¢Me pagaran porque mi hijo(a) participe en este estudio?

No recibira ningln pago porque su hijo(a) participe en este estudio.

Si participo en este estudio de Investigacion, ; CO6mo se Protegera mi privacidad?

Todos los datos de su hijo(a) recabados para este seran sélo conocidos por sus médicos tratantes,
por el personal de salud que atiende a su hijo(a) y por la investigadora del estudio. Todos los registros
que identifican a cada participante se mantendran de forma estrictamente confidencial en todo
momento, sin embargo, tendran que estar disponibles para, los miembros del Comité de Etica en
Investigacion del HRAEB y las Autoridades Médicas Regulatorias. Cuando se publiquen en revistas
cientificas no se dara a conocer el nombre de ningun paciente ni ningun dato que puede identificarlo.

Al firmar la forma de consentimiento, usted otorga este acceso para el estudio actual y
cualquier investigacion posterior que pueda llevarse a cabo utilizando esta informacién. Sin embargo,
el Investigador del estudio tomara las medidas necesarias para proteger la informacién personal de
su hijo(a), y no incluird su nombre en ningun formato, publicaciones o divulgacién futura. Si se retira
del estudio, no obtendremos mas informacion personal acerca de su hijo(a), pero podremos necesitar
continuar utilizando la informacion ya recopilada.

SUS DERECHOS NO SON AFECTADOS BAJO NINGUNA LEY DE PROTECCION DE LA
INFORMACION.

A quién podré contactar si tengo preguntas o acerca de mis derechos?

Antes de que usted firme este documento, debera preguntar acerca de cualquier cosa que no haya
entendido. El equipo del estudio respondera sus preguntas antes, durante y después del estudio. Si
usted piensa que su pregunta no ha sido contestada completamente o si no entiende la respuesta,
por favor continle preguntando hasta que esté satisfecho.

Si tiene alguna preocupacion o queja acerca de este estudio o sobre como se esta realizando, por
favor no dude en discutir sus preocupaciones con la Dra. Zahira Talia Encina Barajas quien estara
disponible para contestar sus preguntas en el teléfono 4921068047
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No firme este formato a menos que usted haya tenido la oportunidad de hacer preguntas y de
que haya obtenido respuestas satisfactorias a todas sus preguntas.

Este Consentimiento ha sido revisado por las Comisiones de Investigacion y Etica en Investigacion
del Hospital Regional de Alta Especialidad del Bajio.

Marcar con una X si se cumplié con lo que se menciona.

He sido informado acerca del estudio y tuve mi primer dialogo con el médico del estudio o el
personal de la investigacion acerca de dicha informacion el (Fecha) a la hora (si es
necesario) . (La hora es necesaria solamente si la informacion y el consentimiento fueron
entregados el mismo dia.)

|:| He leido y entendido la informacién en este documento de consentimiento informado.

|:| He tenido la oportunidad de hacer preguntas y todas mis preguntas fueron contestadas a mi
satisfaccion.

Consiento voluntariamente participar en este estudio. No renuncio a ninguno de mis
derechos legales al firmar este documento de consentimiento.

Entiendo que recibiré un duplicado firmado vy fechado de este documento.

Papa del participante:

Nombre y apellidos:

Firma o huella dactilar:

Fecha:

Mama del participante:

Nombre y apellidos:

Firma o huella dactilar:

Fecha:

Reperesentante o tutor legal (sélo si aplica):

Nombre y apellidos:

Firma:

Fecha:

Primer testigo:
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Nombre y apellidos:

Firma:

Fecha:

Relacion con el participante:

Domicilio:

Segundo testigo:

Nombre y apellidos:

Firma:

Fecha:

Relacion con el participante:

Domicilio:

Investigador del estudio y/o responsable de llevar a cabo el proceso de consentimiento informado:

He explicado al (la) participante este estudio de investigacion. He respondido a todas las preguntas
del participante.

Nombre y apellidos:

Firma:

Fecha:

Matricula o cédula o sello:
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