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ABREVIATURAS

Siglas Descripcion

ADN Acido desoxirribonucleico

CDI Carcinoma ductal invasor

CLI Carcinoma lobulillar invasor

CDIS Carcinoma ductal in situ

ISSSTE Instituto de Seguridad y Servicios Sociales de los Trabajadores del
Estado

SG Supervivencia Global

ECOG Estado funcional por la Eastern Cooperative Oncology Group (ECOG)

SLE Supervivencia libre de Enfermedad

UICC Union para el Control Internacional del Cancer

TNM Sistema de'estadif.icacién Tu.mor, Ganglios, Metastasis, 8a edicion
de la American Joint Committee on Cancer

UsG Ultrasonografia

RM Resonancia Magnética

IMC indice de masa corporal

OMS Organizacion mundial de la salud.
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INTRODUCCION

A nivel global, el cancer de mama es la neoplasia maligna mas incidente, ademas
de ser la primera causa de mortalidad por cancer en mujeres. En 2019, su incidencia
en mujeres mexicanas fue de 38 casos por 100,000 habitantes concentrando su
incidencia en poblacidn joven, especialmente en paises desarrollados donde la

ingesta de carbohidratos es elevada. (1-3)

La etiologia del cancer de mama es multifactorial. Sin embargo, se han identificado
factores de riesgo modificables asociados a la aparicion de tumores mamarios. La
adiposidad, sedentarismo asi como la dieta hipercaldérica y alta en azucares,
constituyen algunos de los principales componentes relacionados con el incremento

en la incidencia de esta enfermedad y su consecuente aumento en la mortalidad.(4)

Dietas altas en carbohidratos simples, pueden producir el aumento en niveles de
insulina, asi como aumento en la circulacién de factores de crecimiento similares a
la insulina, estimulando ambos el crecimiento del tejido mamario y simultaneamente
con incremento de tejido adiposo productor de hormonas esteroideas precursoras
de estimulacion de receptores estrogénicos, los cuales se encuentran involucrados

en el crecimiento celular formadoras de tumores. (5-8)

Por otro lado, la ingesta de carbohidratos simples se encuentra fuertemente
relacionada con aspectos sociales, culturales y psicologicos, observandose
variaciones en diferentes grupos étnicos. En México, el 70% de los mexicanos

padece sobrepeso y casi una tercera parte sufre de obesidad, asociada a
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enfermedades cronico-degenerativas y algunos tipos de cancer, incluyendo el de
mama(31). Por esto, se propone la presente investigacion para conocer la
asociacion de la ingesta calorica por carbohidratos con el desarrollo de cancer de
mama, lo cual podra identificar la necesidad de iniciar con estrategias preventivas
sobre el consumo de carbohidratos que permitan coadyuvar con la disminucion de

la incidencia de este tipo de patologia mamaria.

ANTECEDENTES

En México, en dos estudios de casos y controles con base poblacional, encontramos
de manera independiente una asociacion significativa entre la cantidad y calidad de
carbohidratos (usando el indice glucémico de la dieta y carga glucémica promedio)
y el riesgo de cancer de mama. (26) En uno de ellos observamos un OR 1.62 (IC
95% 1.13-2.32; prueba p para tendencia = 0.02) para cancer de mama comparando

el cuartil mas alto de carga glucémica de la dieta con el cuartil mas bajo. 27-28)

Dentro de los factores identificados para el desarrollo de cancer de mama, se ha
encontrado que una alta ingesta calorica conlleva a un mayor IMC . La asociacion
entre un IMC mas alto y el riesgo de cancer de mama posmenopausico puede estar
mediada por niveles mas altos de estrogeno resultantes de la conversidn periférica
de precursores de estrogeno, los cuales se encuentran en el tejido adiposo, en

estrogeno. (5-6).
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Las asociaciones del nivel de estrégeno con el riesgo de cancer de mama entre las
mujeres premenopausicas, las concentraciones de estradiol, estradiol libre
calculado, estrona, androstenediona, dehidroepiandrosterona y testosterona,
promueven la estimulacion hormonal a nivel local en la glandula mamaria, y dichos
procesos sobre estimulados, de manera cronica, aumentan el riesgo de cancer de
mama. (7-8)

La asociacion de la testosterona con los subtipos de cancer de mama no se ha visto
de manera constante. Algunos estudios sugieren que los niveles elevados de
testosterona aumentan el riesgo de cancer de mama especificamente para los

canceres de mama con receptores hormonales positivos (9)

Obesidad y riesgo de cancer de mama

La relacion entre obesidad y el riesgo de cancer de mama es compleja. El aumento
de peso después de la menopausia se asociaba con un mayor riesgo de cancer de
mama (HR = 1.36; IC del 95%: 1.10-1.69). (10-11) En una cohorte de mujeres latinas
no se observd asociacion entre adiposidad y porcentaje de densidad mamografica,
sugiriendo que el impacto de la adiposidad en el riesgo de cancer de mama podria
ser diferente en diferentes grupos étnicos. (12)

El parénquima mamario, es muy sensible a los estrégenos, con mayor estimulo
entre las mujeres obesas, debido a que los ovarios y el tejido adiposo son fuente
principal de estrogenos. Esta circunstancia conlleva un riesgo mayor de desarrollar
una neoplasia y, en su caso, a un crecimiento mas rapido de los tumores hormono-
dependientes, fundamentalmente de los estrogenos, asumiendo que los cambios

endocrinos que tienen lugar en la obesidad podrian ser los causantes del
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incremento de la prevalencia de neoplasias mamarias en las mujeres obesas. (13)
En pacientes obesos, la accion de las hormonas estrogénicas se ha asociado al
desarrollo de neoplasias, como el cancer de endometrio o el de mama, con
incremento en la prevalencia de cancer de mama entre mujeres obesas con
independencia de la edad, sin llegar a un consenso universal debido a variabilidad
de esta asociacion en diferentes grupos étnico, aunque no se descarta que la
exposicidn prolongada a la accion de ciertas hormonas, fundamentalmente de

estrogenos e insulina en mujeres obesas, podria ser un factor decisivo. (14)

Consumo de carbohidratos y riesgo de cancer de mama

Dietas altas en carbohidratos, en particular carbohidratos simples, pueden causar
un aumento en niveles de insulina en sangre, asi como en factores de crecimiento
similares a la insulina, que de manera cronica pueden resultar en estimulacion del
tejido mamario. (13) Por otro lado, la ingesta de carbohidratos simples se ha
asociado con aumento de peso, (14) un factor de riesgo importante para cancer en
la posmenopausia. (15) Sin embargo, dos metanalisis de estudios prospectivos
sugieren que la calidad de los carbohidratos puede tener un impacto (moderado) en
el riesgo de cancer de mama. (16-17) Con la excepcion de un estudio realizado en

China, esta informacién proviene de poblaciones en Europa y América del Norte.

Los azucares anadidos son azucares y jarabes que no se encuentran de forma
natural en los alimentos y que son afiadidos durante el proceso de producciéon de
alimentos procesados (por ejemplo, bebidas azucaradas y pastelillos

industrializados). El estudio The Women’s Health Initiative es el unico estudio que
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hemos reconocido que ha evaluado explicitamente el impacto de los azucares
anadidos y el riesgo de cancer de mama. (18)

En México existe una mayor variabilidad en el consumo de carbohidratos. Este
macronutrimento representa el 64% de la ingesta cal6rica total en nuestra poblacion
y las bebidas azucaradas el 19%. (19) Es posible que la alta variabilidad de esta
exposicidn en nuestro pais explique que en mujeres mexicanas hayamos observado
que el consumo de carbohidratos aumenta el riesgo de cancer de mama. Esta
situacién permite la evaluacion de un factor que dificilmente podra ser estudiado en

poblaciones con una distribucion mas limitada de la exposicion.

La etiologia del cancer de mama es multifactorial, sin embargo, se han identificado
factores de riesgo modificables asociados a la aparicion de tumola dieta
hipercalorica y alta en azucares, constituyen algunos de los principales
componentes relacionados con el incremento en la incidencia de esta enfermedad
y su consecuente aumento en la mortalidad. (21)

La ingesta de carbohidratos simples se encuentra fuertemente relacionada con
aspectos sociales, culturales y psicolégicos, observandose variaciones en
diferentes grupos étnicos. En México, el 70% de los mexicanos padece sobrepeso
y casi una tercera parte sufre de obesidad, asociada a enfermedades cronico-
degenerativas y algunos tipos de cancer, incluyendo el de mama. Por esto, se
propone la presente investigacion para conocer la asociacion de la ingesta calorica
por carbohidratos con el desarrollo de cancer de mama, lo cual podra identificar la
necesidad de iniciar con estrategias preventivas sobre el consumo de carbohidratos

que permitan coadyuvar con la disminucién de la incidencia de este tipo de patologia
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mamaria.

PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Factores de riesgo modificables han mostrado relacion con el cancer de mama,
destacando en anos recientes la obesidad y sobrepeso, que generalmente son
secundarios a una elevada ingesta calorica por carbohidratos (1). Dietas altas en
carbohidratos simples pueden producir incremento en los niveles de insulina, asi
como incremento en la circulacién de factores de crecimiento similares a la insulina,
los cuales pueden estimular el crecimiento del tejido mamario y adiposo. Este tltimo,
tiene actividad hormonal elevada que estimula receptores estrogénicos en el tejido
mamario y se encuentran asociados al desarrollo de tumores(20). Considerando
que la ingesta cal6rica por carbohidratos simples es variable en diferentes grupos
étnicos por costumbres sociales, culturales e incluso psicosociales, es posible que
la ingesta calorica se encuentre asociada con el desarrollo de cancer de mama en
mujeres mexicanas, por lo que formulamos la siguiente pregunta de investigacion:
¢ Cual es la asociacién de la ingesta calérica por carbohidratos con el cancer

de mama en mujeres mexicanas?

JUSTIFICACION.
La etiologia del cancer de mama es multifactorial, sin embargo se han identificado

factores de riesgo modificables asociados a la aparicion de tumores mamarios. La
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adiposidad, el sedentarismo, asi como la dieta hipercalorica y alta en azucares,
constituyen algunos de los principales componentes relacionados con el incremento
en la incidencia de esta enfermedad y su consecuente aumento en frecuencia y

mortalidad. (21)

HIPOTESIS

H1: La asociacion de la ingesta calorica por carbohidratos en mujeres mexicanas

con cancer de mama es elevada (RR> 3)

Ho: La asociacion de la ingesta calorica por carbohidratos en mujeres mexicanas

con cancer de mama es baja o nula. (RR< 3)

OBJETIVOS

OBJETIVO GENERAL.

Evaluar la asociacion de la ingesta cal6rica por carbohidratos en mujeres mexicanas

con cancer de mama.
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OBJETIVOS ESPECIFICOS.

En mujeres con cancer de mama atendidas en el servicio de cirugia oncologica del
Centro Médico Nacional “20 de noviembre” del ISSSTE, conocer:

e Las caracteristicas demograficas

e Laingesta calorica por carbohidratos

¢ Inmunofenotipo del cancer.

DISENO Y TIPO DE ESTUDIO.
Estudio tipo cohorte.
Pacientes con cancer de mama atendidas en el servicio de Oncologia Quirurgica

del CMN “20 de Noviembre” de enero de 2021 a diciembre de 2022.

CALCULO DE TAMANO DE MUESTRA.
Asumiendo la asociaciéon basada en el riesgo mencionado en hipétesis (RR = 3), utilizando
una férmula para una Cohorte, para un error tipo | de 0.05 y considerando una incidencia

de cancer de mama en México de 15%, se requiere una poblaciéon de estudio de 485

pacientes.
N =2Z%,, 1Pi/P1 + 1-Po/P,
[In(t-e)]’
P.=RR (Py)
pag.
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Dénde: Z1-a/2 = 1.96; P1=0.15; RR =3

CRITERIOS DE INCLUSION.

Expedientes de pacientes con cancer de mama atendidas en el servicio de

Oncologia Quirurgica del CMN “20 de Noviembre”

CRITERIOS DE EXCLUSION.

Pacientes con cancer primario de otro origen metastasico a glandula mamaria.

CRITERIOS DE ELIMINACION

Pacientes que no cuenten con expediente completo.
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TABLA DE VARIABLES

. . . . . Unidad de
Variable Definicion operacional Tipo de Variable medicion
Edad referida por la paciente al | Cuantitativa ~
Edad momento de incluirla en el estudio | Discreta Afios
Periodo fisioldgico en la vida de las
Menopausia hmoljrjr?”n:)er?afgsndlcggﬁgi%g > g?)rrnblc;: C_uantita.tiva Premenopéusiga
) : Dicotémica Postmenopausica
permanencia y/o ausencia de la
menstruacion
Peso registrado al momento del s .
Peso diagnéstico de cancer de mama Cuantitativa kilogramos
Talla E_statura de un indiyiduo, desde los Cuantitativa Metros
pies hasta la coronilla.
e Carcinoma
Evaluacion del diagnostico . guac;tc?rluljnms;tu
Tipo anatomo-patologico de acuerdo a | Cualitativa ductal invasor
Histoloégico la Clasificacion de la Organizacion | Nominal :
Mundial de la Salud * Carcinoma
lobulillar invasor
Otro
Estimacion de la extensidn o |
Etapa clinica del cancer con base en los | Cualitativa o |l
resultados de examenes médicos, | Ordinal o |l
de acuerdo a TNM o |V
e Luminal A
Inmunofenoti | Comportamiento  biologico  del Cualitati e Luminal B
! . ualitativa
po del cancer | cancer de mama de acuerdo a Nomi e Her2+++
) ominal . .
de mama perfiles moleculares e Triple negativo
e Se desconoce
indice de
Masa Cualitativa e Menor de 28
Corporal IMC=PESO (kg) / TALLA(m) 2 Nominal Mayor de 28
(IMC)
1= Ingesta normal
de
Ingesta Consumo de alimentos referido por gggbo:}gi;atost—
calérica por | la paciente, documentado mediante | Cuantitativa o= ?Alta', 300-500
carbohidratos | el cuestionario FFQ (ANEXO B) gridia )

3= Muy alta: >500 gr
al dia

pag.

14




MATERIAL Y METODOS

Se realiz6 un estudio transversal, descriptivo, analitico y retrospectivo, en pacientes
con diagnostico de Cancer de Mama atendidas en el servicio de Oncologia
Quirurgica del Centro Médico Nacional 20 de Noviembre durante el periodo

comprendido del 01 de Enero de 2021 al 31 de Diciembre de 2022.

Poblacion de estudio

Pacientes con sospecha diagnostica de cancer de mama enviadas del primer nivel
de atencion en etapa clinica para ser atendidas en el Centro Médico Nacional “20
de Noviembre” durante el periodo comprendido del 01 de Enero de 2021 al 31 de

Diciembre de 2022.

Universo de trabajo

Pacientes con diagnéstico de cancer de mama atendidas en el servicio de
Oncologia Quirargica del Centro Médico Nacional 20 de Noviembre durante el

periodo comprendido del 01 de Enero de 2021 al 31 de Diciembre de 2022.

Lugar: Centro Médico Nacional 20 de Noviembre ISSSTE. Direccion: Avenida Félix

Cuevas 540, Colonia Del Valle. Alcaldia Benito Juarez. CDMX
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Metodologia:

1. Revision de bases de datos en sistema SIAH para pacientes con diagndstico
C50.4 Tumor maligno del cuadrante superior externo de la mama atendidas
en el CMN 20 de noviembre en el periodo del 01 de Enero de 2021 al 31 de
Diciembre de 2022.

2. Revision de expediente clinico.

3. Creacion de la base de datos
Se registraran los resultados obtenidos en una matriz creada en Microsoft
Excel de acuerdo con lo descrito en el cuadro de variables.

4. Analisis y conclusion:

Se aplicara estadistica descriptiva con medidas de tendencia central,
posteriormente seran comparadas con lo descrito en la literatura publicada.
La asociacion se determinara con el calculo del Riesgo Relativo mediante
tablas de contingencia con un grado de libertad.

5. Publicacion

Difusion de los resultados obtenidos tras la investigacion en revista indexada.
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Los datos seran capturados en una base de datos en Microsoft Office Excel, y
posteriormente seran analizados en el tabulador de datos en el software IBM SPSS

Statistics 25.

La estadistica descriptiva para las variables sera expresada en porcentaje para
variables nominales y; las numéricas, con media, mediana, minimos, maximos y
desviacion estandar. El analisis descriptivo se realizara con medidas de tendencia
central y de dispersion de acuerdo con la prueba K de Smirnov para las variables

cuantitativas y porcentajes para las cualitativas.

La asociacion se determinara con el calculo del Riesgo Relativo mediante tablas de
contingencia con un grado de libertad. Para la comparacion indicada en el objetivo
secundario se utilizara prueba t de Student o U de Mann Whitney de acuerdo con la
prueba de normalidad para las variables cuantitativas y prueba Chi2 para las

variables cualitativas.

En todos los casos se considerara significancia estadistica un valor de p<0.05
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RESULTADOS

Tabla 1. Caracteristicas de las pacientes.

Caracteristica n=117 (%)
Edad 55.7 (34-89 ANOS)
Premenopausia 43(36.7)
Menopausia 74 (63.2)
Etapa clinica del cancer de
mama
I 17
| 50
]! 50
Inmunofenotipo del cancer
Luminal A
Luminal B 53
Her 2 positivo 36
Triple negativo 18
10
indice de Masa Corporal (IMC)
Menor de 28 99(84.6%)
Mayor de 28 18(15.3)
Normal: 48
Consumo de carbohidratos Alta= 53
Muy Alta= 16
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Se incluyeron 117 casos, posterior a la verificacion de criterios de seleccion,
durante el periodo del 01 de enero de 2021 a diciembre de 2022. El promedio de
edad de diagnostico de 55.7 afios, valor maximo 89 afos, valor minimo 34 afos y
una desviacion estandar de + 10.87. En cuanto al indice de Masa Corporal (IMC),
el promedio fue de 25.27, valor maximo 39,76, valor minimo 17,58 y una desviacion
estandar de + 3,88. (Tabla 1) La frecuencia del inmunofenotipo se describe en la

Grafica 1.

La obesidad, tomando como punto de corte un IMC mayor de 28.00 se considero
con Obesidad al 15.38% de la poblacién, el 84.61% de la poblacidon se mantuvo con

un IMC por debajo de 28.00.

De acuerdo al cuestionario de ingesta de carbohidratos, encontramos 48 pacientes
con ingesta normal de carbohidratos, 53 pacientes con ingesta alta y 16 pacientes
con ingesta muy alta de carbohidratos. Su relacion con la presencia de obesidad

se describe en la Tabla 2

Tabla 2. Presencia de obesidad de acuerdo a la calificacion del cuestionario
de ingesta de carbohidratos.

Ingesta T Obesidad ot
Carbohidratos Si No

Normal 1 47 48
Alta o Muy Alta 17 52 69
Total 18 99 117
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Encontramos 7 pacientes (5.98 %) de pacientes premenopausicas con obesidad y

11 pacientes (9.40%) posmenopausicas con obesidad. (Tabla 3)

Al analizar si las pacientes posmenopausicas tenian ingesta alta de carbohidratos
encontramos 53 pacientes (45.29%) con calificacion alta en el cuestionario FFQ,
48 pacientes (41.02%) con ingesta normal de carbohidratos y 16 pacientes

(13.67%) con ingesta muy alta. (Tabla 4)

Tabla 3. indice de Masa Corporal de acuerdo al estado de premenopausia y

menopausia.

Si (> 28) 7 (5.98) 11 (9.40) 18
No (< 28) 36 (30.76) 63 (53.84) 99
Total 43 74 117

Si (> 28) 7 (5.98) 11 (9.40) 18

ae.
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No (< 28) 36 (30.76) 63 (53.84) 99

Total 43 74 117

Tabla 4. Ingesta de carbohidratos de acuerdo al estado de premenopausia y

menopausia.

Normal 18 (15.38) 30 (25.64) 48
Alta 20 (17.09) 33 (28.20) 53
Muy alta 5(4.27) 11 (9.40) 16
Total 43 74 117
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El riesgo estimado de pacientes con cancer de mama de acuerdo a la comparacion
de tablas, no se pudo obtener el Test Exacto de Fisher ya que éste se reserva para

el estudio de poblacion pequefias (Menos de 50 elementos).

En cuanto al Riesgo relativo entre las pacientes con ingesta alta o muy alta de
carbohidratos y cancer de mama dentro de la poblacion estudiada fue de 13.69
cumpliendose la hipotesis de que la asociacion de la ingesta cal6rica por

carbohidratos con cancer de mama en mujeres mexicanas es elevada.

Grafica 1. Distribucién por Inmunofenotipo Ca de Mama. Asociacion
Ingesta de Carbohidratos y Obesidad.
CMN 20 de Noviembre ISSSTE

= LUMINALA = LUMINALB = HER 2 +++ TRIPLE NEGATIVO
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DISCUSION

En este estudio se logré registrar 117 pacientes , posterior al analisis de datos,

es bien conocido la relacion de los niveles circulantes de estrégenos los cuales
estan fuertemente relacionados con la adiposidad. Para los canceres de mama (en
mujeres posmenopausicas) y endometrio, los efectos del sobrepeso y la obesidad
en el riesgo de cancer estan mediados en gran medida por el aumento de los niveles
de estrogeno (24), correspondiendo a los resultados encontrados en el presente
estudio donde existié una fuerte relacidén respecto a la prevalencia de obesidad e
ingesta caldrica alta en el grupo estudiado, ya que el 94.4% de las pacientes con

obesidad tenian ingesta caldrica alta o muy alta.

En relacion al consumo de calorias y el IMC, se observd que el alto consumo de
carbohidratos conlleva a un riesgo relativo 1.49 veces mas de cancer de mama
luminal en pacientes con obesidad, similar a lo descrito por Aguilar-Cordero MJ, et
al, en un estudio realizado en nuestro pais con 118 mujeres diagnosticadas de
cancer de mama con edades comprendidas entre 32 y 76 afos. Todas
diagnosticadas y tratadas de cancer de mama entre los afios 2009 y 2011 en el

centro Oncoldgico de ISSEMyM del Estado de México.?®

Asi mismo se observd que la prevalencia de cancer de mama en mujeres
postmenopausicas, correspondiendo al porcentaje estimado en la poblacion

mundial entre un 60-80% de las mujeres. Lo que concuerda con la literatura
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nacional e internacional (22, 26)

En el presente estudio, la obesidad no se relacioné como tal al desarrollo de cancer,
ya que el 84.61% de la poblacion estudiada presentdé un IMC menor a 28, sin
embargo, el consumo elevado de carbohidratos se presentd en el 58.97% de las
pacientes con cancer de mama. Esta relacion se encontré descrita en la literatura
por Amadou A y colaboradores, donde se compraron diferentes grupos étnicos,
identificaron una elevada asociacion en mujeres latinas con cancer de mama, las
cuales tenian predisposicion genética al sobrepeso — obesidad y con ello, un mayor
riesgo (HR, 1,30; IC del 95 %, 1,11-1,52) del desarrollo de variantes histologicas

mas agresivas.?’

De igual manera identificamos una ligera prevalencia en la estirpe triple negativo,
encontrada en mujeres mas joévenes en nuestra poblacidn, asi mismo una
prevalencia de 9%, contrastando con la literatura internacional donde la frecuencia
de ésta variante, asi como la variante HER 2, estan por debajo de lo encontrado en
nuestro estudio, (26-27), esto puede estar relacionado directamente, tanto por
factores genéticos, donde sabemos que la poblacion latina, sobre todo los hispano-
americanos, tienen una prevalencia por la obesidad y sobrepeso, asi como el alto

consumo de azucares y carbohidratos, desde edades muy tempranas. (26-28)

Dadas las caracteristicas del estudio, no es posible llevar a cabo un analisis
poblacional completo. El tamafio de la muestra es pequefio, en comparacion con

los protocolos internacionales para identificar factores de riesgo en poblaciones
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conllevan muestras de miles de pacientes, preferentemente de manera prospectiva,

no estando presente dicha cualidad en este protocolo de investigacion.

CONCLUSIONES

En el presente estudio no fue posible determinar asociacion entre la ingesta
calorica por carbohidratos con el desarrollo del cancer de mama, por el disefio del
estudio. Sin embargo, se encontr6 que el 59% de las pacientes con cancer de

mama tienen una ingesta calorica alta o muy alta.

Es necesario continuar la investigacion y generar conciencia relacionado al

consumo elevado de carbohidratos en la dieta habitual de las mujeres mexicanas.
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ANEXOS:

Anexo A: CARTA DE CONSENTIMIENTO BAJO INFORMACION PARA PARTICIPAR
EN UN ESTUDIO DE INVESTIGACION EN SALUD.

NOMBRE DEL ESTUDIO: Ingesta calérica por carbohidratos asociada a cancer
de mama en mujeres mexicanas
Lugar y fecha.

Por favor tome todo el tiempo que sea necesario para leer este documento, pregunte al investigador
sobre cualquier duda que tenga, para decidir si participa o no debera tener el conocimiento suficiente
acerca de los beneficios y riesgos del presente estudio de investigacion.

Estimado Sefior: ,
se le invita a participar en el estudio arriba mencionado, que se desarrollara en el CMN “20 de
Noviembre”, cuyo objetivo sera el de evaluar la asociacion de la ingesta caldrica por carbohidratos
con cancer de mama en mujeres mexicanas. Lo anterior con la finalidad de buscar una posible
asociacion con el desarrollo de cancer de mama.

Su participacion en el estudio consiste en que se tomaran medidas de su peso, talla y de que usted
conteste un cuestionario sobre la cantidad de alimentos ricos en carbohidratos que usted consume
cotidianamente.

BENEFICIOS: presente estudio le aportara el beneficio de conocer la cantidad de calorias por
carbohidratos que usted consume y la asociaciéon que esto tiene con el cancer de mama que usted
padece y podremos iniciar dieta que favorezca que usted tenga un peso adecuado para su talla o
estatura. Gracias a su participacion altruista se beneficiaran otras pacientes que también
padecen cancer de mama.

RIESGOS: Su participacion no conlleva riesgo alguno para su salud. Puesto que unicamente se
aplicard un cuestionario y se medira su peso y talla.

Su participacion es VOLUNTARIA, usted puede decidir libremente participar o no, esto no afectara
su derecho para recibir atencion médica en el CMN “20 de Noviembre”, si participa, puede retirarse
del estudio en el momento en que lo desee sin que esto influya sobre el tratamiento habitual que le
ofrece el hospital para su enfermedad de base.

MANEJO DE LA INFORMACION.

En larecoleccion de datos personales se siguen todos los principios que marca la ley : Licitud, calidad,
consentimiento, informacion, finalidad, lealtad, proporcionalidad y responsabilidad. Se han
implementado las medidas de seguridad, técnicas, administrativas y fisicas necesarias para proteger
sus datos personales y evitar dafio, pérdida, alteracion, acceso o tratamiento no autorizado.
Descripcion del proceso, donde serdn resguardados los datos, como se van a almacenar y las
medidas de seguridad. Por ejemplo: “Su nombre no sera usado en ninguno de los estudios, las
muestras bioldgicas obtenidas, cuestionarios, etc., no contendran ninguna informacioén personal y se
codificaran con un niimero de serie para evitar cualquier posibilidad de identificacion. Los codigos
que identifican su muestra o informacion estaran solo disponibles a los investigadores titulares
quienes estan obligados por ley a no divulgar su identidad”. Usted podra tener acceso a la informacion
sobre este estudio en caso de solicitarlo.
1/2
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PARTICIPANTE.

Confirmo haber recibido informaciéon suficiente y clara sobre el estudio propuesto, doy mi
autorizacion para ser incluido en este proyecto de investigacion, reservandome el derecho de
abandonarlo en cualquier momento si asi lo decido.

Nombre y firma del Participante o Representante legal.
Parentesco:

Domicilio.

TESTIGOS:

(1) Nombre y firma (2) Nombre y firma
Parentesco: Parentesco:

Domicilio.
Domicilio.

INVESTIGADOR O MEDICO QUE INFORMA: Dr. Arturo Pabel Miranda Aguirre

Le he explicado al Sr (a) , la
naturaleza y los propodsitos de la investigacion, asi como los riesgos y beneficios que implica su
participacion. He dado respuesta a todas sus dudas, y le he preguntado si ha comprendido la
informacion proporcionada, con la finalidad de que pueda decidir libremente participar o no en este
estudio. Acepto que he leido, conozco y me apego a la normatividad correspondiente para realizar
investigacion con seres humanos, que pondré el bienestar y la seguridad de los pacientes sujetos de
investigacion, por encima de cualquier otro objetivo.

INVESTIGADOR RESPONSABLE.

Nombre y firma
Teléfono de contacto: 55 5200 5003

El documento se expide por duplicado, entregando una copia al participante.
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Anexo B: CUESTIONARIO FFQ, CUESTIONARIO DE FRECUENCIA DE CONSUMO DE

ALIMENTOS.
CONSUMO MEDIO DURANTE EL ANO PASADO
Grupo de alimentos Nunca o Al mes A la semana Al dia

casi nunca 2|3[1]2[3|af[s|e[1|2]3]a]s5]z6
e — - - - — +——
Lictoos semi/desnatados | [ o | | ] | | | |
Huevos ] [ 11
Cames magras = ) o (o | ) |
Cames grasas I 1 [ ' ] 111
Pescado blanco ] _f_ _’_ ﬁi_ \_[7 I*I\'_ﬁ‘l_l _l'_ .
Pescado azul ' '
Verduras a— | | ) | [ )
Frutas ' ' ] [
Frutos secos | o | o
Legumbres [ 1 [ [ ] [
ceite de oliva | o | o [ o
Otras grasas [ 1L ] ] [
Cereales refinados P | | | o) | o | | | (o |
Cereales integrales [ J
Regosteria industral | om (o) o |
Azicares . . 1L ] ] .
Alcohol | | o o | o (o | o
Agua | 1 ] L
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