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Estudio Aleatorizado para evaluar el impacto de las intervenciones: apoyo psicolégico,
dieta y zumba, en la calidad de vida en pacientes con cancer de mama localmente
avanzado ECIIIB con sobrepeso/obesidad durante la quimioterapia neoadyuvante en el

Instituto Nacional de Cancerologia

I.Resumen

ANTECEDENTES: En México, el cdncer de mama representa el 11.34% de todos los casos de
cancer y ocupa el primer lugar en incidencia de neoplasias malignas en mujeres. El grupo
de edad mas afectado se encuentra entre los 40 y 59 afios de edad [1]. Respecto a la
mortalidad, el cancer de mama es a segunda causa de defunciones en mujeres de 30 a 54
afios de edad y es la primera causa de muerte por cancer en México, con una tasa de

mortalidad de 14.49por 100 000 mujeres en el afio 2000 [1].

Por otro lado, la obesidad es un problema de salud creciente en México. El porcentaje de
poblacién con sobrepeso u obesidad incrementd en 13% en el periodo de 1994 a 2000, sin
embargo en el periodode 2000 a 2006, el incremento fue de 33.5% [2]. Datos obtenidos en
a encuesta nacional de salud del afio 2006, [2] informaron un incremento progresivo en la
incidencia de obesidad, calculado en 2% de forma anual, con una prevalencia en nuestro

pais del 70%.

Las pacientes con cancer de mama tienen un elevado riesgo de desarrollar alteraciones
fisicas tales como fatiga, alteraciones del suefio, dolor, etc., asi como problemas
psicolégicas como depresion, ansiedad, pensamientos negativos, miedo a la recurrencia,
miedo a a muerte, soledad, problemas de imagen corporal y sexual, después del

diagndstico, que afectan negativamente la calidad de vida y a sobrevida del paciente.

PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA: Existe informacidn clinica y epidemioldgica que sugiere
gue el prondstico del cancer de mama es peor en mujeres obesas, especialmente en la
poblacién hormonosensible postmenopdusica. Tanto la noticia dada a las pacientes del

diagndstico de cancer, como el tratamiento indicado para contrarrestar la enfermedad
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incluyendo los efectos adversos que presentan las pacientes (pérdida de cabello, ndusea,

vémito, aumento de peso, tienen un efecto en la calidad de vida de las pacientes.

En la actualidad no se ha descrito de forma prospectiva y durante a quimioterapia el
impacto en los desenlaces clinicos y en a calidad de vida al conjuntar la consejeria

psicolégica grupal 1 vez por semana, la dieta hipocaldrica y zumba 3 veces por semana.

OBJETIVO GENERAL: Evaluar la efectividad de las intervenciones: terapia cognitiva
conductual grupal semanal 50 minutos, dieta personalizada y zumba 3 veces a la semana
50 minutos por sesién, en la calidad de vida en pacientes con cdncer de mama localmente
avanzado con sobrepeso y/o obesidad durante la quimioterapia neoadyuvante (24
semanas}, en comparacién con pacientes que reciban el tratamiento con quimioterapia
neoadyuvante, recomendaciones generales de ejercicio, nutricidon y psicooncologia en caso

de crisis, en el Instituto Nacional de Cancerologia.

HIPOTESIS: Las pacientes con cancer de mama localmente avanzado con obesidad o con
sobrepeso que reciben la intervencidon de terapia cognitiva conductual grupal 1 vez a la
semana 50 minutos, dieta personalizada y zumba 3 veces por semana durante la
quimioterapia neoadyuvante (24 semanas), mejoran la calidad de vida en al menos 10
puntos en el cuestionario QLQC30 y BR23 en comparacién a las pacientes que reciben el

tratamiento estandar en el Instituto Nacional de Cancerologia.

MATERIAL Y METODOS: ensayo clinico aleatorizado abierto, en mujeres con cancer de
mama localmente avanzadon con sobrepeso u obesidad, en el Instituto Nacional de
Cancerologia México en un perido de junio 2014 a junio de 2015. El tamano de muestra se
calculé con la féormula de comparacidon de medias . Se enrolaron 64 pacientes, 34 en el grupo
de intervencion (quimioterapia mas dieta hipocalérica, zumba 3 veces por semana 50
minutos en cada sesion y terapia cognitivo conductual una sesién de 50 minutos semanal)
y 30 en el grupo de tratamiento estandar (quimioterapia mas recomendaciones generales
de dieta y ejercicio mas apoyo psicoldgico). Se utilizé el programa SPSS versidon 22 para

realizar el andlisis estadistico.
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RESULTADOS:

64 pacientes firmaron el consentimiento informado, fueron aleatorizadas 30 en brazo de
tratamiento estandar y 34 en el brazo experimental. No encontramos una diferencia
estadisticamente significativa en el puntaje de la calidad de vida QLQC30 entre el grupo de
la intervencion (zumba, dieta y terapia cognitivo conductual) y el tratamiento estandar,
especificamente en la evaluacidon del estado de salud global con una mediana de 75 [17] vy
58.33 [58] respectivamente (p=.070).

CONCLUSIONES:

No encontramos una diferencia estadisticamente significativa en el puntaje de la calidad
de vida QLQC30 entre el grupo de la intervenciéon (zumba, dieta y terapia cognitivo
conductual) y el tratamiento estandar, especificamente en la evaluacién del estado de salud

global.
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Il.Antecedentes:
Epidemiologia del cancer de mama y obesidad en México

En México, el cancer de mama representa el 11.34% de todos los casos de cancer y ocupa
el primer lugar en incidencia de neoplasias malignas en mujeres. El grupo de edad mas
afectado se encuentra entre los 40 y 59 afios de edad [1]. Respecto a la mortalidad, el cadncer
de mama es la segunda causa de defunciones en mujeres de 30 a 54 afios de edad y es la
primera causa de muerte por cancer en México, con una tasa de mortalidad de 14.49 por

100 000 mujeres en el afio 2000 [1].

Por otro lado, la obesidad es un problema de salud creciente en México. El porcentaje de
poblacién con sobrepeso u obesidad incrementd en 13% en el periodo de 1994 a 2000, sin
embargo en el periodo de 2000 a 2006, el incremento fue de 33.5% [2]. Datos obtenidos en
la encuesta nacional de salud del afio 2006, [2] informaron un incremento progresivo en la
incidencia de obesidad, calculado en 2% de forma anual, con una prevalencia en nuestro

pais del 70%.

Obesidad

El diagnéstico de obesidad se determina con el indice de Masa Corporal (IMC) que es
definido por el peso en kilogramos entre talla en metros cuadrados. De acuerdo a la
Organizacion Mundial de Salud (OMS), sobrepeso es considerado cuando el IMC se
encuentra entre 25y 29.9 kg/m? y obesidad es definida con un IMC >30 kg/m?, obesidad

grave cuando el IMC es >40 kg/m? o un IMC >35 kg/m? en presencia de comorbilidades [3].
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La obesidad estd asociada con una mayor morbilidad y mortalidad. La cohorte del
Framingham demostré que la obesidad esta asociada con una disminucion en la expectativa

de vida tanto para hombres como para mujeres, en aproximadamente 6-7 afios [4].

De acuerdo al analisis hecho por Prospective Studies Collaboration [5], se encontré que por
cada incremento de 5 kg/m2 en el IMC, se incrementa el riesgo de enfermedad neoplasica,

incluidos cancer de higado, rifidn, mama, prostata, endometrio y colon, (HR 1.10).

Obesidad y cancer

La obesidad y el sobrepeso son factores de riesgo que estdn relacionados con el desarrollo
del cancer de mama [6,7]. Se ha demostrado que la obesidad en mujeres postmenopausicas
es un factor de riesgo para desarrollar cancer de mama, especialmente en aquellas
pacientes que no han estado expuestas a la terapia de reemplazo hormonal [8]. También se
ha descrito a la obesidad como un factor de riesgo independiente asociado con un peor

prondstico manifestado por mayor recurrencia y menor supervivencia global [6,7].

Existen varios mecanismos fisiopatoldgicos que se asocian al cancer y la obesidad. El
primero esta relacionado con los niveles de estrégenos circulantes, provenientes del tejido
adiposo. En las mujeres postmenopdusicas, la biosintesis de estrégenos enddgenos es
realizada por la enzima aromatasa en el tejido adiposo. El incremento en dicho tejido, se ha
asociado con un aumento en el riesgo a morir por cdncer de mama [9]. Se ha demostrado
gue los cambios en la distribucion de fibroblastos, adipocitos maduros y macrdéfagos, son
los responsables de este efecto, ya que los fibroblastos regulan la sintesis de estrégenos, lo

que puede influenciar el desarrollo del tumor [10].
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El siguiente mecanismo propuesto esta relacionado con el hiper-estrogenismo, hiper-
insulinemia, resistencia a la insulina, diabetes tipo 2 y obesidad. El hiperinsulinismo ejerce
un efecto mitogénico en la mama; esta accion es sinérgica con el efecto estrogénico,
conllevan a un aumento en la proliferacion celular y una disminucién de la apoptosis [11].
Aproximadamente la mitad de los tumores primarios de mama sobreexpresan el receptor
para factor de crecimiento semejante a insulina (IGF-IR) [12] lo que se sugiere contribuye al
efecto mitogénico y proliferativo. También se ha demostrado que un incremento en las
concentraciones circulantes de insulina e IGF-I causan una disminucion de la globulina
transportadora de hormonas (SHBG) con la consecuente elevacidn del estradiol circulante
[13]. Adicionalmente se ha demostrado que la SHBG tiene un papel regulador de la accién
del estradiol en las células mamarias, actuando como un factor antiproliferativo. Su

disminucion en mujeres obesas puede contribuir a la tumorigénesis [14].

Finalmente, se ha demostrado que en el tejido adiposo se sintetizan diversas hormonas y
sustancias pro-inflamatorias como factor de necrosis tumoral alfa (TNFa), interleucina 6 (IL-
6), factor transformador de crecimiento beta (TGFB), resistinas, acidos grasos libres,
proteina quimio-atrayente de monocitos tipo 1 (MCP) y leptinas, ademas de la disminucion
en la sintesis de sustancias antiinflamatorias como las adiponectinas, todos estas sustancias

pueden ser capaces de inducir y favorecer el crecimiento tumoral [15,16].

Caracteristicas clinicas y pronostico del cancer de mama y obesidad

Haakinson, et al [17], reportaron que las pacientes obesas tenian mayor proporcién de
tumores grandes (1.7 cm vs. 1.4 cm p<0.001), mayor tasa de metdstasis ganglionares (31%
vs. 25% p=0.026) y mayor porcentaje de casos en mujeres mayores de 50 afios (82% vs. 18%
p=0.0019). La serie reportada por Cui, et al [18], también menciona que al momento de

establecer el diagndstico de cancer de mama las pacientes obesas, presentaban una mayor
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proporcién de tumores en etapas avanzadas (etapas clinicas >l vs. 0-1) OR 1.57 (IC95% 1.15-
2.14). Finalmente Deglise, et al [19] también encontraron una mayor proporcién de etapas
[1I-1V al diagndstico en mujeres obesas OR 1.8 (IC 95% 1-3.3) y una mayor proporcion de

tumores 2a1cmypN2-3 0R 2.4 (IC95% 1.1-5.3).

Existen dos estudios que han evaluado el impacto de la obesidad en el prondstico del cancer
de mama. El primer andlisis hecho por el International Breast Cancer Study Group
Experience [20], de 6792 pacientes incluidas en diversos estudios de quimioterapia
adyuvante, los autores encontraron que la obesidad es un factor de prondstico adverso
independiente para SG y SLE y que inclusive se incrementaba hasta en 9.5% el riesgo de
morir por otras causas. El segundo estudio, un analisis retrospectivo del estudio BIG 02-98
(en el que se evalud el impacto de la adicién de docetaxel a la quimioterapia basada en
antraciclenos) reporté una peor SG para pacientes obesas 82.5% vs. 82.9% (HR 1.34

p=0.013), asi como una peor SLE 75.9% vs. 70% HR 1.20 p=0.041 [21].

Acerca de la asociacion prondstica entre las comorbilidades relacionadas con la obesidad y
el cancer de mama, Erickson, et al [22], analizaron una cohorte de 3003 sobrevivientes de
cancer de mama temprano y revelaron que la hiperglucemia crénica, definida con niveles
de hemoglobina glucosilada (HbAlc) >6.5%, se asociaba con mal prondstico,
especificamente cuando los niveles de HbAlc eran >7% con una disminucién relativa del

30% en la SLE.

Un estudio retrospectivo de una cohorte de 6106 pacientes con cancer de mama temprano,
tratadas en el MDACC [23], describid que los pacientes con diagndstico de Diabetes Mellitus
(DM) tenian peor prondstico, al compararlas con las pacientes no diabéticas, este peor
prondstico interpretado como mayor riesgo a recurrencia (HR 1.22 1C95% 0.99-1.50

p=0.065) y menor supervivencia global (HR 1.40 1C95% 1.11-1.78 p=0.05).
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Impacto del ejercicio, dieta y reduccion ponderal

Dos estudios aleatorizados, el primero de ellos the Women’s Intervention Study (WINS) [24]
y el segundo the Women’s Healthy Eating and Living (WHEL) [25], han evaluado el impacto
del cambio de dieta en los desenlaces del cdncer de mama en mujeres con cancer de mama
en etapas tempranas. Ambos estudios incluyeron entre 2000 y 3000 mujeres con cancer de
mama en etapas I|-lll que habian finalizado la terapia adyuvante. Las pacientes fueron
aleatorizadas para continuar con su plan alimenticio habitual o a involucrarse en un cambio
dietético. El estudio WINS se enfocd especificamente en grasas, reduciendo en 5% las
calorias provenientes de las grasas, el estatus de los receptores de estrégenos negativos en
estas pacientes fue de 21% en el grupo con intervencién dietaria vs18% en el grupo control,
positivos fue de 79% vs 81% en el grupo de intervencion y control respectivamente, en
cuanto a los receptores de progesterona negativos fueron similares en ambos grupos 29.1
vs 29.9%, positivos fue similar en ambos grupos 69.1 vs 69.4%, el desenlace primario era
sobrevida libre de enfermedad y el secundario fue sobrevida global. Los hallazgos
demostraron una disminucién marginal de 25% en el riesgo de recurrencia. Un andlisis de
subgrupos, no planeado, demostrd que el efecto fue mayor en las pacientes con tumores
con receptores estrogénicos negativos. El estudio WHEL se enfocé en la reduccién del 30%
del consumo habitual de grasa (de la dieta habitual estadounidense), 5 porciones de frutas,
5 porciones de vegetales, mas del 30 gr de fibra. Los desenlaces primarios fueron
recurrencia y aparicion de segundo primario; el desenlace secundario fue mortalidad, sin
embargo, los resultados de este estudio no demostraron diferencia en los desenlaces del
cancer de mama entre ambos grupos de estudio. Estos hallazgos contrastantes llevaron a
la pregunta si la dieta influye en la recurrencia del cdncer de mama. Una de las diferencias
entre el estudio WINS y el estudio WHEL fue que el primero no solo se enfocé en la baja

ingesta de grasa, sino también en la pérdida ponderal. Lo que hace suponer que la pérdida

10
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de peso mas que la dieta per se, tiene un impacto en la supervivencia de las pacientes con

diagnodstico de cancer de mama.

Actualmente se estdn realizando estudios pequefios que giran en torno al cambio dietético,
a la introduccién de rutinas de ejercicio y a la pérdida ponderal en mujeres con cancer de
mama. Estos estudios consistentemente han demostrado que el involucrarse en un plan de
ejercicio produce en las pacientes una sensacién de bienestar, disminuye la fatiga y mejora
la calidad de vida. Un estudio demostré que la combinacidon de ejercicios aerdbicos con
ejercicios de fuerza llevd a la disminucién del 28% de los niveles de insulina en ayuno en un
grupo de pacientes supervivientes de cancer, con sobrepeso. Otros estudios demostraron
gue la participacién en programas de pérdida ponderal en combinacién con programas de
actividad fisica pueden tener un impacto positivo, al disminuir los mediadores de
inflamacién y hormonas, asi como otros cambios metabdlicos que estan involucrados en el

riesgo a desarrollar cdncer de mamay con sus desenlaces [27].
Actividad fisica

La recomendacién médica de actividad fisica mds antigua registrada data de 400 afios A.C.
por Hipdcrates quién recomendaba caminatas, correr, lucha y todas las formas de atletismo
con moderacién con el objetivo de limpiar y nutrir el alma [28]. A pesar de la antigliedad
de las recomendaciones en la actualidad los médicos y familiares tradicionalmente han
aconsejado a sus pacientes con alguna enfermedad crénica, incluyendo el cancer, guardar
reposo, conservar energias y descansar. Sin embargo, cada vez se reconoce mas que el
ejercicio no solamente es seguro y posible de realizar, sino que también mejora la funcion
fisica y la calidad de vida. Los temores de que los pacientes supervivientes de cancer son
demasiado fragiles para hacer ejercicio durante el tratamiento pueden no tener

fundamento. De hecho, el ejercicio ha demostrado proporcionar beneficios a los
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supervivientes de cancer durante y después del tratamiento. Inicialmente, la investigaciéon
sobre los beneficios del ejercicio en supervivientes de cancer provino de la literatura de la

fisiologia del ejercicio reportando mejorias en el bienestar y la calidad de vida [29].

Sensacion de bienestar inducida por el ejercicio

Se ha reportado que la sensacidn de bienestar inducida por el ejercicio se debe al
incremento en los niveles de Beta endorfina y que éste incremento se debe a la ruptura de
la barrera hematoenecefilica inducida por la elevacién de |la temperatura relacionada con
el ejercicio produciendo niveles elevados de Beta endorfina en liquido cefaloraquideo.
También se ha descrito que en el nucleus accumbens, los opioides provocan liberacién de
dopamina, lo que puede explicar la mejoria en el estado de animo por las beta endorfinas.
Adicionalmente se ha descrito que el aumento en los acidos grasos libres movilizados por
el ejercicio desplaza en el plasma a la albumina ligada a triptéfano incrementando su
biodisponibilidad y la elevacion de los niveles de triptéfano libre puede elevar los niveles de

serotonina (5HT) en las neuronas adecuadas [30].

Efecto del ejercicio y la actividad fisica en la mortalidad

La actividad fisica y el ejercicio disminuyen la mortalidad, principalmente por causas
cardiovasculares y respiratorias. Paffenbarguer et al, en un estudio de 16,936 alumnos de
la Universidad de Harvard con seguimiento de 12-16 afios reportaron una relacién inversa
entre la tasa de mortalidad y el ejercicio, y que la mortalidad disminuia conforme se
incrementaba el gasto energético del ejercicio entre 500-3500kcal/semana [31]. También

se ha descrito que la capacidad de ejercicio tiene valor prondstico para la mortalidad. Myers

12
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et al, en un estudio que incluyé 6213 hombres referidos para prueba de esfuerzo
describieron que la capacidad pico de ejercicio determinada por los equivalentes
metabdlicos de reposo (MET) alcanzados resultaron ser el mayor predictor de muerte entre
sujetos sanos y aquellos con enfermedades cardiovasculares. Y que por cada MET que se
incrementaba la capacidad de ejercicio se aumentaba un 12% la mejoria en la supervivencia
[32]. En mujeres también se ha descrito que la capacidad de ejercicio tiene valor prondstico
en la mortalidad. Gulati et al, reportaron en una cohorte de 5721 mujeres asintomaticas
evaluadas con prueba de esfuerzo en el afio de 1992 y con seguimiento hasta el afio 2000
que por cada MET que se incrementaba la capacidad de ejercicio, el riesgo de muerte se

reducia en 17% (p<0.001) [33].

Papel de la actividad fisica en la obesidad y efecto antiinflamatorio del ejercicio

Respecto a la obesidad y el importante rol del ejercicio. Shaw et al, reportaron en una
revision sistematica de 43 estudios que incluyeron 3476 participantes que el ejercicio es
efectivo como intervencidn para la reduccidn de peso, particularmente cuando se combina
con cambios en la dieta. Reportaron mejorias significativas en otras respuestas como lipidos
séricos, presion arterial y glucosa en ayuno. Ademas, que el ejercicio se asocié a una mejoria

en los factores de riesgo cardiovascular aunque no se perdiera peso [34].

Existe evidencia sobre la contribucion de la inflamacion al proceso de ateroesclerosis. La
proteina C reactiva ultrasensible (CRP) muestra una relacion dosis-respuesta con la
enfermedad coronaria. Al respecto, se ha considerado que la lesion muscular inducida por
el ejercicio estimula la liberacion de interleucina 6 (IL-6) desde el musculo ejercitado
produciendo una respuesta inflamatoria aguda con incremento transitorio de la CRP.
Mientras que, a largo plazo el ejercicio produce una disminucidon de manera consistente en

los niveles de CRP mediado por multiples mecanismos incluyendo disminucién de Ia
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produccién de citoquinas en tejido adiposo, en musculo esquelético, en las células
mononucleares en sangre y endoteliales, asi como mejoria en la funcién endotelial, en la

sensibilidad a la insulina y un posible efecto antioxidante [35].

Recomendaciones internacionales y mundiales de actividad fisica para la salud

Por los multiples beneficios del ejercicio y la actividad fisica se han emitido
recomendaciones de actividad fisica para la salud por el Colegio Americano de Medicina del
Deporte (ACSM) [36], los Centros de Control y Prevencién de Enfermedades de Estados
Unidos (CDC) [37], el Departamento de Salud y Servicios Sociales de los Estados Unidos
(HHS) [38], la Asociacién Americana del Corazén (AHA) [39] y la Organizacién Mundial de la
Salud (WHO) [40]. Estas recomendaciones coinciden en que los adultos deben realizar como
minimo 150 minutos por semana de actividad fisica aerébica de moderada intensidad para
reducir su riesgo cardiovascular y coronario, con una relacién dosis-respuesta. También
coinciden en que con mayores niveles de actividad se consiguen mayores beneficios para la
salud. De manera similar, la Sociedad Americana del Cancer (ACS) indicé que para la mayoria
de los estadounidenses que no consumen tabaco, los factores de riesgo modificables mas
importantes para desarrollar cancer son el peso corporal, la dieta y la actividad fisica. La
ACS en el afio 2012 emitié una recomendacién de actividad fisica para disminuir el riesgo
de desarrollar cdncer que para los adultos es consistente con las emitidas por el ACSM,
CDC, HHS, AHA y la WHO, también menciona que la evidencia sugiere que un mayor nivel
de actividad puede proporcionar una mayor reduccién en el riesgo de desarrollar cancer

[41].
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Inactividad fisica problema de salud publica mundial, Inactividad fisica regional y en

mujeres mexicanas

La Organizacién Mundial de la Salud reporto que la inactividad fisica es la cuarta causa de
mortalidad a nivel mundial [42], y recientemente se ha considerado como una pandemia
mundial lo que convierte al problema en una prioridad de salud publica global [43]. En las
ameéricas la Organizaciéon Panamericana de Salud (OPS) considera al problema un factor de
riesgo principal para la salud y ha reportado que tres cuartos de los adultos no llevan una
vida activa, que la mayoria de la poblacién de todas las edades tiene una vida inactiva, y
que la actividad fisica disminuye con la edad. Ademads, ha reportado que las poblaciones de
escasos ingresos y las mujeres son menos activas [44]. En México, un estudio que incluyd
una muestra de 2 367 mujeres en edad reproductiva concluyé que la practica de ejercicio
no es frecuente, especialmente entre mujeres mayores de 20 afios de baja escolaridad, y

que sélo el 16% informaron realizar ejercicio con regularidad [45].

Papel preventivo de la actividad fisica y el ejercicio en el Cancer de Mama

La actividad fisica proporciona una disminucién en el riesgo de desarrollar cdncer de mama.
Una revisidn de literatura epidemiolégica realizada por Loprinzi et al, a partir de 76 estudios
revisados reportd un efecto protector en 40 (53%) de ellos. La actividad fisica fue valorada
durante el tiempo libre, el transporte, actividades domésticas, y laboral mediante auto
reportes, entrevistas personales y entrevistas telefénicas. Y al comparar el efecto de la
actividad fisica en la reduccion del riesgo de cancer de mama el efecto fue mayor en mujeres
posmenopausicas (30%) que en las premenopdusicas (26%); mujeres sin sobrepeso (37%)
gue en las mujeres con sobrepeso (19%); mujeres sin historia familiar de cancer de mama
(21%) comparadas con mujeres con historia familiar (12%) y se reportd minima diferencia

entre nuliparas y multiparas. Concluyendo que para obtener los beneficios de la actividad
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fisica enla reduccién del riesgo la participacion regular debe iniciar en la nifiez y mantenerse
toda la vida [46]. También Lynch et al, reportaron en una revisidon una reduccion de riesgo
en promedio del 20% en estudios de cohorte y del 30% en estudios de casos y controles,
con una relacién dosis respuesta, a mayor actividad fisica menor riesgo de cancer de mama.
Por tipo de actividad la recreativa y doméstica reportaron la principal reduccién con 21%
en promedio de riesgo, seguida de caminata/bicicleta (18%) y actividad laboral (13%). De
acuerdo a la intensidad de la actividad reportaron que la actividad fisica vigorosa tuvo un
18% en promedio en reduccion y la moderada 15%. En cuanto a la duracién de la actividad
fisica en horas/semana reportaron un 9% de reducciéon promedio del riesgo en las que
realizaron 2-3hrs/semana y una reduccién del 30% en promedio en las que reportaron
6.5hrs/semana. También se reporté la relacion entre la actividad fisica en diferentes etapas
de la vida y la reduccion del riesgo de cancer de mama con un 16% de reduccion en la
adolescencia, 8% en la década de los 20s, 15% entre los 30-40 afios, 17% en mujeres con
edad > 50 afios, y una reduccidn de riesgo promedio del 27% si se realizaba actividad fisica
a lo largo de toda la vida. Respecto a la actividad fisica y su relacién con la menopausia, se
reportd una reduccion de riesgo promedio del 27% en promedio en las que reportaron
actividad fisica en premenopausia y del 31% en posmenopausicas. En cuanto a diferentes
subgrupos describen evidencia reciente que indica que la actividad fisica tiene fuerte efecto
protector en mujeres posmenopausicas, con peso normal, no caucasicas y sin historia

familiar de cdncer de mama [47].

En México un estudio multicéntrico de casos y controles que analizé la actividad fisica en
58 casos y 58 controles reportd un efecto protector de la actividad fisica de moderada
intensidad en mujeres posmenopausicas (OR= 0.91; IC95% 0.85-0.97 y ausencia de efecto
en las mujeres pre menopdusicas (OR= 0.99; 1C95% 0.94-1.05). Ademads, reporté una
relacion dosis-respuesta en las mujeres posmenopdausicas, por cada 10 METs-horas

semanales de actividad fisica total, se observd una reduccién del riesgo de significancia
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estadistica (OR=0.88; 1C95% 0.79-0.99); sin embargo, el efecto en las mujeres pre
menopausicas carecio de relevancia estadistica (OR=0.95; IC95% 0.84-1.09) [48].

Los estudios coinciden en los mecanismos bioldgicos propuestos por los que el riesgo de
cancer de mama disminuye con la actividad fisica debido a cambios en los niveles de
hormonas sexuales, en la funcién inmune, en la adiposidad, y en las hormonas relacionadas

ainsulina [46, 47,48].

Beneficios de la actividad fisica en la supervivencia al cdncer de mama

Se han publicado estudios sobre el efecto de la actividad fisica en la supervivencia al cancer
de mama. El estudio de Holmes et al, evalud el efecto de la actividad fisica a partir de una
muestra de 2987 enfermeras registradas en el Nurses’ Health Study que fueron
diagnosticadas con cancer de mama estadios I-lll entre los afios 1984 a 1998, reportaron
que el riesgo relativo para muerte por cdncer de mama fue: 0.80 (95% intervalo de
confianza [Cl], 0.60-1.06) para 3 a 8.9 MET-hora por semana; 0.50 (95% Cl, 0.31-0.82) para
9 a 14.9 MET-hora por semana; 0.56 (95% Cl, 0.38-0.84) para 15 a 23.9 MET-hora por
semana; y 0.60 (95% Cl, 0.40-0.89) para 24 o mas MET-horas por semana (P para tendencia
=.004). También encontré que la actividad fisica proporciond proteccidn particularmente
en mujeres con receptores de estrogenos y progesterona positivos (ER+/PR+) [49]. El
estudio de Holick et al, encontré que las mujeres que gastaban <2.8 MET-hora por semana
tuvieron mayor riesgo significativo al comparar con las que fueron mas activas con HR, 0.65
(95% IC, 0.39-1.08) para 2.8-7.9 MET-hora por semana; HR, 0.59 (95% Cl, 0.35-1.01 ) para
8.0-20.9 MET-hora por semana y HR, 0.51 ( 95% Cl, 0.29-0.89) para 21.0 MET-hora por
semana (P para tendencia= 0.05) [50]. Irwin et al, reportaron en una muestra de 933
mujeres del Health, Eating, Activity, and Lifestyle Study (HEAL study) que al comparar las

mujeres que fueron inactivas posterior al diagndstico las que incrementaron la actividad
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fisica tuvieron 45% menos riesgo de muerte con HR 0.55 (95% Cl, 0.22-1.38) y que las
mujeres que disminuyeron su actividad fisica posterior al diagndstico tuvieron 4 veces
mayor riesgo de muerte por con un HR 3.95 (95% Cl, 1.45-10.5). Adicionalmente,
describieron que las mujeres que reportaron un incremento en la actividad fisica con un
minimo de 9 MET-hora por semana dentro de los 2 afios posteriores al diagndstico tuvieron
64% y 67% menos riesgo de muerte que las inactivas con una HR 0.36 (95%Cl, 1.17-0.73) y
un HR 0.33 (95%Cl, 0.15-0.73) (P para tendencia = 0.0046) respectivamente. Al comparar
mujeres que realizaron menos de 3 MET-hora por semana el HR ajustado multivariable fue
0.39 (95% Cl, 0.16 -0.95) para 3 a 8.9 MET-hora por semana; 0.38 (95% Cl,0.11 - 1.28) para
9 a 14.9 MET-hora por semana; 0.78(95%Cl, 0.33 -1.84) para 15 a 23.9 MET-hora por
semana y 0.27 (95% Cl, 0.08 - 0.94) para 24 o mds para MET-hora por semana (P para

tendencia = 0.038). Con un efecto protector mas fuerte en las mujeres con ER+ [51].

En China también se ha estudiado la asociacién entre el ejercicio fisico y la supervivencia.
El estudio de Chen et al, en un estudio observacional con seguimiento promedio de 4.3 afios
a una muestra de 4,826 mujeres con diagndstico de cancer de mama estadios I-lll del
Shanghai Cancer Registry describié que las mujeres que realizaron ejercicio regular dentro
de los 3 primeros anos posteriores al diagndstico de cancer de mama al menos 2.5 horas a
las semana y 8.3 MET-hora por semana tuvieron menor riesgo significativo con una
disminucion en la mortalidad HR 0.7 (95% Cl, 0.56-0.88) y una disminucidén en la recurrencia
HR 0.60 (95% Cl, 0.47-0.76) con un efecto dosis respuesta y un efecto protector mas fuerte
en las mujeres con ER/PR-negativo [52]. Otro metaanalisis que incluyo 6 estudios con
12,108 pacientes con cancer de mama encontré que la actividad fisica posterior al
diagnéstico redujo la mortalidad por cancer de mama un 34% (HR=0.66, 95% Cl, 0.57-0.77,
P<0.00001), la mortalidad por todas las causas un 41% (HR=0.59, 95% Cl, 0.53-0.65,
P<0.00001), y la recurrencia de enfermedad un 24% (HR=0.76, 95% Cl, 0.66-0.87,
P=0.00001), que era mas evidente en mujeres con BMI > 25, con ER+, sin efecto en mujeres

con ER- [53].
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Los beneficios de la actividad fisica en la supervivencia del cancer pueden estar mediados a
través de una reduccion en la grasa corporal (BF), cambios en el metabolismo (por ejemplo
insulina) hormonas sexuales (por ejemplo andrégenos y estrogenos) factores de
crecimiento (por ejemplo factor de crecimiento de insulina IGF-1y la proteina 3 de unién al
factor de crecimiento parecido a la insulina IGFBP-3), adipoquinas (por ejemplo leptina y
adiponectina) y/o inflamacién (por ejemplo proteina C reactiva CRP) [54]. Friedenreich et
al, reportaron una disminucién estadisticamente significativa en la concentracién
plasmdtica de estradiol y estradiol libre e incrementos en la concentracion de SHBG
posterior a una intervencién de 12 meses con ejercicio aerdbico al 70-80% de la frecuencia
cardiaca de reserva con un promedio de ejercicio de 3.6 dias/semana, 178min/semana [55].
Campbell et al, reportaron una asociacién positiva entre la masa libre de grasa y la relaciéon
2-hydroxiestrona (2-OHE1) y la 16ahydroxyestrone (16A-OHE1l) en mujeres
premenopausicas posterior a una intervencién con ejercicio de 12 semanas de duracién
[56]. También se ha propuesto un potencial rol en el incremento en la supervivencia debido
cambios epigeneticos inducidos por el ejercicio. En efecto, Zeng et al, describieron que el
ejercicio aerdébico de moderada intensidad realizado por 6 meses en mujeres portadoras de
cancer de mama estadios 0—IlIA produjo una disminucidén significativa en la metilacion del
gen L3MBTL1 en leucocitos en sangre periférica, gen que se ha descrito como un candidato
supresor de tumor [57]. Adicionalmente se ha propuesto a través de modelos animales,
gue un cambio de polaridad en el fenotipo de los macréfagos asociados al tumor en el
microambiente tumoral, inducido por la actividad fisica de fenotipo M2 a M1 con efecto
antitumoral podria proporcionar un potencial efecto protector [58]. Se ha descrito que los
tumores sdlidos tienen vasos anormales que deterioran su perfusién resultando en un
microambiente hipdxico que promueve un fenotipo de tumor mds agresivo caracterizado
por invasidn y metastasis. También se ha mencionado que esa anomalia en la vasculatura y
perfusion representan una gran barrera a la terapia sistémica (por ejemplo quimioterapia).

Al respecto, el estudio de Jones et al, encontré en un modelo de cdncer de mama en
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ratones, un incremento en la vascularidad intratumoral inducida por el ejercicio aerdbico
cronico demostrando un efecto angiogénico del ejercicio en el tumor [59], y éste cambio en

la fisiologia del tumor podria constituir otro mecanismo protector.

Efecto de la actividad fisica y el ejercicio en supervivientes de cancer de mama

McNeely et al, en una revisidn sistematica y metaanalisis reportaron que el ejercicio es una
intervencion efectiva en mujeres con cancer de mama que mejora la calidad de vida, la
funcién cardiorespiratoria, y la fatiga. La calidad de vida fue evaluada mediante la escala de
Evaluacién funcional del tratamiento del cadncer-General (FACT-G) y la escala Evaluacion
funcional del tratamiento del cancer-Mama (FACT-B), reportando mejorias en la FACT-G
con una diferencia de medias ponderadas (WMD 4.58, 95% Cl 0.35-8.8) y en la FACT-B
(WMD 6.62, 95% CI 1.21-12.03) a favor del ejercicio. Mientras que en la funcién
cardiorespiratoria se observé una mejoria en los resultados acumulados en el consumo de
oxigeno pico (VOzpeak) de 3.39mL/kg/min o mas de un MET. Y en la fatiga reportaron un
resultado a favor del ejercicio al evaluar mediante la escala de Evaluacion funcional del
tratamiento del cancer-Fatiga (FACT-F) y la escala de fatiga revisada de Piper [60]. Jones et
al, en un metaanalisis describid mejorias significativas en el VOgzpeak posterior a
entrenamiento supervisado en pacientes con cédncer [61]. Diversas revisiones sistematicas
y meta-analisis han reportado mejorias en calidad de vida, depresién, ansiedad y fatiga en
supervivientes de cancer por el ejercicio, principalmente en pacientes portadoras de cancer
de mama y sometidas a ejercicio supervisado [62,63, 64, 65]. Carayol et al, reportaron en
un meta-analisis mejorias en la depresion y calidad de vida en pacientes con cancer de
mama recibiendo terapia adyuvante con dosis de ejercicio de 90 a 120 min /semana de

moderada intensidad [66]. También se ha descrito un potencial efecto protector del

20



Alumna: Rebeca Nohemi Ramirez Morales s

. ; > MAESTRIA
Tutor: Dra. Lucely Cetina ) DOCTORADO
Co tutor: Dra. Claudia Arce Salinas W Gencias Médcas

ejercicio aerobico contra la cardiotoxicidad inducida por antraciclinas [67]. Respecto al uso
de la danza como intervenciéon una revision sistematica reportada por Bradt et al,
describieron baja calidad de los estudios con intervenciones que incluyen la danza como
intervencién y mencionan que un estudio sugiere mejoria en la calidad de vida en pacientes
supervivientes de cancer de mama con el uso de una intervencién con danza y movimiento

[68].

Zumba

Zumba es un programa de acondicionamiento fisico basado en baile con ritmos latinos, fue
desarrollado en Colombia a mediados de |la década de 1990. Es practicado actualmente por
12 millones de personas en 125 paises alrededor del mundo. Es una forma de danza
aerdébica que incluye 8 ritmos principalmente latinos: merengue, salsa, cumbia, reggaetton,
belly dance, flamenco, tango y samba [69, 70]. El ACSM ha recomendado intensidades de
ejercicio aerdbico entre el 64 y el 94% de la frecuencia cardiaca maxima tedrica (%FCMT) y
el 40 al 85% del consumo maximo de oxigeno (%V0O.max) para mejorar la forma fisica
cardiovascular, también ha recomendado que las sesiones de ejercicio deben proporcionar
un costo energético de 300Kcal/sesidn para promover la pérdida de peso y mantener un
peso saludable [71]. Al respecto Luettgen et al, reportaron que una clase de zumba en
mujeres jovenes, voluntarias, sanas, con edad 19+1.4 anos, produjo un 65-89% de la FCMT,
40-82% del VO2max, y una intensidad entre 6.1 a 12 METs. Con una costo energético de
369 * 108 Kcal/sesién con una duracién promedio de 39 minutos de duracién. Por lo que
Zumba produciria un mayor costo energético con sesiones mas largas y la practica regular

podria influenciar positivamente en la composicion corporal [70].

Por los beneficios reportados del ejercicio y la actividad fisica la ACS ha emitido

recomendaciones en diversos tipos de cancer, incluyendo cdncer de mama. Mencionando
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que la actividad fisica disminuye el riesgo de recurrencia y mejora la supervivencia en cdncer
de mama, colorectal, de préstata, y ovarico [72]. En el afio 2010 un grupo de consenso del
ACSM emitio directrices para el ejercicio en supervivientes de cdncer, describiendo que el
ejercicio, con las debidas precauciones, es una intervencion segura y efectiva que en las
pacientes supervivientes de cancer de mama mejora la calidad de vida, la composicién
corporal, la capacidad funcional, la respuesta endocrina, muscular y cognitiva, y reduce los
sintomas del tratamiento del cancer tardios y a largo plazo [73]. En pacientes portadoras
de cdncer Courneya ha descrito las consideraciones sobre dosis, precauciones y adherencia
al ejercicio en supervivientes de cancer de mama [74]. Se sabe que a pesar de todos los
beneficios en la salud relacionados con el ejercicio, éste mismo no es inocuo, se ha
reportado que ocurre un evento cardiovascular por cada 133 mil hombres participantes y
769 mil mujeres por afio en programas de ejercicio [75]. Por lo que se deben disminuir los
riesgos asociados al programa de ejercicio mediante una adecuada evaluacién
preparticipacion y una prescripcion de ejercicio adaptada a ésta poblacién [74, 75, 76, 77,

78, 79, 80] para maximizar la adherencia [81] y optimizar las respuestas.

Quimioterapia neoadyuvante en cdncer de mama

En las pacientes con cancer de mama localmente avanzado el uso de terapia neoadyuvante
(TNA) es el estandar de tratamiento. Se ha demostrado en que su uso rutinario incrementa
la resecabilidad del tumor y favorece la realizacién de cirugias conservadoras al reducir el
tamafio tumoral. Por otro lado, el uso de TNA permite evaluar la respuesta al tratamiento,
especificamente, la respuesta patoldgica completa (pCR), entendida como la ausencia de
células malignas en el tejido mamario. La pCR esta asociada con un mejor prondstico [82].
Un meta analisis realizado por Kong et al [83], en el que fueron evaluados 16 estudios, que
incluyeron 3776 pacientes, demostré su beneficio en la supervivencia global, con un OR de

3.44 (Cl 95% 2.45-4.84) a favor de las pacientes que alcanzaron pCR [83].
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En un andlisis exploratorio de 7 estudios alemanes con 3300 pacientes incluidas, se resumio
el desenlace de la quimioterapia neoadyuvante. Se concluyé que el tipo y duracion del
tratamiento tienen impacto sobre la pCR; por cada 2 ciclos mds de quimioterapia
administrada, la pCR se incrementd en aproximadamente 18%. También se observd que las
pacientes con tumores hormonosensibles, se benefician de una mayor duracion del
tratamiento neoadyuvante. Por otro lado, el andlisis también demostré que la dosis
acumulativa de antraciclinas y taxanos mejoran la tasa de pCR [84]. Actualmente se

considera que el tratamiento estandar debe ser basado en antraciclinas y taxanos.

Terapia psicolégica y Cancer de Mama

Las mujeres con cancer de mama deben afrontar una variedad de situaciones estresantes
que incluyen el propio diagndstico [86-87], procedimientos médicos intrusivos y efectos
secundarios de los tratamientos (quimioterapia y/o radioterapia) y una variedad de
pérdidas personales, psicolégicas y fisicas. La respuesta emocional de las mujeres con
cancer difiere ampliamente y puede ir desde una aparente alteracion del animo hasta un
estado de ansiedad y depresidn clinico. Algunas mujeres experimentan niveles altos de
ansiedad y depresién cerca del momento del diagndstico y a lo largo del tratamiento y la
recuperacion. Estudios sistematicos muestran que entre un 20% y 35% de las mujeres con
cancer de mama, independientemente de su estadio de la enfermedad, tienen una
morbilidad psiquiatrica medible. En las pacientes diagnosticadas y tratadas de un cancer
aumenta el riesgo de desarrollar ansiedad y/o depresion. Los estudios mas recientes

describen que la incidencia del distress psicoldgico en cancer de mama es de un 32,8%.

En los ultimos afios, los avances médicos han logrado una mayor supervivencia en mujeres
con cancer de mama, esto ha motivado el incremento de mejorar la calidad de vida de estas
mujeres. Esto ha supuesto el desarrollo de programas de intervencién psicoldgica que

faciliten su recuperacién y adaptacién a su vida cotidiana. La mayoria de las intervenciones
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psicoldgicas con pacientes utilizan la combinacidn de las técnicas cognitivo-conductual para

el manejo del estrés.

El uso de intervenciones cognitivo-conductuales para mejorar el bienestar en pacientes con
cancer ha sido contenido de considerable atencidn en los Ultimos afos. El interés en este
area esta estimulado por el incremento del reconocimiento de la importancia de la calidad
de vida (un constructo que incluye el bienestar emocional y fisico) como un punto principal
en el tratamiento de cédncer®’. Aunque hay un considerable entusiasmo por el uso de las
intervenciones cognitivo-conductuales para mejorar el bienestar emocional, una revisién
de la literatura indica que Unicamente unos pocos estudios han evaluado estas
intervenciones utilizando disefios aleatorios controlados®-2®°, Wonder y Weisman®® fueron
los primeros en desarrollar y evaluar las técnicas cognitivo-conductuales para reducir el
distress y mejorar el bienestar psicoldgico en pacientes con cancer. Un estudio desarrollado
por Fawzy et al®! proporciond evidencias adicionales de que las intervenciones cognitivo-
conductuales son efectivas para promocionar afrontamiento adaptativo y reducir el distress
emocional. En este estudio, formado por pacientes con estadio inicial de melanoma, fueron
asignados aleatoriamente a un grupo control sin recibir tratamiento o grupo experimental
donde se les administraba un programa que incluia: educacién para la salud, entrenamiento
en estilos de soluciéon de problemas, entrenamiento en manejo del estrés y apoyo
psicolégico. En el seguimiento de los 6 meses, los pacientes del grupo de intervencién
encontraron que experimentaban menos estrés emocional y utilizaban estrategias de
afrontamiento mas activas que el grupo control. La terapia de grupo tiene su exponente
maximo en el modelo de David Spiegel®?. La literatura muestra una mejoria de los grupos
de terapia en pacientes con cancer, incluyendo mejora en el estado de animo, capacidad de
afrontamiento y ajuste al cdncer y el dolor. Ademds de mejorar la calidad de vida, en el
estudio de David Spiegel®® se encontré que el grupo de 86 mujeres con cancer de mama
metastdsico que habian acudido a los grupos de terapia tenian una mayor supervivencia.
Estas mujeres participaron en un grupo de apoyo semanal durante un afio con auto-hipnosis

para el dolor.
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Los grupos de psicoterapia tienen la ventaja de ser mas beneficiosos si hablamos en coste-
efectividad que la terapia individual y hay una mayor evidencia de su mayor efectividad asi
como la mejora de la calidad de vida de los pacientes®®. Otros autores sefialan que tiene
beneficios adicionales en forma de apoyo social y de auto-ayuda, disminuye la sensacién de
estigma, reduce el aislamiento social y facilita el aprendizaje de actitudes adaptativas y

estrategias de afrontamiento ante el cancer®.

En comparacion con la psicoterapia individual, la terapia de grupo ofrece una serie de

ventajas®®:

1. Apoyo social. Los participantes en un grupo de apoyo pueden tener la posibilidad de crear
o aumentar su red de apoyo social, reduciendo el aislamiento al que pudieran estar

sometidos tras el diagndstico de la enfermedad y confrontar los mismos problemas.

2. El apoyo mutuo que se produce gracias a la terapia de grupo ofrece lo que se ha llegado
a llamar el principio de “Helper-Therapy”, en el cual el paciente mejora en autoestima a
través de prestar apoyo a los demds y ayuda a aprender actitudes adaptativas entre los

miembros del grupo®>.
136 Ascension Bellver

3. El coste-beneficio. La terapia de grupo permite atender a un nimero mayor de pacientes

con un menor coste econdmico en el numero de profesionales.

CALIDAD DE VIDA

Las pacientes con cancer de mama tienen un elevado riesgo de desarrollar alteraciones
fisicas tales como fatiga, alteraciones del suefio, dolor, etc., asi como problemas
psicolégicas como depresion, ansiedad, pensamientos negativos, miedo a la recurrencia,
miedo a la muerte, soledad, problemas de imagen corporal y sexual, después del

diagndstico, que afectan negativamente la calidad de vida y la sobrevida del paciente.

Existen varias definiciones de calidad de vida:
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e Es un estado de satisfaccion general, derivado de la realizacién de las
potencialidades de la persona. Posee aspectos subjetivos y aspectos objetivos.

e Es una sensacion subjetiva de bienestar fisico, psicolégico y social. Incluye como
aspectos subjetivos la intimidad, la expresidon emocional, la seguridad percibida, la
productividad personal y la salud percibida. Como aspectos objetivos el bienestar
material, las relaciones armadnicas con el ambiente fisico y social y con la comunidad,

y la salud objetivamente percibida.

e Segun la OMS es la percepcién que un individuo tiene de su lugar en la existencia,
en el contexto de la cultura y del sistema de valores en los que vive y en relacién con
sus objetivos, sus expectativas, sus normas, sus inquietudes. Se trata de un concepto
amplio que esta influido de un modo complejo por la salud fisica del sujeto, su
estado psicoldgico, su nivel de independencia, sus relaciones sociales, asi como su
relacion con los elementos esenciales de su entorno.

Tabla: Descripcidn de los instrumentos de calidad de vida®’
Dominios de Calidad Escala
Instrumento Dominio  Descripcion de de Vida de Ferrell
Dominio Fi Psc Soci Esp.

Si al

C

0
Medicion de Enfermedad (especificas)
BIRS (Body 3(32) Fuerza y Salud; 5 puntos en la escala
Image and Barreras Likert; 1 (totalmente en
Relationships sociales, v v desacuerdo) a 5
Scale
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CARES-SF
(Cancer
Rehabilitation
Evaluation
System Cancer

Short Form)

EORTC QLQ-
C30 (European
Organization

for Research
and Treatment

of Cancer)

6 (59)

10 (30)

Apariencia y

Sexualidad

Care SF global;
Fisica,
psicosocial,
interaccion
médica, relacion
marital,

sexualidad.

Dominios
funcionales:
fisico,
emocional,

cognitivo, social.

Dominio de
sintomas
generales:
fatiga,
nausea/vomito,

dolor.

Dominio de

puntajes Unicos:

®A» -
> MAESTRIA
) DOCTORADO
' ("‘.'-\." icas
(totalmente de

acuerdo).

Puntaje total y subtotal
= suma de todos los

puntos.

Puntaje alto indica

mayor deterioro.

5 puntos en la escala de
0 (nunca) a 4 (bastante;

severo).

Puntaje alto representa
una pobre calidad de
vida.

Autocontestable

Fisico y
funcionamiento,
dicotdmicas (si/no);
Calidad de vida general,
escala de 7 puntos;
Otros preguntas, 4
puntos en la escala de
Likert de 1 (nunca) a 4

(bastante o severo).

Puntaje= media del
total de puntos que van

del 0a 100,
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EORTCQLQ-  8(23)
BR23

(European
Organization

for Research

and Treatment

of Cancer)

qQLI-cv 2 (70)

(Ferrans and

disnea, pérdida
de apetito,
alteraciones del
suefio,
estrefimiento,

diarrea

Imagen
corporal,
sexualidad,
sintomas
asociados a
linfedema,
sintomas
asociados a
mama,
sexualidad
disfrutada,
efectos adversos
asociados al
tratamiento
sistémico.
Perspectiva
futura, molestia
por pérdida de

cabello.

Varios dominios

de satisfaccion

v

B>

> MAESTRIA Y

) DOCTORADO
' Cencizs \." 1Cas

Un alto puntaje en el

dominio funcional

indica menos disfuncién

y alto puntaje en el

dominio de sintomas

indica mas disfuncion.
Autocontestable

4 puntos en la escala de
1 (nunca) a 4 (bastante

0 severo).

Puntaje de la escala:
media del puntaje total

de 0 a 100.

Autocontestable

Puntuacion tipo Likert:

parte 1 del 1
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Power’s
Quality of Life
index-Cancer

Version)

FACT-B 7 (44)
Functional
Assessment of

Cancer

Therapy-

Breast

(parte 1); Salud y
funcionamiento;
sociecondmico,

psicoldgico/espi

ritual,

Importancia
familiar  (parte
2); salud vy
funcionamiento
socioecondémico
,
psicolégico/espi

ritual; familia.

Bienestar
emocional;
bienestar
funcional, el
bienestar fisico,
el bienestar
social / familiar,
relaciéon con el
médico tratante;
Subescala de
cancer de
mama,
preocupaciones

adicionales.

(totalmente
insatisfecho) a 6 (muy

satisfecho), y
Parte 2: 1 (muy poco
importante) a 6 (muy
importante).
Total y rango del

puntaje de la subescala:

de 0 a 30.

Alto puntaje indica una

mejor calidad de vida.

5 puntos en la escala
Likert, 0 (nunca) a 4

(bastante o severo).

Puntaje total escala
FACT-B tiene un rango
de 0 a 144.

Autocontestable

Tiempo: 10 minutos
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FACT-G 5 (28) Bienestar
Functional emocional;
Assessment of bienestar
Cancer funcional, el
Therapy- bienestar fisico,
General el bienestar

social / familiar,
relacion con el

médico tratante

FACIT-SP 2 (12) Fe, propésito
(Functional

Assessment of

Chronic lliness

Therapy-

Spiritual well

Being Scale
QOL-CS 4 (41) Bienestar fisico,
Quality of life- bienestar

psicoldgico;
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5 puntos en la escala
Likert, 0 (nunca) a 4

(bastante o severo).

Las puntuaciones de los
items se suman para
formar las
puntuaciones globales y

las de la subescala.

Puntuaciones altas
indican menos
disfuncion.

Autocontestable.
Tiempo 15 minutos

5 puntos escala tipo
Likert; O (nunca) a 4
(bastante o severo)

Los puntos son

sumados del total y de

la subescala.

Puntuaciones mas altas
indican menor

disfuncion.
Autocontestable.

Puntuaciones de escala
andloga visual de 0 (lo

peor) a 1 (lo mejor).
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Cancer bienestar social;

Survivor bienestar
espiritual.

QLACS 12 (47) Dominios

(Quality of Life

genéricos: dolor

in Adult fisico,
Cancer sentimientos
survivors negativos,
Scale) problemas
cognitivos,
problemas
sexuales,

evitacion social,

fatiga.

Dominios

especificos de
cancer:  estrés
acerca de la
familia, estrés
por miedo a la
recurrencia;

preocupacion

por la

;>

)‘ MAESTRIA

) DOCTORADO

' Cencizs MWedcas
Puntuacion media:

(total y puntuacion de

subescala).

Puntuaciones altas
indican mejor calidad

de vida.
Autocontestable.

Puntuacion de la escala
por rangos de 1 (nunca)

a 7 (siempre).

Rango de puntuacion

por dominio: 4 a 28.

Puntuacion total: suma

de ambos dominios.

Puntuaciones altas
representan una peor

calidad de vida.

Autocontestables.
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apariencia;

beneficios  del

cancer,

problemas

financieros

resultantes del

cancer
Medicion de condiciones especificas
FSI (Fatigue 3(13) Intensidad  de 1 Escala analoga visual, 0
Symptom Fatiga, a 10, Intensidad de
inventory) interferencia de fatiga (0= nunca y 10

la fatiga, extremadamente

duracion de la fatigado), interferencia

fatiga de la fatiga (0= no

interferencia y 10=
interferencia extrema);
duracion de la fatiga (0=
nada durante el dia y

10=todo el dia).

Rango de Puntuacién: 0

a 96.

Puntuaciones altas
indican un alto grado de

fatiga.
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MFSI 5(83)
(Multidimensi

onal Fatigue
Symptom

Inventory)

Propiedades psicométricas de los instrumentos de calidad de vida

Instrumentos

Fatiga  global;
sintomas
somaticos,
sintomas
afectivos,
sintomas
conductuales,

sintomas

cognitivos

Confiabilidad

Medicion de Enfermedad (especificas)

BIRS (Body Image and

Relationships Scale)

CARES-SF (Cancer
Rehabilitation
Evaluation  System

Cancer Short Form)

EORTC QLQ-C30
(European

Organization for
Research and

Treatment of Cancer)

Consistencia interna=

0.94

Consistencia interna
(por dominio, 0.85-

0.1)

Consistencia interna

>0.70

Validez

Convergente

divergente

Concurrente

Contenido,
concurrente

discriminante.
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5 puntos en el rango de

puntuacion de la escala

del 0 (nunca) al 4

(extremadamente).

Autocontestable.

Sensibilidad

No reportada

No reportada

No reportada
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EORTC QLQ-BR23
(European
Organization for
Research and

Treatment of Cancer)

QLI-CV (Ferrans and

Power’s Quality of

Life index-Cancer
Version)

FACT-B  Functional
Assessment of
Cancer Therapy-
Breast

FACT-G  Functional
Assessment of
Cancer Therapy-
General

FACIT-SP (Functional

Assessment of

Consistencia interna:
muestras americanas
(0.70-0.91), muestras
alemanas (0.57-0.89),
en muestras hispanas

(0.46-0.94)

Consistencia interna=

0.95

Consistencia

interna=0.90

Re test=0.85

Consistencia interna =

0.89 re test=0.89

Consistencia interna =

0.81-0.88

Contenido,

constructo, criterio

Concurrente (criterio
relacionada, r=0.80),

constructo.

Contenido,
constructo,
concurrente (r=0.87),

divergente.

Contenido,

constructo divergente

Discriminante,

convergente

Muestras alemanas e
hispanas han
mostrado sensibilidad
en efectos adversos e
imagen corporal, las
muestras en
americanos no han

mostrado

sensibilidad.

No reportada

Se ha encontrado
cambios a 2 meses en
la sensibilidad para el
FACT B global, FACT-G
global, bienestar
fisico y funcional, y
subescala para cancer

de mama.

No reportada

No reportada

34



Alumna: Rebeca Nohemi Ramirez Morales s
Tutor: Dra. Lucely Cetina _ >.‘ il R
Co tutor: Dra. Claudia Arce Salinas oy Genclis Médcas
Chronic lliness
Therapy-Spiritual
well Being Scale )
QOL-CS Quality of Consistencia interna Contenido, No reportada
life-Cancer Survivor =0.93, re test 0.89 concurrente (r=0.78),
predictiva,
constructo,
discriminante
QLACS (Quality of Life Consistencia interna= Concurrente, Cambio en el estado
in  Adult Cancer (genérica=0.95, retrospectiva de salud
survivors Scale) especifica para cancer
=0.98)
Medicién de condiciones especificas
FSI (Fatigue Symptom Consistencia interna= Convergente, No reportado
inventory) >70 divergente,
constructo
MFSI Consistenciainterna= Convergente y Diferencias
(Multidimensional 0.87-0.92 divergente significativas en la
Fatigue Symptom direccion  esperada
Inventory) fueron encontradas

entre pacientes con
cancer y aquellos que

no tienen cancer.
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APLICACIONES DE LA CALIDAD DE VIDA EN EL PACIENTE ONCOLOGICO

1. Evaluar el funcionamiento del paciente en las diferentes dreas de la calidad de vida
(psicoldgico, fisico, social), y haciéndolo desde la perspectiva del paciente.

2. Ayudar a decider los tratamientos que deberian ser ofrecidos a cada paciente, y
también a mejorar la intervencion que se administra.

3. Nossirve para evaluar las preferencias de los pacientes, ya que éstos pueden valorar
los efectos en su calidad de vida de los distintos tratamientos que podrian recibir.

4. Ayudar en la practica clinica a conseguir una evaluacién mas profunda de aquellas
areas que habitualmente no se consideran, o no lo suficiente.

5. Orientar las intervenciones que varios profesionales pueden ofrecer a los pacientes

oncolégicos, dado que esas intervenciones pueden mejorar su calidad de vida.
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Tabla de Evidencias 97, 98, 99
Dominios
Autor/A Objetivos Poblacio Criterios Instrument Resultados de
fio n inclusién/exclusi o utilizado Calidad
én de vida

Dirksen  Evaluar la N=86, Inclusion: FACT-B Las mujeres que Fisica
(2007) eficacia de la sobrevid Estadio |, Il y IIl. recibieron Psicolégic

terapia a 23 meses. terapia cognitiva, ,

cognitiva en media=  Egyclusién: mostraron Social

la fatiga, 85.3 deterioro mejoras

depresion y meses, cognitivo o significantes en la

calidad de edad algin trastorno fatiga, ansiedad,

vida en media=  4q| suefio. depresion y en la

sobrevivient 58afios calidad de vida

es de cancer

de mama.
Speck Evaluar el N=234 Inclusion: cancer BIRS El entrenamiento Fisica
(2010) impacto de la de mama Autocontes 2  V€CES  POr  gocial

Actividad unilateral, no iable semana impacté

Fisica y metastasico, positivamente en

linfedema en IMC <50 Kg/m2; la percepcion de

la percepcion
de la imagen
corporal en

mujeres

sin evidencia de
enfermedad, sin
condiciones

médicas que

la apariencia,
salud, fuerza
fisica, sexualidad,

relaciones y
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sobrevivient limiten su funcionamiento
es de cancer participacion en social.
de mama el programa de
ejercicio, no
embarazadas/ni
lactancia. No
haber levantado
pesas en el ano
anterior.
Segal Evaluar el N= 123 Inclusion: FACT B El ejercicio Fisica
(2001) efecto del paciente mujeres con estructurado
ejercicio S cancer de mama mostré un
estructurado unilateral impacto en el
en el estadios clinicos funcionamiento
funcionamie Il y 1, no fisico.
nto fisico y metastasico.

otras

dimensiones
de la calidad
de vida
relacionada a
la salud en
mujeres con
estadios 1 y Il
del cancer de

mama.
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Sharon

2006

Determinar
la relacién
directa entre
la calidad de
la dieta y la
calidad de
vida en las
pacientes
sobrevivient
es de cancer

de mama.

N=214

Inclusion: cancer
de mama
estadios I, Il y

1A

SF-36

T—_—
C)

W

Las mujeres con
una excelente
calidad de |Ia
dieta tienen
puntuaciones

significativament
e mejores que
las mujeres con
mala calidad de la
dieta para el
funcionamiento
general de la
salud mental
(48.1vs. 44.1,p =
0.02). ypara3de
4 puntuaciones
de la subescala
de salud mental y
2 de 4
puntuaciones de

la subescala de

salud fisica

\\.\H‘lk‘l‘\
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Fisica,
Psicolagic
a

Social
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Ill. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA
El cdncer de mama es la neoplasia maligna mas frecuente en mujeres en México.

El nuimero de personas con sobrepeso y obesidad se ha incrementado

considerablemente en los Ultimos ano, teniendo actualmente una prevalencia del 70%.

Existe informacion clinica y epidemioldgica que sugiere que el prondstico del cdncer de
mama es peor en mujeres obesas, aunado a una prevalencia de obesidad en nuestra

poblacion del 70%.

Tanto el diagnéstico de cancer como el tratamiento indicado para contrarrestar la

enfermedad, tienen un efecto en la calidad de vida de las pacientes.

Hay evidencia de que el ejercicio, la dieta y una intervencién psicoldgica de manera
independiente, mejoran la calidad de vida de las pacientes sobrevivientes con cancer,
sin embargo, en la actualidad no hay estudios prospectivos y durante la quimioterapia
neoadyuvante que describan el impacto en la calidad de vida al conjuntar la terapia

cognitiva conductual, zumba y la dieta personalizada.

IV. JUSTIFICACION

Se sabe que el tratamiento para curar el cancer influye en la calidad de vida de los

pacientes, causando un deterioro en ésta, en la mayoria de los casos.

No existen estudios que demuestren cudl es el impacto de la terapia cognitivo
conductual, la dieta personalizada y zumba en la calidad de vida y en los desenlaces

clinicos de los pacientes, al conjuntar estas intervenciones.

Diferentes estudios demuestran el impacto que tiene la dieta, el ejercicio y la terapia

cognitivo conductual de manera individual sobre la calidad de vida de los pacientes.

Es importante tener una medicina integral y conjuntar intervenciones como la dieta,
zumba y la terapia cognitiva conductual como terapias complementarias al tratamiento
estandar que sea curativa para nuestros pacientes y aumente su calidad de vida,
creando un beneficio completo para nuestros pacientes.
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V.PREGUNTA DE INVESTIGACION

¢Cudl es la efectividad de las intervenciones: terapia cognitivo conductual grupal una vez
por semana, dieta personalizada y zumba 3 veces por semana, en la calidad de vida en las
pacientes con cancer de mama localmente avanzado, EC IlIB, con sobrepeso u obesidad
durante la quimioterapia neoadyuvante, comparada con la de aquellas pacientes que
reciben el tratamiento estdndar (quimioterapia, recomendaciones generales de ejercicio,

dieta y psicooncologia en caso de crisis) en el Instituto Nacional de Cancerologia?

VI.OBJETIVOS
Objetivo General

Evaluar la efectividad de las intervenciones terapia cognitivo conductual grupal una vez por
semana, dieta personalizada con una reduccién de (300-500 kcal) y zumba 3 veces por
semana 50 minutos, en la calidad de vida de las pacientes con cdncer de mama localmente
avanzado con sobrepeso u obesidad, durante la quimioterapia neoadyuvante, en
comparacion con pacientes que reciben el tratamiento estandar a base de quimioterapia,
recomendaciones generales de ejercicio, dieta y psicoongologia en el Instituto Nacional de

Cancerologia.

Objetivos especificos

o Determinar las caracteristicas clinicas en ambos grupos.

e Determinar la calidad de vida basal y 6 meses en ambos grupos a través de los
cuestionarios QLQ C-30 y BR23

e Determinar la diferencia en el puntaje de la calidad de vida entre el grupo de la
intervencién y el grupo que recibe el tratamiento estandar.

e Analizar la tasa de eventos adversos serios y no serios en ambos grupos de estudio,

medida con los criterios del NCI v4.0.
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e Determinar la tasa de adherencia terapéutica a los procedimientos del estudio en
ambos grupos.
e Determinar la reduccion del riesgo relativo, reduccién absoluta del riesgo, nimero

necesario a tratar.

VII.HIPOTESIS

Las pacientes con cancer de mama localmente avanzado obesas o con sobrepeso que
reciben las intervenciones de terapia cognitiva conductual una vez a la semana, dieta
personalizada y zumba 3 veces por semana, mejoran la calidad de vida en al menos 10
puntos en comparacion con las pacientes que reciben el tratamiento estandar a base de
quimioterapia, recomendaciones generales de ejercicio, dieta y psicooncologia en caso de

crisis en el Instituto Nacional de Cancerologia.

VIIl. MATERIAL Y METODOS
Diseno del estudio: Ensayo Clinico Aleatorizado, abierto.
Lugar y tiempo: Instituto Nacional de Cancerologia, periodo enero-diciembre 2015

Unidad de muestreo: pacientes con cancer de mama mayor a 2 cm y/o ganglios positivos

en mujeres con sobrepeso u obesidad.
La aleatorizacién se realizé en blogues de 6
Tamaiio de muestra

El tamafio de muestra se calculé con la formula de tamano de comparacién de dos medias,

con un valor de alfa de 0.05 a dos colas y un poder de 80%.

Comparacion de dos medias:

2(Zo+ZP)? <2
d2
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Za= Valor de z relacionado con a=0.01, es igual a 2.576

ZB= Valor de z relacionado con un = 0.20 (poder de 80%), es de 0.842

DE=18

ul= Media 79.5

pn12= Media 69.1

ustituyendo: .96 + 0. = =50.87+20% pérdidas =62 por
Susti do:2(1.96+0.842)2 * 324 /(10) 2 =5087/100= 50.87+20% pérdid 62

grupo

Total 124 pacientes

Poblacion de Estudio

Criterios de Inclusion

Mujeres >de 18 y < de 60 afios con diagndstico de cdncer mama confirmado
histolégicamente, en etapas clinicas ll-lll, candidatas a recibir quimioterapia
neoadyuvante.

Con diagndstico de sobrepeso y obesidad determinado con IMC >27 kg/m2, pero
menor a 35 kg/m2.

Con residencia en el Distrito Federal y en las que el trayecto de su domicilio al CAAI
sea menor o igual a 1 hora.

Adecuada funcién hematoldgica (Hb >10 gr/dl, leucocitos totales >2500, plaquetas
>100 000), renal (creatinina sérica <1.5 mg/dl o depuracién mayor a 50 ml/min),
hepatica (transaminasas < 2.5 veces el valor normal) y cardiovascular (FEVI >55%
determinada por MUGA, con ausencia clinica de soplos y arritmias confirmado con
EKG de 12 derivaciones)

Que acepten participar en el estudio y firmen la carta de consentimiento informado

y que se comprometan a seguir los procedimientos del protocolo.
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Criterios de Exclusion

Presencia de enfermedad isquémica coronaria descompensada

Presencia de enfermedad musculo-esquelética o de la colagena que dificulte la
realizacion de ejercicio aerdbico

Diagnéstico de enfermedad psiquiatrica de acuerdo con los criterios establecidos en
el DSM-V

QT prolongado, arritmias o isquemia, documentado en el EKG.

Criterios para el retiro temprano de la intervencion

Resultados en la prueba de esfuerzo (caminata de 6 minutos) que contraindiquen la
rutina de ejercicio

Progresion clinica de la enfermedad (las pacientes serdn analizadas bajo intencion
de tratar)

Retiro del consentimiento

Descripcion general del Estudio

1.

2.

3.

Procedimientos del estudio: PASO 1

Se invité a participar en el estudio a las pacientes con diagndstico clinico de cancer
de mama en etapas localmente avanzadas u operables candidatas a recibir
quimioterapia neoadyuvante, evaluadas en la consulta de tumores mamarios
(cirugia oncoldgica).

Se les aplicé el cuestionario de automotivacion (anexo 1), de barreras para el
ejercicio (anexo 2) y la prueba de estratificacion de riesgo para determinar el apego
al ejercicio (anexo 3).

Se le realizd a cada paciente un EKG de 12 derivaciones.
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4. Se realizé la exploracidn fisica completa con énfasis en los sistemas cardiovascular y
musculo esquelético.

5. Las pacientes elegibles fueron invitadas a participar al paso 2.

Procedimientos del Estudio: PASO 2

1. Una vez que la paciente aceptd participar, y cumplié con todos los criterios de
inclusion y no tuvo ninguno de exclusidn, se aleatorizd para ingresar a cualquiera de
los siguientes brazos de tratamiento:

a) Brazo A o estandar: consejeria nutricional y psicolégica durante la consulta
médica (y su derivacién a nutriologia clinica cuando su médico tratante lo juzgue
pertinente) 6

b) Brazo B o experimental, consisti6 en un programa tri-semanal de consejeria
nutricional, programa semanal de apoyo psicoldgico grupal y un programa de
ejercicios aerdbicos (zumba) tres veces por semana, equivalentes a 150
minutos/semana

2. Laaleatorizacion se realizé 1:1 en bloques de 6.

3. Las pacientes asignadas al brazo experimental, fueron evaluadas en los tiempos
mencionados previamente en el CAAI (Centro de Apoyo para la Atencién Integral)

del Instituto Nacional de Cancerologia de la siguiente manera:

Actividad Diadela Lunes Martes | Miércoles | Jueves Viernes

semana

Evaluacidon en la consulta | X
de oncologia médica +

quimioterapia
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Psicoterapia grupal (50 X

minutos por sesion)

Apoyo nutricional X

(individualizado)

Ejercicio aerébico ZUMBA | X X X

(50 minutos por session)

4. Evaluacién oncoldgica: La quimioterapia neoadyuvante, se basd en un esquema de
aplicacion semanal de paclitaxel (+ trastuzumab en pacientes cuyos tumores
sobreexpresen o amplifiquen HER2) durante 12 sesiones seguido de 4 aplicaciones
de FAC (+ trastuzumab en pacientes cuyos tumores sobreexpresen o amplifiquen
HER2), a intervalo de 3 semanas; se evaluaron en la consulta externa de oncologia
médica cada 3 semanas, en dicha consulta se consignaron los efectos adversos del
tratamiento con los criterios del NCI CTCAE Versién 4.0, asi como con la escala de
sintomas de Edmonton versidn en espaiol (anexo 4).

b) Al término de la quimioterapia, la respuesta fue evaluada de forma clinica y
radioldgica (ultrasonido y/o mastografia)

c) En un lapso no mayor a 6 semanas después del ultimo ciclo de quimioterapia, las
pacientes fueron sometidas a cirugia, la decisidn del tipo de cirugia dependié de la
respuesta al tratamiento, de las caracteristicas histopatolégicas iniciales y de la
decisidn de la paciente y el cirujano.

d) 4 semanas después del procedimiento quirurgico, las pacientes fueron evaluadas
en oncologia médica. Las pacientes con tumores hormonosensibles (expresion de
RE en al menos 1% de las células neoplasicas determinadas por ALLRED), recibieron
tamoxifén (premenopausicas) o inhibidor de aromatasa (postmenopausicas) o la
secuencia de ambos farmacos. La radioterapia adyuvante se adminstré de acuerdo

a las normas del servicio.
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5. Calidad de vida: A todas las pacientes (incluyendo ambos grupos de estudio) se les
realizé un andlisis de calidad de vida evaluado por los cuestionarios EORTC QLQ-C30
y EORTC QLQ-BR23 (anexo 5 y 6), validado en poblacién mexicana. Dichas
evaluaciones se realizaron de forma basal y al mes 6, los cuales incorporan escalas
funcionales (fisica, role, cognicién, emocional y social) ademas de escalas
sintomdticas (fatiga, dolor y ndusea-vomito) y una evaluacion global.

cuestionarios fueron contestados por las propias pacientes sin ayuda del personal

de salud.

s L
C
W

6. Descripcidon de las escalas funcionales, sintomaticas y globales consideradas en los

Categoria
Estado de Salud global

Escala Funcional

Escala sintomatica

SIGLA
QoL
PF2
EF

CF

SF
CXBI
CXSXA
CXSXE
CXSV
FA

NV
PA

DY

SL

AP

co

DI

FI
CXSE
CXLY

instrumentos de calidad de vida

SIGNIFICADO

Estado de Salud global (Qol)

Funcion Fisica

Funcién Emocional
Funcién Cognitiva
Funcién Social

Imagen Corporal
Actividad Sexual
Disfrute sexual
Funcion Sexual/Vaginal
Fatiga

Nausea y vomito

Dolor

Disnea

Insomnio

Falta de Apetito
Constipacidn

Diarrea

Dificultades financieras
Experiencia sintomatica

Linfoedema
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7. Evaluacion metabdlica: De manera basal se realizaron mediciones séricas de
colesterol total, colesterol HDL, triglicéridos, glucosa, hemoglobina glucosilada
(HbA1), proteina C reactiva.

8. Valoracion psicoldgica: Inicialmente a todas las pacientes se les aplicé la escala de
Ansiedad y Depresion (HAD).

a) las pacientes fueron vistas en sesiones grupales, los dias viernes, la sesidn tuvo
una duracién de 50 minutos

b) Los temas a evaluar en cada sesion fueron:

a. Auto-conocimiento (3 sesiones)
b. Auto-estima (3 sesiones)

c. Estilo de vida (2 sesiones)

d. Disciplina (2 sesiones)

e. Perseverancia (2 sesiones)

f. Estimulo (2 sesiones)

g. Prudencia (2 sesiones)

h. Fuerza (2 sesiones)

i. Voluntad (3 sesiones)

j.  Alimentacion (3 sesiones)

9. Valoracion nutricional: Todos los pacientes asignadas al brazo experimental, fueron
evaluadas los dias miércoles de forma trisemanal,

a) Se les hizo una evaluacién de la composicién corporal mediante impedancia

eléctrica (sistema inbody®). Esta medicidn se realizé de forma basal y a los meses

3,y6.

49



Tutor: Dra. Lucely Cetina

Alumna: Rebeca Nohemi Ramirez Morales SR
C)

Co tutor: Dra. Claudia Arce Salinas W

b) Se aplicd la valoracion global subjetiva generada por el paciente de manera basal
yalmes3y6. (anexo9)

¢) Una vez completada la valoracidn, se le hicieron recomendaciones dietéticas
basadas en un sistema de equivalentes (anexo 10)

d) Los datos obtenidos fueron registrados en el formato de informacién nutricional

(anexo 11)

Ejercicio: Todas las pacientes asignadas al brazo experimental fueron evaluadas con
una prueba de capacidad de ejercicio, que consistié en una caminata durante 6

minutos. Los detalles de este procedimiento se describen en el anexo 12.

El objetivo de esta prueba fue evaluar el riesgo de salud de nuestra poblacidn, el de
determinar las cargas de entrenamiento dentro de un umbral de seguridad vy

efectividad y minimizar el riesgo de lesién.

c¢) Las pacientes que no presentaron ninguna contraindicacién para realizar
ejercicio, recibieron clases de zumba. La intencidn del ejercicio es llevarlas a 5.9
0 6 METS de intensidad de lunes a viernes por al menos 150 min/semana.

d) Durante el ejercicio se evalud su tolerancia con el esquema de Borg (anexo 13)

Cronograma de actividades

\\.\l STRIA
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|

Cencles Médcas
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Actividades

Ingreso al
estudio
(cumple con
criterios de

inclusion) y
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firma de
consentimie

nto

Aleatorizacio | x

n

Evaluacion X X X X X X X X
de eventos
adversos y

sintomas

Evaluacion X X X
de calidad de

vida

Brazo XIXIXIX[X[X[X[XIX|X[X[X[X[X[X|X[|X[X[|X|X[|X|X]|X]|X
Experimenta

Psicoterapia
grupal,
apoyo
nutricional y

ejercicio

Brazo X

Estandar
Apoyo
psicolégico y

nutricional
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Administracion de quimioterapia, ajuste de dosis y medicamentos concomitantes.

Durante la fase de paclitaxel se permitié la premedicacién basada en clorfeniramina 10 mg,
ranitidina 50 mg y antagonistas de los receptores de serotonina, los medicamentos fueron
administrados de manera intravenosa 30 minutos antes de la quimioterapia. El paclitaxel

fué administrado a dosis de 80 mg/m2 SC real.

Se permitid el uso de factores estimulantes de colonias cuando el médico lo considerd

pertinente.

El FAC (esquema de quimioterapia consiste en 5 fluorouracilo, adriamicina y ciclofosfamida)
fue administrado a dosis de 500/50/500 mg/m?2 SC real respectivamente, a intervalos de 21
dias. La premedicacidn antiemética estuvo basada en dexametasona 16 mg, antagonistas

de los receptores de serotonina y aprepitant 125 mg vo dia, seguido de 85 mg vo dia 2 y 3.

En caso de neuropatia periférica, se permitié el uso de neuromoduladores.

En caso de cualquier toxicidad hematoldgica y no hematoldgica grado 3-4, se permitio una
reduccion de dosis hasta 20% y se permitio el retraso en la administracion de quimioterapia

hasta la recuperacion a grado 1.
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No se permitio el uso de esteroides de manera cronica.

Almacenamiento de medicamento

Todos los farmacos fueron almacenados en la farmacia del Instituto bajo las condiciones de

seguridad establecidas por los manufacturadores y las politicas internas del INCan

Analisis estadistico

El analisis del estudio fue planeado por el método de intencion a tratar, es decir si una
paciente interrumpia el tratamiento, y es perdida del seguimiento, se conté como falla

terapéutica, por lo que no se planed la reposicién de sujetos excluidos.

Con propdsitos descriptivos, las variables continuas se resumieron en medias aritméticas,
medianas desviaciones estandar y rango intercuartilar (error) y las variables categdricas

como proporciones con 95% de intervalo de confianza.

Para la calidad de vida se realizé la transformacion lineal de los datos para obtener valores en una

escala de 0 a 100, que consistié en:

1. Obtener el puntaje bruto (RS) de los valores de los items que componen la escala. Entendiéndose

como el promedio de los items que forman la escala.

2. Transformacion lineal

a. Para las escalas funcionales score = (1- ((RS -1)/rango)) x 100
b. Para las escalas de sintomas score = ((RS-1)/rango) x 100

c. Para el estado global de salud score = ((RS-1)/rango) x 100

En el caso de datos perdidos, el calculo del puntaje bruto tanto en el numerador como en el
denominador, se realizd6 tomando en cuenta solo los items con respuesta. Evitando de esta forma

que los valores se vean afectados por los extremos.
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Para la comparacion inferencial se utilizé la prueba t de muestras independientes y la U de
Mann-Whitney, de acuerdo a la distribucion de los datos (normal y anormal), determinada
por la prueba de Kolmogorov-Smirnov. Para la comparaciéon antes-después si la variable es
continua con distribucion normal, se utilizé la prueba t para muestras independientes y U
de Mann-Whitney. En los casos de variables categéricas, se utilizd la prueba X2 McNemar vy
U de Mann Whitne para variables cualitativas ordinales. Para el calculo de RR, RAR, RRR'Y

NNT se utilizd una tabla de 2x2.

Se empled la versién 22 del paquete SPSS (SPSS Inc., Chicago, IL, E.U.A.) para analizar los

datos.

Objetivo Tipo de Plan Estadistico

Objetivo
Determinar las caracteristicas Especifico

Frecuencias y medidas de tendencia

clinicas en ambos grupos.

central

Cualitativas nominales Xi2
Cualitativas ordinales U Mann-
Whitney

Cuantitativas no paramétricas U de
Mann Whitney o T student para
paramétricas

Determinar la calidad de vida Especifico Transformacién lineal

en ambos grupos: basal y T para muestras independientes
mes 6

Determinar la diferencia en Especifico No paramétricas: U de Mann
el puntaje de la calidad de Whitney

vida entre el grupo de la Paramétricas: T para muestras
intervencion y el grupo independientes.
estandarizado.

Analizar la tasa de eventos Especifico Frecuencia

adversos serios y no serios en Xi2

ambos grupos de estudio,

medida con los criterios del

NCI v4.0

Determinar la tasa de Especifico Frecuencia

adherencia terapéutica en Xi2
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ambos grupos de estudio

(dicotémica)

Determinar la reduccién del Especifico Tabla de 2x2
riesgo relativo, reduccién

absoluta del riesgo, nimero

necesario a tratar
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IX.OPERACIONALIZACION DE VARIABLES

Variable

Dependiente:
calidad de vida

Independiente:
Zumba

D. Conceptual

La percepcién que
un individuo tiene
de sulugarenla
existencia, en el
contexto de la
cultura y del sistema
de valores en los
que vivey en
relacion con sus
objetivos, sus
expectativas, sus
normas, sus

mqwetudes.(OMS

Programa de
acondicionamiento
fisico basado en
baile con ritmos
latinos

D. Operacional

QLQ-C30: Dominios
funcionales: fisico,
emocional,
cognitivo, social.
Dominio de
sintomas generales:
fatiga,
nausea/vémito,
dolor. Dominio de
puntajes Unicos:
disnea, pérdida de
apetito, alteraciones
del suefio

QLQBR23: Imagen
corporal, sexualidad,
sintomas asociados
a linfedema,
sintomas asociados
a mama, sexualidad
disfrutada, efectos
adversos asociados
al tratamiento
sistémico.
Perspectiva futura,
molestia por pérdida
de cabello.

Basal, mes 3 y mes
6, 24 semanas

Asistencia al Centro
de Apoyo parala
Atencidn Integral
(CAAI) a realizar el
acondicionamiento
fisico basado en
baile con ritmos
latinos, 3 veces por
semana con una
duracion de 50

Unidad de Medicion

Puntaje en el cuestionario

0-100

e Calorimetria

e Escalade

Borg 1-10

\ g
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Tipo de
Variable

Cuantitativa
continua

Cuantitativa
continua
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minutos, durante 24
semanas
Caracteristicas de la actividad fisica con zumba
= Impartidas por personal capacitado y certificado.
= 3 sesiones a la semana = 150 minutos / semana. Cada sesidn es de 50 minutos
divididos en 20 minutos en 3.5 MET y 30 minutos de 5.9 MET
» La intencidn del ejercicio es llevarlas a 5.9 o 6 MET (metabolic equivalent) de
intensidad, por sesién.
=  Medicion:
= Borg
= Calorimetria
Variable D. Conceptual D. Operacional Unidad de Medicion Tipo de
Variable
Independie  Conjunto de Dieta Peso en kilogramos Cuantitativ
nte: Dieta nutrientes que personalizada a continua
se ingieren ajustada a 50%
durante el CHO, 30% grasas y
consumo 20% proteinas y
habitual de elaborada a través
alimentos del sistema de

equivalencias con
reduccion de 500
kcal.

Cuestionario EDI-2;
Basal, mes 3y 6.

Evaluacion de la
composicion
corporal mediante
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Independie
nte:
terapia
cognitivo
conductual

Informacion
verbal y no
verbal, ayuda
tangible o
accesible dada
por otros vy
que tiene
efectos
conductuales
y emocionales
beneficiosos
en el receptor

impedancia
eléctrica. Basal,
mes 3y 6.

Valoracién global

subjetiva generada

por el paciente de
manera basal y al
mes 3, 6.

Asistencia a
sesiones grupales
en el CAAI, donde
se llevara a cabo
terapia cognitiva
conductual, una
vez por semana
con una duracién
de 50 minutos,
durante la
guimioterapia
neoadyuvante (24
semanas)

Caracteristicas de la terapia cognitiva conductual

= Sesion grupal una vez por semana de 50 min.

| N
MAE
DO
Cie

g .Y’
-

Odor

Cuantitativ
a continua

Puntaje de
Cuestionario HAD 0-
42, >20 indica
ansiedad y depresion.

Basal, mes 3y 6.

*\/er anexo

= Terapia cognitiva conductual enfocada a reforzar los aspectos de la personalidad

relacionados con:

Auto-conocimiento (3 sesiones)

Auto-estima (3 sesiones)

Estilo de vida (2 sesiones)

Disciplina (2 sesiones)

Perseverancia (2 sesiones)
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= Estimulo (2 sesiones)
* Prudencia (2 sesiones)
=  Fuerza (2 sesiones)
=  Voluntad (3 sesiones)
= Alimentacion (3 sesiones)
= Evaluacion con HADS (Hospital Anxiety and Depression Scale); Basal.

» La adherencia terapéutica se evalua con la asistencia a >80% de las visitas

programadas en el cronograma del protocolo en cada grupo del estudio.
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Tipo de Variable

Antecedente:  Medida de

IMC asociacion
entre el pesoy
la talla de un
individuo

Intermedia: Poner en

Adherencia practica las

terapéutica recomendacio
nes de salud
y/o

terapéuticas

Cumplir las
prescripciones
recibidas para
el manejo de
la enfermedad

Medida de
asociacion
entre el peso
y la talla de un
individuo

Poner en
practica las
recomendacio
nes de salud
y/o
terapéuticas.

Cumplir las
prescripciones
recibidas para
el manejo de
la
enfermedad

Acudir 3 veces
por semana
50 min al
CAAl para
realizar
zumba, seguir
la dieta
establecida
por la Lic. En
nutricion y
acudir a las
sesiones
grupales una
vez por
semana 60
min., durante
24 semanas.

Talla
(metros)

Peso (Kg)

Dias de
asistencia

Sobrepeso: IMC
>25-29.9

Obesidad grado
I: IMC 30-34.9

>80% de
cumplimiento de
la intervencion
dada.

Cuantitativa
continua

Cuantitativa
discreta

60



Alumna: Rebeca Nohemi Ramirez Morales
Tutor: Dra. Lucely Cetina
Co tutor: Dra. Claudia Arce Salinas

D rogram g
MAESTRIA
DOCTORADO
Cencizs MWedcas
OdontcdOoi

'.Y’
-

X.RESULTADOS:

64 pacientes firmaron el consentimiento informado, fueron aleatorizadas 30 en brazo de
tratamiento estandar y 34 en el brazo experimental, las cuales ya terminaron la fase de
tratamiento.

1) Caracteristicas generales basales de la poblacién a estudiar: La mediana de edad fue
de 48+10 afios en el grupo experimental y de 46.5t13 afios en el grupo de
tratamiento estandar (p=.077), la mediana del peso inicial fue de 69.871+11 en el
grupo experimental y de 66.8+8 en el grupo de tratamiento estandar (p=.925), en
la talla la media fue de 155.25+5.203 en el grupo de tratamiento experimental y de
152.8+6.031 en el grupo de tratamiento estandar (p=.254) para el indice de masa
corporal la mediana fue de 28.79045.3 en el grupo experimental y en el grupo de
tratamiento estandar fue de 29.249+3.02 (p=.277).

Tabla 1. Caracteristicas generales de la poblacion estudiada

Variable Brazo Intervencion Brazo de Tx std p
(n=34) (n=30)

Edad (afios)* 48+10 46.5+13 .077
Peso (Kg)* 69.871+11 66.618 .925
Talla (cm)(M£DS) 155.25+5.203 152.846.031 .254
IMC (talla/Kg2)* 28.790+5.3 29.249+43.02 277
Puntaje en escala de 22.14+49.03 18.5+16.512 .258
Edmonton (M+DS)

Glucosa (M2DS) 104.5#20.75* 102.300+15. 733
Hemoglobina* 13.950+1.2 13.800+1.2 .601
Leucocitos* 6.250£3.9 6.800£3.9 .332
Creatinina (M+DS) .681+0.0974 .647+0.1068 .184

Plaquetas (M%DS) 225+66*

269.33478.11

.569

* Mediana y RIC

Las variables se compararon mediante pruebas T para 2 grupos independientes

2) Caracteristicas bioquimicas y hematoldgicas: La mediana de la glucosa en el grupo
experimental fue de 104.5+20.75 y la media en el grupo de tratamiento estandar
fue de 102.300+15 (p=.733). La mediana para la hemoglobina fue de 13.950+1.2 y
de13.800+1.2 para el grupo experimental y el grupo de tratamiento estandar
respectivamente (p=.601); La media de la creatinina fue de 0.681 en el grupo de
tratamiento experimental y de 0.647 en el grupo de tratamiento estandar (p=.184).
Ver tabla 1
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3) La media del item estado de salud global del QLQ-C30 fue de 70.83+14.43 en el
grupo de intervencion, lo que nos muestra que basalmente las pacientes en este
grupo tenian una buena calidad de vida; en grupo de tratamiento estandar la
mediana fue de 87.05 [8], lo cual no es diferente al grupo de intervencion (p=.805).
En el item de escala funcional no encontramos diferencia en cuanto a la funcién
fisica 96.67+3.849 en el grupo de intervencion vs 100[10] en el grupo de tratamiento
estandar (p=.203); no hay diferencia en los resultados de la funcion emocional para
el grupo de intervencion tenemos una media de 54.17+24.05 vs una mediana de
62.5 [8] para el grupo de tratamiento estandar; en cuanto a la funcién cognitiva no
el grupo de intervencidén tiene una media de 91.67+9.62 vs una mediana de 91.67
[17] en el grupo de tratamiento estandar (p=.254, en cuanto a la funcion de rol el
grupo de intervencion con una media de 85.29+14.07 mientras que el grupo de
tratamiento estandar con una mediana de 75[50] (p=.111); en el item de escala
sintomdtica no hubo diferencias en cuanto a fatiga en el grupo de intervencién se
obtuvo una media de 25.93+7.85 vs 75 [50] en el grupo de tratamiento estandar
(p=.059), no se observaron diferencias en la presencia de dolor, ya que para el grupo
de intervencion se obtuvo una media de 20.59+22.86 vs una mediana de 16.67[50]
(p=.337)para el grupo de tratamiento estandar, en cuanto a disnea en el grupo de
intervencidn se encontré una media de 8.82+14.97 vs una mediana de 4.44[16] en el grupo
de tratamiento estandar (p=.059), . ndusea y vomito, diarrea y pérdida de apetito de 0
en ambos grupos, entre los grupos de forma basal, por lo que podemos decir que
los grupos fueron homogéneos, Ver tabla 2.

Tabla 2. Caracteristicas basales del cuestionario QLQ-C30

Variable Brazo Intervencion Brazo de Tx std p
(n=34) (n=30)
Estado de Salud
global (MDS) Edo de salud 70.831£14.43 87.50[8]* .805
global
Funcion fisica 96.67+3.849 100[10]* .203
Funcion 54.17+24.05 62.5[8]* .254
emocional
Funcion 91.6749.62 91.67[17]* .093
cognitiva
Funcion social 91.67.67+9.623 66.67[25]* .061
Escala funcional
(M2DS) Funcién de Rol 85.29+14.07 75[50]* 111
Fatiga 25.93+7.85 22.22[171* .059
Nausea y vémito 0 0 .129
Dolor 20.59+22.86 16.67[50]* .337
Disnea 8.82+14.97 4.44[16]* .059
Insomnio 33.33+33 33.33[33]* .184
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Escala Pérdida de 0 0 257
sintomatica apetito
(M£DS) Estrefiimiento 15.69+26.25 16.67[33]* 921
Diarrea 0 0 .617
Dificultades 33.331£38.49 41.67[75]* .629
financieras

*Mediana y [RIC]

4) En cuanto a las caracteristicas basales del cuestionario BR23 observamos que el brazo de
intervencién tenia una percepcidn de su imagen corporal similar a la del grupo de
tratamiento estandar con una media de 87.50+£14.43 vs una mediana de 91.67[6] (p=0.925)
. En ambos grupos encontramos un puntaje similar en cuanto a la funcidn sexual con una
media de 1.59+0.701 para el grupo de intervencidn versus una mediana de 1.50 [1] para el
grupo de tratamiento estandar (p=0.211). Ambos grupos muestran un disfrute sexual similar
con una media de 504£19.24 para el grupo de intervencion versus una mediana de 33.33[25]
en el grupo de tratamiento estandar (p=0.277). En cuanto a las perspectivas a futuro
observamos en el grupo de intervencién una media de 50+19.24 mientras que en el grupo
de tratamiento estandar una mediana de 33.33[25] lo cual es similar en ambos grupos
(p=.555). En relacién a los efectos adversos por tratamiento sistémico encontramos un
resultado similar en ambos grupos con una media de 4.76+5.49 para el grupo de
intervencién y una mediana de 4.76[14] en el grupo de tratamiento estandar (p=0.347).
Ambos grupos presentaron sintomas en brazo similares, el grupo de intervencién tuvo una
media de 5.56+6.41, mientras que en el grupo de tratamiento estandar observamos una
mediana de 5.56[28] (p=0.603). Ninguno de los dos grupos tuvo pérdida de cabello. Ver
tabla 3.

Tabla 3. Caracteristicas basales del cuestionario BR23

Variable Brazo Intervencion Brazo de Tx std p
(n=34) (n=30)
Imagen corporal 87.50+£14.43 91.67[6]* .925
Funcion sexual 1.594+0.701 1.50[1]* 211
Disfrute sexual 50+19.24 33.33[25]* 277
Perspectivas a 50+19.24 66.67[25]* .555
futuro

Escala funcional
(M#DS)

Efectos adversos 4.76%5.49 4.76[14]* .347
por tratamiento
sistémico
Sintomas en 4.17+4.8 16.67[19] .051
Escala mamas
sintomatica Sintomas en 5.56+6.41 5.56[28] .603
(M2£DS) brazo
Pérdida de 0 0 211
cabello
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*Mediana y [RIC]

5) Caracteristicas de la enfermedad: en cuanto al tipo histolégico el 88.2% de las
pacientes en el grupo de tratamiento experimental fue ductal y el 11.8% fue
lobulillar, mientras que en el grupo de tratamiento estandar el 100% de las pacientes
fue ductal (p=.076). En cuanto al estadio clinico el 35.3% fue IIA en el grupo de
tratamiento estandar, 29.4 % EC 1B, 23.5% llIA, 11.8% IIIB, mientras que en el grupo
de tratamiento estandar el 20% fue EC IIA, 33.3% IIB, 40% IIIA, 20% 1lIB y 6.7% IIIC
(p=.836). En el grupo experimental el 35.3% tuvo receptor de estrégenos positivo y
el 60% en el grupo de tratamiento estandar (p=.084); el receptor de progesterona
fue positivo en el 41.2% en el grupo experimental y del 40% en el grupo de
tratamiento estdndar (p.311); el 23.5% tuvo Her 2 neu positivo en el grupo
experimental y 53.3% en el grupo control (p.067). Se observa que, en relacién a las
caracteristicas generales, no hay una diferencia estadisticamente significativa, por
lo que nuestros dos grupos eran homogéneos al inicio del tratamiento (ver tabla 4).

Tabla 4. Caracteristicas generales de la poblacidon a estudiada

Variable Brazo Intervencion Brazo tx std p
(n=34) (n=30)

Tipo histoldgico n/%

a. Ductal 30/88.2% 30/100% 076
b. Lobulillar 4/11.8% 0/0%
Estadio Clinico* n/% .836
a. A 12/35.3% 6/20%
b. 1B 10/29.4% 4/33.3%
c. 1A 8/23.5% 12/40%
d. 1B 4/11.8% 6/20%
e. IlliC 0/0 2/6.7
Grado nuclear (SBR)* .945
n/% 4/11.8%
a. bajo 14/41.2% 12/40%
b.  Intermedio 14/41.2% 16/53.3%
¢. Alto 2/5.9% 2/6.7%
d. No

determinado

Receptores Estrogeno
a. positivo 12/35.3% 18/60% .084
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b. negativo 22/64.7% 12/40%

Receptores

progesterona 14/41.2% 12/40% 311
a. positivo 20/58.8% 18/60%
b. negativo

Her 2 neu
a. positivo 8/23.5% 16/53.3% 0.067
b. negativo 26/76.5% 14/46.7%

Triple negativo

a. ho 20/58.8% 26/86.7% .013
si 14/41.2% 4/13.3%

Permeacion vascular 0.317
linfatica 20/58.8% 16/53.3%

a. Ausente 14/41.2% 14/46.7%

b. Presente
Dieta previa n/% 0/0% 0/0% 1
Ejercicio Previo n/% 0/0% 0/0% 1
Adherencia al 34/100% 30/100% 1

tratamiento n/%

Las variables cualitativas nominales se compararon mediante prueba de Xi2.

*Las variables cualitativas ordinales se compararon mediante la prueba de U de Man Whitney
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6) Encontramos que existe una diferencia en el puntaje en el cuestionario QLQ-C30 al
mes 6, del estado de salud global, la cual no es estadisticamente significativa con
una mediana de 75 [17] para el grupo de intervencion versus 58.33 [58] para el
grupo de tratamiento estdndar (p=.070). Encontramos una diferencia
estadisticamente significativa en cuanto a la funcidn fisica a favor de las pacientes
en el grupo de tratamiento estandar con una mediana de 63.33 [53] versus una
mediana de 43.33 [33] en el grupo de intervencién (p=.001). Existe una diferencia
estadisticamente significativa a favor del grupo de tratamiento estandar en cuanto
a un mayor funcionamiento cognitivo con una mediana de 91.67 [17] en
comparacién con una mediana de 75 [17] en el grupo de intervencion (p=.000). El
grupo de intervencién presenta menos fatiga con una mediana de 27.78 [44] en
comparacién con una mediana de 33.33 [33] para el grupo de tratamiento estandar,
sin embargo, la diferencia no fue estadisticamente significativa (p=.543).
Encontramos una diferencia en la presencia de disnea con una mediana de 0 [33]
para el grupo de intervencién versus una mediana de 33 [33] en el grupo de

tratamiento estandar, la cual no es estadisticamente significativa (p=0.72). Ver tabla

5.
Tabla 5. Diferencia en el puntaje de calidad de vida QLQ-C30 Basal-Mes 6
Mes 6
Variable Brazo Intervencion Brazo de Tx std p
(n=34) (n=30)
Estado de
Salud Edo de salud 75 [17]* 58.33 [58]* 0.070
global global
(M#DS)
Funcion fisica 43.33 [33]* 63.33 [53]* 0.001
Funcion 75 [42]* 83.33 [8]* 271
emocional
Funcion 75 [17]* 91.67[17]* 0.000
cognitiva
Funcion social 75 [33]* 83.33 [33]* 0.160
Escala Funcién de Rol 41.67 [33]* 50 [50]* 0.136
funcional
(M#DS)
Fatiga 27.78 [44]* 33.33 [33]* 0.543
Ndusea y vémito 8.33 [17]* 8.33 [17]* 0.72
Dolor 33.33 [0]* 25 [17]* .567
Disnea 0 [33]* 33 [33]* .072
Escala Insomnio 0 [33]* 0 [0]* 218
sintomatic Pérdida de 0[67]* 0 [0]* 526
a apetito
(M2DS) Estrefiimiento 50 [67]* 50 [67]* .023
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Diarrea 0 [0]* o[0]* .898
Dificultades 66.67 [33]* 66.67 [67]* 341
financieras

*Mediana y RIC. Se realizé U de Mann Withney

7) En relacion al cuestionario BR23 al mes 6 encontramos una diferencia
estadisticamente significativa en cuanto al disfrute sexual a favor del grupo de
intervencién con una mediana de 66.67[33] en comparacidon con una mediana de
33.33 [0] (p=.000). Se observa una diferencia no estadisticamente significativa en
cuanto a efectos adversos por tratamiento sistémico en el grupo de intervencion
con una mediana de 54.76 [52] en comparacion con una mediana de 38.10 [0] en el
grupo de tratamiento estdndar (p=.314). Encontramos una diferencia
estadisticamente significativa en relacién a menor sintomatologia en mamas a favor
del grupo de intervencién con una media de 8.33 [33] en comparacién con una
mediana de 33.33 [0] (p=.001). Observamos una diferencia estadisticamente
significativa en relacién a una menor sintomatologia en brazo a favor del grupo de
tratamiento estdndar con una mediana de 0 [0] en comparacién con una mediana
de 16.67 [11] para el grupo de intervencién (p=.030). Ver tabla 6.

Tabla 6. Diferencia en el puntaje del cuestionario BR23 Basal Mes 6

Variable Brazo Intervencion Brazo de Tx std p
(n=34) (n=30)
Imagen corporal 83.33 [8]* 83.33 [0]* .019
Funcion sexual 83.33 [33]* 100 [0]* 1
Disfrute sexual 66.67[33]* 33.33 [0]* .000
Perspectivas a 16.67 [33]* 33.33 [0]* .886
futuro

Escala funcional
(M+DS)

Efectos adversos 54.76 [52]* 38.10 [0]* 314
por tratamiento
sistémico
Sintomas en 8.33 [33]* 33.33 [0]* .001
Escala mamas
sintomatica Sintomas en 16.67 [11]* o0 [o]* .030
(M£DS) brazo
Pérdida de 100 [67]* 33.33 [0]* 251
cabello
*Mediana y RIC. Se realizé U de Mann Withney
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8) En la evaluacion de la diferencia en el puntaje del cuestionario QLQ-C30 basal y el
del mes 6 en el grupo de intervencidn encontramos una diferencia estadisticamente
significativa entre el puntaje del estado de salud global basal con una media de
70.83114.43 en comparacion con una mediana de 75 [17] en el mes 6 (p=.026).
Observamos una diferencia estadisticamente significativa en relacion a una
disminucion en la funcion fisica basal con una media de 96.67+3.849 en
comparacién con la mediana del mes 6, que fue de 43.33 [33] (p=.000). En relacion
a la funcién emocional hay un aumento en el puntaje basal con una media de
54.17424.05 en comparacion con una mediana de 75 [42] en el mes 6, lo cual es
estadisticamente significativo. Se observa un aumento en la fatiga con una media de
25.93+7.85 basal y la mediana de 27.78 [44], lo cual no es estadisticamente
significativo (p=.080). Observamos una disminucion en los sintomas de insomnio con
una media en la evaluacidon basal del 33.33+33 en comparacién con una mediana de
0 [33] en el mes 6 y esta disminucidn es estadisticamente significativa (p=.003).
Existe una diferencia estadisticamente significativa en relacion a las dificultades
financieras con una media de 33.33t£38.49 en la evaluacién basal versus una
mediana de 33.33+38.49 en la evaluacién al mes 6 (p=.024). Ver tabla 7.

Tabla 7 .Diferencia en el puntaje del cuestionario QLQ-C30 basal —Mes 6 en el grupo de la
Intervencion (Intragrupo)

Variable Basal Mes 6 p
(n=34) (n=34)
Estado de Salud
global (MDS) Edo de salud 70.83+£14.43 75 [17]* .026
global
Funcion fisica 96.67+3.849 43.33 [33]* .000
Funcion 54.17+24.05 75 [42]* .012
emocional
Funcion 91.67+9.62 75 [17]* .716
cognitiva
Funcién social 91.67.67+9.623 75 [33]* .621
Escala funcional
(M2DS) Funcién de Rol 85.29+14.07 41.67 [33]* .000
Fatiga 25.9347.85 27.78 [44]* .080
Ndusea y vémito 0 8.33[17]* .003
Dolor 20.59+22.86 33.33 [0]* .189
Disnea 8.82+14.97 0 [33]* 491
Escala Insomnio 33.33+33 0 [33]* .003
sintomatica Pérdida de 0 0 [67]* 383
(M£DS) apetito
Estrefiimiento 15.69426.25 50 [67]* .541
Diarrea 0 0 [0]* .060
Dificultades 33.33+38.49 66.67 [33]* .024
financieras
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Mediana y RIC. Se realizé Wilcoxon.

9) En la evaluacion de la diferencia en el puntaje del cuestionario QLQ-C30 basal y el
del mes 6 en el grupo de tratamiento estandar observamos una disminucién en el
puntaje de estado de salud global con una mediana de 87.50[8] en la evaluacién
basal en comparacién con el mes 6, con una mediana de 58.33 [58], lo cual es
estadisticamente significativo (p=.001). Se observa una disminucién en la funcion
fisica que es estadisticamente significativa teniendo una mediana de 100[10] en la
evaluacién basal en comparacion con una mediana de 63.33 [53] al mes 6 (p=.000).
Existe una diferencia estadisticamente significativa en relacion a un aumento de la
funcién social, encontrando una mediana de 66.67[25] en la evalucidon basal versus
una mediana de 83.33 [33] en la evaluacion al mes 6 (p=.035). Hubo un incremento
en la fatiga, encontrando una mediana de 22.22[17] en la evaluacién basal, en
comparacion con una mediana de 22.22[17] al mes 6, lo cual no fue
estadisticamente significativo (p=.969), Encontramos un incremento en la nduseay
vomito con una mediana de 0 en la evaluacién basal en comparacién con 8.33 [17]
para el mes 6, lo cual es estadisticamente significativo (p=.001). Encontramos un
incremento en el dolor con una mediana de 16.67[50] para la evaluacidn basal en
comparacion con 25 [17] al mes 6, lo cual es estadisticamente significativo (p=.042).
Existe un incremento en la disnea, con una mediana de 4.44[16] en comparacion
con la mediana al mes 6 que fue de 33 [33], lo cual es estadisticamente significativo
(p=.015). Encontramos una disminucion del insomnio lo cual es estadisticamente
significativo con una mediana de 33.33[33] en comparacidn con la mediana al mes
6 que fue de cero (p=.033). Encontramos un incremento en la presentacion de
estrefiimiento con una mediana de 16.67[33] para la evaluacién basal en
comparacion con 50 [67] al mes 6, lo cual es estadisticamente significativo (p=.003).
Ver tabla 8.

Tabla 8 .Diferencia en el puntaje del cuestionario QLQ-C30 basal — Mes 6 en el grupo de
tratamiento estandar (intragrupo)

Variable Basal Mes 6 p
(n=30) (n=30)
Estado de Salud
global (M#DS) Edo de salud 87.50[8]* 58.33 [58]* .001
global
Funcion fisica 100[10]* 63.33 [53]* .000
Funcidn 62.5[8]* 83.33 [8]* .818
emocional
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Funcion 91.67[17]* 91.67[17] .080
cognitiva
Funcién social 66.67[25]* 83.33 [33]* .035
Escala funcional —
(M2£DS) Funcién de Rol 75[50]* 50 [50]* .003
Fatiga 22.22[171* 33.33 [33]* .969
Nausea y vémito 0 8.33[17]* .001
Dolor 16.67[50]* 25 [17]* .042
Disnea 4.44[16]* 33 [33]* .015
Escala Insomnio 33.33[33]* 0 [0]* .033
sintomatica Pérdida de 0 0 [0]* 1
(M£DS) apetito
Estrefiimiento 16.67[33]* 50 [67]* .003
Diarrea 0 o[0]* .056
Dificultades 41.67[75]* 66.67 [67]* .079
financieras

Mediana y RIC. Se realizé Wilcoxon.

10) En relacion a la diferencia en el puntaje del cuestionario BR23 basal al Mes 6 en el
grupo de la Intervencién (Intragrupo), encontramos una disminucion en el puntaje
de la imagen corporal con una media de 87.50+14.43 en la evaluacion basal en
comparacion con una mediana de 83.33 [8] en la evaluacion al mes 6 y esto es
estadisticamente significativa (p=.000). Observamos un incremento en la funcién
sexual con una media de1.59+0.701 en la evaluacién basal en comparacién con una
mediana de 83.33 [33] al mes 6, lo cual es estadisticamente significativo (p=.002).
Existe un incremento estadisticamente significativo en los efectos adversos por
tratamiento sistémico con una media de 4.76+5.49 para la evaluacién basal, en
comparacion con el mes 6 con una mediana de 54.76 [52] (p=.009). Observamos un
incremento estadisticamente significativo en pérdida de cabello con una media de
cero para la evaluacion basal, en comparacion con el mes 6 con una mediana de 100
[67] (p=.004). Ver tabla9.

Tabla 9. Diferencia en el puntaje del cuestionario BR23 basal — Mes 6 en el
grupo de la Intervencidn (Intragrupo)

Variable Basal Mes 6 p
(n=34) (n=34)

Imagen 87.50+14.43 83.33 [8]* .000

corporal

Funcién 1.59+0.701 83.33 [33]* .002
sexual

Disfrute 50+19.24 66.67[33]* 134
sexual
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Escala Perspectivas a 50+19.24 16.67 [33]* .027
funcional futuro
(M#DS)
Efectos 4.7615.49 54.76 [52]* .009

adversos por
tratamiento
sistémico
Escala Sintomas en 4.17+4.8 8.33 [33]* .738
sintomatica mamas
(M£DS) Sintomas en 5.5616.41 16.67 [11]* .226
brazo
Pérdida de 0 100 [67]* .004

cabello
Mediana y RIC. Se realizé Wilcoxon.

11) En relacion a la diferencia en el puntaje del cuestionario BR23 basal al Mes 6 en el
grupo de tratamiento estdndar (Intragrupo), observamos un incremento en la
funciéon sexual con una mediana de 1.50 [1] en la evaluacion basal en comparacién
con una mediana de 100 [0] al mes 6, lo cual es estadisticamente significativo
(p=.000). Existe un incremento estadisticamente significativo en los efectos
adversos por tratamiento sistémico con una media de 4.76[14] para la evaluaciéon
basal, en comparacién con el mes 6 con una mediana de 38.10[0] (p=.003).
Encontramos un incremento en los sintomas en las mamas con una mediana de
16.67 [19] en la evaluacién basal, comparado con una mediana de 33.33 [0], para la
evaluacion al mes 6, lo cual es estadisticamente significativo (p=.005). Observamos
un incremento estadisticamente significativo en pérdida de cabello con una media
de cero para la evaluacidn basal, en comparacion con el mes 6 con una mediana de
100 [67] (p=.004). Ver tabla 10.

Tabla 10. Diferencia en el puntaje del cuestionario BR23 basal — Mes 6 en el
grupo de tratamiento estandar (intragrupo)

Variable Basal Mes 6 p
(n=30) (n=30)

Imagen 91.67[6]* 83.33 [0]* 316

corporal

Funcion 1.50[1]* 100 [0]* .000
sexual

Disfrute 33.33[25]* 33.33[0]* .285
sexual
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Escala Perspectivas a 66.67[25]* 33.33[0]* .289
funcional futuro
(M2DS)
Efectos 4.76[14]* 38.10[0]* .003

adversos por
tratamiento
sistémico
Escala Sintomas en 16.67[19]* 33.33 [0]* .005
sintomatica mamas
(M£DS) Sintomas en 5.56[28] 0[0]* .373
brazo
Pérdida de 0 33.33 [0]* .002

cabello
Mediana y RIC. Se realizé Wilcoxon.

12) En cuanto a la tasa de eventos adversos serios y no serios encontramos el 94% de
las pacientes tuvieron dolor leve y 5.9% severo en el grupo experimental, mientras que el
100% de las pacientes del grupo de intervencién fue de intensidad leve (p=.266); el 64.7%
con fatiga leve, 29.4% moderada y el 5.9% severa en el grupo experimental, en el grupo de
tratamiento estandar el 60% fue leve el 26.7% moderada y el 13.3% severa (p=.265), el
70.6% tuvo nausea leve y el 29.4% severa en el grupo de la intervencién mientras que en el
grupo de tratamiento estandar el 60% fue leve y el 40% fue severo (p.265); en el grupo
experimental el 64.7% tuvo depresidn leve, el 5.9% moderada y el 29.4% severa mientras
que en el grupo de tratamiento experimental el 60% fue leve y el 40% fue severo (p=.521),
en relacién a la ansiedad el 88.2% fue leve el 5.9% moderada y 5.9% severa para el grupo
experimental, en el grupo de tratamiento estandar el 86.7% fue leve y el 13.3% fue severa
(p=.551). Ver tabla 11

Tablall. Eventos Adversos

Variable Brazo Brazo de Tx std
Intervencion (n=30) p
(n=34)
Dolor n/%
a. Leve 32/94.1% 30/100%
b. Moderado 0/0% 0/0% .266
c. Severo 2/5.9% 0/0%

Fatiga n/%

a. Leve 22/64.7% 18/60%
10/29.4%
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b. Moderada 2/5.9% 8/26.7% 466
c. Severa 4/13.3%

Nausea n/%
a. Leve 24/70.6% 18/60%
b. Moderada 0/0% 0/0% 265
¢ Severa  10/29.4% 12/40%

Depresion n/%
a. Leve 22/64.7% 18/60%
b. Moderada 2/5.9% 0/0% 521
c. Severa 10/29.4% 12/40%

Ansiedad n/%
a. Leve 30/88.2% 26/86.7%
b. Moderada 2/5.9 0/0% 551
c. Severa 2/5.9 4/13.3%

Se realizé U de Man Whitney

13) El recibir la intervencion con zumba, dieta y terapia cognitiva conductual tiene 29%
mas probabilidad de mejorar la calidad de vida con respecto al grupo de tratamiento
estandar (RR 4.83), con una reduccion relativa del riesgo 3.83 y que el 23% de los

pacientes tratados mejoraran su calidad de vida (RAR.23) y necesitamos tratar 5

pacientes para ver el beneficio en 1 paciente (NNT 4.3). Ver tabla 12-14.

Tabla 12. Cuadro de 2x2

Con mejoria en
calidad de vida

(= 10 puntos)

Brazo de 10
intervencion

Brazo tx std 2

Total 34

Sin mejoria en
calidad de vida

(< 9puntos)
24 34
28 30
30 64
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Tabla 13.Medidas de frecuencia

Incidencia acumulada IAe = w 14e = 2 =029

34
en grupos de n
intervencion

Incidencia acumulada 140 = 3 [Ao = 2 0.06
= 30

en grupos de no no

intervencion

Incidencia acumulada

IAglobal = ™ IAglobal = ¥ = 053
global grobar==r grovar =g =

64

Tabla 14. Medidas de efectividad

Riesgo _ IAe RR=
relativo RR = IAo 029 _
0.06
4.83
Reduccion RRR=1 — RR RRR =
relativa 1 —
del riesgo 4.83 =
3.83
Reduccion RAR RAR =
absoluta = Riesgo en intervencién — Riesgo en no intervenciéon 0.29 —
del riesgo 0.06 =
0.23
Ndmero 1 NNT =
necesario NNT = RAR S
0.23
a tratar 43
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XI. Resultados de analisis complementarios:

14)En el andlisis complementario se encontré una diferencia estadisticamente
significativa en el cambio en el peso basal contra el peso final entre el grupo de
tratamiento experimental y el grupo de tratamiento estandar (p=.053). Ver tabla 15-

16.
Tabla 15.Diferencia en el peso inicial versus peso final entre el grupo de
tratamiento experimental y el grupo de tratamiento estandar
Variable Tratamiento Tratamiento p
experimental estandar
n=34 n= 30
Peso inicial (Kg)* 69.871+11 66.618 .925
Peso final (Kg)* 67+23.13 69.600+ 6 .050

Tabla 16. Diferencia en el cambio de peso inicial versus peso final entre el
grupo de tratamiento experimental y el grupo de tratamiento estandar

U Mann-Whitney 370

Significancia asintética (bilateral) .053

15) Se observé que el grupo de tratamiento experimental tuvo una pérdida de peso del
0-4.9 Kg en 41%, de 5-9.9 kg el 17.6% y de mds de 10 Kg en 5.9% y una ganancia de
pesode 0.1 a5 Kgel 23.5% y de 5.1 a 10 Kg en 11.8%; mientras que en el grupo de
tratamiento estandar encontramos una pérdida de peso de 0 a 4.9% en el 53% de
los pacientes y ganancia de pesode .1 a5 Kgenel 20%y de 5.1 a 10 Kgen 20% y de
mas de 10 Kg en 6.7% (p=.018). El grupo de tratamiento experimental tuvo mayor
porcentaje de pérdida de peso, mientras que el grupo de tratamiento experimental
tuvo mayor porcentaje de ganancia de peso. Ver tabla 17.

Tabla 17. Porcentaje de cambio de peso entre el grupo de tratamiento
experimental y el grupo de tratamiento estandar

Variable Tratamiento Tratamiento estandar
experimental n=30
n=34
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Pérdida de peso de 10 a 20Kg 2/5.9 0
Kgn/%

Pérdida de peso de 5- 9.9 Kg 6/17.6 0
n/%

Pérdida de peso de 0 a 4.9 Kg 14/41.2 16/53.3
n/%

Gananciade pesode0.1a5 8/23.5 6/20
Kg n/%

Ganancia de peso de 5.1 a 10 4/11.8 6/20
Kg n/%

Ganancia de peso de 10.1 a 0 2/6.7
20 Kg n/%

X2 .018

16) Se realiz6 prueba de X? para las variables de respuesta clinica, cirugia, tipo de cirugia,
respuesta patoldgica, respuesta a mama y respuesta ganglionar, observdndose una
diferencia estadisticamente significativa en cuanto a respuesta clinica, el haber
recibido tratamiento quirurgico, respuesta ganglionar y a mama; por otro lado no
observamos una diferencia estadisticamente significativa en cuanto al tipo de
cirugia y a la respuesta patoldgica completa, como se describe a continuacion: en el
grupo de tratamiento experimental encontramos que el 41.2% tuvo respuesta
clinica completa y el 58.8% parcial, mientras que en el grupo de tratamiento
estandar el 46.7% tuvo respuesta completa, el 46.7% parcial y el 6.7% progreso (p=
.000), esta diferencia fue estadisticamente significativa. Ver tabla 18. El 82.4% de los
pacientes fueron operados en el grupo experimental mientras que el grupo de
tratamiento estandar el 80% (p=.000). Ver tabla 19. En cuanto a la respuesta en
mama el 42.9% tuvo respuesta completa, 50% residual y 7.1 residual in situ en el
grupo experimental, en el grupo de tratamiento estandar el 50% fue completa, el
41.7 fue residual y el 8.3% residual in situ (p=.000). Ver tabla 20. El 42.9% de las
pacientes del grupo experimental tuvo respuesta patoldgica completa mientras que
el 57.1 tuvo residual en comparacidn con el grupo de tratamiento estdndar donde
el 41.7% tuvo respuesta completa y 58.3% respuesta residual (p=.267). Ver tabla 21.
Al 50% le realizaron cirugia conservadora en el grupo experimental y al 33.3% en el
grupo de tratamiento estandar, mientras que realizaron cirugia radical al 50% de
pacientes en el grupo experimental y al 66.7% en el grupo de tratamiento estandar.
(p=.000). Ver tabla 22. En el grupo experimental el 42.9% tuvo respuesta ganglionar
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completa y el 57.1 tuvo enfermedad residual, mientras que en el grupo de
tratamiento estandar el 75% tuvo respuesta completa y el 25% enfermedad residual
(p=.267). Ver tabla 23.

Tabla 18. Pacientes con respuesta clinica

Tratamiento experimental Tratamiento estandar
n=34 n=30
Completa n/% 14/41.2 14/46.7
Parcial n/% 20/58.8 14/46.7
Progresion n/% 0/0 2/6.7
X? .000

Tabla 19. Pacientes operados

Tratamiento experimental Tratamiento estandar
n=34 n=30
Si 28/82.4% 24/80
No 6/17.6% 6/20
X? .000

Tabla 20. Pacientes con respuesta en mama

Tratamiento experimental Tratamiento estandar
n=28 n=24
Completa n/% 12/42.9 12/50
Residual n/% 14/50 10/41.7
Residual IN SITU 2/7.1 2/8.3
n/%
X? .000
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Tabla 21. Porcentaje de Pacientes con respuesta patoldgica

Tratamiento experimental Tratamiento estandar
n=28 n=24
Completa n/% 12/42.9 10/41.7
Residual n/% 16/57.1 14/58.3
X? .267

Tabla 22. Tipo de Cirugia

Tratamiento experimental Tratamiento estandar
n=28 n=24
Conservadora n/% 14/50 8/33.3
Radical n/% 14/50 16/66.7
X? .000

Tabla 23. Pacientes con respuesta ganglionar

Tratamiento experimental Tratamiento estandar
n=28 n=24
Completa n/% 12/42.9 18/75
Residual n/% 16/57.1 6/25
X2 .267

XIl. Discusion:

A nivel mundial el cdncer de mama ocupa el primer lugar en incidencia de cancer en mujeres

y en México es la primera causa de muerte por cancer en esta misma poblacion.

Se ha descrito que la obesidad y el sobrepeso aumentan el riesgo de cancer de mama,
prdstata, endometrio, ovario y colon; y que en las pacientes con cdncer que tienen
obesidad o sobrepeso tienen un mayor riesgo de recurrencia y muerte que las pacientes

con peso normal.
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Se sabe que mas de la mitad de las pacientes diagnosticadas con cancer de mama y que
reciben tratamiento a base de quimioterapia tienen un mayor riesgo de presentar una
ganancia de peso, aumento del porcentaje de grasa en su cuerpo, lo cual esta asociado con

un peor prondstico oncoldgico.

Se ha documentado que tanto el diagndstico como el tratamiento (quirurgico,

quimioterapia, radioterapia y hormonoterapia) tiene un impacto en la calidad de vida.

El objetivo de nuestro estudio fue evaluar la efectividad de las intervenciones terapia
cognitivo conductual grupal una vez por semana, dieta personalizada con una reduccién de
(300-500 kcal) y zumba 3 veces por semana 50 minutos, en la calidad de vida de las
pacientes con cancer de mama localmente avanzado con sobrepeso u obesidad, durante la
guimioterapia neoadyuvante, en comparacion con pacientes que reciben el tratamiento
estandar a base de quimioterapia, recomendaciones generales de ejercicio, dieta y
psicoongologia en el Instituto Nacional de Cancerologia, lo cual de acuerdo a nuestros
resultados no observamos una diferencia estadisticamente significativa (p=.070) en el
puntaje de calidad de vida en el cuestionario QLQ- C30 entre el grupo experimental y el
grupo de tratamiento estdndar, en la literatura se ha reportado mejoria en la calidad de
vida y sobrevida de pacientes sobrevivientes con cancer de mama al participar en
programas de dieta Unicamente o dieta y ejercicio, sobre todo en aquellos cuyo objetivo
secundario es la pérdida de peso, como lo vemos en la revision sistematica realizada por
Falavinga y colaboradores (2014). Cabe resaltar que la mayoria de los estudios reportados
en la literatura incluyen intervenciones de dieta, ejercicio o apoyo psicolégico, en algunos
casos como maximo 2 intervenciones, principalmente dieta y ejercicio y son desarrollados

en pacientes sobrevivientes con cancer de mama.

En nuestro estudio observamos una diferencia en la pérdida de peso entre el grupo de
intervencién y el grupo de tratamiento estandar lo cual fue estadisticamente significativo
como lo demuestra Zora Djuric y colaboradores (2011),evaluaron la dieta y ejercicio en
pacientes con cancer de mama durante la quimioterapia a través de llamadas telefénicas

motivacionales al grupo aleatorizado a dieta y ejercicio, ellos observaron una diferencia en
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la pérdida de peso y una mejor calidad de vida, lo cual fue estadisticamente

significativamente (p=.001) en el grupo que recibié dieta y ejercicio.

En nuestro estudio las pacientes que recibieron el tratamiento experimental presentaron
mejoria de al menos 10 puntos en el cuestionario QLQ-C30 con una diferencia
estadisticamente significativa (p=.026) comparacion intragrupo vy la tasa de eventos
adversos asi como su intensidad incluida la fatiga fue similar tanto en el grupo experimental
como en el grupo control, lo cual fue similar en el estudio realizado por Hanna Van Waart
(2010 y colaboradores evaluaron la efectividad del ejercicio aerdbico durante la
quimioterapia adyuvante en pacientes con cancer de mama en la mejoria de la fatiga, buena
condicidn fisica y calidad de vida, el cual demostré una mejora en la fatiga y en mantener
una buena calidad de vida; contrario a lo que se pensaba anteriormente que el ejercicio

causaria un incremento en la fatiga y por ende un pobre apego.

Nuestro estudio tiene la ventaja de ser un ensayo clinico, aleatorizado con una triple
intervencién en el grupo experimental a base de dieta, zumba y terapia cognitiva
conductual durante la quimioterapia neoadyuvante, las cuales estdn estandarizadas y
controladas, asi mismo el grupo de tratamiento estandar recibe recomendaciones

generales, son enviados a nutricién y reciben apoyo psicolégico.

Se evalud en este estudio la sobrevida global y se observé una diferencia estadisticamente
significativa entre los pacientes que aumentaron en mas de 10 puntos su calidad de vida y

aquellos que no, lo cual no se ha descrito en otros estudios.

En la literatura encontramos diversos estudios y revisiones sistematicas de ensayos que
plantean programas de ejercicio, dieta o apoyo psicoldgico, de manera independiente y la
mayoria de ellos concluye que aunque hay mejoras en cuanto a la calidad de vida, pérdida
de peso, mejor condicidn fisica, menor fatiga, se deben realizar mdas estudios cuyas

intervenciones estén estandarizadas para que los resultados sean reproducibles.

Es necesario implementar intervenciones complementarias al tratamiento estandar

durante la quimioterapia neoadyuvante que tengan un impacto positivo sobre la calidad
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de vida, que sean curativas, aumenten la sobrevida de las pacientes y disminuyan el riesgo

de recurrencia.

Xlll.Conclusiones:

° No encontramos una diferencia estadisticamente significativa en la calidad de vida
entre el grupo de la intervencién y el tratamiento estandar.

. Encontramos una diferencia estadisticamente significativa en cuanto a la funcién
fisica a favor de las pacientes en el grupo de tratamiento estandar.

° Existe una diferencia estadisticamente significativa a favor del grupo de tratamiento
estandar en cuanto a un mayor funcionamiento cognitivo.

. El grupo de intervencidn presenta menos fatiga con una mediana de 27.78 [44] en
comparacién con una mediana de 33.33 [33] para el grupo de tratamiento estandar, sin

embargo, la diferencia no fue estadisticamente significativa

° Ambos grupos presentan una tasa de eventos adversos similar en frecuencia y en
intensidad.
° Necesitamos tratar a 5 pacientes para observar el beneficio en 1 paciente lo cual se

va a modificar al completarse el tamafio de muestra.

° El recibir la intervencién con dieta, zumba y terapia cognitivo conductual tenemos
29% mas probabilidad de mejorar la calidad de vida.

° Hay una diferencia estadisticamente significativa en relacién al cambio de peso al
final de la intervencién entre el grupo experimental y el grupo de tratamiento estandar.

o Se observd un mayor porcentaje de pérdida de peso en el grupo de la intervencién

con dieta, zumba y terapia cognitivo conductual.

XIV.RECURSOS HUMANOS

e Médicos oncélogos pertenecientes al depto. De Oncologia Médica y Tumores
Mamarios del INCan

e Nutridloga pertenecientes al departamento de cuidados paliativos del Incan

e Meédicos pertenecientes al departamento de la Direccién Médica
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e Psicdlogos certificados pertenecientes al departamento de la Direccién Médica
e Profesor certificado para la imparticién de ZUMBA
e Maédico del Deporte perteneciente al depto. De Tumores Mamarios

XV.RECURSOS FiSICOS FINANCIEROS

e Expediente clinico electrénico
e Hojas de recoleccidn de datos
e Computadoras

e Llapiceros

e Plicometros

e Inbody

e Polar

XVI.ASPECTOS ETICOS:

El presente estudio se apega a los estipulado en la Ley General de Salud en materia de
investigacion y a las buenas practicas clinicas establecidas en la declaracion de Helsinki
(1964) y las modificaciones adoptadas por la Asamblea mundial en Tokio (1975) en cuanto

a investigacién biomédica con sujetos humanos.

El protocolo fue revisado y aprobado por el Comité de Etica en Investigacion y por el Comité

de Investigacion en el Instituto Nacional de Cancerologia.

XVII.LIMITACIONES DEL ESTUDIO

e Estudio no cegado (abierto)

¢ No se completé el tamaino de muestra
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XIX.Anexos

Anexo 1: Escala de Valoracion de Automotivacion (Apego al Ejercicio)

Instrucciones: Encierre en un circulo el nimero bajo la letra correspondiente al enunciado
que mejor describa la caracteristica que aplica a usted.

Las alternativas son:

A. Muy poco caracteristico de mi

B. Algo poco caracteristico de mi
C. Nada caracteristico o no habitual en mi
D. Algo caracteristico de mi
E. Muy caracteristico de mi
A|/B|C|D|E
54321 1. Me desanimo facilmente
51413 /2|1 2. No trabajo tan duro como deberia
1(2/3/|4 |5 3. Raravez me he decepcionado a mi mismo

51413 /2|1 4. No soy del tipo que fija metas

1/2(3|4|5 5. Soy bueno manteniendo promesas, especialmente las que me
hago a mi mismo

514/3/2 |1 6. No impongo mucha estructura a mis actividades

1/2(3|4|5 7. Tengo un alto dinamismo y personalidad agresiva

Puntuacion: Sume los siete nUmeros que marcé. Una puntuacién < 24 sugiere conducta
propensa al abandono. A menor puntuacién de la automotivacién, mayor es la probabilidad

de falta de cumplimiento al ejercicio.
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ANEXO 2: EVALUACION DE BARRERAS AL EJERCICIO

La evaluacion de barreras al ejercicio le ayudard a descubrir cudles son los obstaculos en el
camino para hacer del ejercicio un habito constante. Evalia 7 diferentes areas de las
potenciales barreras.

Lea cada enunciado e indique que tanto se identifica con cada uno de los enunciados
mencionados.

¢Qué tan probable es?

Muy Probable Poco Muy
probable probable | improbable
++ + - -

1. Mi dia estd muy ocupado ahora, yo
no creo que tengatiempo para incluir
ejercicio fisico en mi horario regular.

2. A ninguno de mis familiares o
amigos les gusta hacer actividad, por
lo que no tengo la oportunidad de
hacer ejercicio.

3. Estoy muy cansado después del
trabajo para hacer ejercicio

4. Estoy pensando en hacer ejercicio
pero, me parece que no puedo
comenzar

5. Estoy demasiado viejo por lo que el
ejercicio puede ser riesgoso

6. No hago suficiente ejercicio porque
nunca he aprendido las destrezas
para cualquier deporte

7. No tengo acceso a pistas para
trotar, bicicletas, albercas, etc.

8. La actividad fisica me toma
demasiado tiempo para compromisos
familiares, laborales, escolares, etc.

9. Me avergiienza cdmo me veré
haciendo ejercicio delante de otras
personas

10. No duermo lo suficiente, no
podria levantarme temprano o
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mantenerme hasta tarde para hacer
ejercicio

11. Es facil para mi encontrar
pretextos para no hacer ejercicio que
salir y hacer algo

12. Conozco muchas personas que se
han lesionado por hacer demasiado
ejercicio

13. Realmente no puedo aprender un
nuevo deporte a mi edad

14. Es demasiado caro. Tengo que
tomar una clase, unirme a un club o
comprar el equipo adecuado

15. Mis tiempos libres durante el dia
son demasiado cortos para hacer
ejercicio

16. Mis actividades sociales con mi
familia y amigos no incluyen actividad
fisica

17. Me canso mucho durante la
semana y necesito el fin de semana
para descansar y recuperarme

18. Quiero hacer mas ejercicio pero
considero que no puedo mantenerme
en cualquier cosa

19. Tengo miedo de lesionarme o
sufrir un ataque cardiaco

20. No soy lo suficientemente bueno
en cualquier actividad fisica para
hacerlo divertido

21. Si tuviera gimnasio y duchas en el
trabajo haria mas ejercicio
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ANEXO: 3EVALUACION PRE-PARTICIPACION Y ESTRATIFICACION DE RIESGO

1. Determinar: Factores de riesgo para enfermedad coronaria (ACSM).

N

Aplicar: Cuestionario: Evaluacion Pre-participaciéon de la AHA/ACSM.

s L
C
W

3. Evaluar: Signos y sintomas principales sugestivos de enfermedad cardiovascular,

pulmonar o metabdlica.
4. Estratificar riesgo.

Factores de Riesgo de Enfermedad Coronaria Para Estratificacion de Riesgo (ACSM)

Factores de Riesgo Positivos

Criterio

1.Historia Familiar

Padre u otro familiar masculino en primer grado con
Infarto Agudo al Miocardio (IAM), revascularizacién
coronaria o muerte subita antes de los 55 afios de
edad, o]

Madre u otro familiar femenino en primer grado
antes de los 65 afios de edad.

2.Tabaquismo

Actual o abandonado en los 6 meses previos.

3.Hipertension

PAS 2 140mmHg o PAD 290mm Hg, confirmada por
medicion en al menos dos dias separados, o toma de
medicamentos antihipertensivos.

4.Dislipidemia

Colesterol LDL 2 130mg-dL (3.4mmol-L) o

Colesterol HDL <40 mg-dL (1.03mmol-L), o toma de
farmacos hipolipemientes

Colesterol total 2 200 mg-dL (5.2mmol-L).

5.Alteracion de Glucosa en
Ayuno

> 100 mg-dL (5.6mmol-L) confirmada por dos
mediciones separadas como minimo.

6.0besidad

Indice de Masa Corporal (IMC) > 30 en ambos sexos.

7.Sedentarismo

Persona que no acumula el minimo indispensable de
actividad fisica recomendado. No acumula al menos
150 minutos de actividad fisica aerdbica de moderada
intensidad a la semana (por ejemplo 30min/dia 5 dias
por semana). Actividad fisica de moderada intensidad
es la que aumenta la frecuencia cardiaca vy
respiratoria pero permite sostener una conversacién
mientras se realiza, por ejemplo: caminata rdpida,
andar en bicicleta.

Factor de Riesgo Negativo

9.Colesterol HDL

> 60mg-dL (1.6mmol-L)

Cuestionario de Evaluacién Pre-participacion AHA/ACSM

condicion

Determine su estado de salud marcando todos los enunciados que mejor describen su

Historial
¢Alguna vez ha tenido?
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__un ataque cardiaco

__cirugia del corazén

__cateterismo cardiaco

__angioplastia coronaria
__marcapasos/desfibrilador cardiaco
implantado/alteracion en ritmo cardiaco
__enfermedad de las vélvulas del corazén
__falla cardiaca

__trasplante de corazoén

__enfermedad cardiaca congénita

Sintomas

__Siente molestias en el pecho cuando realiza
esfuerzos fisicos

__Le cuesta trabajo respirar sin razén alguna
__Se marea, se desmaya o se siente desorientado
__Toma medicamentos para el corazon

Otros problemas la salud:

__Tiene diabetes

__Tiene asma u otra enfermedad pulmonar

__Siente quemazoén o calambres en las piernas
cuando camina distancias cortas

__Tiene problemas musculo-esqueléticos que limitan
su actividad fisica

__Toma medicamentos por prescripciéon médica
__Estd embarazada

Si ha marcado cualquiera de
las opciones de ésta seccidn
consulte a sumédico antes de
comenzar a hacer ejercicio.
Puede que necesite ir a un
lugar donde haya personal
médico calificado.*

Factores de riesgo cardiovascular

__Es un hombre mayor de 45 afios

__Es una mujer mayor de 55, y/o tiene histerectomia
y/0 es postmenopausica

__Fuma, o ha abandonado el tabaquismo en los
ultimos 6 meses

__Su presion arterial es >140/90mmHg
__Desconoce su presion arterial

__Toma medicamentos para la presion

__Su nivel de colesterol es >200mg/dL
__Desconoce su nivel de colesterol

__Tiene un familiar muy cercano que ha tenido un
ataque cardiaco antes de los 55 afios (papd o
hermano) o de los 65 afios (madre o hermana)
__Es usted una persona sedentaria, es decir, no
acumula al menos 150 minutos de actividad fisica
aerobica de moderada intensidad a la semana (por
ejemplo 30min/dia 5 dias por semana. Actividad fisica
de moderada intensidad es la que aumenta la
frecuencia cardiaca y respiratoria pero permite
sostener una conversacion mientras se realiza, por
ejemplo: caminata rapida, andar en bicicleta.
__Tiene sobrepeso u obesidad

Si ha marcado dos o mas de
las opciones de esta seccidn
deberia consultar a su médico
antes de comenzar a hacer

ejercicio. Podria  obtener
beneficios si asiste a un lugar
dénde exista personal

profesionalmente preparado
para que guie su programa de
ejercicios.**

__Ninguna opcion anterior es valida

Deberia ser capaz de realizar
ejercicio sin  tener que
consultar a un médico en
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cualquier instalacion
deportiva que cumpla con las
necesidades de su programa
de ejercicios.

*Personal médico calificado: Médico con entrenamiento en RCP, fisiologia del ejercicio,
pruebas de ejercicio cardiopulmonar, rehabilitacion cardiaca, respiratoria vy
musculoesquelética.

Principales Sighos o Sintomas Sugestivos de Enfermedad Cardiovascular, Pulmonar

o Metabdlica

__Dolor o molestia en el pecho, cuello, mandibula, brazos u otras areas que puedan

resultar de isquemia.

__Respiracién entrecortada en reposo o con medianos esfuerzos.
__Mareo o sincope.

__Ortopnea o disnea paroxistica nocturna.

__Edema en tobillos.

__Palpitaciones o taquicardia.

__Claudicacién intermitente.

__Soplo cardiaco conocido.

__Fatiga inusual o respiracidn entrecortada con las actividades habituales.

Categorias de Estratificacion de Riesgo (ACSM)
1. Bajo Hombre < 45 afios y mujer < e No requiere evaluacion
riesgo 55 afios de edad, médica ni prueba de
asintomatico y que por lo esfuerzo.

99



Alumna: Rebeca Nohemi Ramirez Morales
Tutor: Dra. Lucely Cetina
Co tutor: Dra. Claudia Arce Salinas

s L
C
W

menos no tiene mas de un
factor de riesgo (Factores de

De realizarse prueba de
esfuerzo no se requiere

de Enfermedad
Cardiovascular, Pulmonar o
Metabdlica

Riesgo  de Enfermedad presencia de médico
Coronaria Para Estratificacion durante la prueba.
de Riesgo).
2. Riesgo Hombre > 45 y mujer > 55 Requiere valoracion
moderado | afios de edad o quienes médica y prueba de
tienes dos o mas factores de esfuerzo antes de iniciar
riesgo (Factores de Riesgo de un programa de
Enfermedad Coronaria Para entrenamiento vigoroso.
Estratificacion de Riesgo). Requiere supervisién
médica durante la
prueba de esfuerzo
maxima.
3. Riesgo Individuos con uno o mas Requiere valoracion
alto signos y sintomas enlistados médica y prueba de
en la tabla de Principales esfuerzo antes de iniciar
Signos o Sintomas Sugestivos un programa de

entrenamiento vigoroso
o moderado.

Requiere supervision
médica durante la
prueba de esfuerzo
submaxima o maxima.
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Anexo 4: Sistema de Evaluacidn de Sintomas de Edmonton (Edmonton System Assessment

Scale) versidon en espafiol

. -

Edmonton Sympharm Asseasment.  Spanish

Mumter Scale

Evalsaciys de simplomas da Edmonlan; Escala nimarice
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Par favor, indique son cirsalo o nimeno que describe o mejar
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Anexo 5: EORTC QLQ-C30

EPANISH (MEXICO)

D

EORTC QLQ-C30 (versién 3)

Estamos interesados en conocer algunas cosas sobre usted y su salud. Por favor, responda a todas las preguntas
personalmente, rodeando con un circulo el mimero que mejor se aplique a su caso. No hay respuestas “correctas” o
“Incorrectas” . La informacion que nos proporcione sera estrictamente confidencial.

Por favor escriba sus iniciales: [ |
Su fecha de nacimiento (dia, mes, afio): | O I T T I |
Fecha de hoy (dia, mes, afio): |

En Un
absoluto poco  Bastante Mucho
; (Tiene alguna dificultad para realizar actividades
que requicren de un esfuerzo importante, como llevar

una bolsa de compras pesada o una maleta? 1 2 3 4
2. (Tiene alguna dificultad para dar un paseo largo? | 2 3 4
3. ;Tiene alguna dificultad para dar un paseo corto

fuera de casa? 1 2 3 4
4. (Tiene que permanecer en la cama o sentado/a

en una silla durante el dia? 1 2 3 4
5. (Necesita ayuda para comer, vestirse, asearse

o ir al sanitario? 1 2 3 4
Durante la semana pasada: En Un

absoluto poco  Bastante NMucho
6. (Ha tenido algun impedimento para hacer su trabajo

u otras actividades cotidianas? | 2 3 4
¢{Ha tenido algiin impedimento para realizar

sus aficiones u otras actividades de ocio? 1 2 3 4
8. {Sintic que se le corto la respiracion? 1 2 3 4
9. (Ha tenido dolor? 1 2 3 4
10.  ;Necesito parar para descansar? 1 2 3 4
11. ;Ha temido dificultades para dormuir? 1 2 3 4
12, ;Se ha sentido débil? 1 2 3 4
13.  ;Le ha faltado el apetito? 1 2 3 4
14.  ;Ha tenido niuseas? 1 2 3 4
15. ;Ha vomitado? 1 2 3 4

Por favor, continue en la pagina sipmiente
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SPANISH (MEXICO)}

Durante la semana pasada: En Un
absoluto poco  Bastante Mucho

16. ;Ha estado estrenido/a? 1 2 3 4
17.  ;Hatenido diarrea? 1 2 3 4
18.  ;Estuvo cansado/a? 1 2 3 4
19.  ;Interfiné algin dolor en sus actividades diarias? 1 . 3 4
20. ;Ha temido dificultad en concentrarse en cosas como

leer el periédico o ver la television? i | % 3 4
21.  ;Se sintié nervioso/a? 1 2 3 4
22, ;Se sintié preocupado/a? 1 2 3 4
23, ;Se sinti6 imitable? 1 2 3 4
24.  ;Se sintié deprimido/a? 1 2 3 4
25.  ;Ha temido dificultades para recordar cosas? 1 2 3 4
26. ;Ha mterferido su estado fisico o el tratamiento médico

en su vida familiar? 1 2 3 4
27.  (Ha mterferido su estado fisico o el tratamiento medico

en su actividades sociales? 1 2 3 4
28.  ;Sucondicion fisica o su tratamiento médico le han

causado dificultades financieras? 1 2 3 B

En las siguientes preguntas por favor, dibuje un circulo en el numero del 1 al 7 que mejor se
aplique a usted
29. ;Como valoraria, en general, su salud durante la semana pasada?

1 2 3 4 5 6 7

Pésima Excelente

30. ;Como valoraria, en general, su calidad de vida durante la semana pasada?
1 2 3 4 5 6 7

Pésima Excelente

© Copyright 1995 QLQ-C30 EORTC Quality of Life Group. Reservados todos los derechos. Version 3.0
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Anexo 6: EORTC QLQ-BR23

SPANISH (MEXTCO)

S

EORTC QI.Q — BR23

T.as pacientes dicen que en ocasiones tienen los signienfes sintomas o problemas. Por favor, mdigne
hasta qué punto usted ha experimentade alguno de esios sintomas o problemas durante la tiltima

sCmana.
Durante la semana pasada: Nada  Un Bastante Muncho
poco

31. ;Ha tenido Ia boca seca? 1 2 3 1
32. ;Sinté la comida y 1a bebida con sabor diferente a lo normal? 1 2 3 1
33. ;Estuvieron sus ojos irritados, llorosos o con dolor? 1 2 3 4
34. ;Ha cursado con algo de pérdida de cabello? 1 2 3 4
35. Conlesle esta pregunla solo si se lia enido pérdida de cabello:

Si cs asi, (Estuvo preocupada por la caida de cabello? 1 2 3 4
36. (Se smfio enferma o con malestar? 1 2 3 4
37. (Tuvo bochormos? 1 2 3 4
38. (Tuvo dolor de cabeza? 1 2 3 4
39. (Se ha sentido menos atractiva desde el punto de vista fisico

como resultado de su enfermedad o tratamiento? 1 2 3 4
40. ;Se ha sentido menos fenenina como resultado de

su enfermedad o tratamiento? 1 2 3 4
41. ;Le resulto dificil verse sin ropa? 1 2 3 4
42. ;Se ha sentido insatisfecha con su cuerpo? 1 2 3 4
43. ;Ha estado preccupada sobre su salud en el futuro? 1 2 3 4

Por favor. contintie en la siguiente pagina
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© QLQ-BR23 Copynight 1994 EORTC Grupo de Estudio sobre la Calidad de vida. Todos los derechos reservados. Version 1.0

SPANISH (MEXICO)
Durante las tltimas cuatro semanas: Para  Un Bastante Mucho
nada  poco
44. ;Hasta qué punto estuvo interesada en el sexo? 1 2 3 +
45. ;Hasta qué punto tuvo vida sexual activa?
(teniendo o no relaciones sexuvales) 1 2 3 4
46. Conteste esta pregunta solamente si ha sido sexualmente
activa: jHasta qué punto disfruté del sexo? 1 2 3 4
Durante la semana pasada: Para  Un Bastante Mucho
nada  poco
47. (Tuvo dolor en el brazo o en el hombro? 1 2 3 +
48. (Se le hinché el brazo o la mano? 1 2 3 4
49. ;Fue dificil levantar el brazo o moverlo hacia los lados? 1 2 3 4
50. ;Ha tenido dolor en el drea del pecho afectado? 1 2 3 4
51. (Estuvo hinchada el area del pecho afectado? 1 2 3 4
52. ;Sinti6 que la zona del pecho afectado estaba mas sensible
que de costumbre? 1 2 3 4
53. (Ha tenido problemas de la piel en la zona del pecho
afectado? (comezon, resequedad o descamacion?) 1 2 3 4

!.Y’
=
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Anexo 7: Escala H.A.D.

Nombre:

Fecha: No. Registro:

Edad:

Este cuestionario ha sido disefiado para ayudar a que su médico sepa cdmo se siente
usted afectiva y emocionalmente.

Lea cada pregunta y marque con una “X” la respuesta que usted considere que coincide
con su propio estado emocional en la Ultima semana.

No es necesario que piense mucho tiempo cada respuesta; en este cuestionario las
respuestas espontaneas tienen mayor valor que las que se piensan mucho.

1. Me siento tenso(a) o nervioso (a):
0 Todo el dia 0 Casi todo el dia 0 De vez en cuando o Nunca
2. Sigo disfrutando con las mismas cosas de siempre:
o Casi siempre O Frecuentemente 0O Raravez o No en absoluto
3. Siento una especie de temor como si algo me fuera a suceder:

O Siy muy intenso O Si, pero no muy 0O Si, pero no me 0 No siento nada de
intenso preocupa eso

4. Soy capaz de reirme y ver el lado gracioso de las cosas:

o Casi siempre O Frecuentemente 0O Raravez o No en absoluto
5. Tengo la cabeza llena de preocupaciones:

0O Todo el dia 0 Casi todo el dia 0 De vez en cuando o0 Nunca
6. Me siento alegre:

o Casi siempre O Frecuentemente 0O Raravez o No en absoluto
7. Soy capaz de permanecer sentado(a) tranquila y relajadamente:

o Casi siempre O Frecuentemente 0O Raravez o No en absoluto
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8. Me siento lento(a) y torpe:

o Todo el dia o Casi todo el dia o De vez en cuando o Nunca

9. Experimento una desagradable sensacidn de nervios y vacio en el estdmago:

o Casi siempre O Frecuentemente 0O Rara vez o No en absoluto

10. He perdido el interés por mi aspecto personal:

o Casi siempre O Frecuentemente 0 Rara vez o No en absoluto

11. Me siento inquieto(a) como si no pudiera dejar de moverme:

o Casi siempre O Frecuentemente 0O Raravez o No en absoluto
12. Espero las cosas con ilusidn:

o Casi siempre O Frecuentemente 0O Raravez o No en absoluto
13. Experimento de repente una sensacién de gran angustia o temor:

o Casi siempre O Frecuentemente 0O Raravez o No en absoluto

14. Soy capaz de disfrutar con un buen libro, programa de radio o televisién:

o Casi siempre O Frecuentemente 0O Raravez o No en absoluto

'.Y’
-

»
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Anexo 8: EDI-2

1. Me aterroriza llegar a tener exceso de peso
2. Procuro no comer cuando tengo hambre
3. Me veo muy preocupado-a por la comida

4. Me he dado “atracones” en los que tenia la impresién de no ser capaz de parar de
comer

5. Troceo la comida en pequeias porciones
6. Soy consciente del contenido calérico de lo que como

7. En concreto, evito los alimentos que tienen un alto contenido de hidratos de carbono
(pan, patatas, arroz)

8. Tengo la impresién de que los demas preferirian que yo comiera mas
9. Vomito después de comer

10. Me siento culpable después de comer

11. Me preocupa especialmente el deseo de esta delgado-a

12. Cuando hago ejercicio, pienso sobre todo en quemar calorias

13. Los demas piensan que estoy demasiado delgado-a

14. Me atormenta la idea de tener grasa en mi cuerpo

15. Tardo mas tiempo que los demas en comer

16. Evito los alimentos que contengan azucar

17. Tomo alimentos dietéticos

18. Tengo la impresion de que la comida controla mi vida

19. Puedo autocontrolarme en lo que respecta a la comida

20. Tengo la impresién de que los demds me presionan para que coma
21. Paso demasiado tiempo pensando en la comida

22. Me siento a disgusto después de haber comido dulces

23. Hago régimen

24. Me gusta tener el estdmago vacio

25. Disfruto probando nuevos platos ricos en calorias

26. Tengo el impulso de vomitar después de las comidas
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Anexo 9: Valoracion subjetiva generada por el paciente

INSTRUCCIONES: Hoja de Recogida de Datos y Tablas para [a Cuantificacion de la Encuesta de Valoracion Global
Subjetiva Generada por el Paciente (VGS-GP)

La valoracion numérica linal de la VGS-GP proviene de las pantuaciones totales obtenidas en los apartados A, B, C v D al dorso. Los recuadros 1-4 de-
ben ser completados por el paciente. Las puntuaciones correspondientes a esos recuadres vienen indicadas entre paréntesis. La siguiente hoja srve co-
mo ayuda para valorar cuantitativamente las diversas secciores de gue conela la encuesta.

TABLA 1 - Cuantificacién de la Pérdida de Peso TABLA 2 - Criterios de cuantificacion de Enfermedad y/o Condicionss: La pun-
Sumando puntos s determinan la pércida aguda y subaguda de peso. Subaguda tuacion se obtiene adjudicando 1 punto a cada una de las condiciones indi-
st se dispone de los datos de pérdida de peso durante el altimo mes, anadir los cadas abijo, que se corespondan cok ¢l diagndstico del paciente:

C i Puntuacio
incluir la pérdida de peso de 6 meses si no s¢ dispone de la del altimo mes. Agu- Hrgora ! "
da: se reliere a los cambios de peso en las ultimas dos semanas: anadir 1 punto » Cancer 1
al marcador de subaguda si el paciente ha perdido peso, no afadir puntos si * SIDA i - !
el paciente ha ganado o mantenido su peso durante las 2 dltimas semanas * Caquexia Cardiaca o Pulmonsr !

o - » Ulcera por decuibito, herida abierta 6 fistula 1
Pcrdldupcmcn.lmcs Puntos Pu'd:dapcsomf?mms * Extstenc de Trath 1
lo%s?gs;?;nur ; 20‘1*'0?1;“8‘%"‘” * Edad superior a 65 anos 1
3-4,9% 2 6-9,9%
1-2.9% 1 2-5,9%
0-1,9% 0 0-1,9%
Puntuacion Total Tabla 1 = Subaguda + Aguda= [ | A Puntuacion Total Tabla2= [ |B

TABLA 3 - Cuantificacion del Estrés Metabolico

La valoracién del estrés metabolico se determina mediante una serie de vaniables conocidas cuya presencia produce un incremento de las necesidades caléricas y protei-
cas del individuo. Esta puntuacion es aditiva de forma que un pacientes con lichre supenor a 39 °C (suma 3 puntos) y si esta siendo tratado con 10 mg de prednisona
de forma cronica (suma 2 puntos mas), lo que hace un total de 5 puntos para el paciente en esta seccion.

Estrés Ninguno (0) Leve (1) Moderado (2) Elevado (3)
Fichre sin fiebre 3Ty<38°C By<3I9°C 39 °C
Duracidr de la fichre sin fichre < 72 horas 72 horas > 72 horas
Esteroides sin esteroides dosis bajas dosis moderadas altas dosis de esteroides
(< 10 mg prednisona (= 10 y < 30 mg prednisonz ( 30 mg prednisona
o equivalente/dia) o equivalente/dia) o equivalente/dia)

Puntuacién total de la Tabla 3 = |:| C

TABLA 4 - Reconocimiento Fisico

El reconocimiento fisico del paciente incluye una evaluacion subjetiva de tres aspectos de la composicion corporal: tejido graso, masa muscular y estatus hidrico. Ya que
se trata de una valoracion subjetiva, cada aspecto del examen es cuantificado por grado de deliciencia. Déficit musculares impactan mas en la puntuacion final que dé-
ficit de tejido graso. Definicion de categorias: 0 = sin déficit, 1+ = deficit leve, 2+ = déficit moderado, 3+ = déficit severo. Las puntuaciones en estas categorias no
son aditivas, pero son utilizadas para establecer clinicamente el grado de la deficiencia (ej.; presencia o ausencia de fluidos)

Tejido Graso: Estatus Hidrico:
Grasa en orbitales parpebrales 0 I+ 2+ 3+ Edema de tohillo 0 1+ 2+ 34+
Pliegue tnicipital 0 I+ 2+ 3+ Edema de sacro 0 1+ 2+ 3+
Acumulos grasos en la cintura 0 I+ 2+ 3+ Ascitis 0 1+ 2+ 34+
Déficit Graso Global 0 1+ 2+ 3+ Estatus Hidrico Global 0 1+ 2+ 3+
Estatus Muscular:

La evaluacion cuantitativa global del estado fisico del paciente se determina me-

gm@g:::ﬁs ¥ deltoides) g i: i: ;: diante una valoracion global subjetiva de todos los déhicit corporales que presen-
Hombros (deltoides) 0 s 2 3. te ¢l paciente lem‘cndf: en cuenta que las deficiencias musculares pesan mas
Miisculos intenseos 0 1+ 2+ 34 que los déficit del tejido graso y éstos mas que el exceso de [luidos.
Escapula (latisimus dorsi, trapecio, deltoides) 0 1+ 2+ 3+ Sin déficit =0 puntos
Cuadriceps 0 1+ 2+ 3+ Délicit leve =1 punto
Gastronemios 0 1+ 2+ 3+ Déficit moderado =2 puntos

Estatus Muscular Global D 1x 2 3+ Déficit severo =3 puntos Puntuacion Total Tabla 4 = |:|

TABLA 5- Valoracién Global Subjetiva del Estado Nutricional del Paciente. Categorias

Estado A Estado B Estado C
Categoria Bien nutrido Moderadamente malnutrido o Severamente malnutrido
sospechosamente malnutndo
Peso Sin pérdida de peso o sin retencion = 5% pérdida de peso en el altimo mes (0 10%  a) >5% pérdida de peso en 1 mes
hidrica reciente en 6 meses). Peso no estabilizado (6 >10% en 6 meses)
b) Peso sin estabilizar
Ingesta Sin deficit 0 Mejora significativa reciente  Disminucidn significativa en la ingesta Déficit severo en la]i@Qsta
Impacto de la Nutricion  Ninguno o Mejora significativa reciente  Existe Impacto de la Nutricién en los Sintomas  Existe Impacto de la Nutricién en los Sintomas
en los Sintomas permitiendo una ingesta adecuada {(Seccidn 3 de la VGS-GP) (Seccion 3 de la VGS-GP)
Funcionalidad Sin afectacion o Detenioro Moderado o Deterioro severo o
Mejora reciente significativa Detenioro reciente de la misma Deterioro reciente significativo

Examen Fisico Sin deficit o Deficiencia crénica pero Evidencia de pérdida de leve a moderada de Signos evidentes de malnutricion (ej.: pérdida
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Anexo 10: Sistema de equivalencias

\Y

NUTRIMENTAL: T o
Keal. POR CADA EQUIV. GUE SE LE PRESCRIBE
SEGUN EL GRUPO DE ALIMENO, PUEDE ""ih*hlh % taza
SISTEMA DE EQUIVALENTES ESCOGER EL ALIMENTO QUE DESEE. ‘;:’"""" o
CEREMES Soys texturizada B
DESAYUNO Amaranto 2cdas Garbanzo y alubias cocidas % taza
" Arraz cocido 173 taza
equivalente de leche
S i ity T AR R G A Sy g S g
dval Pechuga de polio 30gr.
1l :' i :w:-!m ,;F: — , E s
Eh Bl cacid % per m{mﬂrﬂlﬂﬂnnmhﬂ
eml-mﬁm Gt S 6 piczas mmm:;mﬂ 30gr.
equivalente de frutas P s ?—([c-mpd———;-,., )| :_
z 1 Galletas marias e ermera (milanesa, pulpa, 5
equivalente de lipidos %u__... ;paa Pkt R e
habaneras piezas
COLACION MATUTANA: Granok baja en grasa ::: PRODUCTOS DE ORIGEN ANIMAL moderado en
PR ot S grasa
Pan de caja integral 1reb 5
PF£ 1 pea. chica m(m.am.a.mgml 30gr.
Pasts cocida % tama hlmﬁnn@nu] 30gr.
Tortilla de maiz 1 piera Cerdo (filete, lomo, pierna) 30gr.
i o Galletas i 2 paas Pescados @ mariscos (3tin drenado, bagre, mero, mojarra,
s, T T et astiones s/cancha, saiman) a0gr.
Galletas, canelitas, 1%
equivalente de carmnes Savas de fls prnm— ,‘x Quesas [cheddar, oottage, mozarella, Daxacs, panchs,
quivalente de leg REALES CON GRASA requesan)
i de f,m RS g Res (3gujas, bistec, cecina, cuete, falds, filete, molida
= <
equivalente de frutas Frituras de maz S T e S B
equivalente de lipidos z':: "1‘: pave, chorizo vegetariana) 35gr.
COLACION VESPERTINA: ol e P2 PRODUCTOS DE ORIGEN ANIMAL alta en grasa
Panqué ,':: Polle con piel 30gr.
Papas fritas Greb Cerdo (jamén cacde, carnitas, chuleta, chuleta ahumada)
Peiaad 30gr.
g e 1‘:‘; Pescadas y mariscos (cazén, sierrs, 40gr., astiones,
j 20 i & pras).
i i i Quesos [afiejo, fresco de vaca, mozzarella, fresco de vaca,
valente de leche Waffle
Em.' i de £ o] manchego, ricotta.) 30gr.
i Rez (castils, prime rib, hamburguesaz) 30gr.
mv?mfm LECHE s ol Embutidos (jamadn de pierna 30gr, salchicha viena
60gr, mortadela o pastel de pavo 20gr.)

1pza.
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poos Guzyat 70 O g

Aceite de olive, canola o maiz 1 editas. Higo & 2piezas
Aderezos 2 aditas. Jugos naturales % taza
Aguacate 1/3 de pieza Krwei 1% pieza
Crema leda. Lima 3 piezas
|| Mayoness %eda,  Mandarina piezas
LIPIDOS (CON PROTEINA] Mango % pieza
| el ' R e 1 pieca EQUIVALENTES
Amend piezas Melan pcado 1taza
= ‘“h: Y PR Naranja mediana 1 pieza
| Cacahuates 6 piezas Papaya picada 1tz
Nuez 3 piezas. :__'f' % pieza
picada % detaza
Pepitas de calabaza 1% cda 3 o 2 pi
Pistano tabasco % peza
Sandia 1taza
VERDURAS e Kt
I Xtua Uva 10 piezas
Acelga cruda 2tazas Tuna 2paas
Calabacita cocida LA Cranmlami 1pm
Cuballe ¥tz Cirvela pasa 4 pzas
Champihan 1% taza
Chayote cocido Xtaza
Ejote cocido % tazs AZUCARES
Espinaca cocida % taza o 1reb. {15¢)
Espinaca cruda 2tazas A lodita.
Fromate bola . G s -
P T g Caramelo maczo 1piena NOMBRE:
A FLA Gelatina preparada % taza
Nogal cocido oy larabe de maple laba. EDAD:
Pimserto cocdo % taza Helada con leche 1bals
T SR Mieve defrua 1boa  PESO
s 2 Mermelads de fruta leds
Tomate verde sm Miel de abejz lcda. TALLA:
Verdotaga cocida ‘: Refresco % taza (120 mi} e
Salza 2 cdas.
Zanahoria N s i o
Juge de verduras % azm Polvo para agua Sy FECHA:
Jugo de zanahoria % taza Nutell FE
Checalate en poivo loda EXPEDIENTE:
LN.: Dana Aline Pérez Camargo
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Anexo 11: Formato de recoleccidon de datos de informacion nutricional

INSTITUTO NACIONAL DE CANCEROLOGIA
HOJA DE RECOLECCION DE DATOS
NUTRICION

Nombre: Edad: Fecha:

No. de expediente: Diagnostico: Estadio:

Comorbilidades:

Datos Tiempo 0 Tiempo 1 Tiempo 2 Tiempo 3

Fecha

Peso

Talla

IMC

% Grasa

% Masa libre de grasa

Angulo de fase

Recordatorio de 24 hrs.

% HC

% Proteinas

% Lipidos

Plan de alimentacion

Elaboro:
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Anexo 12: Descripcion de la prueba de caminata

Objetivo

Evaluar la capacidad funcional cardiorrespiratoria al ejercicio de una manera simple,
disponible y no invasiva. Para poder comparar el efecto de la intervencidn utilizando al
mismo paciente como su propio control.

Requisitos

1. Lugar: Pasillo de superficie plana de 30 metros de longitud techado con espacio
suficiente para dar las vueltas, sin obstaculos y sin trafico de personas. Con marcas
en el piso cada 3 metros y conos en los puntos donde dar las vueltas.

2. Personal: Dos técnicos, uno llevara el registro y el otro acompafara y alentara al
paciente durante el desarrollo de la marcha.

3. Equipo: Estetoscopio, Baumandmetro, Crondmetro, cinta métrica y conos de
sefializacion, Pulsdmetro, Escala de Borg (de facil lectura letra tamafio 20). Sillas a lo
largo del corredor por si se cansa el paciente. Teléfono para emergencias. Formato
de caminata de 6 minutos.

4. Seguridad: La prueba debe ser realizada en un lugar donde exista la posibilidad de
una rdpida respuesta ante una situacion de emergencia. Se deberd considerar,
también, la facilidad para el traslado del paciente ante esta eventual situacion. Debe
existir en el lugar, al menos, provision de oxigeno, vasodilatador coronario
sublingual (p. ej., isosorbide), aspirina y salbutamol (MDI o para nebulizar); es
recomendable contar con un carro de emergencia completo y un Desfibrilador
Externo Automatico (DEA). El técnico que lleva a cabo la prueba debe tener
conocimientos y estar certificado en reanimacion cardiopulmonar (RCP). En aquellos
casos en los cuales la condicién clinica del paciente imponga riesgo al realizar la
caminata, el médico deberd supervisar su realizacion. Si el paciente se encuentra
bajo tratamiento con oxigeno en forma crénica, debera proveérselo durante la
marcha en las mismas condiciones en que lo recibe en su domicilio, o puede
considerarse durante la prueba. Se requiere electrocardiograma en reposo no
mayor a 6 meses de realizado.

5. Instrucciones al paciente: El paciente debe utilizar ropa cémoda vy ligera, zapatillas
0 zapatos "para caminar”, y no debe ingerir alimentos en las 2 horas previas al
estudio. No deberd suspenderse la medicacién que utiliza el paciente, quien la
seguira recibiendo la forma prescripta. Debera registrarse el tipo de medicamento,
la dosis y la hora de la administracion antes de la prueba, a fin de garantizar las
mismas condiciones clinico-terapéuticas en evaluaciones posteriores. Debera existir
un reposo minimo de 10 minutos sentado antes de realizar la prueba, para mantener
la estabilidad de los pardmetros vitales a un nivel basal. Debera recibir una clara
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explicacion de la metodologia de la prueba, de sus riesgos y beneficios. Debera
comprender la escala de Borg, el recorrido a seguir y el rol del personal de salud.
Para ello serd instruido previamente y se le solicitard que reitere verbalmente lo que
se le ha indicado. Al paciente se le dira en forma clara y pausada lo siguiente:
"...Usted realizara una caminata durante 6 minutos, el objetivo es que camine tan
rapido como pueda para lograr la mayor distancia posible. Usted dara la mayor
cantidad de vueltas que pueda por esta zona marcada. Probablemente sienta falta
de aire o cansancio. Le esta permitido disminuir la velocidad parar y hasta descansar
si lo necesita. Si se detiene debe reiniciar la marcha tan rdpido como sea posible. No
debe hablar en ningin momento de la prueba, a menos que tenga algun problema.
De ser asi, sera auxiliado inmediatamente. Acérquese a la linea de comienzo y
aguarde hasta que yo le diga que puede comenzar a caminar...". Para minimizar la
variabilidad intra dia debera realizarse una prueba de practica y debe pasar una hora
para la segunda prueba.

6. Acciones técnico: Obtener frecuencia cardiaca, saturacion de oxigeno y presion
arterial basal, y percepcién de los sintomas de disnea o cansancio en las piernas
durantey al final de la marcha. Instruir adecuadamente al paciente sobre la prueba.
Debera acompaiiar al paciente desde atrds en su caminar, alentdndolo a que
contintde con el esfuerzo e indicdndole cuanto tiempo le resta para culminar la
prueba cada minuto durante la caminata. Deberd mantener la cuenta de las vueltas.
Por cada vuelta deberd registrar en el cronédmetro. La estimulacion verbal
estandarizada (aliento) al enfermo estudiado permitira lograr una mayor distancia
final en la caminata (sin convertirla en un test maximo que no reproduce la
verdadera capacidad funcional del paciente) y mejorara la reproducibilidad del
estudio para poder correlacionar los hallazgos con la capacidad individual para
realizar las actividades cotidianas. Usard un solo tono de voz cuando utilice las frases
estandar. Pasado el primer minuto diga al paciente “Lo esta haciendo bien, le faltan
5 minutos para terminar”. Mantenga las frases estandarizadas minuto a minuto
usando el crondmetro. Si el paciente detiene la marcha por algun motivo, debera
acercarle una silla para que se siente y reiterarle cada 15 segundos "Retome la
marcha en cuanto pueda". 15 segundos antes de completar los 6 minutos de la
prueba le dird "En 15 segundos le diré que deje de caminar y se detendra en el lugar
donde le digo que pare". Una vez finalizados los 6 minutos, se lo hara sentar al
paciente y se continuara cada minuto, durante 3 a 4 minutos mas, registrando FC,
presién arterial, saturacion, puntuacion de Borg para disnea y fatiga, y otros
sintomas si se presentan. El paciente debera permanecer en el lugar hasta que todas
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las variables estudiadas vuelvan al estado basal y se encuentre libre de sintomas. Se
sugiere igualmente una espera minima de 30 minutos luego de concluida la prueba.

Contraindicaciones:

1. Absolutas: Angina inestable en el mes previo, Infarto agudo al miocardio en el mes
previo.

2. Relativas: Frecuencia cardiaca en reposo >120 o, presidn arterial sistélica >180 y
diastdlica >100.

3. Caminata de 6 Minutos

Fecha: Hora:
Dia/Mes/Aio
Nombre del paciente: No. De
paciente:
Edad de paciente: Sexo de paciente: M _F_ Peso de paciente (kg): Talla
(m):
Contador de vueltas (Técnico o
Médico):
Caminata:__(Basal o de inicio) (Mes 3) (Mes 6) (Mes 9) (Mes 12)
Medicamentos tomados antes de la prueba (Dosis y
hora):
Oxigeno suplementario durante la prueba: NO, Si: Flujo: L/min, tipo:
Frecuencia cardiaca maxima tedrica FCMT (220-edad):
%FCMT alcanzado (FC max alcanzada x 100 / FCMT):
Basal Final de Recuperacién | Recuperacion
Prueba minuto 2 minuto 4

Hora

Frecuencia cardiaca

Presion arterial

Doble Producto (PAS
x FC)

Disnea (Borg)
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Percepcion del
esfuerzo (Borg) (2-2.5

Umb. Vent)

SpO:

éDetuvo la caminata o hizo pausa antes de los 6 minutos? NO Si,
motivo:

Otros sintomas al final del ejercicio: Angina Mareo Calambres musculares Marcha
inestable alterada o tambaleante Palidez o diaforesis Dolor en cadera, muslo o pierna

Numero de vueltas: (2x Dist en m) + vuelta final parcial: metros=
Distancia total caminada en 6 minutos: metros

Distancia total caminada en 6 minutos (registro previo basal): metros
Distancia total caminada en 6 minutos (registro previo mes 3): metros
Distancia total caminada en 6 minutos (registro previo mes 6): metros
Distancia total caminada en 6 minutos (registro previo mes 9): metros
Distancia total caminada en 6 minutos (registro previo mes 12): metros

*< 300m supervivencia a corto plazo limitada

*VO2 Pico mL-kg*-min-t=[0.02 x distancia (m)] — [0.191 x Edad] — [0.07 x Peso (kg] + [0.09
x Talla (cm)] + [0.26 x Doble Producto (x10-3)

ATS statement: guidelines for the six-minute walk test. Am J Respir Crit Care Med. 2002;
166(1): 111-117.

Anexo 13: Escala de Percepcion del Esfuerzo (Borg)

0 Nada “Sin intensidad”
0.3

0.5 Extremadamente débil Apenas notable
0.7

1 Muy débil

1.5

2 Débil Ligero
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2.5

3 Moderado

4

5 Fuerte Pesado

6

7 Muy fuerte

8

9

10 Extremadamente fuerte “Casi maximo”

11

e | Absolutamente maximo La mas alta posible

Borgs Perceived Exertion and Pain Scales. Human Kinetics 1998.
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