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Resumen

Introduccion: se ha reportado en la literatura que tanto la actividad fisica como el
consumo de Vitamina D podrian tener un efecto en variables asociadas a la calidad
de vida de las mujeres con cancer de mama. Objetivo: Evaluar la asociacion entre
la ingesta de vitamina D en dieta y actividad fisica, en la calidad de vida de mujeres
con cancer de mama incidente que acuden a un hospital publico. Material y
métodos: Se trata de una cohorte prospectiva donde se evalué la calidad de vida y
se estimo la actividad fisica y el consumo de vitamina D en dieta de 40 mujeres con
cancer de mama incidente y 3 meses posteriores al diagnéstico. Para evaluar la
calidad de vida se utilizé el instrumento de calidad de vida y calidad de vida en
pacientes con cancer de mama, disefiado por la Organizacion Europea para la
investigacion y el tratamiento del cancer (EORTC). Se utiliz6 la estadistica
descriptiva para presentar las variables sociodemogréficas, calidad de vida,
actividad fisica y vitamina D, se llevé a cabo una correlacion de Spearman para
evaluar la correlacion entre las variables descritas. Resultados: La actividad fisica
correlacion6 con la funcién cognitiva (r= -0.3396; p<0.05), emocional (r= -0.4114,
p<0.05) y los sintomas de insomnio (r=0.3659; p<0.05). La vitamina D en dieta
mostroé correlacion con las perspectivas futuras (r=0.3266; p<0.05), y la funcién
cognitiva (r=0.3208; p<0.05), aspectos evaluados en la calidad de vida. Tanto la
calidad de vida, como la actividad fisica (49.3-23.5 METS) e ingesta de vitamina D
(110.4 — 78.3 Ul) disminuyeron desde la medicion basal a la segunda medicion.
Conclusiones: Las asociaciones entre aspectos muy especificos de la calidad de
vida y la actividad e ingesta de vitamina D reportadas, visibilizan la necesidad de
identificar factores adicionales y en periodos de tiempo mas largos, con la finalidad
de fundamentar politicas publicas que mejoren la calidad de vida de las mujeres con

cancer de mama.
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estadio clinico.



Abstract

Introduction: It has been reported in the literature that both physical activity and
vitamin D consumption could have an effect on variables associated with the quality
of life of women with breast cancer. Objective: To evaluate the association between
the intake of vitamin D in diet and physical activity in the quality of life of women with
incident breast cancer who attend a public hospital. Material and methods: This is
a prospective cohort where the quality of life was evaluated and the physical activity
and the consumption of vitamin D in the diet of 40 women with incident breast cancer
and 3 months after diagnosis were estimated. To assess quality of life, the instrument
for quality of life and quality of life in patients with breast cancer, designed by the
European Organization for Research and Treatment of Cancer (EORTC), was used.
Descriptive statistics were used to present the sociodemographic variables, quality
of life, physical activity and vitamin D. A Spearman correlation was carried out to
evaluate the correlation between the described variables. Results: Physical activity
correlated with cognitive (r = -0.3396; p<0.05), emotional (r = -0.4114, p<0.05) and
insomnia symptoms (r = 0.3659; p<0.05). Vitamin D in diet showed a correlation with
future prospects (r = 0.3266; p<0.05), and cognitive function (r = 0.3208; p<0.05),
aspects evaluated in quality of life. Both quality of life, physical activity (49.3-23.5
METS) and vitamin D intake (110.4 - 78.3 1U) decreased from baseline to second
measurement. Conclusions: The associations between very specific aspects of the
quality of life and the activity and intake of vitamin D reported, make visible the need
to identify additional factors and in longer periods of time, in order to base public

policies that improve the quality of life of women with breast cancer.
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INTRODUCCION
El cancer de mama (CM) constituye en el mundo el 24,7% del total de los canceres
en mujeres mayores de 25 afios. En 2018 se estimé una tasa de incidencia de CM
de 88.6 por cada 100 000 habitantes en mujeres de 25 afios y mas a nivel mundial.®
En México el patrén de la distribucién del CM es alarmante puesto que la mortalidad
estandarizada se duplicé en los Ultimos 20 afios,® superando como causa de
muerte al cancer cervicouterino desde el afio 2006®). Fue hasta 2007 cuando el CM
se incluyo en el Seguro Popular, dentro de las enfermedades de gastos catastroficos
brindando asi seguridad médica y tratamiento para aquellas mujeres con empleo
informal y sin acceso a ningun servicio de salud® el cual al afio 2017 habia
destinado 1 470.5 millones de pesos para la atencién del CM® . Por otro lado,
resultados de un estudio realizado en 2009 en el Instituto Mexicano del Seguro
Social (IMSS) demostraron que, los costos para atender a las mujeres con CM
llegan a generar gastos asociados al diagnéstico y tratamiento de hasta 91 mil
millones de pesos, que correspondian al 1.7% del presupuesto de la institucidén en
ese mismo afio.® En 2010 cada nueve minutos se detectaba un nuevo caso de CM
y existian mas de 60 000 mujeres de 14 afios y mas con este padecimiento.”) Por
lo anterior, resulta evidente como el cancer de mama constituye un enorme reto
para la salud publica puesto que es un problema en aumento y de alto costo para
los sistemas de salud, que no se ha logrado combatir pese a los métodos de
diagnéstico, tratamientos, evidencia sobre factores de riesgo y programas para una

deteccion temprana.®@

Se estima que en los paises desarrollados mas del 85% de las mujeres con cancer
de mama sobrevivirda mas de 5 afios® y alrededor del 60% y 40% en los paises de
ingresos medios y bajos respectivamente®, dado este gran aumento en las
sobrevivientes al CM se ha visibilizado el problema del impacto del tratamiento en
la calidad de vida.(®

La calidad de vida en salud es un término definido desde diversas disciplinas, que

de manera general comprende el efecto de una enfermedad y su terapia en el



bienestar fisico, psicoldgico y social del paciente tal como el propio paciente lo

percibe.V) Por lo que es importante visibilizar y considerar calidad de vida para el
desarrollo de intervenciones que promuevan el bienestar de las mujeres con cancer
de mama. Se han realizado estudios que buscan mejorar la calidad de vida de las
mujeres con cancer de mama. Por una parte, se ha estudiado el efecto de la
actividad fisica y se ha demostrado, a través de ensayos clinicos, que ejercicios
aerdbicos disminuyen la fatiga y aumentan la fuerza muscular.(? 13)

Por otro lado, la calidad y contenido de la dieta se han evaluado en relacién con la
calidad de vida. A través de ensayos clinicos, se ha demostrado que la
suplementacién con vitamina D tiene impacto positivo en la calidad de vida de las
mujeres con CM, disminuyendo sintomas fisicos como las artralgias y la fatiga.*4 A
su vez, estudios epidemiolégicos que cuantificaron Vitamina D en sangre y su
relacion con el riesgo de cancer de mama, encontraron asociacion de factores
protectores cuando las concentraciones de vitamina D se encuentran en niveles
normales.® En relacion con la evidencia encontrada, en este estudio se pretende
evaluar de manera observacional el efecto de la actividad fisica y la vitamina D en
la calidad de vida en mujeres con diagndstico incidente de cancer de mama, y tres
meses posterior a este. Estos hallazgos pudieran contribuir a visibilizar el problema
que atraviesan las mujeres al afectar su calidad de vida al diagnéstico de cancer de
mama, y como esta se pudiera relacionar con los niveles de actividad fisica y la
ingesta en dieta de vitamina D, el conocimiento en un futuro podria contribuir a la
implementacion estandarizada de intervenciones dirigidas a atender los aspectos
que disminuyen la calidad de vida en este padecimiento de alta incidencia.



I.JUSTIFICACION

El cancer de mama (CM) constituye un reto enorme para la salud publica ya que de
acuerdo a datos de Global Cancer Observatory (GLOBOCAN) en 2018 la tasa de
mortalidad fue de 25 por cada 100 000 mujeres (ajustados por la poblacion
mundial).®- La distribucién epidemiolégica del cancer de mama refleja que,
actualmente en Europa la tasa de incidencia es mucho mayor comparada a la
mundial de 88.6 por cada 100 000 habitantes con 142.8 por cada 100 000 mujeres
y una tasa de mortalidad 28.7, constituyendo la primera causa de muerte por cancer
de mama en las mujeres mayores de 25 afios.

En laregion de Norteamérica el CM constituye la segunda causa de muerte después
del cancer de pulmon, la tasa de mortalidad por CM es de 24.2 por cada 100 000
mujeres, sin embargo, ocupa el primer lugar de incidencia, con una tasa de 162.7
por 100 000 mujeres mayores de 25 afios, incidencia mas alta aun que Europay a
nivel mundial. En Latinoamérica el CM es la primera causa de muerte con unatasa
de 29.4 por cada 100, 000 y la tasa de incidencia es de 99.5 por cada 100 000
habitantes en el afio 2018W. Estos datos reflejan que el CM es un problema global
y no es una enfermedad exclusiva de paises en vias de desarrollo como
Latinoamérica.

A través del tiempo, el cancer de mama ha tenido una variabilidad en su
comportamiento, puesto que estudios del 2010 indicaban que la relacion de
mortalidad a incidencia era sustancialmente mas alta en paises de ingresos bajos
(64%) y medios (75%) que en paises de altos ingresos 46%6 y actualmente aln
se observa que los paises desarrollados tiene cifras mayores de incidencia pero su
mortalidad sigue siendo menor en comparacion con paises en vias de desarrollo.
Reportes del afio 2016 en poblacion mundial, indican que el cancer de mama causoé
14.9 millones de afos de vida ajustado por discapacidad (AVAD) en mujeres y el
95% fue éstos fueron afios de vida potencialmente perdidos (AVPP),%lo que refleja
gue padecer cancer de mama incrementa los dias de discapacidad e impacta en la

economia de un pais.?



En México durante el 2018, el cancer de mama ocup6 el primer lugar de incidencia
de las neoplasias malignas en mujeres, con una tasa de incidencia de 76.5 y
mortalidad de 19 por cada 100 000 mujeres mayores de 25 afios (ajustadas por la
poblacion mundial). @ En 2015, de acuerdo a las estimaciones del Instituto Nacional
de Estadistica y Geografia (INEGI), México tenia una poblacién de 119,938,473 de
habitantes, de las cuales el 28.8% eran mujeres mayores de 25 afios,®® un cuarto
del total de la poblacion en riesgo de desarrollar esta enfermedad, porque pese a
gue también afecta al hombre, lo hace en menor proporcién (0.7% ) con una relacion

de 144 mujeres por cada hombre. 19

En México, la cobertura de mastografia segun datos estimados de la Encuesta
Nacional de Salud y Nutricion (ENSANUT) en 2012 fue de 22.8% y 11.7% en
mujeres de 50 a 69 afios y 40 a 49 afos respectivamente.® Por otro lado, un
estudio en 2012 encontr6 que la mayoria de las mujeres obtienen su diagndstico en
una etapa posterior en comparacion con los paises desarrollados, con hasta un 50%
de diagndsticos en etapa lll o IV®y en este sentido, los estadios mas avanzados
generalmente se encuentran medicamente mas complicados generando un mayor
costo a los servicios de salud,®? por lo que la efectividad de las estrategias de
deteccion oportuna, deben ser vigiladas para la correcta aplicacién en este grupo.
En el estado de San Luis Potosi durante el 2008 la tasa cruda de mortalidad por CM
fue de 9.09 por cada 100 000 habitantes®®?y para el afio 2012 la tasa de mortalidad
fue de 14.8 por cada 100 000 mujeres de 25 afios y mas 3 cifras que evidencian el
aumento en la mortalidad.

En cuanto a la normativa en el pais, a partir del afio 2002 se cuenta con la “Norma
Oficial Mexicana NOM-041-SSA-2002 Para la prevencién, diagnéstico, tratamiento,
control y vigilancia epidemiolégica” (NOM-041) del cancer de mama que unifica los
criterios para combatir el problema que representa el CM, dicha norma fue
modificada en el afio 2011.19 En esta modificacion se incluyen los criterios para una
atencion de calidad y se menciona que el acompafiamiento emocional permite
mejorar la calidad de vida de las mujeres con cancer de mama. Sin embargo, la

NOM- 041 no plantea una definicion, intervencion o evaluacion, ni un seguimiento



gue permita evaluar los cambios en la calidad de vida de las mujeres que cursan
con dicha enfermedad. Por su parte, el Programa de accién especifico “Prevencion
y Control del Cancer de la Mujer 2013- 2018"?4 menciona el impacto en la calidad
de vida de la mujer, pues repercute en su insercion en el mercado laboral, lo que
tiene un efecto en el desarrollo personal y familiar de la mujer, sin embargo, al igual
que la NOM, no especifica como medir o evaluar la calidad de la vida. A su vez, la
guia de practica clinica “Diagnostico y tratamiento del cancer de mama en segundo
y tercer nivel de atencion”® tiene como justificacion, que al proporcionar las bases
para la atencién a las mujeres con cancer de mama se contribuye a mejorar la
calidad de vida de las mujeres. Sin embargo, al igual que la NOM-041 y el programa
de accion, no se especifica como abordar el problema de la calidad de vida.

La calidad de vida ha sido definida por distintas instituciones sin embargo todas
coinciden en que se debe incluir los aspectos fisicos, social, emocional, cognitivo y
sus creencias y valores.?% 2) Actualmente la mejora en la deteccion y tratamiento
precoz ha contribuido a una mayor supervivencia en estas mujeres©®y puesto que
el cancer de mama afecta a la mujer no solo fisica ,sexual, sino ademéas emocional
y econdmicamente, esto relacionado a que el diagnéstico de cancer puede
aumentar la angustia psicolégica y social asociada a la naturaleza estresante del
tratamiento y la recuperaciéon, ademas de la incertidumbre asociada a los resultados
de la enfermedad® ademas su interaccion social. Por lo que esto tiene unimpacto
en la calidad de vida entendida como “Las percepciones subjetivas de los aspectos
positivos y negativos de los sintomas de los pacientes con cancer, incluidas las
funciones fisicas, emocionales, sociales y cognitivas y, lo que es mas importante,

los sintomas de la enfermedad y los efectos secundarios del tratamiento”. ¢7)

Se ha evaluado el efecto de intervenciones en mujeres con cancer de mamay han
encontrado que tanto la actividad fisica como la Vitamina D tienen un impacto
positivo, puesto que disminuyen sintomas fisicos que impactan en la calidad de vida.
Se estima que la inactividad fisica es causante del 25% de todos los canceres de
mama % ademas, se ha reportado que la actividad fisica tiene un efecto positivo en

la calidad de vida de las mujeres con cancer de mama. @132 33 | g actividad fisica



supone un movimiento que implica gasto de energia y tiene multiples beneficios
cardiovasculares, reduce el riesgo de padecer enfermedades cronicas, mejora en la
funcionalidad y salud 6sea,®V) ademas mejora la fuerza funcional (disminuye la
fatiga), la capacidad y facilidad de realizar actividades diarias,®® Otras
intervenciones han evaluado el efecto de la actividad fisica y la disminucion del el
indice de masa corporal (IMC) que a su vez impacta en la sintomatologia fisica 'y a
su vez en la calidad de vida de las mujeres.?

También se ha evaluado la relacion del ejercicio con el aumento en la esperanza de
vida y la disminucion de los riesgos de reincidencia del cancer y el desarrollo de
linfedema @4 por lo que son mudiltiples los beneficios de la actividad fisica y no sélo
se limitan al curso de la enfermedad, ademas a la supervivencia del cancer. Hasta
donde nuestro conocimiento alcanza, no se han realizado en México, estudios para
evaluar el efecto de la actividad fisica en la calidad de vida en mujeres con cancer
de mama.

La Vitamina D se obtiene de la exposicion solar y de la dieta. 3® Se estima que
100.000 millones de personas en todo el mundo presentan niveles deficientes o
insuficientes de vitamina D. %) Ademas, se ha observado en mujeres con cancer de
mama bajo tratamiento de poliguimioterapia con taxane y antraciclina, disminuye
significativamente los niveles de 25 (OH) D (metabolito de la vitamina D) (p >
0.047).G7 En resultados de ensayos clinicos en los que suplementa con 10,000 Ul
(Unidades Internacionales) de Vitamina D se ha encontrado efectos en la
disminucién de caquexia, condicion generada por el cancer, y en las mujeres que
reciben tratamiento con inhibidores de la aromatasa se ha evidenciado la
disminucion de artralgias y fatiga. 4 38)

Dado que se han evaluado los efectos de la Vitamina D en distintas areas que
comprometen la calidad de vida, en el presente estudio se pretende asociar la
relacion que existe entre la ingesta de Vitamina D y la calidad de vida en mujeres
con cancer de mama. La evaluacion se realizara siguiendo las recomendaciones de
ingesta diaria para la poblacion mexicana (200 Ul al dia) ©®% ya que es de interés
conocer la cantidad de Vitamina D que ingieren de forma regular las mujeres y su

efecto en la calidad de vida.



En funcidn de lo antes descrito, se plantean pertinentes las siguientes preguntas de

investigacion:

¢ Existe asociacion entre actividad fisica y la calidad de vida en mujeres con cancer
de mama incidente y 3 meses después del diagnostico, que se encuentran en
tratamiento en un hospital publico del Estado de San Luis Potosi en el periodo de
agosto del 2019 a marzo del 2020?

¢ Existe asociacion entre el consumo de vitamina D en dieta y la calidad de vida en
mujeres con cancer de mama incidente y 3 meses después del diagnadstico, que se
encuentran en tratamiento en un hospital publico del Estado de San Luis Potosi en

el periodo de agosto del 2019 a marzo del 20207



Il. MARCO TEORICO O ANTECEDENTES

2.1 Definicién

El cancer de mama de acuerdo a la American Cancer Society es un tumor maligno
que se origina en las células de la mama. Un tumor maligno es un grupo de células
cancerosas que pueden crecer (invadir) los tejidos o propagacion (metastasis) a
areas distantes del cuerpo. La enfermedad se presenta casi exclusivamente en las
mujeres, pero también los hombres pueden padecerlo.“9)

El cancer de mama es el crecimiento anormal y desordenado de células del epitelio

de los conductos o lobulillos mamarios y que tiene la capacidad de diseminarse.)

2.2 Diagnéstico

En el diagndstico temprano del CM se encuentra la evaluacion de la mama por
imagen, estudios de cribado como el examen clinico de mama y autoexploracion,
estudios de imagen como la mastografia, el ultrasonido (US), la resonancia
magnética (RM) que permite detectar, caracterizar, evaluar la extension de la
enfermedad y dar seguimiento a las lesiones mamarias.

El estudio histopatolégico es fundamental para el diagnéstico; las biopsias
percutdneas con aguja de corte y sistemas corte, aspiracién con guia por rayos X o

por ultrasonido, son el método de eleccion en lesiones palpables y no palpables.“V

2.2.1 Clasificacion tumor, ganglio y metastasis (TNM)

De acuerdo al Comité Americano Conjunto sobre el Cancer (AJCC) en 2017 la
clasificacion del cancer de mama se contempla el TNM que son tumor (T), estado
ganglionar (N), metastasis (M), dentro de los cuales hay una subclasificacion
dependiendo del estadio clinico.? (Ver cuadro 2-5 ANEXO 1)



El cancer de mama a su vez puede clasificarse etapas: temprano (incluye dese el

estadio | y lIlA y loco regional avanzado 2 |I1B).

2.3 Tratamiento

Dentro del manejo del cancer de mama se incluyen la cirugia, radiacion, ( accion
local o loco regional) y la hormonoterapia (anti estrogénica)o quimioterapia (accion
sistémica)9: estos seran indicados de acuerdo al estadio en el que se encuentre la
paciente y generalmente suelen ser utilizados de manera complementaria y no

individual.

2.3.1 Manejo quirdrgico

El manejo quirdrgico seré indicado de acuerdo al estadio clinico del tumor y dentro
de ellos se encuentran:

Cirugia conservadora: Tiene como objetivo el control local del tumor primario,
dejando margenes suficientes libres de tumor, preservando la estética de lamama.
Cirugia radical curativa: (mastectomia radical modificada) su objetivo es la
reseccion de la mama, aponeurosis de pectoral mayor y contenido axilar.

Ganglio centinela: indicada para la reseccion de tumores menores de 5cm con
axila clinicamente negativa.

Cirugia radical paliativa: Su finalidad es disminuir las efectos relativos a la

enfermedad y de esta manera incrementar la supervivencia y calidad de vida.*3

2.3.2 Radioterapia
Es el uso de radiacion de alta energia de rayos x, gamma, neutrones, protones

para destruir las células cancerosas y reducir el tamafio de los tumores.



2.3.3 Quimioterapia
Se le denomina asi al uso de medicamentos por via endovenosa a través de un
catéter y su objetivo es destruir las células neoplasicas, detener su crecimiento y

multiplicacion. Y puede ser utilizada como:

¢ Neoadyuvante: Se indica antes de un tratamiento radical (cirugia o
radioterapia)

¢ Adyuvante: Posterior al tratamiento quirargico radical con la finalidad de
incrementar el periodo libre y la recurrencia de la enfermedad.

e Paliativa: Su propdsito es mejorar la calidad de vida de la paciente y
extender la vida, se usa en tumores metastasicos-“3)

2.3.4 Hormonoterapia (terapia endécrina)
Tratamiento que afiade, bloquea o elimina hormonas naturales del cuerpo, a través
de la administracion de hormonas sintéticas u otros medicamentos, dentro de este
tipo de tratamiento se incluyen las terapias:
e Terapia endocrina neoadyuvante: En pacientes con receptores
hormonales positivos y se recomienda un tratamiento sistémico.
e Terapia endocrina adyuvante: En pacientes con receptores hormonales
positivos.
e Tratamiento con Trastuuzamab: utilizado en mujeres con sobreexpresion

de la proteina Her2neu.“3

2.3.5 Efectos secundarios asociados al tratamiento de cancer de mama

Ademas de los sintomas propios del curso de la enfermedad del cancer de mama,
se presentan sintomas y efectos secundarios asociados al tratamiento por lo que de
manera breve en la tabla 5 se resumen estos de acuerdo al tratamiento indicado.
(Ver ANEXO 2)
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Efectos psicosexuales

Los tratamientos en cancer de mama afectan aspectos de funcién sexual en las
mujeres, en un estudio observacional realizado en 2015 en 127 mujeres
canadienses que completaron su tratamiento contra el cancer de mama y con vida
sexual activa, se encontré que las mujeres tenian disminucion del deseo, excitacion,
lubricacion, problemas con la satisfaccion, orgasmo y dispareunia. Ademas, el
64.1% de las participantes reportaron necesitar ayuda con los problemas de
aceptacion fisica y disminucion del deseo sexual.*?Y en un meta andlisis realizado
en 2019 en el cual se revisaron estudios de disfuncién sexual en mujeres asiaticas,
americanas y europeas con cancer de mama en los ultimos 17 afios, se encontrd
gue en la poblacién estudiada alrededor del 73.4% presento disfuncion sexual muy
probablemente asociado a sus experiencias y efectos secundarios por el tratamiento

y la imagen corporal.s)

2.4 Calidad de vida

Calidad de Vida como concepto (CV) aparece en los Estados Unidos posterior a la
Segunda Guerra Mundial, como un intento de los investigadores de conocer la
impresion personal acerca de si la poblacion tenian una buena vida o si se percibian
econémicamente estables.® 47 E| uso del término calidad de vida, comenz6 en la
época de los sesentas cuando cientificos sociales iniciaron investigaciones en calidad
de vida, obteniendo datos indicadores del nivel socioeconémicos medibles como: el
estado socioecondémico, nivel educativo, vivienda, que resultaron insuficientes para
estimarla.“® Por lo que la calidad de vida es un constructo que comprende multiples
dimensiones, que incluye lo fisico, lo psicolégico y lo social®® y a su vez, cada
dimension de la calidad de vida se puede dividir en dos: analisis objetivo (lo que se
puede medir) de un estado de salud y las percepciones subjetivas de la
misma.®9Existen diversas definiciones de calidad de vida, pero es un hecho que es
subjetiva y lo mas apropiado para su evaluacién es estimarla directamente con el
paciente y no valorada por un médico,® a continuacién se presenta una tabla donde

se muestran los diferentes conceptos de calidad de vida:
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Tabla 1. Conceptos de calidad de vida
Definicion

“La manera en que el individuo percibe el lugar que
ocupa en el entorno cultural y en el sistema de valores en
que vive, asi como en relacibn con sus objetivos,
expectativas, criterios y preocupaciones, influenciado por
su salud fisica, su estado psicologico, su grado de
independencia, sus relaciones sociales, los factores
ambientales y sus creencias personales”

Define en términos de satisfaccion de necesidades en las
esferas fisica, psicoldgica, social, de actividades, material
y estructural. (359

Calidad de vida general definida como el bienestar
personal derivado de la satisfaccion o insatisfaccion con
areas que son importantes para él o ella. 6:57)

Concepto multidimensional que cuantifica los efectos
psicologicos, fisicos y sociales en una enfermedad y su
terapia.

Concepto que cubre las percepciones subjetivas de los
aspectos positivos y negativos de los sintomas de los
pacientes con cancer, incluidas las funciones fisicas,
emocionales, sociales y cognitivas y, lo que es mas
importante, los sintomas de la enfermedad y los efectos
secundarios del tratamiento.”

Autor
OMS(26)

Hornquist 1982(2)

Ferrans 199063

Roila F. 2001@D

EORTC®"

Fuente: Modificado de Calidad de vida relacionada con la salud: Elementos

conceptuales 201044y Calidad de vida: Una revision tedrica del concepto 201246

ver cuadro 1 completo (ANEXO 3)
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Es importante mencionar que, a través de la revision de la normativa mexicana se
hace evidente que la calidad de vida no es un concepto considerado, ni definido
como parte de una variable a atender dentro de los cuidados o planes de atencion
estandarizados. Se menciona que el enfermar de cancer de mama impacta de
manera negativa en la calidad de vida, sin embargo, no dan las pautas para
evaluarla, ni para implementar acciones que permitan incidir en ella.

El documento que regula la atencién de las mujeres con cancer de mama es la
Norma Oficial Mexicana NOM-041-SSA2-2011, Para la prevencion, diagnostico,
tratamiento, control y vigilancia epidemiolégica del cancer de mama. La norma
indica que se debe realizar consejeria y acompafiamiento emocional durante la
deteccidn y atencién integral de las mujeres, dichas acciones tienen como finalidad
que la mujer tome decisiones informadas, que tenga un mayor apego al tratamiento,
asi como empoderar a las mujeres y, por ultimo, mejorar la calidad de vida. Pese a
que la NOM hace mencion a la calidad de vida, no se encuentra en la normativa una
definicion, ni se presentan las herramientas para medir o evaluarla. Lo mismo ocurre
en el programa de accion especifico “Prevencion y Control del Cancer de la Mujer
2013 - 2018” y en la guia de practica clinica “Diagndstico y tratamiento del cancer
de mama en segundo y tercer nivel de atencion” pues no se consideran

intervenciones que contribuyan a mejorar la calidad de vida.

Por lo que, para fines de esta investigacion, se considerara el concepto de calidad
de vida propuesto por la Organizacion Europea para la Investigacion y Tratamiento
del Cancer (European Organisation for Research and Treatment of Cancer EORTC).
Dicha organizacion disefio instrumentos para medir la calidad de vida y la definicion
gue propone es la siguiente: “la calidad de vida cubre las percepciones subjetivas
de los aspectos positivos y negativos de los sintomas de los pacientes con cancer,
incluidas las funciones fisicas, emocionales, sociales y cognitivas y, lo que es mas
importante, los sintomas de la enfermedad y los efectos secundarios del
tratamiento”. Los instrumentos de medicion que desarroll6 la organizacion, han sido
traducidos a mas de 100 idiomas y se han utilizado en mas de 3000 estudios en

todo el mundo,?” la traduccién ha sido ya validad en poblacién mexicana.®®

La calidad de vida es un aspecto que se ha tomado en cuenta actualmente, debido
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al incrementd de la supervivencia en las mujeres con cancer de mama, pues se
estima que los paises desarrollados mas del 85% de las mujeres con cancer de
mama sobrevivird mas de 5 afios® y alrededor del 60% y 40% en los paises de
ingresos medios y bajos respectivamente®). Ademas de la evidencia que reflejalos
diversos aspectos que se ven afectados por la enfermedad propia y por el

tratamiento.

Entre los factores que impactan la calidad de vida, se encuentran los fisicos, como
la disfuncién residual de la extremidad superior relacionada a los procedimientos
quirurgicos de diagndstico y tratamiento y su complicacion. Las sobrevivientes de
cancer de mama reportan significativas limitaciones en la fuerza de la parte superior
del cuerpo en los meses siguientes al tratamiento. ©4 Las mujeres reportan dolor de
hombro, y entre el 9% y el 28% de las sobrevivientes experimentan debilidad y
discapacidad para mover la extremidad. La fuerza muscular del hombro tratado en
relacion al sano, se ve disminuida en los 6 meses después del tratamiento del
cancer por lo que estas limitaciones impactan en la calidad de vida al no poder

realizar funciones motoras o bien limitarlas.®®)

Los sintomas secundarios al uso de tamoxifeno como la fatiga o la alteracion del
suefio, ademas del dolor pueden incrementar el riesgo de ansiedad y depresion
impactando la calidad de vida de las mujeres. ¢7)

Ademas, se ha evidenciado que en el diagnéstico inicial de cancer de mama, la
mayoria de las mujeres suelen atravesar por angustia psicosocial, estados de
shock, miedo e incredulidad, lo que crea no solo una crisis psicolégica sino también
una existencial en las mujeres que lo padecen.®”) Este estadio de estrésemocional
pudiera verse disminuido una vez que se decide el plan de tratamiento, las mujeres
con cancer de mama pueden sentir un poco de alivio de ansiedad y angustia, pero
pueden surgir nuevos temores al anticipar y recibir el tratamiento planeado, esto
asociado al tipo de cirugia, la eleccién de la quimioterapia, radioterapia y las
consecuencias derivadas del tratamiento, son aspectos que impactan en la calidad
de vida.®?"

Se han realizado estudios en donde también se evalla la calidad de vida en mujeres
que terminaron su tratamiento contra el cancer de mama, la mayoria experimentan
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una mezcla de sentimientos que van desde la euforia hasta el temor e incertidumbre
(58) en relacion a la recuperacion del tratamiento, sin embargo algunas mujeres
describen un crecimiento y un significado positivo posterior a la transicion de la

enfermedad. ©5 57

Por lo documentado, se denota que son diversas las variables que intervienen para
afectar la calidad de vida de las mujeres con cancer de mama, y en respuesta a
esto, através del tiempo se han utilizado diversos instrumentos para medir la calidad
de vida, en la actualidad se recomienda combinar un instrumento general con uno
especifico respecto a la localizacion del cancer para tener un consenso entre
generalidad y especificidad (22 59-61)

A través de una revision de la literatura se encontraron diversos estudios de calidad
de vida en diferentes poblaciones por ejemplo, en una cohorte en poblacion
alemana, se realizé un seguimiento de las mujeres con cancer de mama, y se
comparoé su calidad de vida al afio del diagndstico y posteriormente a los 3 afios,
encontrando variaciones significativas respecto a mejora en las dificultades
financieras, perspectivas de futuras y sintomatologia de los senos que impactan la
calidad de vida, ademéas de la persistencia de los problemas psicosociales
probablemente asociadas a la disminucion de las redes sociales de apoyo y vida
social.(®?

Particularmente en poblacion mexicana donde se evalla la calidad de vida en
mujeres con cancer de mama, Mufioz y cols en 2011 encontraron en mujeres
derechohabientes del Instituto Mexicano del Seguro Social (IMSS) el puntaje
general de calidad de vida de 73. 47 y diferencias en escalas especificas de fatiga
y sintomatologia clinica de acuerdo al estadio clinico. Ademas, se visibilizé una
posible relacion entre el impacto de la enfermedad en relacidn a la situacion marital
de las mujeres, pues se reflejdo un mayor impacto (puntajes mas altos en las escalas
de dolor) en la calidad de vida en aquellas mujeres que no tenian pareja sentimental,
probablemente como reflejo del impacto emocional, y la disminucién de redes de
apoyo. Y en el contexto del manejo institucional, la ausente asistencia psicolégica

individual y equipo multidisciplinar (nutricionista, fisioterapeuta etc.).(®3)
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A su vez Medina V. en 2015 en un estudio transversal en poblacion de la ciudad de
Guadalajara, encontr6 que la calidad de vida en la poblacibn era menor en
comparacion con la descrita a nivel mundial, se evaluo la calidad de vida en relacion
al tratamiento, ya fuera cirugia radical versus la conservadora, encontrando ligeras
diferencias en el puntaje (45.5 mastectomia y 42.7 cirugia conservadora) las cuales
no fueron estadisticamente significativas, sin embargo en las mujeres con
mastectomia se observd un impacto negativo significativo en la escala de

sintomatologia.®*

Estudios ademas en Brasil evaluaron la calidad de vida en periodo pre y post
operatorio de las mujeres con cancer de mama, en donde se observé que
efectivamente la calidad de vida empeora posterior a la cirugia, sin embargo, se
incremento la calidad de vida en los aspectos cognitivos, de funcionamiento social
y perspectivas de futuras, esto posiblemente relacionado a saberse tratadas. >

En relacion a los hallazgos sobre los aspectos que afectan la calidad de vida en las
mujeres con cancer de mama, algunos estudios han medido la calidad de vida y
evaluado posteriormente a una intervencion, el efecto de estd4 en sintomatologia
fisica, y asi impactando en la calidad de vida. Son diversas las intervenciones que
se centran principalmente en asesoramientos nutricionales y programas de fomento

de la actividad fisica.

A través de un ensayo clinico, se evidencié que una intervencion de 12 meses de
actividad fisica y asesoramiento nutricional en 23 mujeres con CM triple negativo,
disminuyo el IMC y perdieron en promedio hasta 3 kg, ademas de presentar un
incrementé en la funcién fisica que impacto en la calidad de vida ©? Las
recomendaciones del ejercicio regular y una dieta saludable como parte del plan
terapéutico de una mujer con cancer de mama podrian no solo ser para mejorar la
supervivencia, ademas enfatizar la importancia de continuar con estos habitos como
un estilo de vida, pues la literatura indica que estas acciones contribuyen a prevenir

la recurrencia del cancer de mama.®5 (ANEXO 4)

2.5 Vitamina D

La vitamina D es una hormona esteroidea y se produce en la piel a partir de un
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precursor del colesterol, el 7-deshidrocolesterol, durante la exposicion a la luzsolar
UVB de onda corta (Dscolecalciferol). Para que esta se produzca, se ha estimado

gue la exposicion a la luz solar en traje de bafio debe ser entre 15 a 30 minutos y
proporciona cerca de 20 000 unidades internacionales (Ul) de vitamina D, aunque
ello depende de varios factores como la hora del dia, latitud de la zona, edad y el
color de la piel.®%

La vitamina D se puede obtener ademas a través de la dieta (fuentes externas), en
los pescados grasos (macarela, salmon, sardinas) o los alimentos enriquecidos
(leche, yogurt, queso, cereal) con vitamina D (D: ergocalciferol).®”) Debido a la
variacion de Vitamina D en los alimentos y a la cantidad sintetizada por la exposicion
solar, es dificil establecer los requerimientos, por lo que se hacen estimaciones de
ingestiones diarias sugeridas. En poblacion mexicana la estimacion recomendada
de ingesta de vitamina D en dieta es de 1000 Ul (5 ug/dia), para asegurar

concentraciones suficientes de 25 [OH]D en el suero.®?

Esta hormona esteroidea actla regulando una gran cantidad de genes implicados
en la homeostasis del calcio y los huesos, en el control del ciclo celular, la

diferenciacion celular o la funcién celular (por ejemplo, en el sistema inmunoldgico).
(67)

La vitamina D, en su variante D 3 y D 2 son biolégicamente inactivas y requieren
activacion en el higado y posteriormente en el rifién. Tras unirse a proteinas
transportadoras, la vitamina D es llevada al higado, donde es hidroxilada
enzimaticamente a 25-hidroxivitamina D [25(OH)D], la principal forma circulante de
vitamina D con una vida media en circulacién de 15 dias®®. La 25(0OH) D es
posteriormente convertida a su forma activa, 1,25-dihidroxivitamina D [1,25(OH)
2 D], en el rifidn por la enzima 1a-hidroxilasa.

La 1,25(0OH) 2 D que dispone de una vida media de 15 horas y sus concentraciones
séricas estan reguladas estrechamente por la hormona paratiroidea, el calcio y
fosfato®® esta reduce su propia sintesis a través de una retroalimentacion
inhibidora y disminuye la sintesis y la secrecion de hormona paratiroidea por las
glandulas paratiroideas. La 1,25(0OH) 2 D también aumenta la absorcién de calcio
intestinal en el intestino ademas es reconocida por su receptor en los osteoblastos
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lo que desencadena una serie de eventos que mantienen los niveles de calcio y
fosforo en la sangre, y esto, a su vez, promueve la mineralizacion del esqueleto.(@®)
Ademas, se documentd en un estudio en poblacion musulmana, arabe y danesa,
guienes vivian en Dinamarca, que la deficiencia de vitamina D causo debilidad y

dolor muscular en nifios y adultos. ©9

Como se mencioné anteriormente, los niveles de vitamina D son variables de
acuerdo al contexto de la poblacion, existen diferentes referencias del rango
adecuado de concentraciones de vitamina D (25 [OH] D) en sangre, dentro de las
cuales en una revision en 2006 realizada por Holick et al. Encontraron que la
deficiencia grave se considera en concentraciones <10 ng/ mL [24.9 nmol /L] y se
manifiesta como raquitismo, y por otro lado la insuficiencia se encuentra en el rango
de 10-29 ng / mL [24.9- 72.4 nmol / L] teniendo como consecuencia la disminucion

del desarrollo de la masa 6sea maxima.(™©

2.5.1 Vitamina D y cancer de mama

La vitamina D participa en diversas funciones del organismo, estudios
epidemioldgicos que cuantificaron Vitamina D en sangre y su relacidon con el riesgo
de cancer de mama en poblacion mexicana, encontraron como factor protector,
cuando las concentraciones de vitamina D se encuentran en niveles normales (OR
= 0,53; IC del 95%: 0,28—1,00; p trend = 0,002). 15

Un estudio ecoldgico en 107 paises encontré que la tasa de incidencia de cancer
de mama estandarizada por edad, fue sustancialmente mas alta en latitudes
distantes del ecuador (R?=0.43, p <0.0001). "1

En el afio 2012 en México, se estimd en un estudio de casos (mujeres de reciente
diagnéstico de CM) y controles (mujeres sin CM) los niveles de vitamina D y se
encontré que, el 36% de las mujeres del grupo control presentaron deficiencias en
vitamina D (25 (OH) D3 \ 20 ng / mL), y solo el 9% de las mujeres presentaron

niveles suficientes de vitamina D (30 ng / mL). %)
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Existe también evidencia, en un estudio de cohorte observacional prospectivo, de
100 pacientes en Suecia con cancer de todos los tipos en cuidados paliativos, donde
se encontré que la deficiencia de vitamina D en sangre, se relacion6 con un
incrementd en la necesidad de administrar mayores dosis de opioides (< 50 nmol/L
25 OHD, 74 ug fentanilo comparado con >50 nmol/L 25 OHD ,43 ug p = 0.04).(7?
En 2010 en un estudio de cohorte se evaluaron las concentraciones de Vitamina D
en plasma en mujeres con CM bajo tratamiento de poliquimioterapia con antraciclina
y taxano, y se observé una disminucion de 25 (OH) D, alcanzando los niveles mas
bajos de 5.48 ng/m, a los 147 dias de iniciar el tratamiento G”y a su vez en un
estudio de caso se encontré que, la disminucién de vitamina D puede inducir
mucositis y disgeusia y la suplementacion con esta vitamina disminuye esta
sintomatologia.(™ Por lo que estudios han demostrado que las deficiencias de
vitamina D se asocian con el incrementd de sintomatologia fisica en mujeres con
cancer de mama afectando asi su calidad de vida.

Un ensayo clinico 2010 evidencié que la suplementacion de Vitamina D en 60
mujeres con cancer de mama bajo tratamiento de inhibidores de la aromatasa,
disminuyo significativamente la fatiga, y en un 7% artralgias, aspectos que impactan
en la sintomatologia fisica por lo que inciden y disminuyen la calidad de vida en
muijeres con cancer de mama. (14

Se ha demostrado ademas, la interaccidén de la vitamina D en el prondstico de la
supervivencia en mujeres con cancer de mama, el mecanismo de accion de la
Vitamina D en cancer de mama no esta bien definido pero se relaciona la actividad
de 1,25(0OH)2D y la activacion de macréfagos y sus efectos en mas de 200 genes
que influyen en la proliferacion celular, apoptosis, angiogénesis y la diferenciaciéon

terminal de células normales y de cancer.(™ 7) (Ver ANEXO 5)
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2.6 Actividad fisica

La actividad fisica de acuerdo a la OMS se define como cualquier movimiento
corporal producido por los musculos esqueléticos que exija gasto de energia, la
intensidad de la actividad fisica puede ser estimada a través del esfuerzo que tiene
que realizar una persona para realizar determinada actividad, su unidad de medida
son los METS (razon entre el metabolismo de una persona durante la realizacion de
un trabajo y su metabolismo basal), esta se puede dividir en esfuerzo moderado
(acelera de manera perceptible el ritmo cardiaco) aproximadamente de 3- 6 METS
y actividad vigorosa (requiere mayor esfuerzo, incrementa la frecuencia cardiaca y
respiratoria de manera importante) > 6 METS. Es importante mencionar que la
actividad fisica y el ejercicio no son sinénimos, la diferencia es que este ultimo es
una variedad de actividad fisica, es una actividad planificada, estructurada,
repetitiva y realizada con un objetivo relacionado con la mejora o el mantenimiento

de uno o mas componentes de la aptitud fisica.

2.6.1 Actividad fisica y cancer de mama

Estimaciones de la OMS evidencian que la inactividad fisica es la causa principal
de aproximadamente un 21% de los canceres de mama.-(’®)

Una vez que una mujer ha sido diagnosticada con cancer de mama las posibilidades
de que su actividad fisica se vea afectada aumenta, en el estudio de cohorte HEAL
(por sus siglas en ingles Salud, Alimentacion, Actividad y Estilo de Vida)
multicéntrico y multiétnico con 1185 mujeres con cancer de mama, se encontré que
su actividad fisica fue significativamente menos activa (estimado 2 horas/ semana)
en su primer afio posterior al diagnostico de la enfermedad en relaciéon al afio
anterior al diagnéstico, y se observo mayor disminucion de la actividad fisica enlas
mujeres con obesidad (41%) que las normo peso (24% disminucién) .("")

Muchas sobrevivientes de cancer de mama luchan contra la obesidad (ya sea
preexistente o debido al tratamiento del cancer) y sus efectos sobre el deterioro de
la funcion fisica y la calidad de vida. GV El indice de masa corporal (IMC), la actividad

fisica y los marcadores séricos de inflamacion y resistencia a la insulina se han
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relacionado con la obesidad y a su vez los canceres se han relacionados con
esta.(”® En la actualidad las adipocinas biolégicamente activas (leptina vy
adiponectina) y los marcadores séricos de la inflamacion crénica de bajo grado,
como la proteina C reactiva, el factor de necrosis tumoral alfa y la interleucina 6, se
han reconocido e integrado en la investigacion del cancer de mama como
modificables a través de un aumento de la actividad fisica y la pérdida de peso.(7?
Existe una serie de mecanismos bioldgicos que explican la relacion entre el
ejercicio, la adiposidad, las adipoquinas y las citocinas inflamatorias en el cancer de
mama y la oncologia preventiva.® La leptina aumenta con la adiposidad y tiene
acciones mitogénicas directas sobre las células del cadncer de mama o actia
indirectamente al promover la produccion de estrégenos y la resistencia a la
insulina. En contraste, la adiponectina tiene una fuerte correlacion inversa con la
adiposidad y se reconoce que es antiinflamatoria.

Se ha evidenciado ademas, que las adipocinas circulantes como la leptina y la
adiponectina estan estrechamente relacionadas con los cambios en el IMC en los
sobrevivientes de cancer de mama que modifican su estilo de vida.®? Por lo que el
mantener un peso adecuado a través de la actividad fisica impacta en la calidad de
vida puesto que la evidencia sugiere que la obesidad est4 asociada con niveles mas
bajos de adiponectina y un aumento de la mortalidad por cancer de mama.(®
Ademas, la actividad fisica es bien conocida por mejorar la fuerza, funcional
capacidad y facilidad de actividad diaria en muchas poblaciones clinicas.®®

En un ensayo clinico con 58 mujeres que después de dos afios completaron su
tratamiento con terapia adyuvante, se observé que una intervencion de 12 semanas
(3 meses) de ejercicio aerbbico supervisado y ejercicio de resistencia tres veces por
semana, tuvieron disminucion en la fatiga y la ansiedad impactando de manera
positiva e incrementando su calidad de vida.(®?

Ademas en un estudio de casos y controles en 2010 con 114 mujeres sobrevivientes
la cancer de mama, se demostro la efectividad de una intervencién de ejercicio de

3y 6 meses, encontrado mejoras estadisticamente significativas a los 3 meses en
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la resistencia cardiovascular, la fatiga y los sintomas de depresién y en los que se
realizé la intervencion por 6 meses se encontraron mejoras adicionales en la funcién

pulmonar y resistencia muscular.®3 (ANEXO 6)
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n. HIPOTESIS

Existe asociacion positiva entre la ingesta de vitamina D y la calidad de vida en

mujeres con cancer de mama.

Existe asociacion positiva entre la actividad fisica y la calidad de vida en mujeres

con cancer de mama.
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IV.OBJETIVOS

Objetivo general
Evaluar la asociaciéon entre la ingesta de vitamina D en dieta y actividad fisica, en
la calidad de vida de mujeres con cancer de mama incidente que acuden a un

hospital publico.

Obijetivos especificos

* Analizar cambios en la puntuacién de calidad de vida en mujeres con cancer de
mama al diagnostico y tres meses después del diagnadstico.

« Estimar la asociacion entre la actividad fisica y la calidad de vida en mujeres con
cancer de mama

« Estimar la asociacion entre el consumo de vitamina D en dieta y la calidad de

vida en mujeres con cancer de mama
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V. METODOLOGIA

5.1Tipo de estudio
Cuantitativo, Observacional.
5.1.1 Disefio metodolbgico
Estudio de Cohorte longitudinal prospectivo donde se evalué el efecto de la actividad
fisica y nivel de vitamina D estimada en dieta en la calidad de vida de mujeres con

cancer de mama incidente y 3 meses posterior al diagnostico.

Disefio del estudio de cohorte* “Efecto de la actividad fisica e ingesta de
Vitamina D en la calidad de vida en mujeres con cancer de mama”

Medicién Basal (inicial) Segunda medicién (3 meses
posterior al diagnéstico)

Mismas mujeres que

participaron en la medicion
basal y contintian con su
tratamiento indicado por el

Mujeres con diagndstico
incidente de céancer de
mama

Seguimiento de las mujeres por un periodo de 3 meses

médico

5e "‘e‘.".'é a e’xPosacmn o Se medira el evento de interés
* Actividad fisica . 3
Calidad de vida

* Ingesta de Vitamina D ’

*Los estudios de cohorte son observacionales por disefio, no hay intervencion

Figura 1.

5.2 Limites de tiempo y espacio

Agosto del 2019 a marzo del 2020
5.2.1 Universo
Mujeres con diagnostico incidente de cancer de mama que acudieron a recibir
atencién del 15 de agosto al 18 de diciembre del 2019 a un hospital publico de

segundo nivel, Hospital central Dr. Ignacio Morones Prieto.
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5.2.2 Muestra (tipo y tamafio)
Casos consecutivos de cancer de mama incidente que cumplieron con los criterios

de inclusién del periodo de agosto a diciembre del 2019.

5.2.3 Criterios de Inclusion

Para la inclusion basal (primera medicién) se consideraron casos incidentes con
diagnostico histopatologico de cancer de mama, que no habian recibido tratamiento
quirurgico, ni quimioterapia, ni hormonoterapia y/o radioterapia. Y que acudieron a
recibir atencion al servicio de ginecologia oncologia de un hospital publico en el
periodo 15 de agosto al 18 de diciembre del 2019 y aceptaron participar en el
estudio.

5.2.4 Criterios de Exclusion

Mujeres con diagnostico histopatologico de cancer de mama que habian

iniciado tratamiento.

5.3 Instrumentos:
Se utilizé el instrumento conformado por 4 cuestionarios validados en poblacién
mexicana. Los instrumentos fueron aplicados por dos enfermeras y una pasante de
la licenciatura en enfermeria, capacitadas por una experta en la aplicacion de dichos
instrumentos. Lo anterior para asegurar que todos los dias hubiera personal del
proyecto disponible para la revision de los listados de las mujeres que acudian a

consulta y su invitacion para participar en el proyecto.

5.3.1 Variables sociodemograficas

Se incluyeron variables sociodemograficas y de contacto de la mujer, en el analisis
se asigné un numero para salvaguardar la identidad de la paciente y poder
identificarla, se incluyeron variables como edad, estado civil, derechohabiencia,
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ocupacion. En relacion con los datos de contacto: direccidn, numero telefénico. En
relacion con los datos clinicos, el tipo histolégico y estadio clinico, tipo de
tratamiento, se obtuvieron del expediente para realizar una estatificacion en estadio
temprano y avanzado dado que la calidad de vida puede variar de acuerdo al estadio
de la enfermedad con la finalidad de reportar la calidad de vida y tipo de tratamiento.
(Ver Operacionalizacion ANEXO 7)

5.3.2 Calidad de vida
Quality of Life Questionnaire-C30
Es un cuestionario disefiado por la Organizacion Europea para la Investigacion y
Tratamiento del Cancer, para medir la calidad de vida en mujeres con cancer, el
cual ha sido traducido y validado en 110 idiomas y usado en mas de 3000 estudios
a nivel mundial, actualmente ya ha sido traducido y validado en conjunto con el
QLQ-BR23 2012 en poblacion mexicana con una muestra de 234 mujeres divididas
en grupos de mujeres con estadio temprano de cancer de mama y estadio
localmente avanzado, mostrando un alfa de Cronbach de todas las escalas de
elementos multiples de 0.7 excepto para las escalas de sintomas cognitivos (0.52)
y mamarios (0.65).(59
El instrumento esta compuesto de 30 reactivos tipo Likert aplicable a todo paciente
oncoldgico, que miden 5 aspectos funcionales:

Escalas de funcion Numero de items
e Fisico 5
e Emocional 4
e Rol 2
e Cognitivo 2
e Social 2
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A su vez comprende escalas de dolor y sintomas asociados al tratamiento y al curso
propio de la enfermedad donde el encuestado puntud su percepcion del estado de
salud. Ademés de un item que evalla las dificultades econdmicas de la paciente.

QLQ-BR23 (calidad de vida en pacientes con cancer de mama)

Cuestionario esta compuesto de 23 reactivos tipo Likert que evalud la calidad de
vida especificamente de mujeres con cancer de mama, divido en las escalas de

funcién y de sintomas que a su vez se subdivide en cuatro escalas:

Escalas de funcion NUmero de items
¢ Imagen corporal 4
e Funcionamiento sexual

e Disfrute sexual

R RN

e Preocupacion por el futuro

Escala de sintomas

e Efectos secundarios de la terapia
sistémica

e Sintomas en la mama

e Movilidad del brazo

oW N~

e Preocupacion por la pérdida de
cabello

De acuerdo al manual del instrumento, para obtener el puntaje total de la calidad de
vida, el promedio de cada item se suma de manera individual y en las escalas de
varios items, éstos se dividieron entre el nimero de items que integran la escala,
los puntajes de las escalas punttan del 0 a 100 la calidad de vida. Una calificacion
mas alta en las escalas de sintomas reflejan una mayor sintomatologia impactando
en la salud y de manera inversa una puntuacion mas alta en la escala funcional,

reflejan una mejor condicién de salud.®4
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5.3.2 Actividad fisica
El instrumento es un recordatorio de 7 dias de actividades: donde se les preguntd a
las mujeres sobre la actividad fisica que realizan. La actividad se clasifica en
actividad fisica: ligera (actividades que no le quitan el aliento 1- 3.4 METS), moderadas
(acelera de manera perceptible el ritmo cardiaco 3-6 METS) y actividad vigorosa
(requiere mayor esfuerzo, incrementa la frecuencia cardiaca y respiratoria de
manera importante > 6 METS). Dentro de estas se incluyen horas de suefio,
actividades recreativas diarias, actividades diarias y cualquier trabajo fisico como
correr y caminar durante una semana tipica, el esfuerzo que suponen estas
actividades se evalu6 en METS (razon entre el metabolismo de una persona durante
la realizacion de un trabajo y su metabolismo basal) y se calcul6 el total de MET por
semana. En la aplicacion del recordatorio se cuestionaron actividades realizadas
habitualmente un afio anterior a la fecha del diagndstico, actividades realizadas
normalmente durante los siete dias de la semana, ademas se mostré una lista de
ejemplos de actividades en cada categoria (Ligera, moderada y vigorosa). Este
instrumento fue utilizado por primera vez en 1980 por Sallis et al.®®y posteriormente
en 2010 en un estudio de 1000 casos de mujeres con cancer de mama incidente y
1074 controles con la finalidad de estimar la actividad fisica moderada y el riesgo
de cancer de mama analizando la modificacion de efecto del estado
menopausico.®®)
5.3.2 Estimacion de vitamina D
e Para la estimacién de ingesta de vitamina D, se utiliz6 un cuestionario de
frecuencia consumo: el cual es un instrumento que se aplico cara a cara,
donde se pregunté la frecuencia de consumo de alimentos un afio anterior al
diagnéstico de CM, el instrumento incluyé un listado de alimentos por grupos
como frutas, verduras, leguminosas, cereales, lacteos y derivados, carnes,
huevos y embutido, postres y antojitos. Dicho instrumento se validé en
poblacion mexicana en el afio de 1998 por Hernandez -Avila y cols®? y
posteriormente en 2010 por Angeles-Llerenas y cols. especificamente en

mujeres con cancer de mama. (@)
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e Para la estimacién de vitamina D que contienen estos alimentos se tomo en
cuenta el contenido de vitamina D por porcién de acuerdo al listado del
Departamento de Agricultura de los Estados Unidos (USDA por sus siglas en
inglés) y al Sistema Mexicano de Alimentos Equivalentes SMAE version
online.(91.92)

De los alimentos adicionados con Vitamina D como la leche, se obtuvo una

media para asignar el valor de vitamina D para poblacion mexicana.

5.4 Procedimientos.

e Se sometio a evaluacion del comité académico de la Maestria en Salud

Publica

Registro comité académico de la Maestria en Salud Publica GX12-2019
¢ Se sometid a evaluacion del comité de ética e investigacion de la Facultad

de Enfermeria y Nutricion

Registro comité de ética e investigacion de la Facultad de Enfermeria 'y

Nutricion CEIFE-2019-294

e Se sometié a evaluacion del comité de Etica e Investigacion del Hospital

Central Dr. Ignacio Morones Prieto

Registro comité de Investigacion COFEPRIS 17 Cl 24 028 093

Registro comité de Etica en Investigacion CONBIOETICA 24-CEI-001-

20160427.

5.4.1 Métodos de recolecta de datos:

Una vez que se obtuvo la autorizacién tanto de los comités de la universidad y la

institucion se procedio a la recolecta de datos.

e Se acudi6 a partir del 15 de agosto, diariamente de lunes a viernes a las 8:00
a.m. - 1 p.m. al hospital a captar mujeres que cumplieran con los criterios de
inclusion. En un primer acercamiento, se les invito a formar parte del estudio. A
las mujeres que aceptaron participar, se les leyé el consentimiento informado y

una vez aceptado se inicio el llenado del instrumento.
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e Primera medicién

La primera medicion se realiz6 del periodo comprendido entre el 15 de agosto
al 18 de diciembre de 2019.
e Segunda medicion

La segunda medicidbn comenzé 3 meses posteriores de que se incluyd la

primera mujer (noviembre 2019) y finalizo en el mes de marzo del 2020.

3 de las participantes tuvieron que ser entrevistadas via telefonica debido a la

contingencia de salud que atraveso el pais.
5.4.1 Prueba piloto
La prueba piloto se realizé del dia 15 al 27 de agosto del 2019, reclutando mujeres
que cumplieron con los criterios de inclusion y exclusion. Durante la prueba piloto
se pudo verificar la factibilidad de aplicar el instrumento posterior a la consulta, pues
las usuarias tienen dudas y sentimientos que quieren externar, mismos que pueden
hacer durante la aplicacion del cuestionario. Se conocio el trayecto de los servicios
a los cuales es referida la usuaria y en donde puede ser captada en posteriores
consultas. En la prueba piloto se identificd la necesidad de afadir al instrumento un

espacio para registrar el nimero de expediente, por lo que se adecuo el instrumento.

5.4.2 Anélisis estadistico

Se utilizé la estadistica descriptiva (frecuencias, medidas de dispersion y tendencia
central) para presentar caracteristicas sociodemograficas, antecedentes
patolégicos y no patologicos, antecedentes reproductivos y de calidad de vida de
las mujeres encuestadas de acuerdo a la distribucion de los datos. Considerando
gue puede haber variaciones de acuerdo a la etapa clinica del diagnéstico, los datos
se presentaron estratificados por estadio clinico temprano (<IlA), avanzado (>1IB).

Para las variables categoricas se utilizd el Test exacto de Fisher para comparar

proporciones debido a la robustez del test y a que se tenian observaciones con n
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menores de 5. Para las variables continuas que no presentaron una distribucion
normal de los datos y provenian de una muestra no relacionada, se utilizé la prueba
no paramétrica de Kruskal Wallis para la diferencia de medianas (edad) y Test de
Wilcoxon para muestras relacionadas (puntajes de calidad de vida, METS de
actividad fisica, estimacion de vitamina D). En ambas pruebas las diferencias se
consideraron estadisticamente significativas cuando el valor p < 0.05.

Se utilizé la correlacion de Spearman (datos no paramétricos) y Pearson (datos
paramétricos) para estimar la direccion y magnitud de la asociacion entre calidad de

vida y actividad fisica, vitamina D y calidad de vida.

El andlisis de datos se realiz6 en el programa estadistico STATA version 15.1.
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VI. CONSIDERACIONES ETICAS Y LEGALES

El estudio, de acuerdo al Reglamento de la Ley general de salud®® en materia de
investigacion para la salud, se basa en el titulo quinto, capitulo Unico, categoria 1.
Al clasificar la investigacion se considera de riesgo minimo, debido a la esfera
psicosocial que se cuestionara y dado que no se realizara ninguna intervencion, se
trabaj6 solo de manera observacional y se recabaron lo datos a través de
cuestionarios aplicados. Y la declaracion de Helsinki®y codigo de Niremberg©?,
gue establece que todo estudio debe ajustarse a los principios cientificos y éticos
que lo justifiquen. En investigaciones en donde el ser humano es sujeto de andlisis
debe ser primordial el respeto a su dignidad, bienestar y proteccion de derechos,
por lo que al presentar datos del estudio bajo ninguna circunstancia se tomaron los
nombres, que fueron recabados para el seguimiento e identificacion de las
pacientes.

Todas las mujeres que aceptaron formar parte del estudio, firmaron un
consentimiento informado en donde aceptaron su participacion en el estudio, con
conocimiento de los riesgos y beneficios que este implica, con la capacidad de libre
eleccion y con la total libertad de retirase del estudio cuando lo deseen. El equipo
de investigacion manejo los datos relacionados a la privacidad de los sujetos de

forma estrictamente confidencial. (Ver anexo 8)
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Tumor primario

ANEXOS

ANEXO 1

Cuadro de clasificacion del cancer de mama TNM

Cuadro 2. Clasificacion de tumor primario

TX

TO
Tis (CDIS)

Tis (CLIS)

Tis (Paget)

T1
T1mi

Tla
Tib

Tilc
T2
T3
T4
T4a

Tab

T4c
T4d

No se puede evaluar el tumor primario

No existe prueba de tumor primario

Carcinoma in situ
Carcinoma lobulillar in situ

Enfermedad de Paget del pezon que no esta relacionada con el carcinoma
invasor o carcinoma in situ (CDIS o CLIS) en el parénquima mamario o
subyacente. Los carcinomas del parénquima mamario relacionados con la
enfermedad de Paget se clasifican sobre la base del tamafio y las caracteristicas
de la enfermedad parenquimatosa, aunque la presencia de la enfermedad de
Paget alin se deberia sefialar.

El tumor mide < 20 mm en su mayor dimensién.
El tumor mide < 1 mm en su mayor dimensién.

El tumor mide > 1 mm, pero <5 mm en su mayor dimension.

El tumor mide > 5 mm, pero < 10 mm en su mayor dimensién.
El tumor mide > 10 mm, pero < 20 mm en su mayor dimensién.
El tumor mide > 20 mm, pero < 50 mm en su mayor dimension.
El tumor mide > 50 mm en su mayor dimension

El tumor mide cualquier tamafio con extensién directa a la pared pectoral o la
piel (ulceracion o nédulos cutédneos).

Extensién a la pared toracica que no solo incluye adherencia o invasion a los
musculos pectorales.

Ulceracion de la piel o nédulos satélites ipsilaterales o edema (incluida la piel de
naranja), lo cual no satisface el criterio de carcinoma inflamatorio.

Ambos, T4ay T4b
Carcinoma inflamatorio
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GANGLIOS LINFATICOS

Cuadro 3. Clasificacion de ganglios linfaticos

NO
N1

N2

N2a

N2b

N3

N3a
N3b

N3c
pN
pNX
pNO

Ganglios linfaticos regionales (clinico)
No se puede evaluar el ganglio linfatico regional (por ejemplo, fue extirpado previamente).
Sin ganglios linfaticos regionales palpables.

Metastasis palpables a uno o varios ganglios linfaticos

homolaterales axilares maviles.

Metastasis a ganglio(s) axilar(es) homolateral(es) fijo(s) entre si o0 a otras estructuras, o
detectados clinicamente en la cadena mamaria interna homolateral en ausencia de
Metastasis axilares palpables

Metastasis en ganglio(s) axilar(es) fijo(s) entre si o0 a otras estructuras.

Metastasis clinicamente aparentes en la cadena mamaria interna sin evidencia clinica de
Metastasis axilares. metastasiss clinicamente aparentes en la cadena mamaria interna sin
evidencia clinica de metastasis axilares.
Metastasis a ganglio(s) linfatico(s) infraclavicular(es) homolateral(es) o a ganglios
clinicamente aparentes de la cadena mamaria interna homolateral y en presencia de
ganglio(s) axilar(es) palpable(s) o metéstasis a ganglio(s) de la regién supraclavicular
homolateral con o sin ganglios.
Metastasis a ganglio(s) infraclavicular(es) homolateral(es) y ganglio(s) axilar(es).
Metastasis a ganglio(s) de la mamaria interna y axilar(es)
homolateral(es).
Metastasis a ganglio(s) supraclavicular(es) homolateral(es).

Ganglios linfaticos regionales (patol6gico)

No se estudiaron los ganglios regionales.

Sin Metastasis histopatologicas. Sin examen adicional para células tumorales
aisladas. Células tumorales aisladas se definen como células aisladas o pequefios
nidos no mayores de 0.2 mm, generalmente detectados por métodos de
inmunohistoquimica o moleculares, pero verificados por hematoxilina y eosina. No
necesariamente son evidencia de actividad maligna y pueden corresponder a
proliferacion o reaccion estromal.
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PNO(i-)

pNO(i+)

pNO(mol-)
pNO(mol+)

pN1

pN1b

pNlc

pN2

pN2a

pN2b

pN3

Sin Metastasis histopatol6gicas y con inmunchistoquimica negativa.

Sin Metéstasis histopatoldgicas, pero con inmunohistoquimica
positiva. Sin nidos de células tumorales mayores de

0.2 mm.

Sin Metastasis por histopatologia ni estudios de RT-PCR.

Sin metastasis histopatolégicas, pero positivo a estudios de RT-PCR. La
Clasificacion se basa en diseccién ganglionar axilar con o sin linfadenectomia
de centinelas. La clasificacion basada solo en diseccion de centinelas sin
diseccién completa de ganglios axilares se designa con las siglas sn, p. €j.,
pNO(i+) (sn).

Metéastasis en uno a tres ganglios axilares y/o ganglios mamarios internos con
enfermedad microscopica detectada por biopsia de ganglio centinela pero que
no son clinicamente aparentes.

pN1mi Micrometéstasis (mayor de 0.2 mm y no mayor de 2 mm).

pNla metastasis en uno a tres ganglios axilares.

Metéstasis en ganglios mamarios internos con micrometastasis o
macrometastasis detectada mediante biopsia de ganglio linfatico centinela, pero
sin deteccién clinica.

Metastasis en ganglios de cadena mamaria interna con enfermedad
microscépica detectada por biopsia de ganglio centinela pero que no son
clinicamente aparentes.

Metéstasis en cuatro a nueve ganglios axilares o en ganglios de cadena
mamaria interna clinicamente aparentes en ausencia de metastasis a ganglios
axilares.

Metéastasis en cuatro a nueve ganglios axilares con al menos uno con

diametro mayor de 0.2 mm.

Metéastasis en ganglios de cadena mamaria interna clinicamente aparentes en

ausencia de metéstasis a ganglios axilares.

Metastasis en 10 o0 mas ganglios axilares o en ganglios infraclaviculares, o en
ganglios de cadena mamaria interna junto con uno o mas ganglios axilares
positivos; 0 en mas de tres ganglios axilares positivos sin adenopatias clinicas
en ganglios de mamaria interna; o con ganglio supraclavicular positivo

homolateral.
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pN3a

pN3b

pN3c

Metéstasis en 10 o méas ganglios axilares positivos con al menos una metéastasis
mayor de 2 mm o bien metéstasis a ganglios infraclaviculares. Metastasis a los

ganglios infraclaviculares (ganglio axilar de grado lI).

Metéastasis en ganglios clinicamente evidentes en cadena mamaria interna en
presencia de uno o mas ganglios axilares positivos; o0 en mas de tres ganglios
axilares positivos con Metastasis microscopica de ganglios de mamaria interna
detectados por biopsia de ganglio centinela, pero no evidentes clinicamente
(clinicamente evidentes significa encontradas al examen clinico o por métodos
de imagen).

Metéstasis a ganglios supraclaviculares homolaterales.

Existe ademas una clasificacion de la Metastasis para conocer su localizacion
Cuadro 4. Clasificacion de Metastasis a distancia

METASTASIS A DISTANCIA

MX.

MO
M1

No evaluable

Sin Metastasis a distancia.

Con Metastasis a distancia.
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A continuacién, se muestra una tabla en donde se clasifica el estadio del CM de

acuerdo a las caracteristicas de un tumor, nédulo o Metastasis.

Estadificacion

Cuadro 5. Clasificacion de los tumores mamarios, sus noédulos y Metastasis

Estadio T N M
0 Tis NO MO
1A T1 (incluye T1 mi) NO MO

B TO N1mi MO
T1 (incluye T1 mi) N1mi MO

A TO N1 MO
T1 (incluye T1 mi) N1 MO

T2 NO MO

1B T2 N1 MO
T3 NO MO

1A TO N2 MO
T1 (incluye T1 mi) N2 MO

T2 N2 MO

T3 N1 MO

T3 N2 MO

B T4 NO MO
T4 N1 MO

T4 N2 MO

lnc Cualquier T N3 MO

\% Cualquier T Cualquier N M1



TRATAMIENTO
EFECTO Mastectomia

tumorectomia

Cirugias linfaticas

axilares:

Mastectomia

ANEXO 2

Cuadro 6. Efectos secundarios asociado al tratamiento de cancer de mama

Cirugia

-Infecciones de herida
-Hematomas

-Seroma de las heridas.

-Limitacién del brazo y el
hombro

-Insensibilidad de la parte
interna de la extremidad
superior

-Linfedema
(consecuentemente  puede

ocasionar edema en mano y

del brazo).
-Cambios en la imagen
corporal, que  provocan
angustia.

Quimioterapia

- Nausea
-Vémito
-Pérdida

cabello

temporal  del

-Incrementa el riesgo de
infeccion
-Cansancio

-Disminucién del deseo

sexual
-Mujer  premenopdusica
ausencia de la

menstruacion e infertilidad

-Defectos en el producto,
utilizada durante el primer

trimestre del embarazo

Radioterapia

-Alteracion en color e
integridad de la zona

radiada

-Cambio en la textura y

tamafio de la mama

Terapia endécrina u
hormonoterapia
-Bochornos
-Sequedad vaginal

-Cistitis de repeticion

Disminucion de la libido

-Astenia

Trastornos en el estado de animo.“3)
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ANEXO 3

Cuadro 7. Definiciones Calidad de vida

Definicidn
“La manera en que el individuo percibe el lugar que ocupa en el entorno cultural y en el sistema de valores en que
vive, asi como en relacion con sus objetivos, expectativas, criterios y preocupaciones, influenciado por su salud
fisica, su estado psicolégico, su grado de independencia, sus relaciones sociales, los factores ambientales y sus
creencias personales”
Define en términos de satisfaccién de necesidades en las esferas fisica, psicolégica, social, de actividades,
material y estructural.
Calidad de vida general definida como el bienestar personal derivado de la satisfaccion o insatisfaccion con areas
que son importantes para él o ella.
Valor otorgado a la duracion de la vida y su modificacion por impedimentos, estado funcional, percepcion y
oportunidades sociales que son influenciadas por la enfermedad, dafio, tratamiento o las politicas

Efectos funcionales de una enfermedad y sus consecuencias en la terapia

Expresion de un modelo conceptual que intenta representar la perspectiva del paciente en términos cuantificables,

la cual depende de su experiencia pasada, su estilo de vida presente, sus esperanzas y ambiciones para el futuro.
Evaluacion multidimensional, de acuerdo a criterios intrapersonales y socio-normativos, del sistema personal

y ambiental de un individuo.

Concepto multidimensional que cuantifica los efectos psicolégicos, fisicos y sociales en una enfermedad y su

terapia.

Concepto que cubre las percepciones subjetivas de los aspectos positivos y negativos de los sintomas de los

pacientes con cancer, incluidas las funciones fisicas, emocionales, sociales y cognitivas y, o que es mas

importante, los sintomas de la enfermedad y los efectos secundarios del tratamiento.??

Autor

OMS(8)

Hornquist 198262

Ferrans 199063

Donald & Peniffer
1993(113)

Schipper 1996114
O’Boyle 1994(115)

Haas 1999(16)

Roila F. 200139

EORTC®@)
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Titulo

Evaluacion de la calidad de
vida en mujeres con cancer
de mama: beneficios,

aceptabilidad y utilidad.®"

Persistencia de las
restricciones en la calidad
de vida desde el primer al
tercer afio después del
diagndstico en mujeres con

cancer de mama(®?

ANEXO 4.

Cuadro 8. Evidencias calidad de vida

Muestra

Revision sistemética de mas de 100 de los 2,090
articulos identificados en PubMed utilizando los
términos "calidad de vida" y "mama" donde el
propésito del estudio fue resumir los beneficios,
desafios y barreras de la medicién de la calidad

de vida para el cancer de mama.

Estudio de cohorte 314 mujeres con cancer de
mama de Saarland (Alemania) con diagnostico
incidente de cancer de mama en las cuales se
realizaron dos mediciones de calidad de vida 1y
3 afios después del diagndstico, al final se
comparé internamente y con datos de referencia

de la poblacién general.

Hallazgos

de 21

instrumentos utilizados alrededor del mundo para evaluar la

El articulo describe de manera breve alrededor

calidad de vida, destaca la utilidad de la evaluacion de la calidad
de vida, como resultado para el médico tratante, del impacto del
tratamiento y la enfermedad en la mujer, resalta como medir
calidad de vida en las mujeres con cancer de mama podria
contribuir a mejorar la comunicacion medico paciente.
Proporcionan informacién sobre los dominios de vida afectados
por el cancer de mama, que generalmente no se trata solo del
bienestar

aspecto biolégico, sino ademas salud mental,

emocional, familiar y social.

Se encontrando variaciones minimas al diagndstico y 3 afios
posterior al mismo y de manera significativa respecto a mejora en
la calidad de vida en las dificultades financieras ( Diferencia de
medias 17.3 mujeres con CM 7.5 poblacion general), perspectiva
de futuro y sintomatologia de los senos que impactan la calidad
de vida, ademas de la persistencia de los problemas psicosociales
(Media 90 poblacion general y 65 mujeres con CM de 50-59 afios)
probablemente asociadas a la disminucion de las redes sociales

de apoyo y vida social.
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Calidad de vida relacionada
con la salud durante el
tratamiento adyuvante para
el cancer de mama en
mujeres

posmenopausicas®!®

Calidad de vida en mujeres

con cancer de mama

viviendo en Wuhan,

China.19

Calidad de vida en mujeres
mexicanas con cancer de
mama en diferentes etapas
clinicas y su asociacién con

caracteristicas socio-

Estudio de una Cohorte de 150 mujeres con

cancer de mama, programadas para
guimioterapia adyuvante y radioterapia (>55
afios de edad) programadas para quimioterapia
adyuvante (TC, n = 75) o radioterapia (RT, n =
75). Se realizd6 un seguimiento en donde se
evaluaron antes, durante y después del
tratamiento su calidad de vida, funcionamiento y

sintomas percibidos.

Estudio transversal de 56 mujeres chinas con
cancer de mama de cinco hospitales de Wuhan,
China, el proposito del estudio fue explorar las
relaciones entre las caracteristicas
demograficas, el optimismo, el apoyo social, los
factores relacionados con la enfermedad, la
evaluacion de la enfermedad, las estrategias de

afrontamiento y la calidad de vida.

Estudio transversal con mujeres mexicanas 314

casos incidentes de cancer de mama en

diferentes estadios clinicos, atendidos en

oncologia de dos hospitales en Guadalajara.

El hallazgo general fue que los tratamientos adyuvantes eran
asociados con disminucién en la calidad de vida general
(diferencia de medias), impactando en el funcionamiento fisico y
de rol, ansiedad e imagen corporal, asi como con aumento de la
fatiga, disnea, dolor, nauseas / vomitos, estreflimiento. Para las
mujeres que reciben terapia adyuvante, mejor el funcionamiento
emocional y menos dolor en la linea de base predijeron una mejor
calidad de vida en general al final del tratamiento. Para las
mujeres que reciben Radioterapia, se encontr6 un mejor
funcionamiento fisico y emocional, menos sintomas mamarios y
inferior al inicio del estudio

el estadio del tamafo tumoral

predijeron una mejor calidad de vida en general.

La edad media de las mujeres fue de 47.7 afios, se encontraron
asociaciones estadisticamente significativas entre el optimismo
(correlacién .371), la angustia por sintomas (correlacién .302), el
apoyo social (.081), la evaluacion de la enfermedad, el modo de

afrontamiento y la calidad de vida.

Se encontré el puntaje general de calidad de vida de 73.47 y con
diferencias en escalas especificas de fatiga y sintomatologia
clinica de acuerdo al estadio clinico. Ademads, se visibilizé6 una
posible relacion entre el impacto de la enfermedad en relacion a

la situacion marital de las mujeres, pues se reflejo un mayor
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demogréficas, estados co-
morbidos y caracteristicas
del proceso de atencién en
el Instituto Mexicano del

Seguro Social.(®®

Calidad de vida de

pacientes con céancer de

las

mama: cirugia radical

versus cirugia

conservadora.®

Calidad de vida de mujeres
con cancer de mama en pre

y postoperatorio.©>

Estudio transversal, se incluyeron 114 mujeres
mexicanas de entre 16 y 80 afios, manejadas en
la UMAE, con cancer de mama en etapas clinicas
la

lll, con al menos seis meses posteriores al
tratamiento quirdrgico (cirugia conservadora

(n=56 y n=58 cirugia radical).

Estudio de Cohorte en 87 mujeres brasilefias con
cancer de mama mayor de 18 afios con
diagnéstico de cancer de mama sin tratamiento
previo, y que estaban en la fase de preparacion

para cirugia de extirpacién del tumor.

impacto en la calidad de vida en aquellas mujeres que no tenian

pareja sentimental.

Se evidencio que la calidad de vida en la poblacién era menor en
comparacion con la descrita a nivel mundial, se evalu6 la calidad
de vida en relacion al tratamiento, ya fuera cirugia radical versus
la conservadora, encontrando ligeras diferencias en el puntaje
(45.5 mastectomia y 42.7 cirugia conservadora) las cuales no
fueron estadisticamente significativas, sin embargo, en las
mujeres con mastectomia se observd un impacto negativo

significativo (diferencia de media) en la escala de sintomatologia.

Estudios ademas en Brasil evaluaron la calidad de vida en periodo
pre y post operatorio de las mujeres con cancer de mama, en
donde se observo que efectivamente la calidad de vida empeora
posterior a la cirugia, sin embargo, se incrementé la calidad de
vida en los aspectos cognitivos, de funcionamiento social y
perspectivas de futuro, esto relacionado a saber que ya estaban
siendo tratadas frente a la enfermedad, por lo que sus

expectativas de sobrevivir incrementaban.
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Titulo

25-hidroxivitamina D en suero y
riesgo de cancer de mama:
resultados de un estudio de casosy
controles basado en la poblaciénde

mujeres mexicanas®®

ANEXO 5.

Cuadro 9. Evidencias de Vitamina D

Muestra

Estudio de 573 casos incidentes de cancer
de mama y 639 controles en poblacion
mexicana ajustados por edad, region y
derechohabiencia.

Hallazgos

Se evidenciaron los niveles de 25 (OH) D3 fueron 18.6 (4-

44) y 21.9 (6-60) ng/ml en casos y controles, respectivamente
(p 0,0001). Por lo que, de los controles, el 36% de las mujeres
tenia deficiencia de vitamina D (25 (OH) D3\ 20 ng / ml) y solo
el 9% de las mujeres tenia niveles suficientes de vitamina D
([30 ng / ml).
Ademds, una concentracion sérica de 25 (OH) D fue
inversamente asociado con el riesgo de cancer de mama entre
todas las mujeres (p de tendencia = 0,0001) y, después de la
estratificacion por menopausia estado, entre pre- (p de
tendencia = 0.006) y postmenopausica (p de tendencia =
0.0001) mujeres. Y también se encontr6 la ingesta de vitamina
D en la dieta mostr6 una asociacién inversa con el riesgo de
cancer de mama (p de tendencia de todas las mujeres =
0.054).
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Efecto de la suplementacién con
vitamina D en suero 25-hidroxi
vitamina. Niveles de D, dolor en las
articulaciones y fatiga en mujeres
que comienzan con tratamiento
letrozol

adyuvante con para el

céancer de mama.®¥

Evaluacion longitudinal de niveles
plasmaticos de vitamina D durante
quimioterapia adyuvante con
antraciclina y docetaxelbased en
pacientes con cancer de mama en

etapa temprana ©7

Ensayo clinico donde se suplemento a 60
mujeres en Kansas (E.U.A) con cancer de
mama en estadio temprano, Her 2 receptor
positivo.

en tratamiento con letrozol con 50,000 Ul
de vitamina D3 por semana, durante 12

semanas

Cohorte de 7 mujeres pre y 13 mujeres
posmenopdusicas (la edad media 53
afios) con cancer de mama en etapa
temprana posterior a la cirugia radical,
medicion de los niveles de Vitamina D
antes y durante la administracién del

tratamiento

Después de solo 6 semanas de VitD-HD, los niveles de
250HD tuvieron aument6 desde una mediana de 23 ng / ml al
inicio del estudio y 29 ng /ml a las 4 semanas (cuando se inicié
VitD-HD) a una mediana de 59 ng / ml (rango 40-97 ng / ml).

Después de 12 semanas de VitD-HD, los niveles
aumentaron a una mediana de 66 ng / ml (rango 35-116 ng /
ml). Todas las mujeres que recibieron VitD-HD mostraron un
aumento en Niveles de 250HD, con un cambio medio de 47
ng / ml (7—87 ng / ml) entre el valor basal y las 16 semanas.
Las mujeres con niveles mas bajos de vitamina D, habian
reportado mayores puntuaciones en escala de dolor en
artralgias. La suplementacion disminuyé en un 7% las

artralgias.

El nivel de 25-OHD al inicio fue de 9.03 ng / ml [intervalo de
confianza (IC) del 95% 8.20-11.82 ng / ml] y a los 63 dias fue
de 6.75 ng / ml [IC del 95% 5.67-10.96 ng / ml; mediana de
reduccion porcentual (MPR) = 25.3%]; su reduccién no fue
estadisticamente significativa cuando se comparé con los
niveles basales (p > 0.114).

La mediana de 25-OHD en suero a los 147 dias fue de 6.14
ng / ml (IC del 95%: 5.48 a 9.29 ng / ml; RPM = 32.0%) y fue
estadisticamente significativa (P = 0.047) en comparacién con
el valor basal. Por lo que asocia la reduccién sérica de vitamina
D con el aumento del IMC, en el cual se almacena la Vitamina
D.
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Los niveles bajos de vitamina D
asociados con mayor dosis de
opioides en el cancer paliativo:
resultados de un estudio
observacional en Suecia(’?

Mejores resultados  clinicos
asociados con la suplementacién
durante la

con vitamina D

quimioterapia adyuvante en
pacientes con cancer de mama no

Metastasico HER2 +.(120)

Estudio de caso: La deficiencia de

vitamina D es un cofactor
mucocutaneo inducido por
guimioterapia toxicidad y

disguesia.(7®

100 pacientes de Suecia en tratamiento de
cancer gastrointestinal, de mama, de
pancreas, préstata entre otros en cuidados

paliativos

Mujeres norteamericanas (University of
Miami/Sylvester Comprehensive Cancer
Center (UM/SCCC) con cancer de mama
HER2 positivo (HER +) no Metastasico
bajo tratamiento de  quimioterapia
neoadyuvante 134 casos suplementados
con vitamina D 10,000 unidades / semana

y 112 controles

Paciente de 59 afios con receptor del
factor de crecimiento epidérmico humano
2 (HER2) carcinoma de mama bajo
tratamiento de quimioterapia adyuvante
Se suplemento diariamente con 2,000U

vitaminD3 (colecalciferol) por dia.

La edad media de la poblacién era de 73 afios, se encontro
gue en los pacientes con menores niveles séricos de vitamina
D requerian mayores dosis de opioides para disminuir su dolor
coeficiente beta = -0.67 (p = 0.02).

Se asocié con una mejor supervivencia libre de la
enfermedad ([HR], 0.36; 1C95%, 0.15-0.88; p = .026], mientras
gque un mayor tamafo del tumor se asoci6 con una
supervivencia libre de la enfermedad peor (HR, 3.52; IC 95%,
1.06-11.66; P = 0.04).

La segunda semana del ciclo de quimioterapia desarroll6
una estomatitis moderada, una Dermatitis moderada en las

puntas de los dedos, y una disguesia marcada.

Tras la primea semana de suplementacién se observo una
disminucién de las lesiones en manos alrededor de 20 dias
después de iniciar la suplementacién de vitamina D, se redujo
la estomatitis, la mayoria de los trastornos del gusto
disminuyeron y el Unico sintoma dermatolégico fue una
ulceracion plana transitoria de 3 mm de didmetro en la punta

del pulgar izquierdo
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Tres a

entrenamiento

ANEXO 6.

Cuadro 10. Evidencias de actividad fisica

Titulo Muestra
seis meses de Estudio de casos y controles en poblacion
fisico en americana 144 mujeres sobrevivientes de

sobrevivientes de cancer de cancer de mama (N = 114) participaron en una

mama.®3

Efectos

combinado

de

un
de

intervencibn de 3 meses de ejercicio
prescriptivo, individualizado (3M; n = 29), 6
meses de ejercicio prescriptivo,
individualizado (6M; n = 68), o sirvieron como

controles sedentarios (C; n = 17).

programa Ensayo clinico en 58 mujeres australianas con

ejercicios = cancer de mama estadio | — Il, mayores de 18

Hallazgos

Las medidas repetidas de ANCOVA revelaron mejoras
(p=0.05) en la resistencia cardiovascular, la fatiga y los
sintomas de depresion en los sobrevivientes de cancer
de mama que se sometieron a intervenciones de
ejercicio individualizadas de 3 y 6 meses. Los
sobrevivientes de cancer de mama que hicieron
ejercicio durante 6 meses mostraron mejoras
adicionales (p <0.05) en la funciéon pulmonar y la
resistencia muscular. Los sobrevivientes de cancer en
el grupo de control no mejoraron en la resistencia
cardiovascular, la funcién pulmonar, la resistencia
muscular o la fatiga. Tres meses de ejercicio mejoraron
la resistencia cardiovascular, la fatiga y los sintomas de
depresion en los sobrevivientes de cancer de mama. Se
ven beneficios adicionales si se continla el ejercicio por
un total de 6 meses. Aspectos que impactan en la
sintomatologia fisica y psicolégica que inciden en la

calidad de vida.

Las pruebas t pareadas de seguimiento revelaron que el

grupo de ejercicio inmediato demostré un aumento
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aerObicos y de resistencia en
sobrevivientes de cancer de
mama: un ensayo controlado

aleatorizado.®?

El efecto de los ejercicios

aerébicos y de resistencia

combinados, en la calidad de
las

vida de mujeres

sobrevivientes al cancer de

mama.®21)

afios, angloparlantes, dentro de 24 meses de
su diagnéstico de cancer, y habiendo
completado su tratamiento excepto la terapia
hormonal. Intervencion de dos brazos,
ejercicios planificados tres veces por semana
durante 12 semanas (Grupo de ejercicio

inmediato) y grupo 13 a 24 semanas.

Ensayo clinico con 80 mujeres en Isfahan Iran,
con CM estadio I-11l, entre los 18 y los 55 afios
de edad, principalmente dos afios después de
completar su tratamiento en el hospital

3 fases de intervencion (Calentamiento,
intenso/aerdbico y de enfriamiento) durante 60
min, 3 sesiones durante 8 semanas. La
intensidad del ejercicio fue calculada por el

indice cardiaco. La calidad de vida en ambos

significativo en la calidad de vida desde el inicio hasta la
semana 6 [cambio promedio = 2.6; IC del 95% = 7.8 a
17.4,p<0.001] y de lasemana 6 a la semana 12 [cambio
promedio = 8.2; IC del 95% = 4.8 a 11.5, p £0.001] con
un aumento significativo en el limite de la semana 12 a
la semana 18[cambio medio = 3.1; IC del 95% = -0.6 a
6.9, P =0.096] y un aumento significativo adicional de la
semana 18 a la semana 24 [cambio promedio = 4.9; IC
del 95% = 2.0 a 7.8, p = 0.002].

Se mostré que ambos grupos de intervencién la aptitud
aerébica y la fuerza muscular grupo de 12 meses [t (28)
= 3.5, P =0.002] como el 13 a 24 semanas [t (28) = 2.2,
P = 0.034] mejoré significativamente su condicion fisica
aerébica y de resistencia muscular en el transcurso de

la intervencion.

La intervencion evidencio cambios para la salud del
grupo de control, la diferencia en la puntuacién media
habia disminuido significativamente (p = 0.02), mientras
que habia aumentado significativamente en el grupo de
estudio (p = 0.04).

Aspecto considerado y cuantificado dentro de la esfera
psicosocial y cultural considerado en la calidad de vida

en las mujeres con cancer de mama.
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Ejercicio y calidad de vida

durante y  después  del

tratamiento para el
mama: resultados
ensayos

aleatorizados®”

cancer de
de dos

controlados

grupos se midio un dia antes, y al final del

periodo de ocho semanas.

Se reclutd poblacién americana, 50 casos
incidentes de cancer de mama (estudio
IMPACT) de mantenimiento

0 aumento de la actividad fisica, minima de
123 min por semana durante 6 meses y 74
sobrevivientes (estudio YES) 120 minutos por

semana de actividad fisica

El impacto de la intervencion se asocié con beneficios
en el FACT-B social / subescala de bienestar familiar (p
0.001) y el SF- 36 subescala de funcionamiento social
(p00.05) aspectos que impactan en la calidad de vida,
quiza su asociacion de manera global con esta variable
no se encontré estadisticamente significativo, pero si

con una de las esferas consideradas.
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VARIABLE

Calidad de vida

Actividad
fisica

ANEXO 7

Cuadro 11. Operacionalizacién de las variables.

VARIABLE DEPENDIENTE

DEFINICION CONCEPTUAL DEFINICION
OPERATORIA
Cubre las percepciones subjetivas Calidad de vida Discreta
de los aspectos positivos y negativos = cuantificada de

de los sintomas de los pacientes con manera numérica a
cancer, incluidas las funciones través de escalas de
fisicas, emocionales, sociales y funcion y sintomas.

cognitivas 'y, lo que es mas EORTC QLQ-30

importante, los sintomas de la EORTC OLO -

BR23

enfermedad y los efectos

secundarios del tratamiento.

VARIABLES INDEPENDIENTES

Cualquier movimiento corporal Ligera Continua
producido por los musculos Moderada
esqueléticos que exija gasto de Intensa

energia.

TIPO DE
VARIABLE

INDICADOR Anélisis de
variable
1. Para nada Mediana
2. Un poco puntuacion de 0
3. Bastante a 100

4. Muchisimo

Ligeras (1.0 - 3.4 Mediana

METS)

Moderadas (3.5 —
5.9 METS)

Vigorosas 6
METS)

METS
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Vitamina D La vitamina D es una hormona Suficiente
esteroidea y se sintetiza a través de Insuficiencia
la exposicién solar o se obtiene a Deficiencia
través de los alimentos.

VARIABLE DEFINICION DEFINICION
CONCEPTUAL OPERATORIA
Estadio Clasificacion que Temprano
clinico permite  determinar el avanzado
alcance de una
enfermedad y observar su
posible evoluciéon durante
el seguimiento con el finde
definir la estrategia de
tratamiento més adecuada
Tratamiento Conjunto de medios quese Tipo de

emplean para curar oaliviar

una enfermedad.

Continua Ul

Unidades Mediana

Internacionales

VARIABLES CONFUSORAS

tratamiento

TIPO DE
VARIABLE

Ordinal

Nominal

INDICADOR

Temprano

estadio <IIA.

comprende

Avanzado 2IIB.

Quirdrgico
Quimioterapia
Radioterapia

Hormonoterapia

ANALISIS DE
VARIABLE

el Frecuencia

Frecuencia
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VARIABLE

Edad

Escolaridad

Ocupacion

VARIABLES SOCIODEMOGRAFICAS

DEFINICION

CONCEPTUAL
Tiempo transcurrido desde el
nacimiento Cada uno de los

periodos de la vida.

Periodo de tiempo que un

nifio o un joven asiste a la

escuela para estudiar vy
aprender.
Tareas laborales

determinadas por el desarrollo
de la técnica, la tecnologia y la

divisién del trabajo

DEFINICION TIPO DE
OPERATORIA VARIABLE
Anos vividos Continua
Nivel educativo Ordinal
Actividad Categori
principal del ca

paciente en el

ultimo mes

INDICADOR

Agregar la edad de Ia
paciente al momento del
diagnostico

1.Ninguno

2.Primaria completa
3.Secundaria completa

4.Preparatoria/ carrera

técnica completa

5.Profesional y/o postgrado
1 Comerciante

2 Artesana

3 Lavar/plancha/ cose

4 Campesina

5 Empleada federal

6 Obrera

7 Afanadora

8.Secretaria o0 recepcionista
9 Profesionista

10 Estudiante

11 Ama de casa

12 otro

ANALISIS DE

VARIABLE

Media

Media

Media

61



VARIABLE

DEFINICION
CONCEPTUAL

Derechohabiencia Derecho de las personas a

recibir atencibn médica en
instituciones de salud pubicas
ylo privadas, como resultado
de una prestacion laboral, por
ser miembros de las fuerzas
armadas, por haber adquirido
un seguro voluntario, asi
como a los familiares
designados como
beneficiarios en cualquiera de
las tres anteriores

modalidades.

DEFINICION
OPERATORIA

Acceso a los
servicios de salud

TIPO DE
VARIABLE

Categorica

ANALISIS DE
VARIABLE

INDICADOR

1 IMSS Media
2 ISSSTE

3 SSA

4 SEGURO POPULAR

5 SEDENA

6 PRIVADO

7 NINGUNO
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ANEXO 8
~ (=30 HospimaL CenTRAL
& DLE (0] oxawee Consentimiento informado
DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA EL PACIENTE
UNIVERSIDAD AUTONOMA DE SAN LUIS POTOS[.
DEPARTAMENTO DE GINECOLOGIA ONCOLOGICA

PACIENTE ADULTO

TITULO DEL PROTOCOLO DE INVESTIGACION

“Evaluacion Efecto de la actividad fisica e ingesta de vitamina D en la calidad de vida en mujeres con Cancer de mama”

N° REGISTRO DEL PROTOCOLO AUTORIZADO ANTE EL PERIODO DE EJECUCION DEL PROTOCOLO

COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION AUTORIZADO
_IAGOSTO/19 - _/MARZ0O/19
INVESTIGADOR PRINCIPAL ADSCRIPCION DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL
Facultad de enfermeria, Universidad Autbnoma de San
Dra. Carolina Ortega Olvera Luis Potosi
L.E Rebeca Hurtado Pérez Estudiante de la Maestria en Salud Publica, Facultad de

enfermeria, Universidad Autbnoma de San Luis Potosi.

INVESTIGADOR RESPONSABLE EN EL HOSPITAL ADSCRIPCION DEL INVESTIGADOR RESPOSABLE

Dr. Luis Meave Gutiérrez Mendoza Hospital Central “Dr. Ignacio Morones Prieto”

FECHA DE LA PRESENTACION DEL
CONSENTIMIENTO INFORMADO

N° DE IDENTIFICACION DEL PACIENTE

El Departamento de Ginecologia y Obstetricia, subdivision de ginecologia oncoldgica del Hospital Central Dr. Ignacio
Morones Prieto realiza un protocolo o estudio de investigacion con el objetivo de evaluar la asociacion entre la ingesta de
vitamina D en dieta y actividad fisica, en la calidad de vida de mujeres con cancer de mama que se encuentran en
tratamiento en un hospital pablico al momento del diagnéstico de la enfermedad y 3 meses posteriores al diagnéstico.En
este estudio se incluirdn las pacientes que acudan a consulta durante el periodo de agosto del 2019 a marzo del 2020 y se
realizara en el servicio de Ginecologia oncolégica del Hospital Central “Dr. Ignacio Morones Prieto”.

Informacion para el paciente

El cancer de mama es una enfermedad que afecta no solo de manera fisica, sino ademéas aspectos como el social,
emocional, cognitivo y sus creencias y valores. Por lo que es de interés conocer como se relaciona con la calidad de vida
y la asociacion entre la ingesta de vitamina D en dieta y actividad fisica.

Procedimientos alos que se sometera la paciente

Usted ha sido invitada a participar en este estudio porque fue diagnosticada con cancer de mama. Para realizar este
estudio, es necesario que en su participacion conteste una serie de encuestas al momento del diagnéstico y tres meses
posterior al diagndstico de la enfermedad, tiempo en el cual puede haber iniciado el tratamiento indicado por el médico. Se
preguntaran datos personales sobre lugar de residenciad, los sintomas fisicos y sentimientos respecto a la enfermedad,
los alimentos que consume Yy la actividad fisica que realiz6 en un dia normal. La encuesta se aplicar4 en dos momentos,
la primera encuesta sera al momento del diagnéstico de la enfermedad y la segunda encuesta serd 3 meses después del
diagnéstico de la enfermedad.

Su participacién en este estudio de investigacién es completamente voluntaria y si usted acepta participar, le pediremos
gue lea cuidadosamente el presente documento de consentimiento informado y que haga todas las preguntas necesarias
al médico investigador responsable en el Hospital Central, el Dr. Luis Meave Gutiérrez Mendoza y Dra. Carolina Ortega
Olvera, L.E Rebeca Hurtado Pérez, para que pueda resolver sus dudas. Cuando ya no tenga alguna duda con respecto a
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lo que se hara en este estudio, le pediremos que firme su aceptacion de participar al final de este documento, y le pediremos
nos proporcione informacion general, durante la aplicacién de los cuestionarios, sera asesorado sobre el llenado por
personal capacitado en una entrevista de aproximadamente 45 minutos, que realizara la investigadora L.E Rebeca Hurtado
Pérez en el area de Ginecologia oncol6gica de éste hospital, ademas de solicitar su autorizacion para la revisién de su
expediente clinico permitiendo tomar solo los datos relacionados con el diagnéstico actual. Y en caso de que no se le
puedan contactar cuando acuda al hospital, autoriza que se le localice en su hogar ya se a través de llamada telefénica o
visita domiciliaria para la segunda aplicacion de encuesta. Para mantener sus datos anénimos, se le asignara un codigo
con el que Unicamente los médicos investigadores que participan en este estudio podran saber su identidad.

Beneficios para la paciente:

Usted no recibird un beneficio directo o inmediato cuando se realice esta medicién. Sin embargo, estara colaborando con
la Universidad Auténoma de San Luis Potosi a través de la Facultad de Enfermeria y Nutricién, y el area de investigacion
del Departamento de Ginecologia oncol6gica del Hospital Central “Dr. Ignacio Morones Prieto” en la generacién de
conocimiento que en un futuro contribuira a proponer acciones que permitan mejorar la calidad de la atencién quereciben
las mujeres con cancer de mama.

Potenciales riesgos para la paciente:

Los riesgos potenciales que implican su participan en este estudio son minimos. Si alguna de las preguntas que le
realizaran la hicieran sentir incobmoda, tiene el derecho de no responderla. El personal que realiza el estudio esta altamente
capacitado.

Usted no recibird ningln pago por participar en el estudio y se le entregar4 una copia del presente documento de
consentimiento informado.

Confidencialidad:

La informacidn personal y médica obtenida de usted en este estudio es de caracter confidencial y sera utilizada Gnicamente
por el equipo de investigacion de este proyecto para analizar y complementar los resultados obtenidos y no estara
disponible para ningun otro propésito. Esta informacién se conjuntara con la de otros participantes para realizar el presente
estudio. Con la finalidad de mantener el anonimato, se le asignara un codigo para el uso de sus datos. Si usted asi lo
decide, los investigadores responsables de este estudio le podran informar a su médico tratante que usted ha aceptado
participar en este estudio, para que la informacién que se obtenga sea incluida en su expediente clinico. Con esta finalidad,
le pediremos que indique al final de este documento si estd o no de acuerdo en lo anterior.

Los resultados de este estudio podran ser publicados con fines cientificos en revistas especiales dirigidas al personal
médico, de enfermeria quimicos e investigadores relacionados con el area de la salud con la finalidad de que conozcan
cémo el flujo de la sangre se puede maodificar en las arterias del cerebro cuando una paciente embarazada que presenta
presion arterial alta, y la posibilidad de utilizar esta medicién como parte del diagnéstico oportuno y temprano de posibles
alteraciones y complicaciones durante e embarazo debidas al desarrollo de presion alta. También los resultados de este
estudio podran ser presentados en reuniones cientificas en las que se discuten los nuevos hallazgos que se han obtenido
de este y otros estudios relacionados con la salud y el tratamiento de pacientes con su mismo diagndstico. Los datos
clinicos de todas las participantes se presentaran de forma anénima y de tal manera que usted o cualquiera de las pacientes
gue participen en este estudio no podran ser identificadas.

De acuerdo a la Ley General de Proteccion de Datos Personales en Posesion de Sujetos Obligados y a Ley de Proteccion
de Datos Personales del estado de San Luis Potosi, sus datos personales no podran tratarse, transferirse o utilizarse para
fines no descritos expresamente en este documento, a menos que sea estrictamente necesario para el ejercicio y
cumplimiento de las atribuciones y obligaciones expresamente previstas en las normas que regulan la actuacién de los
investigadores responsables del estudio; se dé cumplimiento a un mandato legal; sea necesarios por razones de seguridad
publica, orden publico, salud publica o salvaguarda de derechos de terceros.

Cualquier otro uso que se requiera para el uso de sus datos que se describen en este documento, deberéa ser informado y
solicitado con la debida justificacion al Comité de Etica en Investigacion de este Hospital, quien determinaré la pertinencia
de la solicitud y en su caso, autorizara un uso diferente para sus datos, muestras y/o productos derivados de sus muestras
y/o resultados. Siempre en apego a los lineamientos y normas legislativos nacionales e internacionales y en beneficio y
proteccion de la integridad de los actores participantes.

Existen instituciones u organismos mexicanos como la Secretaria de Salud, la Comisién Federal para la Proteccién contra
Riesgos sanitarios (COFEPRIS), la Comision Nacional de Bioética (CONBIOETICA) o incluso el Comité de Etica en
Investigacion (CEI) de este hospital, que se encargan de vigilar el buen manejo de los datos personales y médicos que
usted y los demas pacientes han autorizado para que sean utilizados en la realizacion de estudios de investigacion como
el presente. Estas instituciones u organismos pueden solicitar en cualquier momento a los investigadores de este estudio,
la revision de los procedimientos que se realizan con su informacion y con sus mediciones, con la finalidad de verificar que
se haga un uso correcto y ético de los mismos; por lo que podran tener acceso a esta informacién que ha sido previamente
asignada con un cédigo de identificacion, cuando asi lo requieran.
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Participacién o retiro:

Su participacion en este estudio es absolutamente voluntaria y usted ha sido invitada a participar debido a las
caracteristicas de su enfermedad, conservando el derecho de retirarse del estudio en el momento que lo considere
conveniente, y que esto no afectara de ninguna manera el tratamiento y la forma en le tratan en el Hospital Central. Si
decide terminar su participacion en este estudio, debera comunicarlo al Dr. Luis Meave Gutiérrez Mendoza o Dra.
Carolina Ortega Olvera o L.E Rebeca Hurtado Pérez, quienes le proporcionaran un documento (formato) muy sencillo
en el que usted pondra algunos de sus datos e indicara que ya no desea participar en el estudio.

Se le entregara copia de este consentimiento informado donde se incluyen los datos del responsable de este estudio y del
Comité de Etica en investigacion de este hospital para aclarar cualquier duda que pudiese surgir.

Consideraciones Eticas:

Este estudio se considera de riesgo minimo debido a la esfera psicosocial que se cuestionara, tomando en cuenta el
estado psicoafectivo de la mujer ante la noticia del diagnéstico. Los investigadores responsables de este estudio no
tomaran decisiones referentes a su tratamiento, no se realizara ninguna intervencion, y solo se recabaran datos a través
de cuestionarios aplicados y se trabajara solo de manera observacional.

Compromiso de respuesta a preguntas y dudas:

Para realizar cualquier pregunta, duda o aclaracion sobre este el estudio de

Evaluacion Efecto de la actividad fisica e ingesta de vitamina D en la calidad de vida en mujeres con Cancer de mama”
usted puede comunicarse con:

Responsable de la investigacion:
Rebeca Hurtado Pérez
Facultad de enfermeria de la UASLP

Responsable de la investigacion:

Dra. Carolina Ortega Olvera

Responsable de la investigacién en el hospital:
Dr. Luis Meave Gutiérrez Mendoza

Si usted tiene alguna pregunta con respecto a sus derechos como participante en el estudio de investigacién, también
puede ponerse en contacto con una persona no involucrada con el equipo de investigadores de este estudio:

Dr. Emmanuel Rivera Lopez
Presidente del Comité de Etica en Investigacion

Aceptacion del documento de Consentimiento Informado
Si usted desea participar de manera voluntaria en esta investigacién, por favor proporcione su nombre, firma y fecha este
documento en los espacios proporcionados en la parte inferior. Su firma significa que usted acepta lo siguiente:
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1. Se me ha dado la informacién completa y adecuada en forma verbal y por escrito sobre el objetivo del estudio y me han
explicado los riesgos y beneficios de participar en lenguaje claro.

2. Se me ha informado que puedo retirar mi consentimiento y terminar mi participacién en este estudio en cualquier
momento sin afectar mi derecho a recibir atencion médica.

3. Es mi responsabilidad preguntar para aclarar cualquier punto que no entienda en relacion a mi participaciéon en este
estudio. He hecho todas las preguntas a la persona que realiza el proceso de consentimiento y he recibido respuestas
satisfactorias.

4. No he ocultado o distorsionado cualquier condicion médica actual o cualquier antecedente médico relacionado con mi
salud. He respondido todas las preguntas en relacién a mi salud en forma precisa y verdadera.

5. Soy mayor de edad y legalmente capaz de dar este consentimiento.

6. Acepto participar en este estudio de manera voluntaria sin que me haya presionado u obligado. Entiendo que mi negacion
a participar o la descontinuacion de mi participacion en cualquier momento, no implicara penalidad o pérdida de beneficios
a los que de otra forma tengo derecho.

7. Entiendo y estoy de acuerdo en que la informacién obtenida a partir del presente estudio puede ser utilizada para la
publicacion de estos resultados con fines académicos como parte de la divulgacion cientifica y como apoyo a la practica
clinica, pero que en todo momento se utilizara un cédigo asignado para mantener mi anonimato y la confidencialidad de
mis datos.

8. Me han explicado que la informacién personal y clinica que he consentido en proporcionar, conservara mi privacidad y
gue se utilizara solo para los fines que deriven de este estudio.

9. Los investigadores que participan en este proyecto se han comprometido a proporcionarme la informacion actualizada
gue se obtenga durante el estudio en el momento en el que lo solicite y me entregaran una copia de este documento de
consentimiento informado.

Autorizacion para el uso de datos clinicos

Se le solicita que indique su acuerdo o desacuerdo para que los investigadores responsables de este proyecto puedan
utilizar los datos clinicos, de manera anénima para la realizacion de este protocolo de investigacion, cuyos objetivos y
procedimientos se le han explicado y que usted de manera libre y voluntaria les ha proporcionado, Marque con una X su
respuesta:

Si, doy mi autorizacién a los investigadores que participan en este proyecto para el uso los datos clinicos queles
he proporcionado en la investigacion que me han explicado.

No doy mi autorizacion a los investigadores que participan en este proyecto para el uso los datos clinicos que les
he proporcionado en la investigacion que me han explicado.

Autorizacion parainformar a mi médico tratante de mi participaciéon en este estudio de investigacion y para que
mis resultados sean incluidos en mi expediente clinico.

Se le solicita que indique su acuerdo o desacuerdo para que los investigadores responsables de este estudio de
investigacion le informen a su médico tratante, el Dr. (a) , que ha
aceptado participar en este estudio con el niUmero de registro ante el CEIl de este hospital y para que los
resultados obtenidos de las mediciones del flujo de sangre en las arterias de su cerebro, que ha consentido en que se
realicen, sean incluidos en su expediente clinico para que puedan ser utilizados como referencia para su tratamiento por
su médico tratante. Marque con una X su respuesta:

Si, doy mi autorizacion a los investigadores para que informen a mi médico tratante de mi participacién en este
estudio de investigacién y para que se incluyan mis resultados en mi expediente, de acuerdo a lo anterior mencionado y
como me han explicado.

No doy mi autorizacién a los investigadores para que informen a mi médico tratante de mi participacion en este
estudio de investigacién y para que se incluyan mis resultados en mi expediente, de acuerdo a lo anterior mencionado y
como me han explicado.
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Por medio del presente documento de consentimiento informado acepto participar en el estudio de investigacion
denominado “Evaluacion Efecto de la actividad fisica e ingesta de vitamina D en la calidad de vida en mujeres con Cancer

de mama” de manera libre y voluntaria.

NOMBRE DEL PACIENTE FIRMA DE ACEPTACION DEL PACIENTE

FECHA DE LA OBTENCION DEL CONSENTIMIENTO
INFORMADO

NOMBRE DEL TESTIGO 1 FIRMA DEL TESTIGO 1

FECHA PARENTESCO

DIRECCION / TELEFONO DE CONTACTO DEL TESTIGO 1

NOMBRE DEL TESTIGO 2 FIRMA DEL TESTIGO 2

FECHA PARENTESCO

DIRECCION / TELEFONO DE CONTACTO DEL TESTIGO 2

L.E REBECA HURTADO PEREZ
INVESTIGADOR PRINCIPAL RESPONSABLE
FACULTAD DE ENFERMERIA Y NUTRICION

UNIVERSIDAD AUTONOMA DE SAN LUIS POTOSI
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DRA. CAROLINA ORTEGA OLVERA
INVESTIGADOR PRINCIPAL RESPONSABLE
FACULTAD DE ENFERMERIA Y NUTRICION

UNIVERSIDAD AUTONOMA DE SAN LUIS POTOSI

DR. LUIS MEAVE GUTIERREZ MENDOZA
INVESTIGADOR RESPONSABLE DEL
PROTOCOLO DE INVESTIGACION EN EL
HOSPITAL







