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PROTOCOLO DE INVESTIGACION.

Investigador principal: Rosa M® Martinez Mula

Lugar de trabajo: Hospital Universitario San Juan de Alicante.
Localidad: San Juan (Alicante)

Cédigo Postal: 03550

Movil: 645012462

Email: rosamartinezmula@gmail.com

Titulo del Trabajo de Investigacion:

“Evaluacién de la asociacion entre los habitos alimenticios/toxicos/actividad fisica y la

calidad de vida y la supervivencia en pacientes con cancer de mama”.

Pregunta de investigacién: formato pico:

“Pacientes oncologicos en tratamiento en el Hospital Universitario de San Juan de
Alicante, ¢cémo influirdn sus habitos alimenticios/toxicos/actividad fisica en cuanto a su

calidad de vida y mortalidad?”

Desglose de la pregunta de investigacion: formato pico:
P: Pacientes adultos con diagnéstico reciente de cancer

I: Habitos alimenticios/toxicos/actividad fisica.

C: No hay comparacién

O: Progresion de la enfermedad, hospitalizacion o muerte.




PROTOCOLO DE INVESTIGACION.

1. INTRODUCCION:

1.1. Antecedentes. Estado actual del tema:

Aungue se ha avanzado bastante en la lucha contra el cancer, éste continda
siendo unos de los principales problemas de salud. Se considera que méas de
una tercera parte se podrian evitar con un estilo de vida saludable. Por tanto,
es necesario saber adecuadamente qué podemos hacer, bien para prevenir o

bien para que la calidad de vida de la persona sea mas tolerable.

A nivel mundial, el nUmero de casos nuevos anuales de cancer se estima en
12,7 millones de personas Y. El cancer es una enfermedad en gran parte
prevenible. Si se exceptla el tabaco, que es la principal causa de cancer, se
considera que entre el 29,3 y el 40, 6 % de la incidencia de cancer podria ser
prevenible con medidas relacionadas con la dieta, el control del peso y la

actividad fisica ©@.

La propia OMS @ indica los factores que indirecta o directamente estan
relacionados con la alimentacion, como elementos clave para modificacion y
prevencion de riesgos por cancer. Los puestos en 2°, 3° y 5° respectivamente,
son: el exceso de peso o la obesidad; las malas dietas con un consumo

insuficiente de frutas y hortalizas; y el consumo de bebidas alcohdlicas.

La alimentacion es un elemento clave en el tratamiento de esta enfermedad.
Comer los alimentos apropiados antes, durante y después del tratamiento
puede ayudar a que los pacientes se sientan mejor. Desde siempre se ha
sabido que la alimentacion es un factor que puede determinar el riesgo de una
persona de padecer algun tipo de cancer; sin embargo, muchos lo ignoran y
caen en los malos habitos alimenticios y en un consumo exagerado de

alimentos poco saludables.

Centrandonos en el cancer de mama, cada afo, el niumero de mujeres
diagnosticadas con cancer de mama aumenta en todo el mundo. Aungue los
hallazgos no siempre son coherentes, actualmente podemos identificar varios
factores que aumentan o disminuyen el riesgo de cancer. Entre los factores

clasificados como probablemente protectores, se encuentran la lactancia y la
4


http://rpp.pe/vida-y-estilo/nutricion/como-cuidarnos-del-cancer-a-partir-de-la-alimentacion-noticia-935426?ns_source=self&ns_mchannel=articulo.body&ns_campaign=content.rel
http://rpp.pe/vida-y-estilo/nutricion/como-cuidarnos-del-cancer-a-partir-de-la-alimentacion-noticia-935426?ns_source=self&ns_mchannel=articulo.body&ns_campaign=content.rel

actividad fisica . Ademas, se sugiere que la ingesta de varios alimentos, asf
como también nutrientes, puede influir en el riesgo de cancer de mama. Entre
los nutrientes potencialmente protectores, se encuentran la fibra dietética, el

folato, la vitamina D vy el calcio.

Recientemente se ha publicado un par de articulos © sobre mujeres mayores
gue comprueban una mejor percepcion de calidad de vida y menor mortalidad

en aquellas que siguen una forma sana de alimentarse.

Aunque el cancer de mama se distingue clinica y bioldgicamente por el estado
de los receptores de hormonas, pocos estudios epidemioldgicos de la dieta han
hecho esta distincion.

Recientemente ha habido un estudio que discute la interaccion entre la ingesta
de acrilamida en la dieta y las variantes genéticas para el riesgo de cancer de
mama con receptores de estrégenos positivos (? .La acrilamida es una
sustancia quimica que se genera al cocinar a elevadas temperaturas alimentos

ricos en carbohidratos.

Evitar el sobrepeso y la obesidad junto con el seguimiento de una dieta
saludable parece reducir el riesgo tanto de la incidencia del cancer de mama

como de su recurrencia ©.

Entre las mujeres premenopausicas, la ingesta alta de alimentos lacteos bajos
en grasa, especialmente leche descremada / baja en grasa, se asocié con un

menor riesgo de cancer de mama ©.

También se ha encontrado que la ingesta alta de soja durante la edad adulta y
la adolescencia esta asociada con una reduccion del riesgo de cancer de

mama premenopausico 9.

El ejercicio fisico ha demostrado que puede contrarrestar algunos de estos
efectos secundarios y mejorar la funcién fisica y la calidad de vida ‘Y. Se ha
encontrado que la actividad fisica regular mejora la supervivencia incluso entre

aguellos que informan baja actividad fisica antes del diagndstico. Ademas, el



ejercicio regular mas una dieta de cancer de mama de alta calidad puede

superar los efectos negativos de la obesidad sobre la supervivencia .

Puntos importantes a tener en cuenta en el estudio:

- Parece ser que el exceso de masa corporal y la distribucion de grasa

abdominal estan asociados con el riesgo de cancer de mama.

- Los resultados de algunos estudios mencionan los posibles efectos
beneficiosos del alto consumo de vegetales y frutas sobre el riesgo de cancer

de mama.

- Se puede especular que la alta ingesta de carnes y embutidos, asi como los
cereales refinados tienen un impacto desfavorable sobre el riesgo de cancer de

mama.

- Se puede pensar que evitar el sobrepeso y la obesidad, asi como
incorporarse a los principios de una dieta saludable pueden reducir el riesgo de

cancer de mama.

- Asesorar a las mujeres con cancer de mama sobre el cambio en sus habitos

alimentarios y ejercicio fisico seria beneficioso.



2. OBJETIVOS E HIPOTESIS DE ESTUDIO
2.1.0bjetivos.

Objetivo general: Evaluar la asociacion entre los habitos

alimenticios/toxicos/actividad fisica en la supervivencia y en la

calidad de vida de pacientes con cancer de mama.

Objetivos especificos:

>

Analizar la asociacién entre una alimentacién saludable y la
calidad de vida y la supervivencia de pacientes con cancer de
mama.

Analizar la asociacién entre el indice de masa corporal y la
calidad de vida y la supervivencia de pacientes con cancer de
mama.

Analizar la asociacion entre los habitos toxicos y la calidad de
vida y la supervivencia de pacientes con cancer de mama.
Analizar el efecto de la actividad fisica en la calidad de vida y la
supervivencia de los pacientes con cancer de mama.

Evaluar si hay un cambio en los habitos alimenticios, toxicos
y/lo de actividad fisica después del diagnostico de Ila

enfermedad.

2.2.Hipotesis de estudio.

Los habitos alimenticios, los habitos toxicos y/o la actividad fisica estan

asociados a la supervivencia y la calidad de vida de las pacientes con cancer

de mama.

2.3.Aplicabilidad y utilidad de los resultados.

Una buena calidad de vida en un paciente con cancer es esencial desde el

inicio del diagndstico. El estado nutricional de los pacientes de cancer puede

variar en el momento del cuadro clinico inicial y a lo largo del continuo

desarrollo de la enfermedad. Deberia aplicarse en todos los Centros, como

practica clinica habitual, la utilizacion de cuestionarios, para poder asi orientar
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al paciente sobre los nuevos habitos de vida que llevara a partir de ese
momento. Los pacientes recién diagnosticados pueden llegar a no ser
conscientes de los cambios que deben realizar para encaminar de la mejor

manera su enfermedad.

3. DISENO.
3.1.Disefio del estudio.

Estudio de cohortes prospectivo (ECP).
3.2.Poblacién de estudio.
- Descripcion de la muestra:

Adultos con diagnéstico reciente de cancer de mama del Servicio de Oncologia

del Hospital de San Juan de Alicante.
- Criterios de inclusion y exclusion:

e INCLUSION:
o Pacientes de edades comprendidas entre 18-60 afos.
o Tener un primer diagnostico de cancer de mama en el ultimo mes.
o Entender el consentimiento informado y aceptar su participacion

en el estudio.

e EXCLUSION:

o Pacientes con otras patologias y/o enfermedades que puedan
afectar de forma considerable a la calidad de vida o a la
supervivencia del paciente.

o No haber sido diagnosticado anteriormente con algun tipo de
cancer.

o Diagnéstico realizado hace mas de 1 mes.



-  Métodos de muestreo:
Consecutivo.
- Calculo del tamafo de la muestra:

La muestra inicial, recogida de pacientes del servicio y diagnosticados de la
enfermedad es de 500, de ellos excluiremos los que no cumplan los criterios de
inclusion. Teniendo en cuenta un IC del 95 % para obtener una muestra
representativa, y asumiendo un 20 % de pérdida, se requiere un minimo de 261

pacientes para el estudio.

N= poblacién de estudio.

ne — NZ%p-(1-p)
(N-1)-e2+Z2-p-(1—p) Z= desviacion media del valor

aceptado para 1C95% (1,96).
p= proporcion esperada (50%).

e= margen error maximo admitido
(5%).

- Procedencia de los sujetos:

La muestra de estudio son pacientes procedentes del Servicio de Oncologia
del Hospital de San Juan de Alicante. San Juan es un municipio de la
Comunidad Valenciana, con una capacidad de habitantes de 22.897 segun el
INE en 2016.



3.3 Método de recogida de datos:

A los pacientes que cumplan con los criterios de inclusion del estudio y ninguno
de exclusion, durante la visita de inicio se les realizard una entrevista en la
consulta para conocer las variables demograficas y los antecedentes familiares
gue hayan padecido algun tipo de cancer. Se realizara un examen fisico y se
buscara la informacion de la analitica de sangre mas cercana al inicio del
estudio. Estos datos y la informacion sobre su enfermedad se registraran en un
cuaderno de recogida de datos ad-hoc. A continuacién, se entregara y formara
a los pacientes de los cuestionarios que deben completar mediante la
utilizacién de una Tablet. Se creara, con el programa Excel o Access, de forma

que queda registrado en la base de datos ad-hoc de forma directa.

Se estiman 30 minutos para completar los cuestionarios.

Actividad fisica: Tipo de ejercicio fisico que realiza diariamente (Anexo 1)
- Habitos alimenticios: Adherencia a la dieta Mediterranea. (Anexo 2)

- Calidad de vida: (Anexo 3)

- Alimentacién cancerigena y anticancerigena (Anexo 4)

- Habitos téxicos: consumo de tabaco, alcohol u otros toxicos (Anexo 5)

Durante las visitas de seguimiento, se realizard un examen fisico, se recogera
la informacion sobre el tratamiento y la progresion de su enfermedad, asi como
las hospitalizaciones ocurridas desde la Ultima visita, y se buscard la
informacion de la analitica de sangre mas cercana a la fecha. El investigador
principal o co-investigador recogera esta informacion en el cuaderno de
recogida datos del estudio. A continuacion, se pedira a los pacientes que

completen los cuatro cuestionarios ya mencionados.
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3.4 Variables. Medicidn. Registro de datos.

Las variables seran recogidas en la primera visita, salvo habitos toxicos,
actividad fisica, habitos alimenticios y calidad de vida, que serdn recogidos
cada visita hasta el afio de inclusion que seran a los 6 meses, y a partir de

tercer afno, estas variables se recogeran anualmente.

Variables demogréficas: edad, sexo, raza, profesion, nivel educativo, estatus

socio-econémico.

Antecedentes oncolégicos familiares: Se agruparan en pacientes con

antecedentes oncolégicos y sin antecedentes.
Patologia: fase de cancer de mamay fecha de diagndstico.

Analitica de sangre: Se utilizar4 la ultima analitica realizada en la que se
mediran los niveles de HbA2, LDL, HDL, triglicéridos. Se medira también
presion arterial: Valores recogidos para eliminar otras patologias y/o
enfermedades que puedan afectar al paciente.

Examen fisico:
- Peso, talla e IMC, realizado en consulta mediante basculas calibradas.

- Perimetro abdominal, medido en el Servicio del hospital de dia del
servicio de Oncologia.

Habitos toxicos: Se agruparan a los pacientes en fumadores, no fumadores y
exfumadores de hace menos de 1 afio. Bebedores de alcohol a diario, de 2-3

veces por semana o mas de 3 veces por semana. (Anexo 5)

Actividad fisica: Se valorara mediante la escala de Borg la fatiga subjetiva
percibida por los sujetos tras la actividad fisica, y la valoracion de intensidad

de ejercicio de cada individuo (Anexo 1).

Habitos alimenticios: Se realizara un cuestionario sobre la alimentaciéon diaria

de los pacientes. Estaran relacionados con los habitos alimentarios actuales y

11



se basara en preguntas sobre frecuencia (por dia, por semana o por mes) y

cantidades de una variedad de alimentos consumidos durante el Ultimo afo.

Se pasara un Cuestionario de adherencia a Dieta Mediterranea PREDIMED
(Anexo 2). Se afadir4, ademas del cuestionario validado para conocer la
alimentacion de los pacientes, se les pasara un cuestionario ad-hoc de 8
preguntas sobre la ingesta de alimentos que estan siendo estudiados como

alimentos anticancerigenos/cancerigenos (Anexo 4).

Calidad de vida: Cuestionarios para evaluar la calidad de vida en cancer de

mama

A continuacion describen brevemente los instrumentos de valoracion de la

calidad de vida.

European Organization for Research and Treatment of Cancer Quality of
Life Questionnaire Core 30 (EORTC QLQ-C30). (Anexo 3)

Este cuestionario permite analizar la relacién entre las variables médicas y
demograficas del paciente, y las areas de funcionamiento que componen la
calidad de vida. Es un instrumento se utiliza en mas de 3.000 estudios de todo
el mundo (12). Cuenta con 30 preguntas y su aplicacion tarda,
aproximadamente, 15 minutos (13). El cuestionario se utiliza en pacientes con
cancer y se observa la influencia del tratamiento en la calidad de vida y la

relacion con las diferentes areas de la funcionalidad (14) (15).

Terminaremos afiadiendo las variables de supervivencia: hospitalizaciones,

estado del paciente (en tratamiento, alta,..), progresion (si/No).

3.5 Descripcion del seguimiento de los pacientes.

La tasa de supervivencia a 5 afios es el porcentaje de personas que viven al
menos 5 afios después del diagndstico de cancer. El estudio se completa tras
un seguimiento de 6 afios pues, necesitamos un minimo de 5 afios de duracion

con los pacientes para poder obtener unos resultados fiables.
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El estudio contara con una visita de reclutamiento, en la que se evaluara a los
pacientes si es legible para entrar en el estudio. Se contard como visita 0 (VO)
a la primera visita en la que el paciente comience a realizar los cuestionarios,
en las que se valoraran las variables a estudio. A los 6 meses, se realizara la
V1, donde se volveran a repetir los mismos cuestionarios que en la V0. Se
registraran los datos de las variables de peso, TA, FC. A partir del afo, las
visitas de seguimiento serdn anuales hasta los 5 afios de inclusion o hasta

muerte.

3.6 Estrategia de anélisis

Se plantea evaluar los efectos de la actividad fisica, los habitos alimenticios y
habitos toxicos en los resultados del cancer (es decir, las tasas de

supervivencia y recurrencia).

Consideramos las siguientes caracteristicas del estudio:
- Tipoy cantidad de actividad fisica.
- Tipo de alimentacion.
- Consumo de tabaco

El estudio se disefiard para investigar las asociaciones entre la dieta, la
actividad fisica, la calidad de vida y la supervivencia después del diagndstico.

Se examinaran también las variables por separado:
-Mortalidad asociada a un mayor consumo de fruta y verdura.
-Mortalidad asociada a un aumento de la actividad fisica.

-Mortalidad asociada al consumo de alimentos cancerigenos vy

anticancerigenos.

Se calcularan medias y desviaciones estandar para las variables continuas, y
frecuencias y porcentajes para las variables categoéricas. Se utilizara la prueba
t-Student para comparar variables cuantitativas y la prueba Chi-cuadrado para
la comparacion de las distribuciones de frecuencia de las variables categoricas.

Se realizara un andlisis de regresion logistica para estimar los efectos de las

13



puntuaciones obtenidas en cada cuestionario (alimentacion/actividad
fisica/habitos téxicos) en la calidad de vida y un analisis multivariable ajustado
por variables confusoras para determinar la contribucion de la alimentacion, los
habitos toxicos y la actividad fisica en la supervivencia del paciente durante el
periodo de estudio. El nivel de significacion para todos los analisis se
establecié en P<0.05. Los datos se analizaran usando el software de analisis
estadistico SPSS.

3.7 Estrategia y descripcién de la busqueda bibliogréafica (de forma breve).

La estrategia se bas6 en una busqueda exhaustiva de diversas publicaciones
cientificas en bases de datos internacionales y otras como, PubMed,
Biblioteca Virtual en Salud, Biblioteca Cochrane, etc. Los términos de
basqueda, entre otros:

- “Breast cancer”

- “Diet”

- “Lifestyle”

- “Physical activity”

- “Weight”

- “Surviva’l

- “Mortality”

Para poder llegar al estado actual sobre la materia y objetivo de estudio, se

seleccionan distintos filtros:

- No se limita la busqueda de estudios en un sélo idioma (articulos
en espafiol e inglés); referente al tipo de articulos.

- No se restringe la busqueda a estudios publicados sobre
Ensayos Clinicos Aleatorizados, Revisiones Sistematicas,

Metaanalisis, Guias de Practica Clinica y serie de casos clinicos.

- Las fechas de publicacidon comprendidas entre los ultimos cinco y

diez afios (articulos cientificos recientes).

El inicio del proyecto se prevé a partir de Septiembre de 2018. Con un periodo
de inclusion de 1 afo (hasta Septiembre de 2019) y 5 afios de seguimiento

(hasta Septiembre de 2024).
14



4. Limitaciones y posibles sesgos de estudio. Control.

4.1 Limitaciones:

e Tamafo de la muestra: Hay que tener en cuenta que si el tamafio de
nuestra muestra es demasiado pequefio, sera dificil encontrar relaciones y
generalizaciones significativas a partir de los datos, ya que las pruebas
estadisticas normalmente requieren un tamafio de muestra mas grande para
asegurar una distribucion representativa de la poblacion y ser considerados

representativos.

e Falta de datos disponibles y/o fiables: La falta de datos o de datos

fiables probablemente es un aspecto que puede limitar el alcance de nuestro

analisis.
4.2Sesgos:
. Posible sesgo de seleccién: pérdida de seguimiento, negativa a

participar o abandono del estudio por dificultad de realizar la intervencién. Se
intentara reproducir las mejores condiciones posibles de estudio y mostrarlo lo
mas sencillo posible.

o Muestra no representativa de la poblacion de estudio

5. Problemas éticos.

Segun lo expuesto en la nueva Ley Organica de Proteccion de Datos que
transpone el Reglamento General Europeo 2016/679, de 25 de Mayo de
2018, de Proteccién de Datos de Caréacter Personal, se mantuvo y asevero
la completa confidencialidad de los participantes y su caracter voluntario en

la formacion del grupo de estudio.

El consentimiento informado de los pacientes (Anexo 9) se formuld
atendiendo a los criterios éticos establecidos en la Declaracion de Helsinki
y respeto la legislacion vigente espafiola para ensayos clinicos, recogido

en RD 1090/2015.
15



Previo al comienzo del estudio, se obtuvo la aprobacion por el Comité Etico
de Investigacion del area de San Juan, donde se presentd toda la
documentacion demandada por el mismo.

6. Cronogramay Organizacion del estudio.

Se adjunta un cronograma con el personal que interviene en el estudio y la

planificacion del mismo como Anexo 6.
7. Presupuesto.

Se adjunta presupuesto como Anexo 7.
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ANEXOS

Anexo 1. Escala de Borg. Nivel de fatiga subjetivo percibido por el

paciente.

Escala moderna de Borg

o

Nada

0.5

Muy, muy suave

-

Muy suave

Suave

Moderado

Algo duro

Duro

Muy duro

© 0/ N O[O0 |d|O|N

-
@)

Muy, muy duro

Escala Clasica de Borg
1
(S
74 Muy, muy suave
8
Muy suave
10
il Bastante suave
12
13 Algo duro
14
15 Duro
16
1174 Muy duro
18
19 Muy, muy duro
20

20



Anexo 2: CUESTIONARIO DE ADHERENCIA A DIETA MEDITERRANEA:

Asigne un 1 6 un 0 a cada pregunta seglin lo que se haga habitualmente en su

casa, al final sume todos los puntos:

N° PREGUNTA MODO DE VALORACION PUNTOS
1 ¢ Usa usted el aceite de oliva como principal grasa para Si =1 punto
cocinar? No = 0 puntos
¢ Cuanto aceite de oliva consume en total al dia (incluyendo el Dos o mas cucharadas = 1 punto
2 |usado para freir, el de las comidas fuera de casa, las ensaladas, _p
eic.)? Menos de dos cucharadas = 0 puntos
¢ Cuantas raciones de verdura u hortalizas consume al dia? (las  {Dos 0 mas al dia (al menos una de ellas en
3 |guarniciones o0 acompafiamientos contabilizan como ensaladas o crudas) = 1 punto Menos de
2 racion) dos raciones = 0 puntos
i ¢ Cuantas piezas de fruta (incluyendo zumo natural) consume al  [Tres 0 méas al dia =1 punto
dia? Menos de tres = 0 puntos
¢;Cuantas raciones de carnes rojas, hamburguesas, Menos de una al dia = 1 punto
§ [salchichas o embutidos consume al dia (una racién Mas de 1 racin = 0 unt‘:)s
equivale a 100-150 gr)? P
6 ¢ Cuantas raciones de mantequilla, margarina o nata consume al [Menos de una al dia = 1 punto
dia (una porcion individual equivale a 12 gr)? Mas de 1 racion = 0 puntos
7 ¢ Cuantas bebidas carbonatadas y/o azucaradas (refrescos, colas, [Menos de una al dia = 1 punto
tonicas, bitter) consume al dia? Mas de 1 = 0 puntos
. Tres 0 méas vasos por semana = 1 punto
; Bebe vino? ; Cuanto consume a la semana?
8 ¢ Menos de tres a la semana = 0 puntos
9 ¢ Cuantas raciones de legumbres consume a la semana Tres 0 méas por semana= 1 punto
(una racion o plato equivale a 150 gr)? Menos de tres a la semana = 0 puntos
¢, Cuantas raciones de pescado o mariscos consume a la semana Tres 0 MAs bor semana = 1 bunto
10  {(un plato, pieza o racién equivale a 100-150 gr de pescado 6 4-5 Menos de trgs 2 la semana _po untos
piezas de marisco)? P
1 ¢ Cuantas veces consume reposteria comercial (no casera) como [Menos de tres por semana = 1 punto
galletas, flanes, dulces o pasteles a la semana? Mas de tres a la semana = 0 puntos
12 ¢ Cuantas veces consume frutos secos a la semana (una Una 0 mas por semana = 1 punto
racion equivale a 30 gr)? Menos de una a la semana = 0 puntos
¢ Consume preferentemente carne de pollo, pavo o conejo en vez Si =1 punto
13  (de ternera, cerdo, hamburguesas o salchichas (carne de pollo: .
. Iy . No = 0 puntos
una pieza o racion equivale a 100-150 gr)?
¢; Cuantas veces a la semana consume los vegetales cocinados,
14 la pasta, el arroz u otros platos aderezados con una salsa de Dos 0 mas por semana = 1 punto

tomate, ajo, cebolla o puerro elaborada a fuego lento con aceite
de oliva (sofrito)?

Menos de dos a la semana = 0 puntos

RESULTADO FINAL, PUNTUACION TOTAL
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INTERPRETRACION DEL CUESTIONARIO. Si la puntuacién total:

- Es menor de 9 puntos, significa baja adherencia. Revise las preguntas con
respuesta O e intente mejorar.

- Es mayor de 9 puntos, significa buena adherencia. Mantenga este estilo de
alimentacion y procure que las raciones no sean muy grandes.



ANEXO 3: CUESTIONARIO EORT QLQ-C30 (CALIDAD DE VIDA)

Estamos interesados en conocer algunas cosas sobre usted y su salud. Por favor, responda a todas las preguntas
personalmente, rodeando con un circulo el nimero que mejor se aplique a su caso. No hay contestaciones
"acertadas" o "desacertadas". La informacion que nos proporcione sera estrictamente confidencial.

Por favor escriba sus iniciales: | |
Su fecha de nacimiento (dia, mes afio): | N
Fecha de hoy (dia, mes, afio): I I A R

Un
No  poco Bastante Muchisimo

1. (Tiene alguna dificultad para realizar actividades que
requieran un gran esfuerzo, como llevar una bolsa de

compras 0 una maleta pesada? 1 2 3 4
2. (Tiene alguna dificultad para dar un paseo largo? 1 2 3 4
3. (Tiene alguna dificultad para dar un paseo corto fuera de su casa? 1 2 3 4
4, ;Tiene que permanecer en cama o sentado/a en una silla

durante el dia? 1 2 3 4
5. (Necesita ayuda para comer, vestirse, asearse o ir al bafio? 1 2 3 4
Durante la semana pasada: Un

No poco Bastante Muchisimo

6. (Tuvo algin impedimento para hacer su trabajo

u otras actividades cotidianas? 1 2 3 4
7. {Tuvo algin impedimento para realizar sus hobbies

o actividades recreativas? 1 2 3 4
8. . Se quedo sin aliento? 1 2 3 4
9. ;Tuvo algun dolor? 1 2 3 4
10.  ;Tuvo que detenerse a descansar? 1 2 3 4
11.  ¢{Tuvo dificultades para dormir? 1 2 3 4
12.  ;Se sinti6 débil? 1 2 3 4
13.  ;Se sintio sin apetito? 1 2 3 4
14, ;Sinti6 nauseas? 1 2 3 4

15, ;Tuvo vomitos? 1 2 3 4



Durante la semana pasada: Un
No poco Bastante Muchisimo

16.  ;Tuvo estreflimiento? 1 2 3 4
17. ¢Tuvo diarrea? 1 2 3 4
18.  ;Se sintio cansado/a? 1 2 3 4
19.  ¢Interfirié algin dolor en sus actividades diarias? 1 2 3 4

20.  ;Tuvo alguna dificultad para concentrarse en cosas

como leer el diario o ver television? 1 2 3 4
21, (Se sintid nervioso/a? 1 2 3 4
22, ;Sesintid preocupado/a? 1 2 3 4
23, (Sesintio irritable? 1 2 3 4
24, ;Se sintio deprimido/a? 1 2 3 4
25, (Tuvo dificultades para recordar cosas? 1 2 3 4

26.  (Ha interferido su estado fisico o el tratamiento médico
en su vida familiar? 1 2 3 4

27.  (Ha interferido su estado fisico o el tratamiento médico
en sus actividades sociales? 1 2 3 4

28.  ;Le ha causado problemas econémicos su estado fisico
o el tratamiento médico? 1 2 3 4

Por favor, en las siguientes preguntas encierre en un circulo el nimero del 1 al 7 que mejor se
aplique a usted

29. En general, ;como valoraria su estado de salud durante la semana pasada?
1 2 3 4 5 6 7

Pésimo Excelente

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

Pésimo Excelente



ANEXO 4: Cuestionarios sobre alimentos considerados cancerigenos y

anticancerigenos

Para
nada

Un poco

Algo

Bastante

Mucho

.Suele comer
tomate
diariamente?

cToma ajo
semanalmente?

cconsume
brocoli como
guarniciéon en
sus platos?

SES
consumidor de
soja?

¢ Toma granada
0 zumo de
granada?

cTomalas
bebidas muy
calientes?

cconsume 2-3
veces por
semana carne
roja?

¢Usa para
endulzar azucar
blanco?




Anexo 5: Cuestionario ad-hoc sobre habitos toxicos

Sl

NO

¢Es usted
fumador?

¢Exfumador?

4-6
Cigarrillos/dia

7-15
Cigarrillos/dia

>15
Cigarrillos/dia

1 paquete/dia

¢ Cuanto fuma
o fumaba?
SI NO
.Bebe
alcohol
diariamente?
Poco 1-2 >2 vasos/dia
vasos/dia

¢Cuanto
bebe?




ANEXO 6. Recursos Disefio y Tiempo de Accién
elaboraci6 ejecucion

Actividad Responsabl n

e

Observaciéon
del tema

Revision
bibliografica X X

del tema e Hospital San
Juan de Alicante

_Analisis e e  Ordenadores.
interpretacio X X

n de datos.
Equipo ® Acceso

investigador Internet. .
Iniciativa

[ )
del estudio Tablet X X

Preparacion del
proyecto

Aspectos éticos, X
legales y

obtencién del
permiso




Planificacion X X
Seleccion de la X X
FASE muestra
Eje::lhcién Contacto en X X
del estudio | consulta con los X
pacientes
X
Firma del CI X X
Recogida de Base de datos ORION X X
Analitica previa datos del
ORION
Signos vitales | Personal de e Tensiémetro X X
(TA,FC) enfermeria
Realizacion de Equipo e Tablet X X

cuestionarios

investigador




ANEXO 7. PRESUPUESTO

TAREAS VALOR POR ANO VALOR TOTAL

PERSONAL IMPLICADO

- Recoger los
cuestionarios

- Introducir los datos en
la base de datos
Entrevistar al paciente

Analisis estadistico de
los daros obtenidos

EQUIPO NECESARIO

- Una por consulta de
Investigador




ANEXO 8: CONSENTIMIENTO INFORMADO ESCRITO AL PACIENTE

Titulo del estudio: “Evaluacion de la asociacion entre los hébitos
alimenticios/toxicos/actividad fisica y la calidad de vida y la supervivencia en

pacientes con cancer de mama”.

He leido la hoja de informacion que se me ha entregado.
He podido hacer preguntas sobre el estudio.
He recibido suficiente informacién sobre el estudio.

He hablado con:

Comprendo que la participacion del paciente es voluntaria.
Comprendo que puede retirarse del estudio:

1° Cuando quiera.

2° Sin tener que dar explicaciones.

3° Sin que esto repercuta en sus cuidados médicos.

Asi, presto mi conformidad para

del participante), participe en este estudio y doy mi consentimiento para el
acceso Yy utilizacion de los datos en las condiciones detalladas en la hoja de
informacion.

Nombre y apellidos: Nombre y apellidos:

Fecha: Fecha:

Firma del paciente: Firma del investigador:



ANEXO 9:

HOJA DE INFORMACION AL PACIENTE

Titulo del estudio/proyecto: Evaluacion de la asociacion entre los habitos
alimenticios/toxicos/actividad fisica y la calidad de vida y la supervivencia en

pacientes con cancer de mama.

1. INTRODUCCION:
Nos dirigimos a usted para informarle sobre un estudio de investigacion en el
que se le invita a participar. El estudio ha sido aprobado por el Comité Etico de
Investigacion Clinica del Hospital de San Juan y cumple con los requisitos

legales y cientificos propios de este tipo de investigaciones.

Nuestra intencion es tan soélo que usted reciba la informacion correcta y
suficiente para que pueda evaluar y juzgar si quiere 0 no participar en este
estudio. Para ello lea esta hoja informativa con atencion y nosotros le
aclararemos las dudas que le puedan surgir después de la explicacion.

Ademas, puede consultar con las personas que considere oportuno.

2. PARTICIPACION VOLUNTARIA:
Debe saber que su participacion en este estudio es voluntaria y que puede
decidir no participar y retirar el consentimiento en cualquier momento, sin que
por ello se altere la relacion con su médico y otros profesionales de la salud, ni

se produzca perjuicio alguno en su tratamiento.

3.DESCRIPCION GENERAL DEL ESTUDIO:
Evaluar la asociacion entre los habitos alimenticios/toxicos/actividad fisica en la

supervivencia y en la calidad de vida de pacientes con cancer de mama.

Analizar la asociacion entre una alimentacion saludable y la calidad de vida y la

supervivencia de pacientes con cancer de mama.

Analizar la asociacion entre el indice de masa corporal y la calidad de vida y la

supervivencia de pacientes con cancer de mama.




Analizar la asociacion entre los habitos tdoxicos y la calidad de vida y la

supervivencia de pacientes con cancer de mama.

Analizar el efecto de la actividad fisica en la calidad de vida y la supervivencia

de los pacientes con cancer de mama.

Evaluar si hay un cambio en los hébitos alimenticios, toxicos y/o de actividad

fisica después del diagnostico de la enfermedad.

A los pacientes que cumplan con los criterios de inclusion del estudio y ninguno
de exclusion, durante la visita de inicio se les realizara una entrevista en la
consulta para conocer las variables demograficas y los antecedentes familiares
que hayan padecido algun tipo de céancer. Se realizar4 un examen fisico y se
buscara la informacion de la analitica de sangre mas cercana al inicio del
estudio. Estos datos y la informacién sobre su enfermedad se registraran en un
cuaderno de recogida de datos ad-hoc. A continuacion, se entregara y formara
a los pacientes de los cuestionarios que deben completar mediante la
utilizacion de una Tablet. Se estiman 30 minutos para completar los

cuestionarios.

El estudio contara con una visita de reclutamiento, en la que se evaluara a los
pacientes si es legible para entrar en el estudio. Se contara como visita 0 (VO0)
a la primera visita en la que el paciente comience a realizar los cuestionarios,
en las que se valoraran las variables a estudio. A los 6 meses, se realizara la
V1, donde se volveran a repetir los mismos cuestionarios que en la V0. Se
registraran los datos de las variables de peso, TA, FC. A partir del afio, las
visitas de seguimiento seran anuales hasta los 5 afios de inclusion o hasta

muerte.



4. DATOS DE CONTACTO DE URGENCIA PARA PROBLEMAS DEL
ESTUDIO:
En caso de que desee formular preguntas acerca del estudio o dafios

relacionados con el mismo, contactar con el médico del estudio

5. CONFIDENCIALIDAD
El tratamiento, la comunicacion y la cesidon de los datos de caracter personal de
todos los sujetos participantes, se ajustara a lo dispuesto en el Reglamento
(UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo de 27 de Abril de 2016,
en vigor desde el 25 de Mayo de 2018, por la Ley 7/20117. De acuerdo a lo que
establece la legislacion mencionada, usted puede ejercer los derechos de
acceso, modificacién, oposicién y cancelacién de datos, para lo cual debera
dirigirse a su médico del estudio. Los datos recogidos para el estudio estaran
identificados mediante un codigo y sélo su médico del estudio o colaboradores
podran relacionar dichos datos con usted y con su historia clinica. Por lo tanto,
su identidad no sera revelada a persona alguna salvo excepciones, en caso de
urgencia médica o requerimiento legal.
Sélo se tramitaran a terceros y a otros paises los datos recogidos para el
estudio, que en ningun caso contendran informacién que le pueda identificar
directamente, como nombre y apellidos, iniciales, direccion, n° de la seguridad
social, etc... En el caso de que se produzca esta cesion, sera para los mismos
fines del estudio descrito y garantizando la confidencialidad como minimo con
el nivel de proteccion de la legislacion vigente en nuestro pais.
El acceso a su informacion personal quedara restringido al médico del estudio,
colaboradores, autoridades sanitarias (Agencia Espafiola del Medicamento y
Productos Sanitarios), al Comité Etico de Investigacion Clinica y personal
autorizado por el promotor, cuando lo precisen para comprobar los datos y
procedimientos del estudio, pero siempre manteniendo la confidencialidad de
los mismos de acuerdo a la legislacion vigente. El acceso a su historia clinica

ha de ser sélo en lo relativo al estudio.



6. COMPENSACION ECONOMICA:
El promotor del estudio es el responsable de gestionar la financiacion del
mismo, por lo que su participacion en éste no le supondra ningun gasto, e
incluso, le seran reintegrados los gastos extraordinarios que le suponga la

participacion en el mismo (comidas, traslados, etc...).

7. OTRA INFORMACION RELEVANTE:
Si usted decide retirar el consentimiento para participar en este estudio, no se
afadird ningun dato nuevo a la base de datos y, puede exigir la destruccion de
todas las muestras identificables previamente obtenidas para evitar la

realizacion de nuevos analisis.

También debe saber que puede ser excluido del estudio si los investigadores
del mismo lo consideran oportuno, ya sea por motivos de seguridad, por
cualquier acontecimiento adverso que se produzca o porque consideren que
usted no esta cumpliendo con los procedimientos establecidos. En cualquiera
de los casos, usted recibir4 una explicacién adecuada del motivo por el que se
ha decidido su retirada del estudio.

Al firmar la hoja de consentimiento adjunta, se compromete a cumplir con los
procedimientos del estudio que se le han expuesto. Cuando acabe su
participacion recibira el mejor tratamiento disponible y que su médico considere

el mas adecuado para su enfermedad.

MUCHAS GRACIAS POR SU COLABORACION

El Equipo Investigador









