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Resumen 

Antecedentes 

El cáncer de mama es el cáncer más común en mujeres, siendo diagnosticados más 

de 700 casos cada año en Baleares. Existe una evidencia creciente de que los estilos 

de vida como la dieta y la actividad física pueden estar asociados con la aparición de 

la malnutrición en sus distintas formas y a su vez con un peor pronóstico y mayor 

mortalidad. Este protocolo propone una intervención nutricional y de actividad 

física durante el tratamiento primario con quimioterapia y una vez finalizado, 

durante los 5 años siguientes hasta el alta definitiva. Los objetivos principales de 

este proyecto son reducir las recidivas y finalmente la mortalidad total.  

Metodología 

El estudio consiste en un estudio multicéntrico, realizado en los hospitales públicos 

de Mallorca que incluirá a las mujeres diagnosticadas de cáncer de mama en la isla. 

El estudio consiste en un ensayo clínico aleatorizado, en el que la unidad de 

aleatorización será el subtipo histoquímico del cáncer de mama y la presencia de 

malnutrición. También será controlado, simple ciego, paralelo en dos ramas que 

converge en el ámbito de la nutrición y la oncología.  

La intervención consistirá la realización de una serie de sesiones donde se pautarán 

recomendaciones nutricionales y de actividad física personalizadas. Estas irán 

enfocadas a detectar de manera precoz la malnutrición, evitar su aparición, reducir 

los efectos secundarios del cáncer y la quimioterapia, prevenir el exceso de masa 

grasa y mejorar la calidad de vida. 

Consideraciones 

El protocolo contempla y trata de reducir los posibles sesgos y limitaciones 

existentes. Se consideran los aspectos éticos pertinentes, la privacidad y  la dignidad 

de las participantes. Mediante la implementación del protocolo, se espera arrojar 

una base sólida de conocimiento sobre el tratamiento adyuvante adecuado en las 

pacientes con cáncer de mama y poder mejorar su pronóstico y calidad de vida, 

finalmente reduciendo la tasa de recidivas y mortalidad. 



 

4 
 

Abstract 

Background 

Breast cancer is the most common cancer in women, with more than 700 cases 

diagnosed each year in the Balearic Islands. There is an increasing evidence that 

lifestyles such as diet and physical activity may be associated with the appearance 

of malnutrition in its different forms and may be related with worse prognosis of the 

disease and higher mortality. This protocol proposes a nutritional and physical 

activity intervention during the primary treatment with breast cancer 

chemotherapy and once completed, during the following 5 years until final 

discharge. The main objectives of this project are to reduce recurrences and overall 

mortality. 

Methodology 

It is a multicenter study, carried out in the public hospitals of Mallorca that includes 

women diagnosed with breast cancer in the island. The study consists of a 

randomized clinical trial, in which the randomization unit will be the histochemical 

subtype of breast cancer and the presence of malnutrition. It will also be controlled, 

simple blind, parallel in two branches that converge in the field of nutrition and 

oncology. 

The intervention consists of a series of sessions where personalized nutritional and 

physical activity prescriptions are made. Those will be focused on detecting 

malnutrition, preventing their occurrence, reducing the side effects of cancer and 

chemotherapy, and also preventing excess of fat mass and improving quality of life. 

Considerations 

The protocol contemplates and tries to reduce possible biases and limitations. 

Ethical aspects are considered, as well as the privacy and dignity of the participants. 

By implementing the protocol, it is expected to set a solid base of knowledge about 

the appropriate adjuvant treatment in patients with breast cancer and to improve 

their prognosis and quality of life, ultimately reducing the rates of recurrence and 

mortality. 
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1. Justificación del tema 

 El cáncer de mama es el tumor más frecuente en las mujeres(1).De hecho, en 

el 2020 se prevé en España una incidencia aproximada de más de 33.000 nuevos 

casos y en el año 2018, se declararon 32.953 casos y 6.600 muertes en toda 

España(2). En Baleares se estima que un 28%(3) de los 5.700 cánceres 

diagnosticados anualmente en mujeres serán cáncer de mama(4). Los avances en la 

detección y diagnóstico han permitido que la mayoría de las veces se detecten en un 

estadio temprano (I-III); aun así, se estima que, de estos diagnósticos, entre el 20-

30% experimentará metástasis, con una supervivencia media estimada de 2 a 3 

años(5). Estas mejoras en la detección y el incremento en el número de factores de 

riesgo ha elevado el registro de casos e incidencia durante los últimos 20 años(6). 

 No obstante, a pesar de la vigencia de esta patología, los datos que se manejan 

son muchas veces imprecisos o incompletos(7). El cáncer de mama se debe clasificar 

en función de sus diferentes subtipos moleculares intrínsecos(8). Se recomienda el 

uso de distintas herramientas de clasificación basadas en análisis 

inmunohistoquímicos como de la presencia o ausencia de receptores de estrógenos, 

receptores de progesterona y presencia del receptor 2 de factor de crecimiento 

epidérmico humano (HER)(8). De hecho, se ha constatado que el pronóstico de la 

enfermedad difiere en gran medida en función de la presencia de receptores o no, 

siendo el subtipo triple negativo, con ausencia de los 3 receptores, el que tiene peor 

supervivencia general(9), especialmente por no ser pacientes candidatas a terapias 

hormonales(10).  

Existen distintos tratamientos que permiten tratar el cáncer de mama. Uno 

de los más comunes es el tratamiento con quimioterapia(11–13). La quimioterapia, 

usada habitualmente para combatir el cáncer, afecta a las células cancerígenas, que 

tienen la característica de poseer un patrón de división acelerada. Sin embargo, 

también pueden afectar a otras células del cuerpo, especialmente las que sigan un 

patrón de división semejante pero también a otros tipos celulares sin un patrón de 

división tan acelerado(14). La afectación puede ser de manera transitoria(15) o 

permanente(15,16), aunque puede predisponer al desarrollo de otras patologías 

como, por ejemplo, la osteoporosis, artralgia o elevado número de sofocos(17). El 
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tratamiento oncológico también puede predisponer a la aparición de malnutrición. 

Se ha observado que la aparición de malnutrición es un peor pronóstico de la 

mortalidad que la localización y tipología del tumor(18). La malnutrición también 

se relaciona con las tasas de recidivas. Una recidiva  es la reaparición del tumor 

maligno tras un periodo más o menos largo de ausencia de enfermedad (19). Hay 

factores no modificables como la existencia o no de receptor hormonal que pueden 

condicionar las tasas de recidivas(20), pero existen otros en mayor grado 

modificables, como la malnutrición, que también las condicionan(21). 

 Existen multitud de guías con recomendaciones nutricionales, de actividad 

física y de descanso a seguir por el paciente oncológico desde entidades como la 

Sociedad Europea de Nutrición Clínica (ESPEN)(22) y otras plataformas(23), 

muchas de ellas avaladas por ensayos clínicos(24). A pesar de la recomendación de 

implementar estas pautas, se aconseja, en última instancia, individualizar el 

abordaje nutricional adyuvante(25) mediante distintas estrategias de adherencia 

adaptadas a cada paciente(26).   

El abordaje al problema de la malnutrición refleja un vacío en el registro de 

datos clínicos, incluso, tan relevantes como el peso(27). Por otro lado, hay poca 

evidencia que nos permita observar la actuación clínica ante la presencia de 

malnutrición. También se refleja en los escasos estudios existentes, que esta 

actuación es muchas veces tardía e insuficiente(28,29). 

 Un estudio de carácter cualitativo desarrollado en mujeres con cáncer de 

mama en Estados Unidos refleja que cada mujer experimenta el cáncer de mama de 

una manera personal y distinta. No obstante, se pueden observar algunas 

sugerencias comunes en las mujeres que habían recibido quimioterapia tras el 

cáncer de mama. Por ejemplo, (1) la necesidad de tener más información, 

especialmente una vez acabado el tratamiento de quimioterapia, (2) la necesidad de 

mayor seguimiento y aclaraciones relacionadas con las conductas y los hábitos, 

remarcando la idea de que no necesariamente deberían ser emitidas por el 

oncólogo, sino por un profesional capacitado para ello(30). 
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 La marcada tasa de complicaciones que se producen con el cáncer de mama, 

junto con la actual falta de evidencia confirmada que justifique la implementación 

de actuaciones nutricionales y de actividad física a largo plazo, son fundamentos que 

justifican la necesidad de la puesta en práctica de protocolos nutricionales que 

aporten mayor evidencia a la justificación del trabajo multidisciplinar en el paciente 

oncológico por cáncer de mama. Este trabajo tiene como objetivo fundamental 

revertir la malnutrición en sus diferentes presentaciones, así como para paliar las 

reacciones adversas de la quimioterapia y disminuir el exceso de masa grasa, 

reduciendo las tasas de recidivas y mortalidad e incrementando la calidad de vida.    

 

2. Fundamentación y orientación teórica 

 

2.1 Consideraciones durante el tratamiento primario en el cáncer de mama 

2.1.1 Reacciones desadaptativas y de toxicidad 

 Los tratamientos más habituales que se usan en el tratamiento contra el 

cáncer de mama son la cirugía, la radioterapia, la hormonoterapia, terapia endocrina 

y la quimioterapia, siendo frecuente que se realicen combinaciones de los anteriores 

como estrategia de intervención(12,13), aunque la quimioterapia es el más 

utilizado(11). En la actualidad podemos identificar distintos tipos de quimioterapia, 

siendo más común las combinaciones de antraciclinas y taxanos. Estos tratamientos 

se suelen caracterizar por su agresividad y generación de reacciones adversas(13). 

Resulta importante considerar estas reacciones adversas y la clínica 

presentada por el paciente, pues comprometen la finalización del tratamiento 

prescrito y, por tanto, el desarrollo del propio cáncer y la supervivencia(31). 

 Para minimizar la aparición de las reacciones adversas en el paciente, las 

combinaciones suelen aplicarse en consideración a los distintos mecanismos de 

acción, así como distintas farmacocinéticas y perfiles de toxicidad de los fármacos 

administrados(32). No obstante, como ya hemos comentado, es frecuente la 
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aparición de reacciones. Estas dependen de las características individuales de la 

persona como la edad, comorbilidades, interacciones medicamentosas, factores 

genéticos y posibles alergias. Adicionalmente, se ha propuesto que ciertos 

polimorfismos genéticos también pueden modular la predisposición a presentar 

diferentes reacciones contra la quimioterapia(13).  

 Según el Instituto Nacional del Cáncer (33), estas reacciones se pueden 

clasificar según su grado de toxicidad y pueden contribuir al proceso de 

malnutrición del paciente. El siguiente gráfico, señala la clasificación de las distintas 

formas de toxicidad. 

Al margen de las reacciones adversas producidas por la quimioterapia, se 

producen alteraciones en el metabolismo de los nutrientes en las etapas más 

tempranas del cáncer de mama y de manera previa al inicio de la quimioterapia. 

Estas alteraciones se han observado en cambios en el metabolismo mitocondrial y/o 

la producción de especies reactivas de oxígeno (ROS) en el músculo; que 

Ilustración 1. Efectos adversos de la quimioterapia. Elaboración propia. 
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desencadenarán mayor fatiga muscular percibida(14). También se han observado 

cambios en los niveles de interleuquinas como la IL-6 o el TNF-alfa, de manera 

previa a la quimioterapia(34) y se ha relacionado su concentración elevada en 

sangre con una menor supervivencia, especialmente en el subtipo histoquímico con 

sobreexpresión de la proteína HER(35). 

 Al mismo tiempo, el diagnóstico del cáncer puede generar en el paciente 

miedo, ansiedad y depresión. Estas reacciones desadaptativas pueden provocar una 

alteración de la ingesta de alimentos que contribuirá en el deterioro progresivo del 

estado nutricional del paciente(36).   

 Los factores sociodemográficos, así como la calidad de vida percibida 

afectarán, en parte, a la clínica presentada y al afrontamiento del cáncer, siendo las 

mujeres con mayor nivel de estudios las que presentan mayor tendencia a percibir 

una fuerte amenaza por su porvenir(13). El estado conyugal o tener pareja estable 

podría producir una mejora si la relación es de calidad. No obstante, los estudios 

señalan que en un tercio de los casos se deteriora la relación, perdiendo todo efecto 

protector(13,37). Se sugiere la importancia de la medición de la calidad de vida para 

evaluar los resultados del tratamiento pues incorpora aspectos como el apoyo 

psicosocial(38) y se relaciona directamente con la clínica presentada(39).   

 Es frecuente que tras múltiples reacciones de toxicidad provocadas tanto por 

el tratamiento como por el trascurso de la enfermedad, se presente la 

malnutrición(5).  

2.1.2 Evolución del diagnóstico de malnutrición e implicaciones 

La malnutrición, cuya definición tradicional la clasifica como una 

desnutrición resultante de una ingesta inadecuada, de mayores requerimientos 

nutricionales, alteraciones en la absorción de alimento y transporte de nutrientes o 

cambios en la utilización de nutrientes(40), al estar relacionada con el cáncer 

engloba distintas afecciones, como la caquexia, la sarcopenia y la dinapenia. Existe 

una falta de consenso en sus definiciones, pues han ido evolucionando rápidamente 

con los años y con los progresos en los métodos de diagnóstico(41,42).  
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No obstante, a pesar de la falta de consenso en los estudios respecto al criterio 

diagnóstico de elección, las distintas formas de malnutrición se asocian a una 

tolerancia reducida al tratamiento contra el cáncer, con mayor tasa de 

comorbilidades(43), una reducción de la calidad de vida(44), progresión más rápida 

de la enfermedad(32,45), deterioro del sistema inmunitario(35) y una reducción de 

la supervivencia(46–48) de entorno el 68%, tal y como indica un metaanálisis(41).  

Caquexia y sarcopenia 

Inicialmente se consideraba que en la caquexia por cáncer debía producirse 

una reducción de la masa muscular junto con la grasa(14) y se utilizaba una pérdida 

de peso superior al 5% como criterio diagnóstico (27). No obstante, estudios más 

recientes consideran la caquexia, cuando se produce una pérdida no intencional de 

masa muscular esquelética(28), de manera independiente a la pérdida o no de tejido 

graso, lo que también corresponde a la definición de sarcopenia(49,50). Podríamos 

considerar que la principal diferencia entre ambas, es que la sarcopenia puede 

cursar con la edad mientras que la caquexia implica una disrupción de las citoquinas 

y del balance inflamatorio del cuerpo, aunque los estudios disciernen en muy bajo 

grado el uso de un término u otro(40). 

Respecto a la reducción de la masa muscular, esta proporciona más 

información pronóstica que la presencia de neoplasia maligna avanzada(5,51). Se 

sugiere que la causa pueda ser debida a que el músculo actúe como un 

compartimento de energía y se use en los períodos catabólicos generados por el 

cáncer y la quimioterapia (41). También, que la mayor toxicidad se deba a que 

menor masa muscular genere mayor concentración del fármaco en el plasma y se 

modifique la farmacocinética teórica(49). De este modo, modificar la dosis 

planificada previamente a medida que cambia la composición corporal podría ser 

una estrategia adecuada en pacientes sarcopénicos para prevenir toxicidad(44). 

Dinapenia 

En el proceso de malnutrición, conviene considerar la dinapenia, definida como la 

disminución de la contractilidad y pérdida de fuerza muscular(52). La atrofia 

muscular afecta a la tasa metabólica y a la capacidad aeróbica(5,45), resultando en 

un deterioro del rendimiento físico(43). Se sugiere que la disminución de la 
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actividad física tras el diagnóstico del cáncer de mama podría contribuir al proceso 

de dinapenia(5,41), junto con una inadecuada dieta(38). También se ha propuesto 

que alteraciones en el recambio proteico modularían las vías metabólicas del 

músculo esquelético, alterando la función mitocondrial e inflamación inherente al 

crecimiento del tumor, lo que contribuiría a la mayor fatiga muscular(53). Para 

tratar de corroborar estas hipótesis, se han inyectado citoquinas en modelos 

animales reduciendo la fatiga muscular percibida(34).  

2.1.3 Características de la evolución de la composición corporal en el cáncer de mama 

 La población diagnosticada de cáncer de mama presenta elevadas tasas de 

prevalencia en sobrepeso y obesidad(39). Además, el cáncer de mama tiende a 

enmascarar la malnutrición por la ganancia de tejido adiposo(39), especialmente 

cuando se combina con tratamiento hormonal(54), observando una bajada de peso 

entorno el 20% y siendo esta bajada menor que en otros cánceres(28,55). 

El hecho de que cada tipo de cáncer posea unas características determinadas 

en la forma de malnutrición, ha impulsado la evolución en los criterios diagnósticos 

y algunos autores han dado un paso más en la definición de la caquexia o sarcopenia 

por cáncer, determinando la necesidad de analizar la densidad del músculo.  

La densidad muscular hace referencia a la infiltración de células de grasa 

dentro del tejido muscular, lo cual disminuye su densidad en comparación con 

músculo sin infiltración de grasa al utilizar técnicas de imagen(43). 

  La baja densidad muscular también parece establecerse como un criterio 

importante, condicionando una mayor incidencia de complicaciones 

postoperatorias en caso de cirugía y siendo más significativa que la propia 

sarcopenia o la masa muscular absoluta en el trascurso de la enfermedad(44). Esto 

puede deberse a que individuos con índice de masa corporal (IMC) indicativo de 

obesidad presentaban una masa muscular total mayor que otros individuos con IMC 

indicativo de normo-peso, pero menor densidad muscular y peor transcurso de la 

enfermedad(43). 

 Se ha sugerido que la grasa infiltrada en el músculo promovería inflamación 

sistémica crónica de bajo grado y resistencia a la insulina, menores niveles de 
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leptina circulante y la expresión alterada de adipocina (pro-inflamatoria), lo que 

podría reducir las defensas del cuerpo y estimular el crecimiento de la 

neoplasia(41,56,57).   

2.1.4 Herramientas de diagnóstico 

 Existen numerosas modalidades  y herramientas para realizar un diagnóstico 

del estado nutricional y todavía se están determinando las más adecuadas para el 

cáncer de mama(58). La antropometría, que puede resultar conveniente en otras 

situaciones, no resulta válida para el diagnóstico de malnutrición del paciente con 

cáncer por posible aparición de linfedema o de ascitis, o bien deshidratación por 

diarrea y vómitos(50).  

En la actualidad, las técnicas de imagen que permiten evaluar la masa 

muscular y la densidad del músculo, reflejada en la capacidad de atenuación de la 

imagen(43), son las modalidades más recomendadas de diagnóstico(58), entre ellas 

encontramos la absorciometría de rayos X de energía dual (DXA), la radiografía y la 

resonancia magnética como las opciones más recomendables para un análisis de la 

composición corporal preciso y específico(59). 

 Se sugiere el uso de marcadores de inflamación sistémica como las ROS(60) 

para la detección precoz de la dinapenia, pues estos marcadores también se asocian 

a la anorexia y pérdidas aceleradas del músculo esquelético(52). También se han 

propuesto métodos relativamente más sencillos y económicos, como la medición de 

la fuerza de agarre voluntaria máxima o dinamometría, que es, además, rápida y 

mínimamente invasiva(61). Varios estudios han determinado que en pacientes de 

diversos rangos de edad, la reducción de la fuerza muscular era un parámetro más 

significativo que la masa muscular para estimar la supervivencia(47,48).  

 Por último, entre los métodos de diagnóstico más tradicionales, existen 

diversos cuestionarios que procuran un acercamiento efectivo al diagnóstico de 

malnutrición, siendo la Mini Evaluación Nutricional (MNA) y el cuestionario 

generado por el paciente de Evaluación Subjetiva Global  (VGS) algunos de los más 

utilizados y que, ante la falta de recursos de técnicas de imagen y resultan más 
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sensibles que otros parámetros como el IMC (57,62) o que pruebas de laboratorio 

(albúmina, creatinina, hemoglobina, etc.)(63). 

2.1.5 Como conclusiones de este apartado, resaltamos: 

 La evidencia actual apunta a que el proceso de malnutrición por cáncer es 

difícilmente reversible(28); por ello, una detección temprana junto con una 

intervención multidisciplinar resulta fundamental para prevenir su progresión(14) 

y aliviar la carga de la enfermedad en los pacientes(14).  

A su vez, dada la alta prevalencia de obesidad en el momento del diagnóstico 

y que un índice de masa corporal indicativo de obesidad se asocia con un mayor 

riesgo de recurrencia del cáncer de mama(39,50,57) y menor supervivencia(54) 

resulta esencial considerar todos estos aspectos en el abordaje de la malnutrición 

en el cáncer de mama(41).   

 

2.2 Principales líneas de actuación durante el tratamiento de quimioterapia 

2.2.1 Asesoramiento nutricional 

 Por asesoramiento nutricional, la Organización Mundial de la Salud define 

"aquel proceso de comunicación profesional repetido que tiene como objetivo 

proporcionar a los pacientes una comprensión profunda de los temas nutricionales 

que pueden conducir a cambios duraderos en los hábitos alimenticios. Tiene en 

cuenta el gasto de energía en reposo, el estilo de vida, el estado de la enfermedad, la 

ingesta actual, las preferencias alimentarias y los síntomas de la enfermedad. 

Críticamente, transmite razones para recomendaciones nutricionales y motiva la 

adaptación a requerimientos nutricionales alterados"(38).  

 Este asesoramiento debe considerar tanto el exceso de alimentación como la 

inanición(60), el consumo de una dieta equilibrada y variada(64) así como el uso de 

suplementos específicos, manteniendo las recomendaciones nutricionales 

actualizadas y basadas en una evidencia sólida(22,29,65). También se considera la 

recomendación de recetas adaptadas a las necesidades y circunstancias del 

paciente(66) y asesoramiento respecto a prácticas que incorporen mayor seguridad 
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alimentaria para evitar contaminación microbiológica ante un sistema inmune 

debilitado(67). 

 Se recomienda el cálculo de los requerimientos nutricionales desde el 

momento de la detección del cáncer, considerando los distintos efectos adversos que 

puedan producirse, así como instaurando enriquecimiento calórico y proteico en 

caso de producirse anorexia(22). La monitorización de ciertos electrolitos así como 

de ciertos oligoelementos también debe realizarse pues se han relacionado con la 

aparición de dinapenia (8,53).  

2.2.2 Ácidos grasos omega 3 

Actualmente, queda en entredicho la suplementación con ácidos grasos 

omega-3, los cuales podrían mejorar la eficacia y la tolerancia de la quimioterapia 

mediante modulación de la actividad de la ciclooxigenasa 2, de la inflamación y otras 

vías de señalización relacionadas con la expresión de genes implicados en la 

patogénesis del cáncer y la inflamación sistémica. No obstante, debido a la elevada 

poliinsaturación de estos omega 3, y a su capacidad de oxidación, estos hallazgos 

deberían aplicarse con cautela(68) a la espera de incrementar la base científica que 

apoye su recomendación. 

2.2.3 Vitaminas antioxidantes 

 El uso de suplementos vitamínicos antioxidantes (Vitaminas C, E y A) durante 

la quimioterapia resulta controvertido, en parte debido al efecto potencial que los 

antioxidantes tendrían en la reducción de la eficacia de la citotoxicidad relacionada 

con la quimioterapia y que resulta esencial para combatir las células cancerígenas. 

Además, un metaanálisis recalcó la falta de estudios que evalúen los efectos a largo 

plazo de la suplementación con vitaminas antioxidantes durante la quimioterapia 

sobre la recurrencia y supervivencia(64). Los escasos estudios existentes presentan 

evidencias dispares, un estudio señala que la toma de multivitamínicos ricos en 

carotenoides (pro-vitamina A) se relacionó con un mayor riesgo de mortalidad en 

pacientes con cáncer de mama, mientras que la suplementación con las vitaminas C 

y E se relaciona con menor número de recurrencias y menor riesgo de 

mortalidad(29). 
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 Resulta necesario indicar que en un ensayo aleatorizado realizado en 

mujeres con cáncer de mama que evaluó una dieta con una frecuencia elevada de 

consumo de frutas y verduras, con al menos 12 frutas por semana, que representan 

aproximadamente 80mg de beta-caroteno y 1000 mg de vitamina C al día, no 

presentó interacción, ni perjudicial ni beneficiosa, con la eficacia de la quimioterapia 

y la radioterapia(69). 

2.2.4 Vitamina D 

Se ha evaluado cómo en el momento del diagnóstico de cáncer de mama se 

suele presentar un elevado déficit de vitamina D(70). Si bien es cierto que esta 

carencia es más pronunciada durante el otoño e invierno y a latitudes más bajas, se 

ha excluido un origen meramente estacional y las causas son relativamente 

desconocidas(71); La quimioterapia también impacta sobre los niveles de vitamina 

D, reduciendo todavía más los niveles séricos(72) . 

 Se sugiere la importancia de la monitorización de la vitamina D ya que ha sido 

incluida en la transcripción de varios genes implicados en la salud general, 

carcinogénesis y metástasis, como el crecimiento celular, la diferenciación, 

apoptosis, angiogénesis e inflamación. Determinados polimorfismos podrían afectar 

a la respuesta ante la suplementación con vitamina D, por ejemplo, reduciendo los 

biomarcadores inflamatorios(73). También se ha relacionado la restauración de los 

niveles de vitamina D con una menor intensidad de la artralgia secundaria al cáncer 

de mama(74). Un metaanálisis señala que la deficiencia de vitamina D se asocia con 

mayor riesgo de progresión y mortalidad en los cánceres de mama (75) aunque 

factores como el consumo de alcohol y el peso podrían estar sesgando esta relación 

(76). Se sugiere que la posible pérdida de masa ósea inducida por el tratamiento del 

cáncer, así como el dolor musculoesquelético pueden estar relacionados con niveles 

bajos de vitamina D (74,77).  

 Aunque existe un consenso en los niveles sanguíneos óptimos de vitamina 

D(71), la suplementación recomendada resulta algo controvertida. Ello se debe a 

que en pacientes que reciben quimioterapia adyuvante se ha demostrado que la 

administración “tradicional” de 400 UI (10mcg) de vitamina D3 por día no es 
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suficiente para compensar la deficiencia de vitamina D presente en la mayoría de los 

casos(77,78).  

Actualmente, el límite de toxicidad de la vitamina D es de 50,000 UI/semana, 

y distintos estudios han intentado instaurar protocolos de suplementación que 

resulten más efectivos sin generar reacciones adversas. Un estudió administró el 

equivalente a 13,600 UI por semana durante tres meses, y solo el 52.1% de las 

pacientes alcanzaron niveles séricos adecuados(74). Ante estos datos, se ha 

propuesto la formulación oral de vitamina D de 8,000 UI/día durante 8 semanas 

como un régimen seguro para corregir la insuficiencia de vitamina D en estos 

pacientes(75).  

Finalmente, sea cual sea el protocolo de suplementación, debe considerarse 

la marcada respuesta individual en cada usuario, por factores como la obesidad, la 

administración simultanea de alimentos y la ingesta simultánea de calcio(74), que 

requieren un protocolo de administración individualizado.  

2.2.5 Fórmulas enterales con inmunonutrientes 

 El aporte de aminoácidos específicos como la glutamina, arginina y 

leucina(79) así como algunos nucleótidos de RNA, mediante fórmulas enterales se 

conoce con el nombre de inmunonutrición. 

Esta estrategia cuenta ya con un grado A de evidencia en algunas cirugías de 

cáncer como el digestivo(80), así como resulta recomendada para el cáncer de 

colon(81). En estos casos, su administración se aconseja sea cual sea el estado 

nutricional del paciente, aunque se especifican distintos protocolos de 

suplementación en función de si se ha diagnosticado malnutrición de manera 

previa(82).  

Existe literatura en pacientes con cáncer de mama que, sin implementar el 

término de inmunonutrición, también hacen recomendaciones del uso de fórmulas 

enriquecidas en leucina para disminuir el catabolismo proteico y fórmulas 

enriquecidas en arginina para estimular la inmunidad(22). Se ha relacionado el 

agotamiento sistémico de glutamina con mayores tasas de morbilidad y 

mortalidad(52). 
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No existe tanta investigación que evalúe el papel de la inmunonutrición en el 

caso del cáncer de mama, pero podemos encontrar un estudio que evaluó cómo a 

pesar de que no se reducen las tasas de incidencia de mucositis oral, diarrea o 

esofagitis, sí que se disminuye la gravedad de dichos síntomas, así como se reducen 

las tasas de bajada de peso(83). Todo ello sugeriría que ésta podría ser una buena 

estrategia para prevenir y/o evitar la malnutrición(84). 

2.2.6 Actividad física 

 La práctica de actividad física, así como la implementación de intervenciones 

que aumentan la actividad física, de tipo aeróbico y de resistencia, ha demostrado 

sus beneficios tanto para evitar una reducción en la masa muscular como para evitar 

la pérdida de densidad ósea que tiende producirse con ciertos tratamientos 

hormonales (12). Por otra parte, reduce la fatiga y aumenta la calidad de 

vida(31,41).  

Un meta-análisis encontró una disminución significativa del riesgo de 

mortalidad por causas específicas y cáncer de mama en aquellas mujeres que 

presentaron niveles más altos de actividad física tras el diagnóstico(85). Se ha 

observado liberación muscular de glutamina tras el ejercicio físico, reduciendo las 

posibilidades de que ocurra un agotamiento sistémico y pudiendo ser una de las 

causas de la reducción de la morbilidad y mortalidad(52).  

Considerando que existen estudios que indican que es difícil que las personas 

se comprometan con los programas de actividad física propuestos (43), la actividad 

física a prescribir debe ser multifactorial para desarrollar estrategias efectivas y que 

se adecúen, especialmente, al gusto del paciente(53).  

2.2.7 Factores de riesgo durante el tratamiento 

 En referencia al consumo de sustancias tóxicas, el humo de tabaco podría 

aumentar el crecimiento del tumor de cáncer de mama, así como el consumo de 

alcohol incrementaría los niveles de cuerpos cetónicos en plasma(86), siendo muy 

recomendable evitar dichos hábitos.   
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2.2.8 Conclusiones sobre las medidas más adecuadas durante la quimioterapia 

La presentación de la evidencia anterior insta a la necesidad de establecer y 

desarrollar protocolos nutricionales y de actividad física entorno al tratamiento del 

cáncer de mama que consideren tanto las características clínicas del tumor, posible 

interacción de fármacos(51) y la generación de reacciones adversas y el 

ambiente(11); que minimicen las distintas formas de malnutrición maximizando su 

calidad de vida. 

 

2.3 Implicaciones tras la finalización de la quimioterapia  

Una vez se ha superado el diagnóstico y tratamiento del cáncer de mama, 

comienza una etapa a la que se conoce como el periodo de “supervivencia”(87). En 

esta etapa, las pacientes deben afrontar otros problemas que muy probablemente 

han ido surgiendo a lo largo del tratamiento(88) y que influirán en su capacidad de 

afrontamiento respecto a la situación y a su calidad de vida percibida. En el siguiente 

gráfico se presentan algunas de estas situaciones de manera esquemática: 

 

Ilustración 2. Secuelas una vez finalizado el tratamiento primario contra el cáncer de mama. Elaboración propia. 
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Esta situación da pie a que, a pesar de haber superado la fase más 

tradicionalmente medicalizada del tratamiento contra el cáncer de mama, no deba 

finalizar la intervención y apoyo a estas pacientes. Tanto para poder revertir la 

posible malnutrición como para disminuir la masa grasa ganada durante el 

tratamiento y paliar los posibles efectos secundarios generados durante el 

mismo(89) promocionando un mayor nivel de salud(87).  

 

2.4 Principales líneas de actuación tras la finalización de la quimioterapia 

Las intervenciones que deben plantearse en esta etapa presentan dificultades 

metodológicas debido al extenso período que deben abarcar(89), su 

multifactoriedad(53) y la necesidad de realizar una intervención absolutamente 

individualizada(25).   

 Considerando que es habitual que tras el tratamiento se haya producido una 

ganancia de 2 a 6 kg el primer año tras diagnóstico(90), resulta de vital importancia 

el abordaje de la composición corporal una vez finalizado el tratamiento de 

quimioterapia. Efectivamente se ha relacionado la obesidad con la recurrencia y 

mortalidad en el cáncer de mama(91,92), especialmente la que se produce cuando 

se ha ganado masa grasa durante la vida adulta en comparación con mujeres con 

peso estable(93).  

Los mecanismos subyacentes a esta relación no están claros(94), pero se 

relaciona con proceso a través del cual la grasa corporal aumenta la producción de 

estrógenos mediante un mecanismo de aromatización de los precursores 

esteroideos de origen ovárico y suprarrenal. En los tumores ER+, se sugiere que el 

estrógeno activará los receptores de estrógeno y, junto con otras vías de factor de 

crecimiento como los IGF y ciertas hormonas que también pueden activarlo, se 

aumentará el riesgo de recurrencia(90). 

También se relaciona el papel de las citoquinas inflamatorias, incluidas las 

interleucinas (IL-1β, IL-2, IL-6, IL-8, IL-12), el factor de necrosis tumoral alfa (TNF-

α) y el interferón gamma (IFN-γ) que se encuentran incrementadas en personas 

obesas y pueden comprometer la supervivencia en el cáncer de mama(35). De 
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hecho, una intervención que redujo el porcentaje de grasa corporal, redujo los 

niveles circulantes de estrógenos y citoquinas(95,96).  

En otros tipos de cáncer de mama, no ER+, se ha considerado que 

interacciones entre la leptina y la insulina y ciertos marcadores de inflamación 

relacionados con la obesidad, se relacionan también con los resultados de cáncer de 

mama. Otra explicación se propone a través de la identificación de ciertos miRNAs 

asociados al índice de masa corporal elevado, que contribuirían al desarrollo del 

cáncer(91).  

Cabe destacar que, aunque se sugiere la necesidad de una pérdida de grasa 

intencional para mejorar el pronóstico de supervivencia en las pacientes de cáncer 

de mama, el número de ensayos e intervenciones que lo apoyen sigue siendo 

reducido(89). 

2.4.1 Modelos teóricos de motivación y adhesión 

Entre los modelos que se han sugerido para promover el cambio entre las 

pacientes de cáncer de mama, podemos distinguir la Teoría de la actitud planificada, 

la Teoría social cognitiva, la Teoría de autodeterminación y el Modelo transteórico de 

cambio. Todos parecen ser estrategias probadas para mejorar la adherencia, siendo 

sus principales características planear la acción, buscar apoyo social, examinar las 

barreras específicas, establecer objetivos, establecer resultados esperados, 

fomentar la autonomía, diferenciar las motivaciones intrínsecas y extrínsecas y 

situar el estado inicial de la paciente (precontemplación, contemplación, acción, en 

el caso del modelo transteórico, etc)(88). 

 No obstante, cabe considerar que las intervenciones que han basado su 

estrategia en métodos tan sencillos como la entrevista motivacional(90) o el soporte 

telefónico grupal han resultado significativamente efectivas(97). Del mismo modo, 

el desarrollo de la tecnología permite potenciar el uso de aplicaciones móviles para 

facilitar el seguimiento y la adhesión de la intervención en las pacientes con cáncer 

de mama(98).  
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2.4.2 Intervención dietética. 

 Una de las principales intervenciones que debe establecerse debe ir enfocada 

a los estilos de dieta. Son múltiples los estudios y entidades, que sugieren el papel 

crucial de la dieta en la calidad de vida y recurrencia/recidiva y mortalidad en las 

supervivientes del cáncer de seno(89,99).   

El papel de la calidad de la dieta en la progresión del cáncer de mama está 

respaldado principalmente por los cambios en los marcadores inflamatorios(99). En 

concreto las citoquinas como IL1b, IL6 y IL8 están relacionadas con la presencia de 

especies reactivas de oxígeno y nitrógeno que desencadenan daño y malignidad en 

el ADN(100). Estas especies también pueden producir daño en las proteínas BRCA 

1 y BRCA 2, que están involucradas en la reparación del daño del ADN y muy 

relacionadas con algunas variantes del cáncer de mama(100).  

El papel de la dieta también está avalado por la promoción de un peso más 

saludable, el cual se sugiere como una estrategia efectiva para reducir la tasa de 

recurrencias(101). 

2.4.2.1 Productos de origen vegetal 

En general, se propone una mayor ingesta de vegetales y frutas que 

promuevan un peso más saludable, como una estrategia efectiva para reducir la tasa 

de recurrencias(101). Se ha observado que a ingestas “medias” de frutas y verduras 

no se observan diferencias en las tasas de mortalidad y recidivas, siendo los terciles 

de consumo más altos y más bajos los que sí presentaban diferencias en la 

supervivencia general(102,103). Dentro del consumo de vegetales, el género de las 

crucíferas, como el brócoli, la coliflor, coles de bruselas o la rúcula, puede estar 

relacionado con una reducción de eventos recurrentes o nuevos en el cáncer de 

mama, especialmente para aquellas pacientes que han recibido un tratamiento con 

tamoxifeno(104). 

También se han realizado múltiples estudios con otros productos de origen 

vegetal, además de las frutas y verduras, valorando alimentos concretos que se 

caracterizan por promover un balance antiinflamatorio y mejorar el sistema 

inmune, que puede presentarse inicialmente deteriorado, y que sugieren los 
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beneficios del consumo del shiitake, del chocolate negro, de las especias como la 

cúrcuma, canela, jengibre, comino negro y de hierbas como el cebollino, ajo, cebolla, 

clavo, romero, pimienta negra, chile, orégano, tomillo y limoncillo(82,105–109).  

La ingesta de té verde se ha asociado a una ligera reducción del peso corporal 

en las supervivientes del cáncer de mama(110), la explicación podría deberse a los 

alimentos que desplaza. 

2.4.2.2 El consumo de soja en las supervivientes de cáncer de mama 

El consumo de soja en el cáncer de mama ha sido intensamente investigado. 

La soja contiene en elevada cantidad un tipo de compuesto conocido como 

isoflavona. Las isoflavonas se caracterizan por tener una estructura muy similar al 

estrógeno y pueden llegar a ser moduladores selectivos del receptor de estrógenos. 

Este hecho ha llevado a desaconsejar el consumo de soja en pacientes de cáncer de 

mama, especialmente en el caso de los ER+. Sin embargo, la evidencia clínica indica 

que la exposición a este tipo de isoflavonas tiene bajo efecto sobre el riesgo de 

recurrencia e incluso estudios observacionales han observado una menor tasa de 

recurrencias en mujeres que presentaban un mayor consumo de productos 

derivados de la soja(111,112).  

2.4.2.3 El papel de la dieta Mediterránea 

 Muchos estudios han evaluado el papel de la dieta Mediterránea que, a pesar 

de resultar algo imprecisa, está caracterizada por un elevado consumo de alimentos 

procedentes de las plantas, especialmente productos de granos integrales, verduras, 

frutas, nueces y legumbres, así como con una ingesta regular de pescado y mariscos. 

Añadiendo pequeñas cantidades de huevos y productos lácteos y, limitando la carne 

roja y procesada.  Se debe considerar también el aceite de oliva como la grasa 

dietética principal. Se ha evaluado cómo el seguimiento de un patrón de dieta 

mediterráneo se relaciona con menor mortalidad en el cáncer de mama(113). Por 

otra parte, la reducción o eliminación del consumo de alcohol, impulsado también 

por el patrón de dieta mediterráneo, podría resultar en una estrategia efectiva para 

reducir la tasa de recurrencias(101). 

 



 

23 
 

2.4.2.4 Consideraciones sobre grupos de alimentos específicos.  

2.4.2.4.1 Los lácteos 

Se ha observado que los lácteos con alto contenido en grasa se relacionaron 

con mayor mortalidad general y mortalidad específica por cáncer de mama mientras 

que los lácteos bajos en grasa no presentaban relación(102,114).   

2.4.2.4.2    La carne 

Se han encontrado asociaciones entre el consumo de aves de corral y 

mortalidad en mujeres diagnosticadas de cáncer de mama(102). Evaluando el 

consumo de carne roja, se observó que reemplazándola por un mayor consumo de 

legumbres, frutas y verduras disminuyó el tejido adiposo subcutáneo, los niveles de 

insulina y de TNF-alfa(100).  

2.4.2.4.3 Productos procesados 

Se desaconseja el consumo de azúcar y productos altamente 

procesados(115) aunque se ha propuesto que el uso de sustitutos de comida 

durante cortos periodos de tiempo para acelerar la bajada de grasa puede ser una 

estrategia efectiva en pacientes con cáncer de mama(10). 

2.4.2.5 Consideraciones sobre los macronutrientes  

Se considera esencial el consumo de proteína en todas las etapas desde el 

diagnóstico del cáncer para paliar la malnutrición y asegurar el buen estado del 

sistema inmune, si bien debe prestarse atención a las fuentes proteicas de 

elección(112).  

En relación al consumo de grasas, se sugiere que el consumo postdiagnóstico 

de mantequilla pero también el de margarina y manteca aumente el riesgo de 

recurrencia(102,114). No obstante, el consumo de los pescados azules y algunos 

frutos secos, ricos en ácidos grasos omega-3, presentan una asociación inversa de la 

mortalidad por todas las causas(114) y esto podría estar explicado, en parte, por su 

potencial acción antiinflamatoria(35). En relación al aceite de oliva, promovido por 

la Dieta Mediterránea, se asocia con un mejor pronóstico en el cáncer de 

mama(101). 
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Por último, el consumo de hidratos de carbono complejos también se 

relacionan con un mejor pronóstico en el cáncer(101), mientras que los refinados y 

simples se asocian con un peor pronóstico(115). 

2.4.3        Dieta y salud mental 

Considerando aspectos psicológicos de las pacientes, el miedo a la 

recurrencia al cáncer resulta uno de los más comunes. Se considera que este miedo 

suele ser relativamente estable pero que puedan darse picos de este miedo, por 

ejemplo, mediante recordatorios a través de los medios de comunicación o de las 

interacciones sociales, que desencadenarían interpretaciones negativas y 

empeorarían la calidad de vida percibida(116). Se ha sugerido que la composición 

lipídica cerebral, podría modular la intensidad del miedo a la recurrencia del cáncer 

de seno, siendo los ácidos grasos omega-3 y en concreto el ácido alfa-linolénico 

(ALA), presente en el aceite de linaza, semilla de chía, nuez, etc. los que podrían 

atenuar este miedo, independientemente de síntomas depresivos relacionados con 

el cáncer(117). Se sugiere que la implementación de programas de ejercicio también 

podrían mejorar la calidad de vida relacionada con la salud mental(88). 

 La gravedad del miedo a recurrencia en las supervivientes al cáncer de mama 

también se ha relacionado con la microbiota intestinal. Aunque se necesitan más 

estudios que aporten evidencia a estos hallazgos, se ha evaluado que las Bacteroides, 

se encuentran sobrerepresentadas en pacientes que sufren grave miedo de 

recurrencia, trastornos de ansiedad o depresión(116,118). Este género también 

resulta prominente en pacientes con enfermedad inflamatoria intestinal y se ha 

relacionado con degradación del moco intestinal y un fenotipo 

proinflamatorio(116). A pesar de la falta de mayor evidencia al respecto, se ha 

sugerido que la suplementación con probióticos pueda modular el perfil de la 

microbiota(119) y potenciar el género Bifidobacterium, que se relacionaría con una 

mejora de la supervivencia y la calidad de vida(116).  
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2.4.4        Dieta y actividad física 

Se ha demostrado como la combinación de un patrón de dieta mediterránea 

junto con la prescripción de actividad física durante seis meses ha resultado efectiva 

para disminuir de manera significativa el índice de masa corporal y la circunferencia 

de cintura, reduciendo hábitos sedentarios en mujeres supervivientes de cáncer de 

mama(120). Además, mayores niveles de actividad física junto con una alimentación 

saludable, se han relacionado mejores funciones emocionales y cognitivas(121) y a 

una mejora en la calidad de vida percibida(122). 

2.4.5         Actividad física 

Según las pautas de ejercicio de la Sociedad Americana del Cáncer se 

recomiendan 150 minutos de ejercicio aeróbico y de 2 a 3 días de entrenamiento de 

resistencia por semana, procurando que la intensidad sea adaptada y ascendente, 

por ejemplo, mediante la monitorización de la frecuencia cardíaca.  

Se sugiere que, en población sedentaria, la simple administración de 

podómetros o acelerómetros puede resultar en una herramienta eficaz para 

incrementar el nivel de actividad física(90). No obstante, se ha demostrado que 

pacientes sobrevivientes de cáncer toleran y presentan adaptaciones adecuadas al 

nivel de intensidad cuando se les someten a ejercicios de alta intensidad y debería 

realizarse una progresión de la intensidad(123). 

 Diferentes evidencias reportan que la participación en actividades que 

impliquen ejercicio físico tiene beneficios significativos en las sobrevivientes de un 

cáncer(102). La implementación de actividad física reduce la magnitud o las 

posibilidades de desarrollar el síndrome metabólico y con él se reduce el riesgo de 

desarrollar enfermedades cardiovasculares, diabetes tipo 2 y recurrencia en 

pacientes sobrevivientes de cáncer de mama. Se ha demostrado que la pérdida de 

peso es comparable a la de la población general de adultos obesos o con sobrepeso, 

siendo necesario adaptar la práctica a los posibles efectos secundarios todavía 

presentes como podrían ser fatiga excesiva, artralgias, mialgias o depresión(95).  

Estudios que han evaluado la disparidad existente en las tasas de recurrencia 

y mortalidad en las supervivientes de cáncer de mama según el origen étnico, han 
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detectado y propuesto, como explicación a estas diferencias, los distintos niveles de 

actividad física realizados(124).   

 De este modo, intervenciones relativamente breves, como de 24 semanas de 

150 minutos de ejercicio moderado-vigoroso, han demostrado ser efectivas en 

promover una reducción del peso(98) pese a que en las intervenciones donde se 

paute actividad física deben recalcarse dos criterios esenciales, la gradualidad y la 

constancia.  
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3. Objetivos 

- Principal: Evaluar la efectividad de una intervención nutricional y de actividad 

física para reducir la incidencia de recidivas y mortalidad en pacientes con cáncer 

de mama en comparación con el tratamiento y seguimiento habitual.  

- Secundarios:  

1. Describir las tasas de recidiva y mortalidad en las pacientes de cáncer de mama 

a lo largo de la intervención nutricional y de actividad física, y describir las de 

de las pacientes con el tratamiento convencional. 

2. Comparar la presencia de malnutrición, porcentaje de grasa, nivel de actividad 

física, descanso y estado general del sistema inmune en pacientes 

diagnosticados de un cáncer de mama tratados con una intervención 

nutricional y de actividad física, en relación con las que siguen el tratamiento 

convencional. 

3. Medir el grado de calidad de la dieta conseguido mediante la intervención 

nutricional. 

4. Valorar el grado de adherencia a las recomendaciones. 

5. Medir la calidad de vida percibida durante el tratamiento, tanto en el grupo 

intervención como en el grupo control.  

6. Evaluar la influencia de factores socioeconómicos en las diferentes áreas 

urbanas o rurales. 
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4. Metodología 

El estudio consiste en un ensayo clínico aleatorizado, controlado, 

multicéntrico, simple ciego, paralelo en dos ramas que converge en el ámbito de la 

nutrición y la oncología en el que la unidad de aleatorización será el subtipo 

histoquímico del cáncer de mama y la presencia de malnutrición. 

 

4.1 Población de referencia  

La residente en la isla de Mallorca, España. 

 

4.2 Población de estudio 

Cada año, más de 700 mujeres reciben el diagnóstico de cáncer de mama en 

Baleares. De estas mujeres, casi 400 tienen una edad comprendida entre los 45 y los 

65 años(125). La población de estudio son las mujeres en esta franja de edad que 

han sido diagnosticadas de cáncer de mama y vayan a ser tratadas con 

quimioterapia o que hayan recibido máximo una sesión. Se recolectará la muestra 

de los principales hospitales públicos de la isla: Hospital de Son Espases, Hospital 

Universitario de Son Llàtzer, Hospital Comarcal de Manacor y Hospital Comarcal de 

Inca; también se captarán pacientes desde la sede de la Asociación Española Contra 

el Cáncer en Mallorca y asociaciones de enfermas.  

 

4.3 Criterios de inclusión y de exclusión 

En los criterios de inclusión se considerará 1) haber firmado previamente el 

consentimiento informado, 2) pacientes con diagnóstico de cáncer de mama y ser 

candidata o haber iniciado el tratamiento de quimioterapia, 3) ser mujer, 4) tener 

una edad comprendida entre los 45 y los 65 años y 6) haber categorizado el subtipo 

de cáncer de mama correspondiente.  

Entre los criterios de exclusión encontraremos 1) pacientes en situación 

clínica terminal, 2) haber recibido más de una sesión de quimioterapia, 3) tener 
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incapacidad de comprensión, 4) que su residencia habitual esté fuera de la zona de 

estudio o que tenga planes de mover su residencia habitual a otra zona, 5) alguna 

situación que imposibilite su seguimiento, 6) patología psiquiátrica, 7) enfermedad 

renal u otra enfermedad que condicione de manera previa su alimentación 8) 

soporte vital, 9) recibir alimentación exclusiva vía nutrición parenteral y 10) recibir 

o haber recibido cirugía extirpadora de todo el seno (mastectomía). 

 

4.4 Cálculo del tamaño muestral 

Para este cálculo se ha escogido la recidiva como variable principal, 

reportándose un 10%(126). En el grupo intervención, se estimó una reducción de al 

menos el 70% respecto al 10% del grupo control (Con una tasa de recidivas 

esperada del 3%).  

Se ha usado la calculadora on-line “granmo”, considerando un riesgo alfa de 

0,05 y un riesgo beta de 0,20. Finalmente, la razón del número de pacientes entre 

ambos grupos será de 1 y se estima un 10% de pérdidas durante el seguimiento 

(0,1). 

El resultado son 200 sujetos en grupo control y 200 en grupo intervención, 

generando una muestra total requerida de 400 sujetos. 

Cada año, más de 700 mujeres reciben el diagnóstico de cáncer de mama en 

Baleares. De estas mujeres, casi 400 tienen una edad comprendida entre los 45 y los 

65 años(125). 

 

 

 

 

 

 



 

30 
 

4.5 Diseño del estudio 

Al ser un ensayo clínico, las variables resultado son valoraciones clínicas 

4.5.1 Variables dependientes principales e instrumentos de medida 

 

4.5.2 Variables dependientes secundarias e instrumentos de medida 

Variable Consideración Instrumento de medida 

Mortalidad Se irá evaluando por incidencia 

anual y prevalencia final acumulada. 

Se evaluará en tanto por ciento y no 

se categorizará. 

Notificación por parte de los 

especialistas a cargo. 

Recidivas Se irán evaluando por incidencia 

anual y prevalencia final acumulada. 

Por tanto, se evaluará en tanto por 

ciento. No se categorizará. 

Notificación por parte de los 

especialistas a cargo. 

Calidad de vida 

percibida 

- Se tratará como una variable 

continua. 

-  

- Cuestionario Calidad de Vida 

Relacionada con la Salud 

(HRQoL)(127). Anexo 2 

 

Estado del sistema 

inmunológico 

- Esta variable se categorizará en 

función si aparece como 

inmunodeprimido, moderado o no.   

-  

- Pruebas de bioquímica: Hemograma, 

Albúmina, prealbúmina, transferrina 

y proteína ligadora del retinol, 

inmunoglobulinas (Ig) A, G y M y de 

la proteína C reactiva, proteína 

quinasa leucocitos, neutrófilos, 

basófilos, monocitos, linfocitos, 

glucosa, triglicéridos, colesterol total 

y fracciones, sodio, potasio, 
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4.5.3 Variables independientes e instrumentos de medida 

vitaminas A, D, E, K, C y grupo B. 

(35,63). Anexo 3 con presupuesto. 

Variable Consideración Instrumento de medida 

Variables 

sociodemográficas 

Pueden condicionar el nivel de 

adherencia, por ejemplo, mediante 

las facilidades de acceso al 

tratamiento prescrito. El nivel 

educacional también puede influir en 

la comprensión de los conceptos. La 

mayoría de estas variables que se 

preguntan, ya están categorizadas de 

por sí menos algunas de ellas como la 

edad o el número de hijos.  

Cuestionario de elaboración propia 

que aparece en el Anexo 4. 

Adherencia a las 

recomendaciones 

- Estas variables se considerarán 

como variable numérica, pero cabe 

la posibilidad de que se categorice si 

ello facilitara la interpretación 

estadística.   

 

- Se usarán cuestionarios 

cumplimentados tanto por el 

paciente como por el facultativo 

mediante escalas tipo Likert 

(Anexos 5 y 6)(128).  

Malnutrición - Esta variable requerirá de distintos 

instrumentos de medida. 

- Los resultados se categorizarán en 

función de si los resultados son 

óptimos o indicadores de 

malnutrición.  

 

Se realizará mediante la técnica de 

imagen DXA(43,58,59), realizando la 

medición a la altura de la vértebra L3 

en los músculos abdominales. 

Definiendo sarcopenia como 

musculatura por debajo de 38.5 cm2 

/ m2 (45) 



 

32 
 

Pruebas de bioquímica: Hemograma, 

Albúmina, prealbúmina, transferrina 

y proteína ligadora del retinol, 

inmunoglobulinas (Ig) A, G y M y de la 

proteína C reactiva, proteína quinasa 

leucocitos, neutrófilos, basófilos, 

monocitos, linfocitos, glucosa, 

triglicéridos, colesterol total y 

fracciones, sodio, potasio, vitaminas 

A, D, E, K, C y grupo B, ionograma. 

(35,63),. Anexo 3 con presupuesto. 

Uso de los cuestionarios MNA y el GP-

VGS(57,62). Anexos 7 y 8. 

 

Porcentaje de grasa 

 

- Esta variable se categorizará o se 

usará como variable continua en 

función de cómo convenga más a la 

interpretación estadística.  

-  

Uso de la técnica de imagen 

DXA(43,58,59). 

Una vez finalizado el tratamiento, si 

no existe ascitis o deshidratación 

severa se planteará el uso de 

bioimpedancia(129). 

Valoración antropométrica de 

parámetros básicos: Perímetro de 

cintura y cadera(130). Anexo 9. 

Valoración del porcentaje de grasa, 

mediante la medición de pliegues 

cutáneos(59). Anexo 9. 

 

Dinapenia - Esta variable se categorizará o se 

usará como variable continua en 

función de cómo convenga más a la 

interpretación estadística.  

-  

- Evaluación de la fuerza de agarre de 

mano mediante dinamometría(61). 
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Realización de 

actividad física 

 

Esta valoración se realizará tanto 

como respecto a la capacidad como a 

la frecuencia. Se tratará como 

variable continua y categorizada en 

función de la conveniencia 

estadística.  

Time-up-and-go(131). Anexo 10. 

IPAQ-versión-reducida (132) para el 

resto. 

Anexo 11. 

Caracterización del 

tumor y tipo de 

tratamiento 

- Esta caracterización del tumor y 

tipo de tratamiento ya supone una 

categorización en sí, por lo que 

resultarán variables categóricas. 

-  

Cuestionario de clasificación del 

tumor y del tratamiento recibido: Se 

ha realizado una propuesta basada en 

un cuestionario no validado(18), que 

aparece en el Anexo 12. 

Se considerarán biomarcadores 

específicos de inflamación sistémica 

como las interleuquinas TNF-alfa, IL-

1 e IL-6,  IL‐15,  IL-1β, IL-2, IL-6, IL-8, 

IL-12, IFN-γ PCR (5,34,95). Anexo 3 

con presupuesto.   

Descanso - Condiciona la recuperación tanto 

psicológica como fisiológica. Esta 

variable se tratará como una 

variable continua, aunque puede 

categorizarse en función de lo que 

más convenga a la interpretación 

estadística.  

-  

Cuestionario MOS-Sleep(133).  Anexo 

13. 

Apoyo social Se categorizarán o no en función de 

su mejor interpretación estadística.  

Escala de apoyo social 

percibido(135). Anexo 14. 

Depresión - Se trata de 9 ítems que generan una 

media. Se categorizará en función 

de cómo facilite mejor la 

interpretación estadística. 

Cuestionario Depresión y Salud del 

Paciente 9 (PHQ-9)(136). Anexo 15. 
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4.6 Clasificación de la muestra 

Se deberá implementar una estratificación sumada a la asignación aleatoria. 

La estratificación se basará en función del receptor de estrógenos, receptor de 

progesterona y la proteína HER. Esta estratificación se realizará para poder reducir 

el sesgo que se produce en muchos estudios que clasifican en una sola categoría lo 

que realmente constituye distintos tipos de cáncer.  

También se considerará si en la primera sesión ya se presentan signos de 

malnutrición para evitar el sesgo de que hubiera más pacientes de un grupo 

malnutridos desde un inicio.    

 

4.7 Planificación del protocolo  

4.7.1 Reclutamiento 

Se realizará en los Hospitales públicos del área de Mallorca. Del mismo modo, 

puede plantearse desde la Asociación Española Contra el Cáncer (AECC) de Mallorca 

y en asociaciones de enfermas de cáncer de mama, para que colaboren en la 

recaptación por los posibles pacientes de hospitales privados que no pudiesen 

captarse de otra manera. Una vez captados, el personal sanitario propondrá 

participar en el estudio y explicará los posibles beneficios de este, se proporcionará 

la hoja de información (Anexo 16) y el compromiso necesario para posteriormente 

firmar el consentimiento informado (Anexo 17), como se explicará en el apartado 

del protocolo de “Compromisos éticos”. 

4.7.2 Recogida de datos e implementación de las sesiones. 

Durante todo el protocolo, el objetivo conductual de las sesiones será revertir 

o evitar la malnutrición, mejorar la forma física, paliar los posibles efectos 

secundarios del tratamiento y del propio tumor y mejorar la calidad de vida 

percibida. Se propondrán distintas dinámicas en las sesiones.  
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Durante el tratamiento con 

quimioterapia 

Se evaluará el estado basal de las pacientes mediante la 

batería de cuestionarios y pruebas.  

Se realizarán visitas quincenales para ir revisando el 

progreso y tratar de detectar precozmente y paliar las 

reacciones adversas. 

Una vez finalizada la quimioterapia, se repetirá la batería 

de cuestionarios y pruebas. 

 

 

 

Al 

finalizarlo 

Primeros 6 meses Visitas mensuales 

Se irán tratando temas relevantes para la consulta, 

adaptaciones de la dieta, recomendaciones del ejercicio, 

planteamiento de objetivos. 

Segundos 6 meses Visita bimensuales.  

Revisar conceptos y explicar nuevos. Intensificar 

recomendaciones de actividad física (posibilidad de 

intervención). 

Al finalizar el año, repetir batería de cuestionarios y 

pruebas. 

2º y 3er año Visitas trimestrales (Salvo petición de alguna visita 

adicional). 

Se revisarán conceptos, entrevista motivacional y se 

resolverán dudas. Posibilidad de incorporar dinámicas 

de grupo o talleres de cocina(137).  

4º y 5º año Visitas bianuales. Revisar conceptos, entrevista 

motivacional. 

Última visita Repetición de batería de cuestionarios y pruebas.  

 

4.8 Análisis de datos 

Se creará una base de datos con programa SPSS (versión más actualizada). 

Primero se realizará un análisis descriptivo, etiquetado y depuración de los 

datos: valoración de valores atípicos y extremos. Descripción de la distribución de 

cada variable. Pruebas de normalidad y gráficos de dispersión. 
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1. Análisis descriptivo: se calcularán las frecuencias y los porcentajes para las 

variables categóricas, y las medias, desviaciones estándar, o típicas, valores 

máximos y mínimos para las mediciones cuantitativas. Cuando las variables 

analizadas tengan desviaciones elevadas, será conveniente incluir el cálculo de otras 

medidas de tendencia central, como medianas o modas.  

2. También se incluirá el cálculo de incidencia y de la prevalencia final acumulada de 

las recidivas y mortalidad y se realizará un análisis de la supervivencia Kaplan-

Meier. La realización de estos análisis se hará de toda la muestra, pero diferenciando 

por grupos de estudio.  

3. Análisis bivariante: Se comprobarán relaciones 2 a 2 entre las variables 

independientes y la(s) dependiente(s).  

– Al tener una muestra mayor de 30 sujetos, debido al teorema central del 

límite se considerará que los resultados seguirán una distribución normal y 

se realizará una o varias de las técnicas siguientes:  

• Si las variables son ambas de tipo cuantitativo, se calcularán los 

coeficientes de correlación de Pearson y/o regresión lineal.  

• Si una variable es de tipo cuantitativo y la otra es cualitativa, se 

aplicará el análisis estadístico de la t de Student cuando la variable 

cualitativa tenga 2 niveles, y el ANOVA cuando la variable cualitativa 

tenga 3 niveles o más.  

• En el caso de que ambas variables fuesen de carácter cualitativo, se 

realizaría el test de la χ2 (en tablas r × s) o el test de Fisher (en tablas 

2 × 2). Por ejemplo, cruzando variables sociodemográficas. 

4. Análisis multivariante: se incorporará un apartado de análisis multivariante para 

encontrar relaciones simultáneas entre una variable dependiente principal y varias 

variables independientes. Dado a que la variable dependiente es cuantitativa, se 

aplicará una técnica de regresión lineal multivariante. Mediante el uso de Odds 

Ratio.  

Se requerirá un nivel de significación de p < 0,05 . 
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5. Enmascaramiento del análisis. Para la realización de un adecuado 

enmascaramiento del análisis del estudio, tanto el objetivo principal como los 

secundarios del estudio serán examinados por un evaluador externo ajeno al grupo 

investigador que permanecerá ciego al tratamiento recibido por el paciente, así 

como también la persona que realizará el análisis estadístico. Para evaluar la eficacia 

del enmascaramiento, el evaluador y la persona que realizará el análisis estadístico 

deberán elegir a qué grupo de tratamiento creen pertenece cada paciente según las 

siguientes categorías de respuestas excluyentes entre sí: intervención, control o no 

sabe/no contesta y se registrarán los motivos de su elección 

5. Consideraciones finales 

5.1 Aspectos éticos 

En este estudio se va a garantizar en todo momento la máxima protección de 

la información. Los datos de los pacientes serán sometidos a procedimientos de 

disociación y encriptación y en la base de datos final sólo existirá información 

seudonimizada, es decir, información en la que no haya datos que permitan 

averiguar la identidad de los pacientes. En suma, se adoptarán las medidas 

oportunas para garantizar la intimidad y confidencialidad de todos los datos 

personales sometiéndose al régimen establecido en la Ley Orgánica 3/2018, de 

protección de datos de carácter personal. 

También se respetarán los principios éticos establecidos a nivel nacional e 

internacional por la declaración de Helsinki. 

Del mismo modo, todos los pacientes deberán leer la hoja de información 

representada en el Anexo 16 y firmar el consentimiento informado de participación 

en el estudio, que será similar al que aparece en el Anexo 17. 

Por último, se contará con la aprobación del comité de ética de las Islas Baleares, 

también de los distintos hospitales y se registrará el protocolo de la investigación. 
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5.2 Plan de trabajo 

El plan de trabajo tendrá una duración aproximada de 7 años. Esto se plantea 

por dos motivos; el primero es que en las estadísticas del 2019(125), se presentan 

en torno a 700  casos incidentes de cáncer de mama al año en Baleares.  

No obstante, no todas habrán sido diagnosticadas en hospitales públicos o 

habrán acudido a la Asociación Española Contra el Cáncer, tampoco cumplirán todas 

con los criterios de inclusión y de exclusión o aceptarán el consentimiento 

informado y la participación en el estudio. Por eso, se ampliará el periodo de 

recaptación a dos años. 

Esto, al contrario de poder devenir como algo negativo, presenta la 

potencialidad de repartición de las primeras sesiones y menor carga de trabajo. 

A estos dos años de reclutamiento, se le sumará el seguimiento de 5 años. 

Conviene considerar que no se esperará a tener el total de la muestra para comenzar 

la intervención.  

Por tanto, el periodo total de realización del estudio es de 7 años. Este 

periodo se dividirá en 3-4 años iniciales, donde la intervención nutricional irá 

principalmente dirigida al apoyo adyuvante durante el tratamiento oncológico 

primario y se extraerán los datos pertinentes; y una posterior etapa de 3-4 años, que 

será el periodo necesario para realizar la intervención sobre las supervivientes y 

valorar los datos finales de mortalidad y recidivas. 

Aunque en que los últimos años se realizarán muy pocas sesiones, se 

incrementa la carga de interpretación estadística y se continuará con la redacción 

de artículos y dar a conocer el proyecto entre los medios de comunicación.  

Cada paciente iniciará la intervención prácticamente en el momento del 

diagnóstico, por lo que el grupo intervención tendrá el mismo periodo de 

seguimiento que el grupo control, que sigue una intervención convencional. 
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A continuación, aparece una figura explicativa del plan de trabajo. 

 

 

5.3 Divulgación de los resultados 

Los resultados del estudio se compartirán con el público y la comunidad de 

investigación a través de publicaciones científicas revisadas por pares y 

presentaciones en reuniones científicas. Se escribirán artículos de divulgación 

científica para informar al público sobre los resultados del estudio y los resultados 

del estudio se comunicarán a las organizaciones y organismos de financiación 

pertinentes y congresos para su difusión a los profesionales de la salud y las políticas 

pertinentes. 

 

5.4 Sesgos y limitaciones 

- Sería ideal respecto a la validez externa, poder colaborar con otros hospitales de 

otras islas de las Islas Baleares o incluso de otras comunidades autónomas de 

España o países, y sería muy interesante proponer el proyecto a otros grupos de 

investigación para implementar dicha medida. 

- Estudio a simple ciego: Las pacientes van a tener seguimiento por ambas partes, 

uno va a ser el convencional y el otro el convencional sumado a la intervención. 

Ilustración 3. Cronograma del plan de trabajo 
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Es muy probable que se informen por internet o por conocidos de si están 

recibiendo un seguimiento protocolario o, por el contrario, la intervención. Esto 

puede motivar a que las personas a las que se les ha clasificado en el grupo control 

adquieran mayor interés por intervenciones para revertir la malnutrición 

oncológica y por tanto se reduzcan las diferencias entre ambos grupos. De todos 

modos, la implementación en el grupo “de experimentación” debería ser de 

suficiente calidad para establecer diferencias aun existiendo este sesgo. Para 

intentar minimizar el sesgo, se va a realizar el enmascaramiento del análisis 

estadístico. 

- Tamaño de la muestra, es asequible pero bastante elevado. Este sesgo se ha 

procurado reducir mediante buscar una reducción del 70% de las recidivas 

respecto a las actuales. Aunque una reducción del 50% ya sería un resultado muy 

satisfactorio, la muestra que se debía recoger para demostrar significación 

estadística con un 50% de reducción era tan elevada que el estudio resultaba 

inviable a priori; por tanto, este sesgo ya se ha reducido todo lo posible.  

- La dimensión temporal. Se han considerado un 10% de pérdidas en el 

seguimiento, pero en 5 años es difícil predecir las pérdidas reales que puedan 

existir. 

- La limitación de la adhesión. Se trata de una intervención conductual y, al 

contrario de intervenciones mediante fármacos, existirá mayor variabilidad en 

las adhesiones. Pese a eso, se supone que el perfil del paciente se tratará de un 

paciente preocupado por su salud y que va a querer colaborar. Además, esta 

posible limitación se va a intentar controlar mediante cuestionarios de adhesión 

generados tanto por el profesional como por el propio paciente (Como se detalla 

en instrumentos de medida y en los anexos 5 y 6). También se han valorado 

estrategias de implementación llevadas a cabo en otros estudios como se 

desarrolla en estado actual del conocimiento. Finalmente se debe considerar que 

se evalúa la eficacia de la recomendación y se debe intentar buscar la estrategia 

de relación terapéutica que genere mayor adherencia.  
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5.5 Utilidad práctica de los resultados 

Mediante la implementación de este protocolo se espera reducir la tasa de 

recidivas y mortalidad en pacientes con cáncer de mama. También se espera 

mejorar la composición corporal, el perfil inmunológico, el nivel de actividad física, 

la calidad de la dieta y la calidad de vida percibida. Todo ello generando una correcta 

adhesión al protocolo.  

También se espera visibilizar el problema de la malnutrición y mortalidad en 

el cáncer, poder arrojar evidencia sobre este proceso y que el personal de salud 

promueva el trabajo multidisciplinar y disponga de protocolos que seguir e 

implementar.  
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7. Anexos 

 

Anexo 1. Logotipo de la intervención 
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Anexo 2. Cuestionario de calidad de vida relacionada con la salud 

 
DOMINIO PSICOEMOCIONAL 

Nada/Nunca Un 
poco/rara 

vez 

Moderadam
ente/ Muy a 

menudo 

Generalmen
te /muy 

frecuenteme
nte 

Completame
nte/ 

Siempre 

1. ¿Con qué frecuencia ha tenido 
usted sentimientos negativos como 
tristeza, rabia, desespero, 
ansiedad, depresión o miedo? 

0 1’ 2’ 3’ 4’ 

2. ¿Le parece que tiene la energía 
suficiente para enfrentar cada día? 

1 2 3 4 5 

3. ¿Qué tanto es usted capaz de 
aceptar su apariencia física? 

1 2 3 4 5 

4. ¿Qué tanto disfruta usted de su 
trabajo? 

1 2 3 4 5 

5. ¿Con qué frecuencia se ríe? 1 2 3 4 5 

6. ¿Hasta qué punto cree usted 
disfrutar de su tiempo libre? 

1 2 3 4 5 

 Muy 
insatisfecho 

Insatisfecho Ni satisfecho, 
ni 

insatisfecho 

Satisfecho Muy 
satisfecho 

7. ¿Qué tan satisfecho está usted 
con sus sentimientos? 

1 2 3 4 5 

 
DOMINIO COGNITIVO 

Nada Un poco Mucho Muchísimo Extremada
mente/ 

Completame
nte 

1. ¿Qué tan bien está su capacidad 
para concentrarse? 

1 2 3 4 5 

2. ¿Qué tan disponible está la 
información que usted necesita 
para su día a día? 

1 2 3 4 5 

3. ¿Hasta qué punto está usted 
capacitado para comunicarse? 

1 2 3 4 5 

 Muy 
insatisfecho 

Insatisfecho Ni satisfecho 
ni 

insatisfecho 

Satisfecho Muy 
insatisfecho 

4. ¿Qué tan satisfecho está usted 
con su habilidad para 
comunicarse? 

1 2 3 4 5 
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5. ¿Qué tan satisfecho está usted 
con su habilidad para pensar y 
aprender? 

1 2 3 4 5 

 
 
DOMINIO ECOSOCIAL 

Completame
nte 

dependiente 

Requiere 
ayuda 

considerabl
e 

Requiere 
ayuda 

mínima 

No requiere 
ayuda, pero 

no ha 
regresado al 

trabajo 

Regresó al 
trabajo 

1. Actividades de la vida diaria 
(comer, bañarse, ir al baño, etc.). 

1 2 3 4 5 

 Nada Un poco Mucho Muchísimo Extremada
mente/Com
pletamente 

2. ¿Qué tanto respeto recibe de los 
demás? 

1 2 3 4 5 

3. ¿Qué tan bien está su habilidad 
para manejar su casa y 
desempeñar sus roles domésticos? 

1 2 3 4 5 

4. ¿Hasta qué punto usted tiene 
acceso a medios de transporte? 

1 2 3 4 5 
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Anexo 3. Parámetros totales que recoger mediante la prueba sanguínea con 

presupuesto (138)(139). 

Parámetro Orientación del 
presupuesto  

Hemograma Conteo glóbulos rojos  
 
 
 
 
 
 

28,53 euros 
(incluye cél. Inmune) 

Conteo glóbulos blancos 

Cantidad total de 
hemoglobina en sangre 

Hematocrito 

Tamaño promedio de los 
glóbulos rojos (VCM) 

Cantidad de hemoglobina 
por glóbulo rojo (HCM) 

Concentración de 
hemoglobina por glóbulo 
rojo (CHCM) 

Conteo de plaquetas. 

Proteínas plasmáticas Albúmina 5,74 euros 

Prealbúmina 6,37 euros 

Transferrina  35,55 euros 

Proteína ligadora del retinol 6,68 euros 

Proteína C reactiva 11,94 euros 

Proteína quinasa 0,880 € 

Inmunoglobulinas A 7,33 euros 

G 7,33 euros 

M 7,33 euros 

Células inmunes Leucocitos  
 

28,53 euros 
(Incluye hemograma) 

Neutrófilos 

Basófilos 

Monocitos 

Linfocitos 

Interleuquinas TNF-alfa  
 
 
 
 

200 euros 

IL-1 

IL-6 

IL-15 

IL-1β 

IL-2 

IL-8 

IL-12 

IFN-γ 

Vitaminas D 26,26 euros 

K 24,76 euros 

Carotenoides 10,71 euros 
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Vitamina C 17,87 euros 

• Vitaminas del grupo B (Ti 
tiamina, riboflavina, niacina, 
ácido pantoténico, 
piridoxina, biotina, ácido 
fólico, cobalamina) 

•  

 
 
 

65 euros 

Vitamina E 11,37euros 

Otros Glucosa  

Hemoglobina glicosilada 6,68 euros 

Triglicéridos 5,74 euros 

Colesterol total  
9,00 euros Colesterol HDL 

Colesterol LDL 

Electrolitos Ionograma 3,610 euros 
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Anexo 4. Cuestionario con variables sociodemográficas 

 

 

Edad: 

Estado civil:  

Soltero, Pareja formal, Casado, Separado, Viudo, Otro 

Lugar de nacimiento: 

Nacionalidad: 

Número de personas que conviven en casa: 

Número de hijos: 

Principal rol en la familia: 

Nivel de escolaridad:  

Primaria, Secundaria, Técnico de FP, Grado universitario, Máter, Doctorado. 

Trabajo actual:  

Sí/No.     Ocupación: 

Estabilidad laboral:  

Sí/No. 
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Anexo 5. Adherencia a las recomendaciones cumplimentado pro el paciente. Se 

valorará mediante escala tipo Likert. Para cada pregunta, los participantes 
asignarán una calificación entre 1 y 10, siendo 10 el valor óptimo. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

1. ¿Cómo de óptima consideraría su adherencia? 

 

2.  ¿Con qué frecuencia valora su grado de hidratación como se le explicó en 

consulta?  

 

3. ¿Cómo califica usted la mejora en la fuerza y en la forma física desde que sigue las 

recomendaciones?  

 

4. ¿Su motivación para llevar a cabo un tratamiento nutricional es…?  

 

5. ¿Cuál es la frecuencia del consumo de frutas y verduras?  

 

6. ¿Sigue las recomendaciones explicadas para irse a dormir?  

 

7. ¿Con qué frecuencia distribuye la proteína a lo largo del día?  

 

8. ¿Con qué frecuencia consume los alimentos recomendados?  

 

9. ¿Con qué frecuencia no tiene lo previsto en la nevera?  

 

10. ¿En qué grado se siente apoyado por su familia y amigos?  

 

11. ¿Con qué frecuencia come comida ultraprocesada (puntua al revés)?  
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Anexo 6. Adherencia a las recomendaciones cumplimentado por el profesional. Se 

valorará mediante escala tipo Likert. Para cada pregunta, los participantes 
asignarán una calificación entre 1 y 10, siendo 10 el valor óptimo. 

 

Pregunta Valoración 

Grado de motivación de paciente 

(Forma en el que el paciente se implica 

con el seguimiento). 

 

Grado en el que el paciente parece 

comprender y consolidar los 

conceptos (Manera en el que se realiza 

una asimilación del conocimiento, se 

tienen dudas, relaciona conceptos). 

 

Grado de congruencia entre lo que el 

paciente comenta que hace y la 

evolución del seguimiento (Por 

ejemplo, el paciente dice que hace todo 

al pie de la letra, pero la masa muscular 

permanece intacta). 

 

Grado en el que el paciente comenta 

los cambios que ha tenido que realizar 

para implementar la intervención. 
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Anexo 7. Cuestionario Mini Nutritional ASSESSMENT (MNA). 

 

Kg Altura Fecha 

Responda a la primera parte del cuestionario indicando la puntuación adecuada 

para cada pregunta. Sume los puntos correspondientes al cribaje y si la suma es 

igual o inferior a 11, complete el cuestionario para obtener una apreciación precisa 
del estado nutricional 

Cribaje J. ¿Cuántas comidas completas come al día? 
0= 1 comida 
1= 2 comidas 
2= 3 comidas 

A. ¿Ha perdido el apetito? ¿Ha 
comido menos por falta de 
apetito, problemas digestivos, 
dificultades de masticación o 
deglución en los últimos 3 
meses? 
0= Ha comido mucho menos 

1= Ha comido menos 

2= Ha comido igual 

K. Consumo del paciente: 
- ¿Consume productos lácteos o equivalente al menos 
una vez al día? 
Si/No 
- ¿Consume huevos o legumbres 1 o 2 veces a la 
semana? 
Si/No 
- ¿Come productos proteicos (carne, aves, pescado, 
tofu) diariamente? 
Sí/No 
0,0 = 0 o 1 síes 
0,5= 2 síes 
1,0 = 3 síes 

B. Pérdida reciente de peso (<3 
meses) 
0= Pérdida de peso >3kg 

1= no lo sabe 

2= pérdida de peso entre 1 y 3 

kg 

3= no ha habido pérdida de 

peso 

L. ¿Consume frutas o verduras al menos 2 veces al día? 
0= No 
1= Sí 

C. Movilidad 
0= De la cama al sillón 

1= Autonomía en el interior 

2= Sale del domicilio 

M. ¿Cuántos vasos de agua u otros líquidos toma al día? 
(agua, zumo, café, té, leche, …) 
0,0 = menos de 3 vasos 
0,5 = de 3 a 5 vasos 
1,0 = más de 5 vasos 

D. ¿Ha tenido una enfermedad 
aguda o situación de estrés 
psicológico en los últimos 3 
meses?  
0= Sí 

N. Forma de alimentarse 
0= Necesita ayuda 
1= Se alimenta solo con dificultad 
2= Se alimenta solo sin dificultad 
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2= No 

E. Problemas neuropsicológicos 
0= Demencia o depresión grave 

1= Demencia leve 

2= Sin problemas psicológicos 

O. ¿Se considera el paciente que está bien nutrido? 
0= Malnutrición grave 
1= No lo sabe / Malnutrición moderada 
2= Sin problemas de nutrición 

F. Índice de masa corporal  (IMC) 
= peso en kg / (talla en m)2 
0= IMC <19 

1= 19<IMC<21 

2= 21<IMC<23 

3= IMC >23 

P. En comparación con las personas de su edad, ¿Cómo 
se encuentra su estado de salud? 
0,0 = Peor 
0,5 = No lo sabe 
1,0 = Igual 
2,0 = Mejor 

Evaluación del cribaje (Subtotal máx. 
14 puntos) 
12-14 pintos: Estado nutricional 
normal 
8-11 puntos: Riesgo de malnutrición 
0-7 puntos: Malnutrición 
Para una evaluación más detallada, 
continúe con las preguntas G-R 

Q. Circunferencia braquial (CB en cm) 
0,0 = CB <21 
0,5 = 21 < CB < 22 
1,0 = CB > 22 
 

G. ¿El paciente vive independiente 
en su domicilio? 
1= Sí  0= No 

R. Circunferencia de la pantorrilla  (CP en cm) 
0 = CP < 31 
1 = CP > 31 

H. ¿Toma más de 3 medicamentos 
al día? 
0= Sí 1= No 

Evaluación del estado nutricional 
 
De 24 a 30 puntos → Estado nutricional normal 
De 17 a 23,5 puntos → Riesgo de malnutrición 
Menos de 17 puntos → Malnutrición I. Úlceras o lesiones cutáneas? 

0= Sí 1= No 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

69 
 

Anexo 8. Cuestionario Valoración Global Subjetiva Generada por el Paciente (GP-

VGS). 

 

A rellenar exclusivamente por el paciente 

1. Peso: Consideraciones sobre mi peso actual 
y sobre la evolución de mi peso en las últimas 
semanas:  
En la actualidad peso alrededor de 
______________ kilos  
Mido aproximadamente _________ cm  
Hace un mes pesaba alrededor de _______________ 
kilos  
Hace seis meses pesaba alrededor de 
_____________ kilos  
Durante las dos últimas semanas mi peso: o ha 
disminuido(1) o no ha cambiado(0) o ha 
aumentado(0) (ver Tabla 1 en la hoja de 
instrucciones)→1 

2. Ingesta:  
En comparación con mi estado habitual, 
calificaría a mi alimentación durante el último 
mes de:  
Sin cambios (0)  
mayor de lo habitual (0)  
menor de lo habitual (1)  
Ahora como:  
alimentos normales pero en menor cantidad de lo 
habitual (1)  
pocos alimentos sólidos (2)  
solamente líquidos (2)  
solamente suplementos nutricionales (3)  
muy poco(4)  
solamente alimentación por sonda o intravenosa 
(0) (consignar como marcador final la condición 
de más alta puntuación)→2 

3. Síntomas: he tenido los siguientes 
problemas que me han impedido comer lo 
suficiente durante las últimas dos semanas 
(marcar según corresponda):  
no tengo problemas con la alimentación (0)  
falta de apetito; no tenía ganas de comer (3)  
náusea (1)  
vómitos (3)  
estreñimiento (1)  
diarrea (3)  
llagas en la boca (2)  
sequedad de boca (1)  
los alimentos me saben raros o no me saben a 
nada (1)  
problemas al tragar (2)  
los olores me desagradan (1) 
 me siento lleno/a enseguida (1) dolor; dónde? 
(3) __________________________ otros factores** (1) 
_________________________ ** como: depresión, 
problemas dentales, económicos  
(sumar las puntuaciones correspondientes a 
cada uno de los síntomas indicados por el 
paciente) →3 

4. Capacidad Funcional: e 
n el curso del último mes calificaría mi actividad, 
en general, como:  
normal y sin limitaciones (0)  
no totalmente normal, pero capaz de 
mantenerme activo y llevar a cabo actividades 
bastante normales (1)  
sin ganas de hacer la mayoría de las cosas, pero 
paso menos de la mitad del día en la cama o 
sentado/a (2) 
 capaz de realizar pequeñas actividades y paso la 
mayor parte del día en la cama o sentado/a (3) 
 encamado/a, raramente estoy fuera de la cama 
(3)  
(consignar como marcador final la condición de 
más alta puntuación)  → 4 
Suma de las Puntuaciones: 1+2+3+4 =  A 

El resto de este formulario será completado por su facultativo. Gracias 
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1. Enfermedad y su relación con los requerimientos nutricionales (ver Tabla 2 en la hoja de 
instrucciones) Diagnóstico principal (especificar) 
__________________________________________________________________  
Estadio de la enfermedad (indicar el estadio si se conoce o el más próximo a él): I II III IV Otro: 
________________ Edad ___________                                                                                                                                                                     B 

6. Demanda Metabólica (ver Tabla 3 en las 
instrucciones) sin estrés metabólico estrés 
metabólico leve estrés metabólico moderado 
estrés metabólico elevado   C 
7. Evaluación física (ver Tabla 4 en las 
instrucciones)   D 

Puntuación Numérica Tabla 2 =  B 
Puntuación Numérica Tabla 3 =  C  
Puntuación Numérica Tabla 4 =  D 

Evaluación Global (VGS A, B o C)  
Bien nutrido  
Moderada o sospechosamente mal nutrido  
Severamente mal nutrido 
 (ver Tabla 5 en la hoja de instrucciones) 

Puntuación Numérica Total:  
A+B+C+D (ver recomendaciones abajo) 

Recomendaciones Nutricionales: La valoración cuantitativa del estado nutricional del paciente 
sirve para definir en qué casos se recomienda intervención nutricional incluyendo: educación 
nutricional del paciente y familiares, manejo de síntomas, intervención farmacológica e 
intervención nutricional apropiada.  
Una apropiada intervención nutricional requiere un apropiado manejo de los síntomas del 
paciente.  
0-1 No requiere intervención nutricional en este momento. Volver a valorar durante el tratamiento. 
2-3 Paciente y familiares requieren educación nutricional por parte de especialista en nutrición u 
otro clínico, con intervención farmacológica según los síntomas (recuadro 3) y la analítica del 
paciente.  
4-8 Requiere intervención de un especialista en nutrición junto con su médico/oncólogo según los 
síntomas indicados en el recuadro 3.  
9 Indica una necesidad crítica de mejorar el manejo de los síntomas del paciente y/o intervención 
nutricional/farmacológica 

 

INSTRUCCIONES: Hoja de Recogida de Datos y Tablas para la Cuantificación de la 
Encuesta de Valoración Global Subjetiva Generada por el Paciente (VGS-GP) 

 

TABLA 1 - Cuantificación de la Pérdida de Peso 
Sumando puntos se determinan la pérdida aguda y 
subaguda de peso. 
 
Subaguda: si se dispone de los datos de pérdida de peso 
durante el último mes, añadir los puntos obtenidos a los 
puntos correspondientes a la pérdida de peso aguda. 
Sólo incluir la pérdida de peso de 6 meses si no se 
dispone de la del último mes.  
Aguda: se refiere a los cambios de peso en las últimas 
dos semanas: añadir 1 punto al marcador de subaguda 

TABLA 2 – Criterios de cuantificación de 
Enfermedad y/o Condiciones: La puntuación se 
obtiene adjudicando 1 punto a cada una de las 
condiciones indicadas abajo, que se 
correspondan con el diagnóstico del paciente:  



 

71 
 

si el paciente ha perdido peso, no añadir puntos si el 
paciente ha ganado o mantenido su peso durante las 2 
últimas semanas  

 
➔ A 

 
 
 
 

 

 
 
 

TABLA 3 - Cuantificación del Estrés Metabólico La valoración del estrés metabólico se determina 
mediante una serie de variables conocidas cuya presencia produce un incremento de las necesidades 
calóricas y proteicas del individuo. Esta puntuación es aditiva de forma que un pacientes con fiebre 
superior a 39 ºC (suma 3 puntos) y si está siendo tratado con 10 mg de prednisona de forma crónica 
(suma 2 puntos más), lo que hace un total de 5 puntos para el paciente en esta sección. 
 

 
 

C TABLA 4 - Reconocimiento Físico El reconocimiento físico del paciente incluye una evaluación subjetiva 
de tres aspectos de la composición corporal: tejido graso, masa muscular y estatus hídrico. Ya que se trata 
de una valoración subjetiva, cada aspecto del examen es cuantificado por grado de deficiencia. Déficit 
musculares impactan más en la puntuación final que déficit de tejido graso. Definición de categorías: 0 = 
sin déficit, 1+ = deficit leve, 2+ = déficit moderado, 3+ = déficit severo. Las puntuaciones en estas 
categorías no son aditivas, pero son utilizadas para establecer clínicamente el grado de la deficiencia (ej.: 
presencia o ausencia de fluidos) 
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TABLA 5- Valoración Global Subjetiva del Estado Nutricional del Paciente. Categorías 
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Anexo 9. Hoja de relleno de valoraciones antropométricas 

 

 

 

 

 

 

Anexo 10. Time up and go. 

El tiempo se comienza a medir cuando el evaluador dice la orden. El cronómetro se 
detiene cuando el paciente se sienta (justo cuando el trasero hace contacto con el 
asiento). 

El paciente empleará su producto de apoyo habitual (bastón, andador…) y caminará 
a paso lo más rápido posible (sin correr), caminando a un paso ligero pero seguro. Se 
anotarán observaciones como el producto de apoyo utilizado y otras que puedan 
resultar útiles. 

Putuación: 

o Menos de 10 segundos: bajo riesgo de caída. 
o Entre 10 y 20 segundos: indica fragilidad (riesgo de caída). 
o Más de 20 segundos: Elevado riesgo de caída. 

 

 

 

 

Altura(cm): Peso(kg):  

Perímetro cintura (cm):  Perímetro cadera:  

Pliegue abdominal (mm):  Pliegue suprailíaco (mm): 

Pliegue subescapular (mm): Pliegue tricipital (mm): 

Pliegue cuádriceps (mm): Pliegue pierna media (mm): 

Circunferencia braquial (cm): Circunferencia braquial en contracción (cm):  

Circunferencia pierna media (cm): Circunferencia cuádriceps (cm): 

Diámetro bicondilar de fémur (mm):  Diámetro biepicondíleo de húmero (mm): 

https://tufisio.net/contacto
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Anexo 11. IPAQ versión reducida 

 

Actividades físicas “INTENSAS” 

Piense en todas las actividades intensas que usted realizó en los últimos 7 días. 

Las actividades intensas son aquellas que implican un esfuerzo físico intenso y que 
le hacen respirar mucho más intensamente de lo normal. Por ejemplo: 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Piense que estas actividades se han debido realizar durante por lo menos 10 

minutos seguidos. 

• Durante os últimos 7 días, ¿En cuántos realizó actividades físicas intensas 

tales como levantar pesos pesados, cavar, hacer ejercicios aeróbicos o andar 

rápido en bicicleta? 

➢ Días por semana  

• Habitualmente, ¿Cuánto tiempo en total le dedicó a una actividad física 

intensa en uno de estos días? Ejemplo, si practicó 20 minutos, marce 0 horas 

y 20 minutos. 

➢ Horas por día 

➢ Minutos por día 

 

Actividades físicas “MODERADAS” 

Piense en todas las actividades moderadas que usted realizó en los últimos 7 días. 

Las actividades moderadas son aquellas que requieren un esfuerzo físico moderado 

que le hace respirar algo más intensamente de lo normal. 
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1. Durante los últimos 7 días, ¿En cuántos días hizo actividades físicas 

moderadas como transportar pesos livianos, andar en bicicleta a velocidad 

regular o jugar dobles de tenis? No incluya caminar. 
_____ días por semana. 

Si ha marcado ninguna actividad moderada → Vaya a la pregunta 5 

 

2. Habitualmente, ¿Cuánto tiempo en total dedicó a una actividad física 

moderada en uno de esos días? 

_____ horas por día 

_____ minutos por día 

 

    No sabe/No está seguro 

 

Piense en el tiempo que usted dedicó a caminar en los últimos 7 días. Esto incluye 

caminar en el trabajo o en la casa, para trasladarse de un lugar a otro, o cualquier 

otra caminata que usted podría hacer solamente para la recreación, el deporte, el 
ejercicio o el ocio. 

 

3. Durante los últimos 7 días, ¿En cuántos caminó por lo menos 10 minutos 

seguidos? 

____ días por semana 

    Ninguna caminada → Vaya a la prejunta 7 

4. Habitualmente, ¿cuánto tiempo dedicó en total a caminar en uno de esos 

días? 
_____ horas por día 
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_____ minutos por día 

  No sabe/No está seguro 

 

La última pregunta es acerca del tiempo que pasó usted sentado durante los días 

hábiles de los últimos 7 días. Esto incluye el tiempo dedicado al trabajo, en casa, en 

una clase, y durante el tiempo libre. Puede incluir el tiempo que pasó sentado ante 

un escritorio, visitando amigos, leyendo, viajando en transporte público o sentado 
o recostado mirando la televisión. 

 

5. Durante los últimos 7 días, ¿Cuánto tiempo pasó sentado durante un día 

hábil? 

____ horas por día 

____ minutos por día 

No sabe/No está seguro 
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Anexo 12. Cuestionario de clasificación del tumor y tratamiento 

 

Variables clínicas de tratamiento 

Quimioterapia 

Quimioterapia + Radioterapia 

Quimioterapia + Cirugía 

Quimioterapia + Radioterapia + Cirugía 

Admisiones  

Ninguna 

Más de una 

Tiempo de tratamiento 

Menos o igual de 6 meses 

Más de 6 meses 

Estadios 

1 

2 

3 

4 

Hormonodependiente E 

Sí 

No 

Hormonodependiente P 

Sí 

No 

Her 

+ 

- 

 

 

 

 

 



 

78 
 

Anexo 13. Cuestionario MOS sleep. 

 

1. ¿Cuánto tiempo le tomó quedarse dormido durante las últimas 4 semanas?  

Señale una: 

0-15 

minutos……………………………………………. 

1 

16-30 

minutos…………………………………………. 

2 

31-45 

minutos…………………………………………. 

3 

46-60 

minutos…………………………………………. 

4 

Más de 60 minutos 

.………………………………… 

5 

 

2. De media, ¿Cuántas horas durmió cada noche durante las pasadas 3 

semanas? 

Escriba un nímero → Horas por noche: 

 

 

 

 

¿Con qué frecuencia durante las últimas 4 semanas usted…. 

 Señale una opción de cada línea 

 Todo el 
tiempo 

La mayor 
parte del 
tiempo 

De 
manera 
frecuente 

Algunas 
veces 

En 
ocasiones 

En 
ningún 
momento 

3. Sintió que su sueño era 
inquieto (Moverse 

intranquilo, sentirse tenso, 
hablar mientras duerme)? 

1 2 3 4 5 6 

4. Disfrutó de suficiente 
sueño como para sentirse 

descansado el levantarse por 
la mañana? 

1 2 3 4 5 6 

5. Se despertó corto de 
aliento o con dolor de 

cabeza? 

1 2 3 4 5 6 

6. Se siente somnoliento 
durante el día? 

1 2 3 4 5 6 

7. Tiene problemas 
quedándose dormido? 

1 2 3 4 5 6 
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8. Se despierta durante la 
noche y tiene problemas 
para volverse a quedar 

dormido? 

1 2 3 4 5 6 

9. Tiene problemas para 
estar despierto durante el 

día? 

1 2 3 4 5 6 

10. Ronca durante la noche? 1 2 3 4 5 6 

11. Toma siestas (5 minutos 
o más) durante el día? 

1 2 3 4 5 6 

12. Considera que descansa 
lo que necesita? 

1 2 3 4 5 6 
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Anexo 14. Escala de apoyo social percibido. 

 

Pregunta Valoración 

 Muy en 

desacuerdo 

   Muy de 

acuerdo  

1. Hay alguien especial y cercano cuando lo 

necesito 

1 2 3 4 5 

2. Hay una persona especial con la que puedo 

compartir mis penas y alegrías 

1 2 3 4 5 

3. Mi familia realmente intenta ayudarme 1 2 3 4 5 

4. Recibo el apoyo emocional y el cuidado que 

necesito  de mi familia 

1 2 3 4 5 

5. Tengo una persona especial que es una fuente de 

confort para mi. 

1 2 3 4 5 

6. Mis amigos realmente me intentan ayudar. 1 2 3 4 5 

7. Puedo contar con mis amigos cuando las cosas no 

van bien. 

1 2 3 4 5 

8. Puedo hablar de mis problemas con mi familia. 1 2 3 4 5 

9. Tengo amigos con los que compartir mis penas y 

alegrías. 

1 2 3 4 5 

10. Hay una persona especial que se preocupa de 

mis sentimientos. 

1 2 3 4 5 

11. Mi familia está predispuesta a ayudarme a 

tomar decisiones. 

1 2 3 4 5 

12. Puedo hablar de mis problemas con mis amigos 1 2 3 4 5 
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Anexo 15. Cuestionario sobre valoración en depresión y salud del paciente -9 

(PHQ-9). 

 

Durante las últimas 2 semanas, ¿Qué 
tan seguido ha tenido molestias 
debido a los siguientes problemas? 

Ningún día Varios días Más de la 
mitad de los 
días 

Casi todos los 
días 

1. Poco interés o placer en hacer 
las cosas 

    

2. Se ha sentido decaída, 
deprimida o sin esperanzas 

    

3. Ha tenido dificultad para 
quedarse o permanecer 
dormida, o ha dormido 
demasiado 

    

4. Se ha sentido cansada o con 
poca energía 

    

5. Sin apetito o ha comido en 
exceso 

    

6. Se ha sentido mal con usted 
misma – o que es un fracaso o 
que ha quedado mal con 
usted misma o con su familia 

    

7. Ha tenido dificultad para 
concentrarse en ciertas 
actividades, tales como leer el 
periódico o ver la televisión 

    

8. ¿Se ha movido o hablado tan 
lento que otras personas 
podrían haberlo notado? O lo 
contrario-muy inquieta o 
agitada que ha estado 
moviéndose mucho más de lo 
normal 

    

9. Pensamientos de que estaría 
mejor muerta o de lastimarse 
de alguna manera 

    

Puntuación total:     

Si marcó cualquiera de los problemas, ¿Qué tanta dificultad le han dado estos problemas para hacer su 
trabajo, encargarse de las tareas del hogar, o llevarse bien con otras personas? 
 
 

No ha sido difícil Un poco difícil Muy difícil Extremadamente difícil 
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Anexo 16. Hoja de información al participante 

Título del estudio: “Efectividad de una intervención nutricional para la prevención 

de recidivas en mujeres con cáncer de mama”. 

Código del estudio: XXXX 

Promotor: Universidad de las Islas Baleares 

Investigador principal: Mar Fernández Nafría 

Centro: xxxx 

 

Nos dirigimos a usted para informarle sobre el estudio de investigación en el que se 

le invita a participar.  

Nuestra intención es que usted reciba la información correcta y suficiente para que 

pueda decidir si acepta o no participar en este estudio. Para ello, tómese el tiempo 

necesario para leer detenidamente y con atención esta hoja informativa y coméntela 

con quien considere oportuno. Pida al médico, nutricionista o personal del estudio 

que le explique cualquier palabra o información que no comprenda con claridad, así 
como cualquier duda que le surja.  

Si decide que desea participar, le solicitaremos que firme el documento adjunto de 

consentimiento informado. Le proporcionaremos una copia original de este 

documento firmado y fechado para que la conserve, y el documento original quedará 

archivado junto con el resto de la documentación del estudio. 

Este proyecto ha sido aprobado por el Comité de Ética de Investigación clínica de las 

Islas Baleares. Asimismo, ha sido diseñado y se realizará de acuerdo con las 
recomendaciones éticas establecidas en la Declaración de Helsinki.  

Participación voluntaria 

Debe saber que su participación en este estudio es voluntaria. Puede decidir no 

participar en el estudio o abandonarlo en cualquier momento y por cualquier 

motivo, sin que por ello se altere la relación con su médico ni se produzca perjuicio 

alguno en su tratamiento/atención sanitaria.  

También debe saber que puede ser retirado del estudio si el promotor o los 

investigadores lo consideran oportuno, ya sea por motivos de seguridad u otros. En 

cualquiera de los casos, usted recibirá una explicación adecuada del motivo que ha 

ocasionado su retirada del estudio.  

Antecedentes y objetivos 

Se le ha invitado a participar en este estudio porque le han diagnosticado cáncer de 

mama. La enfermedad y tratamiento de quimioterapia se ha relacionado con la 

aparición de malnutrición y reacciones adversas pero desconocemos el protocolo 
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más óptimo para evitar la aparición de estos efectos o minimizarlos lo máximo 

posible.  

Por este motivo, el objetivo del estudio es comprobar si la realización precoz de una 

intervención nutricional y de actividad física puede prevenir la aparición en el 

futuro de las complicaciones antes mentadas, mejorando la calidad de vida y, en 

última instancia, consiguiendo los dos objetivos principales del estudio: Reducir la 

tasa de recidivas y de mortalidad.  

 

Descripción del estudio.  

Este estudio se llevará a cabo en los hospitales públicos del área de Mallorca, en 

España. Participarán aproximadamente 400 mujeres diagnosticadas de cáncer de 
mama. 

 

Se tratará de un estudio de intervención donde se realizarán actividades adicionales 

a la práctica clínica habitual. Se establecerán dos grupos, el primero de ellos seguirá 

el tratamiento convencional y establecido hasta el momento, el segundo seguirá el 

tratamiento convencional, pero se comprometerá a asistir a una serie de sesiones 

donde se le pautarán recomendaciones individualizadas en función de sus 
características, estado basal y evolución. 

La decisión de a qué grupo pertenece usted no la toma su médico, sino que se decide 

al azar. Usted tendrá una probabilidad del 50% de recibir cada uno de los 

procedimientos contemplados en este estudio.  

El estudio comprenderá dos etapas: La etapa de tratamiento con quimioterapia y la 
etapa de finalización de la quimioterapia y periodo hasta el alta definitiva.  

Durante el estudio se le pedirá que rellene algunos cuestionarios para evaluar su 

estado de salud, también se monitorizarán algunos parámetros sanguíneos y se 
evaluará la composición corporal mediante la técnica del DXA y antropometría. 

La batería de cuestionarios y pruebas se implementará como lo indica el siguiente 

cuestionario, no obstante, las visitas adicionales que aparecen en el itinerario sólo 

se implementarán que sigue el tratamiento convencional sumado a la intervención 

dietética y de actividad física: 

Durante el tratamiento con 

quimioterapia 

Se evaluará su estado basal de salud mediante la batería 

de cuestionarios y pruebas.  

Se realizarán visitas quincenales. 

Una vez finalizada la quimioterapia, se repetirá la batería 

de cuestionarios y pruebas. 
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Al 

finalizarlo 

Primeros 6 meses Visitas mensuales 

 

Segundos 6 meses Visita bimensuales.  

Al finalizar el año, repetir batería de cuestionarios y 

pruebas. 

2º y 3er año Visitas trimestrales. 

Posibilidad de incorporar dinámicas de grupo o talleres 

de cocina(137).  

4º y 5º año Visitas bianuales. 

Última visita Repetición de batería de cuestionarios y pruebas.  

 

Beneficios y riesgos derivados de su participación en el estudio 

Es posible que no obtenga ningún beneficio para su salud por participar en el 

estudio, sin embargo, la evidencia actual sugiere a que podría mejorar su calidad de 

vida durante el proceso oncológico del cáncer de mama. Del mismo modo, se puede 

ayudar a obtener información de la que otras personas podrían beneficiarse en el 

futuro. 

Los posibles acontecimientos adversos esperados consisten en los asociados en la 

obtención de muestras biológicas (extracción de sangre) o pruebas radiológicas 

(DXA, que implica una carga de radiación muy baja). No se prevé ningún otro riesgo 
asociado a su participación en el estudio.  

Debe considerarse que, para la realización de la antropometría, que es la técnica por 

la que se recogen las medidas del cuerpo, puede solicitársele a la paciente que se 

cambie y deba ponerse un top o sujetador deportivo y un pantalón corto. Esto se 

realizará en una habitación a temperatura adecuada y preservando la intimidad y 

dignidad de la paciente en todo momento. Sólo con la presencia del antropometrista. 

Si la paciente lo prefiriese, podría venir una tercera persona seleccionada por ella 

para acompañarla durante la toma de medidas corporales para su mayor 
comodidad.  

 

Tratamientos o procedimientos alternativos 

La alternativa terapéutica en caso de que no desee participar en el estudio, será el 

tratamiento habitual prescrito por su médico, con todas las medidas que se suelen 

implementar en la práctica habitual pero sin la intervención específica de un 
seguimiento dietético y de actividad física.  
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¿Qué tratamiento recibiré cuando finalice el proyecto de investigación? 

Usted finalizará el proyecto de investigación con el alta definitiva y no seguirá en 

tratamiento. 

¿Qué ocurrirá con mis datos personales? 

Sus datos personales, así como el contenido de los cuestionarios, resultados de las 

analíticas y composición corporal se guardarán en las bases de datos de la 

Universidad de las Islas Baleares, con las medidas adecuadas de protección y 

confidencialidad, bajo la responsabilidad del promotor del proyecto y se 

conservarán durante el tiempo necesario para poder interpretar los datos obtenidos 

una vez finalizado el estudio, destruyendo los datos una vez finalizado ese periodo.  

Protección de datos personales y confidencialidad 

El Investigador principal del estudio se compromete a que el tratamiento, la 

comunicación y la cesión de los datos de carácter personal de todos los sujetos 

participantes se ajustará a lo dispuesto en la Ley Orgánica 3/2018 de protección de 

datos de carácter personal. De acuerdo con lo establecido, el participante podrá 

ejercer los derechos de acceso, modificación, oposición y cancelación de datos, para 

lo cual deberá dirigirse al investigador principal del estudio. 

Debe considerar que sus datos seguirán un proceso de seudonimización. De manera 

que sus datos serán identificados con un código y sólo el personal autorizado por el 

promotor podrá relacionar dichos datos con usted o con su historia clínica cuando 

se precise comprobar datos y procedimientos del estudio, siempre manteniendo la 

confidencialidad de acuerdo con la legislación vigente.  

Los resultados del estudio llevado a cabo podrán ser publicados en revistas 

científicas o congresos médicos, sin que ello suponga la revelación de ningún dato 

personal que pueda llegar a identificar al participante. Así mismo, podrán ser 

transmitidos a terceros y a otros países, pero en ningún caso contendrán 

información que le pueda identificar directamente, como nombres y apellidos, 

iniciales, dirección ni número de la seguridad social, etc. En caso de que produzca 

esta cesión será siempre para su uso en publicaciones científicas, pero siempre 

manteniendo la confidencialidad de los mismos conforme a lo establecido en la 
legislación vigente.  

 

 

 

 

 

 



 

86 
 

Anexo 17. Hoja de consentimiento informado. 

Este consentimiento se entregará por duplicado, una copia al paciente y otra al 

investigador: 

CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA LA REALIZACIÓN DE UN PROYECTO DE 
INVESTIGACIÓN 

Versión 1. Fecha: Junio 2020 

TÍTULO DEL ESTUDIO: “Efectividad de una intervención nutricional para la 
prevención de recidivas en mujeres con cáncer de mama”. 

CÓDIGO DEL PROMOTOR: 

PROMOTOR: Universidad de las Islas Baleares. 

INVESTIGADOR PRINCIPAL: Mar Fernández Nafría, Nutricionista. 

CENTRO: Multicéntrico (Indicar el centro): 

Yo, (nombre y apellidos), 

 He leído la hoja de información que se me ha entregado. 

 He podido hacer preguntas sobre el estudio. 

 He recibido suficiente información sobre el estudio. He recibido explicaciones tanto 

verbales como escritas, sobre la naturaleza y propósitos del procedimiento, beneficios, 

riesgos, alternativas y medios con que se cuentan para su realización, habiendo tenido 

ocasión de aclarar las dudas que me han surgido. 

 He hablado con: Mar Fernández Nafría 

 Comprendo que mi participación es voluntaria. 

 Comprendo que puedo retirarme del estudio y solicitar la destrucción de mi muestra, 

siempre y cuando no haya sido anonimizada: 

– Cuando quiera. 

– Sin tener que dar explicaciones. 

– Sin que esto repercuta en mis cuidados médicos. 

 Comprendo que, si decido retirarme del estudio, los resultados obtenidos hasta ese 

momento podrán seguir siendo utilizados pero que no se realizarán nuevos análisis de mi 

muestra, siempre y cuando no haya sido anonimizada. 

En el caso de que los resultados de la investigación proporcionen datos que me puedan 

interesar a mí o a mis familiares: (indicar una de las casillas) 

 Quiero ser informado. 

 No quiero ser informado, pero acepto que mi médico contacte con mis familiares 

si dichos resultados les pueden afectar. 

 Comprendo que tengo los derechos de acceso, rectificación, supresión, oposición, 

limitación del tratamiento de datos, incluso a trasladar mis datos a un tercero autorizado 
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(portabilidad), de acuerdo con lo dispuesto en la Ley Orgánica 3/2018, de 5 de diciembre, 

de protección de datos de carácter personal y garantía de los derechos digitales. 

Presto libremente mi conformidad para participar en el estudio y doy mi 

consentimiento para el acceso y utilización de mis datos en las condiciones detalladas en 

la hoja de información al paciente. 

MANIFIESTO: Que he entendido y estoy satisfecho de todas las explicaciones y 

aclaraciones recibidas sobre el proceso citado y OTORGO MI CONSENTIMIENTO 
para participar en el proyecto. 

 

Firma del paciente:  Firma del investigador:  

 

 

 

 

Nombre: Nombre:  

Fecha:  Fecha: 
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Anexo 18. Estrategias de búsqueda para realizar el estado actual del conocimiento. 

 

Para la realización del protocolo se ha realizado una previa revisión de la literatura 

existente sobre el tema tratado. Se han establecido distintas estrategias de 
búsqueda.  

La primera de ellas se ha basado en la combinación de los descriptores Breast 

cancer, Breast Neoplasm, Malnutrition, Sarcopenia, Chachexia,, Asthenia, 

Chemoteraphy; con operadores boleanos, generalmente: AND, OR. Se ha llevado a 

cabo una búsqueda avanzada, así como una libre para abarcar la máxima 

información disponible del tema. 

No se ha limitado por idioma, sólo por los años de publicación, seleccionándose 
artículos publicados en los últimos 10 años. 

La búsqueda se ha realizado primeramente en metabuscadores (EBSCOhost), en 
bases de datos específicas (PubMed). 

De los 163 resultados obtenidos con EBSCOhost, finalmente acordes con el tema y 

utilizados han sido 19 artículos, de los 231 resultados de pubmed, tras eliminar los 

repetidos y que sean acordes con el tema, utilizados 36. El resto han procedido de 

artículos e información procedentes de literatura gris (derivadas de los artículos 

principales, documentos y memorias oficiales) para conformar el estado de la 

cuestión. 

La segunda, se ha basado de la conbinación de los descriptores Breast cancer, Breast 

neoplasm, recurrence, nutrition y survivors; con operadores boleanos, 

generalmente: AND, OR. Se ha llevado a cabo una búsqueda avanzada, así como una 

libre para abarcar la máxima información disponible del tema. 

No se ha limitado por idioma, sólo por los años de publicación, seleccionándose 
artículos publicados en los últimos 10 años. 

La búsqueda se ha realizado primeramente en metabuscadores (EBSCOhost), en 

bases de datos específicas (PubMed). 

De los 122 resultados obtenidos con EBSCOhost, finalmente acordes con el tema y 

utilizados han sido 23 artículos, de los 69 resultados de pubmed, tras eliminar los 

repetidos y que sean acordes con el tema, utilizados 30. En la búsqueda dirigida 

hubo un momento en el que hubo saturación de datos. El resto de la información ha 

procedido de artículos e información procedentes de literatura gris (derivadas de 

los artículos principales, documentos y memorias oficiales) para conformar el 
estado de la cuestión. 

 


