MUEVE MONTANAS
PROGRAMA DE EJERCICIO FiSICO, HABITOS DE VIDA SALUDABLE Y APOYO
EMOCIONAL PARA PACIENTES CON CANCER

JUSTIFICACION — INTRODUCCION

Mueve Montafias es un programa Integral de Ejercicio Fisico, Habitos de vida — Alimentacion
saludable y Apoyo Emocional en pacientes operadas de cancer de mama. Mueve ofrece a las
pacientes la posibilidad de participar en un programa de Ejercicio Fisico Terapéutico, impartido
por una Fisioterapeuta, asistir a Talleres sobre Habitos de Vida Saludable, asi como recibir

sesiones grupales de apoyo emocional facilitadas por un terapeuta.

EL Ejercicio Fisico ejerce un enorme efecto beneficioso en los pacientes oncoldgicos. La mayor
evidencia cientifica se centra en cancer de colon, prostata y mama, pero su beneficio se observa
en muchas otras patologias oncoldgicas. Estas ventajas de la practica de actividad fisica tras el
diagndstico de cancer se centran principalmente en una menor fatiga tras el tratamiento, mejor
calidad de vida, menor riesgo de recaida y mayor supervivencia. La fatiga relacionada con el
cancer, se presenta en un 56-95% de los pacientes y persiste durante varios afios en mas de un
20% de los mismos. Esta fatiga no mejora con el descanso y empeora de hecho con el reposo [1].
Diferentes meta-anélisis y estudios clinicos han confirmado el efecto beneficioso del ejercicio
fisico para mejorar la fatiga y mejorar la calidad de vida en pacientes con cancer de mama,

endometrio y ovario en seguimiento y en pacientes con cancer de ovario en recaida [1] [2]

Centrandonos en su papel como reductor del riesgo de recaida y muerte, datos de un meta-
analisis recientemente publicado en 2017, estiman que el ejercicio fisico moderado tras un
diagnostico de cancer, reduce el riesgo de muerte por cancer en un 28-44%, el riesgo de recaida
en un 21%-35% , y la mortalidad por cualquier causa en un 25%-48% [3]. Esta magnitud en la
reduccion del riesgo puede considerarse similar a la ofrecida por tratamientos convencionales, y
no exentos de efectos secundarios adversos. Este beneficio en supervivencia se observa tanto en
supervivencia global como en supervivencia especifica por cancer de mama.
Varios son los mecanismos que subyacen a este efecto beneficioso del ejercicio, entre los que
enumeramos:

e El ejercicio fisico previene la obesidad, conocido factor de mal prondstico que incrementa

el riesgo de recaida y muerte tras el diagndstico de cancer de mama [4][5[6][7] [5]



e Disminuye los niveles de Insulina sérica y de Insulin Growth Factor 1 (IGF1) en
pacientes con cancer de mama; hormonas relacionadas directamente con un peor
prondstico y mayor indice de recaida en estas pacientes [8][9]

e El ejercicio fisico disminuye los niveles de estrdgenos en pacientes postmenopausicas,
hormonas directamente relacionadas con un mayor incidencia de cancer de mamay de
riesgo de recaida [10]

e El ejercicio fisico potencia el sistema Inmunitario, incrementado la actividad de los
linfocitos natural killer (NK) y los monocitos en pacientes con cancer de mama. Un
correcto funcionamiento del sistema Inmunitario es fundamental para disminuir el riesgo
de recaida de la enfermedad neoplésica [11]

e El ejercicio reduce los niveles de citocinas proinflamatorias como interleucina 6 (ILE6) o
factor de necrosis tumoral alfa (TNF alfa), incrementando los niveles de citocinas
antiinflamatorias como la adiponectina [12]

e Finalmente el ejercicio fisico mejora el sistema cardiovascular, previniendo por tanto el
riesgo de muerte por enfermedad cardiovascular, que sigue siendo la primera causa de

muerte en paises del primer mundo.

Como segundo eslabon de esta “ cadena de salud” hemos de sefialar que una Alimentacion
saludable, baja en azlcares y grasas saturadas, la llamada “Dieta Mediterranea” se ha asociado no
solo a un menor riesgo de desarrollar numerosas neoplasias, como el cancer de mama, sino a un
mejor prondstico tras el diagnostico de alguna de ellas [17,18]. Es por ello nuestro interés en el
estudio del microbioma intestinal, directamente relacionado con los habitos de alimentacion. El
microbioma comprende al grupo de microorganismos que viven juntos e interactian entre si en
un entorno, inter-relacionandose con el organismo huésped donde viven. El papel del
microbioma en la salud humana es actualmente una importante area de investigacion. De hecho,
el desequilibrio de la microbiota (conocido como “disbiosis”) se ha relacionado con diferentes
enfermedades tales como la obesidad, diabetes y cancer [13]. Actualmente, se cree que el
impacto del microbioma en el cancer es multifactorial importante tanto en la formacion como
progresion del tumor, pero también en la respuesta y/o resistencia a terapias. Sabemos que la
menarquia precoz, la escasa paridad y la edad avanzada del primer embarazo son factores de
riesgo de desarrollar cancer de mama, por la exposicion prolongada de esas mujeres a un mayor
nivel de hormonas sexuales. Asimismo mas de dos terceras partes de los tumores de mama son

estrégeno-dependientes [14] . Pues bien, el microbioma intestinal influye en el metabolismo de



los estrdgenos a través de la circulacion enterohepatica. La actividad de la R-glucuronidasa
bacteriana de algunas bacterias de nuestro intestino, aumentan la disponibilidad de estrégeno
intestinal, lo que incrementa los niveles de esta hormonal en el torrente sanguineo, lo que podria
tener un impacto tanto en el riesgo de desarrollar cancer de mama como en su recaida, sobre todo
en tumores hormono-dependientes [15]. Estudios recientes revelan el papel del Ejercicio Fisico
y su asociacion con la diversidad de las bacterias de nuestro intestino, aunque los resultados
sobre los efectos a corto plazo sobre la composicion de esta flora tras intervenciones de ejercicio
fisico han sido inconsistentes [16]. En la misma linea, el conocimiento sobre la microbiota
intestinal en pacientes con cancer de mama tras intervenciones basadas en Ejercicio y dieta es
escaso. Es por ello que se necesitan estudios mejor disefiados para desentrafiar los posibles
mecanismos a través de los cuales el ejercicio puede influir en la composicién y actividad del
intestino humano.

Como tercer eslabon de esta cadena destinada a la rehabilitacion global de la paciente con cancer
de mama, destacar el papel las Técnicas basadas en Mindfullness en poblacion oncoldgica, en la
reduccion del estrés, ansiedad y mejora en la calidad de vida. Desde un punto de vista global, es
fundamental un correcto afrontamiento psicolégico y emocional del proceso oncoldgico que
permitan al paciente vivir “desde la salud mental” todas y cada una de las etapas de un

diagnostico de cancer [19]

Objetivos

Nuestro objetivo primordial es ofrecer a las pacientes diagnosticadas de cancer de mama sin
enfermedad neoplasica un programa de ejercicios individualizado, en el seno de un programa

multidisciplinar de “Habitos de vida saludables” y talleres de apoyo emocional,
Como Objetivos Secundarios

e Determinar posibles cambios en la microbiota intestinal

e Determinar posibles cambios en la funcionalidad de las pacientes

e Determinar posibles cambios en la composicion corporal — parametros antropométricos
antes — después del programa de ejercicio fisico y habitos de vida saludable

e Evaluar cambios en los habitos alimenticios antes — después del programa de ejercicio
fisico y habitos de vida saludable

e Determinar posibles cambios bioquimicos y en el metabolismo estrogénico antes —

después del programa



PLANIFICACION Y CRONOGRAMA - ENFOQUE
Este programa comenzo el pasado afio 2022, y sigue en marcha. Ya se han beneficiado unas 50

pacientes desde esa fecha.

Este programa se realiza de manera continuada, ininterrumpida, y tiene una duracion de 3 meses.
Cuando finalizan los grupos de pacientes su programa, pues se inician grupos nuevos con nuevas

pacientes reclutadas que realizaran el programa y asi sucesivamente.

Solemos evitar los meses de mas calor en Malaga, asi que Julio — Agosto no solemos tener activo

el programa.

El Ejercicio Fisico — Nutricion Saludable se lleva a cabo en CESJO Barbarela, un centro sanitario

de especialidades ubicado en Malaga, cerca de los grandes hospitales y bien comunicado.

Este centro cuenta con un gimnasio, y con varias salas en las que pueden llevarse a cabo los
talleres. El trabajo de laboratorio del proyecto se llevara a cabo en el Laboratorio de
investigaciones Oncologicas situado en el CIMES (Universidad de Méalaga) y en el Laboratorio

de Investigacién Biomeédica de IBIMA en el hospital Virgen de la Victoria de Malaga.

Durante el pasado afio 2022 y este afio 2023 procederemos al Reclutamiento de las pacientes y
Realizacion de los programa de Ejercicio Fisico — Talleres de Nutricion Saludable - Apoyo
Emocional. Recogida de muestras, procesamiento y almacenamiento de las mismas. Recogida de
datos clinicos, funcionales y analiticos. Cumplimentacion de las bases de datos.

Durante la anualidad de 2024, pretendemos finalizar la Cumplimentacion de las bases de datos y
Analisis de las muestras de heces y sangre periférica. Analisis de microbiota intestinal y

permeabilidad intestinal, niveles séricos de estrdgenos y la actividad B-glucuronidasa.

DESARROLLO, EJECUCION Y DESPLIEGUE

MATERIAL Y METODOS

1. Tipo de Estudio y disefio del programa

Estudio cuasi-experimental, donde cada paciente es su propio control basal.



Este estudio tendra un disefio longitudinal, con el objetivo de estudiar los cambios en parametros
funcionales, clinicos, bioquimicos y microbioldgicos por los que atraviesan los sujetos de

estudio en un periodo de tiempo de 3 meses de duracion (duracion del programa)

El programa de ejercicio fisico esta dirigido e individualizado para cada paciente, impartido de

manera grupal. El programa de ejercicio tendra una duracion aproximada de 50 minutos,

Este programa consiste el un panel de ejercicios fisicos individualizados impartidos en grupos de
10 personas, con una frecuencia de 2 veces en semana, durante un total de 3 meses. La
individualizacion del ejercicio fisico y las dosis de intensidad se determinara a partir un
asesoramiento individual que incluird una entrevista clinica y pruebas funcionales de fuerza 'y

esfuerzo.

Los ejercicios se realizaran en presencia de un fisioterapeuta en los espacios habilitados para ello
que pone a nuestra disposicién el centro sanitario Barbarela.

Cada dia 3 grupos de 10 personas se beneficiaran de este programa (en horario de tarde, desde las

16:00 a las 20:00, con tiempos de descanso e interaccion social).

El programa estara compuesto por diferentes tipos de ejercicios, y sera adaptado a cada paciente
en funcion de su condicion fisica, valoracion de los sintomas relacionados con la enfermedad
(fatiga, dolor, neuralgias, linfedema...), evaluacion de su nivel de actividad fisica previa,
preferencias,... intentando hacer una prescripcion lo mas personalizada posible. Cada sesién de
entrenamiento de 50 minutos comprendera 5 minutos de calentamiento, seguido de 20 minutos
de ejercicio aerdbico, 20 minutos de ejercicio de fuerza vy finalizara con 5 minutos de vuelta a la

calma con estiramientos y relajacion.

El entrenamiento aerobico se realizara en el equipo cardiovascular de eleccion del paciente,
siempre que cuente con el consenso del fisioterapeuta. El entrenamiento de fuerza se realizara
para todos los grupos musculares principales (pectorales, biceps, abdominales, gluteos,
cuédriceps, isquiotibiales, extensores...). Utilizaremos intensidades de ejercicio moderadas y
volimenes de al menos 2 series de 8-15 repeticiones. La frecuencia cardiaca y la percepcién

subjetiva del esfuerzo (Borg), seran controlados durante toda la sesion.

Las pacientes rellenaran los cuestionarios de ingesta de alimentos, actividad fisica y adherencia a
la dieta Mediterranea (Anexos 1 a 3), al inicio del programa y transcurridos los 3 meses una vez
finalizado el mismo. Se recogeran las variables al inicio y al final del programa y las muestras

sanguineas y de heces al inicio y al final del programa



Las charlas sobre Nutricion se realizaran bajo el apoyo de un técnico en nutricion especializado,

en las que se comentaran aspectos basicos relacionados con la Nutricién en cancer, permitiendo

la discusion no sélo con el personal que imparte la formacién, sino entre los miembros del grupo.

Los contenidos sobre nutricion y habitos de vida saludables se impartirdn en un total de 24

sesiones a lo largo de todo el programa.

Estos talleres de Nutricion — Habitos de vida tendran una duracion aproximada de 30 min para

cada grupo.

Los temas a profundizar en el transcurso de este programa se centran en:

Dieta Mediterranea (Sesion 1 — 14): Aclarar, analizar y motivar a las pacientes sobre los
beneficios de la dieta Mediterranea, baja en azUcares refinados, rica en cereales
integrales, pobre en carnes rojas y productos procesados, rica en pescados azules, frutas
frescas y legumbres; todo ello enriquecido con una abundante ingesta en agua y
promoviendo estilos de vida saludables, junto con formas culinarias de preparacion de
alimentos que minimicen la exposicion a substancias perjudiciales para el organismo
Tabaco: Sesion 15.

Alcohol: Sesion 16.

Suefio: Sesion 17. Importancia se resaltar los efectos beneficiosos del descanso nocturno,
los beneficios de evitar la ingesta en horas de suefio y su inter-relacion con los fendmenos
de resistencia insulinica.

Mitos: Sesion 18. Resolver dudas y mitos alrededor de los temas anteriormente
expuestos.

Soporte social — Habitos saludables: Sesion 19. Insistir en la importancia del cambio
individual como elemento facilitador del cambio grupal. Impacto en la sociedad.
Empoderamiento - Habitos saludables: Sesion 20. Importancia de la toma de consciencia
individual y aprehension de las “herramientas” necesarias para hacer efectivo el cambio
en los habitos de vida.

Repaso: Sesion 21-24

Los talleres de apoyo emocional, tendran una duracion aproximada de 75-90 min, se realizaran

de manera voluntaria, quincenal y facilitados por un terapeuta formado en Psicooncologia y

Cancer. En estos talleres se abordaran aspectos como la imagen corporal, la ansiedad, angustia, el

miedo a la recaida, las dificultades familiares-sociales y otros muchos aspectos que se ven

afectados en una paciente diagnosticada de cancer de mama. Siempre bajo la premisa de la



confianza y confidencialidad grupal, y en presencia de un facilitador con formacion al respecto
(Oncologo y Psicologo).

Dado que pretendemos ofrecer el programa durante 3 trimestres del afio 2023, y cada trimestre
cuenta con unas 30 pacientes, estimamos que 90 pacientes en total podran beneficiarse del

programa.

2. Participantes

Las pacientes se reclutaran en el servicio de Oncologia Médica del HUVV vy seran incluidas en
una lista de espera gestionada por dicho servicio. Desde los Hospitales Regional y Virgen de la
Victoria, este programa de salud sera ofrecido a las pacientes con cancer de mama sin
enfermedad neoplésica que hayan finalizado su tratamiento quimio y/o radioterapico y que
cumplan los criterios de inclusién a través de sus médicos de referencia en la patologia. Cuando
la paciente sea completamente informada, con tiempo para pensarselo, muestre su interés y
ademas pueda asistir al horario establecido en el que se imparte el programa, se les ofrecera la
Hoja de Informacidn a la paciente y el modelo de Consentimiento Informado. Una vez firmado,
entrara a formar parte de una lista que sera gestionada por la Dra. Pajares en funcién de la fecha
de firma del CI. Si el nimero de aspirantes supera al cupo maximo, la paciente sera incluida en
una lista de espera en la que tendra preferencia sobre otras pacientes que hayan firmado dicho

documento con posterioridad.

Criterios de seleccion:

e Pacientes diagnosticadas de cancer de mama estadio I, Il o I, intervenidas
quirargicamente de su tumor primario y que hayan finalizado el tratamiento quimio o
radioterapico.

e Se permite la inclusion de pacientes en curso de tratamiento hormonal o tratamiento
antiHER?2

e Pacientes con status performance ECOG 0-1

e Pacientes entre 25 — 65 afios de edad.

e Pacientes sin evidencia de enfermedad neoplasica en el momento del reclutamiento.

e Pacientes que puedan caminar sin ayuda

e Pacientes que firmen el Consentimiento Informado



Criterios de Exclusion
Evento cardiovascular definido como

Insuficiencia Cardiaca grado I, 11l o IV, Angor estable o inestable, Edema agudo de

pulmon, Trastornos del ritmo cardiaco o Sincope de causa no filiada
Asma no controlado o enfermedad pulmonar intersticial no controlada
Trastornos tromboembolicos activos o en el afio o previo a la inclusion en este programa

Problemas fisicos 0 mentales que impidan la consecucién del programa de ejercicio

3. Extraccion de muestras

Se extraera al inicio y al final del programa de ejercicio fisico una muestra sanguinea, asi como
una muestra de heces para determinar posibles cambios bioguimicos y microbioldgicos al inicio
y al final del programa. Las muestras de sangre seran extraidas tras doce horas de ayunas y
centrifugadas para aislar el plasma y suero que seran alicuotados y almacenados a -80°C hasta su
andlisis. Las muestras de heces del tamafio de una nuez seran recogidas por la mafiana antes del
desayuno en un frasco estéril de boca ancha y congeladas lo antes posible a -80°C hasta su
posterior analisis. La descongelacidn de las muestras se producira de manera gradual durante 24
horas a 4°C para minimizar la posible pérdida de los grupos bacterianos mas sensibles a los

cambios de temperatura.

4. Variables de Estudio

Datos antropométricos

- Peso (Kg): variable numérica

- Talla (cms): variable numérica

- Indice cintura-cadera: variable numérica

- Indice de masa corporal: variable numérica
- Masa grasa (Kg): variable numérica

- Masa magra (Kg): variable numérica



- Angulo de Fase

- Ecografia Nutricional

Parametros Funcionales

- Fuerza de agarre: variable numérica
- Capacidad Funcional: test 30 STS: variable numérica
- Variabilidad de la Frecuencia Cardiaca : variable numérica

Pardmetros Bioquimicos
- Colesterol, Glucemia, Perfil tiroideo, vitamina D y perfil hormonal femenino
Cuestionarios

e Cuestionario Internacional de Actividad Fisica (IPAQ)
e Cuestionarios de adherencia a la Dieta Mediterranea.
e Cuestionarios de frecuencia de consumo de alimentos.

Variables Clinicas

- Edad, status menopausico, comorbilidades y otros datos clinicos relevantes
- Variables clinicas relacionadas con el tumor, afectacion ganglionar, tratamientos

recibidos y perfil tumoral

5. Aspectos Eticos

Este trabajo cuenta con el visto bueno del Comité de Etica e Investigacion Clinica de nuestro
centro y siguiendo las recomendaciones de la Declaracion de Helsinki y las guias de las Buenas
Préacticas Clinicas. Los datos de caracter personal se trataran segin la LOPD. Previa inclusién en
este programa todos los pacientes seran informados detalladamente del mismo y se les entregara
una Hoja de Consentimiento informado que deberan firmar previamente, requisito indispensable

para su inclusién. Los datos seran anonimizados.
RESULTADOS y DIVULGACION

Los resultados obtenidos tras la realizacion de este proyecto, podran reflejarse en 3 aéreas
principales: Ejercicio y Funcionalidad, Adherencia a Dieta Mediterranea, cambios en la

composicién corporal y en la flora intestinal y Evaluacién subjetiva del impacto de los talleres en



el bienestar emocional de las pacientes. Estos resultados se podran publicar en congresos

nacionales e internacionales.

Para una correcta divulgacion, se realizara una presentacion oficial del programa en el Hospital
Universitario Virgen de la Victoria de Malaga, de la mano del gerente y demas autoridades

sanitarias competentes.

Asimismo, realizaremos una exposicion iconografica y audiovisual del material generado a partir
de este programa a traveés de la pagina web de la Unidad de Gestion Clinica Intercentros de

Oncologia Médica de Méalaga. Nuestro objetivo también es presentar el programa a los medios de
comunicacion local y provincial, asi como dar visibilidad al proyecto a través de las asociaciones

de pacientes involucradas en cancer en la provincia de Méalaga.

CARACTER INNOVADOR

Consideramos que “Mueve Montafias” es un programa pionero en salud dentro de la provincia de
Malaga. Un programa que desde el corazon del sistema sanitario contempla los aspectos no sélo
médicos/fisicos del individuo, sino su esfera emocional y social son los que permiten hablar de
“Humanizacion en Salud”. Las pacientes dejan de ser “pacientes” para ser sujetos activos
conscientes y empoderadas, para llevar una vida saludable. Una vida que reporte bienestar en
ellas, en sus familias y en su entorno. Una vida que les permite “volver” a su actividad previa, a
llevar el soporte de sus familias, o por qué no, a volver a desempefiar su actividad laboral como
antes. Programas como “Mueve Montafias”, con abordajes integrales de las personas, donde se
fomenta el dialogo, la participacion y la escucha cercana por parte de los profesionales de la
salud son fundamentales para”entender de otra manera” los procesos de salud y enfermedad que

pueden sucedernos a lo largo de la vida.

NIVEL DE APLICABILIDAD

El impacto de este tipo de programas en los habitos de vida en pacientes con cancer, afianzarian
la necesidad de abordar el tratamiento contra el cancer desde una vision global donde el propio
paciente es el eje fundamental en todos los ambitos de su vida.

Invertir ahora en programas de bienestar puede reportar en un futuro un beneficio doble: la

disminucion de recidivas y el ahorro economico tanto en términos de tratamiento de dichas
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recidivas como en consumo de recursos sanitarios por deterioro de la calidad de vida de los

supervivientes con cancer. Consideramos de vital importancia por parte de las Autoridades

Sanitarias, la implementacion de la Rehabilitacion Oncoldgica Integral en el Sistema Sanitario

Andaluz y que programas como “Mueve Montafias” son el germen y la semilla para un largo

camino que debemos recorrer.
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