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RESUMEN

TITULO: Impacto de la pandemia por coronavirus sobre la traumatologia

maxilofacial. Cohorte retrospectiva.

INTRODUCCION Y OBJETIVOS: La pandemia por el nuevo coronavirus
(COVID-19) desde que fuera identificado en diciembre de 2019 ha traido
consigo multiples medidas restrictivas para la poblacion mundial. En
Espafia hemos vivido diferentes etapas de confinamiento y normas de
distanciamiento social que han tenido repercusion no solo en la actividad
diaria de la poblacion, sino también, en el funcionamiento de los hospitales
de todo el territorio espafiol. En el campo de la Cirugia Oral y Maxilofacial,
los traumatismos faciales son la urgencia quirdrgica mas frecuente. Dado
gue la incidencia de los traumatismos guarda relacion directa la forma de
vida y las costumbres de la poblacion es légico especular que las medidas
adoptadas para frenar la pandemia han ocasionado un cambio en la
incidencia y los patrones de las fracturas maxilofaciales.

El objetivo principal del estudio es evaluar el impacto de la pandemia por
coronavirus sobre la incidencia y las caracteristicas de las fracturas

maxilofaciales.

MATERIAL Y METODOS: Se ha disefiado un protocolo de investigacion
de un estudio observacional de cohorte retrospectiva. Se incluiran en el
estudio los pacientes intervenidos por fracturas faciales por los servicios de
Cirugia Oral y Maxilofacial de los hospitales Virgen del Rocio y Virgen
Macarena de Sevilla. Se compararan tres grupos de pacientes segun el afio
de intervencion quirargica. El grupo 1, formado por los pacientes
intervenidos el afio previo a la pandemia; grupo 2, los pacientes
intervenidos el primer afio de la pandemia; y, grupo 3, los pacientes

operados el segundo afio de la pandemia.

Se estudiaran cambios en la incidencia, epidemiologia, etiologia, patrones
y tratamientos de las fracturas faciales utilizando técnicas de andlisis

estadistico descriptivo e inferencial.
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RESUMO

TITULO: Impacto da pandemia de coronavirus na traumatoloxia

maxilofacial. Cohorte retrospectiva.

INTRODUCION E OBXECTIVOS

A pandemia debida ao novo coronavirus (COVID-19) desde que se
identificou en decembro de 2019 trouxo consigo mdultiples medidas
restritivas para a poboacion mundial. En Espafia vivimos diferentes etapas
de confinamento e normas de distanciamento social. Estas medidas
repercutiron non s6 na actividade diaria da poboacion, sen6n tamén no

funcionamento dos hospitais de todo o territorio espafiol.

No campo da Cirurxia Oral e Maxilofacial, os traumatismos faciais son a
urxencia cirdrxica mais frecuente. Dado que a incidencia dos traumatismos
garda relacion directa a forma de vida e as costumes da poboacion é I6xico
especular as medidas adoptadas para frear a pandemia ocasionaron un

cambio na incidencia e os patréns das fracturas maxilofaciais.

O obxectivo principal do estudo € avaliar o impacto que tivo a pandemia de

coronavirus na incidencia e caracteristicas das fracturas maxilofaciais.
MATERIAIS E METODOS

Desefiouse un protocolo de investigaciébn para un estudo de cohortes
observacional retrospectivo. Incluiranse no estudo os pacientes intervidos
por fracturas faciais polos servizos de Cirurxia Oral e Maxilofacial dos
hospitais Virxe do Rocio e Virxe Macarena de Sevilla. O grupo 1, formado
polos pacientes intervidos 0 ano previo & pandemia; grupo 2, 0s pacientes
intervidos o primeiro ano de pandemia; e, grupo 3, 0s pacientes operados

0 segundo ano de pandemia

Estudaranse os cambios de incidencia, epidemioloxia, etioloxia, patrons e
tratamentos das fracturas faciais empregando técnicas de analise

estatistica descritiva e inferencial.
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ABSTRACT

TITLE: Impact of the coronavirus pandemic on maxillofacial traumatology.

A retrospective cohort.
INTRODUCTION AND OBJECTIVES

The coronavirus pandemic (COVID-19) since it was identified in December
2019 has brought with it multiple restrictive measures for the world
population. In Spain we have lived through different stages of confinement
and social distancing rules. These measures have had an impact not only
on the daily activity of the population, but also on the functioning of Spanish

Hospitals.

As for the field of Oral and Maxillofacial Surgery, facial trauma is the most
frequent surgical emergency. Since the incidence of trauma is directly
related to the lifestyle and customs of the population, it is logical to speculate
that the measures taken to curb the pandemic have caused a change in the

incidence and patterns of maxillofacial fractures.

The main objective of the study is to evaluate the impact of the coronavirus

pandemic on the incidence and characteristics of maxillofacial fractures.
MATERIAL AND METHODS

A research protocol of a retrospective cohort observational study has been
designed. We will include patients operated for facial fractures by the Oral
and Maxillofacial Surgery Departments of the Virgen del Rocio and Virgen
Macarena Hospitals in Seville.

Three groups of patients will be compared according to the year of surgical
intervention. Group 1, patients operated on in the year prior to the
pandemic; group 2, patients operated on in the first year of the pandemic;
and group 3, patients operated on in the second year of the pandemic.
Changes in the incidence, epidemiology, etiology, patterns and treatments
of facial fractures will be studied using descriptive and inferential statistical

analysis techniques.
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1. ANTECEDENTES Y ESTADO ACTUAL

El brote por el nuevo coronavirus (COVID-19) fue identificado inicialmente
en diciembre de 2019 en la Republica Democratica de China.
Posteriormente se extendié rapidamente por casi todos los paises del
mundo, siendo Espafia un pais fuertemente afectado. El primer caso de
COVID-19 notificado en Espafa fue el 31 de enero de 2020. Desde
entonces se desarrollé una situacion epidemioldgica sin precedentes que
hizo que el Gobierno espafiol implantara una serie de medidas drasticas

para disminuir la transmision comunitaria del virus.

El primer estado de alarma en Espafa fue anunciado el dia 14 de marzo
de 2020, por el cual el gobierno determinaba el confinamiento domiciliario
total de la poblacion y la interrupcién de las actividades no esenciales. Tras
ello, la gran expansion de la pandemia y las sucesivas olas de transmision
hicieron que las autoridades prolongaran los periodos de confinamiento e
implantaran restricciones de movilidad, deportivas, festivas, etc. Se
implantaron el distanciamiento social y la mascarilla facial obligatoria.
Durante el primer afio de pandemia por COVID-19 se pudieron distinguir
diferentes fases de restriccibn marcadas por la restriccion a la movilidad.
De esta forma, se diferencian una fase de confinamiento domiciliario, otra
de restriccion a la movilidad ya sea municipal, provincial o regional; y, por
altimo, una fase sin restricciones de movilidad en la que se podia viajar por
todo el territorio espafiol y permanecieron abiertos locales de hosteleria y

discotecas, aunque con restricciones de aforo y distancia social (tabla 1).

Tabla 1. Fases segun restricciones en Andalucia

Fechas Tipo de restriccion ‘

Desde el 15 de marzo al 10 de mayo de 2020 Confinamiento
domiciliario
Desde el 11 de mayo el 21 de junio de 2020 Restriccién a la movilidad

Desde el 22 de junio al 25 de octubre de 2020 Sin restricciones

Desde el 26 de octubre al 14 de marzo de 2021  Restriccién a la movilidad
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Esta nueva forma de vida se vio reflejada en las urgencias de los hospitales
espafoles, observandose que los pacientes acudian menos y que el motivo

principal de consulta era la sospecha de infeccion por COVID-19.

En algunas series se encuentra una reducciéon a la mitad en la asistencia
de pacientes a las puertas de urgencias tras el anuncio del confinamiento.
Ademas, esta reduccién fue mas significativa en nifios y adultos jovenes
que en mayores. Esto se puede explicar en parte por la reduccion de
enfermedades y accidentes causado por la ausencia de actividad al aire

libre, deporte y transmision de infecciones en nifios.*

Algunos autores destacan que, durante las olas pandémicas, ha habido un
cambio en cuanto a los niveles de gravedad de los pacientes atendidos en
urgencias. Asi, habia mas pacientes triados como prioridad 1 0 2 y menos
como prioridad 4 o 5 al compararlo con afios previos. Ademas, el miedo a
la infeccidn por el nuevo virus hacia que los pacientes solicitaran atencion
en momentos mas avanzados de su enfermedad lo que provocaba un
retraso en el diagnéstico y tratamiento de la patologia.? De esta forma, el

impacto por el COVID-19 se ha vivido en todas las especialidades médicas.

Con respecto al campo de la Cirugia Oral y Maxilofacial (COMF), esta es
una especialidad médico-quirdrgica, que se ocupa de la prevencion,
estudio, diagnéstico, tratamiento y rehabilitacion de la patologia de la boca,
cara y territorio craneofacial, asi como de los 6rganos y estructuras
cervicales relacionadas directa o indirectamente con las mismas3. Dentro
de la diversa patologia que podemos encontrar en esta region, se
encuentran los traumatismos faciales cuya incidencia se ve directamente

afectada por la forma de vida y las costumbres de la poblacion*®.

Los traumatismos del macizo facial representan la segunda causa mas
frecuente de consulta de urgencias en el area maxilofacial después de las
infecciones de origen odontogénico y se corresponden con la primera

urgencia quirdrgica®’.

10
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En Estados Unidos (EE.UU.), aproximadamente el 25% de todas las
lesiones traumaticas declaradas afectan a la cara, no llegando a determinar
en qué porcentaje se acompainan de fracturas®. Aunque actualmente no
existen datos oficiales a cerca de la incidencia de traumatismos faciales en
Espafa, algunas series de casos indican que el 55,6% de las urgencias
atendidas por Cirugia Maxilofacial se deben a traumatismos faciales®
mientras que las fracturas faciales constituyen un 15,1% de la carga

asistencial en urgencias®®.

Por otro lado, las fracturas faciales son mas frecuentes en pacientes

varones con un pico de incidencia entre los 15 y los 30 afios de edad.”

La etiologia de las fracturas faciales varia segun las regiones'!, en Espafia,
la primera causa de traumatismos faciales es la agresion fisica seguida de
los accidentes de trafico ya que tras la implantacion de las medidas de
seguridad vial esta causa ha disminuido notablemente. Otras causas
menos frecuentes son las caidas casuales, los accidentes laborales, lo

accidentes deportivos, las precipitaciones y los intentos autoliticos’.

Las fracturas faciales las podemos dividir en 3 regiones: tercio superior,
medio e inferior (llustracion 1). La fractura mas frecuente es la de huesos

propios seguida de las fracturas de mandibula®.

TERCIO
SUPERIOR

TERCIO
MEDIO

TERCIO
INFERIOR

llustracion 1. Tercios faciales

11
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El traumatismo facial puede presentarse de forma aislada o en el contexto
de un politraumatismo lo que se asocia a mecanismos lesionales de mayor

impacto como accidentes de trafico o precipitaciones’.

Habitualmente el diagnostico de estas fracturas se puede hacer mediante
la exploracion clinica y confirmarlo con radiografias (Rx), especialmente la
técnica de radiografia dental u ortopatomografia (OPG); o con la tomografia
computerizada (TC) siendo esta el gold standard para el diagnéstico!?.

llustracion 2. Fractura de parasinfisis y angulo mandibular en OPG

llustracion 3. Fractura de parasinfisis y angulo mandibular en TC

12
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En cuanto al tratamiento de las fracturas faciales, este es diverso y requiere
de un manejo multidisciplinario que incluya médicos del servicio de
urgencias, oftalmoélogos, otorrinolaring6logos, cirujanos plasticos y
cirujanos maxilofaciales. Son estos ultimos los que juegan un papel

determinante en el tratamiento y seguimiento de los pacientes®3.

Con frecuencia, los traumatismos faciales pueden venir causados por
mecanismos de alta energia (accidentes de trafico, heridas por arma de
fuego, precipitaciones, etc) que causen lesiones graves, tanto en la region
de cabeza y cuello como en otras partes del cuerpo, que comprometan la
vida del paciente. Por ello, es esencial que el primer objetivo en el manejo
terapéutico sea estabilizar el paciente y asegurar la via aérea. Una vez se
han controlado las lesiones que comprometan la vida del paciente se

pasara al tratamiento especifico de las fracturas faciales!*.

En caso de que la fractura a tratar no tenga compromiso funcional o estético

podria realizarse un manejo conservador la misma??,

Con respecto al manejo quirdrgico, éste es variado y se puede llevar a cabo
bajo anestesia local o general. De esta forma, diferenciamos la reduccién
cerrada de la fractura (fracturas nasales), la reduccion abierta acompafada
de osteosintesis mediante placas de titanio o bloqueos intermaxilares

asociados o0 no a osteosintesis (fracturas condileas)*®.

llustracion 4. Placas de osteosintesis como tratamiento de doble fractura mandibular

13
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llustracion 5. Bloqueo intermaxilar, imagen intraoperatoria

En cuanto a las consecuencias de los traumatismos del area maxilofacial,
se observa que estos tienen un alto impacto funcional, emocional, estético
y econdmico, incluyendo altos costes en gastos médicos y pérdidas de

productividad!6-7.

Aungue no existen en la literatura analisis sistematicos de las implicaciones
econdémicas del manejo quirargico de las fracturas faciales, se estima que
en EE.UU. los costes asociados a traumatismos faciales suponen entre 100
y 200 billones de doélares al afiol’. Por ello, el conocimiento de la
epidemiologia y patrones de las fracturas faciales puede suponer un

manejo mas eficiente de los recursos sanitarios.

Debido a las causas habituales de fracturas faciales, seria I6gico especular
gue la aplicaciéon de las sucesivas medidas para frenar la pandemia ha
ocasionado un cambio en la incidencia y los patrones de las fracturas

maxilofaciales.

Sin embargo, esta inesperada y excepcional situacion sanitaria en nuestro
pais aun no ha sido documentada en la literatura cientifica. Por ello,
proponemos este estudio para evaluar el impacto de la pandemia por

COVID-19 sobre el trauma Maxilofacial en Espafia, recurriendo a los

14
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pacientes intervenidos por fracturas faciales en 2 grandes hospitales de

Andalucia.

Por una parte, el Hospital Universitario Virgen del Rocio de Sevilla (HUVR).
Este hospital es el mas grande del sur de Espafa, cubre un area
aproximada de 1,45 millones de habitantes y atendi6 mas de 300.000
emergencias en 2019, de las cuales aproximadamente 70.000 se debieron

a traumatismos?1s.

Por otra, el Hospital Universitario Virgen Macarena de Sevilla (HUVM), este
es el cuarto hospital mas grande de Andalucia tras el HUVR, el Hospital
Universitario Reina Sofia de Cérdoba y el Hospital Universitario Regional
de Malaga®®. Cubre un area aproximada de 480.000 habitantes y atendi6
mas de 200.000 urgencias en 2019%°,

Entre los servicios de Cirugia Oral y Maxilofacial de ambos hospitales se

cubre toda la poblacién de las provincias de Sevilla y Huelva.

2. JUSTIFICACION DEL ESTUDIO

El comportamiento humano tiene una influencia importante en la
epidemiologia de las fracturas. En momentos de emergencia sanitaria, el
analisis de los patrones de fractura puede tener un papel fundamental para

el desarrollo de un sistema sanitario mas eficiente.

Asi, el conocimiento de la epidemiologia de las fracturas faciales en un
contexto de sobrecarga del sistema sanitario puede ayudar en un futuro a
una mejor gestiébn sanitaria que redunde en mejores cuidados a los
pacientes y en una mejor organizacion del personal facultativo de los

hospitales espafioles.

En este sentido, el conocimiento de la epidemiologia de las fracturas nos
puede hacer prever la cantidad necesaria de quir6fanos disponibles al igual
qgue de camas libres en la planta COMF o de facultativos para atender las

15
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emergencias. Esto resulta interesante porque en momentos de gran carga
asistencial sobre el sistema sanitario, como ha sido el caso de la pandemia,
es posible que algunos servicios como Medicina Interna o Cuidados
Intensivos requieran mas recursos tanto materiales como humanos que

otros departamentos.

Aungue existe bibliografia a cerca de las consecuencias de la pandemia
COVID-19 sobre la traumatologia facial, la epidemiologia de esta se ve muy
influenciada por los habitos de la poblacion. Asi, en paises como EE. UU.,
donde tienen mas disponibilidad de armas de fuego, existirdn mas fracturas
a causas de esta y ademas asociadas a una importante destruccién del
macizo facial. Por otro lado, en paises como la India, en donde existen mas

accidentes de trafico, seran estos la primera causa de traumas faciales.

Por otro lado, también hemos de tener en cuenta que cada pais llevé a cabo
diferentes medidas para paliar el COVID y por diferente periodo de tiempo.
Por ello seria interesante realizar este estudio en la poblacién a la que nos

gustaria generalizar los resultados.

3. ESTRATEGIA DE BUSQUEDA

La busqueda tuvo lugar en marzo de 2022. Se realizé la busqueda en 3 de
las bases de datos principales (PubMed, Scopus y WOS) utilizando la
siguiente estrategia: "maxillofacial trauma" AND (coronavirus OR
SARS-CoV-2 OR covid-19) AND (impact OR effect*). Primero se

buscaron Revisiones sistematicas y no se encontré ninguna.

Como resultado obtuvimos 15 articulos en PubMed, 14 en Scopus y 21 en
WOS tras eliminar los duplicados, utilizando el gestor Mendeley, las
respuestas a los articulos y las publicaciones no relacionadas con el tema

gue nos ocupa nos quedamos con 15 articulos originales.

16
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Tras leer el titulo y resumen de ellos, descartamos 3 y nos quedamos con

12 estudios. De los cuales destacamos los siguientes:

1.

3.

Ludwig DC, Nelson JL, Burke AB, Lang MS, Dillon JK. What Is
the Effect of COVID-19-Related Social Distancing on Oral and
Maxillofacial Trauma? J Oral Maxillofac Surg. 2021;79(5):1091-
1097. doi: 10.1016/j.joms.2020.12.006. PMID: 33421417; PMCID:
PMC7735032.

Estudio de cohorte retrospectiva que estudia el cambio de patrones
e incidencia de las fracturas faciales en un hospital de primer nivel
en Estados Unidos comparando el afio afectado por COVID-19 con
los dos afios anteriores. Resulta de inspiracion para crear nuestro

proyecto de investigacion.

. Boutray M, Kin-Darbois JD, Sigaux N, Lutz JC, Veyssiere A,

Sesque A, et al. Impact of the COVID-19 lockdown on the
epidemiology of maxillofacial trauma activity: a French
multicentre comparative study. Int J Oral Maxillofac Surg.
2021;50(6):750-755. doi: 10.1016/j.ijom.2020.10.005. PMID:
33172710; PMCID: PMC7648505.

Estudio de cohorte retrospectiva y multicéntrico que incluye 13
hospitales franceses en los que destacan diferencias entre las

distintas zonas.

Canzi G, De Ponti E, Corradi F, et al. Epidemiology of Maxillo-
Facial Trauma During COVID-19 Lockdown: Reports From the
Hub Trauma Center in Milan. Craniomaxillofacial Trauma &
Reconstruction.2021;14(4):277-283.
d0i:10.1177/1943387520983119

Estudio similar al previo con diferencias significativas que compara
las fracturas del afo afectado por el COVID con respecto a los 3
afios anteriores. Hemos de destacar que observan una mayor

incidencia y severidad de las fracturas durante el afio pandémico.

17
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4.

5.

Press SG. Maxillofacial Trauma and COVID-19: A Review of the
First 6 Months of the Pandemic. Craniomaxillofac Trauma
Reconstr. 2022;15(1):34-38. doi: 10.1177/19433875211002050.
PMID: 35265275; PMCID: PMC8899357.

Estudio también de cohorte retrospectiva en el que destaca que
durante la fase de confinamiento observa una menor incidencia de
fracturas faciales que en el afio previo a la pandemia, pero describe
un aumento de la misma tras el cese de las medidas restrictivas con

respecto a la normalidad (previo al COVID-19).

Yang YT, Xing X, Sreekissoon S, Li Z. Impact of Transmission
Control Measures on the Epidemiology of Maxillofacial Injuries
in Wuhan City During the COVID-19 Epidemic. J Craniofac Surg.
2021;32(4):1381-1384. doi: 10.1097/SCS.0000000000007427.
PMID: 33427780; PMCID: PMC8162042.

Estudio retrospectivo que también encuentra que ha existido un
impacto significativo de la pandemia por coronavirus sobre la

traumatologia maxilofacial.

4. OBJETIVO DEL ESTUDIO

El objetivo de este proyecto consistira en evaluar el impacto que ha tenido

la pandemia por coronavirus sobre la incidencia y las caracteristicas de las

fracturas maxilofaciales intervenidas. Para ello, revisaremos los pacientes

operados por los servicios de COMF de los hospitales sevillanos HUVR y

HUVM comparando los datos de los pacientes intervenidos en el afio previo

a la pandemia con los datos del primer y segundo afio de la pandemia.

Objetivo principal:

Evaluar el impacto de la pandemia por COVID-19 sobre las

incidencias y patrones de fracturas faciales.
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Objetivos secundarios:

- Establecer diferencias en cuanto a los patrones de fractura dentro
de los distintos periodos de restricciones a la movilidad durante el
primer afo de pandemia.

- ldentificar medidas de mejora para rentabilizar los recursos limitados

del sistema sanitario en momentos de sobrecarga asistencial.

5. HIPOTESIS

Las medidas y los periodos de confinamiento para afrontar la pandemia de
COVID-19 tuvieron un impacto significativo en la incidencia clinico-
epidemioldgica de pacientes operados por trauma maxilofacial en nuestro
medio. Asi, queremos averiguar si con la pandemia ha disminuido el
namero de fracturas, si han cambiado las causas de las mismas (por el
distanciamiento social que haria sospechar menos agresiones) y si se ha
modificado la atencion hospitalaria de las mismas (retraso en la atencion
por la situacion de alarma sanitaria). Por otro lado, queremos saber si ha
habido un “efecto rebote” en cuanto a los traumatismos faciales tras las
restricciones sociales, por lo que se comparara también con el segundo afio
de pandemia, en el cual se ha ido recuperando practicamente la vida

normal.
Hipotesis nula:

No existen diferencias en cuanto a la epidemiologia y caracteristicas de las

fracturas relacionadas al factor pandémico.
Hipotesis alternativa:

- Durante el afio afectado por COVID-19 hay menos fracturas y de
diferentes caracteristicas con respecto al afio previo a la pandemia.
- Tras el primer afio de pandemia existe un aumento de las fracturas

faciales con respecto al afio prepandémico.
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6. MATERIAL Y METODOS

6.1 Disefio del estudio

Estudio observacional tipo cohorte restrospectiva.

Se compararan tres grupos de pacientes:

- Grupo | (pre-pandémico): pacientes operados entre el 18 de marzo
de 2019y el 15 de marzo de 2020 (52 semanas).

- Grupo Il (1er afio de la pandemia): pacientes operados entre el 16
de marzo de 2020 y el 14 de marzo de 2021 (52 semanas).

- Grupo Il (2° afio de la pandemia): pacientes intervenidos entre el 15

de marzo de 2021 y el 13 de marzo de 2022 (52 semanas).

Los pacientes intervenidos en el afio prepandémico constituyen el grupo
normal. El primer afio se considera el afio propiamente pandémico, donde
mas impacto ha tenido la pandemia; y, por otro lado, el segundo afio de la
pandemia se podria considerar el afio postpandémico, ya que, a pesar de
haber ciertas restricciones, la poblacion ha realizado una vida cercana a la

normalidad.

6.2 Ambito del estudio
Servicios de COMF de los hospitales HUVR y HUVM.

Se solicitard al HUVR la utilizacién de las instalaciones necesarias para el

desarrollo del proyecto.

6.3 Periodo del estudio

Comienzo del estudio: 1 de septiembre de 2022

Presentacion de resultados: 1 de octubre de 2023

6.4 Poblacion de estudio

Pacientes intervenidos por fracturas faciales por los servicios de Cirugia
Oral y Maxilofacial de los Hospitales Universitarios Virgen del Rocio y

Virgen Macarena.
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6.5 Criterios de inclusion y exclusion

Criterios de inclusién:

- Pacientes ingresados e intervenidos bajo anestesia general por una
o varias fracturas maxilofaciales en el Servicio de Cirugia Oral y
Maxilofacial de hospitales HUVR o HUVM.

- Tener datos registrados completos en historia clinica.

- Consentimiento afirmativo de los pacientes para formar parte del

estudio.

Criterios de exclusion:

- Pacientes con trauma maxilofacial tratados en régimen ambulatorio
o bajo anestesia local/sedacion.

- Fracturas nasales Unicas de los huesos propios de la nariz y
fracturas dentales.

- Intervenciones para correccion de secuelas de traumatismos

previos.

6.6 Seleccion de la muestra

Como muestra se toman todos los pacientes intervenidos por fracturas en
los servicios de COMF de los hospitales HUVR y HUVM segun los criterios

de inclusién y exclusién hasta alcanzar el tamafio muestral necesario.

6.7 Justificacion del tamafio de la muestra

Para llevar a cabo la justificacién del tamafio muestral nos basamos en la
bibliografia previa. Asi, estudios similares con tamafos muestrales
menores, en ambitos relativamente parecidos y con resultados
estadisticamente significativos, tienen un tamafio muestral de
aproximadamente 150 participantes por grupo, excepto en el grupo del afio
pandémico en el que los participantes pueden disminuir hasta 70 en

algunos articulos?1:22:23,
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Por ello, determinamos nuestro tamafio muestral en 100 participantes
por grupo, numero al que esperamos llegar con facilidad teniendo en

cuenta la carga asistencial de cada uno de los hospitales del estudio!819:2°,

6.8 Mediciones e intervenciones

1. Fecha de la fractura.

2. Informacion demografica: sexo y edad

3. Etiologia de la fractura (trafico, agresion, caida, deporte, autolitico)

4. Tipo de fractura (localizacién)

5. Asociacion de otras fracturas de territorio no maxilofacial
(politrauma, toracico, ortopédico, abdominal).

6. Pruebas complementarias para el diagnostico (Rx, TC)

7. Tratamiento realizado (osteosintesis, bloqueo intermaxilar,
reduccion cerrada).

8. N°de dias de estancia pre y post operatoria

6.9 Andlisis estadistico

Se realizard un andlisis inferencial bivariado utilizando el programa

estadistico Rcmdr.

Se realizara un estudio descriptivo de las variables, las cuantitativas se
expresardn como media y desviacion tipica mientras que las cualitativas
como valor absoluto y porcentaje. Se calculara, para cada periodo, la
incidencia de fracturas, diferenciando por sexo y por periodos quinquenales
de edad.

La comparacion de medias se realizara por medio de la T de Student para
muestras independientes, tras comprobar la normalidad de las variables

con el test de Kolgomov-Smirnov.

La asociacion de las variables cualitativas entre si se estimara por medio

de la chi cuadrado.
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6.10 Limitaciones del estudio

Como posible sesgo de seleccion hay que destacar que se han incluido
en el estudio los pacientes que han llegado a estos dos grandes hospitales,
pero puede ser posible que algunos no se hayan diagnosticado de fractura
por miedo a ir al hospital durante la pandemia o no se hayan realizado las
pruebas diagndésticas adecuadas.

En cuanto a sesgo de informacion podemos encontrar que, en algunas

historias clinicas, no se haya especificado la causa de la fractura.

No hemos encontrado ningun sesgo de confusion a priori.

6.11 Posicion del investigador

El investigador principal es actualmente Médico Interno Residente de
Cirugia Oral y Maxilofacial del servicio en el que se realiza el estudio, el
HUVR. Se encargara de la realizacion del proyecto, seleccién y recogida
de datos principalmente; en menor medida del andlisis y elaboracion de

resultados.

El investigador secundario es actualmente Facultativo Adjunto de COMF
en el HUVR y profesor de la Facultad de Medicina con amplia experiencia
en el campo de la investigacion. Sus principales funciones seran supervisar
las fases de planificacién y trabajo de campo y desarrollar las actividades
de elaboracion de resultados y difusion de estos.

7. ASPECTOS ETICO-LEGALES

Durante el proceso de investigacion nos guiaremos por los siguientes

principios y bases para obtener un estudio valido ético y legalmente:

- Principios que emanan de la Declaracion de Helsinki.
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- Aprobacién por el comité ético de los Hospitales Virgen del Rocio y
Virgen Macarena (es un comité comun a ambos hospitales).

- Explicacién rigurosa a los participantes y firma del consentimiento
informado.

- Garantia de confidencialidad de los datos. Reglamento General de
Proteccion de Datos (Reglamento UE 2016-679 del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 27 de abril de 2016) y la normativa
espafiola sobre proteccion de datos de cardcter personal, Ley
Organica 3/2018, del 5 de diciembre

8. CRONOGRAMA'Y PLAN DE TRABAJO

El estudio se iniciara en septiembre de 2022 con la revision bibliografica,
gue se extendera desde el mes de septiembre hasta diciembre de 2022.
Simultdneamente, se planteara el problema a resolver y los objetivos de la
investigacion, junto con la realizacién del proyecto de investigacién que
tendra lugar hasta noviembre de 2022.

Posteriormente, en noviembre de 2022 se hara la solicitud de aprobacién
al comité de ética y se comenzara el muestreo y seleccion de participantes

gue tendra una extension de 4 meses hasta febrero de 2023.

Seguidamente, dara comienzo la fase de trabajo de campo con las
entrevistas con los participantes para entregar la hoja de informacion y
explicar y solicitar el consentimiento informado, lo que tendré lugar entre

noviembre y diciembre de 2022.

A continuacion, en noviembre, comenzara la recogida de datos hasta
febrero de 2023, tras lo cual se iniciard la etapa de analisis, que se

extendera hasta marzo del mismo afio.

Posterior al analisis, realizaremos la elaboracion de resultados en abril de
2023. Terminado este proceso daremos paso a la fase de difusién para dar

a conocer nuestros resultados, para ello nos extenderemos en el tiempo
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para tener la oportunidad de realizar publicaciones en revistas de interés y

compartir el estudio en diferentes congresos de la especialidad.

Tabla 2. Cronograma

ACTIVIDAD 2022 2023

Sep | Oct | Nov | Dic | Ene | Feb | Mar | Abr [ May | Jun | Jul | Ago | Sep | Oct

1. Planificaciéon

Blsqueda y revision
bibliogréfica

Planteamiento del
problema, objetivos
y justificacion

Realizacién del
proyecto de
investigacion

Solicitud aprobacién
Comité de Etica

Muestreo y
seleccion de
participantes

2. Trabajo de
campo

Informacion a
participantes: hoja
de informacién y
consentimiento

Recogida de datos

3. Andlisis de datos

4. Elaboracion de
resultados

5. Difusion

6. Informe final
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9. PLAN DE DIFUSION DE RESULTADOS

Para dar a conocer los resultados del estudio se realizaran comunicaciones
en congresos y se buscara publicar los resultados en algunas revistas

sobre la tematica investigada.

COLECTIVOS PROFESIONALES DE INTERES

Los resultados interesan especialmente a los cirujanos maxilofaciales
espafioles y a los organismos de gestion hospitalaria. Asi, se realizaran
sesiones clinicas tanto en el HUVR como en el HUVM incluyendo a los
integrantes de los servicios de COMF de cada hospital y algunos de los

directivos encargados de la gestion sanitaria.

Por otra parte, para informar a los cirujanos maxilofaciales del resto de
Espafia se realizardn notas informativas con los resultados a través de
correo electrénico con la ayuda de la Sociedad Espafiola de Cirugia Oral y
Maxilofacial y de Cabeza y Cuello (SECOMCYyC).

CONGRESOS:

- Congreso Europeo de la European Association for Cranio-
Maxillo-Facial Surgery (EACMFS).
Congreso internacional que se realiza cada 2 afios que sirve como
punto de encuentro para compartir técnicas y temas de actualidad
entre especialistas de distintos paises, no solo europeos sino

también ponentes de otros continentes.
- Congreso Nacional de la SECOMCyC.

Congreso oficial de la Sociedad Espafola de COMF de caracter

multidisciplinar que se lleva a cabo cada 2 afios en el que se tratan
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temas de actualidad y sirve para dar apoyo y visibilidad a la

especialidad.

- Congreso Regional de la Asociacién Andaluza de Cirugia Oral y
Maxilofacial (AACOMF).
Congreso que tiene lugar cada 2 afios y que sirve como punto de
encuentro entre los cirujanos maxilofaciales de los distintos
hospitales andaluces. De caracter multidisciplinar pero que en cada
ocasion se intentan centrar en una o dos teméaticas dentro de la

especialidad.

REVISTAS:

- Craniomaxillofacial Trauma & Reconstruction. JCI 0.31; Q4 (2021).

- Journal of Cranio-Maxillofacial Surgery. Factor de impacto 2,078.
JCI1 0,84 Q3 (2021).

- Medicina Oral Patologia Oral y Cirugia Bucal. Factor de Impacto
2,047.JCI10,77. Q3 (2021).

- Revista Espafola de Cirugia Oral y Maxilofacial (SECOMCyC)

10. MEMORIA ECONOMICA

10.1 Financiacion solicitada

Recursos materiales: 1.000€

- Material de oficina (folios, impresiones, boligrafos, etc.): 1.000€
- Infraestructuras: gratuitas (solicitado permiso para uso de

infraestructuras pertenecientes al HUVR).
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Recursos humanos!?: 23.000€

Investigador principal: 900€/mes a tiempo parcial. Contratado
durante 12 meses: 10.800€

Investigador secundario: 850€/mes a tiempo parcial. Contratado por
12 meses: 10.200€

Estadistico: 850€/mes. Contratado durante 2 meses: 1700€
Traductor: 300€

Gastos de difusion: 5.500€

Total:

Inscripcion en congresos: 500€ de media por congreso x3:1.500€
Desplazamientos y alojamientos para asistencia a congresos:
2.000€

Costes asociados a publicacion en revistas cientificas: 2.000€.

29.500€

10.2 Posibles fuentes de financiacion

Fundacién Publica Andaluza parala Gestidn de la Investigacién
en Salud de Sevilla (FISEVI): organizacién sin animo de lucro que
tiene como objetivo promocionar y realizar investigaciones
biomédicas de calidad en Andalucia, asi como promover y
desarrollar innovaciones en tecnologias sanitarias, en docencia y en

la gestion de los servicios sanitarios.

Casas comerciales de material de osteosintesis.
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12. ANEXOS

Anexo |: Hoja de informacion al paciente

Titulo del estudio: Impacto de la pandemia por coronavirus sobre la
traumatologia maxilofacial. Cohorte retrospectiva.

Investigador principal

¢ Nombre: Macarena Fernandez-Mayoralas Gémez
e Servicio: Cirugia Oral y Maxilofacial
e Centro: Hospital Universitario Virgen del Rocio de Sevilla

Le invitamos a participar en una investigacion sobre el efecto de la pandemia por
coronavirus sobre las incidencias y caracteristicas de las fracturas maxilofaciales.
El estudio ha sido aprobado por el Comité de Etica de Investigacion de los
Hospitales Virgen del Rocio y Virgen Macarena de Sevilla.

Antes de decidir si desea participar en este estudio, es importante que entienda
por qué es necesaria esta investigacion, lo que va a implicar su participacion,
coémo se va a utilizar su informacioén y sus posibles beneficios, riesgos y molestias.
Por favor, tbmese eltiempo necesario para leer atentamente la informacion
proporcionada a continuacion.

¢,Cual es el motivo del estudio?

En este estudio se pretende estudiar la epidemiologia de las fracturas faciales en
un contexto de sobrecarga del sistema sanitario lo que puede ayudar en el futuro
a conseguir una mejor gestién sanitaria que redunde en mejores cuidados a los
pacientes y en una mejor organizacion del personal facultativo de los hospitales
espafoles.

Resumen del estudio:

Se propone desarrollar un estudio observacional tipo cohorte retrospectiva en el
que estudiemos los pacientes intervenidos por los servicios de Cirugia
Maxilofacial de los hospitales Virgen del Rocio y Virgen Macarena de Sevilla a
causa de fracturas faciales.

Participacion voluntariay retirada del estudio

Debe saber que su participacion en este estudio es voluntaria y que puede decidir
no participar o cambiar su decision y retirar el consentimiento en cualquier
momento, sin que por ello se altere la relacion con su médico ni se produzca
perjuicio alguno en su tratamiento.
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En caso de que Vd. decidiera abandonar el estudio puede hacerlo permitiendo el
uso de los datos obtenidos hasta el momento o, si fuera su voluntad, sus
muestras biolégicas serian destruidas y sus datos borrados de los ficheros
informaticos.

¢, Quién puede participar?

El estudio se realizara en voluntarios de ambos sexos que hayan sido intervenidos
por de fracturas faciales en el periodo de tiempo comprendido entre el 18 de marzo
de 2019 y el 13 de marzo de 2022.

Tras comprobar que se cumplen los criterios de inclusion para poder empezar el
estudio, los participantes seran citados en el hospital para comprobar que no
presenten criterios que imposibiliten la entrada al estudio.

¢En qué consiste este estudio?

El estudio consiste en comparar la incidencias y patrones de fracturas segun el
momento de la intervencion. Se realizaran 3 grupos de pacientes que se
compararan entre si:

e Grupo I: pacientes operados entre el 18 de marzo de 2019 y el 15 de
marzo de 2020, tiempo correspondiente al afio previa aparicion de la
pandemia por COVID-19.

e Grupo II: pacientes operados entre el 16 de marzo de 2020 y el 14 de
marzo de 2021. Se corresponde con el momento que mas impacto tuvo
el coronavirus y mas medidas de restriccion se aplicaron.

e Grupo lll: pacientes intervenidos entre el 15 de marzo de 2021 y el 13 de
marzo de 2022. Se corresponde con el afio en el que hemos vivido una
vuelta a la normalidad, aunque hayan seguido existiendo algunas
restricciones.

En cuanto a la informacién recogida sera la siguiente:

e Fecha de la fractura.

¢ Informacién demogréfica: sexo y edad

e Etiologia de la fractura (trafico, agresion, caida, deporte, autolitico)
e Tipo de fractura (localizacion)

e Asociacion de otras fracturas de territorio no maxilofacial (politrauma,
toracico, ortopédico, abdominal).

e Pruebas complementarias para el diagndstico (Rx, TC)

e Tratamiento realizado (osteosintesis, bloqueo intermaxilar, reduccion
cerrada).
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¢ N°de dias de estancia pre y post operatoria

La duracion del estudio es de 1 afio.

¢En qué consiste mi participacion?

Usted deberd dar su consentimiento para poder entrar en su historial clinico y
poder recoger toda la informacién necesaria.

¢Como se accedera a mi historial médico y con qué fines?

Durante el transcurso del estudio y en los 5 afios posteriores los miembros del
equipo investigador necesitan poder acceder a su historia clinica para consultar la
hoja quirdrgica, pruebas de imagen y exploraciones clinicas.

Su historia clinica se consultara en su centro asistencial habitual. En ningiin caso
se sacara el original del centro. En caso de ser necesario documentar informacion
obtenida a partir de su historia clinica, se realizard una copia anénima.

¢,Cudles son los posibles beneficios y riesgos derivados de mi participacion
en el estudio?

Su participacion en el estudio le puede ayudar a un mejor conocimiento de la
distribucion de las fracturas faciales y ayudara a la gestion de recursos sanitarios.

Es posible que usted no obtenga ningun beneficio directo por participar en el
estudio. No obstante, se prevé que la informacién que se obtenga pueda beneficiar
al sistema publico de salud y, en consecuencia, ira a beneficio de todos

Al finalizar la investigacion podra ser informado, si lo desea, sobre los principales
resultados y las conclusiones generales del estudio.

El estudio no supone ningun riesgo para su salud ya que no se realizara ninguna
intervencion sobre su persona.

¢, Quién tiene acceso a mis datos personales y cOmo se protegen?

El tratamiento, la comunicacién y la cesién de los datos de caracter personal de
todos lossujetos participantes se ajustard a lo dispuesto en la Ley Orgéanica
15/1999, de 13 de diciembre de proteccion de datos de caréacter personal. De
acuerdo a lo que establece la legislacion mencionada, usted puede ejercer los
derechos de acceso, modificacion, oposicion y cancelacion de datos, para lo cual
debera dirigirse a su médico del estudio.
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Los datos recogidos para el estudio estaran identificados mediante un cédigo y
solo su médico del estudio/colaboradores podra relacionar dichos datos con usted
y con su historia clinica. Por lo tanto, su identidad no sera revelada a persona
alguna salvo excepciones, en caso de urgencia médica o requerimiento legal.

Los investigadores le garantizamos que su identidad no trascendera al equipo
clinico. Todos los datos que se obtengan de su participacion en el estudio seran
almacenados con un cédigo y en un lugar seguro, de acceso restringido. En todo
el proceso se seguird la Ley de Proteccion de Datos (Ley organica 15/1999 de 13
de diciembre) y otras leyes vigentes aplicables.

Los investigadores a menudo establecemos colaboraciones con otros
investigadores de nuestro pais u otros paises. En estas colaboraciones los
datos que se transmitan en ningln caso contendran informacion que le pueda
identificar directamente, como nombre yapellidos, iniciales, direccion, n® de la
seguridad social, etc. En el caso de que se produzca esta cesion, sera para los
mismos fines del estudio descrito y garantizando la confidencialidad como minimo
con el nivel de proteccidn de la legislacién vigente en nuestro pais.

El acceso a su informacion personal quedara restringido al médico del
estudio/colaboradores, autoridades sanitarias, al Comité Etico de Investigacion
Clinica, pero siempre manteniendo la confidencialidad de los mismos de acuerdo
a la legislacion vigente.

¢, Recibiré algun tipo de compensacion econémica?
No se prevé ningun tipo de compensacion econémica durante el estudio.
¢, Quién financia esta investigacion?

Como ayudas a la financiacién contamos con la Fundacién Publica Andaluza para
la Gestion de la Investigacion en Salud de Sevilla (FISEVI) y con diferentes casas
comerciales de material de osteosintesis.

Otra informacioén relevante

Si usted decide retirar el consentimiento para participar en este estudio, ningun
dato nuevo sera afiadido a la base de datos y, puede exigir la destruccién de sus
datos y/o todas las muestras identificables previamente retenidas para evitar la
realizacién de nuevos analisis.

También debe saber que puede ser excluido del estudio si los investigadores del
estudio lo consideran oportuno, ya sea por motivos de seguridad, por cualquier
acontecimiento adverso que se produzca 0 porque consideren que no esta
cumpliendo con los procedimientos establecidos. En cualquiera de los casos,
usted recibira una explicacién adecuada del motivo que ha ocasionado su retirada
del estudio.

Al firmar la hoja de consentimiento, se compromete a cumplir con los
procedimientos del estudio que se le han expuesto.
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Calidad cientifica y requerimientos éticos del estudio

Este estudio ha sido sometido a aprobacion por el Comité de ética clinica de los
hospitales Virgen del Rocio y Virgen Macarena, que vela por la calidad cientifica
de los proyectos de investigacion que se llevan a cabo en el centro. Este comité
vigila para que la investigacion que se hace con personas se haga de acuerdo con
la declaracion de Helsinki y aplicando la normativa legal vigente sobre
investigacion biomédica (ley 14/2007, de 3 de junio de investigacion biomédica) y
ensayos clinicos (R.D. 223/2004 de 6 de febrero por el que se regulan los ensayos
clinicos con medicamentos).

Preguntas

Le damos la oportunidad de que, si no lo ha hecho antes, haga las preguntas que
considere oportunas. El equipo investigador le respondera lo mejor que le sea
posible.

Investigadores del estudio

Sitiene alguna duda sobre algun aspecto del estudio o le gustaria comentar algin
aspecto de esta informacién, por favor no deje de preguntar a los miembros del
equipo investigador: MACARENA FDEZ.-MAYORALAS GOMEZ (teléfono
BXXXXXXXX y correo electrénico macarena.fgomez@udc.es).
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Anexo Il: Consentimiento Informado

Titulo del estudio: Impacto de la pandemia por coronavirus sobre la
traumatologia maxilofacial. Cohorte retrospectiva.

¢ Lei la hoja de informacion al participante del estudio arriba mencionado
que se me entrego, pude conversar con el investigador principal, Macarena
Ferndndez. - Mayoralas Gomez y hacer todas las preguntas sobre el
estudio.

e Comprendo que mi participacion es voluntaria, y que puedo retirarme del
estudio cuando quiera, sin tener que dar explicaciones y sin que esto
repercuta en mis cuidados meédicos.

¢ Accedo a que se utilicen mis datos en las condiciones detalladas en la hoja
de informacion al participante.

e Presto libremente mi conformidad para participar en este estudio.

Al terminar este estudio acepto que mis datos sean (marcar con una Xx):

'l Eliminados
'l Conservados anonimizados para usos futuros en otras investigaciones

Fdo.: El/la participante Fdo.: El/la investigador/a
Nombre, apellidos y DNI Nombre, apellidos y DNI
Sevilla, a__ de de 202_ Sevilla, a __de de 202_
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Anexo Ill: Solicitud al comité de ética

Datos del Investigador/a Principal o Responsable:

Nombre y Apellidos: | DNI
Dpto.: | Centro/Facultad:
Puesto/Cargo:

Direccién:

Teléfono: Fax: | e-mail:

Personal adscrito al proyecto:

[ Nombre y Apellidos, DNI y Titulacién:
Cumplimentar al menos tres de las personas que colaboran en el proyecto, investigacion o estudio

Titulo Proyecto
y duracion:
Convocatoria (1): | Afio: | N°R:
(1) CICYT, FIS, JA, Plan Propio, proyecto FUE, contrato directo con empresa o similar, otros.

En caso de empresa, indicar nombre y datos:

| INFORMACION SOBRE EL PROTOCOLO EXPERIMENTAL |

- Remitir proyecto completo en formato pdf.

- Se recomienda ver y chequear los puntos de la plantilla de evaluacion y de la guia rapida
que correspondan en la web del Vicerrectorado de Investigacién, Comité de Etica, en la
seccion de impresos (http://investigacion.ugr.es/pages/etica/impresos), pues sirve de guia y
evita modificaciones y retrasos eludibles.

- Requiere o solicita informe de otro Comité de Etica: Si , No (tache lo que proceda).
En caso afirmativo, indique CUAl 0 CUAIES .........cooiiiiiieiiiiiiiiie e
........................................... y adjunte el informe si lo tiene o la solicitud del mismo.

- Incluir (tener en cuenta si procede y afiadir lo gue se considere oportuno):

- Hipotesis y objetivos.
- Material y Métodos:
- Descripcion de la muestra (especificando reclutamiento, tamafio, caracteristicas del
grupo control si lo hubiera, etc...)
- Metodologia y experiencia del grupo de investigacion. Resumir el método. Indicar un
maximo de 5 referencias bibliograficas relacionadas con los antecedentes del trabajo
y el método, preferiblemente del propio equipo investigador.
- Beneficios esperados.
- ¢ Existe algun tipo de contraprestacion y/o seguro para los participantes?:
- Posibles efectos indeseables o secundarios:
- Consentimiento informado (Imprescindible adjuntar el modelo a emplear, para poder realizar
la evaluacion)
- Hoja de informacion facilitada a los participantes (Imprescindible adjuntar el modelo a
emplear para realizar la evaluacion)
- Derecho explicito de la persona a retirarse del estudio. Garantias de confidencialidad

*Caso de no existir referencias que avalen la metodologia, debera incluirse una descripcion detallada del
procedimiento experimental a seguir.
Firma Fecha

Nombre y apellidos (Investigador responsable)
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