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RESUMEN:

Titulo:
Tumores T3/T4 orofaringe: Comparacion entre cirugia transoral con bisturi

ultrasonico (TOUSS) vs. Faringectomia abierta en el control local de la
enfermedad, complicaciones quirdrgicas y resultados funcionales.

Introduccién y objetivos:
El carcinoma epidermoide de orofaringe representa del 10% al 15% de los

tumores malignos del &rea de cabeza y cuello. Se trata de neoplasias
agresivas que suelen ser diagnosticadas en estadios avanzados. La
selecciéon de tratamiento, entre un enfoque no quirdrgico como la
guimioterapia y radioterapia (QT y RT), o la cirugia debe realizarse
intentando conseguir los resultados mas Optimos en cuanto a eficacia,
preservacion de funciones bésicas como deglucién y proteccion de via
aérea, asi como reducir los riesgos a largo plazo. La cirugia abierta ha sido
tradicionalmente la primera eleccidn quirlrgica para el carcinoma
epidermoide de orofaringe pero conlleva importantes alteraciones a nivel
funcional y estético. Por otro lado, la cirugia transoral se postula como una
alternativa a estas técnicas. El objetivo de esta investigacion es comparar
el control local de la enfermedad con cada técnica y a su vez revisar los
resultados funcionales y complicaciones quirargicas en cada grupo.
Material y métodos:

Se ha disefiado un proyecto de investigacion de un estudio observacional
de tipo cohorte retrospectivo. Se seleccionaran aquellos pacientes con
diagnostico confirmado de carcinoma epidermoide de orofaringe estadios
T3/T4 intervenidos en el Servicio de Otorrinolaringologia del Complexo
Hospitalaria Universitario de A Corufia entre 2012 y 2020, mediante la
revision de sus historias clinicas se registraran datos sobre el control local
de la enfermedad, los resultados funcionales, los porcentajes de recidivas
entre otras variables. Posteriormente se realizara el andlisis estadistico de

los datos y se procedera a la redaccion de los resultados.
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Introducién e obxetivos:

O carcinoma epidermoide de orofarinxe representa entre o 10% e o 15%
dos tumores malignos de cabeza e pescozo. Tratase de neoplasias
agresivas que polo xeral son diagnosticadas en estadios avanzados. A
seleccion de tratamento entre un enfoque non cirdrxico como pode ser a
quimioterapia e radioterapia (QT y RT) ou a cirurxia debe realizarse
procurando acadar os resultados mais Optimos no relativo a eficacia,
preservacion de funcions béasicas como degluticion e proteccién de via
aérea, asi como reducir o risco a longo prazo. A cirurxia aberta é
considerada a primeira eleccion cirdrxica para o carcinoma epidermoide de
orofarinxe, pero leva asociadas importantes alteracions a nivel funcional e
estético. Por outra banda, a cirurxia transoral postulase como unha
alternativa a estas técnicas. O obxectivo desta investigacién € comparar o
control local da enfermidade con cada técnica e 0 mesmo tempo revisar 0s
resultados funcionais e complicacions cirdrxicas en cada grupo.

Materiais e métodos:

Desefiouse un proxecto de investigacion dun estudio observacional de tipo
cohorte retrospectiva. Seran seleccionados aqueles pacientes con
diagnéstico confirmado de carcinoma epidermoide de orofarinxe estadios
T3/T4 intervidos no Servizo de Otorrinolaringoloxia do Complexo
Hospitalario Universitario de A Corufia entre 2012 e 2020. Mediante a
revision das suas historias clinicas, rexistraranse datos sobre o control local
da enfermidade, os resultados funcionais e as porcentaxes de recidivas
entre outras variables. Realizarase posteriormente a andlise estadistica

dos datos e se procederase & redaccion dos resultados.
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Introduction and objetives:

Squamous cell carcinoma of the oropharynx are 10% to 15% of malignant
tumors of the head and neck area. These are aggressive neoplasms that
are usually diagnosed in advanced stages. The selection of treatment,
between a non-surgical approach such as chemotherapy and radiotherapy
(CT and RT), or surgery should be performed trying to achieve the most
optimal results in terms of efficacy, preservation of basic functions such as
swallowing and protection of the airway, as well how to reduce long-term
risks. Open surgery has traditionally been the first surgical choice for
oropharyngeal squamous cell carcinoma, but it involves significant
functional and aesthetic alterations. On the other hand, transoral surgery is
postulated as an alternative to these techniques. The objective of this
research is to compare the local control of the disease with each technique

and in turn, review the functional results and surgical complications.
Methods:

The present research is cohort-type observational study. Those patients
with a confirmed diagnosis of stage T3 / T4 squamous cell carcinoma of the
oropharynx who underwent surgery at the Otorhinolaryngology Service of
the Complexo Hospitalaria Universitario de A Corufia between 2012 and
2020 will be selected, data will be recorded from their medical files, such as
local control of the disease, functional results, recurrence rates among other
variables. Subsequently, there will be a statistical analysis of the data and
edited.

Tumores T3/T4 orofaringe: Comparacion entre cirugia transoral con bisturi ultrasénico (TOUSS) vs. Faringectomia abierta.

6



1. INTRODUCCION:

El carcinoma epidermoide de orofaringe se trata de una patologia maligna
que representa entre el 10 al 15% de los tumores malignos del area de
cabeza y cuello. El origen de estos tumores es a partir de la mucosa de la
orofaringe, &rea que comprende las siguientes estructuras: base de lengua,
amigdala palatina, paladar blando y paredes faringeas. Se trata de
neoplasias agresivas con una elevada tasa de metastasis linfaticas por ello
suelen diagnosticarse en estadios avanzados. Su principal sintoma es la

odinofagia que no cede a pesar de tratamiento!23,

Lo factores de riesgo mas frecuentes en este tipo de tumores son el tabaco
y el acohol?. Es importante destacar que a pesar de que en las Ultimas
décadas el abuso de tabaco y alcohol ha disminuido y con ello el porcentaje
global de tumores a nivel de cabeza y cuello, los tumores de orofaringe
presentan un aumento en su incidencia. Esto se debe a la identificacién de
un nuevo factor carcinogénico: el virus de papiloma humano (VPH),
especialmente la cepa VPH-16%478 En el estudio realizado por Mena et al.,
con datos del Institut Catala d’Oncologia (ICO), se observa que los tumores
de orofaringe ligados a VPH han aumentado de forma importante, en
Espafia, entre 2003 y 2017, afirmacién apoyada por los datos poblacionales
registrados®

La seleccion de tratamiento, entre un enfoque no quirdrgico como la
gquimioterapia y radioterapia (QT y RT), o la cirugia debe realizarse
intentando conseguir los resultados mas Optimos en cuanto a eficacia,
preservacion de funciones bésicas como deglucion y proteccion de via
aérea, asi como reducir los riesgos a largo plazo*°. Esta elecciéon es
todavia mas importante en el caso de los pacientes VPH negativo cuyas
las posibilidades de curacion son menores y las secuelas del tratamiento
mayores®.

Debido a los efectos adversos del tratamiento sistémico se generan nuevos
intereses en las técnicas quirdrgicas de mas reciente aparicion. La cirugia
abierta ha sido tradicionalmente la primera eleccion quirargica para el

carcinoma epidermoide de orofaringe. Sin embargo, las técnicas abiertas,
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que en muchas ocasiones requerian mandibulectomias para un buen
acceso al area que se queria resecar, conllevaban una tasa de
complicaciones de entre un 10-60% ademas de las alteraciones a nivel
estético y a nivel funcional como disfagia o problemas con la fonacion. Por
ello comenzaron a desarrollarse las técnicas quirdrgicas minimamente
invasivas las cuales acortan los periodos de recuperacion y maximizan la
preservacion de estructuras anatémicas lo cual disminuye la pérdida de
funcion??,

La cirugia transoral robdtica (TORS) ha demostrado buenos resultados en
cuanto al control local de estos tumores ademas de resultados funcionales
satisfactorios. Sin embargo, aunque esta técnica represente un paso hacia
delante en el tratamiento se necesitan técnicas mas accesibles y

econdémicas para poder aplicarlas en todos los centros sanitarios?4,

El bisturi ultrasonico se trata de un instrumento mas accesible y econémico
gue ha sido empleado de manera rutinaria en cirugia laparoscopica y en
procedimientos de cirugia abierta abdominal y toracica en las dos ultimas
décadas. En el &rea de cirugia de cabeza y cuello también se emplea desde
la ultima década en procedimientos como tiroidectomias y cada vez mas
muestra potencial para su empleo en otros procedimientos como pueden
ser glosectomias, amigdalectomias o laringectomias. Con este tipo de
instrumento la hemostasia es superior lo que conlleva procedimientos mas
limpios, ademas no provoca una gran difusion del calor a los tejidos
circundantes mejorando la seguridad con la que se actla sobre un area

determinadal®.

Los buenos resultados, asi como la seguridad demostrada en diversos
estudios de procedimientos realizados con bisturi ultrasénico hacen que
éste sea una opcion valida para el tratamiento transoral de los tumores de

orofaringe'%-15,
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2. JUSTIFICACION DEL ESTUDIO:

La razon por la que se plantea este estudio es para conocer las posibles
ventajas del empleo de técnicas quirdrgicas menos agresivas (ademas de
accesibles y econdmicas) pero que sigan garantizando la seguridad de los
pacientes, asi como el control local de la enfermedad, buenos resultados
funcionales y una buena calidad de vida de los pacientes.

3. OBJETIVOS:

Objetivo principal:

Analizar los resultados de control local de la enfermedad obtenidos en los
pacientes con tumores de orofaringe T3/T4 tratados mediante la técnica
endoscopica de cirugia transoral con bisturi ultrasonico (TOUSS)
comparados con los tumores de orofaringe T3/T4 tratados mediante

faringectomia abierta en nuestro servicio.

Objetivos secundarios:
- Comparacion de las complicaciones quirurgicas de cada técnica.
- Comparacion de los resultados funcionales (nutricion oral vs

nutricion enteral) de cada técnica.

4. HIPOTESIS:

Hipotesis nula:
El control local de la enfermedad en los pacientes con tumores de
orofaringe T3/T4 es mejor con la cirugia abierta (faringectomia) en

comparacion con el obtenido con la TOUSS.

Hipotesis alternativas:
El control local de la enfermedad en los pacientes con tumores de
orofaringe T3/T4 es mejor con la TOUSS que con la cirugia abierta

(faringectomia).

Las complicaciones quirdrgicas en los pacientes con tumores de orofaringe
T3/T4 son menores con la TOUSS que con la cirugia abierta

(faringectomia).
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Los resultados funcionales (nutricion oral vs nutricion enteral) en los
pacientes con tumores de orofaringe T3/T4 son mejores con la TOUSS que

con la cirugia abierta (faringectomia).

5. MATERIAL Y METODOS:
5.1 Ambito de estudio:

Pacientes con tumores de orofaringe tratados mediante
TOUSS/Faringectomia abierta en el Servicio de Otorrinolaringologia del

Complejo Universitario Hospitalario A Corufia.

5.2 Periodo de estudio:

El estudio se realizara entre septiembre de 2021 y diciembre de 2022. Se
registraran los datos de pacientes intervenidos en el periodo 2012-2020,
tras la aprobacion del estudio por el Comité Autonémico de Etica de la

Investigacion de Galicia.

5.3 Tipo de estudio:
Estudio observacional de tipo cohortes retrospectivo.

5.4 Estrategia de busqueda bibliografica:

Se llevé a cabo una busqueda bibliografica en bases de datos del campo
de Ciencias de la Salud, empleando las palabras clave y la estrategia de
busqueda que se especifican a continuacion.

En la base de datos Medline/PubMed se buscaron articulos de
metaanalisis, revisiones, revisiones sistematicas, libros/documentos y

articulos originales.

("Oropharyngeal Neoplasms/surgery"[Mesh]) AND (“transoral surgery” OR

"open surgery")

- Periodo de publicacion: ultimos 10 afios (2011-2021)
- Ildiomas: espaiiol e inglés.
- Especie: humanos.
- Resultados: 76.
Los resultados obtenidos fueron descargados en el gestor de referencias

bibliograficas Zotero.
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Del total de resultados, tras la lectura de titulos y resimenes, finalmente se
seleccionaron 32 trabajos.
5.5 Criterios de inclusion:
Se incluirdn en el estudio los pacientes que cumplan los siguientes criterios
de inclusion:
e Pacientes que consienten participar en el estudio.
e Pacientes con tumores T3/T4 de orofaringe intervenidos por TOUSS.
e Pacientes con tumores T3/T4 de orofaringe intervenidos por

Faringectomia abierta.

5.6 Criterios de exclusion:
No seran incluidos en el estudio:
e Paciente que hubiesen padecido otra neoplasia maligna
previamente.
e Pacientes que abandonaron el seguimiento clinico.

e Pacientes que recibieron tratamiento paliativo.

5.7 Seleccion de la muestra:

La seleccion de pacientes se realizara con un muestreo no probabilistico
de tipo consecutivo hasta alcanzar el tamafio muestral necesario para llevar
a cabo el estudio. Se registraran los datos de pacientes con tumores de
orofaringe T3/T4 intervenidos en el Servicio de Otorrinolaringologia y
Cirugia de Cabeza y Cuello (Hospital Teresa Herrera del Complexo
Hospitalario Universitario de A Corufia). Se contactara con los pacientes
intervenidos en el periodo indicado durante las consultas de seguimiento
en el Servicio de Otorrinolaringologia. En ese momento se solicitara su
participacion en el estudio y se les explicaran las condiciones del mismo, a
aguellos pacientes interesados en participar se les entregara el

consentimiento informado para su firma.
5.8 Justificacion del tamafio muestral:

Segun datos del Servicio de Otorrinolaringologia del CHUAC, en el periodo

2012-2020 se han diagnosticado n=181 pacientes con carcinoma de
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orofaringe en estadio Ill/IV, de los cuales n=102 han sido intervenidos
quirdrgicamente como primera opcion terapéutica, 34 han sido sometidos
a cirugia transoral mediante bisturi ultrasdnico y 68 sometidos a cirugia
abierta. Partiendo de estos datos, en un planteamiento unilateral, para
detectar diferencias significativas en el porcentaje de pacientes con control
total de la enfermedad (50% faringectomia abierta vs. 80% TOUSS),
suponiendo un nivel de confianza del 95% y una potencia estadistica del

80%, seria necesario analizar n=30 pacientes por grupo.

5.9 Mediciones:
Cada una de las variables indicadas a continuacion sera obtenida revisando
la historia clinica de los pacientes incluidos en el estudio. Los datos seran
recogidos en un documento Excel con cada paciente codificado para luego
llevar a cabo un andlisis de los mismos.
e Variables sociodemograficas: edad al diagnéstico (afios), sexo
(femenino o masculino).
e Comorbilidades: habitos toxicos (tabaco — cigarrillos/dia- y alcohol —
U.B.E. -).
o U.B.E.: la Unidad de Bebida Estandar o U.B.E. equivale a 10
gramos de alcohol.
e Caracteristicas del tumor:
o Tipo histolégico
o Presencia de margenes libres o afectados por carcinoma
o Presencia o no de VPH.
e Caracteristicas de la enfermedad ganglionar cervical:
o Numero de ganglios afectos
o Bilateralidad (ambos hemicuellos afectos)
o Invasion linfovascular, perineural o extracapsular.
e Estadificacion TNM clinica y patologica de los pacientes segun la
American Joint Committee on Cancer (AJCC) and the Union for
International Cancer Control (UICC).

¢ Fecha de diagnéstico.
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e Fecha de cirugia.

e Caracteristicas de la cirugia:

o Reseccion del tumor primario: abordaje cervical abierto,
transoral ultrasonic surgery (TOUSS).
o Necesidad de traqueotomia.

e Abordaje de la enfermedad cervical ganglionar: vaciamiento
funcional unilateral, bilateral o vaciamiento cervical radical.

e Forma de nutricion post cirugia: via oral, sonda nasogastrica (SNG),
gastrostomia endoscopica percutanea (PEG).

e Recurrencia en el seguimiento (si/no)

e Fecha de la recurrencia. Se determinara el periodo libre de
enfermedad como el tiempo transcurrido desde la desaparicion de la
evidencia clinica y radiologica de la enfermedad tumoral, hasta la
recurrencia de esta.

e EXxitus en el seguimiento (si/no)

e Fechay causa de éxitus.

5.10 Andlisis estadistico:

Se realizard un analisis descriptivo de todas las variables recogidas, de
forma global y segun el tratamiento recibido. Las variables cuantitativas se
expresardn como mediatdesviacion estdndar, mediana y rango. Las

variables cualitativas como frecuencias y porcentajes.

Se compararan las caracteristicas basales de los pacientes segun el
abordaje terapéutico. La normalidad de los datos sera evaluada mediante
la prueba de Kolmogorov-Smirnov y la igualdad de varianzas usando la
prueba de Levene. La comparacion de medias entre dos grupos se
realizard mediante la prueba t de Student o test de Mann-Whitney segun
proceda. Para la comparacion de porcentajes se utilizara la prueba de x2 o
la prueba exacta de Fisher.

La supervivencia global se estudiara mediante curvas de Kaplan-Meier,
evaluando las diferencias entre grupos mediante el test de log-rank. Se

realizara un analisis multivariante de regresion de Cox para determinar el
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impacto del abordaje terapéutico en el prondstico, tras ajustar por
potenciales factores de confusion.

El andlisis de la supervivencia tumor-especifica y la supervivencia libre de
enfermedad se analizard mediante modelos de riesgos competitivos. Se
estimara la incidencia acumulada de los eventos de interés en el
seguimiento considerando la muerte por otras causas como un evento
competitivo, utilizando el método propuesto por Kalbfleisch y Prenticel® y
se comparara la incidencia acumulada de fallecimiento por el tumor segun
diferentes caracteristicas utilizando la prueba propuesta por Gray*’. Con el
objetivo de identificar las caracteristicas de los pacientes y tratamiento
asociadas al riesgo de fallecer por el tumor se realizard un analisis

multivariante empleando el modelo propuesto por Fine y Gray?8.

Los andlisis se realizaran con SPSS® 25.0 y R version 4.0.3 para Windows.
Todos los tests se realizaran con un planteamiento bilateral,

considerandose significativos valores de p<0,05.

5.11 Limitaciones del estudio:

Sesgo de seleccidn: derivado de la obtencion de casos para el estudio, y
gue intentaremos minimizar mediante la aplicacion de criterios de inclusion
y exclusion que permitan delimitar la muestra obtenida y disminuir asi los
casos que puedan provocar confusion en el estudio.

Sesgo de confusion: las recidivas pueden deberse a otros factores (no
s6lo a la técnica quirdrgica) no evaluados en el estudio por lo que podria
conllevar a asociaciones de causalidad. Se espera evitar este sesgo
mediante la aplicacion del analisis multivariantes de variables.

Sesgo de informacién: al tratarse de un estudio retrospectivo en el que
los datos se recogen a partir de la historia clinica informatizada puede
existir la posibilidad de que no se encuentren reflejadas todas las variables
a recoger. Sin embargo, las caracteristicas clinicas de estos pacientes
hacen que estén sujetos a un seguimiento exhaustivo por lo que no se

espera esta situacion.
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6. ASPECTOS ETICOS Y LEGALES:

El estudio se realizara tras su aprobacion por el Comité de Investigacion de
A Corufa-Ferrol. Se respetaran los principios establecidos por la
Declaracion de Helsinki, el Convenio de Oviedo y la normativa actualmente
vigente en materia de salud, investigacion y proteccion de datos que resulta
aplicable a este estudio.

Toda la informacion necesaria para la realizacion de este estudio se
obtendra, de forma seudonimizada, de la base de datos de seguimiento
clinico de pacientes del Servicio de Otorrinolaringologia del CHUAC,
almacenada bajo control y gestion corporativa por la Subdireccién de
Informacion del Area Sanitaria de A Corufia-Cee (Sistema Inteligente de
Monitorizacién, SIMON). Los datos seran facilitados al equipo investigador
seudonimizados, cumpliendo con los requisitos establecidos por la
Disposicion Adicional 172 (Tratamiento de datos de salud) de la Ley
Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de proteccion de datos y garantia de
los derechos digitales.

El procedimiento de seudonimizacibn se realizara siguiendo el
procedimiento establecido en el Area Sanitaria de A Corufia y que implica
la supervision y autorizacion del Subdirector de Informacion y del Gerente
del Area Sanitaria.

Se adoptaran todas las medidas técnicas y organizativas necesarias para
garantizar una seguridad adecuada en el desarrollo de nuestra
investigacién acorde a los requisitos exigidos por el Reglamento General
de Proteccién de Datos y la LO 3/2018.

7. PLAN DE TRABAJO:

Tras la realizacion de este proyecto se comenzara con la revision de
historias clinica y recogida de datos en el segundo-tercer trimestre de 2021
para a continuacion realizar el analisis estadistico a finales de afio y

principios de 2022.

Una vez concluido el analisis de datos y tras la revision de los mismos por
parte del servicio de estadistica se procedera a la redaccion del informe de
resultados entre abril-mayo de 2022.
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Por ultimo, desde junio de 2022 hasta finales del mismo afio se pretende

difundir los resultados en congresos y revistas cientificas.

7.1 Cronograma:

FASE PREPARACION
Busqueda bibliogréafica
Revisibn metodologia

de
de

Elaboracion
proyecto
investigacion
FASE DE EJECUCION

Reclutamiento y

recogida de datos
Analisis de datos
FASE DIFUSION

Elaboracion de

manuscritos
Publicacion

Presentacion

2020 2021 2022

10 20 30 40 10 20 30 40 10 20 3 40

8. DISTRIBUCION DE TAREAS ENTRE EL EQUIPO INVESTIGADOR:

El investigador se encargara de la solicitud de permisos al Comité de

Investigacion de A Corufa-Ferrol, solicitara acceso al Sistema Inteligente

de Monitorizaciéon (SIMON), llevara a cabo la presentacién del proyecto al

resto de compafieros del servicio de Otorrinolaringologia, la revision de las

historias clinicas y recogida de datos tras la obtencion del consentimiento

por parte de los pacientes para acceder a su historia clinica (ANEXO 1), de

la elaboracion del informe de resultados y de la presentacion y difusion de

los mismos

Tumores T3/T4 orofaringe: Comparacién entre cirugia transoral con bisturi ultrasénico (TOUSS) vs. Faringectomia abierta.

16



Por otro lado, la fase de andlisis de datos se llevara a cabo por el

investigador principal, con la supervision y ayuda la Unidad de Apoyo a la

Investigacion del Area Sanitaria de Corufiay Cee (ASCC).

9. PLAN DE DIFUSION DE RESULTADOS:

Publicaciéon en revistas cientificas

_ Factor de
Revista .
impacto
"Acta de la Sociedad Espafiola de Otorrinolaringologia".
ISSN :0001-6519
Institucion: Sociedad Espafiola de Otorrinolaringologia y Cirugia | 0.28
de Cabeza y Cuello (SEORL CCC) y de la Academia
Iberoamericana de Otorrinolaringologia.
_ Factor de
Revista )
Impacto
“European Archives of Oto-Rhino-Laryngology and Head and 166
Neck”. ISSN: 0937-4477 '
“*JAMA Otolaryngology—Head & Neck Surgery” 3.848
ISSN: 2168-619X '

Difusion en congresos

de Cabeza y Cuello.

Congreso Sociedad Gallega de Otorrinolaringologia.

Congreso Nacional de la Sociedad Espafola de Otorrinolaringologia — Cirugia
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Reunién Interhospitalaria de la Sociedad Gallega de Otorrinolaringologia y

Patologia Cérvico-Facial.

10. EXPERIENCIA DEL EQUIPO INVESTIGADOR SOBRE EL TEMA:

Los solicitantes de este proyecto no tienen amplia experiencia en el
abordaje de tumores de orofaringe. Sin embargo, el equipo al que
pertenecen los investigadores de este proyecto, el servicio de
Otorrinolaringologia del Complexo Hospitalario Universitario de Corufia,
tiene amplia experiencia investigadora en el area de oncologia a nivel de
cabeza y cuello. Dentro de esta &rea existen publicaciones en relacién con
tratamiento, reconstruccion y calidad de vida de los pacientes oncoldgicos

del servicio de Otorrinolaringologia:

- JesUs Herranz Gonzalez-Botas, Mercedes Alvarez Buylla, Carlos
Vazquez Barro. Reconstruccion de orofaringe e hipofaringe. ¢Qué
hemos aprendido? Acta Otorrinolaringolégica Espafiola, Volume 61,
Issue 4,2010. 272-276.

- Mercedes Alvarez-Buylla Blanco, Jesis Herranz Gonzéalez-Botas.
Evoluciéon de la calidad de vida en pacientes intervenidos de
carcinomas de orofaringe, laringe o hipofaringe. Acta
Otorrinolaringoldgica Espafiola, Volume 62, Issue 2, 2011. Pages
103-112.

- Fernandez-Fernandez MM, Montes-Jovellar L, Parente Arias PL,
Ortega Del Alamo P. TransOral endoscopic UltraSonic Surgery
(TOUSS): a preliminary report of a novel robotless alternative to
TORS. Eur Arch Otorhinolaryngol. 2015;272(12):3785-3791.
doi:10.1007/s00405-014-3423-6.
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11. APLICABILIDAD Y UTILIDAD PRACTICA DE LOS RESULTADOS:

Relevancia del proyecto en cuanto a su impacto clinico, asistencial y / o
desarrollo tecnolégico:

La mayor parte de los pacientes con cancer de cabeza y cuello se
presentan en estadios avanzados, tienen un alto riesgo de recurrencia y
cerca del 10% presentan enfermedad metastasica, considerada incurable
y con una supervivencia global de entre 10 y 13 meses. El tratamiento de
los tumores avanzados implica generalmente una combinacion de varios
tratamientos: cirugia, quimioterapia y radioterapia, de acuerdo a diferentes
esquemas. Todos estos tratamientos implican un fuerte impacto para la
calidad de vida del paciente. Por ello, a medida que avanzan tanto los
instrumentos como las técnicas quirdargicas es interesante conocer lo que
pueden aportar en cada campo para intentar darles a nuestros pacientes la
opcion mas segura en cuanto a control de la enfermedad, pero aquella que
también nos asegure una buena calidad de vida. Las técnicas de cirugia
transoral disminuyen los defectos estéticos y en concreto las técnicas que
emplean el Da Vinci estdn demostrando buenos resultados de control local
y seguridad. Con esta perspectiva, la busqueda de una alternativa mas
accesible y econdmica como es el empleo del bisturi ultrasénico es
interesante ya que daria la oportunidad de emplear estas técnicas en
centros que cuenten con menos recursos y no dispongan de cirugia

robdtica.

12. FINANCIACION DE LA INVESTIGACION:

12.1. POSIBLES FUENTES DE FINANCIACION:

- Accibén Estratégica en Salud, gestionada por el Instituto de Salud
Carlos 1l Programa Estatal de Generaciéon de Conocimiento y
Fortalecimiento del Sistema Espafiol de I+D+i. Subprograma estatal
de generacion de conocimiento. Titulo: Proyectos de Investigacion
en Salud (Pl). Esta es una convocatoria a nivel nacional, muy
competitiva, que otorga financiacion a proyectos de investigacion en

salud.
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Se solicitara también ayuda economica a nuestra fundacion
biomédica, la Fundacion Profesor Novoa Santos.

Como también queremos poner de manifiesto las posibles ventajas
del bisturi ultrasénico Thunderbeat solicitaremos ayuda econdémica
a la empresa encargada de su distribucion: Olympus Medical System

Corp.

12.2. RECURSOS NECESARIOS:

Infraestructura necesaria:

Se realizard en el Complexo Hospitalaria Universitario A Corufia. La

recogida de datos se realizara en la sala de sesiones del servicio, localizada

en el mismo hospital.

Material fungible de oficina:

- Folios e impresion de los mismos en blanco y negro y a una cara para el

documento de consentimiento informado.

Recursos humanos necesarios:

El investigador principal se encargara de la recogida de informacion,
de la organizacién del proyecto, del andlisis estadistico de los datos,
de la redaccion de los resultados y la difusion de los mismos.

También sera necesaria la ayuda del personal del servicio de
estadistica para supervisar el analisis de datos llevado a cabo por el
investigador, asi como elaborar sugerencias de cara al desarrollo del

analisis e interpretacion de resultados.

Material inventariable:

Teléfono corporativo, para realizar llamadas.

Ordenador portatil del investigador principal.

Recursos informéticos de ayuda a la investigacion:

Programas SPSS® 25.0 y R version 4.0.3 para realizar el analisis
estadistico. Los datos se almacenaran en una base de datos de
SPSS.
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- Programa Microsoft Office para redactar los resultados del estudio

(Word) y realizar las presentaciones a congresos (Power Point).

Recursos para la difusiéon de resultados de la investigacion:

- Servicio de traduccion de articulos

- Tarifas de publicacién de articulos en revistas.

Viajes y dietas:

Se necesitara una contribucion econdmica para difundir los resultados de

este estudio en diferentes congresos, siendo necesario cubrir

econdémicamente tanto la inscripcidn a los mismos como la estancia.

12.3 MEDIOS YA DISPONIBLES PARA LA REALIZACION DEL

PROYECTO:

Medios ya disponibles:

- Infraestructuras. El medio fisico donde se recopilaran los datos de

las historias clinicas (Complexo Hospitalaria Universitario A Corufia)

no requiere aportacion econémica, ya que el investigador principal

desarrolla su labor asistencial en este centro.

- Personal:

o

Investigador principal. No es necesaria la retribucion
econdmica de sus servicios, ya que realizard esta
investigacion para el beneficio global de los pacientes y dela
comunidad cientifica. Ademas, obtendra como beneficio el
reconocimiento académico y la ampliacion de su curriculum.
Personal de estadistica: No sera necesario retribuir
econémicamente sus servicios, ya que ofrecen atencion
gratuita a todo el personal facultativo e investigador del

hospital.

- Material inventariable:

o

Ordenador portatil del investigador principal, ya disponible

antes de esta investigacion.
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o Bisturi ultrasénico Thunderbeat, ya disponible para su empleo

en los servicios quirdrgicos.

- Recursos informéticos de soporte a la investigacion:

o Programa RCommander, SPSS y. El programa SPSS ya
estaba previamente adquirido por el investigador principal,
por otro lado, el programa RCommander es gratuito.

o Programa Microsoft Office. El Investigador Principal también

dispone de ellos previamente.

12.4. JUSTIFICACION DE LA AYUDA SOLICITADA:
Se necesitara una ayuda econdmica para hacer frente a los gastos que
suponen los recursos que no tenemos disponibles y que son necesarios

para llevar a cabo esta investigacion.

En primer lugar, el material de oficina, constituido por la impresion en papel
del consentimiento informado, es imprescindible para llevar a cabo el
estudio. Para entregar toda la documentacion necesaria a los pacientes, se
necesitara por cada paciente 2 copias (cada consentimiento son 2 folios)
de consentimiento informado (una para el paciente y otra para el
investigador). Por lo tanto, se necesitaran 240 hojas de consentimiento
informado. Teniendo en cuenta que el coste de 1 folio + la impresion en
blanco y negro a una cara del mismo es 0.025 euros aproximadamente, el

coste total en papel e impresion seria de 6 euros.

Asimismo, en cuanto a material inventariable se necesitara un teléfono
corporativo (un teléfono mévil econdmico puede costar 15 euros
aproximadamente). También se necesitara un pendrive para almacenar la

informacion, suponiendo un coste de unos 8 euros aproximadamente.

Se necesitara pagar la factura de las llamadas a los pacientes con el

teléfono corporativo. Supondra un coste aproximado de 5 euros al mes.

La traduccion de articulos supondra un importe aproximadamente de 600

euros por articulo. La idea es obtener un articulo a partir de este analisis.
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Por dltimo, se necesitara ayuda econdmica para dietas y viajes, que incluye
la asistencia a congresos cientificos, la cual es imprescindible para poder
difundir a la comunidad médica y cientifica los resultados de este estudio.
El importe total aproximado necesario ascenderia a 2.000 euros,

aproximadamente.

12.5. PRESUPUESTO SOLICITADO:
Tras el desglose realizado en el apartado anterior estimamos necesarios

unos 2700€ para la financiacion de este estudio.
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ANEXO I:

HOJA DE INFORMACION AL/LA PARTICIPANTE ADULTO/A

NOTA: Utilizar en estudios de investigacion OBSERVACIONALES en los que se
recojan SOLO DATQOS. Descartar las opciones que no corresponden con las
caracteristicas del estudio, eliminar todas las anotaciones que aparecen en azul y
cubrir los apartados punteados.

Se debe tener en cuenta que el comité tras la evaluacién de cada estudio concreto
podra solicitar que se amplien o retiren algunos de los contenidos.

TITULO DEL ESTUDIO:

CENTRO: ..o

Este documento tiene por objeto ofrecerle informacién sobre un estudio de
investigacion en el que se le invita a participar. Este estudio fue aprobado por el Comité
de Etica de la Investigacion de

Si decide participar en el mismo, debe recibir informacién personalizada del
investigador, leer antes este documento y hacer todas las preguntas que precise para
comprender los detalles sobre el mismo. Si asi lo desea puede llevar el documento,
consultarlo con otras personas y tomar el tiempo necesario para decidir si participa o
no.

La participacion en este estudio es completamente voluntaria. Ud. puede decidir no
participar o, se acepta hacerlo, cambiar de parecer retirando el consentimiento en
cualquier momento sin dar explicaciones. Le aseguramos que esta decision no afectara
a la relacion con con los profesionales sanitarios que le atienden ni a la asistencia
sanitaria a la que Ud. tiene derecho.

¢Cual es la finalidad del estudio?

[En este apartado deben relatarse, en lenguaje no técnico y de manera simple, los
objetivos genéricos del estudio, su importancia para la investigacion y la razén por la que
se precisa la participacion de personas]

¢Por qué me ofrecen participar a mi?

Ud. es invitado a participar porque padece/esta diagnosticado de....................... / osies
grupo control por qué no padece el problema/enfermedad objeto de estudio.

¢En que consiste mi participacion?

[Explicar los procedimientos que seran de aplicacién en el sujeto de investigacion:
consulta de datos en la historia clinica, entrevista, cuestionarios, utilizacion de resultados
de pruebas ya realizadas...

Aclarar si existe la posibilidad de contactar con el participante con posterioridad para
conseguir nuevos datos. Es especialmente importante aclarar en que varia de la practica
clinica habitual su participacion en el estudio]
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Su participacion tendra una duracion total estimada de......... [Indicar el tiempo que
tendré que dedicarle el participante al estudio, por ej. los veinte minutos adicionales a
una visita programada para cubrir una encuesta)

¢{Qué molestias o inconvenientes tiene mi participacion?

[Relatar las posibles molestias/inconvenientes que puede llevar su participacion en el
estudio, por ej. el tiempo dedicado a tener que responder a una encuesta; o incluir “Su
participacion no implica molestias adicionales a las de la practica asistencial habitual ”]

;Obtendré algun beneficio por participar?

No se espera que Ud. obtenga beneficio directo por participar en el estudio. La
investigacion pretende descubrir aspectos desconocidos o poco claros
sobre.........c.o...l. [enfermedad o condicion de estudio]. Esta informacion podra ser de
utilidad en un futuro para otras personas.

¢Recibiré la informacion que se obtenga del estudio?

Si Ud. lo desea, se le facilitara un resumen de los resultados del estudio.

¢Se publicaran los resultados de este estudio?

Los resultados de este estudio seran remitidos a publicaciones cientificas para su
difusion, pero no se transmitira ninglin dato que permita la identificacion de los
participantes.

Informacion referente a sus datos:

La obtencion, tratamiento, conservacion, comunicacion y cesion de sus datos se hara
conforme a lo dispuesto en el Reglamento General de Proteccién de Datos (Reglamento
UE 2016-679 del Parlamento europeo y del Consejo, de 27 de abril de 2016) y la
normativa espafiola sobre protecciéon de datos de caracter personal vigente.

La institucion en la que se desarrolla esta investigacion es la responsable del tratamiento
de sus datos, pudiendo contactar con el Delegado/a de Proteccién de Datos a través de

Los datos necesarios para llevar a cabo este estudio seran recogidos y conservados de
modo: (escoger una de las dos opciones de tratamiento de datos y descartar la otra)

- Anonimizados, es decir, que usted no podrd ser identificado ni siquiera por el
equipo investigador. (Es importante que se tenga en consideracion que en este
caso no se recogera fecha de nacimiento, ni iniciales, ni nimero de historia, ni
ningun otro dato que pueda facilitar la re-identificacion del participante)

- Seudonimizados (Codificados), la seudonimizacion es el tratamiento de datos
personales de manera tal que no pueden atribuirse a un/a interesado/a sin que
se use informacion adicional. En este estudo solamente el equipo investigador
conocera el codigo que permitira saber su identidad.
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La normativa que regula el tratamiento de datos de personas, le otorga el derecho a
acceder a sus datos, oponerse, corregirlos, cancelarlos, limitar su tratamiento,
restringir o solicitar la supresion de los mismos. También puede solicitar una copia de
éstos o que ésta sea remitida a un tercero (derecho de portabilidad).

Para ejercer estos derechos puede Ud. dirigirse al Delegado/a de Proteccion de Datos
del centro a través de los medios de contacto antes indicados o al investigador/a
principal de este estudio en el correo electrénico: .... ... Y/0 tfno

Asi mismo, Ud. tiene derecho a interponer una reclamacion ante la Agencia Espaiiola de
Proteccion de datos cuando considere que alguno de sus derechos no haya sido
respetado.

(En el caso de que los datos sean recogidos anénimos no procede el parrafo previo dado
que la informacién recogida no tiene relacion con una persona fisica identificada o
identificable).

Unicamente el equipo investigador y las autoridades sanitarias, que tienen el deber de
guardar la confidencialidad, tendran acceso a todos los datos recogidos por el estudio.
Se podra transmitir a terceros informacion que no pueda ser identificada. En el caso de
que alguna informacion se transmita a otros paises, se realizara con un nivel de
proteccion de datos equivalente, como minimo, al establecido por la normativa
espanola y europea.

Al finalizar el estudio, o el plazo legal establecido, los datos recogidos seran eliminados
o guardados anénimos para su uso en futuras investigaciones segun lo que Ud. escoja en
la hoja de firma del consentimiento. (No sera de aplicacion si ya han sido recogidos
anonimizados).

¢Existen intereses econémicos en este estudio?

Esta investigacion es promovida por.........ceeevvieeeieeineenennnnnn. con fondos aportados
por [organismo, empresa, etc. que aporta fondos para el estudio].

[Elegir una de las opciones]: El investigador sera remunerado por las actividades de
captacion y seguimiento de los pacientes [0]: El investigador no recibira retribucion
especifica por la dedicacion al estudio.

Ud. no sera retribuido por participar. Es posible que de los resultados del estudio se
deriven productos comerciales o patentes; en este caso, Ud. no participara de los
beneficios econdmicos originados.

¢Como contactar con el equipo investigador de este estudio?

Ud. puede contactar con.........c.c.ceeueeeen. [Nombre del investigador] en el
teléfono........... [Teléfono en el que pueda responder el investigador]y/o el correo
electronico................

Muchas gracias por su colaboracién
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DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO PARA LA PARTICIPACION EN UN ESTUDIO DE
INVESTIGACION

TITULO del estudio:.

- Lei la hoja de informacion al participante del estudio arriba mencionado que se
me entregd, pude CONVErSar CON: ......eveeerereeresenes y hacer todas las preguntas
sobre el estudio.

- 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 médicos.

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

- Presto libremente mi conformidad para participar en este estudio.

Al terminar este estudio acepto que mis datos sean:

U Eliminados

0 Conservados anonimizados para usos futuros en otras investigaciones

Fdo.: El/la participante, Fdo.: El/la investigador/a que solicita el
consentimiento

Nombre y Apellidos: Nombre y Apellidos:

Fecha: Fecha:
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DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO ANTE TESTIGOS PARA LA PARTICIPACION EN UN
ESTUDIO DE INVESTIGACION (para los casos en que el participante no pueda
leer/escribir)

El testigo imparcial ha de identificarse y ser una persona ajena al equipo investigador.

THTULO AEL @STUIO cveeeereeeeeeeeeeeeeeeeeeeesessesseseesseeseeseesenssesssesensenssnssesensesssessesensenssnsesesensenssnsenssensens

presencia:

- Se le leY0 et la hoja de informacion al participante del
estudio arriba mencionado que se le entrego, y pudo hacer todas las preguntas
sobre el estudio.

- Comprendio6 que su participacion es voluntaria, y que puede retirarse del estudio
cuando quiera, sin tener que dar explicaciones y sin que esto repercuta en sus
cuidados médicos.

- Accede a que se utilicen sus datos en las condiciones detalladas en la hoja de
informacion al participante.

- Presta libremente su conformidad para participar en este estudio.

Al terminar este estudio acepta que sus datos sean:

[J Eliminados

O Conservados anonimizados para usos futuros en otras investigaciones

Fdo.: El/la testigo, Fdo.: El/la investigador/a que solicita
el consentimiento

Nombre y apellidos: Nombre y Apellidos:

Fecha: Fecha:
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DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO PARA REPRESENTANTE LEGAL PARA LA
PARTICIPACION EN UN ESTUDIO DE INVESTIGACION

TITULO del
estudio:

Yo, , representante legal de

- Lei la hoja de informacion al participante del estudio arriba mencionado que se
me entregd, pude CONVErsar CON ........oeeererennes y hacer todas las preguntas
sobre el estudio.

- Comprendo que su participacion es voluntaria, y que puede retirarse del estudio
cuando quiera, sin tener que dar explicaciones y sin que esto repercuta en sus
cuidados médicos.

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

- Presto libremente mi conformidad para que participe en este estudio.
Al terminar este estudio acepto que sus datos sean:
0 Eliminados

[0 Conservados anonimizados para usos futuros en otras investigaciones

Fdo.: El/la representante legal, Fdo.: El/la investigador/a que
solicita el consentimiento

Nombre e apellidos: Nombre e apellidos:

Fecha: Fecha:
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