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RESUMEN

TITULO: Impacto de la pandemia COVID-19 sobre la patologia
estenosante de la via aérea. Experiencia del tratamiento quirdrgico en el

Hospital Universitario Virgen del Rocio.

INTRODUCCION Y OBJETIVOS: La patologia ocasionada por el SARS-
COV2 se ha convertido en uno de los motivos mas importantes de ingreso
en Unidades de Cuidados Intensivos (UCI) debido a insuficiencia
respiratoria aguda. Se han llevado a cabo mayor numero de intubaciones
prolongadas, asi como realizacion de tragueotomias, aumentando los
procesos invasivos sobre la via aérea superior por lo que se espera un
aumento a corto y largo plazo de complicaciones laringotraqueales. En el
campo de la Cirugia Toracica la patologia estenosante del arbol
traqueobronquial representa un problema medico-quirurgico frecuente con
una amplia variedad de opciones terapéuticas. El objetivo principal del
estudio es evaluar el impacto de la pandemia por coronavirus sobre la

incidencia y terapéutica de la patologia estenosante de la via aérea.

MATERIAL Y METODOS: Se ha disefiado un protocolo de investigacion
de un estudio observacional de cohorte retrospectiva. Se incluiran en el
estudio los pacientes COVID-19 intervenidos de cirugia traqueal y
pacientes no COVID-19 intervenidos de cirugia traqueal en el Servicio de
Cirugia Toracica del Hospital Universitario Virgen del Rocio. Se evaluara el
impacto de la pandemia sobre la incidencia y resultados terapéuticos de la

patologia estenosante iatrogénica de la via aérea.



RESUMO

TITULO: Impacto da pandemia de COVID-19 na patoloxia de restricion das
vias respiratorias. Experiencia de tratamiento cirdrxico no Hospital

Universatorio Virgen del Rocio.

INTRODUCION E OBXECTIVOS: A patoloxia provocada polo SARS-
COV2 converteutse no motivo mais importante de ingreso en Unidad de
Coidades Intensivos (UCI) por insuficiencia respiratoria aguda.
Realizdronse un maior numero de intubacions prolongadas, asi como
traqueotomias, aumentando 0s procesos invasivos na via aérea superior,
polo que se prevé un aumento das complicacions laringotraqueais a curto
e longo prazo. Na campo da Cirurxia Toracica, a patoloxia estenosante da
arbore tragueobronquial representa un problema médico-cirarxico
frecuente cunha gran variedades de opcion terapéuticas. O obxectivo
principal do estudo é avaliar o impacto da pandemia de coronavirus na

incidencia e trtatamento da patoloxia estenosante das vias respiratorias.

MATERIAIS E METODOS: Desefiouse un protocolo de investigacion para
un estudio observacional retrospectivo de cohortes. No estudio incluiranse
pacientes COVID-19 sometidos a cirurxia tragueal e paciente non COVID-
19 sometidos a cirurxia traqueal no Servizo de Cirurxia Toracica do Hospital
Universitario virxe do Rocio. Avaliaranse o impacto da pandemia na
incidencia e resultados terapéuticos da patoloxia estenosante iatroxénica

da via aérea.



ABSTRACT

TITLE: Impact of the COVID-19 pandemic on stenosing airway pathology.
Experience of surgical treatment at The Virgen del Rocio University

Hospital.

INTRODUCTION AND OBJECTIVES: The pathology caused by SARS-
COV2 has become the one of the most important reason for admission to
Intensive Care Units (ICU) due to acute respiratory failure. A greater number
of prolonged intubations have been carriet out, as well as tracheotomies,
increasing invasive processes on the upper airway, therefore an increase in
laryngotracheal complications is expected in the short and long term. In the
field of Thoracic Surgery, stenosing pathology of the tracheobronchial tree
represents a frequent medical-surgical problema with a wide variety of
therapeutic options. The main objetive of the study is to evaluate the
impacto of the coronavirus pandemic on the incidence and treatment of

stenosing pathology of the airways.

MATERIAL AND METHODS: A research protocol for an observational
retrospective cohort study has been designed. COVID-19 patients
undegoing tracheal surgery and non-COVID-19 patients undergoing
tracheal surgery in the Thoracic Surgery Service ot the Virgen del Rocio
University Hospital will be include in the study. The impact of the pandemic
on the incidence and therapeutic outcomes of iatrogenic airway stenosing

pathology will be evaluated.



LISTADO DE ABREVIATURAS

SARS-CoV19: nuevo coronavirus

UCI: Unidad de Cuidados Intensivos

SDRA: Sindrome de Distress respiratorio Agudo

UMQUER: Unidad Médico Quirurgica de Enfermedades Respiratorias
FISEVI: Fundacién Publica Andaluza para la Gestion de la Investigacion en
Salud de Sevilla

HUVR: Hospital Universitario Virgen del Rocio

SECT: Sociedad Espafiola de Cirugia Toracica

SEPAR: Sociedad Espafiola de Neumologia y Cirugia Toracica
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1. ANTECEDENTES Y ESTADO ACTUAL

La via aérea principal esta compuesta por traquea y los bronquios
principales (Figura 1). Su principal funcién es la conduccion del aire desde
laringe hasta los pulmones permitiendo la ventilacion y respiraciéon. Entre
sus funciones también se encuentra la del acondicionamiento del aire en
su paso hacia los pulmones, asi como la limpieza de secreciones

procedentes del arbol bronquial. (1)
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Figura 1. Via aérea principal. Tomada de Grillo et al (1)

La traquea comienza en el borde inferior del cartilago cricoides y se
extiende hasta el nivel de la carina principal. La pared anterior y lateral esta
reforzada por 15 a 20 anillos cartilaginosos en forma de C mientras que la
parte posterior que conecta los brazos de la “C” es de tipo membranoso
configurando una luz traqueal ovoidea. Se extiende desde sexta vértebra
cervical hasta la quinta vertebra toracica donde se bifurca a nivel de la

carina para formar los dos bronquios de los pulmones (1,2).
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La longitud traqueal, asi como el calibre varia en funcién de la edad y el
sexo. La longitud media de la traquea es de 12 cm en el hombre adulto y
11 cm en la mujer. Esta longitud total varia con el movimiento de la columna
vertebral y la deglucion. El calibre traqueal en el sexo masculino es mayor

que en las mujeres, oscila de 16 a 18mm (3).

La respiracion es un intercambio de gases mediante una sucesién de
inspiraciones y espiraciones. Durante la inspiracion la presion intraalveolar
es inferior a la presion atmosférica permitiendo que el aire entre en los
pulmones por lo que se considera un proceso activo que requiere la
contraccion de los musculos inspiratorios. Mientras que la espiracion es un
proceso pasivo ligado principalmente a la retraccion elastica siendo la
presién intraalveolar superior a la presién atmosférica. La traquea durante
la respiracién no se comporta como un tubo rigido, sino que la longitud y el

calibre varia en funcion del momento del ciclo respiratorio (3,4).

El transporte de aire a través de la traquea depende fundamentalmente de
su diametro interno. La resistencia al flujo de aire sigue la ley de Poiseuille
para el flujo laminar de caudales bajos. Por ello, en patologia estenosante
de la via aérea se alteran ambos tiempos ventilatorios (Figura 2). En
lesiones endotraqueales que disminuyen el diametro, los dos tiempos
ventilatorios estan alterados por igual. Por el contrario, compresiones
extrinsecas provocan una alteracion predominante de la inspiracion si se

trata de una compresion extratoracica y de la espiracion si es intratoracica

(4).
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Figura 2. Curva flujo volumen normal (A) y diferentes tipos de obstruccion

de la via aérea. Tomada de Grillo et al (1)

Entendemos como estenosis de la via aérea principal la disminuciéon del
calibre de esta, con respecto a la normalidad, de manera significativa
originando una repercusion clinica derivada del compromiso del paso de
aire hacia los pulmones. Puede estar causada por una amplia variedad de
etiologias, siendo comun en todas ellas la gravedad del cuadro clinico

instaurado, pudiendo comprometer la vida de los pacientes (5).

En este sentido, podemos dividir en dos grandes grupos las causas de

estenosis de la via aérea principal: benignas y malignas.

Consideramos las etiologias benignas aquellas que no guardan relacién
con una enfermedad maligna entre ellas destacamos las estenosis
idiopaticas de causa desconocida, la estenosis debida a enfermedades
vasculiticas o autoinmunes y las estenosis iatrogénicas derivadas de

procedimientos invasivos sobre la via aérea como son la intubacion

prolongada o debido a una traqueostomia.
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Por otro lado, entendemos por estenosis malignas aquellas debidas a
enfermedad oncoldgica, bien sea una lesion tumoral de la propia via aérea,
compresion extrinseca de estructuras vecinas o procesos metastasicos a

partir de un tumor a distancia (6).

La estenosis en la via aérea va a determinar un aumento de la resistencia
al paso de aire hacia los pulmones. Sin embargo, la clinica respiratoria no
aparece hasta que la estenosis compromete mas del 50% de la luz de la
via aérea. Por ello, las manifestaciones son inespecificas y tardias
destacando disnea progresiva hasta hacerse en reposo, estridor
inspiratorio o espiratorio, hemoptisis, tos, retencion de secreciones

ocasionando neumonitis obstructiva (6,7).

Nuestro estudio se centra en las estenosis traqueales iatrogénicas siendo
el subtipo mas frecuente. Es una afeccion potencialmente letal que
generalmente se originan como resultado de intubaciones endotraqueales
prolongadas o traqueostomia. Las presiones altas en las vias respiratorias
van a inducir necrosis isquémica que evolucionan a cicatrizacién traqueal
fibrética (8).

La traqueotomia conduce a un defecto transmural de la parte anterior de la
traquea cervical. Tras la retirada del tubo de traqueotomia, el defecto se
cierra mediante la curacion del tejido cicatricial secundario dando como
resultado una estenosis en forma de A. La estenosis traqueal secundaria a
los tubos de ventilacién en las intubaciones suele deberse a un inflado
excesivo del manguito que inducen una necrosis circular de la mucosa
traqueal dando lugar a un anillo en forma de reloj de arena. En general,
cuanto mayor sea la duracion de la ventilacibn mecanica, mayor sera la

lesion de la traquea.

La pandemia de COVID-19 originada por un nuevo coronavirus (SARS-
CoV2) en diciembre de 2019 se ha convertido en el motivo mas importante
de ingresos en unidades de cuidados intensivos (UCI) en todo el mundo
debido a insuficiencia respiratoria aguda grave. La Organizacion Mundial
de la Salud (OMS) lo consider6 una emergencia de salud publica de
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importancia internacional el 31 de enero de 2020. Aproximadamente el 88%
de los pacientes tratados en UCI debido a COVID-19 necesitaron
ventilacion mecanica invasiva (VMI) durante un promedio de 3 a 4 semanas
retrasandose la realizacion de traqueotomia hasta la determinacion
negativa del virus aumentando por tanto el riesgo de estenosis traqueal. La
literatura recoge que los pacientes sometidos a intubacion prolongada (>8
dias) tienen un mayor riesgo de desarrollar complicaciones

laringotraqueales tanto agudas como tardias (8).

Aunque aun se desconoce la incidencia exacta a corto y largo plazo de
complicaciones laringotraqueales en pacientes infectados por COVID-19 se
estima que la tasa de estenosis traqueales en pacientes intubados o

traqueotomizados oscila en el 5-20% (8,9).

La complicacion mas comun y grave en pacientes con COVID-19 es un
sindrome de dificultad respiratoria aguda (SDRA) con necesidad de

terapias oxigeno y ventilacion (10).

Algunos de los mecanismos subyacentes que pueden contribuir al posterior

desarrollo de estenosis son:

- Necesidad de periodos prolongados de ventilacion mecéanica (con
una mediana de duracibn de 17 dias) y una alta tasa de

reintubaciones (11).

- Inflado excesivo del manguito de presibn en los tubos
endotraqueales ejerciendo excesiva presion sobre las paredes

traqueales.
- Implementacion temprana de maniobras de pronacion.

- Uso excesivo de corticoides, lo cual conlleva a un estado de
inmunosupresion mantenido y a una mala cicatrizacion de las
heridas en la mucosa traqueal exacerbando los segmentos

estendticos.
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- Alta frecuencia de comorbilidades asociadas en estos pacientes

como edad avanzada, diabetes y obesidad (9).

- Estado protrombdtico y antifibrinolitico de pacientes con COVID-19
gue pueden ocasionar lesién microvascular y necrosis de la mucosa

traqueal y esofégica.

Aunque su incidencia va en aumento a medida que incrementan los
procedimientos invasivos sobre la via aérea por diversos medios y
dispositivos, no estamos ante un problema nuevo y las primeras opciones
terapéuticas datan del siglo XIX (12). Es ampliamente conocido que el
tratamiento expectante ante esta patologia no es una opcién ya que no

representa una regresion con el paso del tiempo.

En la actualidad se dispone de dos opciones para el tratamiento de la
patologia estenosante de via aérea: los procedimientos endoscépicos y la

cirugia de reseccion y reconstruccion laringotraqueal.

Los primeros son de eleccion en aquellos pacientes no candidatos a
tratamiento quirurgico. Estos procedimientos endoscépicos representan
una alternativa eficaz para el manejo de las estenosis en pacientes con este
perfil; bien como medida definitiva o como terapia puente para una cirugia

posterior (5,7).

Para este fin, se han desarrollado una amplia variedad de medidas
terapéuticas como generadores de diferentes tipos de energia, dilataciones
neumaticas, sustancias de aplicacion intralesionales y un amplio catalogo
de endoprotesis diferentes en funcion de tamafo, material y mecanismo de

insercién (13).

Las técnicas disponibles endoscopicas pueden llevarse a cabo a través del
uso del broncoscopio flexible o rigido consiguiendo una rapida restauracion

de la permeabilidad de la via aérea y alivio sintomatico.

Estos instrumentos ofrecen una serie de ventajas y desventajas expuestas

a continuacion:
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Broncoscopio flexible

Ventajas
- Paciente despierto
-Sedacion semiconsciente
- Ventilacion espontanea
- Visualizacién directa de la
lesion

- Manejo rapido

Inconvenientes - Menor control de la via
aérea
- Mayor riesgo de
inestabilizacion

cardiorrespiratoria

Terapias
endoscopicas - Laser
-Crioterapia

-Protesis semirrigidas

Broncoscopio rigido

- Anestesia general
- Intubacion aérea
mediante broncoscopio
- Ventilacion y canal de

trabajo

- Mayor control de la via

aérea

- Curva de aprendizaje
- Anestesia general

- Educcién

- Laser
- Crioterapia
-Todo tipo de protesis
-Dilataciones
neumaticas

-Desbridamiento

Tabla 1. Diferencias entre broncoscopio flexible y rigido.

La inferioridad en cuanto a resultados obtenidos de los procedimientos
endoscopicos frente a la cirugia convencional ha sido puesta de manifiesto

por numerosos autores (8, 11, 14, 15).

Es cierto que en algunas circunstancias este tipo de procedimientos

endoscopicos pueden ser suficientes. Sin embargo, no puede
generalizarse al grueso de toda la poblacién ya que rara vez garantizan una
eficacia duradera. La reestenosis es un hallazgo frecuente y requiere

procedimientos repetidos, lo cual produce un dafo traqueal adicional
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agravando el problema inicial complicando la reconstruccion quirurgica

posterior.

El tratamiento quirurgico de la estenosis de la via aérea constituye la unica
opcion curativa siendo de eleccion en los pacientes operables con

estenosis benignas, focales y en ausencia de enfermedad a distancia (5).

La inmensa mayoria de la patologia benigna puede tratarse mediante un
abordaje cervical. La cervicotomia se realiza sobre la escotadura
supraesternal. Una vez expuesto el segmento patoldgico, se realiza una
diseccion circunferencial seccionando la traguea a nivel de la estenosis.
Bajo vision directa se localiza el inicio de aspecto macroscépico y calibre

normales para proceder a la intubacién intracampo.

Una vez asegurado que el segmento afecto no involucra ninguna estructura
vasculonerviosa, se puede completar su diseccion proximal y reseccion

directa.

Tras la liberacion del extremo distal mediante diseccion digital roma, se
procede ala anastomosis término-terminal mediante sutura simple continua
reabsorbible monofilamento 4/0 en la cara posterior y sutura simple
interrumpida reabsorbible trenzada 4/0 en el resto de la circunferencia.

(esto es nuestra técnica).

La técnica que mayor tasa de éxito ofrece es la cirugia de reseccion y
reconstrucciéon traqueal, con un 95% de pacientes con adecuada funcion
ventilatoria y libres de dispositivos ventilatorios, frente al 40-82% de las

técnicas endoscopicas (8).
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Figura 3. Diseccion circunferencial.

Figura 4. Seccion a nivel de la estenosis.

Figura 5. Detalle del segmento estendtico distal.
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Figura 7. Sutura simple. Figura 8. Aspecto final de la anastomosis.
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2. JUSTIFICACION DEL ESTUDIO

La patologia ocasionada por el SARS-COV-2 a pesar de la baja tasa de
mortalidad y el numero relativamente bajo de pacientes que necesitan
cuidados criticos, su alta transmisibilidad y la gran cantidad de pacientes
infectados supone una carga importante en los sistemas de salud a nivel
mundial ocasionando unas alta tasas de sobrecargas en instalaciones

especialmente en las unidades de cuidados intensivos.

El aumento de procedimientos invasivos sobre la via aérea, a pesar de los
esfuerzos por convertirlos en los menos traumaticos y lesivos posibles,
ocasiona que un porcentaje significativo de estos pacientes desarrollen
lesiones estenosantes de la via aérea con necesidad de diversos

tratamientos.

El aumento de la prevalencia de dicha enfermedad, asi como la falta de
uniformidad y estandarizacién en su abordaje entre los médicos implicados
refuerza nuestro objetivo en este estudio de arrojar luz sobre esta cuestidon

de forma que se pueda generalizar en los centros implicados.

Por estos motivos, se propone un estudio para evaluar el impacto de la
pandemia por COVID-19 sobre la via aérea en concreto, en la patologia
estenosante iatrogénica derivada de los procedimientos invasivos. El
objetivo consiste en comparar la incidencia y diferencias en los resultados
terapéuticos en la patologia iatrogénica de la via aérea antes de la

pandemia y posteriormente.

Para dicho fin, se revisaran los pacientes COVID-19 con estenosis
traqueales iatrogénicas intervenidos de cirugia traqueal en el servicio de
Cirugia Toracica del HUVR de diciembre 2019 a mayo 2023 comparando
los datos de los pacientes no COVID-19 con estenosis traqueales
iatrogénicas intervenidos de cirugia traqueal por el mismo servicio de
diciembre 2014 a mayo 2018. El periodo de tiempo de recogida en ambos

grupos de pacientes sera de 42 meses.
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El Hospital Universitario Virgen del Rocio de Sevilla (HUVR) es el mas
grande del sur de Espafia, cubre un aérea aproximada de 1,45 millones de
habitantes. Nuestro servicio de Cirugia Toracica es centro de referencia de
patologia de via aérea a nivel nacional gracias a la estrecha colaboracion
de la Unidad de Neumologia intervencionista, asi como la Unidad de
Cuidados Intensivos de nuestro hospital, permitiria detectar poblacién en
riesgo y facilitar mecanismos de derivacion y atencién temprana en

aquellos pacientes con lesiones estenosantes de via aérea.
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3. ESTRATEGIA DE BUSQUEDA

La revision bibliografica se realizo en junio 2023 en 2 de las bases de datos
principales (PubMed y Scopus) utilizando como estrategia de busqueda:
“tracheal stenosis” AND (coronavirus OR SARS-CoV-2 OR covid-19)
AND (surgery).

Se obtuvieron 163 resultados en PubMed y 92 en Scopus, que se
descargaron en el gestor de referencias Mendeley para evitar duplicados.
Teniendo en cuenta el tema de estudio en cuenta nos quedamos con 34

articulos originales.

Tras lectura minuciosa de los titulos, resumenes y textos completos

descartamos 16 y nos quedamos con 18.

REFERENCIAS IDENTIFICADAS
MEDLINE: 163 SCOPUS: 92

ARTICULOS:
Repetidos: 15 Disponibles a evaluar: 240

|¢

EXCLUIDOS POR EL TIiTULO
100 Disponibles para evaluar

A 4

I¢

abstract/texto: 140

EXCLUIDOS POR EL ABSTRACT/TEXTO
106 Incluidos en revision: 34

SELECCION FINAL
18 ARTICULOS ORIGINALES

|4l

Figura 9. Diagrama de flujo.

La bibliografia mas relevante para nuestro estudio:
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Grillo HC, Donahue DM, Mathisen DJ, Wain JC, Wright CD. Postintubation
tracheal stenosis. Treatment and results. J Thorac Cardiovasc Surg
[Internet]. 1995 [citado el 22 de octubre de 2022];109(3):486-92; iscusién
492-3.

v Serie de mas de 500 pacientes intervenidos de resecciones y
reconstrucciones traqueales por estenosis postintubacion desde
1965 hasta 1992 asentando las bases tedrico-practicas de este
procedimiento. Los resultados obtenidos fueron satisfactorios en
93,7% de los casos intervenidos mientras que las tasas de fracaso

con el tratamiento laser oscilaron entre 23-43%.

Fiacchini G, Trico D, Ribechini A, Forfori F, Brogi E, Lucchi M, et al.
Evaluation of the incidence and potential mechanisms of tracheal
complications in patients with COVID-19. JAMA Otolaryngol Head Neck
Surg [Internet]. 2021 [citado el 4 de julio de 2023];147(1):70-6 9/10

v Estudio de cohorte de pacientes COVID-19 con insuficiencia
respiratoria grave y necesidad de ventilacion mecanica invasiva
prolongada (>14 dias) con aumento de incidencia de lesiones
traqueales estadisticamente significativa (46,7%) respecto a los

controles emparejados (2,2%).

Galluccio G, Lucantoni G, Battistoni P, Paone G, Batzella S, Lucifora V,
et al. Interventional endoscopy in the management of benign tracheal
stenoses: definitive treatment at long-term follow-up. Eur J Cardiothorac
Surg [Internet]. 2009 [citado el 22 de octubre de 2022];35(3):429-33;

iscusion 933-4.
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v/ Estudio prospectivo llevado a cabo en época prepandémica que
evalla las mdultiples opciones terapéuticas de los procedimientos
endoscopicos ante estenosis complejas, concluyendo ser una
opcion terapéutica factible en casos correctamente seleccionados.
Publicaron tasas de éxitos general del 96%.

D’Andrilli A, Maurizi G, Andreetti C, Ciccone AM, Ibrahim M, Poggi C, et al.
Long-term results of laryngotracheal resection for benign stenosis from a
series of 109 consecutive patients. Eur J Cardiothorac Surg [Internet].
2016 [citado el 4 de julio de 2023];50(1):105-9

v Estudio prospectivo de 109 pacientes intervenidos a reseccion
laringotraqueal por estenosis posintubacion (93 casos) o ideopatica
(16 casos). Obtuvieron en 90,8% resultados excelentes. Diez
pacientes (9,2%) experimentaron complicaciones entre las que
destacaron reestenosis en 8 casos tratados mediante
procedimientos endoscopicos (laser, dilatacion neumatica y
colocacién de stent). El estudio pudo concluir que la reseccién
laringotraqueal es el tratamiento curativo definitivo de las estenosis
subgldticas permitiendo una alta tasa de éxitos a largo plazo. Las
complicaciones tempranas pueden ser manejadas por
procedimientos endoscopicos logrando resultados excelentes y

estables en el tiempo.

Fiacchini G, Abel JR, Trico D, Ribechini A, Canelli R, Picariello M, et al.
Incidence and types of laryngotracheal sequelae of prolonged invasive
ventilation in COVID-19 patients. Eur Arch Otorhinolaryngol [Internet].
2022 [citado el 4 de julio de 2023];279(12):5755-60
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v Estudio de cohortes cuyo objetivo fue evaluar la incidencia de
complicaciones laringotraqueales en un grupo de pacientes con
COVID-19 emparejados con un grupo control sin COVID-19. Se
identificaron diferencias estadisticamente significativas entre los dos
grupos con respecto a las lesiones laringotraqueales, 31% de los
casos con COVID-19 fueron diagnosticados de lesiones en la via

aérea frente a ningun caso del grupo control.

4. HIPOTESIS

La pandemia de COVID-19 ha supuesto un cambio tanto en la incidencia
de patologia iatrogénica de via aérea como en el tratamiento y sus

resultados.

Hipotesis nula
No existen diferencias en cuanto a la epidemiologia, caracteristicas y

resultados del tratamiento de la patologia iatrogénica de la via aérea.

Hipotesis alternativa
Existen diferencias en cuanto a la epidemiologia, caracteristicas y

resultados del tratamiento de la patologia iatrogénica de la via aérea.

5. OBJETIVO DEL ESTUDIO

El objetivo de este proyecto consistira en evaluar el impacto que ha tenido
la pandemia por coronavirus sobre incidencia y resultados terapéuticos en
la patologia de la via aérea en concreto, centrandonos en la patologia
estenosante iatrogénica derivada de los procedimientos invasivos

(intubacidn prolongada y traqueotomia).

Nuestro fin consiste en comparer la incidencia y resultados terapéuticos de

la patologia estenosante iatrogénica antes de la pandemia y a posteriori.

Para dicho fin, se revisaran los pacientes COVID-19 con estenosis

traqueales iatrogénicas intervenidos de cirugia traqueal en el servicio de
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Cirugia Toracica del HUVR de diciembre 2019 a mayo 2023 comparando
los datos de los pacientes no COVID-19 con estenosis traqueales
iatrogénicas intervenidos de cirugia traqueal por el mismo servicio de
diciembre 2014 a mayo 2018. El periodo de tiempo de recogida en ambos

grupos de pacientes sera de 42 meses.
Objetivo principal

- Evaluar el impacto de la pandemia por COVID-19 sobre la incidencia
y resultados terapéuticos de la patologia estenosante iatrogénica de

la via aérea.

- Comparar los resultados de la cirugia traqueal en los pacientes
COVID-19 con los obtenidos en los pacientes no COVID-19.

6. MATERIAL Y METODOS

6.1 Disefio del estudio

Estudio observacional tipo cohorte retrospectiva.

6.2 Ambito de estudio

Hospital Universitario Virgen del Rocio. Servicio de Cirugia Toracica.

6.3 Periodo de estudio

Periodo de estudio previo a la pandemia: diciembre 2014 a mayo 2018.
Periodo de estudio tras el inicio de la pandemia: diciembre 2019 a mayo
2023.

6.4 Poblaciéon de estudio

Pacientes con estenosis traqueales iatrogénicas intervenidas en el Servicio

de Cirugia Toracica del Hospital Universitario Virgen del Rocio.

Las estenosis traqueales iatrogénicas las definimos como aquellas

benignas sintomaticas, localizadas y en ausencia de enfermedad a
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distancia que cumplan con los criterios de resecabilidad siendo estos < 4-

6cm del 50% de la longitud traqueal.

Comparamos dos grupos de pacientes:

Grupo | (grupo COVID-19): los pacientes COVID-19 con estenosis
traqueales iatrogénicas intervenidos de cirugia traqueal de
diciembre 2019 a mayo 2023

Grupo Il (grupo no COVID-19): pacientes no COVID-19 con
estenosis traqueales iatrogénicas intervenidos de cirugia traqueal de
diciembre 2014 a mayo 2018.

6.5 Criterios de inclusién y exclusion

Criterios de inclusion.

Consentimiento informado y escrito especifico para ser incluidos en
el estudio.

Pacientes > 18 afios.

Diagnosticados por fibrobroncoscopia y/o TAC de estenosis
traqueales benignas definidas como sintomaticas, localizadas y en
ausencia de enfermedad a distancia que cumplan con los criterios
de resecabilidad siendo estos < 4-6cm del 50% de la longitud
traqueal.

Pacientes con COVID-19 con estenosis traqueales iatrogénicas
intervenidos de cirugia traqueal de diciembre 2019 a mayo 2023.
Pacientes no COVID-19 con estenosis tragueales iatrogénicas

intervenidos de cirugia traqueal de diciembre 2014 a mayo 2018.

Criterios de exclusion.

Pacientes que no cumplan todos los criterios de inclusion redactados
previamente.

Fistula traqueoesofagica asociada.

Estenosis bronquial.

Estenosis por patologia infecciosa activa.

Perdida de seguimiento.
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6.6 Seleccidon de la muestra

Como muestra se tomaran todos los pacientes intervenidos por estenosis
traqueales iatrogénicas desde diciembre de 2014 a mayo 2023 en el
Servicio de Cirugia Torécica del Hospital Universitario Virgen del Rocio

ajustandonos a los criterios de inclusién y exclusién redactados.

6.7 Justificacion del tamafno de la muestra

Para justificar el tamafio muestral necesario nos basamos en la bibliografia
previa revisada. Estudios similares realizados con tamafios muestrales
menores en ambitos similares y que hayan obtenido resultados
estadisticamente significativos tienen un tamafio muestral de 100
participantes. Sin embargo, somos conscientes de las dificultades para
obtener este tamafio muestral ya que estamos ante una patologia
infradiagnosticada, con unas manifestaciones clinicas inespecificas o
incluso asintomaticas. Por lo que, asumiendo la realidad actual del
diagnastico bajo de esta patologia, hemos fijado un tamafio muestral en 40
participantes por grupo, numero al que esperamos llegar con facilidad

teniendo en cuanto la carga asistencial de nuestro servicio.

Se registraran los datos de pacientes con estenosis traqueales intervenidos
en el Servicio de Cirugia Toracica del Hospital Universitario Virgen del
Rocio. Nos pondremos en contacto con los pacientes intervenidos en el
periodo indicado durante las consultas de seguimiento del Servicio de
Cirugia Toracica. En ese momento se les ofrecera la posibilidad de
participacion en el estudio explicandoles las condiciones de este; a aquellos
interesados se les entregara el consentimiento informado que deberan

cumplimentar.

6.8 Mediciones e intervenciones

Revisando las historias clinicas de los pacientes incluidos en el estudio, a

continuacion, se detallan cada una de las variables recogidas en un
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documento Excel con cada paciente codificado para luego llevar a cabo un

analisis de estos.

Fecha de la intervencién quirdrgica.

Variables sociodemogréficas: edad al diagnéstico (afios), sexo

(femenino o masculino).

Comorbilidades asociadas: habitos téxicos (tabaco), obesidad,

diabetes.

Necesidad de ventilacion mecanica prolongada

(IOT/hraqueostoma).

Caracteristicas de la estenosis traqueal: calibre de la via aérea,

longitud de la lesion, distancia a cuerdas vocales.

Caracteristicas de la cirugia: cirugia traqueal, tratamientos

endoscopicos.

Resultados funcionales: permeabilidad de la via aérea, movilidad
de las cuerdas vocales, evaluacion de la anastomosis
(correcta/granuloma/dehiscente) y posicion de los aritenoides

(moviles/inmoviles).

Complicaciones quirdrgicas: recidiva de la estenosis,

dehiscencia parcial/total.

Exitus en el seguimiento (fecha y causa).

6.9 Andlisis estadistico

Se realizara un analisis descriptivo de todas las variables recogidas. Las

variables cualitativas se recogeran como frecuencia y porcentajes. Las

variables cuantitativas se expresaran como media *desviacion estandar,

mediana y rango.

Se compararan las caracteristicas basales de los pacientes segun el

tratamiento implementado.
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La normalidad de los datos serd analizada mediante la prueba de
Kolmogorov-Smirnov y la igualdad de varianzas usando la prueba de

Levene.

La comparaciéon de medias entre dos grupos se realizara mediante la
prueba de T de Student o test de Mann-Whitney segun proceda. Mientras
gue la comparacién de porcentajes se utilizara la prueba de Chi-cuadrado

o la prueba de Fisher.

La supervivencia global se analizara mediante curvas de Kaplan-Meier,
evaluando las diferencias entre grupos mediante el test de log-rank.
Llevaremos a cabo un analisis multivariante de regresion de Cox para
determinar el impacto del tratamiento en el prondstico de los pacientes tras

ajustar potenciales factores de confusion.

Los analisis se realizaran con SPSS 25.0. Todos los test se llevaran a cabo
con un planteamiento bilateral, considerando el nivel de significacion

estadistica en p<0,05.

6.10 Limitaciones del estudio

- Sesgo de confusion: las recidivas pueden deberse a otros factores
no evaluados en el estudio por lo que pueden llevarnos a
asociaciones de causalidad. Se intenta reducir las posibilidades
mediante el analisis multivariante de las variables estudiadas.

- Sesgo de seleccion: derivado de la obtencion de casos para el
estudio. A través de la implantacion de los criterios de inclusion y
exclusion del estudio intentamos delimitar nuestra muestra
disminuyendo los casos que puedan provocar confusién en el
estudio.

- Sesgo de informacion: es posible que en las historias clinicas
consultadas no esté recogida toda la informacion requerida sin
embargo a través del seguimiento estrecho de estos pacientes no

esperamos encontrar dicha situacion.
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6.11 Posicion del investigador

El investigador principal es actualmente Médico Interno Residente de
Cirugia Toracica del servicio en el que se realiza el estudio, Hospital
Universitario Virgen del Rocio. Se encargara de la realizacion del proyecto,
seleccién y recogida de datos principalmente; en menor medida del analisis

estadistico y la elaboracién de resultados.

El investigador secundario es actualmente Facultativo Especialista Adjunto
de Cirugia Toracica y profesor de la Facultad de Medicina con una amplia
experiencia en el campo de la investigacion y de la practica médico-
quirargica. Sus principales funciones seran supervisar la fase de
recopilacion y trabajo de campo, asi como el desarrollo posterior de

resultados y difusidn de estos.

7 ASPECTOS ETICOS Y LEGALES

Para obtener un estudio valido ético y legalmente nos regiremos durante el

proceso de investigacion por los siguientes principios:

- Principios de la Declaracion de Helsinki.

- Aprobacién por el comité ético del Hospital Virgen del Rocio.

- Explicaciéon rigurosa a los participante y firma del consentimiento
informado.

- Garantizaremos confidencialidad de los datos aplicando el
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 la proteccion de datos de caracter

personal, Ley Organica 3/2018, del 5 de diciembre.

8 CRONOGRAMA'Y PLAN DE TRABAJO

El estudio se iniciara en junio de 2023 con la revision bibliografica que se
extenderd hasta septiembre de 2023. Tras 1 mes, se comenzard a plantear
el problema y los objetivos de la investigacion que se extendera de julio a

hasta octubre. La redaccion del proyecto de investigacién tendra lugar de
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agosto a noviembre. Posteriormente en el mes de noviembre de 2023 se

solicitara la aprobacion al comité de ética del HUVR.

Tras obtener la aprobacion de este, se comenzara el muestreo y seleccion
de participantes que tendra una extension de 4 meses desde diciembre

hasta marzo 2024.

Entre los meses de febrero y marzo 2024 se dara comienzo a la fase de
trabajo de campo con las entrevistas a cada participante, asi como la
entrega de toda la informacion por escrito, explicada verbalmente momento

tras el cual solicitaremos el consentimiento informado.

A continuacion, entre marzo y mayo comenzaremos la recogida de datos,
tras la cual se iniciara la etapa de analisis que se extendera hasta junio de
2024. Posteriormente, realizaremos la elaboracién de resultados en julio de
2024. Terminando este proceso daremos paso a la fase de difusidén para

dar a conocer nuestros resultados.
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4. Elaboracién
de

resultados

5. Difusion y
publicaciéon de
resultados

9 PLAN DE DIFUSION DE RESULTADOS

Los resultados obtenidos seran de interés para los profesionales dedicados
al manejo de via aérea especialmente cirujanos toracicos y neumoélogos
intervencionistas. De tal modo, se realizaran sesiones clinicas en el HUVR
incluyendo a los integrantes de la Unidad Médico Quirtrgica de
Enfermedades Respiratorias (UMQUER) de nuestro hospital, asi como a

algunos directivos encargados de la gestion sanitaria.

Por otra parte, para hacer llegar nuestros resultados al resto de cirujanos
toracicos y neumologos del resto de Espafa realizaremos comunicados
informativos mediante correo electronico con la ayuda de Sociedad
Espafiola de Cirugia Toracica (SECT) y Sociedad Espafiola de Neumologia
y Cirugia Toréacica (SEPAR).

Congreso Nacional de Cirugia Toracica (SECT).
Congreso nacional que se realiza cada afilo que sirve como punto de
encuentro para compartir temas de actualidad y técnicas quirargicas entre

profesionales quirargicos de la especialidad distribuidos por toda Espafia.

Congreso Nacional de la Sociedad Espafiola de Neumologia y Cirugia
Toracica (SEPAR).
Congreso oficial de caracter multidisciplinario que se lleva a cabo

anualmente donde participan neumélogos y cirujanos toracicos en el que
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se tratan temas de actualidad y de interés conjunto entre ambas

especialidades.

Congreso Regional de Asociacion de Neumologia y Cirugia Toracica
del Sur (Neumosur).

Congreso anual oficial que sirve como punto de encuentro entre
neumologos y cirujanos toracicos de los distintos hospitales andaluces.
Caracter multidisciplinar donde se imparten temas de debate de interés
mutuo dentro de ambas especialidades.

Congreso Europeo de Cirugia Toracica General (ESTS).

La Sociedad Europea de Cirujanos Toracicos reune a mas de 1. 200
miembros procedentes de 70 paises diferentes de todo el mundo. Cada
afo desde 1993 un Congreso Europeo se celebra, consiguiendo un

contenido cientifico de gran calidad.

REVISTAS
- Archivos de Bronconeumologia. Factor de impacto 8
- Revista Espariola de Patologia Toracica. Factor de impacto 0,043
- Revista Cirugia Espafiola. Factor de impacto 2, 242

- European Journal of Cardio-Thoracic Surgery. Factor de impacto 3.4

10 MEMORIA ECONOMICA

10.1. Financiacion solicitada

- Recursos materiales: 1. 000 €

- Material de oficina: 1. 000 €

- Infraestructuras: gratuitas, solicitado permiso para uso de
infraestructuras pertenecientes al HUVR.

- Recursos humanos: 22.700 €

- Investigador principal: 900€/mes a tiempo parcial. Contratado
durante 12 meses: 10.800 €
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Investigador secundario: 850 €/mes. Contratado por 12 meses: 10.
200 €

Estadistico: 850 €/mes. Contratado durante 2 meses: 1. 700€
Gastos de difusion: 3. 900 €

Inscripcidn en congresos: 400€ de media por congreso.
Desplazamientos y alojamientos para asistencia a congresos:
2.000€

Costes asociados a publicaciones en revistas cientificas: 1.500€

Total: 27.600 €

10.2. Posibles fuentes de financiacion

Fundacién Publica Andaluza para la Gestion de la Investigacion
en Salud de Sevilla (FISEVI): organizacion sin animo de lucro que
tiene como objetivo promocionar investigaciones biomédicas de
calidad en Andalucia. Promueve el desarrollo innovador de
tecnologia sanitaria, en docencia y en la gestion de los servicios
sanitarios.

Casas comerciales de instrumentacion de quirofano.
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ANEXOS

Anexo |: Hoja de informacion al paciente

Titulo del estudio: Impacto de la pandemia por coronavirus sobre la
patologia de la via aérea. Experiencia del tratamiento quirdrgico en el
Hospital Universitario Virgen del Rocio.

Investigador principal
e Nombre: Maria Eugenia Solis Servan
e Servicio: Cirugia Toracica

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 la patologia de la via aérea. El estudio ha
sido aprobado por el Comité de Etica de investigacion del Hospital Virgen

del Rocio.

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, como se va a utilizar su informacion y sus posibles beneficios,
riesgos y molestias. Por favor, tomese el tiempo necesario para leer

atentamente la informacién proporcionada a continuacion.

¢,Cual es el motivo del estudio?

En este estudio se pretende estudiar el impacto de la pandemia por COVID-
19 sobre la incidencia y terapéutica de la patologia de la via aérea con la
finalidad de aumentar nuestro conocimiento para poder ofrecer el mejor
tratamiento a nuestros pacientes, minimizando al maximo las posibles

complicaciones.
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Resumen del estudio:

Se propone desarrollar un estudio observacional tipo cohorte retrospectiva
en el que estudiemos los pacientes intervenidos de cirugia traqueal por el
servicio de Cirugia Toracica del hospital Virgen del Rocio.

Participacion voluntariay retirada del estudio

Debe saber que su participacion en este estudio es voluntaria y que puede
decidir no participar o cambiar su decisién y retirar el consentimiento en
cualquier momento, sin que por ello se altere la relaciéon con su médico ni

se produzca perjuicio alguno en su tratamiento.

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 bioldgicas 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 de cirugia traqueal en el periodo de tiempo entre enero de
2010 a enero 2024.

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 evaluar el impacto de la pandemia sobre la incidencia
y terapéutica de la patologia de la via aérea. Con este fin, se compararan
2 grupos de pacientes:

e Grupo | (grupo no COVID19): pacientes operados de cirugia traqueal

previa a la pandemia.
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e Grupo Il (grupo COVID19): pacientes operados de cirugia traqueal
tras el inicio de la pandemia.

En cuanto a la informacién recogida sera la siguiente:

e Informacion demografica: sexo y edad

e Comorbilidades asociadas (diabetes/obesidad)

e Necesidad de ventilacion mecanica prolongada (IOT) vs
traqueostomia

e Caracteristicas de la estenosis traqueal

e Caracteristicas de la cirugia

e Resultados funcionales (permeabilidad de via aérea, movilidad de
cuerdas vocales

e Complicaciones quirdrgicas (dehiscencia, recidiva de estenosis)

e Fecha de exitus (fecha y causa)

¢En qué consiste mi participacion?
Usted debera dar su consentimiento para poder acceder a su historial

clinico y poder recoger toda la informacién necesaria.

¢, Coémo 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 quirargica, pruebas de imagen y exploraciones clinicas.
Su historia clinica se consultara en su centro asistencial habitual. En ningun
caso se sacara el original del centro. En caso de ser necesario documentar
informacion obtenida a partir de su historia clinica, se realizara una copia

anénima.

¢,Cuales son los posibles beneficios y riesgos derivados de mi

participacién en el estudio?
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Su participacién en el estudio le puede ayudar a un mejor conocimiento
acerca de la patologia estenosante de la via aérea, mejora en el tratamiento

y también, mejora en 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 informacion 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 cdmo se protegen?

El tratamiento, la comunicacién y la cesion de los datos de caracter
personal de todos los sujetos participantes se ajustara a lo dispuesto en la
Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre de proteccion de datos de
caracter 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.

Los datos recogidos para el estudio estaran identificados mediante un
cbdigo 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

0 requerimiento legal.

Los investigadores le garantizamos que su identidad no trascendera al

equipo clinico. Todos los datos que se obtengan de su participacién en el
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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 ningun caso contendran informacién que le
pueda identificar directamente, como nombre y apellidos, iniciales,
direccion, n° de la seguridad social, etc. En el caso de que se produzca esta
cesion, sera para los mismos fines del estudio descrito y garantizando la
confidencialidad como minimo con el nivel de proteccion de la legislacion

vigente en nuestro pais.

El acceso a su informacion personal quedara restringido al médico del
estudio/colaboradores, autoridades sanitarias, al Comité FEtico de
Investigacion Clinica, pero siempre manteniendo la confidencialidad de los

mismos de acuerdo a la legislacion vigente.

¢ Recibiré algun tipo de compensacién econémica?

No se prevé ningun tipo de compensacion econdmica durante el estudio.

¢ Quién financia esta investigacion?

Como ayudas a la financiacion 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 instrumentacion de

quiréfano.
Otra informacién 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
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destruccion de sus datos y/o todas las muestras identificables previamente

retenidas para evitar la realizacion de nuevos anlisis.

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 o porque
consideren que no esta cumpliendo con los procedimientos establecidos.
En cualquiera de los casos, usted recibira una explicacion 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.

Calidad cientifica y requerimientos éticos del estudio

Este estudio ha sido sometido a aprobacion por el Comité de ética clinica
del Hospital Universitario Virgen del Rocio 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

Si tiene alguna duda sobre algun aspecto del estudio o le gustaria comentar

algun aspecto de esta informacion, por favor no deje de preguntar a los
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miembros del equipo investigador: MARIA EUGENIA SOLIS SERVAN

(teléfono BXXXXXXXX y correo electronico maria.eugenia.soliss@udc.es).

Anexo ll: Consentimiento Informado

Titulo del estudio: Impacto de la pandemia por coronavirus sobre la
patologia de la via aérea. Experiencia del tratamiento quirargico del
Hospital Universitario Virgen del Rocio.

e Lei la hoja de informacion al participante del estudio arriba
mencionado que se me entregd, pude conversar con el investigador
principal, Maria Eugenia Solis Servan 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 medicos.

e 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):
e Eliminados

e Conservados anonimizados para usos futuros en otras investigacion

Fdo: El/la participante. Nombre, apellidos y DNI
Sevilaa ___de_ de 202

Fdo: El/la investigador/a . Nombre, apellidos y DNI

Sevilaa _de de 20
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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 Titulacion:

Cumplimentar al menos tres de las personas que colaboran en el proyecto,

investigacion o estudio

Titulo
Proyectoy

duracion:

Convocatoria (1):

Afo:

N°R:

empresa o similar, otros.

(1) CICYT, FIS, JA, Plan Propio, proyecto FUE, contrato directo con

En caso de empresa, indicar nombre y datos:
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l INFORMACION SOBRE EL PROTOCOLO EXPERIMENTAL

- Remitir proyecto completo en formato pdf.

- Se recomienda ver y chequear los puntos de la plantilla de evaluacién y de la guia rapida que
correspondan en la web del Vicerrectorado de Investigacién, Comité de Etica, en la seccién 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 .........eccuveeeeceie et
........................................... y adjunte el informe si lo tiene o la solicitud del mismo.

- Incluir (tener en cuenta si procede y afadir lo que se considere oportuno):

- Hipdtesis 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 investigacidon. Resumir el método. Indicar un maximo de
5 referencias bibliograficas relacionadas con los antecedentes del trabajoy 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 realizarla
evaluacion)
- Hoja de informacién facilitada a los participantes (Imprescindible adjuntar el modelo aemplear
——para-reafizerta-cvaltaciont

*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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