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1. Introduccion

1.1. Concepto de broncoscopia

El National Cancer Institute (NCI) de Estados Unidos define el término broncoscopia como la
exploracion visual del arbol traqueobronquial por medio de un broncoscopio flexible que se
introduce en la trdquea y los bronquios de gran calibre a través de las foses nasales o de la boca,

por lo general con fines diagndsticos y a veces terapéuticos (1).

Entre las principales técnicas llevadas a cabo a través de la broncoscopia, se incluyen la toma de
muestras para el diagndstico del cancer y otras enfermedades (incluyendo el COVID-19) y el
tratamiento de hemorragias de origen pulmonar. Ademas, actia como soporte instrumental para
otros procedimientos como la colocacién de vadlvulas endobronquiales o la sustitucién de canulas

de traqueostomia.

1.2. Indicaciones de la broncoscopia

Entre los principales motivos para la realizacién de una broncoscopia se incluyen las mencionadas

a continuacién y pueden dividirse en los siguientes grupos y subgrupos.

- Diagnésticas:
o Clinicas:

= Sospecha de tuberculosis.
=  Estudio microbiolégico.
= Sospecha de neoplasia.
=  Hemoptisis.
= |nfecciones o infiltrados en pacientes inmunodeprimidos.
= Disfonia o estridor.

= Tos crdnica.



o Radioldgicas:
=  Absceso pulmonar.
=  Masa o ndédulo pulmonar.
= Hilio pulmonar anormal.
= Atelectasia.
= Sospecha de neoplasia.
= Enfermedad pulmonar intersticial difusa.
= Neumonias de repeticién o de mala evolucién.
=  Adenopatias hiliares o mediastinicas.
= Bronquiectasias localizadas.
o Otras:
= (Citologia de esputo con atipias celulares.
= Estadiaje de neoplasias.
= Diagndstico precoz de neoplasias.
= Neoplasia de eséfago.
= Lesién mediastinica.
= Paralisis frénica.
=  Pardlisis de nervio recurrente de laringe.
= Derrame pleural.
Terapéuticas:
o Extraccién de cuerpo extrafio.
o Aspiracién de secreciones o tapones mucosos.
o Control de la hemoptisis.
o Terapia endobronquial de reseccidn.

o Protesis traqueobronquiales.



o Intubacién selectiva.

o Tratamiento de fistulas.

o Lavados en la proteinosis alveolar.
Control del tratamiento:

o Control posterior a quimioterapia o radioterapia.
o Control de recidivas tumorales.

o Lesiones postintubacion.

o Trasplante pulmonar.

Urgentes:

o Obstruccién bronquial.

o Cuerpo extrafio.

o Tapones o atelectasias.

o Estenosis benigna o maligna.

o Traumatismos agudos.

o Hemoptisis amenazante.

o Sospecha de hemorragia alveolar.

o Infeccion/ARDS progresiva.

o Intubacién dificil o recambio de tubos.
o Lesiones quimicas o térmicas.

o Sospecha de aspiracion o de existencia de fistula (2).



1.3. Complicaciones de la broncoscopia

La mayoria de las complicaciones asociadas a la broncoscopia tienen una escasa trascendencia
clinica en al paciente, aunque algunas pueden llegar a causar un potencial dano letal para el

paciente.

La tasa de complicaciones mayores es reducida, con niveles en torno al 1,08%, y la de letalidad se
encuentra por debajo del 0,02% (3), aunque estudios recientes sitlan esos porcentajes en valores
aun mas bajos (4). Estas complicaciones dependen de la situacién basal, la patologia concomitante
y el procedimiento realizado sobre cada paciente. Cabe destacar que algunos autores colocan a los
pacientes con Enfermedad Pulmonar Obstructiva Crénica severa como el prototipo de paciente mas
susceptible a la aparicién de problemas, tanto durante el procedimiento como a posteriori (5). Por
otro lado, también es resefiable que existen estudios que no hallan diferencias entre grupos de edad

(6,7).

La mayor parte de complicaciones estan condicionadas a la técnica a realizar, siendo los procesos
gue implican una puncidn (ya sea Puncién Aspirativa con Aguja Fina u otro tipo de biopsia) los mas
susceptibles producir complicaciones, principalmente sangrados o neumotérax, que pueden llevar

a una insuficiencia respiratoria.

A continuacion, se incluye una tabla explicativa sobre las diferentes complicaciones mas frecuentes

(tabla 1).



Tabla 1. Complicaciones relacionados con la broncoscopia (8).

N2 de N2 de Frecuencia Comentario
estudios pacientes
Muerte 9 71-702 Casi 0%
Sangrado 12 88-1217 2,9-89,9% Moderado: 2,1%
Severo: 0%
Neumotodrax 8 No descrito 0-4% 50% requiere drenaje
pleural
Broncoespasmo 4 No descrito 0-12,3% Diferentes definiciones
Hipoxemia 10 73-702 0,7-76% Diferentes definiciones
Hipotension 10 No descrito 0 Diferentes definiciones
Bradicardia 3 No descrito 0 Diferentes definiciones
Taquicardia 2 50-539 8,7-25,7% Definida como FC>100 —
25,7%
Fiebre 8 50-539 2-33% Diferentes definiciones
Uso de RRHH 14 71-702 0-31% Dificil de sistematizar
Tos 6 57-539 4,7-86% Efecto
secundario/complicacion
Empeoramiento del asma a 2 No descrito 0,5-3%
2 semanas
Disnea 2 No descrito 3,5-5,7%

Las principales sensaciones referidas como quejas en los pacientes incluyen la disnea, la irritacion

orofaringea, tos, odinofagia, disnea y dolor toracico (9,10).

Por otro lado, del proceso de sedacién realizado durante la broncoscopia se derivan una serie de
complicaciones que pueden ser clasificadas como respiratorias, cardiacas o alérgicas y se deben

principalmente a los farmacos utilizados.

- Respiratorias: incluyen desde la presencia de tos o la desaturacion leve, hasta la
insuficiencia respiratoria, la neumonia o incluso una parada respiratoria (11).
- Cardiacas: consecuencia de la activacion de reflejos que pueden llevar a la hipertension,

taquicardia o bradicardia, hasta la aparicién de eventos cardiacos mas graves.



1.4.

Se describen como menos frecuentes con la utilizacién de Propofol frente al uso de
Midazolam (12).

Reacciones alérgicas: derivadas de los farmacos utilizados para la sedacidn del paciente,
siendo directamente proporcional el nimero de fdrmacos empleados y la aparicion de
reacciones alérgicas inesperadas. Pueden suponer un riesgo vital para el paciente (13).
Las mas frecuentes aparecen en la utilizacidon de Propofol en aquellos pacientes que

presenten alergias al cacahuete, a la soja o al huevo (14).

Procedimientos realizados en neumologia intervencionista

En la actividad habitual de una Unidad de Neumologia Intervencionista se incluyen diversos

procedimientos que se pueden clasificar en actividades diagndsticas, terapéuticas y procedimientos

pleurales.

1.4.1.

Diagnésticos

EndoBronchial Ultra Sound o ecofibrobroncoscopia (EBUS): consiste en la utilizacion de

un broncoscopio que cuenta con un transductor de ultrasonido en su extremo distal, de
forma que permite la obtencidn de una imagen ecografica, ademas de la tradicional
visualizacion directa de un broncoscopio habitual (15,16).

Ecoesofagoscopia (EUS): se trata de un proceso semejante al EBUS descrito

previamente, cuya diferencia entre ambos radica en que el broncoscopio se introduce
a través del eséfago, lo cual permite un acceso diferente respecto al proporcionado por
el EBUS (17).

Aspirado bronquial (BAS): también conocido como broncoaspirado, es el resultado de

la aspiracion de contenido endobronquial en el espacio inmediatamente posterior a las

cuerdas vocales (3).



Lavado broncoalveolar (BAL): consiste en la instilacion de tres alicuotas de suero

fisioldgico estéril a través del canal de trabajo del broncoscopio, para su posterior
aspiraciéon, que debe ser de al menos un 40% del volumen instilado para que se
considere una muestra vélida (3). Ha tenido una importante relevancia durante la
pandemia por COVID-19, permitiendo obtener confirmaciéon microbioldgica a pesar de
que pruebas por PCR indicaban resultados negativos (18).

Cepillado bronquial: se basa en la introduccion a través del canal de trabajo del

broncoscopio de una sonda cuyo extremo dispone de un cepillo, cuyas cerdas recogen
muestras de la pared bronquial mediante un proceso de friccion (19).

Biopsia transbronquial (BTB): Consiste en la introduccion de una sonda finalizada en una

pinza, que permite recoger muestras de adenopatias presentes en el arbol bronquial
(20).
Criobiopsia: utiliza una criosonda como alternativa a la pinza usada en la biopsia
transbronquial, obteniendo asi muestras tisulares de mayor tamafio y mejor calidad
(21).
CrioEBUS: técnica de reciente instauracion. Se basa en la introduccidn de una criosonda
a través del orificio de puncién generado previamente por el EBUS. Permite obtener
muestras mas compactas, completas, con una mejor arquitectura y menos artefactos
(22).

Navegacién electromagnética: utiliza una tomografia computarizada (TC) multicorte

para realizar una planificaciéon virtual previa, que se combina con un campo
electromagnético que rodea el torax del paciente y permite una navegacién en tiempo

real por medio de una sonda electromagnética dirigible (23).



1.4.2.

Toracoscopia/pleuroscopia: se introduce un broncoscopio a través de un trécar en la

cavidad pleural, de forma que se puede obtener una visualizacidén directa del exterior

de los pulmones (24).

Terapéuticos

Extraccién de cuerpo extrafio: la broncoscopia supone una herramienta de gran utilidad

para la extraccion de cuerpos extrafios presentes en el arbol bronquial. Es aplicable
tanto en adultos como en niflos con una alta tasa de éxito (25,26).

Cambio de cédnulas de traqueotomia y destete de ventilacién mecanica: en muchas

ocasiones se utiliza como soporte y ayuda en la sustitucién de cdnulas de traqueotomia
o durante el proceso de destete de ventilacion mecdanica a través de estas, aportando
una medida precisa de la longitud del estoma (27).

Resolucidn de atelectasias: se plantea como una posibilidad de tratamiento, ya que

permite realizar tanto una aspiracion intermitente de la mucosidad como la instilaciéon
de suero fisioldgico para la limpieza de la via aérea, obteniendo resultados satisfactorios
y con buena tolerancia para el paciente (28).

Argén: utilizado por medio de un ldser, permite identificar por la deteccion de
autofluorescencia emitida por células malignas y su eliminacidn, ademas de actuar
coagulando sangrados espontaneos en la via aérea (29).

Vélvulas endobronquiales: la utilizacion del broncoscopio permite la colocacién de

valvulas endobronquiales, capaces de evitar el colapso del arbol bronquial, la
redistribucion del flujo aéreo en el interior del bronquio y la solucion de fugas aéreas,

tanto puntuales como persistentes (30-32).



1.4.3. Pleurales

- Ecografia: se ha demostrado su utilidad clave en la identificacidn y caracterizacidén de
derrames pleurales, lesiones pulmonares y neumotérax, ademds de actuar como
soporte para diversas técnicas que incluyen la toracocentesis, la colocacidn de drenajes
toracicos, biopsias pleurales y pleuroscopias (33,34).

- Toracocentesis: se define como la puncidon puntual de la pared tordcica para extraer
liquido y/o aire de la cavidad pleural, con fines diagndsticos o terapéuticos (35).

- Colocacion de tubo toracico: insercidén de una sonda perforada en su extremo distal

dentro de la cavidad pleural con el objetivo de drenar o aspirar la acumulacidn de aire,
liquido, pus o sangre (35).

- Colocacion de drenaje tunelizado: se trata de un tipo de drenaje toracico, insertado en

la cavidad pleural tras recorrer un tramo subcutdneo, que permite el manejo
ambulatorio del derrame pleural por parte del paciente o la familia (36,37).

- Pleurodesis: procedimiento por el cual se busca la adhesién por efecto de productos
guimicos, generalmente el talco, de ambas pleuras (parietal y visceral), eliminando asi
el espacio existente entre ambas y la posibilidad de acumulaciéon de liquido o aire entre

ambas, lo que produce derrame pleurales o neumotdrax, respectivamente (38,39)

2. Estado actual del tema

Desde hace muchos afios, el cancer es una de las patologias que cobra mayor relevancia en cuanto
a salud publica se refiere. Restringiendo los datos al cancer de pulmdn y, de acuerdo con datos del
Instituto Nacional de Estadistica, fue causante de 22712 muertes en Espafia durante el afio 2022
(40). Ademas, como se muestra en la siguiente tabla (tabla 2) y figura (figura 1), el nimero de

fallecimientos por esta causa ha ido en aumento desde el afio 2009 hasta la actualidad.



Tabla 2. Defunciones segun la causa de muerte por cdncer de pulmadn en Espafia entre los afios

2009-2022 (41).

2010

2012

Defunciones segun la causa de muerte: Cancer de bronquios y pulmoén.

21487

20732

2014

2016

2018

21251

22155

22133

2022

22715
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Figura 1. Grdfica de las defunciones anuales por cdncer de bronquios y pulmdn entre los afios

2009-2022 (41).

Por otro lado, los primeros casos de COVID-19 en Espafia fueron diagnosticados en febrero de 2020,
la declaracién de pandemia por la Organizacion Mundial de la Salud no se produjo hasta el 11 de
marzo del mismo afio y el estado de alarma en Espafiia fue declarado el 14 de marzo, a través del
RD 463/2020 (42), siendo Espafia uno de los paises mas afectados del mundo, teniendo en cuenta
la tasa de contagios y mortalidad (43). De acuerdo con datos del Instituto Nacional de Estadistica,

en el afo 2020 se registraron 32652 fallecimientos por COVID-19 (44) .

Se han publicados diversos estudios analizando la relacién entre el cdncer de pulmdn y la pandemia
por COVID-19, orientados a comprobar si existia un retraso en el diagndstico de la patologia y a
analizar el tiempo comprendido entre el diagndstico del mismo y el inicio del tratamiento (45—-48).
En ambos casos se constata una relacidon positiva entra ambas variables, demostrando que la

pandemia supuso una dificultad afiadida a la patologia, complicando su diagndstico y tratamiento.
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3. Justificacion

Como va se ha explicado previamente, una de las principales aplicaciones de la broncoscopia es la
toma de muestras para el diagndéstico de cancer de pulmdn. La realizacion de esta prueba durante
la pandemia se ha visto condicionada por el incremento del riesgo al que se exponen los
profesionales que intervienen en la misma, llevando a la publicacién de un documento de
recomendaciones de consenso de la Sociedad Espafiola de Neumologia y Cirugia Toracica (SEPAR) y
la Asociacién Espafiola de Endoscopia Respiratorio y Neumologia Intervencionista (AEER) (49),
indicando las precauciones necesarias en el proceso de toma de muestras de la via respiratoria en

pacientes con sospecha o con infeccidon confirmada por COVID-19.

En un estudio publicado en Japon (50), se constata una reduccion del nimero de procedimientos
de neumologia intervencionista realizados durante 2020, a pesar de la amplia utilizacion de la
broncoscopia, en concreto del BAL, como método de diagndstico de COVID-19 en pacientes con

resultado negativo en pruebas PCR nasofaringeas (18).

4. Obijetivos

— Objetivo principal
o Describir la actividad asistencial de una Unidad de Neumologia Intervencionista de
un hospital de tercer nivel del Sistema de Salud del Principado de Asturias en el
periodo comprendido entre los afios 2019 y 2023.
- Objetivo secundario
o Comprobar sila pandemia por COVID-19 ha supuesto una reduccién en la actividad

de dicha unidad.

12



5. Metodologia

5.1. Tipo de estudio

Teniendo en cuenta el objetivo planteado, se realizarad un estudio de tipo descriptivo, observacional

y retrospectivo, mediante la revision de historias clinicas.

5.2. Tiempo de estudio

El estudio se desarrollard desde el mes de diciembre de 2023, momento en el que se plantea y
concreta el tema del proyecto, hasta el mes de octubre de 2024, mes en el que finalizara la revisién

de datos y la redaccidn final del proyecto.

5.3. Ambito de estudio

Los datos obtenidos seran relativos a los procedimientos realizados en una unidad de Neumologia
Intervencionista, englobada dentro del Area de Gestién Clinica del Pulmén, de un hospital de tercer

nivel, en concreto del Hospital Universitario Central de Asturias (HUCA).

A este servicio acuden pacientes de diversas procedencias, entre las que se incluyen aquellos
derivados de otros hospitales pertenecientes al Servicio de Salud del Principado de Asturias que
solicitan la realizacidn de algun procedimiento por parte de los profesionales de esta unidad. Por
otro lado, también se incluyen pacientes del Area Sanitaria IV, cuyo hospital de referencia es el
HUCA, ya sean procedentes del propio servicio de Neumologia (derivados por facultativos de la
misma area de Gestion Clinica) como de otras especialidades, entre las que se incluyen por ejemplo
Oncologia, Cuidados Intensivos o Medicina Interna. Los pacientes pueden encontrarse ingresados,

tanto en el HUCA como en otros hospitales, o acudir de forma ambulatoria.

La unidad de Neumologia Intervencionista estd formada de forma fija y continua por cuatro médicos
especialistas en Neumologia, tres enfermeras y una Técnico en Cuidados Auxiliares de Enfermeria

(TCAE). Ademas, y dado que es un hospital universitario y con programa Médico Interno Residente

13



(MIR), es frecuente que participe o realice las técnicas un MIR, supervisado por los médicos adjuntos
de la unidad. También colaboran en el desarrollo de la actividad facultativos de otras especialidades
como Anestesia o Anatomia Patoldgica, ademas de Técnicos Superiores en Anatomia Patoldgica y

Citodiagnéstico, que colaboran en la manipulacion y conservacion de las muestras.

En la actividad habitual de la unidad se incluyen numerosos procedimientos, que se pueden
englobar en dos grandes grupos: por un lado, aquellos relacionados con la toma de muestras para
el diagnéstico o estadificacidn de procesos neopldsicos y, por otro lado, aquellos que se realizan con
el objetivo de diagnosticar enfermedades infecciosas o tratar situaciones agudas como hemoptisis
0 cuerpos extrafios en el arbol respiratorio. Sumado a estos procesos, recientemente se ha
implementado la realizacién de técnicas relativas a la colocacidon de prétesis endotraqueales o

bronquiales para tratar el estrechamiento de dichas vias.

Cabe destacar que, ademas de la actividad concerniente a las broncoscopias, la unidad también esta
formada por una seccién de patologia pleural, que trata a pacientes con procesos agudos y realiza

su seguimiento, bien sea a través de consultas sucesivas como durante el ingreso hospitalario.

5.4. Poblacion

La poblacidn incluida en el estudio esta definida teniendo en cuenta los criterios siguientes:

5.4.1. Criterios de inclusion:

- Pacientes a los cuales se les haya realizado un procedimiento de forma puntual por parte la
Unidad de Neumologia Intervencionista del HUCA, tanto si se encontraban ingresados en
dicho hospital, como si eran derivados de otros centros sanitarios del Principado de Asturias
o acudieron de forma ambulatoria.

- Pacientes mayores de edad, ya que son los Unicos atendidos por esta unidad.

- Pacientes que se encuentren a seguimiento por la unidad.

14



- Pacientes atendidos durante la jornada habitual de la unidad (de 8 a 15h, de lunes a

viernes), entre los aflos 2019 y 2023.

5.4.2. Criterios de exclusién:

— Pacientes menores de edad.

— Pacientes atendidos durante un horario diferente de 8 a 15 horas.

Este ultimo criterio se incluye ya que, en el Ultimo afio, se ha incrementado la actividad realizando
diversos procedimientos durante las tardes. Esta medida se debe a que no se han recogido los datos
de esta variable en los afios previos porque no se habia contemplado esa posibilidad, por lo tanto,
podria producir errores o sesgos a la hora de interpretar los datos, ya que alteraria el andlisis debido
a que no es posible clarificar si esos pacientes atendidos durante el horario de tarde se deben a un
aumento de actividad o simplemente en afios previos se incluian en los atendidos durante la jornada

habitual.

5.5. Variables a estudio

Se analizaran las variables que se enumeran en la tabla 3.

Para ajustar los datos obtenidos con el objetivo del estudio, se llevard a cabo un proceso de
recodificacion de las variables relacionadas con la procedencia de los pacientes, de manera que
“Hospital de Jarrio”, “Hospital de Cangas”, “Hospital de Gijén”, “Hospital de Arriondas”, “Hospital de
Mieres”, “Hospital Valle del Nalén”, “Hospital de Jove”, “Hospital Monte Naranco”, “Hospital San
Agustin” y “Instituto Nacional de Silicosis” se englobardn en la nueva variable “Otros centros

sanitarios”.
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Variable

Consumo de
tabaco

Indicacion

Procedimiento
diagnéstico

Procedimiento
terapéutico

Procedimiento
pleural

Tipo de analisis
de la muestra

Procedencia de
los pacientes

Tabla 3: Variables a estudio.

Tipo
Cualitativa politémica

Cualitativa politémica

Cualitativa dicotémica
Cuantitativa discreta
Cualitativa politémica

Cualitativa politémica

Cualitativa politémica

Cualitativa politémica

Cualitativa politémica

Cualitativa politémica

Cualitativa politémica

Definicion
Periodo de tiempo entre
28 y 30 dias en los que
se divide cada afio.

Periodo de tiempo
compuesto por 365 dias.
Sexo del paciente
Afos de vida cumplidos
En el momento de
realizacion del
procedimiento

Motivo que lleva a la
realizacién de la técnica.
Numero de
procedimientos
realizados para la toma
de muestras
Numero de
procedimientos
realizados para el
tratamiento de
alteraciones presentes
en la via aérea
Numero de
procedimientos
realizados en la Unidad
de Pleura

Técnica realizada para
analizar las muestras
obtenidas
Via de acceso o
ubicacion del paciente
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Categorizacion
Enero, Febrero, Marzo, Abril,
Mayo, Junio, Julio, Agosto,
Septiembre, Octubre,
Noviembre, Diciembre
2019, 2020, 2021, 2022, 2023

Mujer, Hombre

Fumador, No fumador,
Exfumador

Toma de muestras,
resolucion de problemas
EBUS, EUS, cepillado
bronquial, BAS, BAL, BTB,
CrioEBUS, Criobiopsia,
navegacion electromagnética
Extraccion de cuerpo extrafio,
cambio de canulas, resolucion
de atelectasias, toracoscopia,
coagulacién con argon,
colocacién de valvulas
endobronquiales
Ecografia, toracocentesis,
colocacién de drenaje
toracico, colocacion de Pig-
Tail, pleurodesis, colocacion
de drenaje tunelizado.
Citometria de flujo,
mineralogia, cuerpos de
asbesto, EGFR.
Domicilio, Urgencias,
UCI/REA, otros centros
sanitarios



5.6. Procedimiento

Se solicitara autorizacion de la Directora del Area de Gestién Clinica del Pulmén, la Dra. Marta Maria
Garcia Clemente (ANEXO 1), y del Jefe de Seccidn de Neumologia Intervencionista, el Dr. Francisco

Julidn Lopez Gonzalez (ANEXO 2).

Posteriormente, se procedera a solicitar autorizacién al Comité de Etica de la Investigacion del
Principado de Asturias (ANEXO 3), siguiendo las directrices y requisitos presentes en su pagina web

y posteriormente a la gerencia del area sanitaria IV (ANEXO 4).

Se seguird un proceso de seudonimizacién de los Numeros de Historias Clinicas siguiendo las
premisas establecidas en la Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccion de Datos

Personales y garantia de los derechos digitales (51).

Tras la obtencidn de permiso se solicitard al servicio de informatica del HUCA el listado de pacientes
gue fueron sometidos a algun procedimiento en la unidad durante el periodo de estudio. Una vez
obtenidos dichos datos de actividad, se procederd a acceder a la historia clinica de cada paciente
incluido en ese listado. Se debe destacar que el acceso se harda Unicamente al episodio
correspondiente a las consultas de Neumologia o bien de otro servicio médico en el caso de que la
solicitud de la prueba proceda de un médico de otra especialidad, garantizando asi que el fin Unico
del acceso a la historia clinica es la recogida de datos para la configuracidn de la base de datos. El
acceso a las historias clinicas se realizard durante los meses establecidos en el cronograma del
estudio correspondientes al periodo de recogida de datos, y Unicamente por parte del investigador
principal, el cual garantiza que por medio del proceso de seudonimizacion los datos recogidos, por
si solos, no puedan atribuirse a un sujeto concreto. Para ello, se asignara a cada paciente incluido

en el estudio un cédigo alfanumérico.
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5.7. Analisis estadistico

Los datos se organizardan mediante una hoja de calculo en formato Excel y, se procederd a la
realizacién de un andlisis descriptivo de cada una de las variables enumeradas previamente, tanto
de manera global como segregadas por anos. Por otro lado, para comprobar la influencia del COVID-
19 en la actividad de la Unidad, se ha decidido elegir el afio 2020 como afio referencia e indicativo
de mayor influencia del COVID-19, para comprobar si la situacion sanitaria ha marcado de forma
relevante, comparada con un afio prepandemia (2019) y un afio posterior a la pandemia (2023), el

numero de procedimientos llevados a cabo.

El analisis estadistico se llevara a cabo a través del programada de analisis de datos SPSS:

— Analisis descriptivo: se utilizaran las medidas de frecuencia absoluta y porcentaje en las
variables cualitativas y en las cuantitativas se recurrirad a la media, la mediana y la desviacién
estandar.

— Andlisis bivariante: se comprobara si la muestra cumple criterios de normalidad mediante
la prueba de Saphiro-Wilk o Kolmogorov-Smirnov, aplicando pruebas paramétricas en caso
afirmativo (p 2 0,05) y pruebas no paramétricas en caso contrario. Para comprobar si existe
relacion entre variables cuantitativas se utilizara la correlacién de Spearman o Pearson,
mientras que para saber si hay relacidn entre una variable cualitativa dicotémica y una
cuantitativa haremos uso de t de Student o U de Mann Whitney. Cuando la variable
cualitativa sea politémica se estudiara su relacién con una variable cuantitativa mediante
ANOVA o Kruskal Wallis. Por ultimo, la relacidon entre variables cualitativas se analizara
mediante la prueba de chi cuadrado.

— Andlisis multivariante: se llevara a cabo un modelo lineal para analizar la relacidn entre

distintas variables.

Se establecerd para todos los casos un intervalo de confianza del 95% (p < 0,05).
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5.8. Consideraciones éticas y legales

El estudio contara con la autorizacién del Comité de ética de la Investigacién del Principado de

Asturias, y de la gerencia de area sanitaria IV del SESPA.

Se respetaran los principios éticos presentes en la Declaracidn de Helsinki (52), y la Ley Orgdnica
3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccion de Datos de Caracter Personal y Garantia de los Derechos
Digitales (51) para garantizar la confidencialidad de los datos obtenidos tras la revision de las

historias clinicas del conjunto de pacientes de la Unidad de Neumologia Intervencionista.
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6. Cronograma

ACTIVIDAD Dic. Ene. Feb-Abr. May-Jun Jul Ago. Sept. Oct.
~ Planteamiento del —
proyecto
existente
® Redaccion delproyecto o
@ Solicitud de -
autorizaciones
® Recogida de datos -
@ Analisis de datos -

® Redaccidn de discusion y
conclusiones -
Redaccion final del
® royerto b

@ Presentacion de .
informe
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7. Presupuesto y recursos necesarios

En la tabla que se muestra a continuacién se recogen los gatos estimados necesarios para la

realizacion y publicacion del proyecto (tabla 4).

Tabla 4. Presupuesto y recursos

Recursos Precio (€) Unidades Precio total (€)
Soporte ./nf’or.mat/co 500 1 500
y ofimatico
Gastos de 200 1 200
traduccion
Serwgo de e.c?’/mon 200 1 200
e impresion
Servicio de
consultoria 23€/h 20 460
estadistica
Publicacion del
proyecto en formato 2500 1 2500
web/revista
cientifica
TOTAL 3860€
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9. Anexos

Anexo 1: Solicitud a la Directora del Area de Gestion Clinica del Pulmén del Hospital

Universitario Central de Asturias

Por el presente documento se solicita autorizacién a la Dra. Marta Maria Garcia Clemente, en
calidad de directora del Area de Gestién Clinica del Pulmén del Hospital Universitario Central
de Asturias, para el acceso y la utilizacién del listado de procedimientos perteneciente a la
Unidad de Neumologia Intervencionista, englobada en el Area de Gestion mencionada

previamente, para la revisidn de las historias clinicas de los pacientes incluidos en dicho listado.

El motivo de la solicitud es el acceso a los datos de la actividad de dicha unidad para su
utilizacidn y analisis dentro un estudio correspondiente al Trabajo Fin de Master del Master de
Enfermeria en Urgencias y Cuidados Criticos impartido por el Centro de Posgrado de la
Universidad de Oviedo, que lleva por titulo “Proyecto de investigacién: influencia de la

pandemia COVID-19 en la actividad de una Unidad de Neumologia Intervencionista”.

La persona responsable de esta solicitud y que actuard como investigador principal en el estudio
es Sergio Lopez Sanchez con DNI 71725181A, graduado en Enfermeria por la Universidad de

Ledn y alumno del master mencionado con anterioridad.
Fdo: Sergio Lépez Sanchez

Oviedo,a _ de _de 2024.
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Anexo 2: Solicitud al Jefe de Seccién de Neumologia Intervencionista del Area de Gestion

Clinica del Pulmdn del Hospital Universitario Central de Asturias.

Por el presente documento se solicita autorizacién al Dr. Francisco Julidn Lépez Gonzalez, en calidad
de jefe de Seccion de Neumologia Intervencionista del Hospital Universitario Central de Asturias,
para el acceso y la utilizacién del listado de procedimientos realizados en la Unidad de Neumologia

Intervencionista y la revision de las historias clinicas de los pacientes incluidos en dicho listado.

El motivo de la solicitud es el andlisis de la actividad asistencial dentro un estudio correspondiente
al Trabajo Fin de Master del Master de Enfermeria en Urgencias y Cuidados Criticos impartido por
el Centro de Posgrado de la Universidad de Oviedo, que lleva por titulo “Proyecto de investigacidn:

influencia de la pandemia COVID-19 en la actividad de una Unidad de Neumologia Intervencionista”.

La persona responsable de esta solicitud y que actuard como investigador principal en el estudio es
Sergio Lépez Sanchez con DNI 71725181A, graduado en Enfermeria por la Universidad de Ledn y

alumno del master mencionado con anterioridad.
Fdo: Sergio Lépez Sanchez

Oviedo, _ de _ de 2024.
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Anexo 3: Carta de solicitud al Comité de Etica de la Investigacién del Principado de

Asturias.

Estimados miembros del Comité de Etica de la Investigacién con medicamentos del Principado de

Asturias:

Mediante el presente documento se solicita la autorizacién del Comité de Etica de la Investigacién
del Principado de Asturias, para la realizacidon del estudio titulado “Proyecto de investigacion:

influencia de la pandemia COVID-19 en la actividad de una Unidad de Neumologia Intervencionista”.
PROTOCOLO DEL ESTUDIO

- Objetivo principal: Analizar la actividad asistencial de una Unidad de Neumologia
Intervencionista de un hospital de tercer nivel del Sistema de Salud del Principado de Asturias en el

periodo comprendido entre los afios 2019 y 2023.

- Tipo de estudio: Descriptivo transversal retrospectivo, basado en la revisién de historias

clinicas.

- Poblacién a estudio: Pacientes sometidos a procedimientos diagndsticos o terapéuticos
realizados por la Unidad de Neumologia Intervencionista, tanto en el espacio fisico de la propia
unidad, como en otras estancias del Hospital Universitario Central de Asturias (HUCA) tales como
las unidades de Cuidados Intensivos o de Reanimacién. Se incluirdn pacientes que se sometieron a
procedimientos durante los aflos 2019, 2020 y 2023, tanto aquellos ingresados en el HUCA como
derivados de otros centros sanitarios del Principado de Asturias, asi como pacientes que acudieron

de forma ambulatoria a las Consultas Externas del HUCA, donde esta ubicada la unidad.

Como criterios de exclusion aplicados se encuentran los pacientes menores de edad, ya que no son
atendidos por esta unidad y los pacientes que han sido atendidos fuera de la jornada habitual de

trabajo de la unidad (horario de 8 a 15h, de lunes a viernes).
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- Metodologia: Tras obtener autorizacién de la directora del Area de Gestién Clinica del
Pulmén, del jefe de la seccién de Neumologia Intervencionista y de la gerencia del Area Sanitaria IV
del SESPA, se utilizard el listado de procedimientos realizados en el periodo de tiempo mencionado
previamente para acceder a cada una de las historias clinicas con la intencién de elaborar una base
de datos para el estudio. Se seguira un proceso de seudonimizacion de los NUmeros de Historias
Clinicas siguiendo las premisas establecidas en la Ley Orgénica 3/2018, de 5 de diciembre, de

Proteccidn de Datos Personales y garantia de los derechos digitales.

Una vez obtenidos estos datos y, tras organizarlos utilizando el programa Excel, se realizard un
analisis descriptivo de los datos de cada afio mencionado con el programa R Commander, utilizando
la mediana y la media aritmética. Por otro lado, se realizara un analisis bivariante y multivariante
para comprobar el objetivo secundario del estudio. Considero que el proyecto presentado respeta
las normas éticas aplicables a este tipo de estudios y cumple con los requisitos establecidos por el

CeimPA.

Quedo a su disposicion para resolver cualquier duda o requerimiento relacionado con esta solicitud.

Fdo: Sergio Lépez Sanchez

Oviedo, _ de _ de 2024.
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Anexo IV: Solicitud a la Gerencia Sanitaria del area IV del SESPA

Por el presente documento se solicita autorizacidon a la Gerencia del area IV del SESPA para la
realizacién del estudio que lleva por titulo: “Proyecto de investigacion: influencia de la pandemia
COVID-19 en la actividad de una Unidad de Neumologia Intervencionista”, aprobado por CeimPa

con cAdigo xxxx.

La persona responsable de esta solicitud y que actuard como investigador principal en el estudio es
Sergio Lépez Sanchez con DNI 71725181A, graduado en Enfermeria por la Universidad de Ledn y

alumno del master mencionado con anterioridad.

El investigador se compromete al cumplimiento de la normativa correspondiente, incluyendo la Ley
Organica 3/2018, de Proteccidn de Datos de Caracter Personal y Garantia de los Derechos Digitales;
y, por ello, a asegurar la maxima confidencialidad sobre los datos analizados y seguir las

recomendaciones de la Declaracién de Helsinki sobre investigacion biomédica.

Firmado: Sergio Lépez Sanchez

Oviedo, _ de _de 2024
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