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RESUMEN

El reciente brote infeccioso ocasionado por el coronavirus SARS-CoV-2 se ha
propagado rapidamente por todo el mundo desde su epicentro, la ciudad china de Wuhan,
hasta convertirse en una prioridad sanitaria y ser declarado como pandemia por la OMS.
Aunque comparte caracteristicas con otros virus similares que también surgieron en
brotes epidémicos, ain no se conocen por completo los mecanismos fisiopatoldgicos del
virus ni qué respuesta provoca sobre el huésped. Este estudio pretende conocer el impacto
que ejerce el virus sobre el los pacientes que precisan intervencidon quirrgica por parte
de Angiologia y Cirugia Vascular, con el fin de aportar nuevas evidencias aplicables al
manejo hospitalario de los pacientes afectados y al establecimiento de factores

prondsticos que ayuden a la toma precoz de decisiones terapéuticas.

Para ello, se llevard a cabo un estudio observacional de cohortes ambispectivo,
multicéntrico, nacional, auspiciado por la Sociedad Espanola de Angiologia y Cirugia
Vascular (SEACV), a través de su Red de Investigacion Vascular (RIV), en el que se
recogeran variables demograficas, de comorbilidad, de tratamiento concomitantes, estado
analitico y de pruebas complementarias preoperatorias, caracteristicas de la cirugia
vascular llevada a cabo, parametros de evolucién postoperatoria, complicaciones,
mortalidad a 30 dias, y posible infeccion de los cirujanos realizadores de la intervencion.
Podran participar todos los centros nacionales que deseen a través de un servidor seguro

en la pagina web de la SEACV.



INTRODUCCION

El brote de sindrome respiratorio agudo ocasionado por coronavirus 2 (SARS-
CoV-2)' que se origind en la region de Wuhan (China) el pasado mes de diciembre de
2019 se ha expandido de manera exponencial. Segin datos registrados por el Coronavirus
COVID-19 Global Cases del Center for Systems Science and Engineering (CSSE) at
Johns Hopkins University (JHU)
(https://www.arcgis.com/apps/opsdashboard/index.html#/bda7594740£d40299423467b

48e9ecf6), antes de haberse cumplido tres meses desde el diagnostico del primer caso,’
el virus ha infectado a aproximadamente 210.000 personas en 155 paises diferentes, con
una tasa de mortalidad estimada del 2%.”. La gravedad del brote y su rapida propagacion
han obligado a la OMS a re-categorizarlo como “pandemia” en el transcurso del ltimo

. 4
mes y medio.

Los coronavirus son miembros de la subfamilia Coronavirinae, la cual consta de
cuatro  géneros:  Alfacoronavirus,  Betacoronavirus, = Gammacoronavirus y
Deltacoronavirus. Los Alfa y Betacoronavirus infectan inicamente mamiferos y causan
enfermedades intestinales y respiratorias en animales y humanos.’. No se consideraban
altamente patogénicos hasta el brote de 2002 del sindrome respiratorio agudo severo por
coronavirus (SARS-CoV), dado que los que circulaban anteriormente en humanos
causaban  infecciones leves y afectaban  principalmente a  personas
inmunocomprometidas. Al igual que el virus SARS-CoV y el coronavirus que causa el
sindrome respiratorio de Oriente Medio (MERS-CoV), surgido 10 afios después que el
SARS, el SARS-CoV-2 es un virus con envuelta, cuyo material genético es ARN
monocatenario de polaridad positiva y pertenece a la familia de los Betacoronavirus. El
genoma del SARS-CoV-2 codifica proteinas no estructurales, proteinas estructurales
(como la glicoproteina de las espiculas) y proteinas accesorias, Las proteinas no
estructurales son enzimas clave en el ciclo de vida del virus. Las espiculas glicoproteicas,
por su parte, son indispensables en la interaccion virus-huésped durante la fase de entrada

del virus al interior celular.®

En comparacion con el SARS-CoV, el SARS-CoV-2 tiene una capacidad de
transmision mucho mayor y un periodo de incubaciéon mas prolongado, con una media de
5,2 dias de incubacion y 20 dias para la liberacion de los viriones en pacientes que
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superan la infeccion,™”, aunque su tasa de mortalidad parece ser inferior.'’ Entre las



manifestaciones clinicas mas comunes producidas por el SARS-CoV-2 se encuentran:
fiebre (98% de los pacientes afectados), tos (76%), disnea (55%), astenia y mialgias
(44%), siendo menos comunes la expectoracion (28%), cefalea (8%), hemoptisis (5%) y
los sintomas gastrointestinales (3%)."' Aunque la mayor parte de los sintomas de la
infeccion por SARS-CoV-2 se asemejan a los que producen SARS-CoV, MERS-CoV e
influenza estacional, existen diferencias debidas al tropismo preferente del SARS-CoV-
2 por las células del tracto respiratorio inferior, lo que hace menos frecuente la aparicion
de rinorrea, estornudos o faringitis.'”'" A pesar de la posible apariciéon de complicaciones
que pueden comprometer la vida del afectado (sindrome de distrés respiratorio agudo,
lesién cardiaca o shock), se ha descrito también el curso asintoméatico de la infeccion,'*"?
lo que supone un factor de riesgo para el contagio, puesto que individuos asintomaticos
y portadores podrian diseminar la enfermedad de manera indetectable.

La enzima convertidora de angiotensina-2 (ACE2), parece ser un receptor
funcional para los coronavirus, incluyendo el SARS-CoV y el SARS-CoV-2."" La alta
expresion de esta proteina tanto en el epitelio alveolar, particularmente en los neumocitos
tipo II (NII) asi como en el endotelio vascular de corazén y rifion explica el tropismo del
virus por dichos érganos y las manifestaciones clinicas que ocasiona la infeccion.'> '
Existen dos isoformas de la ACE2; la mayor contiene un dominio transmembrana
estructural que sirve de anclaje para el dominio extracelular que actiia como receptor para
la proteina S de las espiculas del SARS-CoV'” y del SARS-CoV-2;'® la isoforma menor,
soluble, carece de anclaje a la membrana y circula en pequefias cantidades en sangre.'”.
Esta ACE2 soluble podria competir por su union a las espiculas de los coronavirus con la
ACE2 de membrana, impidiendo que las particulas virales se unieran a la superficie
celular.”® De hecho, estudios in vitro sobre lineas celulares de rifion de mono han
demostrado que la replicacion del SARS-CoV es capaz de bloquearse por una forma
soluble de la ACE2.>'** Es mas, la ACE2 fusionada con la porcion Fc de un anticuerpo
es capaz de neutralizar el SARS-CoV-2 in vitro. Por otra parte, parece que tanto
diferencias genéticas poblacionales como la presencia de determinados residuos
aminoacidicos en la ACE2 podrian aumentar la susceptibilidad a la infecciéon por
coronavirus.”> Asi pues, tanto la expresion de ACE2 en los tejidos como los niveles de

ACE2 solubles podrian ser dos biomarcadores candidatos para la monitorizacion de la

infeccidn y, quizas, dos posibles dianas terapéuticas.



Para la resolucion de cualquier infeccion, la respuesta inmune es esencial. No
obstante, la propia respuesta inmune podria exacerbar la inmunopatogénesis del virus.
Asi pues, la progresion hacia sindrome de distrés respiratorio en infecciones por SARS-
CoV parece estar asociada a un aumento en los niveles plasmaticos de ciertas citoquinas
y quimioquinas pro-inflamatorias, particularmente IL-1f, IL-8, IL-6, CXCL10 y CCL2.
Algunos estudios realizados de forma retrospectiva han demostrado que pacientes con
SARS-CoV que sucumben a la infecciéon, mantienen niveles elevados de estas
citoquinas.® Es mas, recientemente, Conti y cols. [34] y Chen et al.>* puesto de manifiesto
la importancia de la monitorizacion de la tormenta de citoquinas secundaria a la infeccion
por SARS-CoV-2, dado que, en ocasiones, puede ser la causa subyacente del
empeoramiento y fracaso de estos pacientes. Huang et al.”” estudiando 41 pacientes con
SARS-CoV-2 también identificaron que, aquellos que necesitaron ser ingresados en las
unidades de cuidados intensivos, tenian niveles plasmaticos mas elevados de citoquinas
pro-inflamatorias. De hecho, citoquinas pro-inflamatorias, como la IL-6, o supresoras,
como la IL-38, podrian ser potenciales dianas terapéuticas para paliar los efectos

patologicos derivados de la respuesta inflamatoria.

La irrupciébn de este virus especialmente contagioso y patogénico estd
promoviendo el desarrollo de multiples investigaciones a nivel mundial dirigidas a
comprender sus mecanismos fisiopatoloégicos y buscar posibles tratamientos. No
obstante, se desconoce las implicaciones que pueda tener en pacientes sometidos a

tratamientos quirdrgicos.
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HIPOTESIS

Existe una necesidad urgente de comprender los resultados de los pacientes
infectados con COVID-19 que se someten a cirugia vascular tanto abierta como
endovascular. Obtener datos del mundo real y compartir experiencias nacionales e
internacionales informara sobre el manejo de este complejo grupo de pacientes que se
someten a cirugia en la pandemia del COVID-19, mejorando su atencion clinica.

El estudio, de cardcter no comercial, no intervencionista y coordinado por el
investigador principal (Enrique M. San Norberto) tiene un riesgo extremadamente bajo,
o incluso riesgo cero. Este estudio no recopila ninguna informacién identificable del
paciente (sin incluir fechas) y los datos no se analizaran a nivel hospitalario. Se encuentra
auspiciado por la Sociedad Espafola de Angiologia y Cirugia Vascular (SEACV),
englobado dentro de la Red de Investigacion Vascular (RIV).

OBJETIVOS
Objetivo principal

Determinar la mortalidad a los 30 dias en pacientes con infeccion por COVID-19
que se someten a cirugia vascular. Con ello se obtendra la futura estratificacion de riesgos,

la toma de decisiones y el consentimiento del paciente.

Objetivos secundarios
* Mortalidad a los 7 dias.
* Reintervencion a los 30 dias.
* Ingreso postoperatorio en la UCI.
» Insuficiencia respiratoria postoperatoria.
* Sindrome de dificultad respiratoria aguda postoperatoria (SDRA).
* Sepsis postoperatoria.

* Contagio de trabajadores expuestos en quirdfano.



MATERIAL Y METODOS

Criterios de inclusion

* Adultos (edad >18 afios) sometidos a CUALQUIER tipo de cirugia vascular incluyendo
procedimientos de cirugia abierta, endovascular o hibrida.

* Antes o después de la cirugia: (i) una prueba de laboratorio que confirme la infeccién
por COVID-19 o (ii) un diagnoéstico clinico de infeccion por COVID-19 (sin realizar

ninguna prueba).

Por lo tanto, este estudio deberia reclutar:
» Pacientes de cirugia vascular urgente con diagnostico clinico o confirmacién de
laboratorio de infeccion por COVID-19 antes de la cirugia.
» Pacientes de cirugia vascular urgente con diagnostico clinico o confirmacién de
laboratorio de infeccion por COVID-19 después de la cirugia.
 Pacientes de cirugia vascular electiva con diagnostico clinico o confirmacion de

laboratorio de infeccion por COVID-19 después de la cirugia.

Los pacientes que cumplen con los criterios de inclusion deben ser incluidos
independientemente de la indicacion quirargica (aneurisma, estenosis carotidea, isquemia
de extremidades, traumatismo vascular), tipo anestésico (local, regional, general), tipo de
procedimiento o abordaje quirtrgico (cirugia abierta, endovascular o hibrida). En la
mayoria de los sitios es probable que el nimero de pacientes elegibles sea bajo. Si es
posible todos los pacientes consecutivos que cumplan los criterios de inclusion se

reclutaran.

Periodo de estudio

En general, se planea cerrar la entrada de datos en septiembre de 2020, cuando es
probable que la pandemia global haya terminado; sin embargo, los centros individuales
pueden seleccionar sus propias ventanas de estudio, dependiendo del momento de la
epidemia de COVID-19 en su comunidad. El presente estudio ha sido registrado en

ClinicalTrials.gov (NCT04333693)
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Inscripcion de pacientes

Idealmente, los pacientes deben identificarse prospectivamente:
* En el momento de la cirugia (pacientes que tenian una prueba de infeccion por COVID-
19 probado o clinicamente diagnosticado antes de la cirugia).
* En el momento del diagnostico de infeccion por COVID-19 (pacientes en quienes se
sospecha por primera vez la infecciéon por COVID-19 después de la cirugia).
Sin embargo, dada la rapida progresion de la pandemia global, puede que no haya nuevos
casos de infeccion por COVID-19 en algunos hospitales que trataron importantes
cantidades de pacientes con COVID-19 antes en la pandemia. Es importante obtener la
experiencia de estos centros, por lo tanto se permite la identificacion retrospectiva del
paciente y la entrada de datos.

El presente estudio conlleva dos consentimientos informados, uno para el paciente

y otro para el cirujano/s que lleva a cabo la intervencion.

Recopilacion de datos

Los datos se recopilardan y almacenaran en linea a través de un servidor seguro en
una aplicacion web facilitada por la Sociedad Espafiola de Angiologia y Cirugia Vascular
(SEACYV). Dicha aplicacion permite a los colaboradores ingresar y almacenar datos en un
sistema seguro. Los colaboradores designados en cada hospital participante recibiran la
contrasefa de inicio de sesion del servidor del proyecto CovidVAS, lo que les permitira

enviar datos de forma segura en el sistema.

Aspectos éticos: Aprobaciones por Comités Eticos locales

El investigador principal en cada hospital participante es responsable de obtener
la aprobacion local (p. ej., comité de ética de investigacion o CEIMs).

Este estudio ha sido aprobado por el CEIm del Area de Salud Valladolid Este
(Hospital Clinico Universitario de Valladolid, codigo PI-20-1731, en su reunion de fecha
2 de abril de 2020). Para agilizar el proceso de tramitacion por los CEIms locales se
aconseja junto con la documentacion del estudio remitir este primer dictamen que se
adjunta como anexo a este proyecto.

Los colaboradores deberan confirmar que existe una aprobacion local en el
momento de introducir cada registro de paciente en la base de datos del estudio.

Antes de la aprobacion formal del estudio local, los colaboradores pueden

recopilar datos prospectivamente en una ficha de papel, pero esta no debe cargarse en la
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base de datos COVID-VAS RIV hasta que se confirme la aprobacion por el Comité Etico

de Investigacion.

Analisis

Se redactard un plan de andlisis estadistico detallado. Los informes incluiran una
descripcion de los resultados primarios y secundarios en la cohorte. Se realizaran modelos
multivariantes para identificar los factores de riesgo de mortalidad a los 30 dias. Los
andlisis se estratificardn segun si el diagnodstico de infeccion por COVID-19 fue o no
confirmado por una prueba de laboratorio.

El primer analisis se realizarad una vez que 30 pacientes se hayan recogido en la
base de datos. La decision de enviar datos para su publicacion sera acordada por el equipo
investigador. En las posibles publicaciones derivadas de la presente investigacion el
orden de autores, ademds del coordinador de la investigacién y el/los autor/es del

manuscrito, vendra definido por el nimero de pacientes incluidos en el estudio.

Variables analizadas

Demogrdficas y de comorbilidad
1.- Numero de identificacion.
2.- Consentimiento informado: Si/ No.
3.- Momento del diagndstico:
- Diagnostico laboratorio COVID 19+ antes de la cirugia.
- Diagnostico clinico COVID 19+ antes de la cirugia.
- Diagnostico laboratorio COVID 19+ tras la cirugia.
- Diagnostico clinico COVID 19+ tras la cirugia.
4.- Fecha de la cirugia.
5.- Edad.
6.- Sexo.
7.- ASA (American Society of Anesthesiologist): 1,2,3,4 6 5.
8.- Comorbilidad:
- Fumador.
- Asma.
- Cancer.

- Insuficiencia renal crénica.
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- EPOC.
- Insuficiencia cardiaca congestiva.
- Demencia.
- Diabetes mellitus.
- Hipertension arterial.
- Cardiopatia isquémica.
- Enfermedad vascular periférica.
- Ictus / AIT.
- Otras (texto libre).
9. Tratamiento previo:
- IECAs.
- ARA-IL
- Diuréticos.
- Betabloqueantes.
- Antagonistas del Ca.
- Anticoagulantes.
- Antiagregantes.
- Estatinas.
- Corticoides.
- Inmunosupresores (ciclosporina, tacrolimus, sirolimus, azatioprina,
mercaptopurina).
- Otros inmunosupresores.
10. - Diagnostico:
- Aneurisma torécico.
- Aneurisma abdominal.
- Aneurisma toraco-abdominal.
- Aneurisma iliaco.
- Aneurisma popliteo.
- Estenosis carotidea.
- Isquemia EEII.
- Isquemia EESS.
- Traumatismo vascular.

- Otros (texto libre).

13



Estado preoperatorio
11.- Confusién (estado mental alterado o empeorado): Si/No.
12.- Frecuencia respiratoria: respiraciones/minuto.
13.- Frecuencia cardiaca: latidos/minuto.
14.- Presion arterial sistélica (mmHg).
15.- Presion arterial diastélica (mmHg).
16.- Saturacion periférica de O2: SpO2.
17.- Fraccion de oxigeno inspirado: fiO2.
18.- Hemoglobina: g/L.
19.- Leucocitos totales.
20.- Neutroéfilos.
21.- Linfocitos.
22.- Plaquetas.
23.- Dimero-D.
24.- PCR (mg/dL).
25.- Albumina sérica (mg/dL).
26.- Urea (md/dL).
27.- Creatinina (mg/dL).
28.- Ferritina (ng/mL).
29.- LDH (UI/L).
30.- IL-6 (pg/mL).
31.- Gasometria disponible: Si/No.
32.- FiO2 durante la gasometria.
33.- Lactato arterial (mmol/L).
34.- Bicarbonato (mmol/L).
35.- Presion parcial de oxigeno (Pa0O2).
36.- Presion parcial de CO2 (PaCO2).
37.- Rx torax previa a la cirugia:

- No.

- Normal.

- Consolidacion focal.

- Infiltrado pulmonar unilateral.

- Infiltrado pulmonar bilateral.

- Otros hallazgos (texto libre).



38.- TAC toracico previo a la cirugia:
- No.
- Normal.
- Consolidacion focal.
- Infiltrado pulmonar unilateral.
- Infiltrado pulmonar bilateral.
- Otros hallazgos (texto libre).
39.- qSOFA Score (confusiontFrec respiratoria>22/min+TAsis<100mmHg): 0-3.
40.- CURB-65: Confusion / Urea (mg/dL) / Frec respiratoria / PA / Edad. Calculadora

gratuita en: http://www.semergencantabria.org/calc/cpcalc2.htm

Cirugia
41.- Tipo de intervencion:
- Emergente: salvamento de vida, 6rgano o extremidad. Decision tomada en
minutos.
- Urgente: decision tomada en horas.
- Programada.
42.- Tipo de cirugia:
- Cirugia abierta.
- Cirugia endovascular.
- Cirugia hibrida.
43.- Anestesia:
- Local.
- Regional.

- General.

Tratamiento COVID-19
44.- Tipo de tratamiento:
- Antibioticos.
- Antivirales.
- Quinina o derivados.
- Corticoesteroides.
- Inmunoglobulinas intravenosas.

- Interferon.
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- Bloqueantes IL-6.
45.- Antibidtico (nombre).
46.- Antiviral (nombre).
47.- Quinina o derivados (nombre).
48.- Corticoesteroides: (nombre y dosis maxima).
49.- Inmunoglobulinas intravenosas (nombre).
50.- Interferon (nombre).
51.- Bloqueantes IL-6 (nombre).
52.- Diélisis:
- No.
- Si, durante menos de 30 dias tras la cirugia.
- Si, duracion mayor a 30 dias tras la cirugia.
- En dialisis previamente a la cirugia.
53.- Soporte respiratorio:
- Ninguno.
- Oxigeno a bajo flujo.
- Oxigeno a alto flujo.
- Ventilacion no invasiva.
- Ventilacion invasiva.
- Oxigenacion con membrana extracorporea (ECMO).
54.- Duracidn de la ventilacién mecanica invasiva:
- 1-23 horas.
- 24-47 horas.
- 48-71 horas.
- 72-167 horas.
->167 horas.

Resultados
55.- Mortalidad a 30 dias: Si/no.
56.- Tipo de mortalidad:
- Muerte en quir6fano.
- Muerte en los 7 dias postoperatorios.
- Muerte en los 8-30 dias postoperatorios.

57.- Reoperacion.
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58.- Dias ingreso en unidad de cuidados criticos (UCI/REA).
59.- Dias de ingreso hospitalario.
60.- Complicaciones postoperatorias:
- Insuficiencia renal aguda.
- Sindrome de distrés respiratorio agudo (SDRA).
- Sangrado que requiere transfusion.
- Fallo cardiaco que requiere RCP.
- Coma >24 horas.
- Infarto de miocardio.
- Arritmia.
- Trombosis venosa profunda.
- Embolismo pulmonar.
- Neumonia.
- Insuficiencia respiratoria.
- Sepsis.
- Shock séptico.
- Accidente cerebrovascular.
- Infeccion de la herida quirargica: No / superficial / profunda.
- Dehiscencia de la herida.
- Infeccion urinaria
- Trombosis del vaso tratado.

- Amputaciéon: menor / mayor.

Contagio de cirujanos expuestos en quirdfano
61.- Contagio de cirujano principal:
- Diagnéstico laboratorio COVID 19+ en los siguientes 14 dias de la cirugia.
- Diagnéstico clinico COVID 19+ en los siguientes 14 dias de la cirugia.
- Diagnéstico clinico COVID 19+ en los siguientes 14 dias de la cirugia,
confirmado por laboratorio.
62.- Contagio de cirujano ayudante:
- Diagnéstico laboratorio COVID 19+ en los siguientes 14 dias de la cirugia.
- Diagnéstico clinico COVID 19+ en los siguientes 14 dias de la cirugia.
- Diagnéstico clinico COVID 19+ en los siguientes 14 dias de la cirugia,

confirmado por laboratorio.
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Avda. Ramén y Cajal, 3 - 47003 Valladolid
Tel.: 983 42 00 00 - Fax 983 25 75 11
gerente.hcuv@saludcastillayleon.es

l. Sacyl

COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION CON MEDICAMENTOS

AREA DE SALUD VA

LLADOLID

Valladolid a 2 de abril de 2020

En la reunion del CEIm AREA DE SALUD VALLADOLID ESTE del 2 de abril de 2020,
se procedid a la evaluacion de los aspectos éticos del siguiente proyecto de investi-

gacion.
Pl 20- RESULTADOS Y ASPECTOS SOCIEDAD ESPANOLA DE ANGIO-
1731 CONCOMITANTES DE CIRUGIA | LOGIA Y CIRUGIA VASCULAR

VASCULAR EN PACIENTES CON
INFECCION POR COVID-19:
ESTUDIO NACIONAL DE
COHORTES (CovidVAS)

I.P.: ENRIQUE M. SAN NORBERTO
EQUIPO: CARLOS VAQUERO, JOA-
QUIN HARO, LUIS RIERA, ALVARO
TORRES, RAUL LARA, JORGE
CUENCA, JORGE FERNANDEZ-
NOYA, SERGI BELLMUNT
ANGIOLOGIA Y CIRUGIA VASCU-
LAR

A continuacion, les sefialo los acuerdos tomados por el CEIm AREA DE SALUD VA-
LLADOLID ESTE en relaciéon a dicho Proyecto de Investigacion:

Considerando que el Proyecto contempla los Convenios y Normas establecidos en la
legislacion esparfiola en el ambito de la investigacion biomédica, la proteccion de da-
tos de caracter personal y la bioética, se hace constar el informe favorable y la
aceptacion del Comité de Etica de la Investigacion con Medicamentos Area de Salud
Valladolid Este para que sea llevado a efecto dicho Proyecto de Investigacion.

Un cordial saludo.

r
F s éf)wzx

Dr. F. Javier Alvarez.

CEIm Area de Salud Valladolid Este
Hospital Clinico Universitario de Valladolid
Farmacologia, Facultad de Medicina,
Universidad de Valladolid,

¢/ Ramon y Cajal 7,47005 Valladolid
alvarez@med.uva.es,
jalvarezgo@saludcastillayleon.es

tel.: 983 423077

%P Junta de
Castilla y Ledn


mailto:alvarez@med.uva.es
mailto:jalvarezgo@saludcastillayleon.es
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HOJA DE INFORMACION AL PACIENTE: ESTUDIO COVID-VAS

Proyecto de investigacion: “Resultados y aspectos concomitantes de cirugia vascular en pacientes
con infeccion por COVID-19: Estudio nacional de cohortes (COVID-VAS).

SERVICIO: Angiologia y Cirugia Vascular
INVESTIGADOR RESPONSABLE DEL CENTRO:

TELEFONO DE CONTACTO:

EMAIL:

NOMBRE DE LA LINEA DE TRABAJO: “Resultados y aspectos concomitantes de cirugia vascular en
pacientes con infeccion por COVID-19: Estudio nacional de cohortes (CovidVAS)”

VERSION DE DOCUMENTO: (Nimero de versién, fecha): 1.0, 25/03/20

Version 1.0, 30-noviembre-2019

1) Finalidad de la linea de trabajo propuesta:
Objetivo principal
Determinar la mortalidad a los 30 dias en pacientes con infeccién por COVID-19 que se someten a

intervenciones de cirugia vascular abierta y endovascular.

Objetivos secundarios
e Mortalidad a los 7 dias.
¢ Reintervencion a los 30 dias.
* Ingreso postoperatorio en la UCI.
¢ Insuficiencia respiratoria postoperatoria.
e Sindrome de dificultad respiratoria aguda postoperatoria (SDRA).
e Sepsis postoperatoria.
e Contagio de trabajadores expuestos en quiréfano
Los resultados de estos estudios ayudaran probablemente a diagnosticar y/o tratar de manera mas precisa

a los enfermos con una enfermedad como la suya.

Il) Algunas consideraciones sobre su participacion:
Es importante que Vd., como participante en esta linea de trabajo, conozca varios aspectos importantes:

A) Su participacion es totalmente voluntaria. Dentro del proceso de asistencia hospitalaria por su
enfermedad, se realizara una encuesta clinica. Esta encuesta no interferira con los procesos diagnésticos o

terapéuticos que usted ha de recibir por causa de su enfermedad
B) Puede plantear todas las dudas que considere sobre su participacion en este estudio.

C) No percibira ninguna compensacion econémica o de otro tipo por su participacidon en el estudio. No

obstante, la informacién generada en el mismo podria ser fuente de beneficios comerciales. En tal caso,

Se entrega copia de este documento al paciente 1
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estan previstos mecanismos para que estos beneficios reviertan en la salud de la poblacién, aunque no de
forma individual en el participante.

D) Los datos personales seran tratados segun lo dispuesto en la normativa que resulte de aplicacién, como
es el Reglamento (UE) 2016/679, de 27 de abril, General de Proteccion de Datos Personales, y su
normativa de desarrollo tanto a nivel nacional como europeo.

E) La informacion obtenida se almacenara en una base de datos, en soporte informatico, registrada en la
Agencia Espariola de Proteccién de Datos, segun la legislacion vigente.

F) Los datos registrados seran tratados estadisticamente de forma codificada. En todo momento el

participante tendra derecho de acceso, modificacion, oposicion, rectificacion o cancelaciéon de los datos
depositados en la base de datos siempre que expresamente lo solicite. Para ello debera ponerse en
contacto con el investigador principal. Los datos quedaran custodiados bajo la responsabilidad del
Investigador Principal del Estudio, Dr. Enrique M. San Norberto (investigador principal, coordinador de
la Red de Investigacion Nacional, Sociedad Espafiola de Angiologia y Cirugia Vascular,
esannorberto@saludcastillayleon.es) . Asi mismo, tiene derecho a dirigirse a la Agencia de Proteccion de
Datos si no queda satisfecho.

G) Los datos seran guardados de forma indefinida, lo que permitira que puedan ser utilizados por el grupo
del investigador principal en estudios futuros de investigacion relacionados con la linea de trabajo arriba
expuesta. Dichos datos podran ser cedidos a otros investigadores designados por el Investigador Principal
para trabajos relacionados con esta linea, siempre al servicio de proyectos que tengan alta calidad cientifica
y respeto por los principios éticos. En estos dos ultimos casos, se solicitara antes autorizacion al CElm
(Comité de Etica de la Investigacién con Medicamentos) Area de Salud Valladolid Este.

H) La falta de consentimiento o la revocaciéon de este consentimiento previamente otorgado no supondra
perjuicio alguno en la asistencia sanitaria que Vd. recibe/recibira.

[) Es posible que los estudios realizados aporten informacién relevante para su salud o la de sus familiares.
Vd. tiene derecho a conocerla y trasmitirla a sus familiares si asi lo desea.

J) Sdlo si Vd. lo desea, existe la posibilidad de que pueda ser contactado en el futuro para

completar o actualizar la informacion asociada al estudio.

Se entrega copia de este documento al paciente 2
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HOJA DE INFORMACION AL PACIENTE: ESTUDIO COVID-VAS
Estudio “Resultados y aspectos concomitantes de cirugia vascular y endovascular en pacientes con
infecciéon por COVID-19: Estudio nacional de cohortes (CovidVAS)”

Yo,

(nombre y apellidos de paciente 6 representante legal)

He leido la informacion que me ha sido entregada.

He recibido la hoja de informacion que me ha sido entregada.
He podido hacer preguntas sobre el estudio.

He recibido suficiente informacién sobre el estudio.

He hablado del estudio con

(nombre y apellidos del investigador)

Comprendo que mi participacion es voluntaria.
Comprendo que puedo retirarme del estudio:
1.- Cuando quiera.
2.- Sin tener que dar explicaciones.
3.- Sin que esto repercuta en mis cuidados médicos.

Por la presente, otorgo mi consentimiento informado y libre para participar en esta investigacion.

Accedo a que los médicos del HOSPITAL CLINICO UNIVERSITARIO DE VALLADOLID contacten conmigo
en el futuro en caso de que se necesite obtener nuevos datos. ...Sl..... NO (marcar con una X lo que
proceda)

Accedo a que los médicos del HOSPITAL CLINICO UNIVERSITARIO DE VALLADOLID contacten conmigo
en caso de que los estudios realizados sobre mis datos aporten informacion relevante para mi salud o la de
mis familiares ...Sl..... NO (marcar con una X lo que proceda)

Una vez firmada, me sera entregada una copia del documento de consentimiento.

FIRMA DEL PACIENTE / REPRESENTANTE LEGAL NOMBRE Y APELLIDOS
FECHA
EN CALIDAD DE (Parentesco, tutor legal, etc.)

Yo he explicado por completo los detalles relevantes de este estudio al paciente nombrado anteriormente

y/o la persona autorizada a dar el consentimiento en nombre del paciente.

FIRMA DEL INVESTIGADOR NOMBRE Y APELLIDOS FECHA

APARTADO PARA LA REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO (CONTACTAR CON EL INVESTIGADOR
PRINCIPAL)

Yo revoco el consentimiento de

participacion en el estudio, arriba firmado con fecha

Firma:

Se entrega copia de este documento al paciente 3
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HOJA DE INFORMACION AL CIRUJANO: ESTUDIO COVID-VAS

Proyecto de investigacion: “Resultados y aspectos concomitantes de cirugia vascular en pacientes
con infeccion por COVID-19: Estudio nacional de cohortes (COVID-VAS).

SERVICIO: Angiologia y Cirugia Vascular
INVESTIGADOR RESPONSABLE DEL CENTRO:

TELEFONO DE CONTACTO:

EMAIL:

NOMBRE DE LA LINEA DE TRABAJO: “Resultados y aspectos concomitantes de cirugia vascular en
pacientes con infeccion por COVID-19: Estudio nacional de cohortes (CovidVAS)”

VERSION DE DOCUMENTO: (Nimero de versién, fecha): 1.0, 25/03/20

Version 1.0, 30-noviembre-2019

1) Finalidad de la linea de trabajo propuesta:
Objetivo principal
Determinar el posible contagio de los cirujanos implicados en la intervenciones de cirugia vascular
realizadas en pacientes COVID19
Objetivos secundarios
¢ Mortalidad a los 7 dias.
¢ Reintervencion a los 30 dias.
* Ingreso postoperatorio en la UCI.
¢ Insuficiencia respiratoria postoperatoria.
e Sindrome de dificultad respiratoria aguda postoperatoria (SDRA).
e Sepsis postoperatoria.
e Contagio de trabajadores expuestos en quiréfano
Los resultados de estos estudios ayudaran probablemente a diagnosticar y/o tratar de manera mas precisa

a los enfermos con una enfermedad como la suya.

Il) Algunas consideraciones sobre su participacion:

Es importante que Vd., como participante en esta linea de trabajo, conozca varios aspectos importantes:

A) Su participacion es totalmente voluntaria. Dentro del proceso de asistencia hospitalaria por su
enfermedad, se realizara una encuesta clinica. Esta encuesta no interferira con los procesos diagnésticos o

terapéuticos que usted ha de recibir por causa de su enfermedad

B) Puede plantear todas las dudas que considere sobre su participacion en este estudio.

C) No percibira ninguna compensacion econémica o de otro tipo por su participacion en el estudio. No
obstante, la informacién generada en el mismo podria ser fuente de beneficios comerciales. En tal caso,
estan previstos mecanismos para que estos beneficios reviertan en la salud de la poblacién, aunque no de

forma individual en el participante.

Se entrega copia de este documento al paciente 1
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D) Los datos personales seran tratados segun lo dispuesto en la normativa que resulte de aplicacién, como
es el Reglamento (UE) 2016/679, de 27 de abril, General de Proteccion de Datos Personales, y su
normativa de desarrollo tanto a nivel nacional como europeo.

E) La informacion obtenida se almacenara en una base de datos, en soporte informatico, registrada en la
Agencia Espariola de Proteccién de Datos, segun la legislacion vigente.

F) Los datos registrados seran tratados estadisticamente de forma codificada. En todo momento el
participante tendra derecho de acceso, modificacion, oposicion, rectificacion o cancelaciéon de los datos
depositados en la base de datos siempre que expresamente lo solicite. Para ello debera ponerse en
contacto con el investigador principal. Los datos quedaran custodiados bajo la responsabilidad del
Investigador Principal del Estudio, Dr. Enrique M. San Norberto (investigador principal, coordinador de
la Red de Investigacion Nacional, Sociedad Espaiiola de Angiologia y Cirugia Vascular,
esannorberto@saludcastillayleon.es) . Asi mismo, tiene derecho a dirigirse a la Agencia de Proteccion de
Datos si no queda satisfecho.

G) Los datos seran guardados de forma indefinida, lo que permitira que puedan ser utilizados por el grupo
del investigador principal en estudios futuros de investigacion relacionados con la linea de trabajo arriba
expuesta. Dichos datos podran ser cedidos a otros investigadores designados por el Investigador Principal
para trabajos relacionados con esta linea, siempre al servicio de proyectos que tengan alta calidad cientifica
y respeto por los principios éticos. En estos dos ultimos casos, se solicitara antes autorizacion al CElm

(Comité de Etica de la Investigacion con Medicamentos) Area de Salud Valladolid Este.

H) La falta de consentimiento o la revocaciéon de este consentimiento previamente otorgado no supondra
perjuicio alguno en la asistencia sanitaria que Vd. recibe/recibira.

[) Es posible que los estudios realizados aporten informacién relevante para su salud o la de sus familiares.
Vd. tiene derecho a conocerla y trasmitirla a sus familiares si asi lo desea.

J) Sdlo si Vd. lo desea, existe la posibilidad de que pueda ser contactado en el futuro para

completar o actualizar la informacion asociada al estudio.

Se entrega copia de este documento al paciente 2
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HOJA DE INFORMACION AL CIRUJANO: ESTUDIO COVID-VAS
Estudio “Resultados y aspectos concomitantes de cirugia vascular y endovascular en pacientes con
infecciéon por COVID-19: Estudio nacional de cohortes (CovidVAS)”

Yo,

(nombre y apellidos de paciente 6 representante legal)

He leido la informacion que me ha sido entregada.

He recibido la hoja de informacién que me ha sido entregada.
He podido hacer preguntas sobre el estudio.

He recibido suficiente informacién sobre el estudio.

He hablado del estudio con

(nombre y apellidos del investigador)

Comprendo que mi participacion es voluntaria.
Comprendo que puedo retirarme del estudio:
1.- Cuando quiera.
2.- Sin tener que dar explicaciones.
3.- Sin que esto repercuta en mis cuidados médicos.
Por la presente, otorgo mi consentimiento informado y libre para participar en esta investigacion.
Accedo a que los médicos del HOSPITAL CLINICO UNIVERSITARIO DE VALLADOLID contacten conmigo

en el futuro en caso de que se necesite obtener nuevos datos. ...Sl..... NO (marcar con una X lo que
proceda)

Accedo a que los médicos del HOSPITAL CLINICO UNIVERSITARIO DE VALLADOLID contacten conmigo
en caso de que los estudios realizados sobre mis datos aporten informacion relevante para mi salud o la de
mis familiares ...Sl..... NO (marcar con una X lo que proceda)

Una vez firmada, me sera entregada una copia del documento de consentimiento.

FIRMA DEL PACIENTE / REPRESENTANTE LEGAL NOMBRE Y APELLIDOS
FECHA
EN CALIDAD DE (Parentesco, tutor legal, etc.)

Yo he explicado por completo los detalles relevantes de este estudio al paciente nombrado anteriormente

y/o la persona autorizada a dar el consentimiento en nombre del paciente.

FIRMA DEL INVESTIGADOR NOMBRE Y APELLIDOS FECHA

APARTADO PARA LA REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO (CONTACTAR CON EL INVESTIGADOR
PRINCIPAL)

Yo revoco el consentimiento de

participacion en el estudio, arriba firmado con fecha

Firma:

Se entrega copia de este documento al paciente 3
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