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Guia para completar el CRD

DISENO DE ESTE CUADERNO DE RECOGIDA DE DATOS (CRD)

Este CRD tiene 3 moédulos:

Modulo 1 a completar el primer dia de ingreso en el centro sanitario.

Modulo 2 a completar el primer dia de ingreso en la UCI o unidad de cuidados intermedios. El médulo 2 también
debera completarse a diario durante el nimero de dias que permitan los recursos. Continue con el seguimiento de los
pacientes que se trasladan de una unidad o planta a otra.

Modulo 3 a completar en el momento del alta o fallecimiento.

GUIA PARA EL ADMINISTRADOR

El CRD se ha disefiado para recopilar datos obtenidos mediante exploracidn, anamnesis y revisidn de las notas
hospitalarias desde el dia de ingreso hasta el alta hospitalaria, traslado, fallecimiento o prolongacién del
ingreso sin la posibilidad de seguir recopilando datos. Los datos pueden recopilarse de forma retrospectiva si
el paciente inicia su participacién después de la fecha de admisidn. Los nimeros de identificacion de
participante estdn formados por un cédigo de centro y un nimero de participante. Puede obtener un cédigo
de centro y registrarse en el sistema de gestion de datos poniéndose en contacto con ncov@isaric.org. Los
numeros de los participantes se asignaran de forma secuencial para cada centro, empezando por 00001. En el
caso de los centros que incluyen participantes de distintas plantas o unidades, o en caso de que fuera dificil
asignar nimeros secuenciales, se acepta la asignaciéon de nimeros que incorporen letras (p. ej. la unidad X
asigna A0001, la unidad Y asigna BO0O01, etc.). Introduzca el nimero de identificacidon de participante en la
parte superior de cada pagina.

Los datos se introducen en la base de datos electrénica central REDCap en https://ncov.medsci.ox.ac.uk o en
la base de datos independiente de su centro o red. Los CRD en papel impreso pueden usarse para después
transferir los datos a la base de datos electrdnica.

En caso de que el participante haya sido trasladado de un centro a otro, se prefiere mantener el mismo
numero de identificacién de participante en ambos centros. En los casos en que esto no sea posible, se
proporciona espacio para registrar el nimero nuevo.

Complete todos los apartados. Los items que incluyan «Si la respuesta es si,...» deben dejarse en blanco
cuando no correspondan (es decir, cuando la respuesta no es si).

Los items con casillas ((1) corresponden a respuestas Unicas (seleccione solo una respuesta).

Los items con circulos (O) corresponden a respuestas multiples (seleccione todas las respuestas que
correspondan).

Seleccione la opcién «No sabe» para los datos que no estén disponibles o se desconozcan.

Evite registrar datos fuera de las areas dedicadas. Existen apartados disponibles para registrar informacion
adicional.

Si utiliza el CRD en papel, le recomendamos que escriba con claridad y con boligrafo, utilizando letras
MAYUSCULAS.

Escriba una X para seleccionar la respuesta correspondiente. Para hacer correcciones, tache (------- ) los datos
que desea borrar y escriba los datos correctos por encima. Ponga sus iniciales y fecha en todas las
correcciones.

Mantenga juntas todas las hojas correspondientes a un mismo participante, utilice por ejemplo una grapa o
una carpeta de participante individual.

Transfiera todos los datos del CRD en papel a la base de datos electrdnica. La institucion responsable de los
CRD en papel puede conservarlos. Todos los datos deberan transferirse a la base de datos electrdnica segura.
Introduzca los datos en el sistema electrénico de recopilacion de datos https://ncov.medsci.ox.ac.uk. Sisu
centro quiere recopilar datos de forma independiente, estaremos encantados de respaldar el establecimiento
de bases de datos locales.

Pdngase en contacto con nosotros en la direccidon ncov@isaric.org si necesita nuestra ayuda con las bases de
datos, si tiene algiin comentario o para hacernos saber que esta utilizando los cuadernos.
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DIRECTRICES GENERALES Y DEFINICIONES

Infecciones concomitantes
Cualquier infeccién concomitante debe registrarse en el médulo 3, apartado 15 «PRUEBAS DE DIAGNOSTICO/MICROBIOLOGIA
CLINICA».

Comorbilidad
Se refiere a las enfermedades presentes antes del inicio de la COVID-19 que siguen estando presentes. No incluya las
enfermedades que se presentaron a raiz del inicio de los sintomas de la COVID-19. Se proporcionan directrices mas detalladas.

Ingreso en el hospital

Para los pacientes que han ingresado en el hospital con COVID-19 o sintomas que se ajustan a una posible infeccidon por COVID-19,
introduzca la informacién de la fecha del ingreso hospitalario. Para los pacientes con un diagnéstico alternativo claro en el
momento de ingreso y que posteriormente contrajeron COVID-19, debera indicarse la fecha de ingreso, pero las referencias
posteriores al ingreso deberan registrarse refiriéndose a las primeras 24 horas posteriores al primer dia de inicio de los sintomas
de infeccidn, confirmada o con sospecha, por COVID-19.

Cuando el paciente fue ingresado tras su paso por diversos departamentos hospitalarios, cuente el ingreso a partir del momento
que llegé al primer departamento durante la visita que derivé en su ingreso (p. ej., llegada a Urgencias).

Oxigenoterapia

Incluya todo tipo de administracion de oxigeno suplementario por cualquier método. A continuacién, rellene la informacién sobre
el tipo de administracién y la duracién. Si el dispositivo utilizado no estd en la lista, seleccione la opcién mas parecida. Si se han
utilizado distintas velocidades de flujo e interfaces, seleccione la que administré el flujo de oxigeno mas alto. Si se utiliza una
valvula Venturi, es preferible que registre la fraccion inspirada de oxigeno (FiO2) en vez de la velocidad de flujo de oxigeno.
Ventilacion invasiva

Incluya cualquier tipo de ventilacion mecanica administrada al paciente tras la intubacién o por traqueostomia. No incluya a los
pacientes que respiran de forma independiente por traqueostomia.

Ventilacion mecanica no invasiva
Incluya cualquier tipo de tratamiento por presion positiva administrado mediante una mascarilla ajustada. Puede tratase de
presion positiva continua (CPAP) o de bipresidn positiva (BIPAP).

Liquidos orales/orogastricos
Incluya cualquier tipo de liquido o nutriente administrado artificialmente directamente al tracto gastrointestinal (p. ej., por sonda
nasogastrica, sonda nasoyeyunal o gastrostomia) pero no los de los pacientes que se alimentan por via oral normal.

Tratamiento renal sustitutivo (TRS) o dialisis
Incluya cualquier tipo de tratamiento renal sustitutivo continuo o hemodialisis intermitente.

El peor resultado
Las referencias al «peor resultado» se refieren al valor mas alejado del intervalo fisiolégico normal o del intervalo normal de
laboratorio.

No deben notificarse los resultados rechazados por el equipo clinico (p. €j., pulsioximetria en extremidades con mala perfusion,
muestras de sangre hemolizada, resultados microbioldgicos contaminados).

Tension arterial: Indique la tension arterial sistdlica y diastdlica observada con la tension arterial media mas baja (si no se ha
calculado la tensidn arterial media registre el resultado del valor mas bajo de tensidn arterial sistdlica).

Frecuencia respiratoria: Si se observa una frecuencia andmala (tanto alta como baja) registre la frecuencia andmala alta.
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Introduzca el ID del participante en cada pdgina.

1. CRITERIOS DE INCLUSION CLiNICOS

Infeccion probada o probable por un patégeno de interés para la salud publica
Seleccione la opcidn «si» si el paciente presenta una infeccion, que se sospecha o que se ha
confirmado mediante pruebas de laboratorio, por SARS-CoV-2 /COVID-19.

2. DATOS DEMOGRAFICOS

Si se desconoce la fecha de nacimiento, registre la edad en afios; o si la edad del paciente es <1 afio,
registre la edad en meses.

Si la paciente esta embarazada o ha dado a luz recientemente (14 dias antes del inicio de los
sintomas), rellene el médulo opcional del CRD para embarazos.

3. FECHA DE INICIO Y CONSTANTES VITALES EN EL INGRESO

Indique la fecha de inicio notificada por el paciente del primer sintoma que usted crea que esta
relacionado clinicamente con este episodio de infeccion de COVID-19. Proporcione informacién sobre
las observaciones clinicas realizadas al ingreso (también si la recopilacién de los datos se ha hecho
subsiguientemente). En el caso de las observaciones no realizadas al ingreso, registre los primeros
datos disponibles (notificados por el paciente y/o de historias clinicas) después del ingreso obtenidos
en un plazo de 24 horas desde el ingreso.

Para pacientes con un claro diagndstico alternativo que derivé en ingreso hospitalario y que
subsiguientemente contrajeron COVID-19, proporcione las fechas tal y como ocurrieron pero rellene
las observaciones para el plazo de 24 horas tras el inicio de los sintomas de infeccion de COVID-19.

Asegurese de que todos los valores se proporcionan en las unidades especificadas.

4. COMORBILIDADES

Indique si antes del ingreso el paciente presentaba alguna de estas comorbilidades.

No incluya comorbilidades pasadas que se han curado. Mds abajo se proporcionan mas detalles.
Cuando se dan condiciones de ejemplo, considere que no son exhaustivas. Otras comorbilidades y
factores de riesgo relevantes que no aparezcan en la lista deben indicarse como «Otras».

Enfermedad cardiaca crénica (no incluye hipertension)
Incluya todo tipo de cardiopatia coronaria, insuficiencia cardiaca, cardiopatia congénita,
cardiomiopatia, enfermedad cardiaca reumatica.

Enfermedad pulmonar crénica

Incluya todo tipo de enfermedad pulmonar obstructiva crénica (bronquitis crénica, enfisema), fibrosis
quistica, bronquiectasia, enfermedad pulmonar intersticial, requisitos preexistentes para la
administracién de oxigenoterapia a largo plazo.

No incluya asma.
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4. COMORBILIDADES (CONTINUACION)

Asma
Asma con diagndstico clinico.

Enfermedad renal crénica
Incluya cualquier tipo de enfermedad renal crénica diagnosticada por un médico, estimacion del
filtrado glomerular <60 ml/min/1,73 m?, antecedentes de trasplante renal.

Trastorno neuroldgico cronico

Incluya cualquier tipo de pardlisis cerebral, esclerosis multiple, enfermedad de la motoneurona,
distrofia muscular, miastenia grave, enfermedad de Parkinson, problemas de aprendizaje
importantes.

VIH

Historial clinico de la infeccidn de VIH confirmada mediante pruebas de laboratorio. (Nota: TAR
significa terapia antirretroviral).

Diabetes
Diabetes mellitus tipo 1 o tipo 2 que requiera tratamiento oral o subcutaneo.

Fumador/a actual

El paciente fumaba por lo menos un cigarrillo, puro, pipa o equivalente al dia antes del inicio de la
enfermedad presente. No incluya productos de tabaco que no produzcan humo, como el tabaco
mascado o los cigarrillos electrdnicos.

Tuberculosis
Pacientes que actualmente reciben tratamiento para la tuberculosis. No incluya los casos de
tuberculosis latente.

Asplenia
Incluya todos los casos de esplenectomia, trastornos del bazo y asplenia congénita.

Neoplasia maligna

Tumores malignos en visceras macizas o hematicos actuales. No incluya los tumores que se
consideran «curados» desde hace 25 afios sin pruebas de que siguen activos. No incluya los canceres
de piel de tipo no melanoma. No incluya tumores benignos o displasia.

Otras
Incluya otras comorbilidades que el equipo clinico crea que puedan afectar a las reservas fisioldgicas
del paciente o a la respuesta a esta enfermedad o tratamiento. Especifique estas comorbilidades.

5. PREINGRESO Y MEDICAMENTOS CRONICOS

Indique si el paciente tomo alguno de estos medicamentos, por cualquier razén, en los 14 dias previos
al ingreso.
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6. SIGNOS Y SINTOMAS AL INGRESAR

Dé informacion sobre las observaciones clinicas realizadas durante las 24 horas posteriores al ingreso.
En el caso de las observaciones no realizadas inmediatamente durante el ingreso, registre los
primeros datos disponibles (notificados por el paciente y/o de historias clinicas) obtenidos en un plazo
de 24 horas a partir del ingreso.

Para pacientes con un claro diagndstico alternativo que derivé en ingreso hospitalario y que
subsiguientemente contrajeron COVID-19, proporcione las fechas tal y como ocurrieron pero rellene
las observaciones para el plazo de 24 horas tras el inicio de los sintomas de infeccion de COVID-19.

7. MEDICAMENTOS AL INGRESAR

Indique si al paciente se le administré alguno de estos medicamentos en el momento del ingreso o
durante las 24 horas siguientes al ingreso. Para los pacientes ingresados por otra razén y que
subsiguientemente contrajeron COVID-19, proporcione la informacion recogida durante las 24 horas
siguientes a la primera sospecha de COVID-19.

Especifique todos los agentes. Cuando introduzca datos en el CRD electrénico, se mostrara una lista
con diversos agentes.

8. TERAPIA DE APOYO AL INGRESAR

Indique todos los tratamientos recibidos el dia del ingreso o durante las 24 horas posteriores a este.

9. RESULTADOS DE LABORATORIO AL INGRESAR

Incluya los resultados obtenidos en el momento de presentacidn, ingreso o en las primeras 24 horas
tras el ingreso o, en pacientes ya ingresados, el dia o en el plazo de 24 horas de los primeros sintomas
de infeccidn (con sospecha o confirmada) de COVID-19.

Asegurese de que todos los valores se proporcionan en las unidades especificadas o, en caso de usar
otras unidades, especifique cuales. Al transferir los datos a la base de datos electrénica se mostrara
una lista con las distintas unidades utilizadas globalmente.
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Fecha de seguimiento

Este médulo debera rellenarse el primer dia de ingreso en la UCI o en la UCIN, y a diario durante todos
los dias que permitan los recursos. Para los pacientes ingresados en la UCI o UCIN u otras unidades de
cuidados intensivos, rellene le médulo de cuidados intensivos. Indique la fecha de seguimiento para
este cuaderno. Todos los datos deberan referirse a esa fecha de calendario, de 12 de la noche a 12 de
la noche.

10. CONSTANTES VITALES

Consulte el apartado «Directrices generales y definiciones».

Deshidratacidon severa

Indique si el paciente ha presentado una deshidratacién severa en cualquier momento durante el dia
de seguimiento. Signos de deshidratacién intensa son: sed, sequedad de las membranas mucosas,
bajo volumen de orina de color oscuro, ojos hundidos, elasticidad cutdnea reducida.

Escala de coma de Glasgow (CGS)

Indique el valor mas bajo obtenido en la CGS. Para los pacientes intubados y los pacientes con una
traqueostomia no fenestrada, dé 1 punto para el componente de voz y calcule el total de la forma
habitual. No es posible introducir sufijos como una «t» para traqueostomia en la base de datos.

Nivel de conciencia (AVDN)
Alerta, respuesta a la voz, respuesta al dolor, sin respuesta: indique el estado con el menor grado de
respuesta del paciente durante el dia de calendario (sin contar el periodo normal de suefio).

11. CARACTERISTICAS CLINICAS DIARIAS

Marque «si» en todas las caracteristicas presentes en cualquier momento durante la fecha de
seguimiento indicada en el cuaderno.

12. RESULTADOS DE LABORATORIO

Proporcione todos los resultados de laboratorio del dia de seguimiento. El dia de seguimiento para
este cuaderno debe corresponder a la fecha de la recogida de las muestras, no a la fecha de
notificacion de los resultados. Fijese en las unidades proporcionadas para cada medida. Si su
laboratorio notifica estos resultados con unidades diferentes, indique la unidad en la columna Valor.
En la base de datos electrdnica se presenta un menu desplegable para registrar las unidades
utilizadas.

13. MEDICAMENTOS

Anote si el paciente ha recibido alguno de estos medicamentos en la fecha indicada en este cuaderno
de seguimiento. Seleccione todos los tratamientos que correspondan. Registre los nombres genéricos
de los agentes administrados. En la base de datos electrdnica se presenta un menu desplegable para
registrar las unidades utilizadas.

Registre todos los tratamientos recibidos durante el dia de seguimiento (de 12 a.m. a 12 a.m.)
independientemente del tiempo que se utilizaron.
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14. TERAPIA DE APOYO

Registre todos los tratamientos recibidos durante el dia de seguimiento (de 12 de la noche a 12 de la
noche) independientemente del tiempo que se utilizaron.
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Esta pagina debe rellenarse cuando el paciente ha recibido el alta o ha fallecido utilizando todos los
datos disponibles obtenidos a lo largo de su ingreso y estancia en el hospital.

15. PRUEBAS DE DIAGNOSTICO / MICROBIOLOGIA CLINICA

Rayos X / TAC de térax
Seleccione «Si» si se ha realizado una radiografia o TAC de térax durante el ingreso hospitalario del
paciente.

Presencia de infiltrados

Indique la hay presencia de infiltrados si un radiélogo notifica su presencia. También puede
seleccionar «Si» si esta cualificado para evaluar las imagenes o si un miembro con mas experiencia del
equipo médico a cargo del paciente ha documentado que las imagenes mostraban «infiltrados»,
«consolidacién», «opacidades» o «signos radioldgicos de neumonia/neumonitis/ sindrome de
dificultad respiratoria aguda».

Microbiologia clinica
Para cada uno de estos patdgenos indique si la prueba fue positiva (patégeno presente), negativa
(patdgeno no presente) o si se desconoce si se realizé la prueba.

En los casos positivos especifique el organismo identificado de la forma mas precisa posible.

16. COMPLICACIONES

Seleccione todas las complicaciones identificadas clinicamente durante el ingreso hospitalario.

No incluya las comorbilidades (p. ej., fibrilacion auricular previa no debe incluirse, pero un nuevo
evento de este tipo durante el ingreso si debe incluirse).

Choque
Hipotension que no responde a la resucitacion por liquidos intravenosos que requiere farmacos
vasoactivos para mantener una perfusion adecuada.

Crisis convulsiva

Una crisis, convulsion o «ataque» es una contraccion ritmica e involuntaria de los musculos.
Seleccione «si» si el paciente ha tenido cualquier tipo de crisis convulsiva, independientemente de la
causa (p. ej., febril o epiléptica).

Meningitis/encefalitis
Inflamacion de las meninges o del parénquima encefalico. Seleccione «si» si se ha diagnosticado de
forma clinica, radiolégica o microbioldgica.
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Anemia
Seleccione «si» si los niveles de hemoglobina fueran mdas bajos que los correspondientes al sexo y
edad del paciente que se indican a continuacion.

Valores umbrales de la hemoglobina
Edad y sexo g/l mmol/|

Edad: 6 meses a 5 anos 110 6,8
Edad: 5-12 afios 115 7,1
Edad: 12-15 afios 120 7,4
Edad > 15 afios, mujeres no 120 7,4
embarazadas

Mujeres embarazadas 110 6,8
Edad >15 afios, varones 130 8,1

Arritmia cardiaca
Si se identifica una arritmia cardiaca y no existe registro previo de esta patologia, seleccione «si».

Neumonia
Seleccione «si» si el paciente presenta una neumonia diagnosticada por radiografia o si el diagnéstico
del alta del paciente se registra como neumonia.

Bronquiolitis
Se trata de un diagndstico clinico, por lo general en nifios menores de 2 afios.

Sindrome de dificultad respiratoria aguda (SDRA)
Definido segun los criterios de Berlin, como:

e Se presenta en el plazo de 1 semana de un evento clinico conocido o empeoramiento de
sintomas respiratorios.

e Opacidades radioldgicas bilaterales cuya explicacién no se ajusta plenamente a efusiones,
colapso lobular/pulmonar o nédulos.

e Insuficiencia respiratoria que no se explica plenamente por una insuficiencia cardiaca o
sobrecarga de liquidos.

Bacteriemia

Crecimiento de bacterias en un cultivo de sangre. Seleccione «no» si las Unicas bacterias que han
proliferado corresponden a las contaminantes de la piel (p. €j., estafilococos coagulasa negativos o
difteroides).
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Sangrado
Seleccione «si» si hubiera hemorragia en cualquier punto.

Endocarditis

Inflamacion bacteriana o estéril y formacidn de vegetaciones en el endocardio, valvulas nativas o
prostéticas.

Miocarditis/pericarditis

Inflamacion del corazén o pericardio (revestimiento exterior del corazén). El diagndstico puede ser
clinico, bioquimico (enzimas cardiacas) o radioldgico.

Lesion renal aguda
Las lesiones renales agudas se definen como:

e un aumento de la creatinina sérica de 20,3 mg/dl (=26,5 umol/l) en un periodo de 48 horas;

e un aumento de la creatinina sérica de 21,5 veces el valor inicial, que se sabe o se supone que
ha ocurrido en los 7 dias anteriores;

e unvolumen de orina <0,5 ml/kg/hora durante 6 horas.

Pancreatitis
Inflamacion del pancreas, con diagndstico clinico, bioquimico, radioldgico o histoldgico.

Disfuncion hepatica
Definida por:

e ctericia clinica

e hiperbilirrubinemia (el nivel de bilirrubina en sangre es el doble del limite superior del
intervalo normal)

e unaumento en la alanina transaminasa o en la aspartato transaminasa que es del doble del
limite superior del intervalo normal

Cardiomiopatia
Seleccione «si» si la cardiomiopatia se ha diagnosticado durante este ingreso.

Otras
Notifique otras complicaciones graves durante el ingreso hospitalario de este paciente.

17. MEDICAMENTOS

Indique si el paciente ha recibido cualquiera de estos medicamentos durante su ingreso hospitalario
hasta el dia del alta (incluido).




) E.Irogrelliiggfign Plataforma clinica global de la COVID-19 | Guia para completar la version rapida del CRD

18. TERAPIA DE APOYO

Para todos los temas de duracion, cuente el nimero de dias naturales que el paciente recibié el
tratamiento.

Para los tratamientos que se detuvieron y luego reiniciaron, cuente los dias en los que el tratamiento
se administrd pero no los dias en los que no se administro.

Ingreso en UCI o en UCIN

Si el paciente fallecié en la UCI/UCIN o si le trasladaron de la UCI/UCIN de su centro a la de otro
hospital, seleccione «en UCI en el desenlace»; en caso contrario registre la fecha en la que el paciente
recibio el alta de la UCI/UCIN.

19. DESENLACE

Desenlace
Seleccione un Unico desenlace.

Alta puede significar que le paciente puede volver al lugar donde residia antes de la enfermedad, a su
domicilio o0 a casa de un familiar o amigo, o a una institucion social, porque la enfermedad ya no es lo
suficientemente grave como para necesitar tratamiento en un centro médico.

Ingreso significa que el paciente sigue en el hospital pero se ha recuperado de la COVID-19 y el
cuaderno se ha completado ya que el paciente se encuentra en una parte del hospital para cuidados
de otras enfermedades y donde el cuaderno dejara de ser rellenado en una fecha posterior.

Traslado a otro centro significa que se ha trasladado al paciente a otro centro que proporciona
atencidon médica. Puede tratarse de un centro especializado para tratamientos mas intensivos o para
rehabilitacidon. No incluye los centros que solo han proporcionado atencidn social (esos pacientes
deberan anotarse como alta hospitalaria).

Fallecido significa que el paciente ha fallecido en el hospital.

Cuidados paliativos significa que el paciente ha recibido el alta porque se prevé que no se va a
recuperar de este enfermedad o de otras patologias existentes. Se puede tratar de un centro de
cuidados paliativos o de su domicilio habitual con tratamiento terminal.

Fecha del desenlace
Indique la fecha del desenlace del paciente.
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