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Instructions pour le remplissage du CRF

STRUCTURE DE CE CAHIER D'OBSERVATION PATIENT (CASE REPORT FORM - CRF)

Ce CRF comprend 3 modules :

Module 1 a remplir lors du premier jour d’hospitalisation.

Module 2 a remplir lors du premier jour d’admission dans une US| ou une unité de soins continus. Le module 2 doit aussi
étre rempli tous les jours aussi longtemps que les ressources le permettent. Continuez a suivre les patients qui sont
transférés dans d’autres salles.

Module 3 a remplir a la sortie de I’'h6pital ou apres le déces.

ADMINISTRATION : INSTRUCTIONS

e L’objectif du CRF est de recueillir les données obtenues lors d’examens, d’entrevues ou par la lecture des notes de
I’'hopital pendant toute la durée du séjour a I’'h6pital, de 'admission a la sortie, au transfert, au décésou a la
continuation de I’hospitalisation sans possibilité de recueil continu des données. Les données peuvent étre
recueillies rétrospectivement si le patient est inscrit apres la date de son admission. Le numéro d’identification du
participant comprend un code spécifique a I'établissement et un code spécifique au participant. Vous pouvez
obtenir un code pour votre établissement et vous inscrire sur le systéeme de gestion des données en contactant
ncov@isaric.org. Les numéros des participants seront attribués de maniére séquentielle en commencant avec
00001. Dans le cas d’un établissement recrutant des participants admis dans des services ou salles différents, ou s'il
est difficile pour une autre raison d’attribuer les numéros d’identification de maniéere séquentielle, il est acceptable
d’attribuer des numéros incorporant des caractéres alphabétiques (p. ex., la salle X attribue les numéros en
commengant par A0001, la salle Y par BOO01). Notez le numéro d’identification du participant en haut de chaque
page.

e Les données sont saisies dans la base de données électronique centrale REDCap sur https://ncov.medsci.ox.ac.uk ou
dans la base de données indépendante de votre établissement ou réseau. Des CRF imprimés sur papier peuvent
étre utilisés et transférés ensuite sur la base de données électronique.

e Siun participant est transféré dans un autre établissement, il est préférable de garder son numéro d’identification
d’origine (PIN). Lorsque cela n’est pas possible, commencez un nouveau formulaire avec un nouveau PIN. Si le PIN
d’un établissement précédent est finalement obtenu, il peut étre saisi sous « Si OUI « Numéro d’identification
d’origine : ». Pour les participants qui sont admis de nouveau avec le COVID-19 dans le méme établissement,
commencez un nouveau formulaire avec un numéro d’identification d’origine (PIN) différent, et saisissez le
précédent PIN en réponse a la question « Précédent ID de participant ».

e Remplissez chaque section du formulaire. Les questions marquées « Si oui, ... » doivent étre laissées vierges si elles
ne s’appliquent pas (quand la réponse n’est pas oui).

e Les sélections comprenant des cases a cocher ([(J) n’acceptent qu’une seule réponse (cochez une seule case).

Les sélections comprenant des cercles (O) acceptent plusieurs réponses (sélectionnez toutes les réponses
pertinentes).

¢ Indiquez « Inconnu » pour toute donnée non disponible, sans objet ou inconnue.

e Evitez d’inscrire des données hors des espaces prévus a cet effet. Des informations supplémentaires peuvent étre
fournies dans les sections prévues a cet effet.

e Sivous utilisez un CRF papier, nous vous conseillons d’écrire lisiblement a I'encre et en LETTRES MAJUSCULES.

e Placez un X pour choisir la réponse correspondante. Pour faire des corrections, barrez (------- ) les données que vous
voulez effacer et notez les données exactes au-dessus. Veuillez apposer vos initiales et la date sur toutes les
corrections.

e Veuillez garder tous les feuillets concernant un méme participant ensemble, par exemple en les agrafant ou en
utilisant une farde pour chaque participant.

e Veuillez transférer toutes les données des CRF papier sur la base de données électronique. Tous les CRF papiers
peuvent étre conservés dans I’établissement ou ils ont été remplis. Toutes les données doivent étre transférées sur
la base de données électronique sécurisée.

e Veuillez saisir les données sur le systeme électronique de capture des données sur https://ncov.medsci.ox.ac.uk. Si
votre établissement désire recueillir des données de maniére indépendante, nous vous aiderons volontiers a établir
une base de données hébergée localement.

e Veuillez nous contacter a I'adresse ncov@isaric.org si nous pouvons vous aider avec les bases de données, si vous
avez des commentaires et pour nous faire savoir que vous utilisez les formulaires.
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INSTRUCTIONS GENERALES ET DEFINITIONS

Co-infections
Toute co-infection doit étre signalée dans le Module 3 a la section 15. TEST DIAGNOSTIC/PATHOGENE

Comorbidités

Comorbidités présentes avant I'apparition du COVID-19 et encore présentes. N’incluez pas celles qui se sont développées aprées
I'apparition des symptémes de COVID-19. De plus amples instructions sont fournies.

Admission a I’hopital

Pour les patients qui ont été admis a I’'hGpital pour un COVID-19 ou des symptomes évocateurs d’une possible infection COVID-19,
veuillez inscrire les détails relatifs a la date d’admission a I’hdpital. Pour les patients admis suite a un diagnostic alternatif évident,
mais qui ont ensuite développé un COVID-19, la date de I'admission originelle doit étre fournie, mais toutes les références a
I’admission ultérieures doivent se référer aux premiéres 24 heures suivant le premier jour d’apparition des symptdmes d’infection
soupgonnée ou confirmée au SARS-CoV2 (COVID-19).

Lorsqu’un patient a été admis apres étre passé dans plusieurs services hospitaliers, la date d’admission est la date de la visite au
premier service ayant mené a son admission (p. ex., son arrivée aux urgences).

Oxygénothérapie

Indiquez toute forme de supplémentation en oxygene, quelle que soit la méthode utilisée. Ensuite, remplissez tous les détails
relatifs a la méthode utilisée et a sa durée. Sil’appareil d’oxygénation utilisé ne figure pas dans la liste, sélectionnez I'option la
plus proche. Siplusieurs débits et interfaces différents ont été utilisés, sélectionnez I'interface au plus haut débit. En cas
d’utilisation d’un masque Venturi, indiquez la fraction d’oxygene inspiré (FiO2) plutot que le débit d’oxygene.

Ventilation invasive

Indiquez toute forme de ventilation mécanique appliquée a I'aide d’une intubation ou trachéostomie. N’incluez pas les patients
qui respirent indépendamment grace a une trachéostomie.

Ventilation non invasive
Indiquez toute ventilation en pression positive effectuée au moyen d’un masque. Ceci peut étre un appareil a pression positive
continue (PPC, ou CPAP en anglais) ou a pression positive bilatérale a deux niveaux (BIPAP).

Fluides par voie orale/orogastrique

Indiquez tout fluide/nutriment délivré artificiellement au niveau du tractus gastro-intestinal (p. ex., sonde naso-gastrique, sonde
naso-duodénale, gastrostomie), mais pas les patients chez qui la prise est orale.

Thérapie de remplacement rénal ou dialyse

Indiquez toute forme de thérapie de remplacement rénal continue ou d’hémodialyse intermittente.

Pire résultat
Le « pire résultat » est le résultat le plus éloigné de la normale physiologique ou biologique.

Les résultats rejetés par I’équipe clinique (p. ex. oxymétrie colorimétrique sur des extrémités a pauvre perfusion capillaire,
échantillons sanguins hémolysés, résultats microbiologiques contaminés) ne doivent pas étre signalés.

Tension artérielle : indiquez la tension artérielle systolique et diastolique lors de I'observation de la tension artérielle moyenne la
plus basse (si la tension artérielle moyenne n’a pas été calculée, indiquez la mesure avec la tension artérielle systolique la plus
basse).

Fréquence respiratoire : en cas d’observation de fréquences trop hautes et trop basses, indiquez la fréquence trop haute.
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Insuffisance rénale chronique

Signalez tout diagnostic d’insuffisance rénale chronique posé par un clinicien, débit de filtration
glomérulaire estimé a < 60 ml/min/1,73 m? ou antécédent de greffe de rein.

Trouble neurologique chronique

Signalez tout cas d’infirmité motrice cérébrale, sclérose en plaque, sclérose latérale amyotrophique,
dystrophie musculaire, myasthénie, maladie de Parkinson, AVC, trouble d’apprentissage.

VIH

Antécédents d’infection au VIH confirmée en laboratoire. (Remarque : ART = antirétroviraux)

Diabéte
Diabéte de type 1 ou de type 2 nécessitant un traitement oral ou sous-cutané.

Tabagisme actuel

Consommation d’au moins une cigarette, un cigare, une pipe ou I’équivalent par jour avant le début
de la maladie en cours. N’incluez pas les produits du tabac qui ne se fument pas, comme le tabac a
macher ou les dispositifs électroniques d’administration de nicotine.

Tuberculose
Patients recevant actuellement un traitement antituberculeux. N’incluez pas la tuberculose latente.

Asplénie
Signalez tout cas de splénectomie, rate non fonctionnelle ou asplénie congénitale.

Néoplasme malin

Tumeur maligne solide ou hémopathie maligne actuelle. N’incluez pas les pathologies malignes qui
ont été déclarées « guéries » il y a 5 ans ou plus sans preuve clinique d’'une maladie actuelle.

N’incluez pas les cancers de la peau autres que les mélanomes. N’incluez pas les tumeurs bénignes ou
les dysplasies.

Autre

Signalez toute autre comorbidité qui, de I'avis de I’équipe clinique, pourrait affecter les réserves
physiologiques du patient ou sa réponse a la maladie ou au traitement. Précisez la nature de ces
comorbidités.

5. MEDICAMENTS PRE-ADMISSION ET CHRONIQUES

Indiquez si I'un ou plusieurs de ces médicaments ont été pris dans les 14 jours précédant I’admission,
quelle qu’en soit la raison.
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7. MEDICAMENTS A L’ADMISSION

Signalez si le patient a regu I'un de ces médicaments lors de I'admission ou dans les 24 heures suivant
I’'admission. Pour les patients admis pour une autre raison et ayant ensuite développé un COVID-19,

indiquez tous les médicaments administrés dans les 24 heures apres le premier soupgon de COVID-19.

Détaillez tous les médicaments. Lors de la saisie des données sur le CRF électronique, une liste
déroulante de différents médicaments sera fournie.

8. SOINS DE SUPPORT A L’ADMISSION

Indiquez tous les traitements regus le jour de I'admission ou dans les 24 heures suivant I’'admission.

9. RESULTATS DES TESTS BIOLOGIQUES A L’ADMISSION

Indiquez les résultats des examens réalisés lors de la consultation, de I'admission ou dans les 24
heures suivant I’'admission, ou les résultats existants le jour ou dans les 24 heures des premiers
symptémes d’un cas soupgonné ou confirmé de COVID-19.

Assurez-vous que toutes les mesures sont exprimées dans les unités spécifiées. Si d’autres unités ont
été utilisées, précisez lesquelles. Lors du transfert des données sur la base de données électronique,
vous trouverez une liste déroulante des différentes unités utilisées dans le monde.
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| CARACTERISTIGUES CLINIGUEE GUOTIDIEWHES Jinc = Inconnud

Déshydratation sévére - — = ———
. . . . A N . a A oux L N I LS S ul  COon P
Indiquez la présence d’une déshydratation sévére a n‘importe quel moment du jour de suivi. Les aver expecionations e T —
A ’ 4 g 20 S g 4 g cy L Mawur die gong:s OCal DOsoni Cinc Dt OCal DOMoni  Cinc
signes d’une déshydratation sévere comprennent soif, sécheresse des muqueuses, petites quantités Douiears thoraciques J0u Ceer Dinc | Cononotivits Sy Dhen Diec
e A A A i ’A icité SourSe oowrt . OO0l [Oom Oinc Riyaigie OCwl ONom  Climc
d’urine foncée, yeux cernés, réduction de I'élasticité de la peau. s oo D o . Sod Shen B
praCiser
Score de Glasgow (GCS) RETULTATE DEE TEETE BIGLOGIGUES [oier 5 LMEAT £ CIErENteT OF CEVeT MEntonnEes]
Indiquez le GCS le plus bas observé. Pour les patients entubés et ceux avec une trachéostomie non — — Fr':; B aramsstrs Valeur® Fr*:r:
fenestrée, accordez 1 point pour la composante vocale et calculez le total de la maniére habituelle. Il P——— O | creatrine (oo =
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d’indiquer les unités utilisées dans la base de données. Amiielir T P! Clan e Andtfanglque: T CI0u CHC Dl
Antipaludiqus T 00w ONoAi Dlecoeru 81 caul, preciser :
W adicamant expérimantal ¥ OOul ONon COlncon-u &1 owl, précisar
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de suivi. Choisissez tous les traitements regus. Indiquez les noms génériques des médicaments
administrés. Une liste déroulante permet d’indiquer les unités utilisées dans la base de données.
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14. SOINS DE SUPPORT

Indiquez tous les traitements regus durant ce jour de suivi (de minuit a minuit), quelle qu’en soit la
durée.
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Cette page doit étre remplie lorsqu’un patient a quitté I’hopital ou est décédé, en utilisant toutes les

données disponibles pour toute la durée de son séjour a I’hdpital.

15. TEST DIAGNOSTIQUE / PATHOGENE
Radiographie/tomodensitométrie thoracique

Sélectionnez « Oui » si une radiographie ou tomodensitométrie thoracique a été réalisée a n’importe

quel moment du séjour a I’hépital du patient.

Présence d’infiltrats
Cochez la case de présence d’infiltrats s’ils ont été signalés par un radiologue. Vous pouvez aussi

cocher « Oui » si vous avez les qualifications nécessaires pour interpréter les images ou si un membre
expérimenté de I’équipe clinique en charge du patient a documenté que les images démontrent des

« infiltrats », une « consolidation », des « opacités » ou des « signes radiologiques de
pneumonie/pneumonite/SDRA ».

Test de présence du pathogene

Pour chaque pathogene, indiquez si le test était positif (on a trouvé le pathogene), négatif (on n’a pas

trouvé le pathogene) ou Inconnu si on ne sait pas si le test a été réalisé.
Si un pathogéne a été identifié, indiquez I'organisme identifié le plus précisément possible.

16. COMPLICATIONS

Sélectionnez toutes les complications identifiées cliniquement chez le patient a n’importe quel
moment de son séjour a I’hopital.

N’incluez pas les comorbidités connues (p. ex. une fibrillation auriculaire antérieure ne doit pas étre

incluse, mais I"apparition d’une fibrillation auriculaire lors du séjour a I’hépital doit I'étre)

Choc
Hypotension ne répondant pas a la réanimation intraveineuse et nécessitant des médicaments
vasoactifs pour maintenir une perfusion capillaire suffisante.

Convulsions

Une syncope, convulsion ou « crise » de type épileptique est une contraction rythmique involontaire

des muscles. Cochez « Oui » en cas de tout type de convulsion, quelle qu’en soit la cause (fiévre,
épilepsie...).

Méningite / encéphalite

Inflammation des méninges ou du parenchyme cérébral. Cochez « Oui » en cas de diagnostic clinique,

radiologique ou microbiologique.
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Cochez « Oui » si les taux d’hémoglobine sont en dessous des seuils spécifiques pour I'age et le sexe du —_——— —— — —

patient indiqués ci-dessous.
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Croissance bactérienne en hémoculture. Cochez « Non » si les seules bactéries présentes sont
soupgonnées étre des contaminants cutanés (p. ex. staphylocoques ou diphtéroides a coagulase
négative).

Hémorragie

Cochez « Oui » en cas d’hémorragie, quel qu’en soit le site.

Endocardite
Inflammation bactérienne ou stérile et formation de végétations sur I'endocarde, les valves natives ou
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Inflammation du cceur ou du péricarde (enveloppe externe du cceur). Le diagnostic peut étre T e e e _———

clinique, biochimique (enzymes cardiaques) ou radiologique.
MODULE 3 : & remplir & la sortie d'hapital ou aprés le décés
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f1z q 2 08 2. q Lz . 8 oul, repomdre & ioutes les questions o-desmous
e élévation de la créatinine sérique de 21,5 fois la valeur de référence, dont on sait ou Vinse de [2 grippe : CPoall Chgal TPk 31 poclif, boe
soupgonne qu’elle s’est produite dans les 7 jours précédents ; Coronavine : CFost! Chegat [Fas it 31 posHif : OMERS-Cow  OSARS-Cov-2 [t
e volume d’urine < 0,5 ml/kg/heure pendant 6 heures. Autre pattogans det voles recniratolms : CPcssr CNega! OF s fal 31 pocis, prcser

Pancréatite Fléwre hamomagiques virle - OFwsifl OMéga#! DOFas fel &l posHif, spéciier e vinus

Inflammation du pancréas, diagnostiquée sur base d’observations cliniques, biochimiques, Autre patieogéne d'inbénkt pour ks sandd publigus débecbs : 51 oul, précicer ©
radiologiques ou histologiques. Faludicmss 3 P. talcdparum : OPeall OMégall DFas fal Paludiems reon faloiparum @ DOPssl DONegatl DP s

Dysfonctionnement hépatique MH _ LIl CRouR L5 At

COMPLICATIONS - & nimposte quel moment de son hospfallsation, le patient a-E-1 coutlart ce -

Définit par un des éléments suivants : Chot Ci0ul_CMon Doy | Bactéra—ie OCd_Ohon_Dlieconny
C.onmvulsions CDul OMon Hamomag= OCu ORon  Dllndsnnd
° jaunisse clinique; sbsningbeEncephalie D0l CNon Erciccandis CCul  ONon o
. s . . . . . L. N .. Ardmis Coul OMon | MyocamiePiricardis OCu OMon  Clincaning
e hyperbilirubinémie (concentration de bilirubine sanguine deux fois supérieure a la limite Arghmie cardanue Oioul Ohen = ————— S0d Ohon Do
z.g . Blgus
superlfeure dela n?rmale? 0 ) ) ATt carisgue Coul_CINon Farcreatis OCul_ONon_ Dlieosnni
e élévation de I'alanine aminotransférase ou de |’aspartate aminotransférase a deux fois la Fraumonie Cioul OMen Efl'rhl;mﬂﬂ!"'!rﬂ S0 Dhen Diecsng
.. L. patique
limite supérieure de la normale. Sronchiohlis Cioul_OMon_Oincennu | Candomyopathie OCud_ONon Dincernu
Byndmme de dstres s O0ul OMon  Olinasndii AurTe OO0l OOMon  Dilsdsniti
Cardiomyopathie respiraiicire algus & oul, priciser
. . . . QR F . a .. WEDICAMENTE : Un ou plucksurs dec midioamands. culvanic & ou ont-lc &b& adminictréjc) pendant
Cochez « Oui » si une cardiomyopathie a été diagnostiquée lors de cette admission. rhospRalication m,ufmu, ds I'Apitsl - '
Fluldec par woks orale/orogactriqus ¥ O0ul OMon Olncoene Fluldes. an irtravelneaecs § OO0l Okon
Autre m P2

Antiviraux 7 OO0Oul OMNon Olrconie 21 owl 2 ORibavirne OLlopinavinRimnavir Ginhibfzur de b neuram nidass
DHmerfron alpha Olmi=rféron bty OMutre praciser:
Amtiblotque ¥ OCwl OMon Oirosnra 31 oul, préciser
17. MEDICAMENTS Cortioocibroide 7 00w CMon Oleeconns %1 owl, wobe - OOmie Oinfaveineuss Sinhalabon
. . . i L .. . .. Bl owl, précissr Fapent =t la dose guobdenne mazimale :
Indiquez si le patient a regu un ou plusieurs de ces médicaments pendant son séjour a I’'hopital, Antongiqus 7 OOW CONon Dinconny Bl oul, precissr -
jusqu’au et incluant le jour de sortie. Antipalugique F OO0 OMon Oirecnrw 31 oul, précizer
W bdlpamant axpérimantal ¥ COul OMon Dieoooed B oul, préciser
Ant-nfianmmatoirec non chrofdisne (AIMNE) COCu DOMdom Oieeenne 21 oul, precizer :

Signalez toute autre complication grave observée lors du séjour a I’hopital de ce patient.
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‘el Bk
18. SOINS DE SUPPORT @.ﬂl‘:"'"“‘“‘ Al IDPARTICIPANT I 10 01 10 11 I=I 10111
Pour toutes les questions relatives a la durée, comptez le nombre de jours calendaires pendant S e e
lesquels le patient a regu le traitement. Pour les traitements interrompus puis repris, comptez les Admaceicn sn US| cu 8N unibs de Soing sontnus 7 O0u ONem O bcoreu 81 oul, gunss tokale © ours
jours ou le traitement a été administré, mais pas ceux durant lequel il ne I'a pas été. Date de Fadmission en USIL L 300 L L2 0L 10 DA
Diate de sortie de FUSI L. T J VT VLY 302 L O A LA ] Oen US| A Missuee de Mhosplialsation CHA
A ] [ H H Dxygenothérapls 7 DOul OMon Deeonrg 31 oul, répondre & toutes lsc guecticne - Dunés fotals - jours
A_dm|55|.on dans u,ne, U,SI ou une unité dg smlns, contlml.ls’(USC) o ol o A Ol 1% S B e 1112 S G 12 U
Si le patient est décédé en USI/USC ou s'il a été transféré de I’USI/USC de votre centre hospitalier a Zource gomygéne s OTube  OCyiRare  QConcentraisur
I’USI/USC d’un autre hopital, cochez « en US| & I'issue ». Sinon, indiquez la date de sortie de I'USI/USC. e CPAB e | QSGNGES MAZAE DTAMUE NATAE 3 AL OEET Dliazaur DMEOue aves misnar Olasaue
Venillation mon Invachve 7 (o SWFAR, CPAF) OCul ONon O leoerey 31 ol durds fofsle LTS
19. ISSUE Ventliaion Invasiveids nimporre guele sovrel 7 O0ul OMon Oincennd 31 gul, duntss totse ours
- Wembrans axtraconporslls (ECMO) 7 00w ONon Dieccina 31 oul, durée mhale ours
Issue Pocsion allongée ¥ OCul OMon O lneenme 81 cul, dunts totake ours
P 0 g Thérapss de remplacemant rénal [TRR) ou dialyes 7 OOul CMon  COieeonn
Sélectionnez une seule issue. inoiropacivacopresesurs 7 00Ul OMon Clincsany 31 oul, durs tobie o
. A T . as . A IZBUE
Sorti \{lvant del hc?pltal peut signifier que le Patlent est retourpe a son lieu de resndgnce avant sa s - C3Piirat srl vhamst i Mgl D cpliniine (0T oammafée: i mmbre Sdatatomenest CDeCES
maladie, au domicile d’un parent ou d’un ami, ou dans une maison de repos et de soins, car sa CiBorte aver soins de support Cincon
maladie n’est plus assez grave pour étre traitée en milieu hospitalier. Durte da Mecise - L _JL, VLDV LA TAIL - IL ] Hineenn
1 ls patient #alt vivand & la cortle e Mhdpial . Capaoss de prendre colne de col & la cortls e Mhilptal,
e . LA . , .. . . oomiparss & avant la maladis :
Hospitalisé signifie que le patient est encore a I’'h6pital mais a récupéré de son infection COVID-19 et OLa méms quavant s malsde
OPFrre  OMellewre Cnednniu

le formulaire a été rempli alors que le patient se trouve dans un service de I’hopital pour recevoir des
soins pour une autre maladie, et le formulaire ne sera pas rempli a une date ultérieure.

Transféré dans un autre établissement signifie que le patient a été transféré dans un autre
établissement de soins médicaux. Celui-ci peut étre un centre spécialisé en traitements plus intensifs
ou un centre de réadaptation. Il ne s’agit pas d’un établissement fournissant uniquement une aide
sociale (ces patients doivent étre placés dans la catégorie des patients sortis vivants de I’hopital).

Déces signifie que le patient est décédé a I’hopital.

Sortie avec soins palliatifs signifie que le patient est sorti de I’'h6pital mais qu’on ne s’attend pas a ce
qu’il guérisse de cette maladie ou d’'une maladie coexistante. Le patient pourrait avoir été transféré
dans un établissement spécialisé ou étre rentré a son domicile avec des médicaments adaptés a la fin
de vie.

Date de l'issue
Indiquez la date de I'issue signalée ci-dessus.
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