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Orientacoes para o preenchimento do FRC

MODELO DO PRESENTE FORMULARIO DE REGISTO DE CASO (FRC)
Este FRC é composto por 3 mdédulos:

Moddulo 1 a preencher no primeiro dia de admissdo no centro de salude.

Moddulo 2 a preencher no primeiro dia de admissdo na UCI ou outra unidade de alta dependéncia. O Mddulo 2 também
deve ser preenchido diariamente, durante o periodo de tempo permitido pelos recursos disponiveis. Continuar o
acompanhamento dos doentes transferidos entre enfermarias.

Mddulo 3 a preencher no momento da alta ou em caso de ébito.

ORIENTACOES DA ADMINISTRACAO

e O FRC foi concebido para recolher dados obtidos através da observagdo, entrevista e analise das notas hospitalares
durante o periodo decorrido entre o internamento e a alta hospitalar, transferéncia, morte ou internamento
continuo sem a possibilidade de se proceder a recolha continuada de dados. Os dados podem ser recolhidos de
forma retrospetiva, se o doente for inscrito apds a data de internamento. Os NUmeros de Identificagdo dos
Participantes sao compostos por um cddigo do centro e por um numero do participante. Poderd obter um cédigo
do centro e proceder ao registo no sistema de gestdo de dados, contactando através do endereco de e-mail
ncov@isaric.org. Os nimeros dos participantes deverao ser atribuidos de forma sequencial, sendo que cada centro
comega por 00001. Na eventualidade de um Unico centro recrutar participantes de diferentes enfermarias, ou se for
dificil atribuir nimeros sequenciais, é aceitavel atribuir nimeros incorporando caracteres alfabéticos (por exemplo,
a Enfermaria X atribui "A0001", a Enfermaria Y atribui "B0001", etc.). Insira o NUmero de Identificagdo do
Participante no cimo de todas as paginas.

e Osdados sdo inseridos na base de dados eletrénica central REDCap na pagina https://ncov.medsci.ox.ac.uk ou na
base de dados independente do seu centro/rede. Podem ser utilizados FRC impressos em papel e os dados podem
ser posteriormente inseridos na base de dados eletrdnica.

¢ Na eventualidade de um participante ser transferido entre centros, é preferivel manter o mesmo Numero de
Identificagdo do Participante (PIN) entre centros. Quando tal ndo for possivel, comece um novo formulario com um
novo PIN. Se o PIN do centro anterior for conhecido, pode ser inserido no campo “Se “SIM”, NUmero de
Identificagdo do Participante”. Para os participantes que sao novamente internados com COVID-19 no mesmo
centro, inicie um novo formulario com um novo Numero de Identificacdo do Participante (PIN) e insira o PIN
anterior em resposta a pergunta “ID anterior do participante”.

e Preencha todas as secgOes. As perguntas com a indicagdo «Se "Sim",...» devem ser deixadas em branco se nao
forem aplicaveis (ou seja, quando a resposta nao for "sim").

e As opcbes com caixas quadradas (O sdo respostas de opgdo Unica (escolha apenas uma resposta).

As op¢des com caixas circulares (O) sio respostas de escolha mdltipla (escolha todas as opgdes aplicaveis).

e Assinale a opc¢do "Desconhecido" sempre que os dados ndo estiverem disponiveis, ndo forem aplicaveis ou forem
desconhecidos.

e Evite registar dados fora das areas fornecidas. Sao disponibilizadas sec¢Ges para o registo de informagado adicional.

e Se utilizar FRC impressos, recomendamos a anotacgdo clara, a tinta, em LETRAS MAIUSCULAS.

e Coloque um "X" na resposta que escolher. Para fazer corregdes, risque (------- ) os dados que deseja eliminar e
escreva os dados corretos por cima. Assine e coloque a data em todas as corre¢des efetuadas.

e Mantenha juntas todas as folhas relativas a um participante, por exemplo, utilizando um clipe ou a pasta exclusiva
do participante.

e Transfira todos os dados do FRC impresso para a base de dados eletrénica. Todos os FRC impressos podem ser
armazenados pela instituicdo responsavel pelos mesmos. Todos os dados devem ser transferidos para a base de
dados eletrdnica segura.

e Introduza os dados no sistema eletrdnico de recolha de dados na pagina https://ncov.medsci.ox.ac.uk. Se o seu
centro preferir recolher os dados de forma independente, teremos todo o gosto em ajudar no estabelecimento de
bases de dados alojadas localmente.

e Contacte-nos através do endereco de e-mail ncov@isaric.org se desejar a nossa ajuda com as bases de dados, se
quiser fazer um comentario ou se pretender informar-nos de que estd a utilizar o formulario.
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ORIENTACOES GERAIS E DEFINICOES

Coinfegoes
Todas as coinfeces devem ser registadas no Médulo 3, ponto 15. DIAGNOSTICO/TESTES A AGENTES PATOGENICOS

Comorbidades
Comorbidades presentes antes da COVID-19 e que ainda estdo presentes. Ndo inclua aquelas desenvolvidas apds o inicio dos
sintomas de COVID-19. E oferecida uma orientagdo mais detalhada.

Internamento hospitalar

Para os doentes internados com COVID-19 ou com sintomas consistentes com uma possivel infe¢do pelo novo coronavirus, insira
os detalhes relativos a data do internamento. Para os doentes com um evidente diagndstico alternativo que conduziu ao
internamento e que, subsequentemente, foram infetados pelo novo coronavirus, deve ser registada a data do internamento
original, mas todas as referéncias subsequentes ao internamento devem ser registadas se referentes as primeiras 24 horas apds o
primeiro dia do inicio dos sintomas de infegdo (suspeita ou confirmada) pelo novo coronavirus.

Se um doente for internado através de varios servigcos hospitalares, tenha em conta a admissao referente ao momento em que
este se dirigiu ao primeiro servigo na consulta que conduziu ao seu internamento (por exemplo, deslocagdo ao servigo de
urgéncias).

Oxigenoterapia

Inclua qualquer forma de oxigénio suplementar recebido através de qualquer método. Em seguida, preencha todos os dados sobre
o tipo de administragdo e duragdo. Se nao estiver indicado o dispositivo de administragdao exato, selecione a opgao mais
semelhante. Se tiverem sido utilizados varios fluxos e interfaces diferentes, selecione o método de administragao com o fluxo mais
elevado. Se for utilizado um sistema Venturi, registe preferencialmente a fragdo de oxigénio inspirado (FiO2) em detrimento do
fluxo de oxigénio.

Ventilagao invasiva

Inclua qualquer ventilagdo mecanica administrada apds intubagao ou traqueostomia. Ndo inclua os doentes que respirem de
forma autédnoma apds uma traqueostomia.

Ventilagao nao invasiva
Inclua qualquer tratamento de pressdo positiva administrado através de uma mdascara apertada. Pode tratar-se de pressado
positiva continua (CPAP) ou de pressdo positiva binivel (BIPAP).

Fluidos orais/por via orogastrica
Inclua todos os fluidos/nutrientes administrados de forma artificial ao trato gastrointestinal (por exemplo, tubo nasogastrico,
sonda nasojejunal, gastrostomia), mas ndo os doentes que realizem uma ingestdo oral normal.

Terapéutica de substituicao da fungao renal ou dialise
Inclua qualquer forma de terapéutica de substituicdo renal continua ou hemodialise intermitente.

Pior resultado
As referéncias ao "pior resultado" dizem respeito aqueles mais afastados do intervalo fisiolégico normal ou do intervalo
laboratorial normal.

Os resultados que tenham sido rejeitados pela equipa clinica (por exemplo, oximetria de pulso em extremidades pouco irrigadas,
amostras de sangue hemolisadas, resultados microbioldgicos contaminados) ndo devem ser reportados.

Pressdo arterial: Registe a pressdo arterial sistdlica e diastdlica apds observacdo, com a pressdo arterial média mais baixa (se ndo
tiver sido calculada a pressao arterial média, registe a medicdo da pressdo arterial sistélica mais baixa).

Frequéncia respiratdria: Se tiverem sido observadas taxas anémalas baixas e altas, registe a frequéncia anormalmente alta.

Orientac¢des de preenchimento do FRC COVID-19 (VERSAO RAPIDA) ISARIC — 2FEV21 Pagina
2del14



S

), World Health A
Y Organization BB
S e ISARIC

Insira a ID do participante em todas as paginas.

1. CRITERIOS CLINICOS DE INCLUSAO

Suspeita de ou infegdo comprovada com agente patogénico de interesse para a satide publica
Selecione "sim" se o doente apresentar uma suspeita clinica de ou uma infegdo comprovada (por laboratério) por
SARS-CoV-2 (COVID-19).

2. DADOS DEMOGRAFICOS

Se a data de nascimento for desconhecida, registe a idade em anos, ou se <1 ano de idade, registe a idade em
meses.

Se a doente estiver gravida ou tiver dado a luz nos 14 dias apds o inicio dos sintomas, preencha o FRC mddulo
gravidez (opcional).

3. DATA DOS PRIMEIROS SINTOMAS E SINAIS VITAIS NO MOMENTO DO INTERNAMENTO

Indique a data reportada pelo doente para o inicio dos primeiros sintomas que clinicamente estejam associados a
este episddio de infegdo pelo novo coronavirus. Fornega detalhes sobre as observagdes clinicas realizadas no
momento do internamento (incluindo se o registo dos dados ocorrer posteriormente). Para as observagdes ndo
realizadas no momento do internamento, registe os primeiros dados disponiveis (reportados pelo doente e/ou
advindos dos registos médicos) apds internamento e medidos num prazo de 24 horas apds o mesmo.

Para os doentes com um evidente diagndstico alternativo que conduziu ao internamento que, subsequentemente,
foram infetados pelo novo coronavirus, indique as datas das ocorréncias, mas com observagdes completas nas 24
horas apds o inicio dos sintomas de suspeita de ou infe¢ao confirmada pelo novo coronavirus.

Certifique-se de que todas as medigbes sdo registadas com as unidades especificadas.

4. COMORBIDADES

Registe se alguma destas comorbidades existia antes do internamento.

Nao inclua comorbidades prévias que tenham sido curadas. Adiante sdo fornecidos detalhes adicionais. Nas
situagGes em que sdo indicadas doengas exemplificativas, ndo se trata de listas exaustivas. Outras comorbidades e
fatores de risco ndo listados devem ser especificados em "Outro".

Doenga cardiaca crénica (excluindo hipertensao)
Inclua casos de doenga arterial coronaria, insuficiéncia cardiaca, doenga cardiaca congénita, cardiomiopatia,
doenga cardiaca reumatica.

Doenga pulmonar crénica
Inclua casos de doenga pulmonar obstrutiva crénica (bronquite cronica, enfisema), fibrose cistica, bronquiectasia,
doenga pulmonar intersticial, necessidade preexistente de oxigenoterapia a longo prazo.

Ndo inclua a asma.
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4. COMORBIDADES

Registe se alguma destas comorbidades existia antes do internamento.

Nao inclua comorbidades prévias que tenham sido curadas. Adiante sdo fornecidos detalhes adicionais. Nas situagdes em que sdao
indicadas doencgas exemplificativas, ndo se trata de listas exaustivas. Outras comorbidades e fatores de risco ndo listados devem
ser especificados em "Outro".

Doenga cardiaca crénica (excluindo hipertensdo)
Inclua casos de doenga arterial coronaria, insuficiéncia cardiaca, doenga cardiaca congénita, cardiomiopatia, doenga cardiaca
reumatica.

Doenga pulmonar crénica
Inclua casos de doenga pulmonar obstrutiva crénica (bronquite crénica, enfisema), fibrose cistica, bronquiectasia, doenga
pulmonar intersticial, necessidade preexistente de oxigenoterapia a longo prazo.

NAO INCLUA A ASMA.

Asma

Asma com diagnostico clinico.

Doenga renal crénica

Inclua casos de doenga renal crénica com diagndstico clinico, casos com taxa de filtragdo glomerular estimada crénica < 60
mL/min/1,73m?, historial de transplante renal.

Disturbio neurolégico crénico

Inclua casos de paralisia cerebral, esclerose multipla, doengas do neurdnio motor, distrofia muscular, miastenia gravis, Doenca de
Parkinson, acidente vascular cerebral, deficiéncias cognitivas graves.

VIH

Historial de infegdo por VIH confirmada por laboratério. (Nota: "TAR": terapéutica antirretroviral).

Diabetes
Diabetes mellitus tipo 1 ou 2 que exija tratamento oral ou subcutaneo.

Atual fumador
Doentes que fumem pelo menos um cigarro, charuto, cachimbo ou equivalente por dia antes do inicio da doenga atual. N3o inclua
produtos de tabaco sem fumo, como o tabaco de mascar ou dispositivos eletrénicos para fornecimento de nicotina.

Tuberculose
Doentes atualmente a receberem tratamento para a tuberculose. Ndo inclua casos de tuberculose latente.

Asplenia
Inclua casos de esplenectomia, bago ndo funcional e asplenia congénita.

Neoplasma maligno
Casos atuais de cancro hematolégico ou de 6rgdos sélidos. Nao inclua cancros declarados "curados" ha =5 anos sem evidéncias de
doenga em curso. Ndo inclua casos de cancro da pele ndo melanoma. Nao inclua tumores benignos ou displasia.

Outro
Inclua outras comorbidades que a equipa clinica acredite possam afetar as reservas fisiolégicas do doente ou a sua resposta a esta
doenca ou tratamento. Especifique estas outras comorbidades.

o
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6a. VACINACAO

Se a data exata da administracdao da dose mais recente da vacina contra a COVID-19 ndo estiver
disponivel, indique uma estimativa do dia em que a vacina terd sido administrada.

N3o é possivel inserir datas parciais (p. ex., Jan-2021) na base de dados.

7. MEDICACAO NO MOMENTO DO INTERNAMENTO

Indique se o doente recebeu algum destes farmacos no momento do internamento ou num prazo de 24
horas apés o mesmo. Para os doentes que foram internados por outro motivo e que,
subsequentemente, desenvolveram COVID-19, preencha durante as 24 horas apds a primeira suspeita
de COVID-19.

Especifique todos os agentes. Ao inserir os dados no FRC, sera disponibilizada uma lista pendente de
diferentes agentes.

8. CUIDADOS DE SUPORTE NO MOMENTO DO INTERNAMENTO

Registe todos os tratamentos recebidos no dia ou nas primeiras 24 horas apds o internamento.
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Data do acompanhamento

Este mdédulo deve ser preenchido no primeiro dia de internamento na UCI ou na unidade de alta
dependéncia (UAD), e também diariamente, durante o nUmero maximo de dias permitido pelos
recursos. Para os doentes internados na UCI/UAD ou outra unidade de cuidados criticos, preencha
também o Mddulo de Cuidados Criticos. Indique a data de acompanhamento, desde a meia-noite a
meia-noite. Todos os dados devem dizer respeito a essa data de calendario (da meia-noite a meia-
noite).

10. SINAIS VITAIS
Consulte as "Orientag0es gerais e definigdes".

Desidratagdo severa

Registe se foi observada desidratagdo severa em qualquer momento durante o dia de acompanhamento. Os sir
de desidratagdo severa incluem sede, membranas mucosas secas, baixos volumes de urina de cor escura, olhos
afundados nas drbitas, redugdo da elasticidade da pele.

Escala de Coma de Glasgow (ECG)

Indique o grau mais baixo da ECG registado. Para doentes entubados e doentes com traqueostomia nao fenesti
atribua 1 ponto para a componente de voz e calcule o total como habitualmente. Sufixos como "t" para
"traqueostomia" ndo podem ser inseridos na base de dados.

Nivel de consciéncia (escala AVPU)
"Alerta - Resposta a voz - Resposta a dor - Sem resposta": indique o nivel de consciéncia de menor resposta do
doente durante o dia de calendario (sem contar o sono normal).

11. CARACTERISTICAS CLINICAS DIARIAS

Assinale a opgdo "Sim" em todas as caracteristicas presentes em qualquer momento durante a data do
acompanhamento indicada no formulario.

12. RESULTADOS LABORATORIAIS

Indique todos os resultados laboratoriais desde o dia do acompanhamento. Neste formulario, o "dia do
acompanhamento" deve corresponder a data da recolha da amostra, ndo a data em que o laboratério reportot
resultado. Indique as unidades utilizadas em cada medicdo. Se o seu laboratdrio reportar estes resultados com
unidades diferentes, indique a unidade utilizada na coluna "Valor". Na base de dados eletrénica existe um men
pendente disponivel para registar qualquer unidade utilizada.

13. MEDICACAO

Indique se o doente recebeu algum destes farmacos na data do acompanhamento indicada neste formulario.
Selecione todos os tratamentos aplicaveis. Registe os nomes genéricos dos agentes administrados. Na base de
dados eletrdnica existe um menu pendente disponivel para registar qualquer unidade utilizada.
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14. CUIDADOS DE SUPORTE

Registe todos os tratamentos recebidos neste dia do acompanhamento (da meia-noite a meia-noite),
independentemente da duragao dos mesmos.
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Esta pagina deve ser preenchida assim que o doente receber alta médica ou falecer, utilizando todos os
dados disponiveis recolhidos durante o internamento e permanéncia no hospital.

15. DIAGNOSTICO/TESTES A AGENTES PATOGENICOS

Raio-X/TC toracico
Selecione a opgdo "Sim" se tiver sido realizado um raio-X ou TC toracicos em qualquer momento da
permanéncia do doente no hospital.

Presenca de infiltrados

Assinale a opgao "Sim" se a presenca de infiltrados tiver sido reportada por um radiologista. Também
pode selecionar a opgao "Sim" se tiver qualificagdes para avaliar as imagens, ou se um membro sénior
da equipa clinica responsavel pelo doente tiver documentado que as imagens mostravam "infiltrados",

"consolidagdo", "opacidade" ou "sinais radioldgicos de pneumonia/pneumonite/SDRA".

Teste a agentes patogénicos
Para cada agente patogénico, selecione se o teste foi "positivo" (foi detetado o agente), "negativo" (ndo
foi detetado o agente) ou "desconhecido" (se ndo souber se o teste foi realizado).

Sempre que tiver sido identificado o agente patogénico, especifique o organismo identificado da forma
mais rigorosa possivel.

16. COMPLICACOES

Selecione todos os problemas clinicamente identificados em qualquer momento durante o
internamento hospitalar.

Ndo inclua comorbidades conhecidas (por exemplo, uma "fibrilhacdo auricular prévia" ndo deve ser
incluida mas um novo caso durante o internamento deve ser registado).

Choque
Hipotensdo ndo responsiva a administragdo intravenosa de fluidos que exija fdarmacos vasoativos para
manutengao de uma perfusdo adequada.

Convulsdes

As "convulsGes", "crises" ou "ataques convulsivos" sdo uma contracgdo ritmica involuntaria dos
musculos. Selecione a opg¢do "Sim" no caso de ocorréncia de convulsées, independentemente da causa
(por exemplo, febril ou devido a epilepsia).

Meningite/encefalite
Inflamagdo das meninges ou do parénquima cerebral. Selecione a opg¢do "Sim" se tiver diagndstico
clinico, radiolégico ou microbioldgico.
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Anemia
Selecione a opg¢do "Sim" se os niveis de hemoglobina forem inferiores aos intervalos especificos da
idade e sexo listados abaixo.

Limiares de hemoglobina
Idade e sexo g/L mmol/L

Idade 6 meses a 5 anos 110 6,8
Idade 5-12 anos 115 7,1
Idade 12-15 anos 120 7,4
Idade >15 anos, mulheres ndo 120 7,4
gravidas

Mulheres gravidas 110 6,8
Idade >15 anos, homens 130 8,1

Arritmia cardiaca
Se for identificada arritmia cardiaca e ndo existir um registo prévio da mesma, selecione a opgao "Sim".

Pneumonia
Selecione a opgdo "Sim" nos casos de pneumonia com diagnéstico radioldgico ou se o diagndstico do doente no momento
da alta tiver sido registado como "pneumonia".

Bronquiolite
Diagnédstico clinico, geralmente em criangas com <2 anos de idade.

Sindrome de dificuldade respiratdria aguda (SDRA)
Definida de acordo com os critérios de Berlim como:

e ocorrendo no prazo de 1 semana apos o inicio clinico conhecido ou agravamento dos sintomas respiratérios
e  opacidades radioldgicas bilaterais ndo totalmente explicaveis por efusdes, colapso do lobo/pulmao ou nédulos
. insuficiéncia respiratdria ndo totalmente explicavel pela insuficiéncia cardiaca ou sobrecarga de fluidos

Bacteremia
Desenvolvimento de bactérias numa cultura de sangue. Selecione a opg¢do "Ndo" se as Unicas bactérias desenvolvidas
constituam contaminantes da pele (estafilococos coagulase negativos ou difteroides).

Hemorragia
Selecione a opgdo "Sim" nos casos de hemorragia em qualquer ponto.

Endocardite
Inflamagdo bacteriana ou estéril e formagdo de vegetagdes no endocardio, nas valvulas nativas ou nas valvulas
prostéticas.

o
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Miocardite/pericardite
Inflamagdo do coragdo ou pericardio (revestimento exterior do coragdo). O diagnéstico pode ser clinico,
bioguimico (enzimas cardiacas) ou radiolégico.

Lesao renal aguda
A lesdo renal aguda é definida como a presenca de:

e aumento da creatinina sérica em 0,3 mg/dL (>26,5 pumol/L) no prazo de 48 horas

e aumento da creatinina sérica 21,5 vezes em relagdo ao valor inicial, que se saiba ou presuma
que tenha ocorrido nos 7 dias anteriores

e volume de urina <0,5 mL/kg/hora durante 6 horas

Pancreatite
Inflamagdo do pancreas, diagnosticada através de evidéncias clinicas, bioquimicas, radioldgicas ou
histoldgicas.

Alteragao da fungao hepatica
Definida como:

e ctericia clinica

e hiperbilirrubinemia (nivel de bilirrubina no sangue no dobro do limite superior do intervalo
normal)

e aumento da alanina aminotransferase ou aspartato aminotransferase (dobro do limite superior
do intervalo normal)

Cardiomiopatia
Selecione a opg¢do "Sim" nos casos de cardiomiopatia diagnosticada durante este internamento.

Outro
Indique quaisquer outras complicacGes graves durante a estadia do doente no hospital.

17. MEDICACAO

Indique se o doente recebeu algum destes farmacos durante a sua permanéncia no hospital até ao dia da alta
médica, inclusive.
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18. CUIDADOS DE SUPORTE

Em todas as questbes que envolvam duragao, conte o nimero de dias de calendario em que o doente recebeu o
tratamento. Para os tratamentos que foram suspensos e reiniciados, conte os dias em que o tratamento foi
administrado mas nao conte os dias de calendario em que o tratamento nao foi administrado.

Internamento na UCI ou unidade de alta dependéncia

Se o doente faleceu na UCI/UAD, ou se tiver sido transferido da UCI/UAD do seu centro para a UCI/UAD de outro
hospital, selecione a opgao "UCI apds alta", caso contrario registe a data na qual o doente recebeu alta da
UCI/UAD.

19. RESULTADOS

Resultado
Selecione apenas um resultado.

"Alta" significa que o doente recebeu alta médica para o seu local habitual de residéncia antes da
doenga, para a casa de um familiar ou amigo ou para uma instituigdo social, porque a sua doenga ndo
mostra ser suficientemente severa para exigir tratamento em servigos médicos.

"Hospitalizado" significa que o doente ainda permanece no hospital mas esta ja recuperado da COVID-
19 e o formulario foi preenchido porque o doente se encontra num servigo do hospital para receber
tratamento para outras doengas, e nos casos em que o formuldrio ndo sera preenchido numa data
posterior.

"Transferido para outros servigos" significa que o doente foi transferido para outros servigos que
prestam cuidados médicos. Pode tratar-se de um centro especializado em cuidados intensivos ou um
espaco dedicado a reabilitagdo. Ndo inclui servigos que apenas prestam cuidados sociais (estes doentes
devem ser listados na opgdo "Alta").

"Morte" significa que o doente faleceu no hospital.

"Alta para cuidados paliativos" significa que o doente recebeu alta médica com a expectativa de que
ndo ird recuperar desta doenga ou de outros problemas concomitantes. Pode tratar-se de uma unidade
de cuidados paliativos especializada ou a sua residéncia habitual com medica¢do adequada a doentes
terminais.

Data da ocorréncia
Indique a data do resultado acima listado.
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