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1.

CONTEXTO

Este manual foi desenvolvido para apoio a coleta de dados do estudo
Sepsis PREvalence Assessment Database - Pediatrics (SPREAD- Ped Latam
& Iberia), usando o REDCap.

O objetivo primario do SPREAD Ped Latam & lberia é avaliar a
prevaléncia, a adequagao do tratamento e a mortalidade da sepse e choque
séptico nas unidades de terapia intensiva pediatricas (UTIPs) dos hospitais da
América Latina, Espanha e Portugal. Entre os objetivos secundarios temos: a
determinagcdo da mortalidade e os fatores a ela associados, a avaliagdo da
disponibilidade de recursos nessas instituicbes, a identificacdo de possiveis
diferengas entre as regides geograficas e entre hospitais ligados
prioritariamente ao sistema publico de saude e aqueles ligados a saude
suplementar e validar o Escore de Sepse de Phoenix. Assim, a primeira etapa
do estudo consiste no preenchimento de um questionario de caracterizacéo
das UTIPs. Idealmente todas as UTIPs participantes ja devem ter preenchido o
questionario. Caso ainda nao tenha respondido, entre em contato por email

(spreadlatamped@gmail.com).

Idealmente, a coleta de dados deve abranger todos os pacientes com
diagnodstico de sepse ou choque séptico em sua UTIP. Os dados coletados
referem-se basicamente as primeiras 24 horas do diagnéstico da sepse. S&o
coletadas as caracteristicas principais dos pacientes, do evento séptico, os
indicadores de tratamento e os desfechos. Esperamos que as informacdes

contidas nesse manual possam auxilia-los no processo de coleta de dados.

ACESSO A PLATAFORMA DO ESTUDO

O cadastro dos logins de usuarios € gerenciado pelo ILAS e UNIFESP.
Cada centro participante tera apenas um login, e recebera por e-mail uma

mensagem indicando o login (exemplo: hospital1.ext), e um link (Set your new

REDCap password) direcionando o usuario para escolher uma senha de

acesso.


mailto:spreadlatamped@gmail.com

[This message was automatically generated by REDCap]

sext”. Click the link below to set your new

A REDCap account has been created for you in which your REDCap username is '
password and log in.

Set your new REDCap password Additionally, please be aware that REDCap has a user access policy in place, in which it will auto-
suspend a user's account if the user has not logged into REDCap after an extended period of time. For details regarding this, please

contact your REDCap administrator.

Os usuarios também devem se certificar que receberam a mensagem
abaixo, pois ela € a confirmacdo da inclusdo no sistema como centro
participante do SPREAD Ped. Somente assim sera possivel acessar as fichas

de coleta de dados.

[This message was automatically generated by REDCap]

You have been given access to the REDCap project named "SPREAD PS - Ped". Using your user name“___ r.ext", you may log in to the
project using the link below

https://redcap.epm br/

O acesso a plataforma de coleta de dados se da pelo link:
https://REDCap.epm.br/. Preencha o login exemplo.ext no campo Username e

a senha no campo Password, conforme exemplo abaixo. Clique em Log In

para acessar o sistema.

REDCap
Log In

Intranet Unifesp

REDCap - Unifesp

Hospital Sdo Paulo - Departamento de Informatica em Satde / Escola Paulista de Medicina

Universidade Federal de Sdo Paulo

Please log in with your user name and password. If you are having trouble logging in, try clicking the "Forgot your password" link below.

‘ Nome de usuario:

Senha:
Log In Esqueceu sua senha?

Figura 1 - Pagina inicial de login do REDCap.


https://redcap.epm.br/

Ao acessar o sistema, procure a aba My Projects e, para acessar o projeto,
clique na opcdo SPREAD Ped.

Listado abaixo estdo os projetos REDCap que vocé atualmente tem acesso. Clique no titulo do projeto para abri-lo. Leia mais Para verificar
quais usudrios ainda tém acesso a seus projetos, visite o Painel de Acesso de Usudrios.

Meus Projetos % Organizar | B8 Recolher Todos | L‘ a
Titulo do Projeto IDP Registros Campos Instrumentos Tipo Status
SPREAD Ped 416 305 356 16formulinos & *
SPREAD Ped Espafiol 3240 2 356 16formuldrios &

INCLUSAO DE DADOS

Para incluir novos casos, localize no canto esquerdo da tela e clique em
Add/Edit Records.

REDCap

& Logged in as frmachado Log out

E My Projects

A Project Home or := Project Setup
P REDCap Messenger

Project status: Development

m

Data Collection P

dit instruments |—)

Record Status Dashboard

fiew data collection starus of all records

j»IAdd / Edit Records

- Create new records or edit/view exist Ng ones

Figura 2 - Pagina de acesso ao sistema

Em seguida, o sistema redireciona o usuario para a tela de inclusdo. Para
incluir novos casos, clique no botdo Add new Record. Caso a intengao seja
modificar e/ou finalizar o preenchimento de dados de algum paciente ja



iniciado, clique no quadro acima select record, e selecione o registro que

deseja acessar (exemplo: paciente 41-1), conforme figura abaixo.

SPREAD Ped

= Add / Edit Records

You may view an existing record/response by selecting it from the drop-down lists below. To create a new record/response, click the

button below.

Total records: 28 / In group: 1

Choose an existing Identificacao do paciente

Total records: 28 / In group: 1

Choose an existing Identificacao do paciente

-- select record --

‘ ‘ Add new record

‘ --selectrecord-- ¥

-- select record --

v

Figura 3 - Pagina para inserir e/ou modificar dados um novo paciente

Repare que ao incluir um novo caso, o sistema numera automaticamente o

novo paciente, e apresenta as fichas que devem ser preenchidas, conforme

exemplo abaixo. Clique no icone na coluna Status para acessar cada uma das

fichas.

The grid below displays the form-by-form progress of data
entered for the currently selected record. You may click on
the colored status icons to access that form/event.

NEW Identificagdo do paciente 5

Data Collection Instrument Status
Dados prevaléncia do dia do estudo
Critérios De Inclusao
Identificagdo Do Paciente
Histéria prévia do paciente
PELOD 2 - Admissdo hospitalar
PSOFA - Admissdo hospitalar
Phoenix 8 - Admissdo hospitalar
Ficha Clinica Spread Ped
PELOD 2 - Dia da SEPSE
PSOFA - Dia da SEPSE
Phoenix 8 - Dia da SEPSE
PELOD 2 - Admissio na UTI
PSOFA - Admisséo na UTI
Phoenix 8 - Admissdo na UTI
Pediatrics Index of Mortality - PIM 3
Desfecho

Legend for status icons:

© Incomplete () Incomplete (no data saved)
Unverified

@ Complete

Figura 4 - Pagina com as fichas que devem
ser preenchidas para todos os pacientes.
Clique no respectivo campo de status para

acessar cada ficha.



3.1 Identificagao do paciente

Neste formulario s&o solicitados dados do paciente, como iniciais, registro

hospitalar, sexo, data de inclusdo e data de nascimento (dia-més-ano). Todos

os campos sao de preenchimento obrigatério (*must provide value).

= Identificacao do paciente

CONSIDERAR AS PRIMEIRAS 24H APOS A INSTALACAO DA DISFUNCAO
ORGANICA

SOFA Ped Modificado

Identificacdo do paciente

Dados do paciente

Iniciais do paciente

Ndamero de registro hospitalar

U

Form Status

Complete?

ut

TESTE

Se78

sar virgula ao

Complete

o+ Editing existing CONSIDERAR AS PRIMEIRAS 24H APOS A INSTALAGAO DA DISFUNGCAO ORGANICA 2 TESTES678

zar apenas let

artigo. Exemplo

Jodo

Informar o registro de prontuario medico

nformar estatura. Ex.: 120,0 ©

Save & Exit Form
Data Access Group: [No | IR ESCIVEERS
- Cancel -- ‘

ras mindsculas, s¢

espace e sem as inicials do

da Silva Gam

co paciente.

Sexo Masculine
® Feminino
reset
Data de inclusdo do dado 15-01-2019 3
Informar a data ce quando o dado estiver senco Inserido no
sistema (Ex: D1/01/2017)
Data de nascimento 10-11-2008 | B3
Informar a data ce nascimente do paciente (Ex: 20/01/19¢
Idade do paciente no dia do estudo
10 View egquaton
O peso do paciente é conhecido? NZo
® Sim
reset
Peso do paciente (kg) 255
Usar virgula ao informar o peso. Ex.: 30,5 kg
A estatura do paciente é conhecida? NZo
1*)Sim
reset
Estatura do paciente (cm) n
110.0

Figura 5 — Ficha de identificagao do paciente

O sistema calcula automaticamente a idade do paciente. O peso e estatura

devem ser informados com separagao por ponto (ex: 25.0 kg). Ao finalizar o

preenchimento, no fim da ficha ha o campo Form Status com a pergunta:

Complete?. Selecione a opgao que melhor atender: Incomplete (se ha




campos

incompletos que devem ser

pesquisador) ou Complete (se o formulario esta completo).

Form Status

Complete?

Incomplete v

Incomplete
Unverified
Complete

-- Cancel -

Figura 6 — Ficha de
participante — estado do formulario: dados incompletos, nao

identificacdo do paciente e centro

respondidos posteriormente pelo

verificados ou completos.

Em seguida, clique no botdo azul Save & Go to Next Form (salvar e

prosseguir para a proxima ficha).

Form Status

Complete?

Complete v

Save & Exit Form Save & Go To Next Form ~

-- Cancel -- ’

Delete data for THIS FORM only

NOTE: To delete the entire record (all forms/events), see

record action drop-down at top of the Record Home

Figura 7 — Ficha de identificacdo do paciente e centro participante — salvar ficha

e passar para proximo formulario

3.2 Historia prévia do paciente

No formulario seguinte serdo solicitadas as comorbidades que o

paciente apresenta, incluindo tanto doencas crénicas como imunodeficiéncias,

conforme figuras 8 e 9, abaixo. Em relagdo as doencgas cronicas, a intengéo é

especificar somente o sistema acometido e n&o o diagnostico especifico. Caso
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haja duvidas, lembre-se: o time do estudo estara a sua disposigdo para

esclarecer.

= Save & Go To
COMORBIDADES - DOENCAS CRONICAS
-- Cancel -- ‘
Nio Sim

Nenhuma
* must provide value

rese
Neurolégico
* must provide value

rese
Neuromuscular
* must provide value

rese
Cardiovascular
* must provide value

rese
Respiratério
* must provide value

rese
Renal
* must provide value

rese
Gastrointestinal
* must provide value

rese
Hematolégico
* must provide value

rese
Imunolégico
* must provide value

rese
Metabélico
* must provide value

rese
Neoplasico
* must provide value

rese
Prematuridade
* must provide value

rese
Doenca congénita
* must provide value

rese
Sindrome genética
* must provide value

rese
Outros
* must provide value

rese

Figura 8 - Comorbidades — Doengas cronicas



COMORBIDADES - IMUNODEFICIENCIAS
Nao Sim

Nenhuma

reset
HIV/AIDS

reset
Quimioterapia

reset
Congénita

reset
Transplante

reset
Terapia com corticoides

reset
Outros

rese’

Figura 9 — Comorbidades — imunodeficiéncias

Ainda nessa ficha, ha perguntas referentes a vacinagdo, amamentagao,
escolaridade materna e ambiente doméstico (Figura 10). Todos os campos nesta ficha
também sdo de preenchimento obrigatorio. Para o preenchimento do status de
vacinagao, verifique o calendario oficial definido pelo governo de seu pais. Com base
nesse calendario, a vacinacido deve ser considerada completa se o paciente tiver

recebido todas as vacinas previstas para sua idade.

Ambiente doméstico

sim Nao
Eletricidade em casa
reset

Agua potével em casa

Banheiro em casa
* must provide value

Renda iliar per-capita:

Dividir a renda
hebitantes na residéncia

milia - em dblar - pelo nimero de

_JRural
| Urbana
U Remota (disténcia superior a Skm do
hospital/servigo de satide)

Local de residéncia:

) D <30 minutos
Disténcia do hospital: _) 30 minutos a 1 hora
T T D>1hora
reset
] ) Completa
Vacinagdo: ) Incompleta

) Desconhecido
reset
) Néo aleitamento
Amamentagcéo até os seis meses: ) Aleitamento misto
* must provide va ) Aleitamento exclusivo
) Desconhecido
reset
Escolaridade materna

Figura 10 — Tela da histéria prévia do paciente com perguntas sobre status de
vacinagcao, amamentacgao e escolaridade materna.
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3.3 Ficha clinica - SPREAD Ped
Dados de admisséo

Os primeiros dados referem-se a admissdo do paciente: se este foi admitido
por transferéncia hospitalar, além da data e hora da admissao hospitalar.
Define-se como paciente transferido aquele que chega ao hospital advindo de
outra instituicdo de saude e ndo de seu domicilio. Como data de admiss&o no
hospital, deve-se considerar a primeira hora disponivel, mesmo que o
atendimento inicial tenha sido no pronto socorro e o paciente ndo estivesse,
inicialmente, internado. Deve-se usar a primeira hora disponivel, ou seja, a
triagem administrativa ou a triagem pelo profissional de saude. Outro dado
solicitado é a data e hora da admissao na UTI. Por fim, ha a pergunta sobre o
local em que o paciente estava quando apresentou a primeira disfungao
organica associada ao evento da sepse (se pronto socorro, unidades de
internacdo e/ou na propria UTI). E importante esclarecer que ndo se trata,
necessariamente, do local onde foi feito o diagndstico de sepse. Assim, um
paciente admitido no pronto socorro, com um dado diagnostico, e que tenha
seu diagnostico de sepse reconhecido somente apds a admisséo na UTI, deve
ser considerado do pronto socorro. Da mesma forma, eventualmente,
pacientes permanecem “internados” no PS no aguardo de vagas na enfermaria.
Caso o paciente tenha sido admitido com outro diagnédstico, tenha ficado
aguardando no PS e, posteriormente, tenha desenvolvido um quadro de
infecgdo por complicacdo de sua permanéncia, ele deve ser considerado
“unidades de internagao regular”.

11



= Ficha Clinica Spread Ped

Data Access Group: [No Assignment] ' ?
.~ Editing existing Identificagdo do paciente 5.
Identificagao do paciente 5
Dados de admissdo

Paciente veio transferido de outra instituicdo? J Nao
must provide value ' Sim
reset
Data e hora da admissdo hospitalar 6 omyHM

must provide value Considerar a data e hora que o paciente deu entrada no seu servigo
médico

Data e hora da admissdo na UTI BB oMyHM

Ll L I Considerar a data e hora que o paciente deu entrada na UTI

! Pronto Socorro (pacientes que sdo admitidos no

Em que local foi feito o registro da suspeita de infecgdo? hospital com quadro infeccioso)
(Prescrigdo de terapia antimicrobiana + coleta de culturas) _) Outras unidades de internagao
JNauTl

_) Outro servigo
reset

Em que data e hora foi feito o registro da suspeita de infecgdo?
(Prescrigdo de terapia antimicrobiana + coleta de culturas) BB oMY HM

must provide value

7 Pronto socorro (pacientes que sdo admitidos no

Em que local hé o registro da primeira disfungdo orgénica hospital com quadro infeccioso)
associada ao quadro atual de sepse? ) Outras unidades de internacdo
'Na UTI

reset

Figura 11 — Tela da ficha clinica SPREAD Ped — Dados de admissao.

Caracterizagdo do evento séptico

Essa ficha inicia-se pela definicdo de qual é o foco infeccioso. Também sao
solicitadas informacgdes sobre o tipo de internagao. Os pacientes devem ser
considerados cirurgicos quando a internagdo se deve a razdo cirurgica, de
forma independente do foco atual de infecgédo, que pode ser ndo cirurgico. Em
relacao ao tipo de infec¢ao, devem ser consideradas “infec¢cdes associadas a
assisténcia/hospitalar’ aquelas classicamente nosocomiais, ou seja, manifestas
apd6s 48 horas de internagdo e ndo presentes no momento da admisséo,
pacientes com internagdes recentes (ultimos 30 dias) ou que dependem do
sistema de saude, como pacientes em terapia de substituicdo renal ou
atendidos em hospital-dia, vindos de hospitais de retaguarda ou de home care.
Ao assinalar “infec¢cdes associadas a assisténcia/hospitalar’, habilita-se outro
campo no qual o pesquisador especifica a razdo desta classificacio.

12



Caracterizacdo do evento séptico

Pneumonia / Empiema
Infeccdo urinaria
Infeccdo abdominal aguda
Meningite
Endocardite
Pele / partes moles
Qual o foco infeccioso principal? Infeccdo de protese
* must provide value Infeccdo ossea / articular
Infeccdo de ferida operatéria
Infeccdo de corrente sanguinea associada ao
cateter
® Sem foco definido
Outras infeccdes
Em caso de dois focos, defina o principa
® Clinica
Cirdrgica
* must provide value reset

Considerar o motive da internagio do paciente, independents do
diagndstico da sepse ou do foco infeccioso

Qual o tipo de internacao?

Qual o tipo de infeccao? ® Associada a assisténcia/hospitalar
* must provide value Comunitaria

Internacdo hospitalar superior a 48 horas
® Alta hospitalar a menos de 30 dias
Pacientes provenientes de homecare ou hospitais
de retaguarda
Pacientes que frequentam o hospital para dialise
ou hospital-dia

Qual critério utilizado para definir infeccao associada a assisténcia
a saude?

* must provide value

reset

Figura 12 — Tela da ficha clinica SPREAD Ped — Caracterizagcao do evento séptico.

Exame fisico inicial do paciente

No formulario de Exame fisico inicial do paciente (Figura 13), devem
ser colocadas as informagdes sobre pressao arterial sistélica, pressao arterial
diastélica, frequéncia cardiaca, frequéncia respiratoria e temperatura, no
momento do diagnostico da sepse grave / choque séptico. Também
coletaremos os dados relativos as disfungbes organicas neste momento.
Devem ser considerados os piores valores das ultimas 24 horas antes do

diagnoéstico da sepse.
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Critérios de disfungo organica presentes no momento do diagnéstico da sepse (infecgdo + disfungao organica).
Assinale todas as disfungdes organicas decorrentes do processo infeccioso.

Para isso, registre as disfungdes organicas presentes nas Gltimas 24 horas horas a partir do diagnéstico da sepse, ou seja,
até a 00:00 desse dia, assinalando a opgio SIM.

Observagdo: O paciente deve ter tido pelo menos uma disfungo organica relacionada ao diagnéstico de sepse durante a

Fragao inspirada de oxigénio (%):
Pressio arterial de oxigénio (Pa02):

Saturaggo periférica de oxigénio (Sp02):

Nenhum
Canula nasal de alto fluxo (CNAF)
Suporte ventilatério: 2 Pressdo positiva continua nas vias aéreas (CPAP)
Ventilagso mecanica ndo-invasiva (VNI)
O Ventilagdo mecanica invasiva (VMI)

mmol/L
Lactato (unidade de medida): ma/iL
Lactato (valor):
PAS (mmHg) PAD (mmHg) PAM(mintix)
View equation
| Epinefrina
] Norepinefrina
] Dopamina
At T
Exame fisico inicial do paciente
PAS (mmHg)
PAD (mmHg)
Pressdo de Pulso (PAS - PAD) Niew eepiatios”

Pressdo Arterial Média
T View equation

Frequéncia Cardiaca

Temperatura (T°C)

Figura 13 — Tela da ficha clinica SPREAD Ped — Exame fisico inicial do paciente

Critérios de SRIS

Embora os critérios de sindrome de resposta inflamatodria sistémica (SRIS)
tenham sido excluidos dos Critérios de Sepse de Phoenix, optamos por coletar
estas informacdes. Para o preenchimento dos sinais da sindrome de resposta
inflamatoria sistémica (SRIS) disponibilizamos uma tabela de referéncia no
sistema (Figura 14). Caso haja algum critério presente, assinale a opgao SIM
no campo “Quais dos critérios de SRIS abaixo estavam presentes no
momento do diagnéstico de quadro infeccioso?” (Figura 15). Deve-se
considerar as ultimas 24 horas. Reforcamos que para a inclusao do paciente é
necessario a presenca de dois sinais, sendo obrigatorio que um deles seja
hipertermia/hipotermia, ou ainda leucocitose/leucopenia. Quando nao

houver a presenca do sinal, assinale a opgdo NAO.
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Grupo Etario FC (bpm) Leucdcitos
TeC FR (rpm)

Taquicardia Bradicardia (x 10°/mm?)
0-1 més <36o0u>38 > 205 <85 > 60 >34
21a3 meses <360u>38 >205 <85 > 60 >19,50u<5
23 mesesalano <360u>38,5 > 190 <100 > 60 >19,50u<5
>1ano a2 anos <36o0u>385 >190 <100 > 40 >17,50u<5
22 a4 anos <36 0u>38,5 > 140 <60 >40 >15,50u<b
>4 a6 anos <36o0u>38,5 > 140 <60 >34 >13,50u<4,5
26 a 10 anos <36 0u> 38,5 >140 <60 >30 >1lou<4,;5
=10a13 anos <360u>385 > 100 <60 >30 >1lou<4S>s
>13 anos <360u>385 > 100 <60 >16 >1lou<4S>s
=26 a 10 anos <36o0u>38 >205 <85 > 60 >34

Figura 14 — Tabela de referéncia para critérios de SRIS conforme faixa etaria para
orientacdo de preenchimento.

Quais dos critérios de SRIS abaixo estavam presentes no momento do diagndstico de quadro infeccioso? (Considerar as
ultimas 6 horas - necessario dois sinais, sendo obrigatério que um desses seja hipertermia/hipotermia e/ou
leucocitose/leucopenia)

Hipertemia
* must provide value
reset
Hipotermia
* must provide value
reset
Taquicardia
* must provide value
reset
Bradicardia
* must provide value
reset
Taquipneia
* must provide value
reset
Leucocitose ou desvio esquerdo > 10%
* must provide value
reset
Leucopenia
* must provide value

reset

Figura 15 — Critérios de SRIS presentes nas ultimas seis horas antes do momento do

diagnéstico do quadro infeccioso.
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Disfungdes orgénicas

No campo disfungdao organica, também contamos com tabelas de
referéncia para orientar o pesquisador no preenchimento conforme a faixa

etaria do paciente (Figura 16).

Tabela de referéncia Pressao Arterial Sistolica (mmHg) em pediatria

21anoa2anos
22adanos

>4 a 6 anos

26 a 10 anos
210a 13 anos
213 anos

26 al0anos

Grupo Etario PAS, mmHg
0-1 més <60
21 a3 meses <70
23 mesesalano <70

<70 + (idade em anos x2)
<70 + (idade em anos x2)
<70 + (idade em anos x2)
<70 + (idade em anos x2)

<90

<90

<60

Tabela de referéncia Creatinina (mg/dL) em pediatria

212 a<18 anos
21,59

>1-12 anos
21,13

1més-1ano
20,62

Grupo Etario
Creatinina

Tabela de referéncia ALT/TGP (U/L) em pediatria

Grupo Etério Masculino Feminino

1-30 dias 20-54 21-54
1-6 meses 26-55 26-61
7-12 meses 26-59 26-55
1-3 anos 19-59 24-59
4-11 anos 24-49 24-49
12-15 anos 24-59 19-44
>16 anos 11-45 10-37
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Figura 16 — Tabelas de referéncia para critérios de disfungédo organica conforme
faixa etaria para orientagcao de preenchimento.

Para que haja melhor caracterizagdo da gravidade do paciente, todas as
disfungdes organicas presentes préximas ao momento do diagndstico da sepse
devem ser consideradas. Assim, registre as disfun¢cdes organicas presentes
nas primeiras 24 horas a partir do diagnéstico da sepse, assinalando a opgéo

SIM (Figura 17). E obrigatério assinalar pelo menos uma disfungao.

DISFUNGAO ORGANICA

Assinale todas as disfungdes orgédnicas decorrentes de processo infeccioso, presente nas 24 horas do dia do diagnéstico
da sepse, ou seja, até a 00:00 desse dia, assinalando a opgdo SIM

Atengdo: paciente deve ter tido pelo menos uma disfungdo orgdnica relacionada ao diagnéstico de sepse durante a
internagdo

Nio sim

DISFUNGAO RESPIRATORIA:
Pa02:FiO2 < 400 com qualquer
suporte ventilatério OU SatO2:Fi02
<292 com qualquer suporte
ventilatério
* must provide value

reset
DISFUNCAO CARDIOVASCULAR /
METABOLICA: Uso de DVA ou PAM
inadequada para idade ou lactato
>5 mmol/L (= 45mg/dL)
¥ must provide value

reset
DISFUNGAO DE COAGULAGAO:
Plaquetas < 100000; INR > 1,3;
Dimero D > 2 mg/L; UEF (> 2000
ng/mL); Fibrinogénio < 100 mg/dL
* must provide value

reset
DISFUNGAO NEUROLOGICA:
Glasgow s 10 OU pupilas fixas
bilateralmente
* must provide value

reset
DISFUNGAO RENAL: Creatinina
inadequada para a idade
* must provide value

reset

Figura 17 — Disfungdes organicas presentes no momento do diagnéstico do
quadro infeccioso. Observe os critérios usados para definigao.

Outro dado solicitado é a data e hora da primeira disfungao orgéanica
(Figura 18). Para determinar este momento, recomendamos a revisédo do
prontuario e exames meédicos recentes em busca de alteragées secundarias a
infeccdo, presentes antes do diagndstico. Por vezes, é possivel que a
disfungéo ocorra horas ou até mesmo dias antes do diagndstico.
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Recomenda-se ao pesquisador a revisdo de todo o historico médico
recente do paciente. Isso € necessario ndo apenas para identificar a primeira
disfuncdo mas também para identificar as comorbidades e as medicagdes
utilizadas pelo paciente que possam ser responsaveis por alteragdes clinicas
potencialmente confundidas com disfungbes orgénicas secundarias a sepse,
permitindo a identificagcdo adequada do numero de disfun¢des. Como exemplos
das principais comorbidades potencialmente geradoras desse viés, e para as
quais recomendamos NAO assinalar a disfungéo organica, temos:

o Doencgas pulmonares de base que levem a dependéncia de oxigénio.
. Plaquetopenia (< 80.000/mm3) em pacientes com neoplasia

hematoldgica ou hepatopatia cronica.

Ressaltamos que a piora de niveis basais pode ser considerada
disfungao organica decorrente da sepse, a depender do julgamento do
médico responsavel pelo paciente. Um exemplo seria paciente com
insuficiéncia renal crénica que apresenta agudizagao significativa em

decorréncia da sepse.

Data e hora da primeira disfuncao organica (3]

Considerar a2 data e horz da entradz do paciente no PS quando ele
ja se apresentar em disfungo.

'

Momento em que foi feito o diagndstico pela equipe de salde, S3o

de value

Data e hora do diagnéstico da sepse

pert iagnostico, como coleta de hemoculturas e
prascricdo de antibidticos. A simples prescricdo de reposigdo
volémica n3o pode ser consideraca como diagndstico de sepse.

Tempo de disfuncdo organica (em horas) . .
View eguation

Figura 18 — Definicdo dos momentos de instalagdo da primeira disfungao
organica e do diagndstico da sepse.

Para pacientes admitidos via pronto socorro ja em sepse/choque séptico,
ou seja, nos quais ndo é possivel identificar a data e o horario da primeira
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disfungdo, deve-se registrar o horario da triagem ou o primeiro horario
disponivel de entrada do paciente na instituicdo como horario da disfungéo
organica. Vale ressaltar que, em pacientes encaminhados de outros servigos, o0
horario do diagnostico da sepse/choque séptico pode ser anterior a admisséo
hospitalar, desde que exista adequado registro dos dados clinicos da outra

institui¢ao.

Também sera solicitada data e hora do diagnéstico da sepse. Nessa
questao, deve ser considerado o momento em que foi feito o diagndstico pela
equipe de saude e iniciaram-se medidas de tratamento pertinentes a infeccéo,
ou seja, 0 momento em que houve percepgéo clinica, pela equipe, de que o
paciente apresentava sepse grave ou choque séptico. Esse momento n&o
necessariamente precisa ser o momento de abertura de um protocolo de
sepse. Em instituicdes sem essa ferramenta, o inicio da antibioticoterapia ou a
coleta de culturas podem se indicativos de que houve suspeita de evento
séptico. O tempo de disfungdo organica é calculado automaticamente pela
diferenga entre o momento da instalagcdo da disfungdo organica e seu

reconhecimento.
Lactato, hemoculturas e antimicrobianos

Na proxima etapa, serdo solicitadas informacgdes relativas a lactato,
hemoculturas e antimicrobianos. Lembramos que todas as informacdes a
serem preenchidas nesse campo se referem ao dia do diagndstico da sepse,
OU SEJA, nao necessariamente o dia do estudo.

Para a primeira pergunta “O lactato foi mensurado dentro da 12 hora do
diagnéstico da sepse?” deve-se preencher a data e a hora da coleta, de
forma a possibilitar a avaliagdo da aderéncia. Somente lactatos coletados uma
hora antes ou até 6 horas do diagnodstico da sepse devem ser considerados. Se
a coleta for anterior ou posterior a esse intervalo de tempo, deve-se assinalar
lactato ndo coletado. A instituicdo deve informar qual o valor de referéncia de
seu laboratorio e a unidade de medida. (Figura 19).
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Lactato, Hemoculturas e Antimicrobianos

Todas essas informacdes se referem ao dia do diagnéstico da sepse e ndo necessariamente ao dia do estudo.

: . . P Nao
O lactato foi mensurado dentro da 1% hora apos o diagnéstico da DS
im
sepse? .
reset

* must provide value Assinalar SIM se lactato colhido até 1 hora antes do diagndstico ou
até 6 horas apds. Se colhido fora cdesse periodo, assinzlar 2 opgdo
NAO.

Qual a data e hora da coleta do lactato? 13-12-2018 13:58 | ()

Tempo para a coleta de lactato (em minutos)

. 60 I View equation

must provide value

Qual o resultado do valor de lactato colhido? 3
Informar apenas nimeros

Qual o valor de referéncia do lactato em seu laboratério? 2

* must provide value IV\"OFT\E‘ apenas nimeros com uma casa decimal, colocando ponto
no lugar de virgula. (Ex: 18.0)

Qual a unidade de medida do valor de referéncia do lactato em seu ® mMol/L

laboratério?

mg/dL
* must provide value reset

Figura 19 — Ficha clinica— Dados relativos a coleta do lactato.

Na pagina seguinte, sdo solicitados dados sobre terapia antimicrobiana.
Para a segunda pergunta “O paciente recebeu antimicrobiano de largo
espectro?”, existem trés respostas possiveis: “Nao”, “Sim” e “O antimicrobiano
de largo espectro foi iniciado antes deste evento de sepse e mantido até a
presente data”. Nos dois ultimos casos, habilitam-se as janelas de identificagdo
do antimicrobiano escolhido, e de data e hora da administragcdo da primeira
dose. A terceira opcao “antimicrobiano iniciado antes e mantido” deve ser
assinalada nos casos de pacientes em que o antibidtico ja havia sido iniciado
antes da percepgao do diagnostico de sepse grave nos quais, a despeito da
evolucdo do quadro seéptico, o médico opte por manter o tratamento
antimicrobiano, subentendendo-se que essa seria a conduta clinicamente

adequada para a situacao.
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N3o

O paciente recebeu antimicrobiano de largo espectro para esse ® Sim
evento da sepse? Paciente |3 estava em uso de ATM antes desse
evento & 0 mesmo foi mantido 3t a presente
dats
ese
Data e hora da primeira dose administrada de antimicrobianos 22.01-2019 11:32 | EIE)
Qual o primeiro antimicrobiano administrado?
Ceftriaxona v
v
Qual o segundo antimicrobiano administrado?
Se n30 houve outros antimicroblanos administradas, deixar o

v
Qual o terceiro antimicrobiano administrado?
Se ndo how outros antim n acminst a
campo em branco
Tempo para inicio do antimicrobiano (em minutos) .
£33 View equation

Antes da dose endovenosa, o paciente havia recebido
antimicrobianos por via oral ou intramuscular na internacdo para * N3o
este evento séptico por falta de acesso venoso? Sim

Figura 20 - Ficha clinica— Tela dos Dados relativos a terapia antimicrobiana

Conforme figura 21, para a pergunta “As hemoculturas foram coletadas
para esse evento de sepse?”, existem duas respostas possiveis: “Nao” e
“Sim”. Em caso afirmativo, habilita-se o campo de data e hora da coleta. Se as
Hemoculturas coletadas ha mais de 3 dias antes ou 1 dia apos o diagndstico da
sepse nao devem ser consideradas, devendo ser assinalada a opg¢ao néao
coletada. Também se pergunta ao pesquisador se o agente etioléogico do

evento foi identificado.

Foi coletada hemocultura(s) para esse evento de sepse? Néo
* must provide value ) S]m

reset

Data e hora da coleta da hemocultura 12-12-2018 20:58 |BE)
Tempo para coleta da hemocultura (em minutos)
-060 I View equation

* must provide value
O agente etioldgico envolvido com o quadro séptico foi Nio
identificado? ® c:

Sim
* must provide value reset
Qual o agente etiolégico identificado? staphylococcus epidermidis

Figura 21 — Ficha clinica- Tela dos dados de coleta de hemoculturas.
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Tratamento da hipoperfuséo tecidual

Em seguida serdo solicitados dados relativos a ressuscitagdo volémica de
pacientes na pagina Tratamento da hipoperfusao tecidual. Relembramos
que as informagdes a serem preenchidas nesse campo se referem ao dia do

diagndstico da sepse, e ndo necessariamente ao dia do estudo.
Os critérios de hipoperfusdo em pediatria considerados nesse estudo séao:

TEC > 2 segundos,

Alteracéo do estado mental,

Pulsos periféricos diminuidos em comparagéo aos pulsos centrais,
Extremidades frias ou livedo,

Diurese diminuida (<1mL/kg/h),

Hipotenséo.

Tratamento da hipoperfusdo tecidual - Todas essas informacgdes se referem ao dia do diagnéstico da sepse e ndo
necessariamente ao dia do estudo.

p da ocorréncia :‘Nao
de hipotensio? ® Sim
reset

¥ must provide value *Sinais de hipoperfusdo: TEC lentificado e/ou alteragdo na nivel de
consciéncia

O paciente estava hipoperfundido ind di

Data e hora do inicio da hipoperfusao tecidual
B oMM
nust provide value -
'Nao
O paciente estava hipotenso? ® Sim
* must provide value reset
Se necessério, consulte 2 tabela nos anexos para definir hipotensdo
de acordo com a faixa etéria.
Data e hora do inicio da hipotensdo arterial —
) Ndo
®) Sim e optado por dar volume
) Sim e optado por NAO dar volume

Foi feita avaliagdo de fluidorresponsividade?
* must provide value
reset
) Prova volémica e variagdo de parametros clinicos
) Prova volémica e varia¢do de medidas do ECO
funcional
_) Elevagdo passiva de membros e variagao de
medidas do ECO funcional

Qual o método utilizado para avaliar a fluidorresponsividade?

' Outro
reset
Se o paciente recebeu ressucitagao volémica para tratar -/ < 20mL/Kg
hipoperfusdo dentro da 1* hora, qual a quantidade de fluido )20 - 40 mL/Kg
administrado na 1* hora de tratamento? 40 - 60 mU/Kg
must provide value 2 >60 mL/Kg

Qual a data e hora de inicio do volume?

Tempo para tratamento com volume

reset

:U D-M-Y H:M

Figura 22 - Ficha clinica— Tratamento de hipoperf‘l'.lséo tecidual.
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Caso tenha sido assinalado que o paciente estava hipoperfundido ou
hipotenso, serdo habilitadas pelo sistema algumas perguntas sobre avaliagéo
de fluido responsividade, reposig¢ao volémica, a quantidade e quais substancias
foram administradas (coloides, cristaloides ou ambos). Na resposta sobre
avaliacdo de fluidoresponsividade, deve ser considerado qualquer método
reconhecidamente aceito de avaliagdo, como, por exemplo, delta de pressao
de pulso, elevacdo das pernas ou avaliagdo da veia cava inferior. Essa
pergunta se refere a aplicagdo desses métodos antes da infusdo inicial ou
durante a mesma. Na quantificacdo do volume recebido, deve-se considerar a
soma de todos os fluidos infundidos no paciente com o objetivo de
ressuscitacdo volémica, mas nao fluidos de manutencdo ou diluicdo de
medicagdes. Se houve uso de cristaloides, o sistema solicita ao pesquisador
indicar qual substancia administrada, com as seguintes opg¢des de resposta:
solugdo salina, ringer, ringer lactato ou plasmalyte (Figura 22). Na resposta a
pergunta sobre recuperagdo do estado normal de perfusdo, deve ser
considerado apenas a normalizagao dos critérios que definiram a presenca de
hipoperfusao, ou seja, assinala-se sim caso o paciente ndo tenha indicagéao de
continuar a otimizagdo hemodindmica. Para responder essa pergunta, a
avaliacdo de um dos meédicos da equipe do estudo € importante, pois ndo é
algo simples de ser percebido na avaliagao retrospectiva de um prontuario.

Caso o paciente tenha necessitado de inotropicos/drogas vasoativas no
tratamento do quadro de sepse, sera solicitado ao pesquisador informar a data
e hora de inicio do inotropico/droga vasoativa (o tempo de tratamento sera
calculado automaticamente), qual a primeira droga utilizada, se houve resposta
satisfatéria com o uso da primeira droga e, por fim, quantos tipos de drogas
vasoativas foram utilizadas no total e quais foram elas, sendo que na ultima
pergunta o pesquisador podera selecionar mais de uma alternativa, como

apresentado na figura 23.
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0 paciente necessitou de inotrépicos/drogas vasoativas nesse

momento ou fez uso prévio para tratamento do atual quadro de ' Ndo
sepse? ® Sim

must provide value reset
Qual a data e hora de inicio da droga vasoativa? i O A

Tempo para tratamento com vasopressor

. View equation
must provide value

Tempo para tratamento com vasopressor

View equation
nust provide value

_) Dopamina

) Adrenalina

) Noradrenalina
_) Dobutamina
2 Milrinona

) Vasopressina

_ Outras

Qual a primeira droga utilizada?

reset

) Acesso venoso periférico
Por qual via foi administrada a droga vasoativa? 'Via intradssea

O Acesso venoso central
reset

) Pronto-socorro

No momento de inicio da droga vasoativa, onde o paciente _ Enfermaria / Unidade de Internagdo
estava internado? JUTIP
_ Outro

reset

Houve resposta satisfatéria com a primeira droga utilizada? 'Nao
nust provide value ' Sim

reset
O paciente recebeu hidrocortisona na 1° hora? J Néo
* must provide value _ Sim

reset

Figura 23 - Ficha clinica—- Tratamento de hipoperfusao tecidual.

A proxima pergunta refere-se a recuperagéo da perfusdo apds o uso de
drogas vasoativas. Novamente, sugerimos que seja feita uma avaliagdo por um
dos médicos do estudo, haja vista a dificuldade de determinagdo da resposta
adequada numa avaliacdo retrospectiva. Caso o paciente “NAO” tenha
recuperado do estado normal de perfusdo com as drogas
vasoativas/vasopressores, o0 sistema abre uma pergunta sobre o uso de
hidrocortisona (Figura 24), com questbes sobre a dose de ataque, dose de
manutencao e tempo de uso, caso o paciente tenha recebido.

Para finalizar, caso o paciente, pergunta-se se foi por cateter venoso
central e se houve monitorizagdo, e em caso afirmativo, quais tipos de

monitorizagdes foram utilizadas.
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O paciente recuperou o estado normal de perfusdo apés as drogas g

X N3o
vasoativas?
Sim
i . . NZo
O paciente recebeu hidrocortisona? ® Sim
I
Qual a dose de ataque de hidrocortisona utilizada?
n ara al emm
Qual a dose de manutencao de hidrocortisona utilizada?
n ara al emm
Por quanto tempo o paciente recebeu hidrocortisona?
n mar emp m S
Paciente estava com cateter venoso central? NZo
Sim
O paciente estava com monitorizacdo invasiva ou NZo
a2
minimamente invasiva? ® s
im

Monitorizag3o invasiva da PA

Monitorizag3o lactato arterial

. . S - Monitorizag3o de saturagido venosa central

Assinale qual(is) monitorizacao(des) utilizada(s): N i G
continua

Monitorizag3o de saturagido venosa central

intermitente

reset

Figura 24 - Ficha clinica- Tratamento de hipoperfusao tecidual.

Reavaliacdo do estado de perfuséo e alvos terapéuticos

As perguntas seguintes referem-se a reavaliagdo do estado de perfuséo
e alvos terapéuticos no dia do diagnostico da sepse. Essa questdo so sera
habilitada para preenchimento no caso de paciente que tenham apresentado
hipoperfusdo ou hipotensdo na pagina: “Tratamento da hipoperfusao

tecidual”.

A pergunta visa avaliar se ha registro em prontuario de uma reavaliagao
médica em relagdo ao estado de perfusdo. Somente registros meédicos
claramente voltados para fim devem ser considerados. Em caso afirmativo,
sera solicitado ao pesquisador a inclusdo da data e hora da reavaliacdo. O
tempo sera calculado automaticamente pelo sistema. A outra pergunta é se
"Houve alcance dos alvos terapéuticos de quais métodos listados?” e o
pesquisador podera selecionar qual das opg¢des conforme listado na tabela da
Figura 25.
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Reavaliacado do estado de perfusao e alvos terapéuticos - Todas essas informacédes se referem ao dia do diagnéstico da
sepse e ndo necessariamente ao dia do estudo.

Considere os parametros da tabela abaixo para responder a pergunta referente a reavaliacédo

Métodos para reavaliagdo do estado de perfusdo e alvos terapéuticos na sepse pediatrica

Método de avaliagdo Alvos terapéuticos desejaveis

Tempo de enchimento capilar < 2 segundos

Pressao arterial sistolica Normal para a faixa etaria

Avaliacdo de pulso Auséncia de diferenca entre pulso central e periférico

Presenca de diurese >1mL/kg/h

Extremidades Aquecidas

Estado neurolégico Estado mental normal

Saturagdo venosa central® Sve0; 2 70%

indice cardiaco® 3,3-6,0 L/min/m?

Pressdo de perfusdo* Normal para a faixa etaria

*Se paciente em uso de cateter venoso central ou monitorizagdo invasiva

N&o

Houve reavaliacdo do estado de perfuséo? Sim

* must provide value
Assinzlar NAO se reavaliac3o foi feita 2pds 24 horas da data d2
sepse,

N&o houve alcance de alvo terapéutico
Perfusao Periférica (TEC = 2 seg)

PA normal para a idade

FC normal para a idade

Extremidades aquecidas

INR normal
Houve alcance dos alvos terapéuticos de quais métodos listados? lactato normal
* must provide value diurese> TmL/kg/h
Svc02> 70%

IC entre 3,3 - 6 L/min/m2

estado mental normal

intervalo aniénice normal

pulsos normais (sem diferenca entre pulsos
periférico e central)

rese

Figura 25 - Ficha clinica— Reavaliagdo do estado de perfusdao e alvos
terapéuticos.

Evolugdo em 24 horas

A evolugao de 24h dos pacientes contempla perguntas referente ao uso
de ventilagdo mecanica com alternativas de resposta NAO e SIM (Figura 26).
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Evolucdo de 24 horas

O paciente precisou de ventilacdo mecanica nas 24 horas apés o .

di ostico de infecgcao? Neo
iagnostico de infeccao? ® Sim

* must provide value

Foi utilizada ventilagdo mecanica protetora (VC max 6-8mL/Kg, N3o

pressdo Plateau < 30cm H20) ? &

* must provide value

reset

Figura 26 — Ficha clinica — Evolugao de 24 horas.

Controle do foco infeccioso

A ultima etapa da ficha clinica refere-se a questdo de controle do foco
infeccioso (Figura 27). Em relacdo a pergunta sobre necessidade ou n&o de
controle do foco, recomendamos ao pesquisador considerar situagdes com
presenca de foco que demande remocdo ou debridamento em casos de
apendicite, abcessos ou proteses infectadas, puncdo de articulagdes e
abcessos, colocagao de duplo J ou remogao de cateteres profundos. Esses séo
apenas exemplos ficando a cargo do pesquisador a identificacdo de outras

situacoes.

Controle de foco infeccioso

N&o
Havia necessidade de controle de foco? ® Sim
* must provide value reset

Considerar controle de foco: realizagdo de cirurgia para remogdo ou
debridamento do foco ou retirada de cateteres

O paciente recebeu adequado controle de foco nas primeiras 12h ® N3o
do diagnéstico de sepse? )
Sim
* must provide value reset
Form Status
Complete? Incomplete ¥
Lock this record for this form?
If locked, no user will be able to edit this record on this form until someone with Lock/Unlock :, Lock

privileges unlocks it.

Save & Exit Form Save & Go To Next Form ~

-- Cancel -- ‘

Figura 27 - Ficha clinica — Controle do foco infeccioso.

27




3.4 Escore de sepse de Phoenix

O Escore de sepse de Phoenix sera coletado em trés momentos
distintos: o dia da admissdo no servigo de saude (Phoenix-Admissé&o
Hispitalar), no dia da instalacdo da disfungdo orgénica relacionada a sepse
(Phoenix-Dia da Sepse) e o dia de admissao na UTI (Phoenix-Admiss&o na
UTI), sendo as explicagbes abaixo mencionadas aplicaveis a ambos. Como
estamos validando o escore, optamos por coletar os dados do Escore de

Sepse de Phoenix.

OBSERVACAO: para todos os escores, caso o exame nao tenho sido

coletado, considere como normal.

3.5 Escore de gravidade PELOD2

A inclusdo dos escores de gravidade permite avaliar melhor o perfil de
gravidade dos pacientes do estudo como um grupo.

O PELOD-2 (figura 28) sera coletado em trés momentos distintos: o dia da
admissdo no servico de saude, no dia da instalagdo da disfungdo orgéanica
relacionada a sepse e o dia de admissao na UTI, sendo as explicagbes abaixo
mencionadas aplicaveis a ambos. O PELOD-2 — Dia da Sepse refere-se as
primeiras 24 horas apoés a instalagao da disfungé&o organica e o PELOD-2 UTI
refere-se as primeiras 24 horas de internagdo da UTI. O valor total do escore
sera calculado automaticamente pelo sistema apdés o término do

preenchimento.

O escore de gravidade PELOD-2 avalia 10 variaveis fisiolégicas de 5
sistemas: sistema nervoso central, cardiovascular, renal, pulmonar e
hematoldgico. A primeira questao sobre o estado neuroldgico sera a pontuagéo
na escala de Glasgow e se ha ou ndo reagdo das pupilas. No quesito
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cardiovascular, os parametros avaliados s&o niveis de lactato e pressao arterial

média. (Figura 28).

CONSIDERAR AS PRIMEIRAS 24H APOS A INSTALACAO DA DISFUNCAO ORGANICA
Neurolégico

maior ou igual a 11 pontos

Escala de coma de Glasgow ®5-10 pontos
3-4 pontos
) Ambas Reativas
Pupilas

® Ambas Fixas

Cardiovascular

<5.0

Lactatemia (mmol/L) ®5.0-10.8
=11.0

Utilize as informacgées abaixo para responder a questéo sobre a Presséao arterial média (pontos)

Consulte a tabela abaixo para responder a pontuacéo a respeito da PAM

Tabela de referéncia Pressdo Arterial Média (mmHg)

PELOD 2
Pontuagdo
0 ponto 2 pontos 3 pontos 6 pontos

Grupo Etario

0-1 més 246 31-45 17-30 <16
1-11 meses 255 39-54 25-38 <24
12-23 meses 260 44-59 31-43 <30
24-59 meses 262 46-61 32-44 <31
60-143 meses 265 49-64 36-48 <35
2144 meses 267 52-66 38-51 <37

Pressdo arterial média (pontuacéo) 3 pontos ¥

Figura 28 — Ficha PELOD-2

Importante enfatizar que, tanto para pressao arterial média (figura 28) como
fungdo renal (figura 29), sdo fornecidas tabelas de referéncia com os valores a
serem considerados de acordo com as faixas etarias. Essas tabelas indicam
guantos pontos devem ser atribuidos a cada um desses quesitos. No caso da
creatinina, disponibilizamos ao pesquisador os valores tanto em pmol/L como

em mg/dL.

A préxima questdo do escore de PELOD-2 avalia a fungéo respiratoria,
sendo solicitado o preenchimento dos dados de PaO./FiO2, PaCO2 e a

necessidade ou n&o de ventilagdo invasiva. Por ultimo, na parte hematoldgica
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solicita-se dados da contagem total de leucécitos e plaquetas; a unidade
considerada para ambos ¢é milhdo/L. Ao final do preenchimento do
questionario, o sistema soma automaticamente a pontuagéo final do PELOD-2
e sua respectiva probabilidade de o6bito. Caso algum exame ndo esteja
disponivel, para fins de calculo dos escores 0s mesmos deverdo ser

considerados normais.

Utilize as informacdes abaixo para responder a questdo sobre a Creatinina sérica (pontos) -Cani]
Consulte a tabela abaixo para responder a pontuacéo a respeito da creatinina
Tabelas de referéncia de Creatinina
PELOD 2
PELOD 2 - Creatinina (umol/L) PELOD 2 - Creatinina (mg/dL)
Pontuagdo Pontuagdo
0 ponto 2 pontos 0 ponto 2 pontos
Grupo Etario Grupo Etario
0-1 més <69 270 0-1 més <0,78 20,79
1-11 meses <22 223 1-11 meses <0,25 20,26
12-23 meses <34 235 12-23 meses <0,38 20,39
24-59 meses <50 251 24-59 meses <0,56 20,57
60-143 meses <58 259 60-143 meses <0,65 20,66
2144 meses <92 293 2144 meses <1,04 21,05
Creatinina sérica (pontuacéao) 2 pontos ¥
Respiratério
Pa02 Hg) / Fi02 =6
202(mmbie i ® 60 ou menos
reset
=58
PaC02 (mmHg) ®58-94
=95
rese:
Ventilagdo | i Nee
entilagcédo Invasiva ® Sim
Hematolégico
2
C g total de Leucéci (milhdo /L)
® 2 ou menos
reset|
=142
Contagem de Plaquetas (milhdo / L) ®77-141
76 ou menos
reset
PELOD-2 score 21 View equation
Probabilidade de 6bito 0.963 View equation

Figura 29 — Ficha PELOD-2
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3.6 Escore de gravidade pSOFA

O SOFA pediatrico (pSOFA) € um escore de mortalidade intra-hospitalar
adaptado que utiliza exames clinicos e laboratoriais comuns para avaliar as
funcdes neurologicas, respiratorias, de coagulagéo, hepaticas,
cardiovasculares e renais, como mostram as figuras 30 e 31. Para
preenchimento deve-se considerar, assim como o PELOD-2, trés momentos. O
PSOFA - Dia de Admissao, o pSOFA - Dia da sepse, feito nas primeiras 24h
apos a instalagdo da disfung&o organica e o pSOFA — UTI (piores valores das
24 horas).

CONSIDERAR AS PRIMEIRAS 24H APOS A INSTALACAO DA DISFUNCAO ORGANICA
Neurolégico

15 pontos

13-14 pontos

Escala de coma de Glasgow 10-12 pontos

6-9 pontos

<6 pontos
Cardiovascular
Utilize as informacgdes abaixo para responder a questao sobre a escore cardiovascular (pontos)

Consulte a tabela abaixo para responder a pontuacao a respeito da PAM

Tabela de referéncia Pressdo Arterial Média (mmHg) - pSOFA

ESCORE 0 1 2 3 4
<1més >46 <46 D: ina <5 D ina >5 Dopamina >15
21a1lmeses >55 <55 O o ou
>1ano >60 <60 Dobutamina Epinefrina 0,1 Epinefrina >0,1
|
22adanos >62 <62 (Qualquer o4 o4
dose) Norepinefrina <0,1 Norepinefrina >0,1

25a1llanos =65 <65
212a18anos =67 <67
>18 anos =70 <70

Pressdo arterial média (pontuacéao) v

Figura 30 — Escore pSOFA

Para avaliar a fungdo neuroloégica, a primeira pergunta €& sobre a
pontuagdo da escala de coma de Glasgow. Assim como no PELOD-2, a
avaliagao da fungao cardiovascular e renal também s&o feitas tendo como base
tabelas de referéncia de acordo com a faixa etaria. A pontuacéo para cada uma
deve ser feita acordo com a pontuacao referente a pressao arterial média
(mmHg) e creatinina (mg/dL) mencioadas nas tabelas.
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Renal

- Cancel -

Utilize as informacdes abaixo para responder a questéo sobre a Creatinina sérica (pontos)

Consulte a tabela abaixo para responder a pontuacao a respeito da creatinina

Tabela de referéncia para Escore Renal (Creatinina - mg/dL) - pSOFA

Respiratorio

Pa02 (mmHg) / Fi0O2

Hepatico

Bilirrubina (mg/dL)

Hematoldgico

Calculo final pSOFA
PSOFA score

Contagem de Plaquetas (milhdo / L)

ESCORE 0 1 2 3 4

<1més <0.8 0.8-0.9 1.0-1.1 1.2-15 21.6
21a1ll meses <0.3 0.3-0.4 0.5-0.7 0.8-1.1 21.2
21ano <0.4 0.4-0.5 0.6-1.0 11-14 21.5
22adanos <0.6 0.6-0.8 0.9-1.5 1.6-2.2 22.3
25allanos <0.7 0.7-1.0 1.1-1.7 1.8-2.5 22.6
212a18anos <1.0 1.0-1.6 1.7-2.8 2941 24.2
> 18 anos <1.2 1.2-19 2,034 3.5-4.9 25.0

Creatinina sérica (pontuacédo) v

Pa02 : Fi02 = 400 QU SpO2:Fi02 = 292

Pa02 : Fi02 = 300-399 OU Sp0O2:Fi02 = 264-291

Pa02 : Fi02 = 200-299 OU SpO2:F02 = 221-264

Pa02 : Fi02 = 100-199 com suporte respiratorio
QU Sp0O2:Fi02 = 148-220 com suporte
respiratério

Pa02 : FiO2 < 100 com suporte respiratério OU
SpO2:Fi02 < 148 com suporte respiratério

resst

<1,2
1,219
2,059
6,0-11,9
>12,0

=150
100-149
50-99
20-439

<20

View equation

Figura 31 — Escore pSOFA - continuagao da tela

Em seguida, a funcdo respiratoria deve ser avaliada com base na
relacdo PaO2/FiO,. A funcdo hepatica leva em consideragdo os valores de
bilirrubina em mg/dL. E, por ultimo, a fungdo hematologica considera a
contagem de plaquetas em milh&o/L. Ao final do preenchimento de todas as
etapas o escore do pSOFA sera calculado automaticamente. Da mesma forma
que com o PELOD, caso algum exame ndo esteja disponivel, recomendamos
para fins de calculo dos escores que os mesmos deverdo ser considerados

normais.
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3.7 Escore de gravidade PIM 3

O préximo formulario a ser preenchido € o escore de mortalidade pediatrica
Pediatric Index of Mortality 3 (PIM3) (figura 32 e 33), que devera ser preenchido

com os dados referentes ao momento da admissao na UTI.

O PIM3 é baseado em 10 perguntas e o valor total do escore sera calculado
automaticamente pelo sistema apds o término do preenchimento, junto com a
probabilidade de oObito. Caso algum exame n&o esteja disponivel,
recomendamos para fins de calculo dos escores que os mesmos deverao ser

considerados normais.

A primeira questéo é referente ao valor da PAS. Caso o paciente esteja em
parada cardiorrespiratéria, o pesquisador deve informar PAS = 0. Caso esteja
chocado ou com PAS muito baixa, ndo sendo possivel mensurar, considerar
PAS = 30 e caso a PAS for desconhecida informar PAS = 120.

A segunda questdo é sobre a reacdo das pupilas a luz. E importante n&o
considerar como achados anormais, reagbes a drogas, toxinas ou injuria

ocular. Caso seja desconhecida, assinalar OUTRA.

A terceira pergunta se refere a fungado respiratoria e deve ser preenchida
com valores de FiO2(%, por exemplo, 30 e ndo 0,3) e PaO2(mmHg). O
parametro FiO2/Pa0O. sera calculado automaticamente. A quarta questdo é
sobre BE (Base excess) em sangue arterial ou capilar em mmol/L. Se o BE for
desconhecido, o pesquisador deve informar BE = 0.
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Prezado pesquisador, vocé pode encontrar instrugdes de preenchimento do PIM 3

: % PIM3.paf (0.0 Mo

1. Pressdo arterial sistélica - PAS (mmHg)

- 3 Outra
2. Reacao pupilar a luz reset

3.1 FiO2 (%)

Apenas ndmeros

3.2 Pa02 (mmHg)

Apenas ndmeros

Relacdo Fi02 / PaO2 View eguation

4. BE (Base excess) em sangue arterial ou capilar (mmol/L)
Se BE desconbecido, informar BE = 0
N3o
5. Ventilagdo mecanica em qualquer momento na primeira hora na Sim
uti?

Ventdlacdo mecanica indui ventilagao invasiv

ou prong nasal, ou BIPAP ou ventilagio com
N3o
Sim

6. Admissao eletiva na UTI ?

Figura 32 - Ficha do PIM3

A quinta questdo se refere a necessidade de uso de ventilagdo mecanica em
qualquer momento na primeira hora de UTI. Ressaltamos que aqui a ventilagdo
mecanica inclui ventilagdo invasiva, CPAP por mascara ou prong nasal, BIPAP
ou ventilagdo com pressao negativa. Em seguida, temos a questdao “Admisséo
eletiva na UTlI ?” e como alternativas as resposta, “SIM” ou “NAO”.
Consideramos admissao eletiva aquela planejada ou previsivel, como apos
cirurgia eletiva ou admissdo apos procedimento eletivo (p.ex., passagem de
cateter venoso central), ou monitorizagdo eletiva ou revisdo de ventilagdo

domiciliar.

A sétima pergunta refere-se a principal razdo de admissdo na UTI ser
recuperacao cirurgica ou de um procedimento Nas alternativas, diferencia-se
procedimentos cardiacos ou n&o, com ou sem uso do bypass. Essa
classificagdo inclui procedimentos radiolégicos ou cateterizagdo cardiaca.
Entretanto, n&o inclui pacientes admitidos do centro cirurgico apds recuperagao
de cirurgia quando essa nao é a principal razdo de admissdo na UTI (p.ex.,
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paciente com TCE admitido apds inser¢cao de cateter para monitorizagdo de

presséao intracraniana; neste caso a principal razdo de admisséo é o TCE).

A Ultima questdo pede ao pesquisador para indicar a gravidade do
diagnostico de acordo com a principal raz&o para admissao na UTI (Figura 33).
Apenas uma opgéao deve ser assinalada . Caso n&o tenha nenhum diagndstico
entre os descritos, selecionar “NENHUM”.

Néo
Sim (recuperagdo de um procedimento COM
bypass cardiaco)
Sim (recuperagdo de um procedimento SEM
bypass cardiaco
7. Recuperacéo cirtirgica ou de um procedimento € a principal Sim (recuperagdo de um procedimento no
razéo de admissao na UTI ? cardiaco)

Nenhum

Diagnéstico de baixo risco (Asma, Bronquiolite,
Crupe, Apnéia obstrutiva do sono, Cetoacidose
dizbética QU Convulséo)

Diagnéstico de alto risco (Hemorragiz cerebral
espontanea, Cardiomiopatia ou miocardite,

8. Diagnéstico da principal razao para admissao na UTI Sindrome do coragdo esquerdo hipoplasico,
Doenca neurodegenerativa OU Enterocolite
(Indicar qual a principal razao para admissao na UTI) necrotizante)

Diagnéstico de muito alto risco (PCR precedendo
admissdo na UTI, Imunodeficiéncia combinada
grave, Leucemia ou linfoma apds primeira
ndugdo, Receptor de transplante de medula
ossea QU Insuficiéncia hepatica)

PIM3 SCORE View squation

Probabilidade de 6bito View equation

Figura 33 - Ficha do PIM3 - continuacao da tela

No diagnostico de baixo risco consideramos: asma, bronquiolite, crupe,
apnéia obstrutiva do sono, cetoacidose diabética e convulséo. A bronquiolite se
aplica a criangas que apresentam desconforto respiratério ou apneia central.
Na apnéia obstrutiva do sono, incluem-se pacientes admitidos apoés
adenoidectomia e/ou amigdalectomia nos quais apnéia obstrutiva do sono € a
principal razdo de admissao na UTI (isto €, o paciente vem para recuperagéo
pos cirurgia). Convulsdes incluem pacientes que necessitaram de internagéo
primariamente por status epilético, epilepsia, convulsdo febril, ou outras
sindromes epiléticas cuja admissédo € necessaria para controle das convulsdes

ou para recuperar dos efeitos das convulsdes ou tratamento.
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No diagnositco de alto risco, temos como razbdes descritas as opgdes:
hemorragia cerebral espontanea, cardiomiopatia ou miocardite, sindrome do
coragao esquerdo hiperplasico, doenga neurodegenerativa e enterocolite
necrotizante. Para considerar a hemorragia cerebral, ela deve ser esponténea
(isto é, devido a aneurisma ou malformacdo AV) e ndo inclui hemorragia
cerebral traumatica ou hemorragia intracraniana que nao é intracerebral (ex.:
hemorragia subdural); Para a sindrome do ventriculo esquerdo hipoplasico
consideramos qualquer idade, mas devem ser incluidos somente casos que
necessitaram de Norwood ou equivalente no periodo neonatal para sobrevida;
Na doencga neurodegenerativa é necessaria uma historia de perda progressiva
do DNPM (mesmo sem diagndstico de condigao especifica), ou um diagnostico

em que a perda € inevitavel.

E por ultimo, nos diagnosticos de muito-alto-risco, consideramos: PCR
precedendo admissao na UTI, imunodeficiéncia combinada grave, leucemia ou
linfoma apos primeira indugéo, receptor de transplante de medula déssea e
insuficiéncia hepatica. No caso da PCR, incluem-se tanto PCR intra-hospitalar
como extra-hospitalar, mas € necessario documentagcado de auséncia de pulso
ou compressao cardiaca externa, ndo devendo ser incluidos casos de histoéria
prévia de PCR, ou seja, que n&o consitutem razado para a atual admissao na
UTI. Em leucemia ou linfoma devem ser incluidos somente casos em que a
admissdo esta relacionada a leucemia ou linfoma ou ao tratamento dessas
condigdes; Quanto a insuficiéncia hepatica, aguda ou cronica, ela deve ser a
principal razdo para admiss&o na UTI, ndo devendo ser considerados pacientes
admitidos para transplante hepatico eletivo.

3.8 DESFECHO

Essas informacdes sao referentes aos desfechos dos pacientes com as
seguintes opg¢des de resposta: “alta, ébito, transferido ou permanece vivo
até o 60° dia de internagao”. Caso o paciente tenha sido transferido de
hospital, sera solicitada o desfecho pds transferéncia com as opg¢des alta ou

Obito, caso seja possivel obter a informagéo. Deve-se informar as datas de alta
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da UTIl e hospitalar. Se o paciente tiver falecido durante a internacéo,
independentemente da causa ser ou nao relacionada ao evento séptico, a data
de alta hospitalar correspondera a data do 6bito. O tempo de internagdo em

horas é calculado automaticamente no sistema.

A ultima pergunta desta tela refere-se aos cuidados de fim de vida.
Deve-se procurar determinar se o paciente teve em algum momento registro
em prontuario de indicagdao de cuidados de fim de vida. Em caso
afirmativo, a data do primeiro registro de cuidados de fim de vida registrado no
prontuario. Como os parametro para indicacdo de cuidados paliativos sdo muito
variaveis de acordo com a instituicdo, essa informagcdo nao sera colhida,
Somente a indicagdo de cuidados de fim de vida deve ser registrada. As

perguntas estdo apresentadas na figura 34.

Desfecho do paciente

Alta
Qual o desfecho da internacdo hospitalar? Obito
* must provide value *® Transferéncia

Permanece vivo até o 60° dia de internacao
reset

Qual o desfecho hospitalar pés transferéncia? Alta
* must provide value ® Obito
reset
Qual a data e hora da alta da UTI? 10-12-2018 13:50 | HE)
Qual a data e hora do desfecho hospitalar? 13-12-201813:57 [EHE)
* must provide value Caso paciente permansca vivo 2té o 600 dia de internacdo,

preencha este campo com a data e hora do dltimo dia do estudo

24 View equation

Tempo de internacao (horas) .
Campo com cilculo automatico. Reflete o tempo decorrido entre a
dzta dz admiss3o hospitalar e a data de ocorrénciz do desfecho.

Cuidados de fim de vida

Houve registro em prontuario de indicacao de cuidados de fim de

Néo
vida nos pacientes nao sobreviventes? ® sim
* must provide value reset
Qual a data do registro sobre cuidados de fim de vida no o
prontuario? 1-12-2018 |[51]
Form Status
Complete? Complete ¥

Figura 34 - Pagina de desfechos.
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. ALERTAS

O REDCap possui alertas para orientar o pesquisador em caso de
inclusdo de dados divergentes. Os alertas surgem na tela apds o pesquisador
tentar finalizar o preenchimento da pagina como “Complete” ou “Incomplete”.

Segue abaixo uma lista com os alertas existentes no sistema:

Prezado pesquisador vocé assinalou "nenhuma" na secdo de Comorbidades
cronicas e registrou, ao mesmo tempo, a existéncia de comorbidade
(neurolégica / neuromuscular / cardiovascular / respiratoria / renal /
gastrointestinal / hematologica / imunoldgica / metabdlica / neoplasica /
prematuridade / congénita / sindrome genética / outras) nesta mesma segao.
Favor verificar e corrigir a inconsisténcia dos dados.

Prezado pesquisador vocé assinalou "nenhuma" na secdo de Comorbidades -
imunodeficiéncias e registrou, ao mesmo tempo, a existéncia de (HIV/AIDS /
quimioterapia / imunodeficiéncia congénita / terapia com corticoides / outras
imunodeficiéncias) nesta mesma sec¢do. Favor verificar e corrigir a
inconsisténcia dos dados.

Prezado pesquisador vocé assinalou "infec¢do comunitaria" na pergunta QUAL
O TIPO DE INFECCAO? e, ao mesmo tempo, indicou como foco ("Infeccdo de
corrente sanguinea associada ao cateter" / "Infecgdo de ferida operatoria”).
Favor verificar e corrigir a inconsisténcia dos dados.

Prezado pesquisador vocé assinalou "Disfung¢ao Cardiovascular/Metabdlica" na
secdo de DISFUNCAO ORGANICA e registrou, ao mesmo tempo, que o
paciente nado estava ‘"hipoperfundido" na secdo TRATAMENTO DA
HIPOPERFUSAO TECIDUAL. Favor verificar e corrigir a inconsisténcia dos
dados.

Prezado pesquisador, vocé assinalou um participante com mais de 18 anos.
Esses pacientes ndo devem ser incluidos no estudo.

Prezado pesquisador, vocé assinalou um participante com menos de um més

de vida (neonato). Esses pacientes n&o devem ser incluidos no estudo.
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Prezado pesquisador, vocé assinalou uma data de admissao na UTI anterior a
admissao hospitalar. Favor rever o dado.

Prezado pesquisador, vocé assinalou uma data/horario de coleta de lactato
com mais de 6 horas apds o diagnostico da sepse. Favor rever o dado e
assinalar a opcdo NAO COLETADO, caso o exame tenha sido colhido com
mais de 6 horas de intervalo.

Prezado pesquisador, vocé assinalou uma data/horario de coleta de lactato
anterior a 1 hora do diagnostico da sepse. Favor rever o dado e assinalar a
opcdo NAO COLETADO, caso o exame tenha sido colhido antes de 1 hora do
diagnéstico.

Prezado pesquisador, vocé confirmou que houve coleta de lactato. Favor se
certifique do valor de referéncia e unidade de medida do seu laboratério (se
mMol/L ou mg/dL).

Prezado pesquisador, vocé informou uma hemocultura coletada mais de (3 dias
antes / 1 dia apos) do evento da sepse. Favor confirmar o dado e em caso
afirmativo, assinalar a resposta anterior para NAO COLETADO.

Prezado pesquisador, vocé informou uma reavaliacdo realizada mais de 1 dia
apés o evento da sepse. Favor confirmar o dado e em caso afirmativo,
assinalar a resposta anterior para NAO REALIZADO. Prezado pesquisador,
vocé assinalou uma data de desfecho anterior a data admissdo hospitalar.
Favor rever o dado.

Prezado pesquisador, vocé assinalou uma data de desfecho anterior a data
admissao na UTI. Favor rever o dado.

Prezado pesquisador, vocé assinalou uma data de alta da UTI anterior a data
admissao no setor. Favor rever o dado.

Prezado pesquisador, se certifique que a data de desfecho digitada n&o é

anterior a data de admissao no hospital.
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5. DUVIDAS

Em caso de duvidas sobre quaisquer pontos nesse manual ou do
estudo, indicamos abaixo os canais de comunicagcdo para entrar em contato

com a equipe do estudo:

E-mail: spreadlatamped@agmail.com

O Comité Diretivo do estudo SPREAD Ped e equipe do Instituto Latino

Americano de Sepse agradecem imensamente sua participacdo neste projeto.
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