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JUSTIFICACION

La pandemia producida por SARS-Cov-2, que esta padeciendo nuestro
pais desde marzo de 2020, ha obligado a los intensivistas a afrontar un cambio
en la asistencia de las UCI. En funcién de la presidn asistencial por este tipo de
pacientes, en muchas ocasiones ha sido necesario expandir las UCI,
integrando a otros especialistas y afrontando la necesidad de incorporar
personal dedicado al cuidado del paciente critico con poca experiencia.

A pesar de todas las dificultades encontradas durante todos estos meses
de pandemia, desde la coordinacion del Registro “ENVIN-HELICS” se valoré la
necesidad de realizar un esfuerzo afiadido, motivado por el interés por conocer
las infecciones relacionadas con la asistencia sanitaria en este tipo de
pacientes en las UCI y muy especialmente las relacionadas con los dispositivos
y procedimientos invasivos.

Para ello se habilit6 en la base de datos “ENVIN-HELICS” un link,
denominado ENVIN-COVID, con una serie de variables especificas de los
pacientes COVID que nos estan permitiendo adquirir conocimiento de esta
nueva enfermedad, extrapolando conclusiones globales a nivel nacional y de
manera individual en cada UCI.

Con la vacunacion de la poblacion, las expectativas son mas optimistas,
al considerar que se podra conseguir que la infeccion por SARS-CoV2 se
convierta en una enfermedad infecciosa mas que el ser humano tiene que
asumir. Por ello nos parece muy importante incorporar las variables de
vacunacion para definir mejor los pacientes que precisan ingreso en UCI.

Sabemos que después de esta dura experiencia que se esta viviendo
durante tanto tiempo, el sobreesfuerzo que supone el cumplimentar el ENVIN
completo puede resultar agotador, sin embargo consideramos que merece la
pena conocer mas profundamente el comportamiento de este tipo de pacientes
ya que la infeccion por SARS-Cov-2 no es algo eventual sino que ya se ha
incorporado dentro del manual de enfermedades infecciosas del ser humano.

MATERIAL Y METODOS
1.- Sujetos de Estudio

Se introduciran, en la base de datos ENVIN-HELICS realizando el ENVIN
completo, a todos los pacientes ingresados con sospecha clinica o
confirmacion de SARS-CoV-2 en la UCI y unidades que han funcionado a
tal efecto en los hospitales durante la pandemia COVID-19.

La sistemética de cumplimentacién del ENVIN completo es la habitual
realizada por las unidades, salvo que se ha creado una ficha denominada
VARIABLES CoVID (SARS-CoV-2), especificamente relacionadas con este
tipo de patologia y que se despliega cuando se confirma PACIENTE CoVID19
(SARS-Cov-2).
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Los pacientes se incluiran en el registro ENVIN con el motivo de ingreso
gue se especifica en la ficha inicial Variable DIAGNOSTICO. Por ejemplo:

= Si el paciente ingresa con el DIAGNOSTICO de Neumonia o
Bronconeumonia, se clasificara como tal y posteriormente en la
etiologia de infeccidn se pondra microorganismo SARS-Cov-2.

= Si el paciente ingresa con el DIAGNOSTICO de Accidente
cerebrovascular y en el screening de CoVID tiene una PCR positiva en
exudado nasofaringeo asintomética. Se pondra en el apartado de
infecciones “Infeccion asintomatica por SARS-Cov-2”.

2.- Periodo de estudio:

Cada afio se comunicara con antelacion el periodo de estudio obligatorio
en el que se deben incluir los datos del ENVIN-HELICS completo. La recogida
de datos se hara durante 3 meses, habitualmente de abril a junio.

La base de datos esta abierta para todas las UCI para incluir los pacientes
en el ENVIN-HELICS completo durante todo el afio.

3.- Periodo de seguimiento de los sujetos de estudio:

Desde el ingreso en UCI hasta 48 horas después del alta de la UCI.

El periodo méaximo de seguimiento de un paciente para el Informe
ENVIN sera de 60 dias, aunque en el HELICS se hace una vigilancia durante

todo el ingreso del paciente en UCI. Si se quiere, se puede completar el
seguimiento durante todo el ingreso en UCI.

4.- Infecciones objeto de estudio: las mismas que se analizan en el Estudio
Nacional de vigilancia de infeccion nosocomial en UCI “ENVIN-HELICS”:

- Neumonias asociadas a ventilacion mecanica.

- Infeccidén urinaria asociada a sondaje urinario.

- Bacteriemia de origen desconocido.

- Bacteriemia secundaria a infeccion de catéter.

- Bacteriemia secundaria a otros focos.

Ademas, se van a analizar las traqueobronquitis relacionada con la
ventilacion mecanica dada las dificultades existentes para diferenciar neumonia
de traqueobronquitis relacionada con ventilacion mecanica en este tipo de
pacientes.

ANEXO DE VARIABLES A LA BASE DE DATOS DEL ENVIN-HELICS

Existe una ficha especifica denominada “Variable CoVID” que contiene
variables especificas de los pacientes CoVID.

Registro paciente CoVID19 (SARS-CoV-2) O
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1.- Ubicacion del paciente.

Se asignard las caracteristicas de la unidad donde ha sido ingresado el
paciente, haciendo referencia al tipo de unidad. Si es la UCI de intensivos
habitual o es una unidad temporal/extendida que ha funcionado a tal efecto
durante la pandemia. Asi mismo, se define si la coordinacion de la unidad
temporal/ extendida se ha realizado por un médico intensivista o por un médico
de otra especialidad (anestesidlogos/anestesistas; pediatras; cirujanos;
neumologos, etc...).

- UCI propia: UCI correspondiente al cddigo de acceso.

- UCI extendida coordinada por un intensivista: Area establecida
temporalmente para ingresar a pacientes que requieren cuidados
criticos con diagnostico de COVID, formada por un equipo
multidisciplinar y coordinada por un médico intensivista.

- UCI extendida coordinada por un meédico de otra especialidad
diferente a intensivos: Area establecida temporalmente para ingresar
a pacientes que requieren cuidados criticos con diagnostico de
COVID, formada por un equipo multidisciplinar y coordinada por un
médico no intensivista.

El paciente CoVID tendr4d solo una ficha de ingreso en UCI,
independientemente en que unidad ingrese y sera asignado a la UCI donde ha
permanecido mas tiempo.

2.- Diagnostico del paciente COVID.

Definir los criterios utilizados para establecer el diagnostico de infeccién
por SARS-Cov-2.

- PCR: Unicamente presenta PCR positiva en exudado nasofaringeo y/o
secrecion bronquial.

- Clinico: Diagnastico por los sintomas y signos que presenta el paciente
exclusivamente.

- PCR + Clinica: El paciente presenta PCR positiva en cualquier muestra
respiratoria y sintomas y signos compatibles con infeccion COVID.

- Cinico+Serologia: El paciente es diagnosticado por los sintomas y
signos compatibles con infeccion COVID y por presencia de
anticuerpos.

3.- Comorbilidades previas asociadas al paciente COVID.

Se refiere a aquellas enfermedades previas que tiene el paciente que
pueden estar relacionadas con el pronéstico con la enfermedad COVID y que
no estan definidas previamente en el manual ENVIN.

e Hipertension arterial: Se considerara que el enfermo tiene hipertension
arterial cuando asi conste en la historia o si se observan cifras de
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tension arterial sistolica = 140mmHg y/o tension arterial diastolica = 90
mmHg.

Dislipemia: Se considerara que el enfermo tiene dislipemia cuando asi
conste en la historia o0 si se observan cifras de colesterol total = 240
mg/dl y/o LDL-Colesterol = 160mg/dl y/o Trigliceridos = 200mg/dl.

Cardiopatia isquémica: Se considerara que el enfermo tiene
cardiopatia isquémica cuando asi conste en la historia.

Obesidad: Se considerard que el enfermo tiene obesidad cuando asi
conste en la historia o presenta un indice de masa corporal = 30.

Hipotiroidismo: Se considerard que el enfermo tiene hipotiroidismo
cuando asi conste en la historia y se encuentre con tratamiento
sustitutivo.

Preeclampsia: Se considerarda que la paciente gestante tiene
preeclampsia cuando asi conste en la historia y/o presente hipertension
arterial.

Gestante: Se considerara a toda paciente gestante, independientemente
del tiempo de embarazo.

4.- Factores de riesgo durante el ingreso en UCI asociadas al paciente
COVID.

Se refiere a aquellos factores de riesgo que aparecen durante la estancia
en UCI y que pueden estar relacionados con el prondstico con la enfermedad
COVID y que no estan definidas previamente en el manual ENVIN.

e Maniobra de decubito prono: Se cuantificard el numero total de
maniobras de decubito prono que se realizan al paciente durante el
ingreso en la UCI (<2; 3-5; >5). Asi mismo, se valorara la duracion de las
maniobras de decubito prono considerando periodos de menos o igual
de 24 horas; y mas de 24 horas.

e Fracaso renal agudo: Se refiere a aquellos pacientes que deterioran la
funcion renal durante el ingreso en UCI segun criterios AKI “Acute
Kidney Injury”.
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Estadio AKI Criterio Creatinina Criterio Flujo Urinario

Incremento de la creatinina sérica por
AKI | 2 03 mgidl (= 264 umoll) o
incremento de 2 150%—-200% del basal

Flujo urinano < 0,5 mli’kkg/hora
por > 6 horas

Incremento de la creatinina sérica
AKI I > 2 mg/dl (200%) — 3mg/dl (300%) del
limite basal

Flujo urinano < 0,5 ml’kg/hora
por > 12 horas

Incremento de la creatinina sérica
> 300% del basal o creatinina sérica
2 4.0 mg/dl (2 354 umol/L) después de
un aumento de al menos 44 umol/L o
tratamiento con terapia de reemplazo
renal

Flujo urinarnio < 0,3 ml’kg/hora
por > 24 horas o anurna por
12 horas

AKI Il

Ademas, en el registro se clasificaran a los pacientes en aquellos que
presentan fracaso renal agudo sin necesidad de técnica de depuracion renal
(TDER) de los que no la precisan.

5.- Factores analiticos de mal pronéstico del paciente COVID.

Son aquellos valores de laboratorio que reflejan el grado de inflamacién
del paciente COVID al ingreso en el hospital, al ingreso en UCI y al séptimo dia
de evolucion en UCI y que parecen ser especificos en esta patologia.

Se elegira el peor valor obtenido de estos parametros analiticos al ingreso
en el hospital, al ingreso en UCI y al séptimo dia de evolucion en UCI. Se
admitiran los valores obtenidos en las 24 horas previos o posteriores.

“Atencion a las unidades”. Los valores admiten 2 decimales.

Proteina C reactiva (PCR) [mg/dl]
Procalcitonina [ng/ml]

IL-6 [pg/m]

Linfopenia [valor absoluto]
Ferritina [ng/ml]

Fibrinogeno [mg/dl]

LDH [U/L]

Dimeros D [ng/ml]

Troponina Ths [ng/L]

6.- Tratamiento inmunomodulador recibido.

En la etiopatogenia de la enfermedad por COVID, la respuesta
inflamatoria parece ser un factor determinante de la evolucién. Durante la
pandemia se han utilizado farmacos inmunomoduladores de manera empirica.
Se valora la fecha de la administracién de la primera dosis y el nimero de dosis
utilizada.

e Tocilizumab
e Sarilumab
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Ruxolitinib
Siltuximab

Baricitinib

Anakinra

Interferon B-1B (IFNb)
Interferén a-2B

7.- Tratamiento corticoesteroideo recibido.

e Corticoesteroides: Se especificara si el paciente ha recibido dosis
elavadas; intermedias o bajas de corticoesteroides durante su estancia
en UCI.

Se define las dosis de corticoesteroides como:

a. Dosis elevadas: Agquella dosis de metilprednisolona superior o
igual a 250mg iv al dia O equivalente de otro tipo de
corticoesteroide.

b. Dosis intermedias: Cuando la dosis de metilprednisolona
administrada es superior a 1mg/Kg/24h ivy menor a 250mg/24h iv
0 dosis equivalente de otro tipo de corticoesteroide.

c. Dosis bajas: Cuando la dosis de metilprednisolona es inferior o
igual a 1mg/Kg/24h iv 6 dosis equivalente de otro tipo de
corticoesteroide.

Para facilitar el calculo de equivalencias entre la dosis de
corticoesterioides se proporciona direcciones de pagina web de
calculadoras
https://www.rccc.eu/ppc/calculadoras/corticoides.htm
https://interna.es/calculadora-ventana/equivalencia-corticoides2/

Si el paciente ha recibido a lo largo de su estancia en UCI diferentes
pautas de corticoesteroides se especificaran individualmente.

Asi mismo, se define pauta de corticoesteroides de corta duracion
cuando se administra menos de 7 dias y duracion prolongada cuando
la administracion es mayor o igual 7 dias

8.- Otros tratamientos recibidos. Hace referencia a la administracion de
plasma hiperinmune durante la estancia del paciente en la UCI. Unicamente se
incluirdn aquellos pacientes que han recibido farmaco activo; la fecha de
administracion y la dosis administrada (300ml 6 600ml).
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9.- Vacunacion frente a SARS-CoV?2.

Se cumplimentara la variable vacunacion:
e Si, COMPLETA: cuando el paciente ha recibido todas las dosis
establecidas en funcion del tipo de vacuna.
e Sl, INCOMPLETA: cuando el paciente no ha recibido todas las
dosis establecidas en funcion del tipo de vacuna.
e NO: cuando el paciente no ha recibido ninguna dosis de vacuna.

Habra que cumplimentar la fecha de cada una de las vacunas y el tipo de
vacuna que ha recibido el paciente.

Fecha Vacunacion Tipo de Vacuna

12 Dosis
22 Dosis
32 Dosis
42 Dosis

Fecha dosis (dd/mm/aa): Se anotara el dia/mes y afio de la dosis de
vacuna
Tipo de vacuna: Debera especificar en cada dosis el tipo de vacuna
administrada.
1=Pfizer; 2=Moderna; 3=Jansen;
4=Astra-Zéneca 5=Sinovac; 6= Otras:




