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Instrucciones Generales

El siguiente formato de reporte de caso ha sido desarrollado para asistir al coordinador del estudio (CE) en la recoleccién de
datos en el sitio participante. ElI CE podré elegir registrar los datos del expediente medico (documento fuente) en estos
formularios antes de ingresar los datos al sistema electronico de captura de datos ej. REDCapE . El CE podra elegir registrar los
datos en REDCapE directamente del expediente medico o usar su propia hojas de trabajo. En cualquier método elegido, se
aplican las instrucciones en cada pagina que detallan como y cuando los datos se colectan.

Nota: La aparienciay orden de estos formularios podré variar ligeramente en REDCapE .

1. Para ayudarle con el seguimiento, le recomendamos registrar el numero de aleatorizacion del paciente en cada hoja de
trabajo.

2. Eneste documento, la Unidad de Cuidados Agudos (UCA) se emplea para referir tanto a la Unidad de Cuidados
Intensivos y la Unidad de Quemados.

3. Elformato de la fecha sera: afio-mes-dia, registrado como aaaa-mm-dd. Por ejemplo, Septiembr-8-2015, sera registrado
como: 2015-09-08.

4. Todos los horarios deben ser registrados basados en 24 horas. La medianoche tiene que ser registrada como 00:00hrs.
Diferente al horario militar, el colon es requerido entre la hora y el minuto.

5, Cual quier lugar gque s el, eabeHaenua redisaen REDCapE ¢ep & espatio proviso).

6. Los dias de estudio se definen a continuacion y los datos deben ser recolectados de acuerdo a los dias del estudio:
Dia de estudio 1= fecha de admisién a la UCA (no aleatorizacion) y tiempo hasta 23:59hrs del mismo dia.
Dia de estudio 2= el dia subsecuente inicia a las 00:00 hasta las 23:59hrs del mismo dia.

Ejemplo: Un paciente es admitido a la UCA el 8 de Septiembre del 2015 a las 4:00pm (16:00). El dia de estudio seria:

Dia de estudio 1 = 2015-09-08 desde las 16:00 hasta las 23:59 de la misma fecha (2015-09-08)
Dia de estudio 2 = 2015-09-09 desde las 00:00 a las 23:59 del 2015-09-09 (misma fecha)

7. Laduraciény frecuencia de la recoleccion de datos sera variada en cada hoja de registro, descrito a continuacion

A registrar solo una vez: Unidades de laboratorios, Basales, Disfuncién Organica, Descripcion general de la hospitalizacion,
Seguimiento al sexto mes incluyendo la evaluacion de supervivencia, SF-36, AVD, EAIVD

A recolectarse una vez y luego adicionalmente con cada ocurrencia: Intervencién del Estudio, Evaluacién Nutricional/
Sincronizacion.

Se recolectaran diariamente desde la aleatorizacion hasta > 7 dias post del ultimo injerto exitoso o hasta su alta de la
UCA, o alos 3 meses de su admision ala UCA, cualquiera que ocurra primero:
Monitoreo diario (dosis de intervencion recibida)

A ser recolectada diariamente hasta > 10 dias post ultimo injerto exitoso (intervencion finalizada + 3 dias), hasta su
altade la UCA, o alos 3 meses de su admision ala UCA, cualquiera que ocurra primero:
Medicamentos concomitantes

A ser recolectada diariamente a partir del dia de estudio 1 hasta el dia de estudio 14 y después una vez por semana:
Formulario de laboratorio

A ser recolectada desde el dia de estudio 1 hasta dia de estudio 12: Formulario de Nutricion diaria incluyendo laboratorios

Serarecolectada en cada ocurrencia: Procedimientos Operativos Relacionados a Quemaduras, Ventilacién Mecanica,
Terapia de Remplazo Renal, Microbiologia (bacteremias Gram-negativa), Violaciones al Protocolo, Eventos Adversos Graves

Dirijase a las instrucciones especificas para cada hoja de trabajo.

8. Habran ocasiones en que los datos no estén disponibles, no apliquen o no se conozcan. Las mediciones no sean
tomadas, la prueba no realizada, o los datos no existan del documento fuente.

Ejemplo: la prueba de Bilirubina-T no fue realizada en un dia en particular.
Si | o sNockstdndaispordiblesd6 por cual quier motivo, débparaceied,i
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Sistema Central de Aleatorizacion

(CRS)

A nhttps://ceru.hpevl.queensu.ca/CRS/

A Registre todos los pacientes que cumplan Criterios de Inclusion

Acceda al CRS en la siguiente direccion web:

A Las siguientes paginas (4 - 10) mencionan los datos a registrar en el Sistema Central de
Aleatorizacion (CRS).

Presenta Presenta | Consentimientolnformado Registrado Comentarios
Criterios de | Criterios de Otorgado enCRS
Inclusion Exclusién
X X No proceda cotfa obtencion X
del consentimientanformado,
ya que no cumple los criterios
de inclusion
No proceda cota obtencién Pacientenelegible
del consentimientanformado,
ya que cumple criterio de
exclusion
X Pacientealeatorizado
Pacienteelegible pero
X X g p

no aleatorizado
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Numero de aleatorizacion

Tamizaje i Instrucciones de Inclusion

Criterios de Inclusién

Solo pacientes que cumplan los criterios de inclusién seran registrados en el
Sistema Central de Aleatorizacién (CRS). La elegibilidad debe ser confirmada por el
Investigador del Sitio /o Sub-Investigador antes de la aleatorizacion.

1. Presenciade
gquemadura de
segundo y/o tercer
grado que requiera
injerto de piel

La presencia de quemadura profunda de segundo y tercer grado que requiera injerto
de piel es una evaluacién que debe ser confirmada por el Investigador del Sitio o
Sub-Investigador

Las siguientes lesiones por

Las siguientes lesiones por guemaduras no cumplen este
quemadura cumplen este criterio criterio

Lesiones por quemaduras térmicas: | NO incluir ninguna de las

i Escaldadura siguientes lesiones:

T Fuego (incluye Llamay Reldmpago) | f Contacto eléctrico de alto voltaje (ver
T Radiacion criterio de exclusion # 7).

1 Quimico 9 Quemaduras por frio

9 Desconocido 9 Sindrome de Stevens-Johnson (SJS)
9 Otra especificar T Necrolisis epidérmica toxica (TNE)

2. El paciente cumple
con alguno de los 4
siguientes criterios:

Esta evaluacién debe ser confirmada por el Investigador del Sitio o Sub-Investigador
basado en su juicio clinico. Marque solo un cuadro para indicar cual de los siguientes
criterios se cumple.
Requerimientos de elegibilidad

a) Edad 1839 afios con SCT&20%

b) Edad 1839 afios con SCTKL5% Y lesidn por inhalacién

c) Edad 4659 afios con SCT&L5%

d) Edadx c afios con SCT®10%

El Consentimiento Informado debe ser obtenido entre las primeras 72 horas de ser admitido a la UCA

Refiérase a los criterios de exclusion para mas detalles
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Tamizaje - Inclusion

Criterio de Inclusién

1. Presencia de quemaduras profundas de segundo y tercer grado que O Si
requieran injerto de piel 0 No

2. Paciente cumple con uno de los siguientes 4 criterios O si
L No

A) Edad 189 afios con SCT&20% 0 a

B) Edad 189 afios con SCTKL5% con lesién por inhalacién O b

C) Edad 489 afios con SCTKL5% 0 c

D) Edadk c afios con SCT®10% O d
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7 Numero de aleatorizacion

Tamizajel Instrucciones de Exclusion

Registraodoslos criterios de exclusion que cumpla el paciente. Si uno de los doce criterios siguientes se cumplen, ent
el pacienteNO ES ELEGIBLE

1.> 72 horas de la admisién a la Unidad de Cuidados Agudos (UCA) al tiempo del Consentimiento

Este punto se refiere a la admision a la UCA. Si un paciente es transferido de otra instalacion, el reloj comienza desde
momento de la admisién a su unidad. Una excepcion seria si un paciente ha estado en otra institucion por un periodo
tiempo prolongado, después de la quemadura, antes de ser admitido en su unidad.

2. Pacientes menores a los 18 afios de edad
No existe un limite maximo de edad para reclutar al estudio
3. Insuficiencia Renal

A En pacientesin conocimiento de enfermedad renalnsuficiencia renal definida por creatinina sérica > fifl/It o
>1.93 mgdL o un excrecion de orina menor a 56Q0/ultimas 24h, ( o <8@nL/ultimas 4 horas, si un periodo de
observacion de 24 h no esta disponible).

A En pacientes cofalla renal cronica agudizadag(e-didlisis: un aumento de creatinina absoluto > gthol/It 0 >0.9
mg/dL basal o previo a la admisidh excrecién de orina <50@L/de las Ultimas 24 horas (o <®dL/Gltimas 4 horas).

A Pacientes con falla renal crénica en dialisis seran excluidos.
4. Cirrosis HepaticaChildPughenfermedad hepéatica Clase C (vea la siguiente tabla)

ElIChildPugiClase C se obtiene afiadiepdo __ :
los valores de los 5 criterios de esta tapfa/'teros Clinicos y Puntaje
e Laboratorio 1 2 3
Cualquigraciente que tenga un puntaj& e hina total <2mg/dLor |[2-3mg/dLor | >3 mg/dL or
1015 esta dentro del grupo unidades <34gmdl |34i51 emdb/B1 ¢
(Insuficiencia hepatica sel@mp)e se Albumina sérica >35g/dLor | 2.88 3.5g/dL < 2.8 g/dL or
consideraomo criterio de exclusion pargunidades > 35 g/L 281 35 giL <28 gL
este estudio .
Tiempo d? <4 segundos | 41 6 segundos | > 6 segundos
Tipo A: 66 puntos | Protrombina <17 L7123 >23
T!po B: ,'79 puntos Ascitis* Ausente Leve Moderado
Tipo C: 1015 puntos
Encefalopatia Ninguno Moderado Severo
hepatica
*Refiérase a resultados del ultrasonido. Sl la ascitis ha sido drenada en
el pasado, esta se debe considerar como moderada

5. Embarazo o lactancia

Pruebagle embaraz@n orina/sangre seran realizadas todas las mujeres de edad fértil por cada sitio como parte de una
practica estandaenla UCA)

6. Contraindicacion para NEoclusién o perforacion intestinal, lesién traumatica abdominal).

7. Pacientescon lesiones por contacto con electricidad de alto voltaOTA:guemaduras térmicas externas por
electrocucién de bajo voltaje son aceptables para el estudio.

8. Pacientesnoribundos(no se espera que sobreviva las proximas 72horas).

9. Pacientegon tamarfio corporal extremo: IMC < 18 0 > 50 kd/m

10. Reclutado emtro estudio patrocinado por la industria datervencion enla UCA

(coreclutadoen estudios académicos sera consideramiocaso a caso).

11.Recibirsuplementosde glutamina ¢ontinuamente) por > 24h antes de la aleatorizacién

Este punto se refiere ala glutamina regular administrada por un periodo de 24horas o mas antes de la aleatorizacion
12. Conocimientale alergias a lanaltodextrina, maicena almidén de maiz, maiz, productos del maiz o glutamina.

Si el paciente cumple todos los criterios de inclusion y NO cumple algun criterio de exclusién, el paciente g3 elegib
para aleatorizacion y puedes proceder al formato -@éeBterizacion o Aleatorizacién
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Tamizaje de Exclusion
Criterios de Exclusion

1. >72 h desde el ingreso a la (tu ) Unidad de Cuidados Agudos hasta la hora ddd Si [ONo
consentimiento informado.
2. Pacientes menorede 18 afios de edad. OSi CINo
3. Insuficiencia renal OSi CINo
- En pacientes sin conocimiento de enfermedad renal: Insuficienciadefinlda por
creatinina sérica > 17{mol/lt o >1.93 mgdLo excrecion derina menora 500
mU/ultimas 24h, ( o <8nL/ultimas 4 horas si un periodo de observacion de 24 h ng
esta disponible)
- En pacientesonfalla renalcronica agudizada(e-dialisig: un aumentode creatinina
absoluto > 8Qumol/It 0 >0.9 mgdL basal o previo a la admision O excrecion de of
<500mU/de las ultimas 24 horas (0 <®/ultimas 4 horas)
- Pacientesonfalla renal cronica edialisisseran excluidos
4. Cirrosis hepatica: Clasificaci@hildPughC. [1Si INo
5. Embarazo onujeres enactancia (pruebas dembarazo erorina/sangre seran
realizadas emodas las mujeres de edad fértil por cada sitio como parte de una []Si 0No
practicaestandar eda UCA)
6. Contra indicacion para NE (oclusion o perforacion intestinal, lesion traumatica _
abdominal). LSi DNo
7. Pacienteson lesiones por contacto con electricidad de alto voltaje. Si [1No
8. Pacientes moribundos (no se espera que sobreviva las préximas 72horas). _
Si LINo

9. Pacienteson tamafio corporal extremo: IMC <18 0 > 50 kg/m .

P Y [1Si [INo
10. Reclutado en otro estudio de intervenciéon en la UCA, patrocinado por la indus,}ﬂaSi [INo
(coreclutado en estudios académicos sera considerado en caso a caso).
11. Recibir suplementos de glutamina (continuamente) por > 24h antes de la Osi u
aleatorizacion. ! No
12. Conocimientale alergias a lenaltodextring maicenaalmidén de maiz, maiz, Osi O No

productos del maiz o glutamina.
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Instrucciones de Pre-aleatorizacion / Aleatorizacion

Instrucciones

El paciente es considerado elegible para aleatorizacion en el estudio Si cumple con

Generales criterios de inclusion Y NO cumple ninguln criterio de exclusion.

Complete todos los campos como se indico.
Elegibilidad del | Confirmar la elegibilidad del paciente con el Investigador del Sitio o Sub-Investigador
paciente Registre el nombre del medico que confirmo la elegibilidad del paciente. Este individuo

confirmada por
MD

debera estar listado en el Registro de Delegacion de Autoridad del Sitio.

Aproximarse
para el
Consentimiento

a! LILNEZ F OK

F2NJ/ 2y4aSs

Motivo por el cual
no se procedio6 al
Consentimiento
Reason not
approached
for consent

Se procedi6 al Consentimiento con el Paciente o persona designada a la toma de
decisiones? Sel e Sdadd@.&& SO s e N O &lgaielanotivo pdr la cual no se
procedi a el C 0 In ses @lagidonexmique ebmotivs por ladcual no se
5 Brocedi6 con el Consentimiento.

Yy u €
A Familiar o persona alternativa designada en la toma de decisiones no disponible / Next
of kin or SDM not available

Paciente perdido / Missed patient

Barreras de lenguaje / Language barriers

Dinamicas familiares / Family dynamics

Recomendacién del equipo clinico / Recommendation of the clinical team

CRS no disponible / CRS unavailable

Farmacia no disponible / Pharmacy unavailable

Otro, por favor explique / Other, please specify

oo T To T To T To

Consentimiento
obtenido
Consent
Obtained

Motivo por la
cual no se
obtuvo el

Consentimiento

Se obtuvo el Consentimiento por parte del paciente o de la persona designada a toma de
decisiones Bidd®.& cScii osneeN®@odc, c iedng ad el mot i v
el consentimiento no soOtrodht exel i ues el s elo
A Demasiado abrumado/Too Overwhelmed

A No interesado/Not interested

A No respondio (el tiempo se termino)/Did not respond (timed out)

A Otro, por favor explique/Other, please specify

Fechay horadel
Consentimiento
ConsentDate and
Time

Si el consentimiento se obtuvo, registre la fecha y hora de consentimiento
A Registre fecha en este formato ; aaaa/mm/dd
A Registre el tiempo usando reloj de 24 horas en formato; hh:mm

Peso y estatura
previo ala

quemadura
Height and
PreBurn Weight

Registre la altura y el peso del paciente. Grabe hasta dos decimales, por ejemplo. 82,67 kg
Introduzca la altura del paciente en centimetros o pulgadas. Seleccione la unidad de
medida. Introduzca el peso seco previo a la quemadura del paciente en kilogramos o libras.
Seleccione la unidad. Indique como se obtuvieron la altura y el peso: Medido (obtenido por
una bascula). Estimado (por paciente, familia o profesional de la salud)

Desconocido (no hay documentacién que indique cémo se obtuvo el valor)

Guardey
Aleatorice

la Aleatorizacion del paciente.

Haga clic en el botén "Guardar" en la parte inferior del formulario de Pre-Aleatorizacion para

Confirmaciéon de
Aleatorizacion

La pagina de confirmacion de Aleatorizacién mostrara el numero de aleatorizacién, fecha y
hora de aleatorizacion, peso, estatura, IMC, y peso de dosificacion para el paciente

o N
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Pre Aleatorizacion

Numero de aleatorizacién

- Did not respond (timed out)
- Other, please specify

Confirmaste la elegibilidad del paciente con el Investigador |A SiA No
del Sitio o Sub-Investigador?
Did you confirm eligibility of the patient with the site investigator, ofisubstigator?
Por favor indica el nombre del medico que confirmo la
elegibilidad del paciente
Fue el paciente /persona designada a la toma de decisiones |A SiA No
consentida? was SDM/patierapproachedor consen?
Si @o fav@r indica por que el paciente o PDD no fue A Familiar/alternativo no disponible
consentida (selecciona el principal motivo) A Paciente perdido
il Next of kin or SDM not available A Barreras de lenguaje
Y Missed patient A Dinamica familiares
W Langluage barriers A Recomendacién del equipo clinico
W Family dynamics - A CRS no disponible
I Reommendation of the clinical team AE . di ibl
1 CRS unavailable '\ Farmaciano disponibie
U Pharmacynavailable A Otro, por favor explique
I Other, please specify
0 Si @btve el Consentimiento por el paciente o PDD A'Si A No
Si 6 N @lénotiwd nmag importante por el cual A Demasiado abrumado
consentimiento no fue obtenido (selecciona el motivo A No interesado
principal) - Too Overwhelmed A No respondi6 (fuera de tiempo)
- Not interested A Otro, por favor especifica

6Si 6 , registra | o siguiepnte:
Fecha de Consentimiento (aaaa-mm-dd)
Hora de Consentimiento (hh:mm) (reloj de 24 horas)
A Medido / measured
A Estimado / estimated
Altura Acm o A pulgadas A No conocido / unknown
A Medido
A Estimado
Peso Akg o Albs A No conocido
Aleatorizacion
Fecha y hora de aleatorizacién s 0
‘A A A A MM D D H H M M

(Reloj de 24 horas)

La Farmacia debe ser notificada tan pronto como el paciente sea aleatorizado
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Recoleccion de Datos

REDCapE

(Sistema Electronico de Captura de Datos

REENERGIZE - Definitive

Acceso aREDCapE en | a sdireccinent e

https://ceru.hpcvl.queensu.ca/EDC/redcap/
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Instrucciones Basales

Numero de aleatorizacién

Instrucciones

Complettnda la informacion seleccionando la casilla apropiada y registrando datos para cada camy

Generales Estos datos seran registrados ungegaaal inicio (basal)

Edad Registréa edad del paciente en afios al momento del cribado (pacientesldcaossde edad para ser
elegibles para participar en el EstuBNEEGIZE)

Genero Seleccionka casilla apropig@@menino Masculino)

Grupo Etnico

Selecciondela siguientésta la etnia apropidéapaciente ANativo
AAsiatico o islefio del Pacifico Alndio del Este ABlanco caucasico
ANegro afroamericano AHispano AOtrogespecificir

Puntaje
APACHE Il

Veal siguiente sitio wiethp://www.sfar.org/scores2/apache22 jpdua calcular el puntaje APACHE II. Re
puntaje calculado. Use variables de las priesds Bdber sido admitido a la UCA. Si las variables de
primeras 2drsno estén disponibles, use variables fuera de las 24hrs pero que estén cerca de la hor
UCA.

as

Comorbilidades

Seleccionkas comorbilidades de la lista provista. Solo deberan ser registradas aquellas comorbilida
en la lista de taxonomia.

He:

Uso de Tabaco

Indicar 2l pacientes fumador o usa tabaco, Sl o No. Spositds obtenesta informacion, seleccione no
disponible.

Admision
Hospitalaria

Registre la fecha y hora de hospitalizacion. Este esretigdapresentacion en tu departamento de
emergencia, la fecha mas temprana. Si el paciente es admitido directamente a la UCA, esta fecha
y hora de emision al hospital. Si la hora de admision no esta disponible, registre el tiempo de la prir

Admisién ala
UCA

Ingrese la fecha y hora de ingreso de EJ#acgintesingresado directamentaUCA esta fecha y hora so
las mismas que la fecha y hora del hospital. Si la hora de admisién no esta disponible, ingrieserka h
documentacion

Co-inscripcién

del (los) estudlio

¢ Estéel pacientecinscrito eatro estudio académico de la UCA ? Si la respuesta es Si, escriba el (log

) N

Fechay horade

Introduzca la fecha lrdea emue ocurrid la lesion por quemadura. Si el tiempo de registro no esta dispor

con dosis alta
de Vit C

66 mg / kg / h) seleccionando "Si" o0 "No".

quemadura seleccione 'No hay tiempo disponible
Tipo de Seleccione el tipo de quemadura que mejor describa la naturaleza de la lesién por queaasigteeienic:
quemadura lista (seleccione solo una). La congelacion NO se considera un tipo de quemadura para este estud|o.
Escaldadursstald _
Fuego (Incluye quemaduras de llama y relaipagos)/ Noincluya _
Quimicodhemical Quemaduras eléctricas
Radiaciorradiation Congelacion
Tamario de Registre el tamafio total de quemadoragporcentgeperficie Corporal Total Quemada (ESE@valuaci
quemadura la realiza el médico / cirujantbcirendsegun su criterio clinico y lo confirma el-ISsf Salkes la misma
exF’Tresado en %| persona. RegistreSATQ erlniimero entensas cercano redondeando de 0.5 y abajo de 0.4; El 26,5%
SCTQ como el 27% y el 26,4% se registra como el 26%.
Resucitacion Indique si el paciente recibi6 dosis altas de vitamina C como parte de su protocolo de reanimacion |(ay
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A0
Basal
Edad (afios) Afos
Sexo A Femenino A Masculino
Grupo étnico A Asiatico o islefio del Pacifico A Nativo
A Negro o Afsmerican A Blanco caucasico
A Indio del Este A Otrogespecifichr
A Hispano
APACHE I
Comorbilidades ASi A No
('Si', seleccione de la lista que se
proporciona en la pagina siguiente)
Uso de tabaco A SiA No A No Disponible
Fecha y hora de admision al hospital
(aaaa-mm-dd) [(hh:mm) (reloj de 24hrs)
Fechay hora de admision a la UCA
(aaaa-mm-dd) [(hh:mm) (reloj de 24hrs)
¢ Este paciente esta co-inscrito en otro A SiA No

estudio académico en la UCA?

6Si 6 por favor especifique

Fechay hora de lesion por quemadura

(aaaa-mm-dd) |(hh:mm)
(reloj de 24hrs)
A Tiempo no disponible

Escaldadura
Fuego (Incluye quemaduras de |
relampagos)
Quimico
Radiacion
Desconocido
Otros (especificar)

Tipo de quemadura (Seleccione solo una)

QOO0 OO0

Superficie Corporal Total Quemada (SCTQ)
expresada ebo %SCTQ (%TBSA)

¢ Recibio el paciente altas dosis de vitamina | A Si A No
C como parte de su protocolo de resucitacion
(Aproximadamente 66 mg / kg / h)?

13
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Comorbilidades

Compruebe todas las comorbilidades que aplican.
Si el paciente no tiene comorbilidades, marque "No Comorbilidades".

| | No Comorbilidades |

Miocardio Gastrointestinal
1. Angina 18. Enfermedad hepatica leve
2. Arritmia 19. Enfermedad hepética moderada-severa
3. Valvular 20. Sangrado Gl
4. Infarto al miocardio 21. Intestino inflamado
5. Insuficiencia cardiaca congestiva (0 22. Enfermedad de ulcera péptica
enfermedad cardiaca) 23. Enfermedad gastrointestinal (hernia,
reflujo)
Vascular
6. Hipertensién Inmune/ Cancer
7. Enfermedad vascular periférica o 24. Cualquier Tumor
Claudicacién 25. Linfoma
8. Enfermedad cerebrovascular (derrame) 26. Leucemia
27. Sindrome de Inmuno-Deficiencia
Pulmonar Adquirida
9. Enfermedad pulmonar obstructiva cronica o 28. Tumor sélido metastasico
enfisema
10. Asma Psicolégico
29. Ansiedad / Trastornos de panico
Neuroldgico 30. Depresion
11. Demencia
12. Hemiplejia (paraplejia) Musculo esquelético
13. Enfermedad Neurologia (esclerosis 31. Artritis (reumatoides / osteoartritis )
m¥%l tiple o Parkinson 32. Enfermedad degenerativa del disco
(enfermedad de espalda, estenosis espinal 0
Endocrino dolor de espalda crénico severo)
14. Diabetes Tipo l o 1l 33. Osteoporosis
15. Diabetes con dafio a érgano diana 34. Enfermedad de tejido conectivo
16. Obesidad y/o IMC > 30 (peso en
kg/(estatura en metros)? Varios
35. Insuficiencia visual (cataratas, glaucoma,
Renal degeneracién mUCAlar)
17. Enfermedad renal moderada/severa 36. Discapacidad auditiva (muy dificil de oir
incluso con audifonos)
37. Abuso de alcohol

14
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Instrucciones Disfuncion Organica

Instrucciones Estos datos basales se recogen para la puntuacion SOFA. Todos los datos deben ser recolectados
Generales Dentro de las primeras 24 horas después de la admision. Si las fechas no estan disponibles dentro de las
primeras 24 horas, vaya fuera de las 24 horas. Periodo y fecha de registro mas cercana a la admision.

Lowest PaO,/FiO, Registre la PaO2 / FiO2 (PF ratio) mas baja observado en el dia del estudio seleccionando de las opciones
(PF ratio) siguientes. Los valores de PaO2 y FiO2 deben provenir de la misma medida de gas en sangre. Si no hay PF
registrado, seleccioné N/A en la primera opcion.

> 400 mmHgo N/ A

300 - 399 mmHg

200 - 299 mmHg

100 - 199 mmHg con soporte respiratorio
<100 mmHg con soporte respiratorio

LeEerereLe)

Plaquetas mas bajas Registre las plaquetas séricas mas bajas observadas en el dia del estudio seleccionando de las opciones
siguientes. Si no hay plaquetas, registre N / A seleccionando la primera opcion.

> 150 x 10%/L (10%/uL) o N/A
100 - 149 x109/L (103/uL)
50 - 99 x10%L (10%/uL)

20 - 49 x10%/L (10%/uL)

< 20 x109%/L (103/pL)

No disponible

O OO OO O

Vasopresores Indique si el paciente recibié o no vasopresores seleccionandoi Si © o " No"
& i séleccione la dosis mas alta recibida de los tres siguientes grupos;

C Dopamina O 5 Og/kg/ min o
Dobutamina (cualquier dosis)

C Dopamina 6 - 15 ug/kg/mjn 0

Epinefrina O 0.1 Og/kg/min o
Norepinefrina O 0.1 Og/kg/ min
C Dopamina > 15 pg/kg/min o
Epinefrina > 0.1 pg/kg/min o
Norepinefrina > 0.1 pg/kg/min
6 N Qayistra la presion arterial media (PAM), vea lo siguiente.
PAM (presion arterial Indique el PAM mas bajo observado durante el dia del estudio seleccionando entre las siguientes opciones:
media)
C <70 mmHg
C >70 mmHg
Si el PAM no esté disponible, puede calcularlo usando la férmula:
APM = 1/3 de la PA sistélica mas baja + 2/3 de la PA diastdlica correspondiente
O utilice la herramienta en el sitio web: http://www.mdcalc.com/mean-arterial-pressure-map/
Gasto urinario Indique el rango de volumen de la salida de orina para el dia del estudio seleccionando de la siguiente lista:
(mL)

C <200 mL/dia

C 200 - 499 mL/dia
C >=500 mL/dia

C No disponible

15
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Disfuncion Organica (Basal)

Fecha (aaaa-mm-dd)

Menor PaO2/FiO2 (PF proporcién)

>400mmHgor N/A

300¢ 399mmHg

200¢ 299 mmHg

100¢ 199 mmHgcon soporte respiratorio
< 100mmHgcon soporte respiratorio

Plaquetas bajas

O O O OO OO OO0

>150 x 16/L (16/uL) or N/A
100- 149 x16/L (1G/pL)
50- 99 x10/L (10%/uL)

20- 49 x10/L (10%/uL)

< 20 x1&/L (ACG/uL)

Vasopresores
el paciente recibi6 vasopresores?

OO

Si
No

0S| 6, dosis maps @ta recibida durante el dia.

Si eligio 6 N Qéygistre la PMA

Dopamina O % Og/ kg/ min

dubotamina (any dose)

Dopamina 6 - 15 pg/kg/min 6 B
epinefrina 060.1 Ogl/
norepinefrina O 0.1

Dopamina > 15 pg/kg/min 6
epinefrina> 0.1 pg/kg/min 6
norepeinefrina > 0.1 pg/kg/min

PAM (valor bajo)

O O

<70 mmHg
> 70 mmHg

Salida de orina

O OO0

< 200 mL/dia
200 - 499 mL/dia
> 500 mL/dia
No disponible
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Instrucciones, Ventilacion Mecanica Invasiva/Terapia de Remplazo Renal (Dialisis)

Instrucciones
Generales

Duracioén de la
recoleccioén de dato

terapia deemplazo ren@ialisis)

Esta informaciéa recolectada para determinar la durdaigarmtdaciénecanica invasiva y la necesidad

Estos datos seran recolectados al inicio y dbfvahiilacidnecanica invasiva y terapiardplazo renal

Ventilacion Mecani
Invasiva #
Inicig

Indicas i el paciente recibi 0O no ventilaci n
ONob6. 6Si 6 registra |l a fecha y tiempo actua
instituto externo o el campo antes de la admision a la unidad. Este podra no ser el mismo tiempg

el

paciente fue entubado, pero podra ser el tiempo de inicio de la ventilacién mecéanica . Si el tiempp c

di sponible, registre | a fecha actual y eli]j

a

NO registre episodios de ventilacion temporal (definida como <48hrs, ejemplo; necesario para prpc

quirdargicos)

Termin

Despuéde que el paciente puede respirar exitosamente sin la ventilacién mecanica por >48hrs, reg

hora de termino de la ventilacién mecanica.

e considerara a pacientes O6respirandod sin
Extubaden mascara de oxigeno (canula nasal)
Entubado o respirando con u# tubo

Traqueotomia

To To T Do ()

ventilacion obligatoria intermitente.
Si el paciente es transferido fuera de la UGAsttotian y continua recibiendo ventilacion mecanica,
fecha y hora de traslado como la fecha y hora de ventilacion mecénica descontinuada .

mecanica
¢ Reinstituido?

Si el paciente fallece mientras recibe vent
Fuelaventilacion | Responda ASi " o "No" a | a pr>8horastdesde"ladliBnea fecha i

de ventilacion mecanidd@'continde con la seccion RRT (dialisis).
Si la ventilacion mecénica se reinstiigoras después de que se discontinu6 el primer episodio, se
para abrir los campos de entrada de datos para registrar otro episodio de ventilacién mecanica. |
episodios de ventilacion mecanica contestando 'Si' al final de cada evento anterior registrado.

Ventilacion
mecanicagpisodios
#2-#5

Siga las instrucciones para registrar las fechas de inicio y fin de los episodios de ventilacion med

indica en el punto 1 anterior. Excepcion: La hora de inicio se debe registrar para és% pieduhya &

opcién 'No disponible'. No registre episodios de ventilacion temporal (definidos como <48 horas,
para procedimientos operativos, etc.).

Presion positiva continua de las vias respiratorias (CPAP) <= 5cmH20 sin apoyo de presion ¢ a

oI

Re

an

Terapia de reempla
renal (diélisis)

Indique si el paciente recibié TRR durante esta estadia en la UCA seleccionando "Si" o "No".

¢ Se inicio el primer
TRR debido a
insuficiencia renal
aguda?

Si respondid "Si", responda a la pregunta "¢ Se inici6 la terapia de reemplazo renal (dialisis) por
debié a insuficiencia renal aguda?", Seleccionando "Si" o "No".

Dril

RRT (Didlisis)
Inicig

Si la respuesta es 'Si', regisieeda eque se inicid la RRT (didlisis)

RRT (Didlisis)
Terminacio

Seleccione ulws siguienteslacionados con la interrupcion del RRT:

A 1gual que la fecha y hora de la muerte

A Alos 3 mesemdavia eterapia deeemplazo rer(dialisisenel hospital

A Continuacion de la alta hospitalaria

A Fecha de terminadii@tha efa que seterrumpio permanenteniantiélisis, puedeurrir eta sala).
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Ventilacion

Numero de aleatorizacion

Mecanica Invasiva

Hora
(reloj de 24hrs)

Fecha
(aaaa-mm-dd)

Ventilacion Mecéanica # 1

¢ El paciente recibio ventilacion
mecanica invasiva?

A si (registre hora y fecha)

Si la hora de inicio no esta disponible

A No disponible

A No

Terminacion de ventilacion
mecanica:

A (registre hora y fecha)

A misma fecha y hora de muerte

A continua en ventilacion 3 meses
después de la admisién a la UCA

Ventilacion Mecanica # 2

¢ Se restablecio la ventilacion
me c § ni ches deddeda
Ultima fecha y hora de
interrupcién de la ventilacién?

A Si (registre hora y fecha)

A No

Terminacion de ventilacion
mecanica:

A registre hora y fecha de
terminacion

A misma fecha y hora de muerte

A continua en ventilacion 3 meses
después de la admision a la UCA

Ventilacion Mecanica # 3, #4, #5

¢ Se restablecio la ventilacion
me c § ni ches de@de
Ultima fecha y hora de
interrupcioén de la ventilacion?

A s (registre hora y fecha)

A No

Terminacion de ventilaciéon
mecanica:

A registre hora y fecha de
terminacion

A misma fecha y hora de muerte

A continua en ventilacion 3 meses
después de la admision a la UCA

Terapia de Remplazo Renal

(Didlisis)

¢Recibid el paciente terapia de reemplazo renal (dialisis)
durante esta estancia de UCA?

A Si
A No

La primera vez que se inici6 la terapia de reemplazo renal
(didlisis), ¢se debié ainsuficiencia renal aguda?

A Si (Continuar a la siguiente fila)
A No (no complete lo que sigue)

-Fecha de inicio

Fecha

-Fecha de terminacién

A Igual que la fecha y hora de la muerte

A Alos 3 meses, todavia en terapia de
reemplazo renal (didlisis) en el hospital

A Continuacién de la alta hospitalaria
anterior

A Fecha

actual de fi

Fecha

halizaci -n Y
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Intervencion del Estudio

Instrucciones
Generales

Intervencion del estudio debe iniciarse entre las primeras 2 horas de haber
aleatorizado al paciente

Duracion de la
recoleccion de datos

Los datos deben ser recolectados cuando se inicie y termine el suplemento del
estudio. Ademas, cualquier cambio de prescripcion debe ser registrado en esta
forma

Fechay horade
inicio de
intervencion

Registra la hora y fecha de cuando se inicio por primera vez el suplemento del
estudio, en formato aaaa-mm-dd y hh-mm

Seinicio la
intervencion del
estudio después de
2hr de haber sido
aleatorizado?

Si la intervencién del estudio se inicia con méas de 2 horas después de la
aleatorizacion, seleccione "Si" y elija la razén de la lista proporcionada:

Retraso de farmacia

Paciente en NVO para la cirugia

Esperando la colocacion y / o verificacion del tubo
Paciente no disponible (procedimiento)
Enfermera no disponible

Otra especificar):

o I o o o To

Si selecciona 'Otro’, debe proporcionar una explicacion en el espacio
proporcionado.

Fechay horaen que
la intervencion del
estudio termina

Introduzca la fecha y la hora en que los suplementos del estudio fueron finalmente
detenidos en el formato aaaa-mm-dd y hh: mm

La fecha de finalizacion debe ser al final del periodo de estudio, es decir,> 7 dias
después del ultimo injerto exitoso o al alta de la UCA o 3 meses después de la
admision de la UCA, lo que ocurra primero.

Prescripcion de la
intervencion

Seleccione la receta inicial de la intervencion del estudio en gramos por dia de la

lista desplegable: 20, 25, 30, 35, 40, 45, 50, 55, 60, 65, 70, 75, 80, 85, 90, 95, 100
Cada paquete contiene 5 gramos de intervencion de estudio. Si se prescriben 10

paquetes por dia, seleccione 50 en el cuadro desplegable de la prescripcion.

Cambios en la
prescripciéon de la
intervencion del
estudio

Si cambia |l a prescripci-n de intervencgi
pregubitda téhe study i nt er v e rParaabnrlogpcanepssae|i
entrada de datos para registrar la nueva receta.

Ingrese la Fecha y Hora en que ocurri6 el cambio de prescripcion.
Ingrese el peso de dosificacion asociado con la nueva receta.
Seleccione la nueva receta en gramos por dia.

Registre hasta 6 prescripci onebgthesudye c i
intervention prescription change?' Después de cada prescripcion registrada.
NOTA: La prescripcion de la Intervencién de Estudio no debe cambiar.

EXCEPCION: Si el paciente tiene un cambio en el peso corporal suficiente
para que el equipo clinico altere la dosis de tratamientos clinicos, el
tratamiento del estudio también debe ajustarse. Esta decisidon es tomada por
el Investigador del Sitio.
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Intervencion

Numero de aleatorizacién

del Estudio

Fechay hora de la primera dosis de la
intervencion del estudio administrada

(hh:mm)
(horario de 24)

(aaaa-mm-dd)

;Seinicié laintervencion del estudio > 2 horas
después de la aleatorizaciéon?

ASi A No

6Si 0, indica | a raz-n

- Retraso de farmacia

- Paciente en ayuno por cirugia

- Esperando la colocacion y / o verificaciéon del tubo
- Paciente no disponible (procedimiento)

- Enfermera no disponible

- Otra especificar):

Fechay hora en que se administré la Ultima

(hh:mm)

dosis de laintervencion del estudio (aaa-mm-dd) (horario de 24)
Intervencién inicial del estudio
gramos/dia
¢Cambio6 la prescripcion de intervencion del A Si
estudio?

Si la respuesta es Si, registre: (hh:mm)
Fecha y hora del cambio (aaa-mm-dd) (horario de 24)
Peso de dosificacion para esta receta (kg) kg

Prescripcidn en gramos por dia

20, 25, 30, 35, 40, 45, 50, 55, 60, 65, 70, 75, 80, 85, 9(

gramos/dia

D, Of

¢Cambio6 la prescripcion de intervencion del
estudio?

A Si

Si la respuesta es Si, registre:
Fecha y hora del cambio

Peso de dosificacion para esta receta (kg)

Prescripcién en gramos por dia

(hh:mm)
(horario de 24)

(aaaa-mm-dd)

, 95

¢Cambi6 la prescripcién de intervencion del
estudio?

Si la respuesta es Si, registre:
Fecha y hora del cambio

Peso de dosificacion para esta receta (kg)

Prescripcidon en gramos por dia

kg
20, 25, 30, 35, 40, 45, 50, 55, 60, 65, 70, 75, 80, 85, 90
gramos/dia
A Si
(hh:mm)
(aaaa-mm-dd) (Reloj de 24

hrs)

kg

20, 25, 30, 35, 40, 45, 50, 55, 60, 65, 70, 75, 80, 85, 90

, 95

gramos/dia

20
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Numero de aleatorizacién

Monitoreo diario

Informacion general

Duracion de la
recolecciéon de datos

Estos datos se recogen para determinar el cumplimiento de la dosis prescrita del estudio
Intervencion y para identificar cualquier violacion relacionada con el protocolo.

La intervencion del estudio se iniciara dentro de las 2 horas despues de la aleatorizacion.

Dado el efecto material en el estudio, estos datos se deben recolectar diariamente lo mas cerca posible
del TIEMPO REAL y como sigue:

- Intervencion del estudio: desde la aleatorizacion hasta >7 dias después de la Ultima operacion de injerto
exitosa, o hasta la descarga de la UCA, o hasta 3 meses de la admision de la UCA, lo que ocurra
primero.

- Violaciones al protocolo relacionadas con la dosis: durante la duracion de la administracion de la
intervencion del estudio.

(recomendado)
# gramos prescritos
por dia

Para ayudar a determinar del porcentaje diario de PI recibido, registre en la parte superior de cada
pagina el numero de gramos por dia de producto de investigacion (PI) que el paciente debe recibir.

NOTA: Estos datos no se ingresan en REDCap E  elas formularios de Monitoreo Diario.

Fecha

Introduzca la fecha para la que se estan recolectando los datos. Introduzca los datos en la fecha
correspondiente en REDCap E .

# de veces que se
administro el PI

Seleccione el nimero de veces (de 0 a 10) que la intervencién del estudio se dio en este dia de estudio.
El mismo nimero de campos de entrada aparecera en el formularioen REDCapE par a ese (-

# gramos indicados

Seleccione el # gramos indicados (de 5 a 30) en cada intervalo como se documenta en la hoja médica.
Cada paquete de PI contiene 5 gramos. Si la dosis se registra en la hoja médica como # de paquetes
administrados, multiplique # de paquetes por 5 y seleccione el nimero de gramos administrados.

Ruta

Seleccione la ruta por la que se administro la intervencién del estudio en cada intervalo, via oral o
nutricion enteral

Gramos totales
recibidos al dia

Para ayudar en el calculo del porcentaje recibido, afiada el nimero de gramos dados en cada intervalo y
registre el total dado cada dia. NOTA: Estos datos no se ingresan en REDCap E .

Porcentaje de la
intervencion del
estudio recibida

Dividir el nimero total de gramos realmente dado por el nimero de gramos prescrito por dia
(documentado en la parte superior de la pagina) para determinar el porcentaje de intervencion del
estudio recibida. Registre el porcentaje en el espacio proporcionado.

Violacién de
protocolo
relacionadacon la
dosis

Violacién del
protocolo (dosis PI
<80% sobre un
promedio de 3 dias)

Indique si hay una violacién de protocolo relacionada con la dosis para el dia seleccionando 'Si' 0 'No'.
Una violacidn del protocolo con la entrega de la intervencion del estudio se produce cuando el paciente
recibe <80% de la dosis diaria prescrita en un promedio de 3 dias.

Reporte una violacién de protocolo relacionada con la dosis cuando se cumplan las siguientes dos
condiciones:

- La dosis recibida en el dia indicado es <80% prescrita

- La dosis recibida durante un promedio de 3 dias es <80% prescrita

Ejemplo: Dosis recibida

Dosis prescrita: 35 g / dia Dia6:30¢g

80% Prescripcion: 28g Dia7:20¢g
Dia8:30¢g

Dosis total recibida durante 3 dias =80 g

La dosis media de 3 diasesde 80g/3=26,67¢g

Reporte del Dia 7: La dosis recibida es <80% Y el promedio de 3 dias es <80%

No reporte Dia 6 o Dia 8: El promedio de 3 dias es <80% PERO La dosis recibida NO es <80%
Si se recibe <80% durante un promedio de 3 dias, complete el Formulario de Violacién del
Protocoloen REDCapE dentro de | as 24 horas siguientes a
Consulte la seccién Violaciones de protocolo en estas hojas de trabajo para obtener instrucciones
detalladas.
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Prescritos#

gramos/dia

Monitoreo Diario

Numero de aleatorizacién

Pagina #:

Fecha: aaaa-mm-dd

# de veces que el PI
se dio hoy (encierre
en circulo)

012345
6 7 8 9 10

012345
6 7 8 9 10

012345
6 7 8 9 10

01234 5
6 7 8 9 10

012345
6 7 8 9 10

1) # de gramos 5 10 15 5 10 15 5 10 15 5 10 15 5 10 15
dados (encierre uno) | 209 25 30 20 25 30 20 25 30 20 25 30 20 25 30
Ruta ANE A VO ANE A VO ANE A VO ANE A VO ANE A VO
2) # de gramos 5 10 15 5 10 15 5 10 15 5 10 15 5 10 15
dados (encierreuno) | 20 25 30 20 25 30 20 25 30 20 25 30 20 25 30
Route A NE A VO A NE A VO A NE A VO A NE A VO A NE A VO
3) # de gramos 5 10 15 5 10 15 5 10 15 5 10 15 5 10 15
dados (encierreuno) | 20 25 30 20 25 30 20 25 30 20 25 30 20 25 30
Route ANE A VO ANE A VO A NE A VO A NE A VO A NE A VO
4) # de gramos 5 10 15 5 10 15 5 10 15 5 10 15 5 10 15
dados (encierreuno) | 20 25 30 20 25 30 20 25 30 20 25 30 20 25 30
Route A NE A VO A NE A VO A NE A VO A NE A VO A NE A VO
5) # de gramos 5 10 15 5 10 15 5 10 15 5 10 15 5 10 15
dados (encierreuno) | 20 25 30 20 25 30 20 25 30 20 25 30 20 25 30
Ruta A NE A VO A NE A VO A NE A VO A NE A VO A NE A VO
6) # de gramos 5 10 15 5 10 15 5 10 15 5 10 15 5 10 15
dados (encierreuno) | 20 25 30 20 25 30 20 25 30 20 25 30 20 25 30
Ruta ANE A VO ANE A VO A NE A VO ANE A VO A NE A VO
7) # de gramos 5 10 15 5 10 15 5 10 15 5 10 15 5 10 15
dados (encierreuno) | 20 25 30 20 25 30 20 25 30 20 25 30 20 25 30
Ruta ANE A VO ANE A VO ANE A VO ANE A VO A NE A VO
8) # de gramos 5 10 15 5 10 15 5 10 15 5 10 15 5 10 15
dados (encierreuno) | 20 25 30 20 25 30 20 25 30 20 25 30 20 25 30
Ruta ANE A VO ANE A VO ANE A VO ANE A VO ANE A VO
9) # de gramos 5 10 15 5 10 15 5 10 15 5 10 15 5 10 15
dados (encierreuno) | 20 25 30 20 25 30 20 25 30 20 25 30 20 25 30
Ruta ANE A VO ANE A VO ANE A VO ANE A VO ANE A VO
10) # de gramos 5 10 15 5 10 15 5 10 15 5 10 15 5 10 15
dados (encierreuno) | 20 25 30 20 25 30 20 25 30 20 25 30 20 25 30
Ruta ANE A VO ANE A VO A NE A VO ANE A VO A NE A VO
# Total de gramos
dados el dia de hoy
% de la dosis
prescrita % % % % %
Violacién del A Si A Si A Si A Si A Si
protocolo A No A No A No A No A No

22
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Instrucciones de laboratorio

Duracion de la
recoleccion de
datos

Estos datos se registraran de la siguiente manera:

Diariamente durante 2 semanas: Desde la admision a la UCA hasta el dia de
estudio 14

Semanal: Desde el dia 15 hasta > 10 dias después del ultimo injerto exitoso
(terminacién de la intervencién del estudio -- mas 3 dias), alta de la UCA, o0 3 meses
después de la admisidn, lo que ocurra primero.

- Recoger datos semanales de laboratorio de cada dia durante la semana de
estudio definida como +/- 24 horas a partir del dia de estudio 21, 28, 35, 42, 49,
56, 63, 70, 77, 84 y 90.

- Sino hay ningun valor disponible en la fecha especificada, registre el valor de un
dia inmediato. Si no hay valor disponible para esa semana de estudio, registre N
/A

Date

Introduzca las fechas correspondientes al dia calendario. Introduzca los datos en la
fecha correspondiente en REDCap E .

Creatinina, suero
(mas alto)

Registre la creatinina sérica mas alta observada en el dia del estudio.

T-bilirrubina
(mas alta)

Registre la bilirrubina sérica total mas alta observada en el dia del estudio.

Urea (mas alta)

Registre la urea sérica mas alta observada el dia del estudio.

Glucosa mas
cercanaalas
08:00

Registre la glucosa mas cercana a las 8:00 AM, N6 hrs (es decir, de 02:00 a 14:00
hrs), observada el dia del estudio. El valor puede ser de una muestra sanguinea o
de un glucémetro.

Para cada resultado solicitado anterior, si no hay valor disponible para grabar, seleccione '‘No

disponible'.

Numero de aleatorizacién
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Laboratorios
Pagina #:

Fecha (aaaa-mm-dd)
Creatinina sérica
(Valor mas alto)

\ No disponible| A No disponible| A No disponible| A No disponible{ A No disponible
Bilirrubina T
(Valor mas alto)

\ No disponible| A No disponible| A No disponible| A No disponible| A No disponible
Urea
(Valor mas alto)

\ No disponible| A No disponible| A No disponible| A No disponible| A No disponible
Glucosa cercana a
las 08:00 A.M.

\ No disponible| A No disponible| A No disponible| A No disponible| A No disponible
Fecha (aaaa-mm-dd)
Creatinina sérica
(Valor mas alto)

\ No disponible| A No disponible| A No disponible| A No disponible| A No disponible
Bilirrubina T
(Valor mas alto)

\ No disponible| A No disponible| A No disponible| A No disponible| A No disponible
Urea
(Valor mas alto)

\ No disponible| A No disponible| A No disponible| A No disponible| A No disponible
Glucosa cercana a
las 08:00 A.M.

\ No disponible| A No disponible| A No disponible| A No disponible| A No disponible
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Evaluacion Nutricional / Instrucciones de sincronizacion

Instrucciones
Generales

Estos datos se recogen para determinar qué tan bien se esta alimentando al paciente, es decir, la
adecuacion nutricional (% de calorias y proteina recibida / prescrita) y el tiempo de inicio de la
nutricion.

Trabaje con su nutriolog@, o persona responsable de evaluar y monitorear las necesidades
nutricionales de los pacientes, para obtener esta informacién.

Duracion de la
recoleccion de datos

Estos datos deben ser calculados en tiempo basal (admisién de la UCA o en la primera evaluacion
nutricional) hasta el dia 12 del estudio.

Evaluacién basal

Use el peso seco previo a la quemadura o el peso habitual para calcular las necesidades de energia
y proteinas. Para los pacientes obesos, si su practica estandar es ajustar para la obesidad, siga su
practica estandar. Si no tiene una practica de ajuste a la obesidad, utilice la siguiente férmula:

Peso corporal ajustado (ABW) =
Peso corporal ideal (IBW) basado en un IMC de 25 + [(peso seco antes de la quemadura - IBW) x
0.25]

La prescripcion de los requerimientos de energia se calcularan utilizando la Calorimetria
Indirecta, una formula predictiva o una férmula simple basada en el peso promedio, pero no deben
realizar una prescripcién menor a 30 kcal / kg.

La prescripcion de los requerimientos de proteina se calcularan utilizando lo siguiente:
Si las quemaduras son > 50%, use 1.5g / kg / dia a 2.5g / kg / dia
Si las quemaduras son <50% , use 1,2 g/ kg/diaa2g/kg/dia

Nota: Los requerimientos de energia y proteina son independientes de la férmula prescrita.
NO cambie la prescripcion para acomodar un cambio de formula.

Fechade
prescripcion

Registra la fecha de prescripcion en el siguiente formato aaaa-mm-dd

Prescripcién de
requerimientos de
energiay proteina

Registre los requerimientos diarios de energia en calorias (kcal).
Registre los requerimientos diarios de proteinas en gramos.

Cambios en la
prescripcion

Indique si la prescripcién cambi6 seleccionando "Si" o "No" a la pregunta, Was another prescription
made?" Si "Si" los campos de registro de datos se abriran para ingresar la nueva informacién de
prescripcion. Ingrese la fecha de la prescripcion y las necesidades de energia y proteina. Repita los
pasos anteriores para ingresar hasta 6 prescripciones.

No registre los cambios en la prescripcién después del dia del estudio 12.

Nutricion Enteral
recibida

Indique si la nutricién enteral fue proporcionada seleccionando 'Si, inicio durante los primeros 12 dias
de | a admisi-n a |l a UCA6 o 6Si, i ni ci'"@Notladas p u ® g
pregunta, Was EN received during this UCA admission?'.

Inicio de NE

Si la NE fue recibida, registre la fecha y hora en que la NE inicio

Finalizacién de la NE

Seleccione una de las siguientes opciones relacionadas con la discontinuacién permanente de NE:
- Igual que la fecha y hora de la muerte
- Aun recibiendo NE 12 dias después de la admisién a la UCA
- Fecha y hora actuales de la parada NE (Si dado de alta con NE, registre la fecha y hora de
alta de la UCA).

Recibié Nutriciéon

Indique si la nutricién parenteral fue dada seleccionando 'Si, inicio durante los primeros 12 dias de la

Parenteral admi si -n a |l a UCA®d o o6Si, inicio despu®Ndo'deaWisg
PN received during this UCA admission?6.
Inicio de NP Si recibié NP, ingrese la fecha y hora en que se inici6 la NP.

Finalizacién de NP

Seleccione una de las siguientes opciones relacionadas con la discontinuacion permanente de NP:

- Igual que la fecha y hora de la muerte

- AUn recibiendo NP 12 dias después de la admision a la UCA

- Fechay hora actuales de la parada NP (Si dado de alta con NP, registre la fecha y hora de
alta de la UCA).
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- Evaluacion Nutricional
Basal

Fechaen la que hizo la prescripcion (aaaa-mm-dd)
Prescripcion de requerimientos de energia kcal
Prescripcion de requerimientos de proteina gramos

Se realizo otra prescripcion ?

A Si A No

Solo registre los cambios de prescripcion para este paciente realizados desde la admisién de UCA al Dia de Estudio 12.
Nota: Los requerimientos de energiay proteina son independientes de la férmula prescrita.
NO cambie la prescripcién para acomodar un cambio de férmula.

Evaluacion #2
Fecha en la que hizo la prescripcion

(aaaa-mm-dd)

Prescripcion de requerimientos de energia kcal
Prescripcion de requerimientos de proteina gramos

Se realizo otra prescripcion ? A'Si A No

Evaluacion #3

Fechaen la que hizo la prescripcion (aaaa-mm-dd)

Prescripcion de requerimientos de energia kcal
Prescripcion de requerimientos de proteina gramos

Se realizo otra prescripcion ? A'Si A No

¢ Se recibio Nutricidn Enteral (NE) durante esta
admision ala UCA?

C Si, inicio durante los primeros 12 dias de la admision a la UCA
A Si, inicio después de 12 dias de la admision a la UCA
C No

Silarespuestaes 0Si 6 registre |

hor a
(aaaa-mm-dd)

a fecha (hh:mm)

(Reloj de 24 hrs)

y

Fecha y hora de terminacion de la NE:

S i Actdal EN Stop date & timed  sekecionado o si el
pacientes ha sido dado de alta de la UCA con
NE

Registre la fecha y hora

Seleccione uno:

Igual que la fecha y hora de la muerte
- Aun recibiendo NE 12 dias después de la admisiéon de UCA
- Fechay hora actuales de terminacion de la NE

(aaaa-mm-dd) (hh:mm)

(Reloj de 24 hrs)

Se recibio nutricion parenteral (NP) durante
esta admision ala UCA?

C Si, inicio durante los primeros 12 dias de la admision a la UCA
A Si, inicio después de 12 dias de la admision a la UCA
C No

Si |l a respuest mfeehayhora&i 0,
inicio de la NP:

registre (hh:mm)

(aaaa-mm-dd) (Reloj de 24 hrs)

NP Fechay hora de terminacion:
Si se ha s éttwmliN Btoprdated&otimen
Si el paciente fue dado de alta de la UCA en NP
Introduzca la fecha y la hora:

Seleccione uno:
- lgual que la fecha y hora de la muerte
- Aln recibiendo NP 12 dias después de la admision a la UCA
Fecha y hora actuales de terminacion de la NP

(hh:mm)

(aaaa-mm-dd) (Reloj de 24 hrs)

26




o O EL

~ ESTUDIO

A

o

| RE-ENERGIZE

Instruccion de Nutricion Diaria Numero de aleatorizacion

Instrucciones
generales

Duracion de la
recoleccién de datos

Estos datos se registran para determinar la adecuacion de todos los tipos de nutricion (calorias y proteinas)
recibidos.

Estos datos deben ser recolectados diariamente desde el Dia de Estudio 1 (admision de la UCA) hasta el Dia de
Estudio 12, o al alta de la UCA o 3 meses después de la admision de la UCA, lo que ocurra primero.

Fecha

Registra las fechas correspondientes al dia del calendario

Nutricion Enteral hoy?

Si la respu
Nutricién Enteral hoy?
Si la respu
Formula

Kcals totales
Proteinas Totales

Para cada dia indique si el paciente recibié o no NE: Si/ No

Si  addibi®Nutricion Enteral, usando la siguiente lista, indiqgue TODAS las razones por las cuales el paciente no
recibio NE del dia de estudio especificado colocando los nimeros en las casillas;

A Ayuno para la extubacion endotraqueal o la intubacién u otro procedimiento de la cabecera. Si se indica 'Otro’,
por favor marque la casilla 'Otros' y especifique la razon.

Ayuno para el procedimiento de cirugia

Ayuno para el procedimiento de radiologia

Drenaje NG elevado

Aumento de la circunferencia abdominal, distensién abdominal o incomodidad

Vomito / regurgitacion

Diarrea

No hay acceso enteral disponible / acceso enteral perdido, desplazado o mal funcionamiento

Inotrépicos, requerimiento vasopresores

Paciente considerado demasiado enfermo para la alimentacion enteral

En los alimentos orales

Motivo desconocido

Otros (especificar

o T T To T T > T o o o T

Si faMNE, degistre la formula enteral recibida. Usted puede registrar hasta 3 férmulas diferentes usadas cada
dia. Registre la primera férmula recibida en los espacios proporcionados para ‘Férmula 1' y asi sucesivamente. En
el caso de que el paciente reciba méas de 3 férmulas en un dia, seleccione las 3 férmulas que proporcionan los
volimenes mas grandes. Al entrar en REDCap, seleccione la marca en la lista desplegable, luego la férmula. Si la
marca no aparece en la lista, seleccione "Miscellaneous" e ingrese el nombre de la marca. Si la formula no
aparece, seleccione ‘otro (especifique)' e introduzca el nombre de la férmula en el espacio proporcionado. Para
abrir el formulario para ingr esar Wastasexond ENfarmula given? fRepltag
los pasos anteriores para ingresar una tercera formula NE.

Anote el total de calorias (kilocalorias) y proteinas de todas las férmulas NE recibidas en el dia de estudio.
A No registre las calorias de propofol (volumen que debe introducirse por separado).
A No incluya suplementos de proteinas como parte de este total ( por separado)

Suplementes
proteicos

Registre si se recibié un suplemento de proteina, 'Si' 0 'No'. Usted puede registrar 2 suplementos de proteina
diferentes cada dia. Si ha recibido un suplemento de proteina, seleccione el producto que aparece en la lista
desplegable en REDCap. Si el suplemento no aparece en la lista, seleccione 'Otro' e introduzca la marcay el
nombre del producto en el espacio proporcionado. Para abrir el formulario y entrar en otro suplemento de proteina,
seleccione "Si" a la pregunta "Add another protein supplement?" Si méas de dos suplementos de proteinas dadas,
registre los 2 que importa la mayor cantidad de proteina.

Registre el total de calorias y proteinas recibidas de los suplementos de proteinas.

utilice formulas que estan enlistadas como (restringidas) junto al nombre en REDCap.

Nutricién parenteral

Kcals totales
Proteina total

Para cada dia, indique si el paciente recibi6 nutricién parenteral, Si o No.

Si 'Si', registre el total de calorias y gramos de proteina recibida de la nutricién parenteral.
- No registre las calorias de propofol (volumen que debe introducirse por separado).

Total de unidades

Via oral Registre si el paciente recibié alguna nutricion oral, 'Si' 0 'No'. Registro de la nutricién oral independientemente de
NE o PN dado.
Propofol Registre si el paciente recibi6 infusion continua de propofold ur ant e O 6 hor as, prbpSfolte o
cada dia, independientemente de si recibi6 NE, PN o ninguno.
Total mL| Si el propofol se recibe, registre el volumen total en ml recibié el periodo de 24 horas.
Insulina Registre si se recibid insulina, 'Si' 0 'No'. Si la informacién no esta documentada, seleccione 'No disponible'.

Si se administré insulina, registre el total de todas las unidades de insulina recibidas por IV, subcutanea o bolo en
un periodo de 24 horas.

Opioides

Registre si se recibieron opiaceos, 'Si' o0 'No'. Si la informacién no estd documentada, seleccione ‘No disponible'.

Agentes de motilidad

Registre si se recibieron agentes de motilidad, 'Si' 0 'No'. Si la informacién no esta documentada, seleccione 'No
disponible'.

Los agentes de motilidad comunes incluyen, pero no se limitan a: metoclopramida; eritromicina; Domperidg\z
NO registre los suavizantes de las heces como agentes de motilidad.
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. (Recolecte desde el Dia de Estudio 1 hasta el Dia de Estudio 12 solamente) Page #:
Fecha (aaaa-mm-dd)
Recibi6 Nutricion Enteral (NE) Asi A No Asi A No Asi A No Asi A No
Si ONOO recibi - -qudaplea)cc) one | as
Ayuno para la extubacién endotraqueal o la intubacién A A A A
u otro procedimiento de la cabecera
Ayuno para el procedimiento de cirugia A A A A
Ayuno para el procedimiento de radiologia A A A A
Drenaje NG elevado A A A A
Aumento de la circunferencia abdominal, distension A A A A
abdominal o incomodidad
Vomito / regurgitacion A A A A
Diarrea A A A A
No hay acceso enteral disponible / acceso enteral A A A A
perdido, desplazado o mal funcionamiento
Inotrépicos, requerimiento vasopresores A A A A
Paciente considerado demasiado enfermo para la A A A A
alimentacion enteral
Via oral A A A A
No se conoce el motivo A A A A
Otro (por favor especifique)
6Si 6 INE (I:d)mtplete lo siguiente) No utilice férmulas que estan enlistadas como (restringidas) junto al nombre en REDCap.
Formulal (marcay nombre de formula)
Formula2 (marcay nombre de formula)
Formula3 (marcay nombre de formula)
Total de Kilocalorias de la NE
Total de Proteinas de la NE
Recibi6 suplemento proteico ? Asi A No Asi A No Asi A No Asi A No
Nombre del suplemento proteico
Total de calorias del suplemento proteico
Total de proteinas del suplemento proteico
Recibio Nutricion Parenteral (NP)? Asi A No Asi A No Asi A No Asi A No
Total Calorias de la NP
Total Proteinas de la NP
Nutricion Oral recibida ? A si A No A si A No A si A No Asi A nNo
Medicamentos
Recibio propofolpor O 6 hor asAsi AnNo Asi A No Asi A No Asi A No
Volumen de propofol recibido (mL)
Recibid insulina? Asi A No Asi A No Asi A No Asi A No
Dosis total de insulina en unidades
Recibi6 opiaceos ? Asi A No Asi A No Asi A No Asi A No
Agentes de motilidad (recibi6; Asi A No Asi A No Asi A No Asi A No
metoclopramida; eritromicina; Domperidona)
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FORMULAS DE NUTRICION ENTERAL

Existen mas de 400 formulas enterales enlistadas en
REDCap. Sel ecci one Miseellaneaus@ as i ella j a
marca no esta en la lista.

2 Yes

Was Enteral Nutrition (EN) given? Mo

Formula 1 - Company v

-Was a second EM formula given? Abbett Internaticnal
B. Braun
Fresenius Kabi
Total kilocalorie received from EN Mestle
Mutricia

Miscellansous
Total protein received from EN

Seleccione la formula de la lista desplegable. Si no aparece
en la lista, seleccione 'Otro (especifique) e introduzca el
nombre de la férmula en el espacio proporcionado.

Formula 1 - Company Mestle v
Formula 1 - Name . v
GhytrolMutren Ghytrol -
-Was a second EN formula given'? Impact (restricted)

Impact AR / Oral Impact (restricted)
Impact Peptide 1.5 (restricted)

Total kilocalorie received from EN lsosource 1.5
|sosource Energy

Total protein received from EN Isosource HN fibre

Protein Supplement Izosource Protein Fibre

Isosource Standard, all flavours
|sosource WVHMN

Was a protein supplement given? |sosource WHP fibre free
Maodulen IBD

Movasource Diabetes
Movasource Gl Control
Movasource Gl Forte

Was Parenteral Nutrition (PN) given? Movasource Renal
Mutren 1 0 Fiher

Parenteral Nutrition

29
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Instrucciones de Procedimientos Operativos Relacionados con Quemaduras

Instrucciones
generales

Estos datos se recogen para determinar la frecuencia y el tipo de procedimientos
operativos relacionados con quemaduras que el paciente experimenta durante el
estudio.

Nota: Estos datos s6lo deben completarse los dias de estudio en los que se
realiza un procedimiento quirdrgico relacionado con quemaduras.

Duracioén de la
recoleccion de
datos

Registre todos los procedimientos quirdrgicos relacionados con quemaduras
desde el Dia de Estudio 1 (admisién de UCA) a > 10 dias después del ultimo
injerto exitoso (terminacion PI de estudio PI + 3 dias) o alta de la UCA o 3 meses
desde la admisién a la UCA, lo que ocurra primero.

Fecha Registra la fecha correspondiente al dia del calendario en que el procedimiento
operativo fue realizado

.Se realizo Seleccione 'Si' para abrir el formulario y registre los detalles del procedimiento

procedimiento quirurgico relacionado con la quemadura realizado ese dia de estudio.

quirargico

relacionado con
quemaduras el dia
de hoy?

¢ Se planificé o no
el procedimiento

Indique si el paciente tuvo un procedimiento operativo planificado o no
planificado

operativo? Seleccionando la casilla correspondiente.

Tipo de Seleccione el (los) tipo (s) de procedimiento (s) operativo (s) realizados en la
procedimiento fecha indicada de la taxonomia proporcionada. Si se realizd un procedimiento que
operativo no est8 en | a t axOherepedfyde intrededceeetnomboemet 6

procedimiento en el espacio proporcionado.
Seleccione todos los procedimientos realizados:

A Extirpacion quirdrgica (tangencial o facial)
A Escision y cobertura temporal (xenoinjerto, aloinjerto y piel artificial)
A Escision y auto injerto

A Autoinjerto retrasado

A Escision y cierre primario / transferencia de tejido compuesto

A Otros especificar (ejemplo de amputacion)
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Procedimientos Operativos Relacionados con Quemaduras

planeado o no-planeado?

A No planeado

A No planeado

A No planeado

A No planeado

Pagina #:
Fecha (aaaa-mm-dd)
Se realizo un procedimiento A si A si A si A si A si
operativo relacionado con
guemaduras el dia de hoy?
El procedimiento operativo fue A Planeado A Planeado A Planeado A Planeado A Planeado

A No planeado

Tipo de procedimiento operativo
(seleccione las que apliquen)

Excision quirujica (tangencial o facial)

Escision y cobertura temporal
(xenoinjerto, aloinjerto y piel artificial)

Escision y auto injerto

Autoinjerto retrasado

Escision y cierre primario /
transferencia de tejido compuesto

D P |

>:| > > >:| >

| | |

| | | B

| | | B

Otros especificar (ejemplo de
amputacion)

Fecha (aaaa-mm-dd)

Se realizo un procedimiento
operativo relacionado con
guemaduras el dia de hoy?

A si

A si

A si

A si

A si

El procedimiento operativo fue
planeado o no-planeado?

A Planeado
A No planeado

A Planeado
A No planeado

A Planeado
A No planeado

A Planeado
A No planeado

A Planeado
A No planeado

Tipo de procedimiento operativo
(seleccione las que apliquen)

Excision quirujica (tangencial o facial)

Escision y cobertura temporal
(xenoinjerto, aloinjerto y piel artificial)

Escision y auto injerto

Autoinjerto retrasado

Escision y cierre primario /
transferencia de tejido compuesto

> > > > >

| P |

| D P |

| | D | D

| | B |

Otros especificar (ejemplo de
amputacion)
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Instrucciones para medicamentos concomitantes

Instrucciones
Generales

Estos datos se recogen para capturar las medicaciones relevantes que el
paciente recibié que pueden tener un efecto material en los resultados medidos
del estudio.

Nota: administracion de propofol; insulina; Opiaceos y agentes de motilidad se
registra en el formulario de Nutricién Diaria.

Duracion de la
recoleccion de
datos

Registre todos los medicamentos concomitantes iniciados desde la admision a
la UCA hasta > 10 dias después de la Gltima operacion de injerto (terminacion
del Pl de estudio + 3 dias) o alta de la UCA o 3 meses después de la admision
a la UCA, lo que ocurra primero.

Fecha Registre la fecha correspondiente al dia del calendario
Frecuencia Registre la frecuencia cardiaca mas alta y mas baja registrada del paciente
Cardiaca durante cada dia de estudio.

Valor alto
Valor bajo

Si sélo hay una frecuencia cardiaca registrada, registre la frecuencia cardiaca
registrada como la mas alta y la mas baja para ese dia.

.Serecibieron
medicamentos
concomitantes
hoy?

Indigue si se recibieron medicamentos concomitantes, 'Si' 0 'No’'.
Si la informacién no est4 documentada, seleccione 'No disponible'.
Seleccione 'Si' para abrir el formulario y registre los medicamentos
concomitantes recibidos.

No disponible,
Nandrolonay
Testosterona

Indique si se recibié No disponible, Nandrolona o Testosterona seleccionando
la respuesta "Si" apropiada:

A Si, Oxandrolona
A Si, Nandrolona
A Si, Testosterona
A No

A No disponible

Si ninguno de los 3 recibi6, seleccione 'No'.
Si la informacién no est4 documentada, seleccione 'No disponible'.

Beta
blogueadores

Indigue si se recibieron los Beta bloqueadores, "Si" 0 "No".
Si la informacién no est4 documentada, seleccione 'No disponible'.
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! . . Page #:
Medicamentos concomitantes
Fecha
(aaaa-mm-dd)
Frecuencia Cardiaca
Frecuencia cardiaca ma
alta
Frecuencia cardiaca ma
baja
Medicamentos
concomitantes
El paciente recibié A Si A Si A Si A Si A Si
medicamentos A No A No A No A No A No
concomitantes el diade| A No disponible A No disponible A No disponible A No disponible A No disponible
hoy?
¢Recibié Oxandrolona, | A Si, Oxandrolona A Si, Oxandrolona A Si, Oxandrolona | A Si, Oxandrolona A Si, Oxandrolona
Nandrolona o A Si, Nandrolona A Si, Nandrolona A Si, Nandrolona A Si, Nandrolona A Si, Nandrolona
Testosterona hoy? A Si, Testosterona A Si, Testosterona A Si, Testosterona | A Si, Testosterona A Si, Testosterona
A No A No A No A No A No
A No disponible A No disponible A No disponible A No disponible A No disponible
¢Serecibieron los Beta-| A Si A Si A Si A Si A Si
Bloqueadores hoy? A No A No A No A No A No
A No disponible A No disponible A No disponible A No disponible A No disponible
Frecuencia Cardiaca
Frecuencia cardiaca ma
alta
Frecuencia cardiaca ma
baja
Medicamentos
concomitantes
El paciente recibi6
medicamentos
concomitantes el dia de
hoy?
¢Recibid Oxandrolona, | A s;j A si A si A si A si
Nandrolona o A No A No A No A No A No
Testosterona hoy? " . . - . . " ) ) . ) ) . ) )
A No disponible A No disponible A No disponible A No disponible A No disponible
¢Se recibieron los Beta-| A sj Oxandrolona | A Si, Oxandrolona | A Si, Oxandrolona | A Si, Oxandrolona A si, Oxandrolona
’) . e ) . .
Bloqueadores hoy? A Si, Nandrolona A Si, Nandrolona A Si, Nandrolona A Si, Nandrolona A Si, Nandrolona
A Si, Testosterona | A Si, Testosterona | A Si, Testosterona | A Si, Testosterona A Si, Testosterona
A No A No A No A No A No
A No disponible A No disponible A No disponible A No disponible A No disponible
Frecuencia Cardiaca A si A si A si A si A si
A No A No A No A No A No
A No disponible A No disponible A No disponible A No disponible A No disponible
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Instrucciones de Microbiologia

Numero de
aleatorizacion

Instrucciones
generales

&

Duracién de los
datos
Coleccién

Estos datos se recogen para ayudar a determinar la incidencia de las infecciones adquiridas

por la UCA. Registrar bacteriemias Gram negativas solamente.

Sélo registrar hemocultivos venosos o arteriales que resulten positivos para

bacterias Gram negativas que ocurrieron > 72 horas después de la admisiéon a la UCA

hasta > 10 dias después del Ultimo injerto exitoso (parada del estudio Pl + 3 dias) o
secrecion UCA o 3 meses después de la admision UCA, viene primero.

No incluya la sangre de la punta de la linea del catéter.

Fechaen quela
muestra se
tomo

Anote la fecha en que se tomo la muestra (es decir, no cuando se reportan los resultados)
en el formato de fecha de aaaa-mm-dd.

Tiempo en que
la muestra se
tomo

Anote el tiempo en que se tomo la muestra (es decir, no cuando se reportan los resultados)

en el formato de hh: mm.

Cultivos Gram

Seleccione todas las bacteremias Gram negativas reportadas cada dia de estudio, consulte

cultivo Gram
negativo hoy?

pregunta Was there another Gram negative culture today?' Para abrir el formulario y
registrar bacterias adicionales. Registre todas las diferentes bacterias Gram negativas
reportadas. No registre las mismas bacterias mas de una vez en cada dia de estudio,
incluso si se informd de muestras recogidas en diferentes momentos en ese dia.

negativos la tabla a continuacion. No registrar las bacterias Gram positivas reportadas, ver tabla a
continuacion:
Bacterias gram negativas
1| AciNEobacter sp. 23| Legionella sp.
2 | Aeromonas sp. 24| Moraxella sp. Bacterias gram
3 | Alcaligenes sp. 25| Morganella sp. .
4 | Bacteroides sp. 26| Mycoplasma sp. posmve_ls
5 | Bartonella sp. 27| Neisseria sp. (NO_ registrar)
6 | Bortetella sp. 28| Pasteurella sp. Actinomyces Sp.
7 | Burkholderia sp. 29| Porphyromonas sp. Aerococcus sp.
8 | Campylobacter sp. | 30| Prevotella sp. Bacillus sp.
9 | Capnocytophaga sp | 31|Proteus sp. Clostridium sp.
10| Chlamydia sp. 32| Providencia sp. Corynobacterium sp.
11| Citrobacter sp. 33| Pseudomonas sp. Diphteroids sp.
12| Coxiella sp. 34| Ralstonia sp. Enterococcus sp.
13| Ebhrlichia sp. 35| Rickettsia sp. Erysipelothrix sp.
14| Eikenella sp. 36| Salmonella sp. Lactobacillus sp.
15| Enterobacter sp. 37| Salmonella sp. Listeria sp.
16| Escherichia sp. 38| Serratia sp. Nocardia sp.
17| Francisella sp. 39| Shigella sp. Peptostreptococcus/
18| Fusobacterium sp. 40| Stenotrophomonas sp Peptococcus sp.
19 Haf_nla sp. 41 S_tre_ptobacnlus sp. Propionibacterium sp.
2(; :ellcobar(]:FIer sp. jg ¥|br|9 sp Rhodococcus sp.
aemophilus sp. ersinia sp.
22| Klebsiella sp. 44| Other, please specify g:?ep&)éfgs;f:sssp'
¢Hay otra Registre hasta 5 bacteremias Gram negativas diferentes cada dia. Seleccione 'Si' a la

34
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Numero de aleatorizacién

SOLO registre hemocultivos venosos o arteriales que resulten positivos para bacteremia Gram negativa.

Fecha (aaaa-mm-dd)

1) Hora (hh:mm)

-Numero de cultivos
Gram Negativos)

2) Hora (hh:mm)

-Numero de cultivos
Gram Negativos)

3) Hora (hh:mm)

-Numero de cultivos
Gram Negativos)

4) Hora (hh:mm)

-Numero de cultivos
Gram Negativos)

5) Hora (hh:mm)

-Numero de cultivos
Gram Negativos)

Fecha (aaaa-mm-dd)

1) Hora (hh:mm)

-Numero de cultivos
Gram Negativos)

2) Hora (hh:mm)

-Numero de cultivos
Gram Negativos)

3) Hora (hh:mm)

-Numero de cultivos
Gram Negativos)

4) Hora (hh:mm)

-Numero de cultivos
Gram Negativos)

5) Hora (hh:mm)

-Numero de cultivos
Gram Negativos)
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Instrucciones sobre Violacion del Protocolo

Definicién Una violacién del protocolo se define como el incumplimiento al protocolo del estudioy /o
de Violacién del procedimientos que pueden afectar la seguridad del participante del estudio, la integridad de los
protocolo datos del estudio y / o la voluntad de los participantes del estudio de participar en el estudio.
Para el estudio RE-ENERGIZE, se produce una violacion del protocolo cuando ocurre una de las siguientes
puntos:
1) La dosis diaria del Producto de Investigacion (Pl) administrada durante un promedio de 3 dias es <80%
de lo prescrito.
2) Error en PI dispensacion / dosificacion
3) Revelacion accidental del PI
4) Inscripcién de un paciente que no cumple con los criterios de inclusion / exclusién
5) Glutamina ajena al estudio que es administrada al paciente de estudio
6) Formula de NE no-aprobada prescrita
7) Otro, por favor especifique en el espacio provisto.
General Complete la violacién del protocolo (PV)en REDCapE dentro de | as 24 hor deda

Instructions

violacién. Sélo complete el formulario PV en los dias en que esté reportando una violacion de protocolo. Sl
no existe PV no es necesario que complete el formulario en REDCap.

Duracion de la
recoleccion de datos
(Cuéando Reportar)

- Las violaciones al protocolo deben ser reportadas desde la aleatorizacién hasta > 10 dias después del
ultimo injerto exitoso (terminacién del Pl de estudio + 3 dias) o alta de la UCA o 3 meses después de la
admisién a la UCA, lo que ocurra primero.

- Violaciones al Protocolo que se relacionan con la dosis <80% administrada NO tienen que ser reportadas
en los siguientes dias:

A Dia de la aleatorizacion

A Dia de alta o terminacién del tratamiento ( > 7 dias después del Ultimo injerto exitoso)

A Dia de la defuncién

¢Estareportando una
violacion de protocolo
hoy?

Seleccione 'Si' en Are you reporting a protocol violation today?' Para abrir el formulario e ingresar los datos
de la violacién al protocolo.

Fecha que ocurrio la
violacién al protocolo

Registre la fecha en que ocurri6 la violacién. Introduzca los datos de PV en REDCap E e | d2a de

correspondiente a la fecha en que se produjo la violacion al protocolo.

Fecha en la que se
descubri6 la violacion
al protocolo

Ingrese la fecha en que la violacién fue identificada por el personal de investigacion del sitio.

¢El investigador local
esta enterado?

Indique si el investigador principal del sitio ha sido informado de esta violacién, 'Si' o 'No'.

Violacion

Seleccione una violacién del protocolo por informe:

La dosis diaria administrada durante un promedio de 3 dias es <80% de lo prescrito
Error en Pl dispensacion / dosificacion

Revelacién accidental del PI

Inscripcion de un paciente que no cumple con los criterios de inclusion / exclusiéon
Glutamina ajena al estudio que es administrada al paciente de estudio

Formula de NE no-aprobada prescrita

Otro, por favor especifique en el espacio provisto.

o o o To To To To

Documentos de apoyo

Indique si hay archivos de apoyo que se enviaran por correo electrénico o por fax para este PV
seleccionando la respuesta apropiada:

A Si, por correo electrénico (preferido) [PDF,etc]

A Si, por fax

A No

IMPORTANTE: Recuerde ELIMINAR DATOS PERSONALES que se puedan identificar de los documentos
antes de enviarlos.

Acciones tomadas por
el Coordinador de
investigacion

Describa la accién tomada por el Coordinador de Investigacion / Delegado en evitar que la violacion /
problema se repita.

¢SAfadir otra violacion
del protocolo?

Indique si tiene otra violacion al protocolo para agregar, 'Si' 0 'No'. Seleccione 'Si' para abrir el siguiente
formulario de PV e introduzca los datos. Reporte hasta 6 PV por dia. Si tiene méas de 6 PV para reporta§8n
un dia de estudio, comuniquese con el Lider del Proyecto.
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Formulario de Violaciones del Protocolo

Fecha que la violacién al protocolo ocurri6

(aaaa-mm-dd)

¢Estareportando una violacion de protocolo hoy? A'Si A No
Violacion del Protocolo # 1
Fechaen la que se descubrio la violacion (aaaa-mm-dd)
¢El investigador del sitio local esta al tanto de la A'Si A No
violacion?
Violacion A Ladosis diaria administrada durante un promedio de 3
(Seleccione s6lo uno por informe) dias es <80% de lo prescrito
A Error en Pl dispensacion / dosificacion
A Revelacion accidental del Pl
A Inscripcién de un paciente que no cumple con los criterios
de inclusion / exclusion
A Glutamina ajena al estudio que es administrada al
paciente de estudio
A Férmula de NE no-aprobada prescrita
A Otro, por favor especifique en el espacio

provisto.

Indique si hay archivos de apoyo que se enviaran por

C Si, por email (preferido)

correo electrénico o por fax. IMPORTANTE: Recuerde C Si, por fax
antes de enviar ELIMINAR DATOS PERSONALES que se C No
puedan identificar de los documentos.
Medidas tomadas por el Coordinador de Investigacion /
Delegado Responsable
¢Afiadir otra violacion del protocolo? A'Si A No
Violacion del Protocolo # 2
Fechaen laque se descubrié la violacion (aaaa-mm-dd)
¢El investigador del sitio local esta al tanto de la A'Si A No
violacion?
Violacién A Ladosis diaria administrada durante un promedio de 3
(Seleccione sélo uno por informe) dias es <80% de lo prescrito
A Error en PI dispensacion / dosificacion
A Revelacion accidental del PI
A Inscripcién de un paciente que no cumple con los criterios
de inclusion / exclusion
A Glutamina ajena al estudio que es administrada al
paciente de estudio
A Férmula de NE no-aprobada prescrita
A Otro, por favor especifique en el espacio
provisto.
Indique si hay archivos de apoyo que se enviaran por C Si, por email (preferido)
correo electronico o por fax. IMPORTANTE: Recuerde C Si, por fax
antes de enviar ELIMINAR DATOS PERSONALES que se C No
puedan identificar de los documentos.
Medidas tomadas por el Coordinador de Investigacion /
Delegado Responsable
¢Anadir otra violacion del protocolo? A'Si A No 27
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Instrucciones para Hospitalizacién General

Instrucciones
generales

Duracién de
Recopilacion de datos

Estos datos se recogen para determinar los resultados clinicos relacionados con la duracion de la
estancia y la mortalidad.

Estos datos deben ser recogidos una vez.

Ultimo injerto exitoso

(¢El Gltimo injerto fue
exitoso?)

Indigue si el Gltimo injerto fue exitoso seleccionando «Si», «No» 0 «No disponible - Consentimiento
retirado para la recoleccion de datos».

Si'Si', ingrese la fecha del Gltimo injerto exitoso en el formato aaaa-mm-dd.

Si O6Nod6, seleccione |l a raz-n por |l a que nunca
A Muerte

A Se retir6 terapias de mantenimiento de la vida

A Alta sin recibir un injerto

A Recibiendo injertos después de la alta de la UCA (<3 meses)

A Aln recibiendo injertos en UCA a los 3 meses

A Otra especificar:

Estancia UCA

¢Seretiréd / denegb el
consentimiento
durante esta estadia
en la UCA?

Si el consentimiento fue retirado o denegado durante esta estancia en la UCA, indiquelo
seleccionando 'Si'. Ingrese la fecha y hora en que el consentimiento fue retirado / denegado y
seleccione el tipo de retiro / denegacion:

A Terminar la intervencion, pero continuar con la recopilacion de datos
A Terminar la intervencion, detener la recopilacion de datos (mantener los datos anteriores)
A Terminar la intervencidn, detener la recopilacion de datos (descartar datos anteriores)

¢Ha muerto el
paciente durante esta
estancia en la UCA?

Seleccione la respuesta apropiada para indicar si el paciente fallecié durante esta estancia en la
UCA, fue dado de alta, o todavia estd en UCA a los 3 meses de la admision:

A si
Registre la fecha de la muerte, el tiempo y la causa de la muerte.

Nota: Registre la fecha y la hora de la muerte documentadas en el certificado de defuncion. Si esta
informacion no esta disponible, registre la fecha y la hora de la nota del médico. Si este ultimo no se
proporciona, registre la fecha y la hora documentadas en la hoja de la enfermeria.

Documentar la causa de la muerte de un informe post mortem. Si esto no esta disponible, registre la
causa de la muerte del certificado de defuncién.

A No, paciente dado de alta
Ingrese la fecha y la hora en que el paciente fue realmente dado de alta de la UCA.

A No, paciente todavia en UCA A los 3 meses

¢El paciente fue
readmitido en la UCA?

(Antes de ser dado de
alta del hospital)

Indique si el paciente fue readmitido en su UCA desde su hospital. 'Si' 0 'No'.
Si'Si', el paciente fue re-admitido en su UCA de otra sala en su hospital:
A Introduzca la fecha y hora de reingreso.
A Indique si el consentimiento fue retirado / denegado durante esta estancia de UCA. Si 'Si',
ingrese la fechay hora y el tipo de retiro / denegacion:
o Detener la recoleccion (pero guardar los datos anteriores)
o Detener la recoleccion de datos (y descartar datos anteriores)
A Repita |l os pasos ant er iDidithe patieptalie during this ACU etayp' U e s

Registre hasta 5 admisiones UCA (incluyendo la admisidn inicial). Una vez que el paciente es dado
de alta de su hospital, no registre las re-admisiones de UCA.

Si la respuesta es 'No', el paciente no fue reingresado, complete los datos de Hospitalizacién.
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Instrucciones para Hospitalizacion General (continuacion)

Estancia
hospitalaria

iSeretird / negé el
consentimiento
durante esta
estancia
hospitalaria ?

Si el consentimiento fue retirado o denegado durante esta estancia hospitalaria, indique
seleccionando 'Si'. Ingrese la fecha y hora en que el consentimiento fue retirado /
denegado y seleccione el tipo de retiro / denegacion:

A Detener la recoleccion de datos (pero mantener los datos anteriores)
A Detener la recoleccion de datos (descartar datos anteriores)

Alta hospitalaria

(¢ El paciente murié
en el hospital?)
Alta ¢ Tiempo no
disponible?

Dado de alta a:

Seleccione la respuesta apropiada para indicar si el paciente murié en el hospital, fue dado
de alta, o todavia esta en el hospital a los 3 meses de la admision:

A Si

Anote la fecha, tiempo y causa de la muerte.

Nota: Registre la fecha y la hora de la muerte documentadas en el certificado de
defuncién. Si esta informacién no esta disponible, registre la fecha y la hora de la nota del
médico. Si este Ultimo no se proporciona, registre la fecha y la hora documentadas en la
hoja de enfermeria. Documentar la causa de la muerte de un informe post mortem. Si esto
no esta disponible, registre la causa de la muerte del certificado de defuncion.

A No, paciente fue dado de alta

Ingrese la fecha y la hora en que el paciente fue realmente dado de alta del hospital.
Si el tiempo de alta hospitalari @memot est §
available?

Seleccione la ubicacion a la cual el paciente fue dado de alta:
Sala en otro hospital

UCA en otro hospital

Centro de atencién a largo plazo

Unidad de rehabilitacion

Hogar

Otro, especifique

To Do To T I I

No, paciente todavia se encuentra en UCA a los 3 meses
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ULTIMO INJERTO EXITOSO
A Si
¢El tltimo injerto fue exitoso? A No
A No disponible i Se retir6 el consentimiento para la
recoleccion de datos
Si |l a resSpuwesta es 0
Fecha del ultimo injerto exitoso (aaaa-mm-dd)
A Muerte
Si la resN@iesta es ¢ A Seretird terapias de mantenimiento de la vida
A Alta sin recibir un injerto
Razon por la cual no se logro un injerto exitoso | A Recibiendo injertos después de la alta de UCA (<3
meses)
A Aun recibiendo injertos en UCA a los 3
meses
Estancia en la UCA Fecha Hora
(aaaa-mm-dd) (Reloj de 24 hrs)
¢Seretird o neg6 el consentimiento A En caso afirmativo, registre la fecha y
durante la estadia en la UCA? hora en que se retiré / denegd el
consentimiento
Seleccione el tipo de retiro / C Detener la intervencién, continuar la recopilacion de datos
denegacion: C Detener la intervencién, detener la recopilaciéon de datos (mantener los datos anteriores)
C Detener la intervencién, detener la recopilaciéon de datos (descartar datos anteriores)
¢El paciente muri6 en la UCA? A En caso afirmativo, registre la fecha /
hora de la muerte
A Si el paciente egreso de la UCA,
registre la fecha / hora de alta de UCA
A El paciente todavia esta en la UCA a los
3 meses
¢El paciente fue readmitido en la UCA? | A En caso afirmativo, registre la fecha y la
hora en que el paciente fue
reingresado
Estancia en la UCA #2 Fecha Hora
(aaaa-mm-dd) (Reloj de 24
hrs)
¢Se retird o negé el consentimiento C En caso afirmativo, registre la
durante la estadia en la UCA? fecha y hora en que se retird /
denego el consentimiento
Seleccione e_l tipo de retiro / C Detener la intervencion, continuar la recopilacion de datos
denegacion: C Detener la intervencion, detener la recopilacion de datos (descartar datos
anteriores)
¢El paciente murié en la UCA? A If yes, record the death date/time

A If the patient discharged from the
UCA, record the UCA discharge
date/time

A The patient was still in the UCA at 3
months

¢El paciente fue readmitido en la UCA?
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- Informaciéon  General de Hospitalizacion (cont.)

Alta hospitalaria Fecha Hora
(aaaa-mm-dd) (Reloj de 24 hrs)
¢Se retir6 o neg6 el consentimiento A En caso afirmativo, registre la fecha y
durante la estadia en la UCA? hora en que se retiré / denego el
consentimiento
Seleccione el tipo de retiro / C Detener la recopilacion de datos (mantener los datos anteriores)
denegacion: C Detener la recoleccién de datos (descartar datos anteriores)
¢El paciente muri6 en el hospital? A En caso afirmativo, registre la fecha /
hora de la muerte
A Si el paciente fue dado de alta del
hospital, registre la fecha / hora de alta
del hospital

A El paciente todavia estaba en el
hospital a los 3 meses

¢Si el paciente fue dado de alta del A Sala en otro hospital
hospital, a donde fue egresado?

A UCA en otro hospital

A Centro de cuidados a largo plazo

A Unidad de rehabilitacién

A Hogar
A Otros (especificar):

Causa de muerte:
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Instrucciones de sobrevida a 6 meses

Informacién
General

Duracién de la
recoleccion de
datos

Estos datos se recogen para determinar la supervivencia a 6 meses después
de que el paciente fue admitido en la UCA.

Se debe hacer todo lo posible para obtener el estatus de supervivencia.
Consulte el manual de Procedimientos de Seguimiento con respecto a los
procedimientos de retencién de pacientes.

La evaluacion de la sobrevisda se realizara a los 6 meses (N 14 dias)
después de la admisién a la UCA.

. Se obtuvo el
estado de
supervivencia?

Registre si se obtuvo el estado de sobrevida del paciente, 'Si' 0 'No'.

Fecha de
obtencién del
estado de
supervivencia

Si'Si', registre la fecha de contacto o recuperacion de informacién en el
formato aaaa-mm-dd.

Fuente de
informacion

Registre el origen de la informacién sobre el estado de sobrevida.
A Paciente

A Persona (s) de contacto alternativa (especifique la relacion)

A Médico familiar

A Registros médicos

A Obituarios

A Internet

A Otra (especificar)

Estado de
Supervivencia

Registre el estado de supervivencia del paciente, 'Vivo' o 'Fallecido’.
A Vivo
A Fallecido

Estado de
supervivencia
NO obtenido

Si la respuesta es 'No', confirme que se han completado todas las vias
listadas para acceder al estado de supervivencia del paciente:

A Se realizaron 3 intentos de contacto con el paciente (obligatorio)

A Se hicieron 3 intentos de ponerse en contacto con la (s) persona (s) de
contacto alternativa (obligatorio si corresponde)

A Médico de familia contactado (obligatorio si esta disponible)

A No hay registros médicos sobre el paciente disponible en el mes 6
(obligatorio)

A Las busquedas del nombre del paciente in internet no revelaron el estado
de supervivencia (obligatorio)

Registre todos los intentos de contactar al paciente y / o persona (s) de
contacto alternativa en el "Month 6 Follow-up Assessments: Contact Log"

Ultima fecha
conocida por
estar viva

Si no se obtuvo el estatus de supervivencia, anote la ultima fecha en que se
conocia que el paciente estaba vivo.
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Evaluacion
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(Seleccione uno)

de Supervivencia -Mes 6
¢, Se obtuvo el estado de supervivencia? A Si
A No
Estado de supervivencia obtenido
Fecha de contacto / recuperacion de la
informacion (aaaa-mm-dd)
Fuente de informacion A Paciente

A Persona de contacto alternativa
(especifique la relacién)

A Medico familiar
A Expedientes medicos
A Obituarios
A Internet
A Otro (por favor especifique)
Estado de supervivencia A Vivo
A Muerto
Si fallecido, ¢,se conoce la fecha de la A Si
muerte? A No
Si 'Si', fecha de fallecimiento
(aaaa-mm-dd)
Si 'No', la Gltima fecha conocida por
estar viva (aaaa-mm-dd)

Estado de supervivencia NO obtenido

Confirme cual de los siguientes

A Serealizaron 3 intentos de contacto con el

paciente (obligatorio)

A Se hicieron 3 intentos de ponerse en contacto

con la (s) persona (s) de contacto alternativa
(obligatorio si corresponde)

A Médico de familia contactado (obligatorio si esta

disponible)

A No hay registros médicos sobre el paciente

disponible en el mes 6 (obligatorio)

A Las basquedas del nombre del paciente in

internet no revelaron el estado de supervivencia
(obligatorio)

Ultima fecha en que se conocia estaba
vivio

(aaaa-mm-dd)
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Evaluaciones de seguimiento al Mes 6 : Instrucciones de registro de contacto

Informacion General

NO complete este formulario si se obtuvo el estado de supervivencia.

Registre todos los contactos e intentos de contacto con el paciente / persona (s) de
contacto alternativa para las evaluaciones de seguimiento del Mes 6 en este registro.
Debe haber al menos 3 intentos de realizar las evaluaciones de seguimiento.

La realizacion de los 3 cuestionarios se estima en 30 minutos. Cada cuestionario
puede ser completado en diferentes dias o en diferentes momentos si es necesario.
Se recomienda encarecidamente programar un tiempo de antelaciéon con el / la
paciente / persona (s) de contacto alternada para asegurar su disponibilidad.

Duracién de la
recoleccion de datos

Estos datos se recogen una vez 6 meses (N 14 dias) después de la admision UCA.

Cita de Seguimiento

Indique si el paciente / persona (s) alternativo (s) fue contactado (s) con antelacion
para reservar una cita para la visita de seguimiento, 'Si' 0 'No'.
Si 'Si', ingrese la fecha en que se contact6 al paciente / persona (s) alternativa(s).
Si no, registre la razén en el espacio proporcionado.

Intentos de Contacto

Indique a quién se intenté contactar y cuantas veces. El nimero apropiado de campos
se abrird en REDCap.

A Paciente

A Persona (s) de contacto alternativa (s)
A Paciente y alternativo
A

No se realizaron intentos

Si no se hizo ninguln intento de contactar al paciente / persona (s) alternativa (s),
registre la razon por la cual el contacto de seguimiento no fue intentado:

A Perdido
A No CR en el sitio

A Otra especificar)

Fechay horade

Registre la fecha y la hora de cada intento de contacto. Si no puede comunicarse con

contacto alternativo

con el paciente

contacto el (los) paciente (s) / persona (s) de contacto alternativo, intente un tiempo diferente en
cada intento.

Métodos de Registre todos los métodos usados para contactar al paciente / persona (s) alternativa

contacto (s).

Relacion del Registrar la relacion de la persona de contacto alternativa con el paciente, si 'Otros'

especifica en el espacio proporcionar.
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Evaluaciones de Seguimiento - Mes 6 : Registro de Contacto

Reserva Mes 6 Seguimiento (debe ser por lo menos
2 semanas en avanzado)

¢, Se contacto al paciente / suplente (s) con antelacién A Si
para reservar una cita para la visita de seguimiento? A No

Fecha de contacto del paciente / suplente
(aaaa-mm-dd)

Razén de la cita no reservada

A Paciente

A Persona (s) de contacto alternativa (s)
A Paciente y Suplente

A No se realizaron intentos

¢A quien contacto para realizar este seguimiento?

A Perdido
O No CI (coordinador de investigacién) en el sitio
u otro (especifique)

Si no hay intentos,
Motivo por el cual el seguimiento no se intento:

Intento 1 Intento 2 Intento 3

Fecha de contacto
(aaaa-mm-dd)

Hora (hh:mm)

Método de contacto con el | A En persona con

A En persona con

A En persona con

paciente paciente paciente paciente

(seleccione todas las que A llamada por celular A llamada por celular A llamada por celular

apliquen) A llamada al trabajo A llamada al trabajo A llamada al trabajo
A llamada al hogar A llamada al hogar A llamada al hogar
A otro (especifique) A otro (especifique) A otro (especifique)

Método de contacto con | A En persona con alt A En persona con alt A En persona con alt

persona (s) alternativo(s) | A Llamada alt (movil) A Llamada alt (movil) A Llamada alt (movil)

(Seleccione todas las que | A Llamada trabajo(alt) A Llamada trabajo(alt) A Llamada trabajo(alt)

correspondan) A Llamada hogar (alt) A Llamada hogar (alt) A Llamada hogar (alt)
A Otro (especifique) A Otro (especifique) A Otro (especifique)

Relacion de persona (s) A Esposa/pareja A Esposa/pareja A Esposa/pareja

de contacto alternativa (s)| A Padres A Padres A Padres

con el paciente A Hijo A Hijo A Hijo

(Seleccione todas las que | A Amigo A Amigo A Amigo

apliquen) A otro (especifique) A otro (especifique) A otro (especifique)
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Cuestionarios de evaluacion al seguimiento de 6 meses

Informacién Estos datos se recogen para evaluar la calidad de vida relacionada con la salud de los
general pacientes y las actividades de la vida diaria en el intervalo de seguimiento de 6 meses.
Consulte el manual de procedimientos de seguimiento en relacion con los
procedimientos de retencion de pacientes y las secuencias de comandos telefénicas

sugeridas.
Duracion de la
recoleccion de Las evaluaciones de estado de SF-36, ADL y IADL deben realizarse a los 6 meses (N
datos 14 dias) después de la admision de UCA.

Se debe hacer todo lo posible para completar estos cuestionarios.
NOTA: Los datos tardios son mejores que los datos perdidos.

. Se completo el Para cada uno, indique si el cuestionario fue completado, 'Si, o' No '.
cuestionario?
Si 'Si', ingrese la fecha completada y por quién, Paciente o alternativo.
Si no, indique la razén:

O Fallecido (Fecha de registro en la evaluacion de supervivencia)

O Rechazado del paciente

O Rechazo del alternativo

O Rechazo del paciente y alternativo

O No puede localizar al paciente y / o alternativo

O Se retird el consentimiento

O Perdido

O otro (especifique):

SF-36 Lea la explicacion en la parte superior de la encuesta al paciente. Asegurese de que el
paciente entienda que las respuestas deben reflejar sus puntos de vista sobre su propia
salud. Recuerde no interpretar las preguntas para el paciente. Cada pregunta significa
lo que él/ ella piensa que significa, no hay una respuesta correcta o incorrecta. Lea
cada pregunta al paciente seguido de las opciones de respuesta. Registre la respuesta
del paciente en la hoja de trabajo del cuestionario.

Katz ADL La ADL de Katz se utiliza para evaluar el nivel de independencia del paciente
relacionado con el autocuidado. Las respuestas del paciente deben reflejar lo que él /
ella es realmente capaz de hacer, no lo que piensan que podrian ser capaces de hacer
en circunstancias ideales. Lea las definiciones de 'Independencia’ y '‘Dependencia’ para
el paciente como se indica en la parte superior del formulario ADL de Katz. Lea cada
una de las 6 actividades al paciente seguido de las descripciones independientes y
dependientes. Permita que el paciente haga su propia determinacion. Basandose en la
respuesta del paciente, registre 1 o 0 en el espacio proporcionado para cada actividad.

Lawton IADL El Lawton IADL se utiliza para evaluar el nivel de capacidad funcional del paciente
relacionado con las actividades domésticas y comunitarias. Las respuestas del
paciente deben reflejar su nivel funcional mas alto, no las actividades que realizan. Por
ejemplo, si un paciente no es la persona en el hogar que hace la colada, pero el
paciente es capaz de hacer su propia ropa de forma independiente, seleccione

‘¢, Lavado personal completamente'. Lea cada una de las 8 actividades al paciente
seguido de las opciones de respuesta. Recuérdele al paciente que indique su mayor
capacidad funcional. Permita que el paciente haga su propia determinacion. Encierre
en un circulo el nUmero correspondiente en el formulario.

Mantenimiento de Mantenga las hojas de trabajo completadas con los archivos de estudio del paciente,
hojas de trabajo éstos sus documentos fuente.




“~” ESTUDIO
' ) RE-ENERGIZE Numero de aleatorizacion

AP

SF-36

Su Salud y Bienestar

Por favor conteste las siguientes preguntas. Algunas preguntas
pueden parecerse a otras pero cada una es diferente.

Tomese el tiempo necesario para leer cada pregunta, y marque

conuna [ la casilla que mejor describa su respuesta.

iGracias por contestar a estas pregunias!

1. En general, usted diria que su salud es:

uf O O O- uf

Excelente Muy buena Buena Reqular Mala

2. éComo diria usted que es su salud actual, comparada con la de hace un

aio?:
Mucho mejor Algo mejor Mas o menos Algo peor Mucho peor
ahora que ahora que igual que ahora que ahora que
hace un afio hace un afio hace un afio hace un afio hace un afio

ml uf ml ml m
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3. Las siguientes preguntas se refieren a actividades o cosas que usted podria
hacer en un dia normal. Su salud actual, éle limita para hacer esas actividades
0 cosas? Si es asi, écuanto?

Si, me limita Si, melimita  No, no me
mucho un poco limita nada
& Esfuerzos intensos, tales como cormer,

e peados, o partparen . O . O . mE
b Esfuerzos moderadlos, COMO MOVer Una

polon o cominet e de 1 b o O mE— mE
¢ Coger o llevar la bolsa de la compra. ™™~~~ L oo L2 oo L:
4 Subir varios pisos por la escalera, ——-——-—— - I [ E— E
= Subir un sdlo piso por la escalera, - I (1 .. []-
¢ Agacharse o arrodillarse, --------------—-----. I E— I - [
g Caminar un kildmetroomds - ________ I HE HE
h Caminar varios centenares de metros, —————————. I I E— WE
i Caminar unos 100 metros, ——- -c oo oL [ I E—— E
i Bafiarse o vestirse por si mismo, -—- ---—-——-—- - I E— [ HE

4, Durante las 4 ultimas semanas, écon queé frecuencia ha tenido alguno de
los siguientes problemas en su trabajo o en sus actividades cotidianas, a
causa de su salud fisica?

Solo
Casi  Algunas  3lguna
Siempre siempre  veces vez Munca
¢Tuvo que reducir el iempo dedicado al trabajo
0 a sus actividades cofidianas? — ____ ___ ___ __ I SR I S ! I O I
¢Hizo menos de lo que hubiera querido hacer'{____lj_‘-_____DE _____ |:|_'_____ a____ |:|5

ETuvo que dejar de hacer algunas tareas en su

trabajo o en sus actividades cotidianas? — - _ _ S I S N E S I O N O I

éTuvo dificultad para hacer su trabajo o sus
actividades cotidianas (por ejemplo, le costd mas
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5. Durante las 4 ultimas semanas, écon queé frecuencia ha tenido alguno de los
siguientes problemas en su trabajo o en sus actividades cotidianas, a causa de
algun problema emocional (como estar triste, deprimido o nervioso)?

Salo
. Casi  Algunas alguna
iempre

a ¢Tuvo que reducir el tiempo dedicado al trabajo Pre siempre  veces vez Nunca

0 A sus actividades cotidianas por algun

problema emocional? |:| L |:|-* o |:| i |:|* o |:|
b ¢Hizo menos de lo que hubiera querido hacer

por algun problema emocional? - oo ___ ] L HE . L] - [ . []s
¢ ¢Hizo su trabajo o sus actividades cotidianas

menos cuidadosamente que de costumbre, por

algtin problema emocional? - -« ____ D L. D 'L |:| i |:| Y. |:| 5

6. Durante las 4 ultimas semanas, éhasta qué punto su salud fisica o los
problemas emocionales han dificultado sus actividades sociales habituales con
la familia, los amigos, los vecinos u otras personas?

Mada Un poco Regular Bastante Mucho

ul - - uf -

7. éTuvo dolor en alguna parte del cuerpo durante las 4 ultimas semanas?

Mo, ninguno  Si, muy poco Si, un poco  Si, moderado Si, mucho Si, muchisimo ‘

u uf - - - -

B. Durante las 4 altimas semanas, éhasta qué punto el dolor le ha dificultado su
trabajo habitual (incluido el trabajo fuera de casa y las tareas domésticas)?

Mada Un poco Regular Bastante Mucho

ml - - - ml
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9, Las preguntas que siguen se refieren a como se ha sentido y como le han
ido las cosas durante las 4 ultimas semanas. En cada pregunta responda lo que
se parezca mas a como se ha sentido usted. Durante las ultimas 4 semanas
écon qué frecuencia...

Casi  Algunas Sdlo
Siempre siempre  veces  alguna vez Munca

a se sintid lleno de vitalidad? e I E R I E e e I E
_________________ |:|l o I:l? o |:|3 o I:l"——— I:‘

¢ se sintid tan bajo de moral que nada

podia animarle?  _____________________ [ I e N E R I e I

b estuvo muy nervioso?

d se sintié calmado y tranquilo? ___________ e I ER N E e I E e i
e tuvo mucha energia?  ________________ N I I I O I E O I
f se sintid desanimado y deprimido?  —-—--- I E I En I E I e i
g se sintid agotado? - --——-o- oo [ E e I e I e Il E
h sesinto feliz? _______________________ (N I O I T I E O I E
i segintid cansado? o _____ [ O I I N I N EO I

10. Durante las 4 ultimas semanas, écon qué frecuencia la salud fisica o los
problemas emocionales le han dificultado sus actividades sociales (como visitar
a los amigos o familiares)?

Siempre Casi siempre Algunas veces Sdlo alguna vez Munca

m O mt 0- O

11. Por favor diga si le parece CIERTA o FALSA cada una de las siguientes frases:

Totalmente Bastante Bastante Totalmente
cierta cderta Nolosé falsa falsa

a Creo que me pongo enfermo mas

facilmente que ofras personas -—-----. I I R I R I CR I

b Estoy tan sano como cualquiera _____ __ |:|1 e |:|3 - |:|3 - |:|‘= —- |:|5
¢ Creo que mi salud va a empeorar ______ [ R I R I R I R I
d Misaludesexcelente _______________ [ S I E R I E O I Ca I
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indice Katz de Independencia en Actividades de la Rutina Diaria

ACTIVIDADES INDEPENDENCIA: DEPENDENCIA:

PUNTOS (10 0) (1 PUNTO) (0 PUNTO)
Sin supervision, direccion o Con supervision, direccion, asistencia
asistencia personal personal o cuidado total

BANO (1 PUNTO) Bafiarse uno mismo (0 PUNTO) Necesita ayuda para la
completamente o necesitando higiene de mas de una parte del

PUNTOS: ayuda para el lavado de una parte |cuerpo, dentro o fuera de la bafiera o la
del cuerpo (espalda, genitales o ducha. Requiere de bafio total.
extremidad discapacitada).

VESTIMENTA (1 PUNTO) Obtiene la ropa de (0 PUNTO) Necesita ayuda para
armarios y cajones y es capaz de |vestirse.

PUNTOS: vestirse. Puede tener ayuda para
probar los zapatos.

HIGIENE (1 PUNTO) Capaz de ir al bafio, (0 PUNTO) Necesita ayuda para ser
enciende vy apaga la luz, arregla la |llevado al bafio, limpiarse a si mismo o

PUNTOS: ropa, limpia su area genital sin para usar el inodoro.
ayuda.

TRANSFERENCIA |(1 PUNTO) Se moviliza dentro y (0 PUNTO) Necesita ayuda para
fuera de la cama o silla sin ayuda. |moverse desde la cama a la silla o

PUNTOS: “Ayudantes” para transferencia requiere transferencia completa.
mecanica son aceptables.

CONTINENCIA (1 PUNTO) Ejercer el completo (0 PUNTO) Incontinencia parcial o total
control sobre la miccion y para materias y orina.

FPUNTOS: defecacion

ALIMENTACION (1 PUNTO) Obtiene el alimento (0 PUNTO) Necesita ayuda parcial o
del plato sin ayuda. La total con la alimentacion o requiere

PUNTOS: preparacion del alimento puede alimentacion parenteral
hacerlo otra persona.

PUNTAJE TOTAL= 6= Alto (paciente independiente) 0= Bajo (paciente muy

dependients)
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Actividades de Lawton de la Rutina Diaria

Puntuacion: Para cada categoria, dibuje un circulo en el nivel funcional mayor del individuo (ya sea 0

o1).
Opera el teléfono por iniciativa propia; busca v discafdigita los ndmeros 1
Capacidad [ pisca/digita un reducido nimero de teléfonos conocidos 1
par{illgf'gszr el Contesta el teléfono, pero no puede discar/digitar 1
Mo es capar de ufilizar el teléfono en absoluto 0
Realiza compras en forma independiente 1
Es capaz de realizar pequefas adquisiciones en forma independiente 0
Compras MNecesita ser acompafiade para realizar compras 0
Es absolutamente incapaz de realizar compras 0
Planifica, prepara y sirve [as comidas en forma adecuada e independiente 1
Preparacion de Prepara las comidas adecuadamente si se le suministran los ingredientes 0
los Calienta v sirve las comidas preparadas o prepara las comidas pero no
alimentos | mantiens una dieta adecuada 0
Mecesita tener las comidas preparadas y sernvidas 0
Mantiene |la casa sola con asistencia ocasional (en caso de trabajo pesado) 1
Realiza tareas livianas tales como hacer la cama y lavado de platos 1
dz?l:?éi?icas Realiza tareas livianas, perc no puede mantener un nivel aceptable de limpieza | 4
Mecesita ayuda en todas las tareas de mantenimiento del hogar 1
Mo participa en las tareas de limpieza de la casa 0
Realiza toda la lavanderia 1
Lavanderia Lava solamente ohjetos pequefios, enjuaga medias, etc. 1
Toda la lavanderia debe ser realizada por otros 0
Yiaja de forma independiente en transporte plblico o conduce su vehiculo 1
Coordina viajes en taxi, pero no utiliza el transporte pablico 1
Modo de Viaja en transporte plblico cuando es asistido o acompafiado por otro 1
transporte Viaja limitado en taxi o automadvil con asistencia de ofro 0
Incapaz de viajar 0
Responsable de tomar el medicamento en dosis v tiempo adecuados 1
REEPE::ZT”"“ Asume la responsabilidad en caso de que el medicamento se prepare en dosis |
medicacian separadas — - —
Mo es capaz de administrarse su propia medicacion 0
Administra asuntos financieros independientemente (paga alquiler y facturas,
Capacidad expende cheqgues, va al banco); recopila y mantiene un registro de los ingresos 1
para manejar | Maneja las compras dia a dia, pero necesita ayuda con tramites bancarios, efc.
las finanzas 1
Incapaz de manejar dinero 0

Agregar a cada ndmero un circule en la columna de la derecha: PUNTAJE TOTAL=
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Instrucciones de Confirmacion por el Investigador

Instrucciones |Cuando se haya completado toda la recopilacion de datos, incluida la

Generale descripcion general de la hospitalizacion, el Investigador del Sitio debera firmar
y fechar el Formulario de Confirmacion del Investigador para certificar lo
siguiente:

| La recoleccion de datos se llevé a cabo bajo su supervision de acuerdo con
el protocolo

| Los datos y la declaracién son completos y exactos al mejor de su
conocimiento.

Una vez firmado y fechado el Formulario de Confirmacion del Investigador de
REDCAP, envie el formulario completado a:

Maureen Dansereau
Unidad de Investigacion de Evaluacion Clinica
danserem@kgh.kari.NE
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Formulario de confirmacion del investigador
(Ira REDCAP para  version -e)
Los datos recogidos en los formularios RE-ENERGIZE se recogieron de acuerdo con el
protocolo del estudio y los procedimientos establecidos. Los datos fueron recogidos bajo
mi supervision.

Los datos y la declaracién son completos y exactos a lo mejor de mi conocimiento.

Nombre completo del Investigador del Sitio

Firma del Investigador del Sitio Fecha (aaaa-mm-dd)



Therapettic Lund and Browder chart for calculating the percentage
Guidelines of total body surface area burnt (Fig 14.19)

Enrollment Number

APPNEDIX 1
Lund-Browder Diagram

Full thickness (%)

anterior trunk

posterior trunk

right arm

left arm
buttocks
1Y, genitalia

right leg
left leg
Total burn

NB1: Do not include erythema

Area

A = half of head

B = half of one thigh

C = half of one lower leg
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