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Criterios inclusion:
Pacientes menores de 18 afios atendidos en tu centro desde el aiio 2007
con sindrome de QT largo confirmado
(clinicamente > 3,5 puntos en score de Schwartz en ausencia de causas secundarias
ylo presencia de mutaciéon genética patogénica o probablemente patogénica) y
que firmen consentimiento informado para su inclusion en registro



OBTENCION CLAVES

Para la introduccion de los datos recogidos en el registro espaiiol de sindrome de QT
largo pediatrico se ha generado un sistema de cuadernos electrdnicos con la instalacién
de Ia aplicaCién REDCap ©2018VanderbiltUniversity.

Para entrar al sistema hay que solicitar las claves de acceso con el formulario recibido
por correo electrénico y que encontrdis también colgado en la web
https://secardioped.org/registros/, rellenando la parte indicada en rojo: Nombre, DNI,
teléfono, centro de trabajo, y correo, o bien enviando estos mismos datos a
francescaperin33@gmail.com.

A Junta de Andalucia
Consejeria de Salud y Familia

SOLICITUD DE ALTA, BAJA O MODIFICACION DE USUARIOS DE LOS SISTEMAS DE INFORMACION
DEL SERVICIO ANDALUZ DE SALUD EN LA PROVINCIA DE GRANADA

D.Dﬁa:|H4J\[\Ct‘S{;J\ PERIN | |DNI/NIE}PASAPOR‘I’E 50910182

Puesto que ocupa FIRMA
(Directar, lefe o supervisor de Servicio/Unidad, Téenico...)

|H:.l'\l-’l:L).-'\II€IJ\ ‘

Area hospltalar]a/Dlstr]tu}camm'—iDSPITJ‘«L UNIVERSITARIO VIRGEN DE LAS NIEVES |

Fecha de inicio acceso [ Fecha final acceso | |

Usuario para el que solicita el acceso

NOMBRE, APELLIDOS { ] DN'=| |

TELEFONO : CENTRO DE TRABAJO l

CORREO | |

Para participar en el registro, también es necesario solicitar la aprobacion del comité
de ética del hospital donde se trabaja, adjuntando para ello los documentos
proporcionados en la web:

-informacidn con hoja de recogida datos para el paciente,

-consentimiento informado del paciente, asi como

-aprobacion del registro por el comité de ética de Granada, adjuntando el cual,
la aprobacion del comité de ética deberia de ser muy rapida. Los profesionales que
trabajen en centros andaluces no necesitan solicitar aprobacién del Comité Etica.
Una vez estéis registrados, podréis acceder a la plataforma REDCap a través de la URL
https://redcap-fibao.granadasalud.es/ e introducir el nombre de usuario y password
proporcionados.

REDCap

Inicio de sesion

Inicie sesion con su nombre de usuario y contrasena. Si tiene problemas para iniciar sesion, comuniguese con REDCap Administrador (123-456-7850)

Nombre de
usuario:

Contrasefia:

Inicio de sesién

¢Olvidé su contraseria?


https://projectredcap.org/
mailto:francescaperin33@gmail.com
https://redcap-fibao.granadasalud.es/

Hay que seleccionar del menu base de datos el proyecto en el que se van a incluir los
datos, el proyecto Qtlargo.

A continuacion se enumeran los instrumenteos REDCap a los cuales tiene acceso actualmente. Dé clic en el titulo del instrumento para abrirlo.
Leer mas. Para revisar quienes aln tienen acceso a sus instrumentos, dé clic en el Tablero de mando de acceso de usuarios.

Instrumentos % Organizar | B3 Colapsar todo x || B
Titulo del instrumento Registros Campos Formularios  Tipee Estado
QTlargo B s 361 | 4Formuaro: W P

Tras entrar en el registro, veras una serie de menus en la parte izquierda y botones en
la parte central.

En la parte inferior se muestran las estadisticas del proyecto (niumero de registros, la
hora mas reciente de actividad y el tamafio de almacenaje y los usuarios).

En el menu de la izquierda y remarcados en un circulo rojo en la figura siguiente se
encuentran los menuUs de “Consola de Estado de Registros” y “Agregar/Editar
Registros”. En el menu “Consola de Estado de Registros” se muestra un tablero
resumen de los sujetos incluidos en el estudio y el status de cada uno de los
cuestionarios a cumplimentar.

*EDcap'm O Grupo de acceso a datos actual: HUVN

@ Conectado como perinfrancescal8z QTlargo  #m w
@ Salic?

Instrumentes

W Mensajerfa de REDCap

& Contacte su Administrador REDCap

£ Consola de estado de registros (todos los registros)

Se despliega una tabla con todos los registrosfencuestas y situacién para cada instrumento de

e — [o]  recoleccion de datos (y si s longitudinal. para cada evento). DE clic en cualquier botén enlztabla - Leyenda para iconos de estado:

para abrir una nueva ventana en su navegador para ver los registros en ese instrumento particular | (@) Incompleto mpleto (vacio) 2|
4@ Inicio - BLibro de cédigos de recoleccion de datos. Sisus privilegios de acceso estan restringidos para diertos instrumentos (@) No verfficad ) Multiestados (igusles)
W Estado del instruments: Desarrollo de recoleccion de datos, solo padré ver esos; si pertenece a un grupo de acceso de datos, solo =

(@ Completo @) tiestados (mixtos)
podra ver los registros pertenecientes a su Erupo. @ Comp e

Recoleccién de daze

=11 Consola de estado de registros QoS mostrade: | [Tablero predeterminado] v
== e recoleccién de datos de todes las

Mostrando regiglo | Pagina 1 de 1:"11-1"2"11-2" v de 2 registros TODOS (2) v registros por pagina

s
Bi Agregar o editar registros

= Dé dic aqui para agregar un nuevo registro

Mastrar los inst
Aplicaciones =) Viendo So de instrumento | Solo estado de bloqueo | Todos los tipos de estade
[ Calendario e

[E: Exportar datos, informes y estadisticas Datos al

de  primer

Campo comentario, conectar adi i . N .
= P Cédigo paciente: filiacién registro Seguimiento Resultado

& Repositerio de archives

111 AR @® @
Ayuda ¢ informacién = 112 ma @® ®
En la pizarra de visitas se observan los diferentes sujetos y los

cuatro cuestionarios en los que se debe de incluir informacién.

El cédigo de color indica si el registro estd completo, incompleto o no verificado.
Pulsando el circulo se activa el cuestionario para incluir o modificar datos de registros
ya existentes.



Para incluir un nuevo registro hay que pulsar el menu de la izquierda “Agregar/Editar
registros” y clicar en el botdn de agregar un nuevo registro.

QTlargo rm w7

B Agregar o editar registros

Puede ver un registro/respuesta existente seleccionandolo de 3 lista desplegable de abajo. Para crear un nueve registro de respuesta, dé
clic en el siguiente botén.

1 AVISO: este proyecto se encuentra actualmente en estado de desarrollo. NO se deben ingresar
datos reales hasta que el proyecto se haya movido al estado de Produccidn.

Registros totales: 5 / En grupo: 2

Elegir un registro existente: Codigo paciente: - seleccione el registro -

=+ Dé clic aqui para agregar un nuevo registro

Buscar datos

Elegir un campo para la bisqueda

. Todos los campos v
{excluye los campos de opcion miiltiple)

Consulta de bisqueda

Comience a tipear pa

atos de instrumento

luege dé clic en un item de la lista para navegar a ese

registro.

La numeracion sera un compuesto entre el nimero de centro y un nimero sucesivo que
empezara por 1 para cada uno de los centros.

QTlargo ro 17

M Pagina inicial de registro

& El registro "11-3" es nuevo Coédigo paciente:. Para crear el registro y comenzar a ingresar datos, dé clic en cualguier icono de
estade gris a continuacion.

La cuadricula siguiente muestra el progreso formulario por

) - ) ) Leyenda para iconos de estado:

formulario de los datos intreducidos para el registre d P - i
seleccionado actualmente. Puede dar clic en los iconos de '?' Incompleto 2 I|'_1F0[1.1.p|et0 (vacio) [2]

estado de colores para acceder al formulario/evento. (L) No verificado @)/ /@) Multiestados (iguales)

@ Completo (@) Multiestados (mixtos)

NUEVO Codigo paciente: 11-3

Formulario de entrada de datos Estatus

Datos de filiacion

Datos al primer registro
Seguimiento

Resultado (

Una vez que se seleccione el botdn de datos de filiacién (marcado en blanco ya que no
hay ningun dato introducido) aparece un menu en la parte izquierda con todos los
cuestionarios del individuo a introducir.



POSIBLES DUDAS GENERALES SOBRE LA BASE DE DATOS REDCAP

En los cuestionarios existen diversos tipos de campos.

® Los que tienen un cuadro en blanco se han de cumplimentar con texto o
numero dependiendo del caso.

e Los que tienen una fecha se pueden incluir utilizando el botén de calendario o
incluyéndola en el formato dia-mes-afio.

® Los campos que tienen marcado en rojo *Debe de aportar un valor” no se
pueden dejar en blanco. El sistema nos avisard al finalizar la introduccion,
“pero dejard guardar los datos aunque estén incompletos”. Por ello es mejor
no marcar el formulario como completo salvo que realmente lo esté.

® En las preguntas con botones, hay campos con una sola respuesta a
seleccionar o bien se pueden seleccionar a la vez multiples respuestas de las
propuestas.

e En las preguntas con una flecha y un desplegable hay que elegir la opcién
adecuada.

e En algunas ocasiones, al clicar una de las opciones, se abren nuevas partes del
cuestionario que hay que cumplimentar.

Una de las advertencias mds importantes es no utilizar la tecla “INTRO” mientras se
utiliza el REDCAP ya que no funciona como es habitual y suele saltar fuera del programa.

Una vez incluida la informacidn se puede marcar el cuestionario como incompleto (falta
informacion), y completo. Segun lo que se marque se
genera un codigo de color (rojo incompleto, amarillo no verificado y verde completo)
gue se mostrara en la pizarra de datos.)

Complete? Incomplete

Blogquear este registro para este formulario?
Incomplete

5i se bloguea, ningun usuario podra editar este registro én este formulario hasita gue alguien con

privilegios de Bloguea/Desbloquen de lo desbloguee. Unverified

Complete
SEVe & EXIT Form

Para finalizar la inclusién del cuestionario se puede optar por salvar y salir del formulario
(botén de la izquierda) o salvar y permanecer, ir al siguiente cuestionario, salir del
paciente o ir al siguiente paciente. Lo habitual deberia ser salvar y continuar con el
siguiente formulario.

En el caso de que una variable obligatoria no haya sido incluida aparecera la siguiente
nota de aviso, que se puede ignorar o no.

NOTA: jAlgunos campos son obligatorios! ®

Sus datos se han guardado correctamente, perc no preporciona un valor para algunos
campos requeridos. Por favor, introduzca un valor para los campos que se enumeran a
continuacion.

Proporcionar un valor para...
« Nombre
« Apellidos

Ignorar y abandonar el registro Ignorar e ir al siguiente formulario

OK



DUDAS SOBRE LOS FORMULARIOS A RELLENAR EN QTKids

IMPORTANTE:

Cuando empiezas por primera vez en el registro: SOLO HAY QUE RELLENAR 2
FORMULARIOS: el primer formulario (DATOS DE FILIACION) y el segundo (DATOS AL
PRIMER REGISTRO).

El tercer formulario SEGUIMIENTO solo se rellena cuando se te solicite por parte de los
investigadores coordinadores del registro para el seguimiento PROSPECTIVO. Segun el
tiempo de follow-up habra muchos formularios de seguimiento para cada paciente (de
los 4, es el Unico formulario que se repite varias veces para un mismo paciente)

El formulario RESULTADO sdlo se rellena cuando se finaliza el seguimiento lo cual
puede ser por 2 razones: o bien porque el paciente se da de alta a adultos y no hay
posibilidad de seguirlo hasta los 18 afios o bien porque fallecié.

Posibles dudas para formulario DATOS AL PRIMER REGISTRO:

Se trata de incluir TODA LA INFORMACION CLINICA relativa al paciente desde el
nacimiento hasta el momento de inclusiéon en el registro, como si fuera un registro
RETROSPECTIVO, todos los sintomas que haya tenido ANTES del diagndstico y antes del
inicio de tratamiento y los sintomas que haya tenido DESPUES de inicio tratamiento, asi
como todos los farmacos pautados (si algunos se hubieran suspendido durante el
seguimiento se pone la fecha de suspension y la razén), y también todos los dispositivos
implantados hasta la fecha del registro y/o simpatectomia.

Se incluyen en el registro todos los pacientes nacidos desde el 2007, en el caso que el
paciente haya fallecido o haya pasado a adultos en el momento del primer registro o
haya fallecido/paso a adultos durante el seguimiento: se rellenaran 3 formularios: datos
de filiacion, datos de primer registro y resultado y se dara por finalizado el paciente.

En el caso de que el paciente esté en seguimiento, tal como hemos comentado
previamente, el primer afo en que se participa en el registro SOLO se rellenan el primer
formulario y el segundo. El formulario SEGUIMIENTO se rellenara tras 1 afio cuando sea
solicitado por los investigadores coordinadores del registro. Cada paciente en el futuro
podra tener mas de una visita de SEGUIMIENTO. Cuando se solicite el seguimiento, se
podra crear pulsando en el signo + de la consola de datos a la izquierda o bien pulsar el
botdn de “afiadir nuevo”.

kEDcap@v O Grupo de acceso a datos actual: HUVN

& Conectado como perinfrancescal8z QTlargo
@ ,Salir?
cciones: | T8 Descargar el instrumento en PDF H Video: ingreso de datos basicos

B Instrumentos
W Mensajeria de REDCap

& Contacte su Administrador REDCap £ Seguimiento

Inicio y disefio del instrumento =l Casoactual: (@ 1 - 08-01-2023

A& Inicio - B Libro de codigos 7 Editandt . 108012023 e ——
e £ g + Afiadir nueve |

Recoleccién de datos — HUVN =] CO (jl’gv ﬁ; - 11-3

sola de estado de registros Edad seguimiento:
ecln e dates detadosos Fecha seguimiento:  03-01-2023 [ | Foy | o ver

editar registros

paciente: 11-3 Seleccionar otro registro

——— e #%% SINTOMAS EN EL SEGUIMIENTO

tos al primer registro Sintomas desde la ultima visita,:'i'S\' ONo

®
[l Seguimiento NS Restablecer el valor

(0) Resultado

Aplicaciones =l



Cuando demos de alta un formulario de seguimiento, la informacion se referira a todo
lo ocurrido desde la Ultima vez que se rellené el registro hasta la ultima visita del
seguimiento.

En la opcidn exportacién de datos , reportes y estadisticas se activa la pantalla para
exportar datos, preparar informe y ver estadisticas de los datos. Asi como exportarlos
para el analisis. Cada centro sélo podra enviar y exportar los datos correspondientes a
su centro.

Para cualquier duda se puede enviar un correo a francescaperin33@gmail.coms


mailto:francescaperin33@gmail.com

