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Study description

Estudio observacional retrospectivo, con el objetivo de evaluar la evolucién en
cuanto a mortalidad intrahospitalaria, ingreso en unidad de cuidados intensivos
y necesidad de ventilacién mecanica, en pacientes adultos con infeccion
respiratoria confirmada por SARS-CoV-2 y SDRA que presentan una progresion
radioldgica clara y necesidades progresivas de oxigenoterapia, que reciben
tocilizumab EV tras realizar o durante el tratamiento con hidroxicloroquina y

azitromicina, en comparacién con los que no reciben tocilizumab.
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Study institution contact

Héctor Corominas uicec@santpau.cat
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Primary lead investigator

Héctor Corominas
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Study timelines

Date when funding contract was signed
Planned: 01/04/2020

Study start date
Planned: 28/04/2020

Date of final study report
Planned: 01/07/2020

Sources of funding
e Other

More details on funding

No funding

Regulatory


mailto:uicec@santpau.cat

Was the study required by a regulatory body?
No

Is the study required by a Risk Management Plan (RMP)?
Not applicable

Methodological aspects

Study type
Study type list

Study type:

Non-interventional study

Scope of the study:
Disease epidemiology

Drug utilisation

Main study objective:

Evaluar evoluciéon de la mortalidad intrahospitalaria, ingreso en UCl y necesidad
de ventilacion mecéanica, en pacientes adultos con infeccién respiratoria
confirmada por SARS-CoV-2 y SDRA con progresiéon radioldgica clara y
necesidad progresiva de oxigenoterapia, que reciben tocilizumab EV tras
realizar o durante el tratamiento con hidroxicloroquina+azitromicina,

comparados con los que no lo reciben

Study Design



Non-interventional study design

Cohort

Study drug and medical condition

Medical condition to be studied
COVID-19 pneumonia

Additional medical condition(s)

Infeccién respiratoria confirmada por SARS-CoV-2 y SDRA gue presentan una
progresion radioldgica clara y necesidades progresivas de oxigenoterapia que
reciben tocilizumab EV tras realizar o durante el tratamiento con
hidroxicloroquina y azitromicina, en comparacion con los que no reciben

tocilizumab.

Population studied

Age groups

Adults (18 to < 46 years)
Adults (46 to < 65 years)
Adults (65 to < 75 years)
Adults (75 to < 85 years)
(

Adults (85 years and over)

Estimated number of subjects
300

Study design details



Outcomes
Mortalidad, ingreso a la unidad de cuidados intensivos y necesidad de

ventilacién mecéanica

Data analysis plan

El andlisis comparativo entre grupos se llevara a cabo con los test usuales, chi-
cuadrado para variables categdricas, Mann-Whitney para ordinales y test de “t”
para cuantitativas. Al final se procedera a una aproximacién multivariante,
mediante un modelo de regresién logistica. En todos los casos el nivel de
significacién sera el usual del 5% (alfa = 0.05). Los andlisis se realizaran con el
paquete estadistico IBM-SPSS (V26)

Data management

Data sources

Data sources (types)

Electronic healthcare records (EHR)
Use of a Common Data Model (CDM)

CDM mapping
No

Data quality specifications


https://catalogues.ema.europa.eu/taxonomy/term/54035

Check conformance

Unknown

Check completeness

Unknown

Check stability

Unknown

Check logical consistency

Unknown

Data characterisation

Data characterisation conducted
No



