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ABSTRACT  
Obiettivi: Raccogliere in un unico database i dati anagrafici, clinici, diagnostici, 
terapeutici, farmacologici dei pazienti affetti da COVID-19 UicRYeUaWi SUeVVR l·A]ieQda 
Ospedaliera di Alessandria. 
Metodologia: E' stato realizzato un database usando l'interfaccia-web user-friendly 
REDCap (Research Electronic Data Capture). I dati dei pazienti ricoverati sono stati 
raccolti attraverso sia la cartella clinica elettronica (Trakcare) sia la cartella clinica 
cartacea. L'inserimento dei dati è avvenuto in modalità manuale. 
Risultati: Il database permette agli utenti la creazione, il salvataggio e l'esportazione di 
report personalizzati per le analisi statistiche.  
Conclusione: La raccolta strutturata di varie caratteristiche dei pazienti ospedalizzati in 
un unico database ha influenze significative sulla ricerca. Tale database potrà 
consentire ai ricercatori di cercare sistematicamente alcune variabili, sviluppare studi 
epidemiologici osservazionali ed effettuare analisi di correlazione. 
 
 

 

ABSTRACT  
Objective: To collect in a unique database the personal, clinical, diagnostic, 
therapeutic and pharmacological data of inpatients with COVID-19 admitted to the 
Alessandria Hospital.  
Methodology: It has been created a database using the freely available Research 
Electronic Data Capture (REDCap) platform. Data of hospitalized patients was 
gathered through electronic medical records system (TrackCare) and paper based 
medical records. Manual data entry has been performed. 
Results: The database allows users to create, save and export customized data reports 
for statistical analyses. 
Conclusion: The collection of different features of inpatients with COVID-19 in a unique 
database has significant influence on research. Using the database the researchers 
could systematically look for certain features of hospitalized patients, develop 
epidemiological observational studies and perform correlation analyses. 
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INTRODUZIONE 
Al fine di garantire una migliore efficienza nella conduzione di attività di 
ricerca e Qell·aWWiYa]iRQe e Qella cRQdX]iRQe degli studi clinici, presso 
l·A]ieQda OVSedalieUa ´SS. AQWRQiR e BiagiR e CesaUe AUUigRµ di 
Alessandria è stato istituito, nel 2013, il Clinical Trial Center (CTC), 
affeUeQWe all·Infrastruttura Ricerca, Formazione, Innovazione (IRFI). Il CTC 
UaSSUeVeQWa XQ·iQWeUfaccia XWile SeU RWWimi]]aUe la UiceUca cliQica 
condotta dai professionisti aziendali, al fine di offrire al paziente un 
sempre più elevato livello di assistenza. 
 
Le principali attività di cui si occupa il CTC sono: 

x Supporto ai professionisti aziendali che intendono dare vita alle 
proprie idee progettuali di ricerca scientifica attraverso la 
registrazione dello studio nelle banche dati di riferimento, la 
stesura del protocollo e dei relativi documenti allegati, 
implementazione delle schede raccolte dati (Case Report Form, 
CRF) e l·aQaliVi dei daWi; 

x Supporto ai professionisti aziendali che intendono collaborare a 
linee di ricerca promosse da altri Enti attraverso la predisposizione 
della documentazione centro-specifica e la valutazione dei costi 
derivanti dallo studio;  

x Interfaccia aziendale per i Promotori e il Comitato Etico; 
x Supporto alla Direzione Generale, attraverso valutazioni degli 

aspetti tecnico-scientifici ed economici degli studi; 
x Gestione e monitoraggio dei processi amministrativi legati 

all·aWWiYa]iRQe dellR VWXdiR (QegR]ia]iRQe cRQYeQ]iRQe e bXdgeW, 
redazione atto autorizzativo); 

x Redazione di un rapporto annuale sugli studi attivi presso 
l·A]ieQda. 

 
IRFI, e nello specifico la collaborazione tra il CTC e la Biblioteca 
Biomedica ha YiVWR lR VYilXSSR e l·imSlemeQWa]iRQe della SiaWWafRUma 
web-based REDCap (Research Electronic Data Capture) come 
strumento per la raccolta dati, un sistema user-friendly che permette di 
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progettare, costruire e mettere in opera, in tempi rapidi, database per 
una raccolta strutturata dei dati (Patridge et al., 2018).  
REDCap nasce nel 2004 presso la Vanderbilt University di Nashville, in 
Tennessee (USA), per fornire, inizialmente a un piccolo gruppo di 
ricercatori, uno strumento agile di raccolta e archiviazione dei dati 
(Harris 2009). Rapidamente però è diventato lo strumento di riferimento 
per supportare progetti di ricerca clinici e traslazionali sia monocentrici 
sia multicentrici (Patridge et al.,  2018). Per tale ragione, è nata 
l·eVigeQ]a di Ueali]]aUe XQ·interfaccia web per dare la possibilità a ogni 
ricercatore di gestire direttamente i propri progetti da qualunque luogo, 
attraverso qualsiasi browser e su qualsiasi dispositivo (Harvey 2018).  
Nel 2006 è stato lanciato ufficialmente il Consorzio REDCap che, a oggi, 
vede la partecipazione di oltre 4135 istituzioni governative e no-profit 
appartenenti a 137 nazioni di tutto il mondo. Il software è utilizzato da 
oltre 1.300.000 utenti registrati, ha raccolto i dati di oltre 903.000 progetti 
che hanno portato alla pubblicazione di più di 9800 articoli 
(https://www.project-redcap.org/).  
Si tratta di un sistema elettronico altamente sicuro, conforme alle 
normative vigenti in materia di: 

x studi clinici GCP E6 (R2) ² IHC, recepita in Italia mediante il 
Decreto Ministeriale n.162 del 15 luglio 1997 (Recepimento delle 
liQee gXida dell·UQiRQe eXURSea di bXRQa SUaWica cliQica SeU la 
esecuzione delle sperimentazioni cliniche dei medicinali); 

x privacy (Regolamento Europeo 2016/679 ² GDPR).  
Inoltre, è una piattaforma tecnologica web convalidata, così come è 
previsto dalla sezione 5.5.3 GCP-IHC, ossia: 

x dispone di una traccia di controllo (logging), pertanto tutte le 
modifiche sono registrate e tracciate elettronicamente; 

x q SURWeWWR cRQWUR l·acceVVR QRQ aXWRUi]]aWR. Il ViVWema cRQVeQWe 
di creare profilazioni diverse con diritti di accesso diversificati 
(profilazioni in modalità di scrittura o di sola lettura); 

x è regolarmente sottoposto a backup automatico, pertanto i 
dati vengono copiati regolarmente su un disco, un server o un 
computer diversi, a cui sia possibile accedere per tutta la 
durata del prodotto. 

https://www.project-redcap.org/
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L·A]ienda Ospedaliera utilizza già la piattaforma REDCap per la raccolta 
e il monitoraggio degli studi clinici condotti dai professionisti aziendali, 
della produzione scientifica aziendale oltre che per la raccolta dei dati 
relativi ai progetti finanziati e attivi e alle convenzioni attive con Enti di 
ricerca.  
 
La rapida diffusione del nuovo Coronavirus (SARS-CoV-2) a partire da 
dicembre 2019 dalla città di Wuhan (Hui et al. 2020), responsabile 
dell'insorgenza di una sindrome respiratoria acuta severa denominata 
successivamente dall'Organizzazione Mondiale della Sanità COVID-19 
(Corona Virus Disease 19) (https://www.who.int/), ha messo il mondo 
della ricerca scientifica di fronte alla necessità di conoscere, e quindi 
poter combattere, nel più breve tempo possibile un virus dalle 
caratteristiche ancora semi-sconosciute. Da qui è nata la necessità di 
avere un unico collettore per tutte le informazioni dei pazienti affetti da 
tale patologia afferenti all'Azienda Ospedaliera di Alessandria.  
 

OBIETTIVO 
L'obiettivo è realizzare un unico database per raccogliere i dati 
anagrafici, clinici, diagnostici, terapeutici, farmacologici dei pazienti 
UicRYeUaWi SUeVVR l·A]ieQda OVSedalieUa di AleVVaQdUia cRQ diagnosi di 
COVID-19. 
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METODOLOGIA  
E' stato progettato e realizzato attraverso l'interfaccia web REDCap un 
database longitudinale denominato COVID-19 in cui sono stati definiti 
una serie di eventi (basale, giorni, riepilogo trattamento COVID-19, 
complicanze, dimissioni) per consentire la raccolta delle variabili dal 
ricovero fino alla dimissione o decesso del paziente (Figura 1). 

 
Figura 1. Struttura longitudinale del database 
 
I campi inseriti nel database sono stati individuati dalla letteratura (Guan 
et al., 2020; Huang et al. 2020; Yang et al. 2020; Zhou et al. 2020) e dalla 
consultazione degli infettivologi aziendali.  
Il database è composto da 414 campi raggruppati in 15 
macrocategorie: Generalità paziente, Ospedalizzazione, Anamnesi, 
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Terapie concomitanti, Diagnosi COVID-19 (RT-PCR), Marcatori epatite, 
Parametri di laboratorio, Parametri radiologici, Segni vitali, Funzionalità 
respiratoria, Trattamento farmacologico sperimentale, Riepilogo 
trattamento COVID-19, Complicanze, Dimissione, Esito COVID-19. Negli 
eventi Basale e Giorno si ripetono le seguenti macrocategorie:  
Marcatori epatite, Parametri di laboratorio, Parametri radiologici, Segni 
vitali, Funzionalità respiratoria, Trattamento farmacologico sperimentale 
(Figura 1).  
Inoltre per ogni macrocategoria sono riportate le seguenti variabili: 
- Generalità paziente: età, sesso, data di nascita, residenza; 
- Ospedalizzazione: provenienza, data accesso pronto soccorso, data 
ricovero, reparto del ricovero, diagnosi al ricovero; 
- Anamnesi: abitudini al fumo, vaccino antinfluenzale, vaccino 
antitubercolare, sintomi all'esordio (febbre, brividi, tosse, congiuntivite, 
rinorrea, mal di testa, dolori muscolari, stanchezza, nausea, vomito, 
diarrea, dispnea, emottisi, ematemesi, ageusia, anosmia), comorbidità 
con possibile valutazione del ruolo prognostico sia singolarmente (BPCO, 
diabete, ipertensione arteriosa, malattia coronarica, malattia 
cerebrovascolare, epatite B, cancro, insufficienza renale cronica, 
immunodeficienza, cardiopatia ischemica, ictus, demenza, epatopatia 
cronica, infezione HIV, fibrillazione atriale, trombosi venosa profonda, 
embolia polmonare) sia attraverso il Charlson Comorbidity Index 
(Charlson et al. 1987); 
- Terapie concomitanti: ACE inibitore o Sartano, antivirali, cortisonici, 
immunosoppressori, anticoagulanti, antiaggreganti piastrinici; 
Diagnosi COVID-19: tampone, data tampone, esito tampone; 
- Parametri di laboratorio: esami ematochimici, esami biochimici; 
- Parametri radiologici: Rx, TC, ecodoppler; 
Segni vitali: febbre, pressione arteriosa, saturazione di ossigeno, 
frequenza cardica, frequenza respiratoria, Glasgow score; 
- Funzionalità respiratoria: ossigeno terapia, ventilazione meccanica non 
invasiva, ventilazione meccanica invasiva, pronazione; 
- Trattamento farmacologico sperimentale: farmaco sperimentale, dose, 
modalità; 
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- Riepilogo trattamento COVID-19: tipologia trattamento (antibiotici, 
antivirali, antifungini, corticosteroidi, ossigenoterapia, ventilazione 
meccanica non invasiva, ventilazione meccanica invasiva, ECMO, 
immunoglobuline, terapia renale sostitutiva, clorochina/idrossiclorochina, 
profilassi antitrombotica, terapia trombosi venosa profonda/embolia 
polmonare, terapia sperimentale), data di inizio, data di fine, dosaggio, 
numero di somministrazioni per giorno; 
- Complicanze: shock settico, sindrome da distress respiratorio acuto, 
danno renale acuto, emorragie, rabdomiolisi, polmonite, scompenso 
cardiaco, scompenso respiratorio, ipoproteinemia, acidosi, sepsi, danno 
cardiaco acuto, embolia polmonare, trombosi venosa profonda, 
insufficienza respiratoria; 
- Dimissione: dimissione, diagnosi alla dimissione, trasferimento, decesso; 
- Esito COVID-19: guarigione virologica (due tamponi consecutivi 
negativi effettuati a distanza di 24 ore uno dall'altro). 
 
L·iQWeUfaccia Zeb cRQVeQWe di geVWiUe la TXalità del dato grazie a scelte 
singole o multiple e menù a tendina configurando il sistema in modo da 
minimizzare gli errori nel data entry (formato delle celle, range 
accettato, etc.).  
Inoltre, REDCap crea un text book riassuntivo (Figura 2) che funge da 
riferimento rapido per la visualizzazione degli attributi di un determinato 
campo e di conseguenza da guida alla compilazione del database. 
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Figura 2. Estrazione dal text book di una parte del database 
 
AWWXalmeQWe gli XWeQWi abiliWaWi all·acceVVR VRQR 17 con diversi privilegi di 
accesso in base ai loro ruoli nel database (Figura 3). 
 

 
 
 
      
 
 
 
 
 
 
 
  

Figura 3. Profilazioni di utenti abilitati all'accesso al database 
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L'elenco dei pazienti ricoverati è fornito periodicamente dal Controllo di 
gestione aziendale. I dati di tali pazienti, da inserire nel database, sono 
acquisiti attraverso sia la cartella clinica elettronica (Trakcare) sia la 
cartella clinica cartacea. La figura 4 rappresenta una parte della 
dashboard riassuntiva di tutti i record/pazienti inseriti e nella quale, a 
seconda del colore del semaforo, i dati dei singoli record possono essere 
completi (verdi), incompleti o non verificati (rossi). I dati sono inseriti 
manualmente da alcuni utenti e sono presenti alcuni strumenti di 
cRQWURllR dell·aQdamento dell'inserimento e di verifica della completezza 
dei dati.  
 

 
Figura 4. Dashboard status di ogni singolo record/paziente inserito 
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RISULTATI 
I dati inseriti e validati possono essere esportati attraverso la realizzazione 
di report personalizzabili tramite dei menù a tendina in cui è possibile 
selezionare le informazioni che si desiderano consultare. Inoltre, nel 
report è possibile applicare dei filtri con gli operatori booleani (AND, OR) 
per rendere più efficace la ricerca all'interno del database (Figura 5).  
 

 
Figura 5. Scheda di realizzazione di report personalizzabili 
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I report realizzati o l'intero database possono essere esportati in Excel o 
nei formati più diffusi e utili per i principali programmi di elaborazioni 
statistiche, come SAS, STATA e SPSS (Figura 6).  
 

 
Figura 6. Formati di esportazione dei report o dell'intero database. 
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CONCLUSIONI  
Il database COVID-19, realizzato attraverso REDCap, consentirà di avere 
in un unico strumento le informazioni anagrafiche, cliniche, diagnostiche, 
terapeutiche e farmacologiche di tutti i pazienti con diagnosi di COVID-
19 ricoverati presso l'Azienda Ospedaliera di Alessandria. 
Attraverso la raccolta dei dati acquisiti tramite il sistema elettronico 
TrackCare ed estrapolati dalle cartelle cliniche cartacee è possibile 
ottenere informazioni importanti sulle caratteristiche cliniche dei pazienti 
SUima del UicRYeUR e dXUaQWe la lRUR SeUmaQeQ]a SUeVVR l·A]ieQda 
RVSedalieUa, VXll·e]iRlRgia, VXl UXRlR delle cRmRUbidiWj, VXl decRUVR della 
malattia, e sul trattamento; informazioni che se prese singolarmente 
SRVVRQR UiVXlWaUe XWili Qell·immediaWR ma che Ve YeQgRQR aggUegaWe, 
incrociate, analizzate e condivise possono essere di grande aiuto ai 
professionisti aziendali, nonché aprire scenari interessanti di ricerca. 
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