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ISARIC FORMULARIO DE RELATO DE CASO DO ViRUS ZIKV REACTing
SINTOMAS AGUDOS MATERNOS — SAM [7]

Caddigo de identificagao da mae: Cddigo de identificacdo do neonato:

DESIGN DESTE FORMULARIO DE RELATO DE CASO (CRF)

Existem dois conjuntos de formuldrios de relato de caso (CRFs) para os neonatos e as maes, que serdo usados em conjunto. Os CRFs
serdo usados em conjunto em estudos prospectivos ou retrospectivos do tipo coorte ou caso-controle.

Esses conjuntos de CRFs serdo usados por ocasido da internagdo e da alta ou do retorno para a residéncia. Se os(as) pacientes ficarem
mais de 24 h internados(as), os CRFs da Avaliagdo inicial e do Desfecho e de Resultados laboratoriais podem ser copiados e usados para
registro didrio dos dados.

Em todos os estudos, recomendamos que sejam preenchidos apds o parto, no minimo, os CRFs de [1] Avaliag¢do inicial e desfecho
materno (AIDM) e [2] Avaliagdo inicial e desfecho neonatal (AIDN), seguidos dos CRFs de [3] Resultados laboratoriais maternos (RLM)
e [4] Resultados laboratoriais neonatais (RLN) de todos os neonatos. Se a mde e/ou o neonato forem internados em uma Unidade de
Terapia Intensiva ou Unidade de Terapia Intensiva Pedidtrica, preencha também os CRFs [5] Terapia intensiva materna (TIM) e/ou [6]
Terapia intensiva neonatal (TIN).

Se uma gestante apresentar sintomas agudos, preencha [7] Sintomas agudos maternos (SAM). Preencha também [8] Cuidados pré-
natais maternos (CPNM) em todos os estudos.

Preencha as seg¢des relacionadas aos desfechos nos CRFs [1] AIDM e [2] AIDN quando todos os resultados dos exames laboratoriais
diagnésticos estiverem disponiveis.

COMO USAR ESTE FORMULARIO DE RELATO DE CASO
Ao preencher os médulos, confirme se:

* A mde ou a pessoa que compareceu a consulta, o guardido ou o representante recebeu informagdes sobre o estudo observacional
e assinou e datou o termo de consentimento livre e esclarecido.

¢ Os codigos de identificagdo (ID) do estudo foram designados tanto para a mie/gestante quanto para o neonato, em conformidade
com as diretrizes e o protocolo do hospital.

e Os cddigos de identificagdo foram preenchidos em todas as paginas dos CRFs de papel, a confidencialidade das informacgdes foi
mantida em todos os momentos e nenhuma informagdo que permita a identificagdo do(a) paciente foi registrada nos CRFs.

e Os cbdigos de identificagdo do hospital e as informagdes para contato com os pacientes foram registrados em uma lista separada
para permitir o acompanhamento posterior. Os formularios de contato foram mantidos separados dos CRFs em local seguro em
todos os momentos.

Cada centro pode selecionar a quantidade de dados a serem coletados com base nos recursos disponiveis e no nimero de pacientes
incluidos até o momento. Idealmente, os dados dos pacientes (mdes e neonatos) serdo coletados em todos os mddulos de CRF, como
apropriado.

Os centros com recursos muito limitados ou nimero muito elevado de pacientes podem selecionar os médulos de AVALIACAO INICIAL E
DESFECHO MATERNO/NEONATAL. A decisdo fica a critério dos Investigadores do centro e pode mudar durante todo o periodo de coleta
de dados. Todos os dados de alta qualidade sdo valiosos para analise.

ORIENTACOES GERAIS
e  Os CRFs foram elaborados para coletar dados obtidos por meio do exame dos pacientes, de entrevistas detalhadas com os
pais/guardides/representantes dos neonatos e da revisdo dos prontuarios hospitalares.
e  Oscddigos de identificagdo devem ser preenchidos em todas as paginas dos CRFs de papel (m&e e neonato).
e  Preencha todas as linhas de todas as se¢des, exceto quando as instrugdes orientarem a pular uma se¢do com base em certas
respostas.
e Asopgbes com quadrados ([J) s6 admitem uma resposta (marque somente uma opgdo). As opgBes com circulos (0) admitem
varias respostas (marque todas as opg¢Ges aplicaveis).
e Eimportante saber quando a resposta a uma questdo especifica é desconhecida. Marque o campo “N&o sei” nesse caso.
e Algumas se¢des tém areas em aberto as quais vocé pode adicionar informagdes. Para permitir a entrada dos dados
padronizados, evite adicionar informacgoes fora dessas areas.
. Recomendamos escrever claramente com caneta azul ou preta, em LETRAS DE FORMA MAIUSCULAS.
e Marque as opgOes selecionadas com um (X). Se precisar fazer alguma corregdo, risque (----) as informagdes que deseja excluir
e escreva as informacdes corretas acima do trecho riscado. Rubrique e date todas as correcgoes.
e Mantenha juntas todas as folhas de cada mde e neonato incluidos no estudo (por exemplo, grampeadas ou em uma pasta
exclusiva para esses pacientes).
e  Entre em contato conosco se precisar de ajuda ao preencher os itens do CRF, se tiver algum comentério e para nos informar
gue esta usando os formuldrios. Contate a Dra. Gail Carson por e-mail: gail.carson@ndm.ox.ac.uk
Isenc¢do de responsabilidade: Esses CRFs destinam-se a ser usados como um documento padronizado para coleta de dados clinicos nos
estudos que investigam o virus Zika. Os investigadores do estudo sdo responsaveis pela utilizagdo desses CRFs. A ISARIC e os autores do
CRF eximem-se de responsabilidade sobre a utilizagdo do CRF modificado ou do CRF padronizado para outros propésitos que ndo os
pretendidos. Os problemas relacionados a formatagdo estdo sendo resolvidos. Os documentos em formato Word estdo disponiveis para
que seja possivel adaptar e traduzir os CRFs; entretanto, podem haver problemas entre Macs e PCs. Também estdo disponiveis
documentos em formato PDF, que devem manter sua formata¢do em ambos os tipos de mdquinas.
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ISARIC FORMULARIO DE RELATO DE CASO DO ViRUS ZIKV REACTing ™ .
SINTOMAS AGUDOS MATERNOS — SAM [7]

Caddigo de identificagao da mae: Cddigo de identificacdo do neonato:

1. Posicao geogrdfica Latitude: ___ _. | Longitude: ___ _

2. Nome do
centro/clinica/hospital

Se a posicao geografica ndo estiver disponivel:

3. Cidade/municipio/localidade:

. Pais:

4
5. Internagao hospitalar OSim O Nao O N&o sei
6. Se a resposta for sim, _/_ /20 __ 7. Data da alta / __ /20 __ [ON&o sei

informe a data da internagao
(dd/mm/aaaa)

8. Nome da cidade/localidade e
do hospital em que a
paciente foi internada:

9. Data de inicio dos primeiros | __/ /20 __
sintomas (dd/mm/aaaa)

1) OBSERVACGES INICIAIS E SINAIS (<24 h apods a apresentacgdo)

OBSERVAGOES INICIAIS

10. Data (dd/mm/aaaa) _/_J20__

11. Temperatura maxima ___°C Ooral OTimpéanica OAxilar Anal OCutanea

12. Frequéncia respiratoria incursdes respiratorias/minuto

13. Frequéncia cardiaca batimentos/minuto

14. Pressao arterial sistolica mmHg

15. Pressao arterial diastdlica mmHg

16. Saturagao periférica de 0, (SpO2) % [IN3o registrada

17. Escala de coma de Glasgow

‘. 15
(pontuagdao maxima = 15 pontos) —/

18. Linfadenopatia OSomente cervical OGeneralizada CON3o CON3o sei

19. Figado Osim [INao [IN&o sei 20. Bago aumentado | OOSim [CON3o CON3o sei
aumentado

2) SINTOMAS (a partir do primeiro dia de inicio deste episédio a doenca)

21. Cefaleia OLeve [Moderada Olintensa CINdo [INGo sei

22. Dor periorbital OSim [ONao [IN3o sei

23. Fotofobia OOSim [CON3o [ON3o sei

24. Rigidez de nuca OSim [ON3o [ON3o sei

25. Crises convulsivas OGeneralizadas CFocais CINdo CIN3o sei

26. Paralisia OGeneralizada [OFocal CONdo CON3o sei

Se a resposta for sim, descreva as partes do corpo afetadas e, se os sintomas forem progressivos, especifique:

CRF ZIKV - Sintomas agudos maternos v5.4 16 MAI2016
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FORMULARIO DE RELATO DE CASO DO VIRUS ZIKV REACTing
SINTOMAS AGUDOS MATERNOS - SAM [7]

Caddigo de identificagao da mae: Cddigo de identificacdo do neonato:

ek

27. Fraqueza OGeneralizada OFocal CONdo CON3o sei

O Ao exame daforca O Queixa da paciente

Se a resposta for sim, descreva as partes do corpo afetadas e, se os sintomas forem progressivos, especifique:

28. Faltadear OSim [OON&o [ON3o sei
29. Dor toracica OSim [OON&o [ON3o sei
30. Disfungdao oromotora OSim [ON3o [ON3o sei
31. Transtorno de movimento Osim [ON3o [IN3o sei
32. Amnésia Osim [OON3o [IN3o sei
33. Confusdo/desorientagdo Osim [ON3o [OON3o sei
34. Alteragao de comportamento ou Osim [ON3o [ON3o sei
personalidade
35. Diarreia OSim [ON3o [ON3o sei
36. VOmitos/nausea OsSim [ON3o [ON3o sei
37. Dor de estomago OSim [ON&o [ON3o sei
38. Dor lombar Osim [ON3o [IN3o sei
39. Mialgia OSim [ON3o [ON3o sei
40. Artralgia OSim [ON3o [ON3o sei
41. Edema articular OSim [ON3o [ON3o sei
Se a resposta for sim, especifique todas as OQuirodactilos Pododactilos [IJoelho CCotovelo
articulagGes afetadas: [0Outras:
42. Dor de garganta OSim [ONao [IN3o sei
43. Tosse OSim [ONao [IN3o sei
44. Conjuntivite OSim [ONao [IN3o sei
Se a resposta for sim, especifique: OPurulenta [CON3o purulenta
45. Erupgao cutdnea OSim [ON&o [ON3o sei
Se a resposta for sim, marque o campo correspondente ao tipo de Disseminacdo da erupgdo cutanea:
erupgao cutanea e especifique a localiza¢ao:
46. Erupgdo cutanea maculopapular Osim [ON3o Ocentrifuga CCentripeta
47. Erupgdo cutanea eritematosa Osim [ON3o Ccentrifuga [lCentripeta
48. Erupgdo cutdnea que ndo desaparece a Osim ON3o Ocentrifuga OCentripeta
digitopressao
49. Erupgdo cutanea vesicular Osim [ON3o Ccentrifuga CCentripeta
50. Eritema migratdrio Osim [ON3o Ccentrifuga CCentripeta
51. Erupgdo cutanea pruriginosa Osim [ON3o Ocentrifuga CCentripeta
52. Erupcdo cutanea petequial ou purpurica OSim [OON3o Ocentrifuga [dCentripeta
53. Contusdo/equimose Osim [ON&o Ocentrifuga OCentripeta
54. Se houver outro tipo de erupg¢do cutanea,
especifique:
55. Sinais de picadas de insetos OSim [ON3o [ON3o sei
56. Sangramento OSim [ON&o [ON3o sei
Se a resposta for sim, especifique o local (por
exemplo, urina, fezes):
57. Ulceras orais OSim [ONdo [ON3o sei
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Caddigo de identificagao da mae: Cddigo de identificacdo do neonato:

3) MEDICAMENTOS ADMINISTRADOS (desde o inicio dos primeiros sintomas deste episédio da

doenca)

Liste todos os medicamentos administrados para tratamento dos sintomas agudos:

Use os nomes genéricos e liste todo os medicamentos administrados a mae para tratamento deste

episddio da doenca, a partir da sua data de inicio.

Tipo de medicamento Nome do medicamento Data de inicio | Duragao (dias) | Via de administragdo

(nome genérico) (dd/mm/aaaa)

58. Antibiéticos v Ooral
Osim [CINao O Ooral

59. Antivirais v Ooral
Osim [OIN&o Civ Ooral

60. Corticosteroides v Ooral
Osim [ON3o OTépica Cinalatéria

61. Anticonvulsivantes v Ooral
Osim [CINao

62. Anti-inflamatérios v Ooral

(por exemplo, AINEs)
Osim [CINao

63. Imunoglobulinas Oiv Ooral
Osim [CINao

64. Outro (especifique): Oiv Ooral

Outro (especifique): Oiv Ooral

Outro (especifique): Oiv Ooral

Outro (especifique): Oiv Ooral

4) TRANSFERENCIA PARA OUTRO HOSPITAL

65. A paciente foi transferida para OSim [ON3o [ON3o sei
outro hospital?

66. Se a resposta for sim, informe o
nome do hospital e da cidade (e o
endereco, se possivel):

67. Informe o motivo da transferéncia:

Se a paciente tiver sido internada em uma unidade de terapia intensiva, preencha também o CRF ZIKV -
Terapia intensiva materna.

CRF ZIKV - Sintomas agudos maternos v5.4 16 MAI2016



mloR g,
%

A~ SN~ g :: PREPAREEj
ISARIC FORMULARIO DE RELATO DE CASO DO ViRUS ZIKV REACTing
SINTOMAS AGUDOS MATERNOS — SAM [7]
Caddigo de identificagao da mae: Cddigo de identificacdo do neonato:

5) FORMULARIO DE RELATO DE CASO PREENCHIDO POR

Nome e fung¢ao

Assinatura Data (dd/mm/aaaa)
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