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ISARIC FORMULARIO DE RELATO DE CASO DO ViRUS ZIKA ReACTing o/
AVALIAGAO INICIAL E DESFECHO MATERNO — AIDM [1]

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

DESIGN DESTE FORMULARIO DE RELATO DE CASO (CRF)

Existem dois conjuntos de formularios 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 diario dos dados.

Em todos os estudos, recomendamos que sejam preenchidos apds o parto, no minimo, os CRFs de [1] Avalia¢do inicial e desfecho
materno (AIDM) e [2] Avaliag¢do 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 mie e/ou o neonato forem internados em uma Unidade de
Terapia Intensiva ou Unidade de Terapia Intensiva Pediatrica, 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 sec¢des relacionadas aos desfechos nos CRFs [1] AIDM e [2] AIDN quando todos os resultados dos exames laboratoriais
diagndsticos estiverem disponiveis.

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

e A made 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.

e Os cddigos de identificacdo (ID) do estudo foram designados tanto para a mde/gestante quanto para o neonato, em conformidade com as
diretrizes e o protocolo do hospital.

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

e Os cddigos de identificagdo do hospital e as informagdes para contato com os pacientes foram registrados em uma lista separada para
permitir o acompanhamento posterior. Os formuldrios 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 médulos do CRF, como apropriado.

Os centros com recursos muito limitados ou ndmero muito elevado de pacientes podem selecionar os médulos de AVALIACAO INICIAL E
DESFECHO MATERNO/NEONATAL. A decis3o 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  QOs codigos de identificagdo devem ser preenchidos em todas as paginas dos CRFs de papel (mde e neonato).

e  Preencha todas as linhas de todas as sec¢bes, exceto quando as instru¢des orientarem a pular uma se¢do com base em certas
respostas.

e  Asopc¢des com quadrados ([1) sé admitem uma resposta (marque somente uma op¢do). As opgdes com circulos (0) admitem
varias respostas (marque todas as opgGes aplicaveis).

e  Eimportante saber quando a resposta a uma quest3o especifica é desconhecida. Marque o campo “N3o sei” nesse caso.

e Algumas secBes tém areas em aberto as quais vocé pode adicionar informacdes. 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 opgbes selecionadas com um (X). Se precisar fazer alguma correcdo, risque (----) as informagdes que deseja excluir
e escreva as informagdes corretas acima do trecho riscado. Rubrique e date todas as corregdes.

e  Mantenha juntas todas as folhas de cada m&e e neonato incluidos no estudo (por exemplo, grampeadas ou em uma pasta
exclusiva para esses pacientes).

. Entre em contato conosco se precisar de ajuda ao preencher os itens do CRF, se tiver algum comentario e para nos informar
gue esta usando os formularios. 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 propdsitos que nao os
pretendidos. Os problemas relacionados a formatagdo estdo sendo resolvidos. Os documentos em formato Word estéo 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 formatagdo em ambos os tipos de mdquinas.
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AVALIAGAO INICIAL E DESFECHO MATERNO — AIDM [1]

CRITERIOS DE INCLUSAO
Defina os critérios apropriados para cada estudo em conformidade com as diretrizes nacionais mais recentes.
Certifique-se de que o termo de consentimento livre e esclarecido foi assinado.

Cddigo de identificacdo do neonato:
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Data e hora da assinatura do termo de consentimento (dd/mm/aaaa): _ /[ 2

Hora: __ :  horas

Assinatura da pessoa que obteve o consentimento:

0 _

Nome e fun¢do (em letra de forma):

Nome do
centro/clinica/hospital

2.

Posi¢ao geografica Latitude .

Longitude ___ .

Se a posi¢ao geografica nao estiver

disponivel, informa a localidade abaixo:

3. Cidade/municipio
4. Pais
5. Sintomas agudos na gestante | [(OSim [IN3o

Se a resposta for sim, preencha a ficha de Sintomas agudos maternos

CRF ZIKV - Avaliagdo inicial e desfecho materno v5.4 16MAI2016
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AVALIAGAO INICIAL E DESFECHO MATERNO — AIDM [1]

1) DADOS DEMOGRAFICOS MATERNOS

Cddigo de identificacdo do neonato:

6. Data de nascimento _/ /
(dd/mm/aaaa)

7. Grupo étnico (em
conformidade com as
diretrizes nacionais)

8. Cidade/municipio/localidade de residéncia durante esta gesta¢ado
Cidade/municipio/localidade: Data de (mm/aaaa) A (mm/aaaa)

9. Ocupagao

10. Altura Ocm Ooutra unidade (especifique):

11. Peso (antes da gravidez, Okg 12.Peso atual Okg
especifique ou estime): Ooutra unidade Ooutra unidade

13. AfeccOes genéticas pelo | [0Sim [OON3o [CIN3o sei Se a resposta for
lado materno ou sim, especifique:
paterno

14. Numero de gestagoes 15.Ndmero de
anteriores (a excegdo nascimentos
da atual) anteriores com

mais de 22
semanas de
gestacao

16. Algum dos bebés CIPrematuro (<37 semanas de gestacdo)
nascidos anteriormente | [JNatimorto ou morreu no periodo perinatal [JN&o CIN3o sei
foi (marque todas as
opcoes aplicaveis):

17. Algu.m dos beb.és O<2,5kg O >4,5kg 18.Algu.m dos bebés | [1Sim [ON3o
nascidos anteriormente nascidos CIN3o sei
pesou (marque todas as [Isim  [N&o [INdo sei anteriormente
opcoes aplicaveis): apresentava

microcefalia?

19. Algum dos bebés Osim [ON3o [CON3o sei Se a resposta for
nascidos anteriormente sim, especifique:
apresentava outras
anomalias congénitas?

20. Consanguinidade OSim [ON3o [CON3o sei

21. Se o bebé ainda nao 22.Se o bebé ainda
nasceu, qual é a idade semanas dias ndonasceu,qual |/ /20
gestacional no a data estimada
momento? do parto

(dd/mm/aaaa)

23. Data estimada da
concepgio / /20
(dd/mm/aaaa)

24. Numero de bebés nesta | QUm [ODois OTrés COutro, especifique:

gestagao

CRF ZIKV - Avaliagdo inicial e desfecho materno v5.4 16MAI2016
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ISARIC FORMULARIO DE RELATO DE CASO DO ViRUS ZIKA ReAcTing .
AVALIAGAO INICIAL E DESFECHO MATERNO — AIDM [1]

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

25. Viagem nacional ou OSim [ON3o [ON3o sei
internacional durante
esta gestacao

Se a resposta for sim, especifique todos os paises ou regides visitadas abaixo:

Pais/regido visitada Data da visita (dd/mm/aaaa) Duracéo da visita (dias)

2) COMORBIDADES CRONICAS MATERNAS

26. Doencga cardiovascular crnica? Osim CON3o ON3o sei
27. Doenga pulmonar cronica? Osim [ONao [ON3o sei
28. Transtornos hematolégicos Osim [ONao [ON3o sei

Se a resposta for sim, especifique:

29. Doenga renal crénica® OOsim [ONao [ON3o sei
30. Doenga hepatica crénica - moderada ou grave® OOsim [ONao [ON3o sei
31. Doenga neuroldgica cronica® Osim [ONao [IN3o sei

Se a resposta for sim, especifique:

32. Paralisia existente antes desta gestagao Osim [ONio [CON3o sei

Se a resposta for sim, especifique as partes do corpo afetadas:

33. Diabetes tipo 1 Osim [ON3do [ON3o sei
34. Diabetes tipo 2 tratada com medicamentos orais ou dependente de insulina Osim [ON3o [CN3o sei
35. Outra doenga endécrina® Osim [ONao [ON3o sei
36. Doenga reumatolédgica’ Osim [ON3o [ON3o sei
37. Imunossupressio Osim [ON3o [N3o sei
38. HIV® Osim [ONdo [ON&o sei

L inclui doencga arterial coronariana, doencga cerebrovascular (AVC), hipertensdo (pressdo diastdlica >100 mmHg), doenga arterial periférica,
cardiopatia reumatica, cardiopatia congénita e insuficiéncia cardiaca. www.who.int/topics/cardiovascular_diseases/en/

2 Doengas pulmonares cronicas que causem limitagdes no fluxo aéreo pulmonar (denominadas previamente de enfisema, bronquite cronica),
diagnosticadas por espirometria ou sinais clinicos (por exemplo, falta de ar e aumento do tempo de expiragdo forgada.
www.who.int/respiratory/copd/diagnosis/en/

3 Creatinina >3 mg% (265 umol/l), dialise, transplante, sindrome urémica
4 Cirrose com hipertens3do portal +/- sangramento devido a varizes esofagicas
Transtornos do sistema nervoso, como, por exemplo, epilepsia, esclerose multipla, doenga de Parkinson, sindromes dolorosas cronicas,
lesGes cerebrais cronicas, ELA, etc.
6 Hipopituitarismo, insuficiéncia adrenal, acidose recorrente
7 LES, poliomielite, polimialgia reumatica, transtornos mistos do tecido conectivo

8Im‘ecgéo por HIV-1 ou HIV-2 confirmada laboratorialmente (a despeito da percentagem/contagem de linfécitos CD4 ou da carga viral do HIV
no sangue), ou paciente com doenga definidora de AIDS.

CRF ZIKV - Avaliagdo inicial e desfecho materno v5.4 16MAI2016
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ISARIC FORMULARIO DE RELATO DE CASO DO VIiRUS ZIKA ReAcTing ./
AVALIAGAO INICIAL E DESFECHO MATERNO — AIDM [1]

Caddigo de identificagao da mae: Cddigo de identificacdo do neonato:
Se a resposta for sim, esta em uso de terapia antirretroviral? Osim [CIN3o LCIN3o sei
39. Contagem de células CD4 0 <200 células/uL

[J200-499 células/uL
O >500 células/uL
ON3o sei

40. Outro tipo de imunossupressao Osim [ON3do [ON3o sei

Se a resposta for sim, especifique:

41. Qualquer outra comorbidade cronica
Qualq Osim [ONio [CN3o sei

Se a resposta for sim, especifique:

3. MEDICAMENTOS USADOS DURANTE ESTA GESTACAO (antes do inicio do episddio atual da
doenca)

42. Tratamento de dor ou febre Acetaminofeno/paracetamol [Sim CON3o [CIN3o sei

AINEs OSim [ON3o [ON3o sei

Outros (especifique):

43. Anticonvulsivantes OSim [ON3do [ON&osei Se aresposta for sim, especifique o
nome genérico:

44. Medicamentos antinauseosos OSim [ON3o [ON3osei Se aresposta for sim, especifique o
durante essa gestagao nome genérico:
45. Vitaminas pré-natais Osim [ON3o [ON3osei Se aresposta for sim, especifique o

nome genérico:

4. OUTROS MEDICAMENTOS USADOS DURANTE ESTA GESTACAO

46. Histodrico de uso de medicamentos Liste todos os outros medicamentos tomados pela paciente
durante esta gestacao, incluindo antibidticos, antivirais e outros medicamentos de uso regular, como
fitoterdpicos e medicamentos nao licenciados. Liste, se possivel, os nomes genéricos.

Medicamentos, fitoterapicos ou outros (incluindo medicamentos ndao | Via de administragdao
licenciados)

Ooral 0OIv Ooutra:

Ooral 0OIv Ooutra:

Ooral 0OIv Ooutra:

Ooral 0OIv Ooutra:

Ooral 0OIv Ooutra:

Ooral 0OIv Ooutra:

Ooral 0OIv Ooutra:

CRF ZIKV - Avaliagdo inicial e desfecho materno v5.4 16MAI2016
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AVALIAGAO INICIAL E DESFECHO MATERNO — AIDM [1]

Caddigo de identificagao da mae:

Cddigo de identificacdo do neonato:

5. CONSUMO DE TABACO, ALCOOL, DROGAS E HEMOTRANSFUSOES

47. Tabagismo Osim [ON3o | Se aresposta for sim, [ <10 cigarros por dia
durante esta CIN3o sei especifique a média diaria: O 210 cigarros por dia
gestagao
48. Consumo dealcool | (Osim [ONzo | Se aresposta for sim, 0 Menos que 1-2 drinques com alcool®
durante esta CINZo sei especifique a média diaria: por dia
gestacdo Especifique o tipo O 2-5 drinques com alcool por dia
O >5 drinques com &lcool por dia
49. Uso de drogas Osim [ON3o | Se aresposta for sim,
ilicitas e recreativas CIN3o sei especifique todos os tipos de
durante esta drogas usadas e a via de
gestacao administragao:
50. A paciente recebeu | [Osim [IN3o | Especifique/estime a data da
hemotransfusao? CIN3o sei ultima hemotransfusdo e o
motivo da transfusao:

6. HISTORICO DE IMUNIZACGES MATERNO
Vacina Imunizada? Data da ultima dose (dd/mm/aaaa)

51. Rubéola OISsim [ON&o [IN3o sei
52. Sarampo Osim  [Ndo [IN3o sei
53. Caxumba OISsim [ON&o [IN3o sei
54. Pertussis acelular OsSim [ON3o [ON3o sei
55. Varicela Osim  [Ndo [IN3o sei
56. Tétano OISsim [ON&o [IN3o sei
57. Difteria OSim [ONdo [IN3o sei
58. Podlio OISsim [ON&o [IN3o sei
59. Influenza sazonal OSsim [ON3o [ON3o sei
60. Febre amarela OISsim [N&o [IN3o sei
61. Encefalite japonesa Osim [ON3o [ON3o sei
62. Encefalite transmitida por carrapatos | [1Sim [ON3o [IN3o sei
63. Virus da dengue Osim [ON3o [ON3o sei
64. Alguma outra vacina foi administrada | [1Sim [ON3o [IN3o sei

durante esta gestagao? Se a resposta for sim,

especifique:
Alguma outra vacina foi administrada | [JSim [IN3o [IN3o sei
durante esta gestacdo? Se a resposta for sim,
especifique:

DESFECHO DAS DOENCAS MATERNAS DIAGNOSTICADAS Registre os desfechos finais das

doencgas diagnosticadas nas maes com base nos resultados laboratoriais, no quadro clinico e nas defini¢cdes de
caso. Escolha a defini¢do de caso apropriada (por exemplo, definicdes de caso nacionais/locais ou da OMS) e

certifique-se de que as definigdes usadas sao claras e foram compartilhadas com todos os envolvidos no estudo.

2 Definimos um drinque como qualquer bebida alcodlica, como, por exemplo, uma taga de vinho, um copo de cerveja ou um
coquetel
CRF ZIKV - Avaliagdo inicial e desfecho materno v5.4 16MAI2016
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AVALIAGAO INICIAL E DESFECHO MATERNO — AIDM [1]

Caddigo de identificagao da mae:

Cddigo de identificacdo do neonato:

Patégeno

Diagndstico

Data de inicio
(dd/mm/aaaa)

Comentadrios

65. Virus Zika

O Infecgdo aguda confirmada
OProvével infecgdo aguda
Oinfecgdo prévia confirmada
OProvavel infecgdo prévia
[CONegativo [IN&o testado
ONao sei

/ /20

66. Virus da dengue

O Infecgdo aguda confirmada
CProvavel infecgdo aguda
Oinfeccdo prévia confirmada
CIProvavel infecgdo prévia
[CONegativo [IN&o testado
CNao sei

/20

67. Virus da febre amarela

O Infecgdo aguda confirmada
COProvavel infec¢do aguda
Oinfeccdo prévia confirmada
OProvavel infecgdo prévia
CINegativo [IN&o testado
CON&o sei

/20

68. Virus do Nilo Ocidental

O Infecgdo aguda confirmada
COProvavel infec¢do aguda
Oinfecgdo prévia confirmada
OProvavel infecgdo prévia
CINegativo [IN&o testado
CINao sei

/20

69. Virus Chicungunya

O Infecgdo aguda confirmada
CProvavel infecgdo aguda
Oinfecgdo prévia confirmada
CIProvavel infecgdo prévia
[CONegativo [IN&o testado
CINao sei

/20

70. Toxoplasmose

O Infecgdo aguda confirmada
COProvavel infecgdo aguda
Oinfeccdo prévia confirmada
CIProvavel infecgdo prévia
CINegativo [IN&o testado
CINao sei

_/___/20___

71. Rubéola

O Infecgdo aguda confirmada
COProvavel infecgdo aguda
Oinfecgdo prévia confirmada
OProvavel infecgdo prévia
[CONegativo [IN&o testado
ONao sei

/ /20

72. Citomegalovirus

O Infecgdo aguda confirmada
OProvavel infecgdo aguda
Oinfecgdo prévia confirmada
CIProvavel infecgdo prévia

_/___]20___

CRF ZIKV - Avaliagdo inicial e desfecho materno v5.4 16MAI2016
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AVALIAGAO INICIAL E DESFECHO MATERNO — AIDM [1]

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

[CONegativo [IN&o testado
CONao sei

73. Virus do herpes simples O Infecgdo aguda confirmada _/__J]20
OProvével infecgdo aguda

Oinfecgdo prévia confirmada
CIProvavel infecgdo prévia
OINegativo CIN&o testado
ONao sei

74. sifilis O Infecgo aguda confirmada _/___/20
CIProvavel infecgdo aguda

Oinfecgdo prévia confirmada
OProvavel infecgdo prévia
CINegativo [IN&o testado
CNao sei

75. Outras (especifique): O Infeccdo aguda confirmada _/___/2
CProvavel infecgdo aguda
Oinfecgdo prévia confirmada
CProvavel infecgdo prévia

CONegativo

Outras (especifique): O Infec¢do aguda confirmada _/___/20
CIProvavel infec¢do aguda

Oinfecgdo prévia confirmada
OProvavel infecgdo prévia

CINegativo

8) DESFECHO FINAL

CRF ZIKV - Avaliagdo inicial e desfecho materno v5.4 16MAI2016
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Caddigo de identificagao da mae:

Cddigo de identificacdo do neonato:

Desfecho Detalhes
76. Data de alta/retorno para a residéncia
(dd/mm/aaaa) _/_/20____

77. Desfecho materno por ocasido da alta/retorno
para a residéncia

OAlta/retorno para a residéncia sem sequelas
OAlta/ retorno para a residéncia com sequelas
CMorte

Em caso de alta/retorno para a residéncia com
sequelas, descreva-as:

78. Em caso de morte, especifique a data

(dd/mm/aaaa)

/__/20

79. Desfecho do parto

[CONascido vivo
CMorte anteparto [OMorte intraparto [CJAborto
espontaneo [JAborto terapéutico

80. Infecgao materna pelo virus Zika OPositiva [Provavel [INegativa
ONao sei OON3o testada
81. Como foi confirmado o diagnédstico? OConfirmado laboratorialmente pelo laboratério do

hospital local

[IConfirmado laboratorialmente pelo laboratério de
referéncia nacional

[IConfirmado laboratorialmente pelo laboratério de
referéncia internacional

[1Outra opgado, especifique:

82. Outros desfechos maternos (especifique todos):

CRF ZIKV - Avaliagdo inicial e desfecho materno v5.4 16MAI2016
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ISARIC FORMULARIO DE RELATO DE CASO DO ViRUS ZIKA ReACTing
AVALIAGAO INICIAL E DESFECHO MATERNO — AIDM [1]

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

9) FORMULARIO DE RELATO DE CASO PREENCHIDO POR

Nome e fungao

Assinatura Data (dd/mm/aaaa) /__ /20

CRF ZIKV - Avaliagdo inicial e desfecho materno v5.4 16 MAI2016



