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FORMULARIO DE RELATO DE CASO DO VIRUS ZIKA REACTing "~

CUIDADOS PRE-NATAIS MATERNOS - CPNM [8]

Cdédigo de identificagdao 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 mdes, 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] Avaliagdo inicial e desfecho
materno (AIDM) e [2] Avaliagao 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 mae 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¢0Oes relacionadas aos desfechos nos CRFs [1] AIDM e [2] AIDN quando todos os resultados dos exames laboratoriais
diagnosticos 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 cdédigos de identificagdo (ID) do estudo foram designados tanto para a mae/gestante quanto para o neonato, em
conformidade com as diretrizes e o protocolo do hospital.

. Os codigos 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.

. Os cddigos de identificagdo do hospital e as informagbes 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 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  Os cadigos de identificagdo devem ser preenchidos em todas as paginas dos CRFs de papel (m3e e neonato).

e  Preencha todas as linhas de todas as se¢0es, exceto quando as instrugbes orientarem a pular uma se¢do com base em certas

respostas.

e  As opc¢des com quadrados () s6 admitem uma resposta (marque somente uma op¢do). As opgdes com circulos (0) admitem

vdrias respostas (marque todas as opgSes aplicdveis).

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

e Algumas secOes tém dreas em aberto as quais vocé pode adicionar informagOes. Para permitir a entrada dos dados

padronizados, evite adicionar informacgdes 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 corregao, risque (----) as informagGes que deseja excluir

e escreva as informacdes corretas acima do trecho riscado. Rubrique e date todas as correcGes.

e  Mantenha juntas todas as folhas de cada mae 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 comentario e para nos informar

que esta usando os formularios. Contate a Dra. Gail Carson por e-mail: gail.carson@ndm.ox.ac.uk
Isengdo 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 utilizacdo do CRF modificado ou do CRF padronizado para outros propdsitos 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 formatagcdo em ambos os tipos de mdquinas.
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Cdédigo de identificagdao da mae:

FORMULARIO DE RELATO DE CASO DO ViRUS ZIKA FeACTrg =’

CUIDADOS PRE-NATAIS MATERNOS - CPNM [8]

Cddigo de identificacdo do neonato:

1. Nome do

centro/clinica/hospital

2. Posigao geografica Latitude ‘ Longitude__.
Se a posicao geografica nao estiver disponivel, informe a localidade abaixo

3. Cidade

4. Pais

1) CUIDADOS PRE-NATAIS

5. Grupo sanguineo e
fator Rh da mde

OA OB O AB
O o

[JRh positivo CIRh negativo CINao sei

6. Ultimo periodo
menstrual da mae
(dd/mm/aaaa)

/ /20

OTenho certeza CI1N3o tenho certeza CI1N3o sei

Ultrassonografia do 12 trimestre (<14 semanas de gestacdo)

7. Ultrassonografia do
12 trimestre

[Jsim [ON3do [ON3o sei

8. Data do exame
(dd/mm/aaaa)

_/__/20___

9. Idade gestacional no

10.Base para estimativa da

OUltimo periodo menstrual

fetal

[IN3o detectada
[ N3o avaliada

nadega (CCN)

momento do exame ___semanas ___dias idade gestacional no OUltrassonografia
de ultrassonografia CIN3o sei momento do exame de ~ .
. CJReprodugdo assistida
ultrassonografia
[ Outra
11.0 laudo e/ou as Laudo [Sim [IN3o
imagens do exame Imagens [1Sim  [Nio
estao em anexo?
Achados da ultrassonografia do 12 trimestre
12.Atividade cardiaca ClDetectada 13.Comprimento cranio-
mm

] N3o avaliado

CIN3o sei
14.Diametro biparietal 15.Translucéncia nucal
[ N3o avaliado [ N3o avaliada
CIN3o sei CIN3o sei
16.Rastreamento de OBaixo risco 17.Se o caso foi considerado
sindrome de Down CJAlto risco de alto risco, especifique
CIN3o realizado os testes usados e os
[INZo sei resultados:

18.Anomalias

Osim ON3o CN3o sei

Se tiverem sido
detectadas anomalias/
anormalidades, marque
todas as opgoes
aplicaveis:

OHoloprosencefalia
OAnencefalia
OEncefalocoele
OEspinha bifida
OOnfalocele
OGastrosquise
OMegabexiga
OAnormalidade cardiaca

OAnormalidade de extremidades (especifique):

OAnormalidade esquelética (especifique):

OOutra anormalidade (especifique):
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FORMULARIO DE RELATO DE CASO DO VIRUS ZIKA FercTes o’

CUIDADOS PRE-NATAIS MATERNOS - CPNM [8]

Cdédigo de identificagdao da mae:

Cddigo de identificacdo do neonato:

19.0utros achados
significativos

Osim [ON3o

descreva/especifique.

Se a resposta for sim, por favor

2° trimestre (14 a 24 semanas de gestagdo)

20. Movimentos fetais

’I:INormais OReduzidos [

Aumentados CIN&o sei

21. Ultrassonografia do 22

Osim [ON3o avaliado

22. Data do exame

exame estao em anexo?

Imagens [1Sim [CIN&o

trimestre [INZo sei (dd/mm/aaaa) _/__/20__
23. Idade gestacional no 24. Base para estimativa da L Ultimo periodo
momento do exame de ___semanas idade gestacional no menstrual
ultrassonografia ___dias momento do exame de O ultrassonografia
0 No sei ultrassonografia [CJReprodugio assistida
CJOutra opgéo
25. Olaudo e/ouasimagensdo | Laudo [JSim [ IN3o

Achados da ultrassonografia do 22 trimestre (14-24 semanas de gestagdo)

26. Circunferéncia cefalica (CC)

27.Diametro biparietal (DBP)

mm mm
] N3o avaliada ] N3o avaliado
CIN3o sei CIN3o sei
28. Método de medigdo do DBP: 29.Circunferéncia abdominal (CA)
Borda Gssea externa a externa | [ mm
Borda dssea externa a interna | [J [J N&o avaliada
O N3o sei [LINZo sei
30. Didmetro transcerebelar 31.Comprimento do fémur (CF)
(DTC) mm mm
] N3o avaliado [ N3o avaliado
O N3o sei CIN3o sei
32. Foram detectadas Osim [ON3o Se a resposta for sim, descreva/especifique:
anomalias cerebrais (por CIN3o sei
exemplo, calcifica¢ao ou
ventriculomegalia)?
33. Foram detectadas Osim [CNso Se a resposta for sim, descreva/especifique:
anomalias cerebelares (por | N30 sei
exemplo, tamanho
reduzido ou calcificagdo)?
34. Se foram detectadas outras
anomalias, marque todas Cabeca Osim Onao Extremidades Osim Onao
as opgdes aplicaveis: Cérebro OSim ONéo Pulmdes/Pleura OSim ONéo
Face Osim Onio Rins Osim Onio
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CUIDADOS PRE-NATAIS MATERNOS - CPNM [8]
Cdédigo de identificagdao da mae: Cddigo de identificacdo do neonato:
Pescoco Osim Oniso Genitdlia Osim Onao

Coluna vertebral  Osim Onso
Coragao OSim ONéo
Parede abdominal anterior Osim Onszo
Gastrointestinal Osim Onso
Bexiga Osim Onio

Anormalidade cromossOmica OSim ONéo

(apds amniocentese ou bidpsia de
vilosidades corionicas)

Corddo com dois vasos OSim ONéo

Outra Osim [ON3o

Informacg6es detalhadas sobre as
anomalias

35.Volume de liquido amniético | CONormal OAumentado OPolidramnio

OReduzido

[Joligodramnio [ Anidramnio CINZo sei

Ultrassonografia do 32 trimestre (>24 semanas de gestacao)

exame estdo em anexo? Imagens [sim CIN&o

36.Movimentos fetais | ONormais [Reduzidos [0 Aumentados [INdo sei
37.Ultrassonografia do 3¢ CJsim [ON3o | 38. Data do exame

trimestre CIN3o sei (dd/mm/aaaa) _/__/20___
39.1dade gestacional no 40.Base para O Ultimo periodo menstrual

momento do exame de _ nganas estimativa da idade O Ultrassonografia

i ias i
ultrassonografia — ' gestacional no ClReproducio assistida
OON3o sei momento do exame 3
de ultrassonografia [loutra opgdo:

41.0 laudo e/ou as imagens do Laudo [sim CIN3o

Achados da ultrassonografia do 32 trimestre

42.Circunferéncia cefalica (CC) 43.Diametro
mm biparietal (DBP) mm
(INzo avaliada I N3o avaliado
[IN3o sei [ON3o sei
44 .Método de medi¢do do DBP: 45.Circunferéncia
Borda dssea externa a externa O abdominal (CA) mm
Borda éssea externa a interna 0 (IN&o avaliada
[ON3o sei [NGo sei
46.Diametro transcerebelar 47.Comprimento do
(DTC) mm fémur (CF) mm
(J N3o avaliado J N3o avaliado
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CUIDADOS PRE-NATAIS MATERNOS - CPNM [8]
Cdédigo de identificagdao da mae: Cddigo de identificacdo do neonato:
[IN3o sei | ‘ [IN3o sei
48.Foram detectadas anomalias | [JSim Se a resposta for sim, descreva/especifique:
cerebrais (por exemplo, CIN3o
caIC|f|.ca9ao ou _ CINo sei
ventriculomegalia)?
49.Foram detectadas anomalias | [JSim Se a resposta for sim, descreva/especifique:
cerebelares (por exemplo, CINso
tamanho reduzido ou ~ .
e [IN3o sei
calcifica¢do)?
50.Se foram detectadas outras
anomalias, marque todas as Cabeca OSlm ONao Bexiga @) Sim ONao
opgoes aplicaveis:
cérebro  Osim  Onso Extremidades Osim Onio
Face Osim  Onso Pulmdes/Pleura Osim Onso
Pescogo Osim  Onio Rins Osim Onso
Coluna vertebral  Osim Onao Genitdlia Osim Onio
Coragao Osim Onio Anormalidade cromossémica Osim

Parede abdominal anterior OSim ONéo

ONéo

(apds amniocentese ou bidpsia de

Cord3do com dois vasos Osim
ONéo
Outra Osim
ON3zo

Informagdes detalhadas sobre as

anomalias

51.Volume de liquido amniético | CO0Normal = [Aumentado  OPolidramnio

[JReduzido [Oligodramnio [ Anidramnio [IN&o sei
52.Placenta prévia Osim [ON3o [ON3o sei
53.0utras anormalidades Osim [ON3zo | Se aresposta for sim,
placentarias ON3o sei especifique:

54.Doppler da artéria umbilical

O Fluxo diastdlico final positivo

O Fluxo diastdlico final ausente
Ol Fluxo diastdlico final reverso [IN3o sei

indice de resisténcia (IR)

indice de pulsatilidade (IP)

2) OUTROS EXAMES

55. Amniocentese
Data da amniocentese:
(dd/mm/aaaa)

_/_/20__

ONormal CJAnormal
ON3o realizada CIN3o sei

significativos:

Se o resultado for anormal,
especifique os achados
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Cdédigo de identificagdao da mae:

Cddigo de identificacdo do neonato:

56. Outros exames
intrauterinos:
Data do exame:

—/_/20__

Osim [ON3o [ON3o sei

Se a resposta for sim,
especifique os exames e os
achados significativos:

Outros exames
intrauterinos:
Data do exame:

—/_/20__

Osim [ONao [CON3o sei

Se a resposta for sim,
especifique os exames e os
achados significativos:

Outros exames:
Data do exame:

—/_/20__

Osim [ON3o [CON3o sei

Se a resposta for sim,
especifique os exames e os
achados significativos:

3) COMPLICACGES MATERNAS DA GESTACAO Registre as complica¢des iniciadas durante a gesta¢do

AFECCOES CLINICAS

Durante a gestacdo, a mae recebeu diagndstico ou tratamento de alguma das afec¢des a seguir?

57.Diabetes, doenga tireoidiana ou Osim [CON3o 64. Infeccdo do trato respiratorio Osim [CON3o
outra doencga endocrina ON3o sei com necessidade de tratamento ON3o sei
com antibidticos/antivirais
58.Qualquer tipo de Osim ON3o
malignidade/cancer (incluindo [IN3o sei 65. Qualquer outra infec¢do com Csim [CIN3o
leucemia ou linfoma) necessidade de tratamento com N0 sei
) . antibioticos/antivirais
, Osim [ON3o
59.Doenga cardiaca 0
N3o sei
60.Epilepsia Osim  CIN3o CIN3o sei
[ON3o sei .
67. HIV ou AIDS Lsim  [INdo
61.Doenca mental (por exemplo, Osim [CON3o ON&o sei
depressao clinica) [IN3o sei
62.Pielonefrite ou doenga renal Clsim [INso | 68. Infeccdes do trato genital ou DST | LISim  [IN&o
[IN3o sei [INGo sei
63.Infec¢do do trato urinario inferior Osim [ON3o
: 69. Colestase . ~
com necessidade de tratamento [IN3o sei Osim OCN3zo
com antibidticos [ON3o sei
70. Qualquer outra afecgdo
clinica/cirtrgica com necessidade | [1Sim  [IN&o
de tratamento/encaminhamento | CON3o sei
71. Qualquer acidente ou trauma CIsim [CIN3o
materno com necessidade de [INZo sei
internagdo hospitalar ou
encaminhamento para um centro
de tratamento mais especializado
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Cdédigo de identificagdao da mae:

Cddigo de identificacdo do neonato:

DOENCAS RELACIONADAS A GESTACAO
Durante a gesta¢ao, a mae recebeu diagndstico ou tratamento de alguma das afec¢des a seguir?

72.Vémitos intensos com necessidade
de hospitalizacdo

73.Diabetes gestacional

74. Sangramento vaginal antes de 14
semanas

75. Sangramento vaginal entre 14 e 24
semanas

76. Sangramento vaginal apds 24
semanas

77 .Hipertensdo induzida pela gravidez
(PA>140/90 mmHg, sem proteinuria)

78.Pré-eclampsia
(PA>140/90 mmHg com proteinuria)

79.Pré-eclampsia grave/ Eclampsia
/Sindrome HELLP

80.Doenca hemolitica por
incompatibilidade do Rh ou anticorpos
anti-Kell

81.Trabalho de parto prematuro

Osim [CONio
ON3o sei

CIsim  [IN3o
ONzo sei
CIsim  [N3o
OON3o sei

Osim [CONio
CN3o sei

Osim [CONio
ON3o sei

Osim [CON3o
ON3o sei

Osim [ON3o
OON3o sei

Osim [ON3o
OON3o sei

Osim [N3o

OON3o sei

Osim [ON3o
CINZo sei

82. Anemia fetal

83. Angustia fetal (anormalidades na
frequéncia cardiaca fetal ou no
perfil biofisico fetal)

84.Suspeita de comprometimento
do crescimento fetal

85.0ligodramnio

86.Polidramnio

87.Afeccdo com necessidade de
amniocentese ou bidpsia de
vilosidades coribnicas

Se a resposta for sim, especifique:

88. Descolamento prematuro da
placenta

89. Corioamnionite clinica

90. Outra
(especifique )

Osim [CONio
ON3o sei

Osim [ON3o
OON3o sei

Osim [CON3o
CIN3o sei

Osim [CONio
ON3o sei

Osim [ON3o
ON3o sei

Osim [CON3o
ON3o sei

Osim [ON3o
ON3o sei

Osim [ON&o
CINZo sei

Osim [ON&o
CINZo sei

< 14 semanas

14-24 semanas

>24 semanas

91. Nivel mais baixo de

hemoglobina

g/dl

g/dl

g/dl

OU hematocrito mais

%

baixo

%

%

4) FORMULARIO DE RELATO DE CASO PREENCHIDO POR

Nome e fungdo

Assinatura

Data (dd/mm/aaaa)

-/ /20___
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