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ISARIC FORMULARIO DE RELATO DE CASO DO VIiRUS ZIKA  REACTing ...
RESULTADOS LABORATORIAIS MATERNOS - RLM [3]

Cddigo de identificagao da mae: Cddigo de identificagdo 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 Avaliacdo 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] 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 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 segGes 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 mddulos, confirme se:

e 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.

e Os codigos 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.

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

e Os cddigos de identificagcdo do hospital e as informag¢des 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 niimero muito elevado de pacientes podem selecionar os médulos de AVALIAGAO 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/guardibes/representantes dos neonatos e da revisdo dos prontuarios hospitalares.
e  Os codigos de identificagdo devem ser preenchidos em todas as paginas dos CRFs de papel (m3de e neonato).
e  Preencha todas as linhas de todas as se¢0es, exceto quando as instrugdes orientarem a pular uma se¢ao com base em certas
respostas.
e  As opg¢des com quadrados ([J) s6 admitem uma resposta (marque somente uma opg¢do). As opgdes com circulos (0) admitem
vdrias respostas (marque todas as opgGes aplicaveis).
e  Eimportante saber quando a resposta a uma questdo especifica é desconhecida. Marque o campo “N3o sei” nesse caso.
e Algumas seg¢Bes tém dreas em aberto as quais vocé pode adicionar informagOes. Para permitir a entrada dos dados
padronizados, evite adicionar informagdes fora dessas areas.
e  Recomendamos escrever claramente com caneta azul ou preta, em LETRAS DE FORMA MAIUSCULAS.
e  Marque as opgles selecionadas com um (X). Se precisar fazer alguma corregdo, risque (----) as informagdes que deseja excluir
e escreva as informacgdes corretas acima do trecho riscado. Rubrique e date todas as corregbes.
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 comentario e para nos informar
que estd usando os formuldrios. Contate a Dra. Gail Carson por e-mail: gail.carson@ndm.ox.ac.uk
Isengao 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 as fichas clinicas; 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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1) RESULTADOS LABORATORIALIS Registre todos os valores disponiveis <24 horas da apresentagao/internag3o.

Use o valor mais anormal de cada dia. Se o resultado ndo estiver disponivel, coloque NR = N3o realizado ou NS = N3o sei
no campo correspondente. Para exames repetidos, tire uma cépia da pagina e informe em cada pdgina a ID do(a)

o, N ™

ISARIC

Cddigo de identificagdo do neonato:

paciente e a data em que foi realizado o exame.

FORMULARIO DE RELATO DE CASO DO VIiRUS ZIKA
RESULTADOS LABORATORIAIS MATERNOS —RLM [3]

Cddigo de identificagao da mae:

REACTing

Data da coleta da amostra _/_J/20__
(dd/mm/aaaa):
Exame Valor Especifique a unidade se for diferente da
indicada.
1. Proteina Creativa Omg/L Ooutra:
2. Velocidade de Omm Ooutra:
hemossedimentagao

3. Procalcitonina Ong/mL Ooutra:
4. Hemoglobina Og/L Og/dL Ooutra:
5. Hematdcrito O% Ooutra:
6. Contagem de leucdcitos Ox109/L Ox103/uL Ooutra:
7. Neutroéfilos O103/mm3 [O% Ooutra:
8. Linfécitos O103/mm3 0O% Ooutra:
9. Monbcitos O103/mm® 0O% Ooutra:
10. Eosindfilos O103/mm3 0O% Uoutra:
11. Baséfilos O103/mm® 0O% Ooutra:
12. vCm Oum? Ooutra:
13. Contagem de eritrocitos Ox109/Lou  Ox103/uL Ooutra:
14. Plaquetas Ox10%/Lou  Ox103/pL Ooutra:
15. PTTa [segundos
16. TAP (segundos) Osegundos
17. Nitrogénio ureico Ommol/L  Omg/dL Ooutra:
18. Albumina Og/L Ooutra:
19. Sadio OmeEg/L

Ooutra:
20. Potassio OmEg/L Ooutra:
21. Calcio Ommol/L Ooutra:
22. Fosfato Omg/dL Ooutra:
23. Magnésio COmmol/L Ooutra:
24. Proteina total Og/dL Ooutra:
25. Creatinina Ommol/L Olmg/dL Uoutra:
26. Glicose Ommol/L Omg/dL Ooutra:
27. Amilase Ou/L Uoutra:
28. Bilirrubina Oumol/L Omg/dL Ooutra:
29. AST/TGO Ou/L Uoutra:
30. AST/TGP Ou/L Ooutra:
31. Fosfatase alcalina Ou/L Ooutra:
32. GGT Ou/L Ooutra:
33. Creatinoquinase Ou/L Ooutra:
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ISARIC FORMULARIO DE RELATO DE CASO DO ViRUS ZIKA  ReEACTie
RESULTADOS LABORATORIAIS MATERNOS — RLM [3]

Cddigo de identificagao da mae: Cddigo de identificagdo do neonato:

34. Outros resultados de
bioquimica (especifique): Ounidade:

Outros resultados de bioquimica

(especifique): Ounidade:

35. Resultados do esfregaco Osim  [CIN3o realizado [IN3o sei
sanguineo

Se a resposta for sim, descreva os

resultados:

2) AMOSTRA DE LCR (se estiver disponivel como parte dos cuidados de rotina)

Puncdo liquérica realizada? [Sim [ONdo [IN3o sei
Se a resposta for sim, preencha as tabelas abaixo; se a resposta for ndo, passe para a se¢ao 3.

Data da puncéo liquédrica (dd/mm/aaaa): __ / /20

36. Aparéncia do LCR OcClaro e incolor OTurvo [OSanguinolento [CIN3o sei
37. Coloragdo de Gram CNegativo [OPositivo [ N3o realizada
Exame Valor Especifique a unidade
38. Pressao de abertura
39, Glicose no LCR Ommol/L [JOutra unidade:
40. Glicose no plasma no COmmol/L CJOutra unidade: ___
momento da punc¢iao
liquorica*
41. Contagem de Opor mm3 [OOutra unidade:
leucdcitos no LCR
42, Contagem de Opor mm3 [JOutra unidade: ___
eritrdcitos no LCR
43, Linfécitos O% [JOutra unidade: ___
44. Neutrofilos O% (JOutra unidade: ___
45, Proteina no LCR Omg/dL [JOutra unidade: ___
46. Outro (especifique): Ounidade:

*Deve ser colhida em até 4 horas apds a puncao liquérica; registre a glicemia capilar se nao tiver sido realizado o exame
laboratorial
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ISARIC FORMULARIO DE RELATO DE CASO DO ViRUS ZIKA  ReEACTie

RESULTADOS LABORATORIAIS MATERNOS —RLM [3]

Cddigo de identificagao da mae: Cddigo de identificagdo do neonato:

3) PATOLOGIA DA PLACENTA (se pds-parto)

47. Placenta enviada para
exame patolégico

OSim [ON3o [ON3o sei

Se a resposta for sim, especifique
os resultados:

4) AVALIACAO DE PATOGENOS

Registre todos os patdégenos avaliados com o propdsito de realizar o diagnédstico diferencial. Registre todos os
resultados disponiveis do laboratério local, regional ou de outros laboratérios. Para adicionar outros tipos de
amostras, acrescente as informacdes em “Outros” ou copie nas linhas adicionais, conforme necessario. Para
adicionar dados de acompanhamento das amostras, faca uma cépia da tabela.

Tipo de Patégeno Data da Método Resultados Comentarios e
amostra coleta métodos/ensaios
(dd/mm/aaaa) usados

48.  Sangue OPCR
OCultura
_/_/20__ | OSorologia
COOMicroscopia
CI0utros:

Sangue JPCR
CICultura
_/_/20__ | OSorologia
[OMicroscopia
OOutros:

49.  Urina CJPCR
OCultura
_/_/20__ | Osorologia
COMicroscopia
OOQutros:

Urina COPCR
OCultura
_/_/20___ | Osorologia
COMicroscopia
Outros:

50. C1swab da
saliva

51. CIswab da
faringe

52. dswab
nasal

_/_J20___

PCR
OCultura
OOutros:

53.LCR

_/_J20___

OpCR
CCultura
OSorologia
CMicroscopia
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ISARIC FORMULARIO DE RELATO DE CASO DO ViRUS ZIKA  REACTing .7

RESULTADOS LABORATORIAIS MATERNOS —RLM [3]

Cddigo de identificagao da mae: Cddigo de identificagdo do neonato:

OOutros:

LCR

_/_J20___

COPCR
CCultura
OSorologia
COMicroscopia
OOQutros:

54. Placenta

_/_J20___

OPCR
OCultura
OSorologia
OOutros:

55. Fluido
amniodtico

_/_J20___

OPCR
CCultura
[OMicroscopia
[Outros:

56. Outro
(especifique):

_/_J20___

COPCR
CCultura
OSorologia
COMicroscopia
OOutros:

Outro
(especifique):

_/_J20___

OPCR
CCultura
OSorologia
COMicroscopia
Coutros:

Outro
(especifique):

_/_J20___

COPCR
CCultura
[Sorologia
[OMicroscopia
OOutros:

Outro
(especifique):

_/_J20___

OPCR
OCultura
OSorologia
COMicroscopia
OOutros:

5) FORMULARIO DE RELATO DE CASO PREENCHIDO POR

Nome e fungdo

Assinatura

Data (dd/mm/aaaa)

—/__J20___
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