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O surgimento de um novo virus significa que a compreensao dos padrées de transmissdo, da
gravidade, das caracteristicas clinicas e dos fatores de risco da infec¢cdo serd limitada no inicio de
um surto. Para lidar com esses fatores desconhecidos, a OMS publicou uma série de protocolos
iniciais de investigacdo soroepidemioldgica (renomeados como WHO Unity Studies). Foi fornecido
também um protocolo de estudo adicional para avaliar a contaminagdo dos ambientes com o
virus da COVID-19.

Esses protocolos sdo criados para permitir coleta e compartilhamento rapidos e sistematicos de
dados em um formato que facilite a agregacao, tabulagao e andlise em diferentes contextos.

Os dados coletados com esses protocolos de investigacdo serao cruciais para aprimorar

as recomendacoes de definicdes de casos e vigilancia, definir as principais caracteristicas
epidemioldgicas da COVID-19, ajudar a elucidar a propagacao, gravidade, espectro da doencga e
impacto na comunidade, e embasar orientagdes sobre o uso de contramedidas, como isolamento
de casos e rastreamento de contatos.

Todos os protocolos da OMS para a COVID-19 estdo disponiveis no site da OMS em: https://www.
who.int/emergencies/diseases/novel-coronavirus-2019/technical-guidance/early — investigations

Os protocolos de estudo e investigacdo da COVID-19 atualmente disponiveis incluem:

¢ The First Few X cases and contacts (FFX) investigation protocol for coronavirus disease
2019 (COVID-19) [Protocolo de investiga¢do dos primeiros X casos e contatos (em inglés,
first few X, ou FFX) da doenga do coronavirus 2019 (COVID-19)]

¢ Household transmission investigation protocol for coronavirus disease 2019 (COVID-19)
[Protocolo de investiga¢ao de transmissdo domiciliar da doenga do coronavirus 2019
(covip-19)]

¢ Protocol for assessment of potential risk factors for COVID-19 infection among health
care workers in a health care setting [Protocolo de avaliagcdao de potenciais fatores de
risco para infeccdo pela COVID-19 entre trabalhadores da satide que atuam em locais de
assisténcial

¢ Assessment of risk factors for coronavirus disease 2019 (COVID-19) in health workers:
protocol for a case-control study [Avaliagdo dos fatores de risco para doenga do
coronavirus 2019 (COVID-19) em trabalhadores da satide: protocolo para estudo de
caso-controle]

¢ Population-based age-stratified seroepidemiological investigation protocol for COVID-19
virus infection [Protocolo de estudo soroepidemioldgico de base populacional e
estratificado por faixa etdria para infec¢ao pelo virus da COVID-19]

¢ Surface sampling of coronavirus disease (COVID-19): A practical “how to” protocol for
health care and public health professionals [Amostragem de superficie da doenga do
coronavirus 2019 (COVID-19): Protocolo pratico de ag6es para profissionais de assisténcia
a saude e saude publica]

Em caso de duvidas, entre em contato com earlyinvestigations-2019-nCoV@who.int — aos
cuidados de: Alessandro Cassini e Isabel Bergeri.
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Sumario

A propagacao de um novo patdgeno respiratério, como o coronavirus 2 da sindrome respiratdria
aguda grave (SARS-CoV-2), vem acompanhada de incerteza quanto as principais caracteristicas
epidemioldgicas, clinicas e virolégicas do agente em questdo e, particularmente, sua habilidade de
se disseminar na populagdo humana e sua viruléncia. E importante compreender a infeccdo pelo
SARS-CoV-2 entre trabalhadores da salde e identificar fatores de risco para desfechos adversos,

ndo apenas para a caracterizacdo dos padrées de transmissdo do virus e dos fatores de risco de
infeccdo, mas também para prevencado da infeccdo em trabalhadores da salude e pacientes no futuro,
embasamento e atualizacdo de medidas de prevencdo e controle de infecgdo (PCl) nas instituigcdes
de saude e em nivel nacional, e reducdo da transmissdo secunddria do SARS-CoV-2 nos locais de
assisténcia a saude.

Avaliagao dos fatores de risco para doenga do coronavirus 2019 (COVID-19) em trabalhadores da
saude: protocolo para estudo de caso-controle

Populagao do estudo Trabalhadores da saude expostos a pacientes de COVID-19

Desenho do estudo Estudo de caso-controle aninhado de trabalhadores da salde expostos a
casos confirmados de COVID-19

Trabalhadores da saide com COVID-19 confirmada serdo recrutados
como casos, e outros trabalhadores da salde da mesma instituicdo,

mas ndo infectados, serdo recrutados como controle (amostragem por
densidade de incidéncia)

Potencial de producgdo e Fatores de risco para COVID-19 em trabalhadores da saude; efetividade
analise de dados das medidas de PCl atuais para COVID-19 entre trabalhadores da salde;
apresentacdo clinica de pacientes com COVID-19; resposta soroldgica
apos a infecgdo pelo SARS-CoV-2

InformagGes minimas Coleta de dados

e amostras a serem InformacGes demograéficas e epidemioldgicas, juntamente com

obtidas dos participantes | informacGes sobre fatores de risco relacionados a PCI
Amostras

e Amostras soroldgicas pareadas de casos e controles para exames
soroldgicos- contemplando uma amostra de soro inicial coletada na
semana 1 e outra coletada 21-28 dias depois

e Opcional- respiratoria (e outras) para diagnostico de infecgdo atual
pela COVID-19




1. Histoérico
1.1 Introducao

A propagacao de um novo patdgeno respiratorio vem acompanhada de incerteza a respeito das
carateristicas epidemioldgicas, clinicas e viroldgicas desse agente e, particularmente, sua habilidade
de se disseminar na popula¢do humana e sua viruléncia (gravidade dos casos). Esse é o caso do novo
coronavirus, conhecido como coronavirus 2 da sindrome respiratéria aguda grave (SARS-CoV-2),
detectado pela primeira vez em Wuhan, China, como um cluster de casos de pneumonia atipica, em
dezembro de 2019. Esse novo coronavirus poderia ja estar circulando por diversos meses antes da
deteccdo de transmissao sustentada inter-humanos em dezembro de 2019, com taxas de incidéncia de
infeccdo dobrando a cada 7,4 dias nos estagios iniciais, e um nimero basico de reproducdo de 2,2 (1).

Outros coronavirus, como o coronavirus da sindrome respiratéria aguda grave (SARS-CoV) e o
coronavirus da sindrome respiratéria do Oriente Médio (MERS-CoV), foram caracterizados por
eventos de amplificagdo em instituicdes de saude, resultando ocasionalmente em grandes surtos
nosocomiais. Acredita-se que a superlotacdo em prontos-socorros, a ndo adesao a medidas de PCl e
a possivel contaminagdo dos ambientes estdo implicados nesses eventos de amplificacdo durante os
surtos de MERS-CoV. Os trabalhadores da saude tém um papel crucial, ndo apenas no atendimento
clinico aos pacientes, mas também de assegurar que sejam implementadas medidas adequadas de
PCl nas instituicdes de saude. Além disso, a vigilancia inicial geralmente se concentra principalmente
nos pacientes graves. Consequentemente, o espectro total da doenga pode nao ficar claro, incluindo
a extensdo e a proporc¢do de infecgdes leves ou assintomaticas que ndo exijam cuidados médicos, e o
papel dessas infec¢cdes na transmissao secundaria.

Acredita-se que a infecgao pelo SARS-CoV-2 se propague por goticulas respiratdrias e contato com
fluidos corporais e superficies contaminadas (2), e ja foram registrados casos de transmissao para
trabalhadores da saude (3). Individuos assintomaticos sdo possivelmente capazes de transmitir

a infecgdo, ja que algumas pessoas que alegam ndo ter tido nenhum contato préximo com casos
conhecidos também foram infectadas (4). Durante o surto do SARS-CoV, os trabalhadores da saude
representaram 21% dos casos (5). Avaliar os possiveis fatores de risco para infec¢do pelo SARS-CoV-2
entre trabalhadores da saude serd essencial para a caracteriza¢cdo dos padrdes de transmissao do
virus, prevencgao de infec¢dao de trabalhadores da saude no futuro, e prevengao da propagac¢do da
COVID-19 nos locais de assisténcia a saude.

1.2 Objetivos
O objetivo primario deste estudo de caso-controle entre trabalhadores da saude é:

e caracterizar e avaliar os fatores de risco de infec¢do pelo SARS-CoV-2 entre trabalhadores da
saude expostos a pacientes de COVID-19.

Os objetivos secundarios do estudo sdo:

¢ avaliar a efetividade das medidas de PCI atuais para COVID-19 entre os trabalhadores da
saude;

e descrever a variedade de apresentagoes clinicas da infeccdo pelo SARS-CoV-2 em
trabalhadores da saude, incluindo a duracdo e o desfecho da doenga; e

e determinar respostas sorolégicas em trabalhadores da saude com infecgao confirmada pelo
SARS-CoV-2 apds exposicdo a pacientes de COVID-19, e naqueles ndo infectados pelo SARS-
CoV-2 mesmo apods exposicao a pacientes de COVID-19.



2. Métodos
2.1 Desenho e duracao

O protocolo atual de avaliacdo dos fatores de risco para COVID-19 consiste em um estudo de caso-
controle aninhado, contemplando trabalhadores da satde envolvidos no atendimento a casos
confirmados de COVID-19. O estudo baseia-se no uso de amostragem por densidade de incidéncia
(ver se¢do 2.3 Recrutamento).

O estudo deve ser iniciado assim que um caso de infec¢do pelo SARS-CoV-2 for confirmado entre
os trabalhadores da saide em uma instituicdo de saude. Trabalhadores da saude com COVID-19
confirmada serdo recrutados como casos. Trabalhadores da salde expostos a pacientes com
COVID-19 no mesmo contexto, mas que nao tenham sido infectados, serdo recrutados como
controles, com uma meta de pelo menos 2 a 4 controles para cada caso.

Para os paises ou instituicoes de saude dispostos e capazes de participarem, a OMS esta propondo
a realizacdo de um estudo internacional multicéntrico de caso-controle em locais de assisténcia

a saude. Com inicio em maio de 2020 e dura¢do de 1 ano, o estudo proposto serd coordenado

pela OMS e baseado no protocolo atual e nas ferramentas associadas. Os interessados (servico ou
instituicdo) devem enviar um e-mail para: earlyinvestigations-2019-nCoV@who.int aos cuidados de
Alessandro Cassini. Para assegurar a qualidade e integralidade dos dados, todas as instituicées de
saude participantes do estudo multicéntrico precisam atender aos critérios estabelecidos na se¢do
2.2.3 a seguir.

Os paises ou instituicdes de saude que ndo estejam dispostos ou ndo sejam capazes de participar
do estudo de caso-controle aninhado multicéntrico internacional ainda podem aplicar os mesmos
métodos do estudo para conduzir um estudo de caso-controle entre trabalhadores da saide em
uma ou mais instituicdes de saude. Nesse caso, os dados de nivel individual ndo serdo combinados
aos dos outros centros do estudo, e serdo geridos e analisados apenas por investigadores locais e
conforme os acordos locais.

2.2 Populacao

Para efeitos deste estudo, a definigdo de “trabalhador da saide” ndo pode ser um termo restritivo
demais, permitindo que o estudo inclua um grande nimero de trabalhadores potencialmente
expostos. Por esse motivo, um trabalhador da satide deve ser definido como qualquer membro

da equipe de uma instituicao de saude que esteja envolvido no atendimento a um paciente com
COVID-19, inclusive aqueles que estiveram presentes na mesma drea que o paciente, bem como
aqueles que podem ndo ter prestado cuidados diretos ao paciente, mas tiveram contato com fluidos
corporais do paciente, itens potencialmente contaminados ou superficies do ambiente.

Isso inclui profissionais de salde, trabalhadores da saude relacionados e auxiliares, como equipes
de limpeza e lavanderia, radiologistas e técnicos em radiologia, atendentes, flebotomistas,
fisioterapeutas respiratérios, nutricionistas, assistentes sociais, fisioterapeutas, equipes de analises
clinicas, faxineiros, equipes de internacdo/recepcio, equipe de transporte de pacientes, servico de
refeicdes etc.

Exposicdo a pacientes com COVID-19 é definido como:
e contato préximo (1 metro ou menos e por mais de 15 minutos) com um ou mais casos

suspeitos/provaveis/confirmados de COVID-19
ou
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e contato indireto com fomites (por ex., roupas, roupas de cama e banho, utensilios, mobiliario
etc.) ou materiais, dispositivos e equipamentos ligados a um ou mais casos suspeitos/
provaveis/confirmados de COVID-19.

2.2.1 Definicdo de caso
Um caso é definido como um trabalhador da saude:

e exposto a um paciente com COVID-19 em um local de assisténcia, nos 14 dias anteriores ao
teste de confirmacdo do trabalhador da saude;

E

e que seja um caso confirmado de COVID-19.*

Critérios de exclusido**

e ter um caso confirmado de COVID-19 entre seus contatos proximos, inclusive no domicilio, nos
14 dias anteriores (exceto os pacientes de COVID-19 a que foram expostos).**

* Para obter as Ultimas defini¢Ges de casos suspeitos, provdveis e confirmados de COVID-19,
consultar: Global surveillance for COVID-19 caused by human infection with COVID-19 virus. Interim
guidance. Geneva: World Health Organization; 2020. [Vigilancia global para COVID-19 causada pela
infeccdo de seres humanos com o virus da COVID-19. Orientagao provisoria. Genebra: Organizagdo
Mundial da Satde; 2020.] Disponivel em: https://www.who.int/publications — detail/global-
surveillance-for-human-infection-with-novel-coronavirus-(2019-ncov). Dependendo da viabilidade na
pratica, podem ser aplicadas as definicdes de casos locais. Se ndo houver definicdes de caso locais, as
definices da OMS devem ser usadas.

** £ importante ressaltar que os critérios de exclusdo acima sdo aplicdveis somente a andlise

de fatores de risco, e ndo a andlise descritiva geral. Quando um caso de COVID-19 responde sim
guanto a ter estado em contato préximo com casos confirmados fora do ambiente de trabalho (na
comunidade, no domicilio etc.), o registro desse caso ndo sera apagado e serd usado para a andlise
descritiva sobre os riscos de exposi¢do que levam a infecgdo (ver se¢ao 3.2 abaixo).

Definicdo de controle
Um controle é definido como um trabalhador da saude:

e exposto a um paciente de COVID-19 em uma instituicdo de saude, nos 14 dias anteriores ao
recrutamento;

que nado estd sendo classificado como um caso suspeito* OU provavel* OU confirmado* de
COVID-19.

Critérios de exclusdo
e com teste soroldgico positivo para SARS-CoV-2.

* Para obter as ultimas defini¢es de casos suspeitos, provaveis e confirmados de COVID-19,
consultar: Global surveillance for COVID-19 caused by human infection with COVID-19 virus. Interim
guidance. Geneva: World Health Organization; 2020. [Vigilancia global para COVID-19 causada pela
infeccdo de seres humanos com o virus da COVID-19. Orientacdo provisoria. Genebra: Organizagado
Mundial da Saude; 2020.] Disponivel em: https://www.who.int/publications — detail/global-
surveillance-for-human-infection-with-novel-coronavirus-(2019-ncov). Dependendo da viabilidade na
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pratica, podem ser aplicadas as definicdes de casos locais. Se ndo houver definicdes de casos locais,
as definicdes da OMS devem ser usadas.

2.2.2 Critérios de elegibilidade para participacdo no estudo multicéntrico global

Os critérios para participa¢do no estudo de caso-controle multicéntrico internacional a ser
coordenado pela OMS baseiam-se na necessidade de garantir a qualidade e integralidade dos dados.
Os critérios incluem:

e capacidade de realizar acompanhamento dos individuos (incluindo coleta de dados com
um questiondrio padronizado), inserir os dados em um banco de dados coordenado pelos
investigadores locais, e manter a confidencialidade dos dados pessoais, observando que:
— um membro da equipe terad que se dedicar a implementacdo do estudo e gestdo de
qualidade dos dados;
— experiéncia anterior na implementacdo de estudos de caso-controle seria uma vantagem, e
— é necessario que a liderancga esteja disposta a participar;
e capacidade de realizar testes para COVID-19 e realizar procedimentos adequados de coleta de
sangue, acondicionamento de amostras, transporte (por exemplo, logistica com cadeia de frio)
e armazenamento, que exigem:
— acesso a um laboratério com infraestrutura adequada para a realizagdo de exames
soroldgicos para infec¢do pelo SARS-CoV-2 (por ex., usando ensaio imunoenzimatico);
— diagndstico por hemocultura com controle de qualidade interno que demonstre resultados
de qualidade e acreditacdo do laboratdrio; e
e capacidade de informatica, incluindo uso de ferramentas de coleta de dados, registros
padronizados de pacientes (por exemplo, prontudrios eletrénicos) e identificadores de
pacientes para correspondéncia.

2.3 Recrutamento

Inclusao de casos

Apds um trabalhador da saude ser identificado como um caso de COVID-19 em um local de
assisténcia a saude (independentemente do tipo, localizacdo e tamanho da instituicdo de saude),
a equipe de pesquisa entrard em contato com o administrador da instituicdo para convida-lo a
participar deste estudo.

Inclusao de controles

Os controles serao determinados tendo em vista toda a instituicdo de saude onde pacientes de
COVID-19 s3o atendidos, e os trabalhadores da saude que foram expostos aos pacientes de COVID-19
com base nas datas de inicio e término da exposicao, de acordo com as escalas de plantdo. A
inclusdo de controles paralelamente aos casos, feita desta maneira, é conhecida como “amostragem
por densidade de incidéncia” (ver Fig. 1) e é uma abordagem recomendada para estudos de caso-
controle aninhados. A amostragem por densidade de incidéncia tem como objetivo produzir

um grupo de controles para estudos epidemiolégicos de caso-controle que imite o repositério

de membros elegiveis da coorte. Esta abordagem é diferente dos desenhos de caso-controle
“tradicionais”, nos quais os individuos sao selecionados com base no critério de ainda estarem sob
risco ao final do estudo.

Sera necessario elaborar uma lista de todos os trabalhadores da saide na mesma instituicdo de
saude, que tenham tido qualquer tipo de exposicdao a pacientes de COVID-19. Isso sera feito em
consulta com os enfermeiros responsaveis pelo controle de infecgdes nessas instituicdes de saude.
As escalas de plantdo serdo analisadas para garantir que todos os trabalhadores expostos possam
ser identificados e recrutados para o estudo. Apds a confirmacao da lista de possiveis participantes,
o enfermeiro responsavel pelo controle de infec¢gdes (ou enfermeiro de salide ocupacional) devera



compara-la aos critérios de elegibilidade de controles e enviar convites para participacao no estudo a
todos os controles possivelmente elegiveis.

Os investigadores locais devem tentar identificar pelo menos 2—4 controles para cada caso.

Outras consideragoes

Os candidatos a participantes podem realizar o processo de consentimento livre e esclarecido
(consultar Anexo B) e preencher o questionario do estudo online. Se houver mais de um caso de
COVID-19 entre os trabalhadores da saude da mesma instituicdo, serdo conduzidas rodadas de
recrutamento adicionais.

As perguntas sobre o historico de testes (ver formulario laboratorial), especificamente durante os 14
dias anteriores, permitem a estratificacdo durante a analise posterior dos resultados, evitando viés
de memoria.

Fig. 1. Desenho de estudo de caso-controle por densidade de incidéncia para o protocolo de
avaliacdo de risco de trabalhadores da saude?

Akl - smemmmmeeseaaad] » Controles

2.4 Coleta de dados

No momento em que a primeira amostra de soro for colhida, um formuldrio de notificagao inicial
(Formulario 1, Anexo A) sera usado para coletar informacgdes relevantes. Esse formuldrio contempla
informacGes demograficas, gravidade dos sintomas, historico médico, uso de medicamentos,
disponibilidade e adesao as medidas de PCl, e contato com pacientes de COVID-19 apés a internacao
desses pacientes na instituicdo de saude.

Um administrador da instituicdo de saldde envolvida neste estudo sera solicitado a preencher um
formulario para instituigoes de saude (Formulario 3, Anexo A).

1 Fonte: Szklo M and Nieto J. Epidemiology: Beyond the basics. Aspen Publishers, 2000.



Durante a coleta da segunda amostra de soro, um formulario de conclusao de acompanhamento
(Formulario 2, Anexo A) serd usado para colher informagdes dos trabalhadores da saude
participantes sobre seu estado de saude e gravidade dos sintomas.

Informagdes sobre os testes laboratoriais realizados também estdo incluidas nos Formularios 1 e 2.

Um resumo do cronograma de preenchimento de todos os formuldrios acima é apresentado na

Tabela 1.

Tabela 1. Cronograma de preenchimento dos formuldrios de coleta de dados

Numerc’) flo Fmahd?d.e lo Coletado de quem?  Quando deve ser coletado?
formulario formulario
TRABALHADORES DA SAUDE

Formulario 1

Formulario 2

Formulario de
notificacdo inicial

Formuldrio de
notificacdo de
conclusao de
acompanhamento

Para trabalhadores
da saude, sejam
casos ou controles

Para trabalhadores
da saude; desfecho
final

Logo que possivel apds confirmacdo
laboratorial de COVID-19 em um
trabalhador de uma instituicdo de saude
(Dia 1)

Pelo menos 21 dias apds o preenchimento
do Formulario 1

(Dias 21— 28)

Atualizagdes devem ser solicitadas
periodicamente caso as informacgdes
necessarias nao estejam todas disponiveis
no momento do preenchimento deste
formulario

LABORATORIO

Formularios
le2

Formulario

Para laboratérios
(parte dos
formuldrios inicial e
de conclus3o)

Para trabalhadores
da saude, sejam
casos ou controles

Primeira amostra: logo que possivel

apo6s confirmacao de COVID-19 em um
trabalhador de uma instituicdo de saude, e
apos selecdo dos controles

Segunda amostra: pelo menos 21 dias apds
o preenchimento do Formulario 1
Atualizagdes devem ser solicitadas
periodicamente caso as informacgdes
necessarias nao estejam todas disponiveis
no momento do preenchimento deste
formulario

INSTITUICAO DE SAUDE

Formulario 3

Avaliagdo de PCl da
instituicdo de saude

Para o administrador

da instituicdo de
saude

Precisa ser preenchido uma vez para cada
servico
de saude envolvido no estudo

2.5 Exames laboratoriais

As orientagdes laboratoriais e de biosseguranca para a COVID-19 podem ser encontradas no website

da OMS.

2.5.1 Coleta de amostras

Amostras soroldgicas pareadas serdo coletadas de todos os participantes (casos e controles)
conforme o cronograma na Tabela 2. A primeira amostra sera coletada na semana 1 apds a
confirmacdo do caso de COVID-19 e a segunda, 21-28 dias depois. Os controles cujas amostras
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forem positivas serdo incluidos como casos no estudo, contanto que atendam aos critérios de caso
confirmado.

Serdo coletadas duas amostras de soro de cada participante no momento do recrutamento para o
estudo.

Todos os envolvidos na coleta e transporte de amostras devem ser treinados em praticas de
manuseio seguro e procedimentos de descontaminagao em caso de derramamentos. Para obter
mais detalhes sobre o transporte das amostras coletadas e recomendacdes de controle de infec¢bes,
consulte o algoritmo de atendimento de casos e as orientagdes laboratoriais para o pais em questdo,
ou a orientacdo laboratorial disponivel no website da OMS.

Como mostra a Tabela 2, amostras respiratérias (por exemplo, nasofaringea) e de outros tipos
também podem ser coletados para determinar a presenca de infec¢do aguda pela COVID-19,
conforme determinado pelos objetivos da investigacdo e os recursos e a capacidade disponiveis.

2.5.2 Transporte de amostras

Para cada amostra biolégica coletada, serdo registradas a hora da coleta, as condi¢des de transporte
e o horério de chegada ao laboratdrio do estudo. As amostras devem chegar ao laboratério o mais
rdpido possivel apds a coleta. O soro deve ser separado do sangue total e pode ser transportado

a uma temperatura de 4 °C ou congelado a — 20 °C ou menos, e enviado em gelo seco. Se for
improvavel que a amostra chegue ao laboratdrio dentro de 72 horas, esta deve ser congelada, de
preferéncia, a — 80 °C, e enviada em gelo seco.

E importante evitar congelar e descongelar vérias vezes as amostras. Para minimizar o nimero
de ciclos de congelamento e descongelamento, recomenda-se subdividir em aliquotas antes do
congelamento.

O transporte de amostras dentro das fronteiras nacionais deve respeitar os regulamentos nacionais
aplicaveis. O transporte internacional de amostras deve respeitar os regulamentos internacionais
aplicaveis, conforme descrito na orientagdo da OMS sobre regulamentos para transporte de
substancias infecciosas 2019-2020 (6).

2.5.3 Analise laboratorial

Varios testes para deteccdao do novo coronavirus ja foram desenvolvidos e os respectivos protocolos
ou procedimentos operacionais padrdo (POPs) podem ser encontrados no website da OMS.

Testes soroldgicos especificos para a COVID-19 estdo atualmente em desenvolvimento ou em
processo de avaliacdo. Os protocolos ou POPs serdo publicados no website da OMS assim que
estiverem disponiveis. A reatividade cruzada com outros coronavirus pode ser um problema,

e isso deve ser considerado na interpretacdo dos dados. Podem ser necessarios varios testes

para confirmacdo de soropositividade para o virus da COVID-19. As amostras de soro podem ser
conservadas a -80°C até que estejam disponiveis mais informacdes sobre o desempenho dos testes
sorolégicos.
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Tabela 2. Cronograma de coleta de dados e amostras

Dias desde o 1 21-28
recrutamento

Visita a instituicdo
de salde e coleta
de dados

Amostra de soro

Amostras Opcionais e dependentes da Opcionais e dependentes da

respiratdrias situacdo e da disponibilidade situacdo e da disponibilidade
de recursos de recursos

Outras amostras Opcionais e dependentes da situacdo e da disponibilidade de recursos

(se

relevantes)

Caixas azuis indicam atividades necessarias para o estudo.

Caixas verdes indicam quando amostras adicionais podem vir a ser coletadas além dos requisitos minimos do estudo, para aumentar a quantidade de informa-
¢Bes disponiveis. Amostras respiratdrias podem ser incluidas para testes moleculares para detecgdo de infecgdes agudas por COVID-19, independentemente de
sintomas.

2.6 Consideracdes éticas
2.6.1 Consentimento livre e esclarecido

Sera necessario obter o consentimento livre e esclarecido de todos os participantes do estudo.

Os participantes serdo informados do objetivo do estudo e de que a participacdo é voluntaria.

A aprovacgao dos participantes serd solicitada para coleta de amostras de sangue e dados
epidemioldgicos. Os participantes podem se retirar do estudo a qualquer momento, sem necessidade
de justificativa ou qualquer efeito sobre suas responsabilidades profissionais. Este estudo apresenta
riscos minimos para os participantes, envolvendo a coleta de uma pequena quantidade de sangue. A
coleta de sangue pode causar aos participantes desconforto fisico e/ou psicoldgico leve e transitdrio,
sem nenhum risco significativo no longo prazo. Os participantes se beneficiardo indiretamente dos
dados coletados, ja que estes poderdo levar a uma melhor compreensdo da transmissdo do SARS-
CoV-2 e, consequentemente, uma melhor prevencao da infeccdo. O estudo serd realizado de acordo
com este protocolo, a Declaragao de Helsinki (7), as boas praticas clinicas e os requisitos regulatérios
aplicaveis. A aprovacao ética sera solicitada de acordo com as exigéncias nacionais.

A confidencialidade dos participantes deve ser mantida durante todo o estudo, principalmente no
caso de trabalhadores da saude expostos a COVID-19. Todos os participantes receberdo da equipe
de investigacdo um numero de identidade no estudo, usado para identificacdo de questionarios e
amostras clinicas. A conexdo entre esse nimero de identidade e os participantes sera conhecida pela
equipe do estudo e pelo Ministério da Saude (ou equivalente), se necessario, e ndo sera divulgada
para mais ninguém.

Para reduzir o viés, recomenda-se enfaticamente que o entrevistador seja cegado para a classificacdo
do entrevistado como caso ou controle. Isso também ajuda a proteger a confidencialidade dos
participantes.

Caso os dados sejam compartilhados com a OMS ou qualquer outra agéncia ou organizagdo que

esteja apoiando a analise de dados, apenas o nimero de identidade do estudo deve ser incluido, sem
nenhuma informacdo pessoal.
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2.6.2 Tratamento dos participantes

Este é um estudo de caso-controle e os investigadores ndo estdo necessariamente envolvidos no
atendimento clinico dos pacientes.

2.6.3 Acesso direto aos dados/documentos-fonte

A OMS permitira monitoramento, auditorias, analises de Conselhos de Revisao Institucional ou
Comités de Etica e inspecSes regulatdrias em conexdo com o estudo, e fornecera acesso direto aos
dados/documentos-fonte anonimizados.

2.6.4 Tratamento dos dados e manutencado de registros

Mediante solicitagdo, a OMS fornecera aos investigadores locais um modelo de instrumento para
coleta de dados no Go.Data. Os investigadores participantes do estudo multicéntrico internacional
coordenado pela OMS fornecerdo dados anénimos por meio da ferramenta de coleta de dados
Go.Data, fornecida pela OMS.

O Go.Data é uma ferramenta eletronica de coleta de dados, desenvolvida para ser usada pela OMS,
pela Rede Global de Alerta e Resposta a Surtos (em inglés, Global Outbreak Alert and Response
Network, ou GOARN), Estados Membros e parceiros, para apoiar e facilitar as investigacoes de
surtos. A ferramenta inclui funcionalidades de coleta de dados de campo de casos e contatos,
acompanhamento de contatos e visualizacdo das cadeias de transmissdo. A ferramenta inclui um
aplicativo Web e um aplicativo mével opcional e destina-se ao uso por qualquer membro da equipe
de resposta a surtos, incluindo funcionarios da OMS, dos ministérios da satude e das instituicdes
parceiras.

Os dados do questionario (exceto dados de identificacdo) serdo inseridos pelos participantes ou
pela equipe do estudo diretamente no sistema eletrénico de captura de dados, no momento do
contato com os participantes. As informagdes dos participantes coletadas durante o estudo serdo
criptografadas. Todas as informagdes de participantes terdo um nimero atribuido a elas, em vez

do nome. Somente os pesquisadores saberdo quais sdo esses nimeros. Controle de qualidade,
rastreamento e limpeza dos dados serdao executados semanalmente. Todos os documentos originais
impressos que contenham dados de identificagao (por exemplo, o Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido) serdo guardados em um armario com tranca. Todos os dados pessoais serdo mantidos
confidenciais.

Os documentos originais impressos serdao destruidos trés anos apds o final do estudo. Nenhuma
informacdo pessoal dos participantes sera revelada em nenhuma divulgacdo ou publicacdo do
estudo.

2.6.5 Politica de publicacao

Os dados sao propriedade dos investigadores participantes. Dados anonimizados serao
compartilhados com a OMS em caso de participacdo no estudo multicéntrico coordenado por

ela (ver Anexo D, Acordo de Compartilhamento de Dados). Os resultados do estudo internacional
multicéntrico serdo publicados em revistas cientificas internacionais com revisdo por pares e
apresentacdes em conferéncias, e serdo compartilhados globalmente pela OMS para embasamento
de respostas de salde publica e decisdes sobre politicas publicas.
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2.6.6 Prevencdo de infeccdo na equipe de investigacdo

Todos os profissionais envolvidos na investigacao devem ser treinados em procedimentos de

PCI (precaucgGes padrao, de goticulas, contato e aerossol, conforme determinado pelas diretrizes
nacionais ou locais). Esses procedimentos incluem higienizacdo adequada das maos e uso correto
de mascaras cirurgicas ou respiradores, se necessario, ndo apenas para minimizar o risco de infec¢ao
do préprio investigador quando em contato préximo com trabalhadores da sadde potencialmente
expostos a casos de COVID-19, mas também minimizar o risco de propagacdo entre os trabalhadores
da salde que sejam contatos de pacientes de COVID-19. Espera-se que os investigadores concluam
o curso de treinamento online da OMS sobre Prevengdo e Controle de Infecgdo (PCl) para o Novo
Coronavirus (COVID-19), disponivel em: https://openwho.org/courses/COVID-19-IPC-EN

2.7 Resumo dos procedimentos do estudo

O Quadro 1 a seguir apresenta um resumo dos processos do estudo.

Quadro 1. Resumo dos processos do estudo

Avaliagao inicial do estudo

Quem, onde e por qué: os investigadores ou pesquisadores locais, de uma organizac¢do nacional/
regional ou de uma instituicdo de saude interessada em implementar o protocolo devem ler o
protocolo e os documentos relacionados. Se necessario, um modelo de ferramenta de coleta de

dados foi disponibilizado para este estudo no aplicativo Go.Data. Em caso de duvidas, envie um
e-mail para earlyinvestigations-2019 — nCoV@who.int

[OJ Ler o protocolo

[0 Identificar colaboradores, receber aprovacao para implementacdo do estudo e assinar o
Acordo de Confidencialidade

[0 Identificar um laboratério com capacidade para testes soroldgicos

[0 Identificar uma ferramenta de coleta de dados

[ Verificar os requisitos do comité de ética

Inclusao no estudo multicéntrico internacional da OMS
Quem: os investigadores locais interessados em participar do estudo multicéntrico internacional da

OMS podem enviar um e-mail para earlyinvestigations — 2019-nCoV@who.int. A participacado sera
avaliada conforme os critérios descritos no protocolo do estudo.

A participacdo no estudo multicéntrico exige que o investigador local assine o Acordo de
Confidencialidade e o Acordo de Compartilhamento de Dados (ver Anexos C e D do protocolo,
respectivamente). A coleta de dados deve ser preenchida e compartilhada usando-se o modelo do
Go.Data, disponivel no servidor seguro da OMS e acessado por meio de um navegador Web.

[J Enviar e-mail para a OMS com informac&es sobre os critérios descritos no protocolo
[d Assinar o Acordo de Compartilhamento de Dados da OMS

A coleta de dados inicia
Quando um trabalhador da saude se torna um caso confirmado de COVID-19.
Para cada trabalhador da salude, sdo selecionados até 4 controles (no minimo 2), também

expostos a pacientes de COVID-19 (em colaboragdo com a administra¢do da instituicdo de saude).
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Consulte os critérios de elegibilidade para casos e controles. Os casos e controles assinam o
Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (Anexo B) e respondem ao questionario “Formulario
de notificacdo inicial de casos e controles” (Formulario 1). Isso deve ser feito toda vez que um
trabalhador da saude for confirmado como um caso de COVID-19.

Um administrador hospitalar ou semelhante deve responder ao questionario “Formulario de
notificacdo para instituicdes de saude” (Formulario 3). Amostras sorolégicas sdo colhidas dos casos e
controles e os formularios laboratoriais sdo preenchidos.

[0 Identificar até 4 controles para cada caso identificado

[Od Enviar o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido para assinatura pelo caso, pelos con-
troles e pelo administrador hospitalar

[OJ Aplicar o “Formulario de notificagdo inicial de casos e controles” aos casos e controles, e o
“Formulario de notificagao para instituicdes de salde” a um administrador hospitalar ou
equivalente

[0 Coletar as primeiras amostras soroldgicas dos casos e controles e envia-las ao laboratério.
Acompanhar os resultados.

Apos 21- 28 dias

[0 Aplicar o “Formulario de conclusdo de acompanhamento para casos e controles”(Formula-
rio 2)
[0 Coletar a segunda amostra soroldgica dos casos e controles

3. Analise estatistica
3.1 Tamanho da amostra e agrupamento de dados

A OMS considerara a possibilidade de agrupar dados anonimizados dos paises dispostos e capazes
de participar do estudo multicéntrico internacional, com o intuito de aumentar o poder estatistico
para detectar fatores de risco com tamanhos de efeito moderados. Este estudo de maior dimensao,
sem duvida, levard a uma analise mais robusta dos possiveis fatores que afetam o risco de infeccao
secunddria e uma caracterizagao mais detalhada das respostas soroldgicas apds a infecgdo. A
pretensdo é que o maior numero possivel de casos confirmados de COVID-19 em trabalhadores

da saude seja incluido, com pelo menos dois controles para cada caso (até o maximo de 4).
Considerando-se a capacidade de implementacdo, a situacdo da infeccdo entre trabalhadores da
saude e o tamanho de amostra cumulativo de estudos semelhantes da OMS envolvendo diversos
paises, o limite superior proposto para o tamanho de amostra cumulativo do estudo multicéntrico
internacional é de 50 000.

Para paises/centros que estejam participando do estudo multicéntrico internacional da OMS
apenas com um nimero pequeno de casos (< 20 casos de um Unico centro/instituicdo de saude),
os resultados individuais do estudo n3o serdo publicados. Em vez disso, dados de varios centros/
instituicdes de saude serdo agregados e analisados coletivamente para aumentar o tamanho da
amostra e minimizar o risco de estigma e/ou a¢des disciplinares.

Para paises ndo participantes do estudo multicéntrico internacional da OMS que desejem calcular
suas proprias estimativas, o tamanho de amostra deve ser determinado por métodos estatisticos,
de acordo com o desenho escolhido para o estudo (estudo de caso-controle), a populacdo e os
objetivos especificos do estudo. Os tamanhos de amostra podem ser calculados usando-se formulas
estatisticas ou ferramentas disponiveis online (por exemplo, em: http://www.openepi.com/Menu/
OE_Menu.htm) ou em pacotes estatisticos convencionais. E importante notar que o tamanho de
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amostra precisaria ser maior caso os centros de estudo quisessem estratificar por modificador de
efeito ou ajustar para fatores de confusao.

3.2 Consideragdes estatisticas

A combinagdo de dados epidemiolégicos, viroldgicos (genémicos, antigénicos) e sorolégicos pode
proporcionar um conhecimento situacional precoce e sem paralelos sobre a pandemia, e possibilitar
uma resposta de saude publica calculada e dirigida.

Uma analise descritiva (tempo, local e pessoa) fornecera perspectivas preliminares sobre o espectro
clinico e o curso da doenca decorrente da infec¢cdo pelo SARS-CoV-2 entre trabalhadores da saude.
Além disso, uma analise descritiva do nimero de trabalhadores da saiide com resultado positivo

em relacdo ao numero total de trabalhadores da saude sob risco ocupacional de infeccao pela
COVID-19 fornece informagdes Uteis para estimativa da incidéncia de COVID-19 entre trabalhadores
da saude. Finalmente, a inclusdo de trabalhadores da sadde que tiveram contato préximo com casos
confirmados de COVID-19 fora do ambiente de trabalho (no domicilio, comunidade ou por meio de
colegas) na andlise descritiva inicial (embora excluidos da andlise avangada) permite a identificacdo
de possiveis contextos onde a infecgao possa ter ocorrido.

Andlise avangada - este estudo de caso-controle por densidade de incidéncia permitira o
pareamento por tempo e instituicdo de saude. Além da analise descritiva, a andlise de regressao
logistica univariada sera utilizada para calcular as Odds Ratios (OR) (razdo de probabilidade) e os
respectivos intervalos de confianga de 95% (IC 95%) para cada fator de risco e medida de PCI. Uma
andlise de regressao logistica multivariada serd conduzida para gerar ORs e IC 95% ajustados.

Um plano de anadlise estatistica detalhado sera elaborado para o estudo multicéntrico internacional
da OMS e compartilhado com os centros do estudo.

A Tabela 3 traz uma visdo geral dos parametros epidemioldgicos que podem ser medidos para que se
cumpram os objetivos deste estudo.

Tabela 3. Parametros epidemioldgicos a serem medidos para cada objetivo do estudo

Objetivo Parametro
1. Caracterizar e avaliar os fatores de Caracterizar:
risco para COVID-19 em trabalhadores | ® descricdo dos casos por potenciais fatores de risco
da saude com exposicdo a pacientes (f.reqUé“CiaS' proporgdo, etc.).
de COVID-19 Avaliar: _
¢ ORs ajustadas e respectivo IC 95%
2. Avaliar a efetividade das Medidas ORs ajustadas e respectivo IC 95% para as medidas de PCl
de PCl atuais entre trabalhadores da atuais
salde
3. Descrever a variedade de e Frequéncias, proporgao de sintomas clinicos, duracdo e
apresentacao clinica da infeccdo desfecho da doenca
pelo SARS-CoV-2 em trabalhadores * Proporgdo de fragbes assintomaticas e sintomaticas

da salde, incluindo a duracdo e o
desfecho da doenca
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. Determinar respostas sorolégicas em | ¢ Titulo de anticorpos das amostras de soro inicial e

trabalhadores da saude com infecgao convalescente
confirmada pelo SARS-CoV-2 expostos | ® Alteracdo do nivel sérico de anticorpos especificos para
a pacientes de COVID-19 o virus da COVID-19 (IgM, 1gG, IgA) entre as amostras de

soro inicial e convalescente, calculada com base em titulos
médios geométricos (aumento do titulo)

¢ Proporcdo de infecgBes assintomaticas ou preé-
sintomaticas/subclinicas (proporgdo de individuos
soropositivos para COVID-19 que relataram n&o apresentar
sintomas de infecgdo pela COVID-19)

4.

Financiamento

Os recursos exigidos para coleta de dados, coleta de amostras e testes laboratoriais serdo
financiados por [Inserir aqui a fonte de financiamento nacional ou internacional identificada pelos
pesquisadores].

6.
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pelo Consércio para Normalizacdo da Soroepidemiologia da Influenza (em inglés, Consortium for the
Standardization of Influenza Seroepidemiology,ou CONSISE).

Este documento foi elaborado por: Alessandro Cassini, Isabel Bergeri, Maria Van Kerkhove, Benedetta
Allegranzi e April Baller (Organizagdo Mundial da Saude) e Ben Cowling, Jingyi Xiao, Greta Chun —
huen Tam (Hong Kong University), com contribui¢cdes dos seguintes funcionarios e parceiros: Armand
Bejtullahu, Maria Clara Padoveze, Alice Simniceanu, Rebecca Grant (Organizacdo Mundial da Saude),
Marta Valenciano e Anthony Nardone (Epiconcept).

Os membros do Grupo de Especialistas da OMS para Investiga¢des e Estudos Especiais sobre
Influenza Pandémica prestou um importante suporte para o desenvolvimento da versao dos
primeiros protocolos de investigacdo para influenza pandémica, fornecendo direcionamento
estratégico e contribuicGes diretas para as versdes preliminares. Eles incluem (em ordem alfabética):
Silke Buda (RK Institute, Alemanha), Cheryl Cohen (Ministério da Saude, Africa do Sul), Ben Cowling
(Hong Kong University), Jeffery Cutter (Ministério da Saude, Cingapura), Rodrigo Fasce (NIC, Chile),
Gail Garson (GOARN Operational Support Team - Chair of Research Subgroup, Reino Unido),
Arunkumar Govindakarnavar (Manipal Institute of Virology, Manipal Academy of Higher Education,
india), Jean-Michel Heraud (Institut Pasteur de Madagascar, Madagascar), Peter Horby (ISARIC,
Reino Unido), Sue Huang (Institute of Environmental Science and Research, Nova Zelandia), Bryan
Kim (GOARN Operational Support Team, Suica), Vernon Lee (Ministério da Saude, Cingapura), Adrian
Marcato (University of Melbourne, Australia), Jodie McVernon (Peter Doherty Institute, Australia),
Richard Pebody (Public Health England, Reino Unido), Melissa Rolf (US Centers for Disease Control
and Prevention, Estados Unidos da América), Hassan Zaraket (American University of Beirut, Libano)
e Lei Zhou (Chinese Center for Disease Control and Prevention, China).
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Anexo A: Questionadrios e orientacdes

Formulario 1: Formulario de notificacdo inicial de casos e controles (Dia 1)

Gerado automaticamente no Go.Data ou inserido pelo entrevistador

ID exclusiva do trabalhador da saude

Status de caso/controle? [ caso

[ controle
Nome da instituicdo de saude
Data de preenchimento do formulario (dd/mm/aaaa) / /

do entrevistado?

O entrevistador foi cegado para o status de caso/controle Sim

Nao
Desconhecido

Primeiro nome?

Instrucdo 1: informag8es pessoais serdo mantidas confidenciais pelos investigadores locais de acordo com o
respectivo procedimento. Nenhuma informacdo pessoal serd enviada ou compartilhada em qualquer formato
com a OMS. Informages pessoais ndo serdo publicadas. Quando publicarmos os resultados deste estudo,
suas informagdes pessoais e confidenciais ndo serdo exibidas.

Sobrenome?

Sexo:

[ sim [ N3o [ Desconhecido

Data de nascimento (dd/mm/aaaa)?

/ /

Telefone (celular)?

Idade (anos, meses)

Endereco de e-mail?

Numero social/identificador nacional (se aplicavel)?

Pais de residéncia

Nacionalidade

1 Aser preenchido pelo investigador principal apds a entrevista para assegurar que o entrevistador tenha sido cegado ao

status de caso/controle do entrevistado.
2 Todas essas varidveis serdo anonimizadas.



Ocupacdo na instituicdo de saude

[J Médico

[ Enfermeiro (ou equivalente)

[ Técnico, auxiliar de enfermagem (ou
equivalente)

[J Radiologista/técnico de radiologia

[J Flebotomista

[ Fisioterapeuta

[J Nutricionista/técnico em nutricdo

] Outros trabalhadores da satde:

[ Profissional de laboratdrio

[ Atendente da internacao/recepcao

[J Equipe de transporte de pacientes

[ Servico de refeicdes

[ profissional de higiene e limpeza

[ Administracdo/recepcao

[ Outros [especifique]:

Escolaridade

[ Nenhuma

[ Primério

O Secundario

[ Terciario/Universidade
1 Prefiro ndo responder

Instrucdo 2: As informacgdes coletadas a seguir ndo serdo associadas as suas informagdes pessoais e
confidenciais. Responda as perguntas abaixo de forma honesta. Seus dados nos ajudardo a compreender
os possiveis fatores de risco para infecgdo pelo SARS-CoV-2 entre trabalhadores da salde, para prevenir a

infeccdo desses profissionais no futuro.

3. Contexto

Vocé é um trabalhador da satude especificamente
dedicado a cuidar de pacientes com COVID-19?

[ sim

Se sim, especifique o nimero de dias dedicados

ao atendimento a pacientes com COVID-19 nos

14 dias anteriores:

[J Nao

[J N3o ha equipe dedicada para COVID-19 na
minha instituicdo de saude

Vocé recebeu treinamento especifico para cuidar de 1 sim
pacientes com COVID-19? 1 N3o

[ N3o tenho certeza
Nos ultimos 14 dias, fora da sua atuacdo profissional, vocé | [] Sim
teve contato com uma ou mais pessoas com diagndstico Se sim, isso foi
conhecido de COVID-19? O Emcasa

[J Com colegas de profissdo

[0 Na maior parte dos dias (=8
dias)

[0 Em alguns dias (4 a 7 dias)

[0 Em poucos dias ( < 3 dias)

[ Interacdes sociais cotidianas (por
exemplo, transporte publico,
mercado)

[J N3o

[J N3o tenho certeza

Nos ultimos 14 dias, com que frequéncia vocé usou
transporte publico?

[1 Na maior parte dos dias ( > 8 dias)
[J Em alguns dias (4 a 7 dias)

[J Em poucos dias ( < 3 dias)

[1 N&o usei transporte publico
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Nos ultimos 14 dias, com que frequéncia vocé teve
interacdo social com outras pessoas, exceto no trabalho,
em casa ou no transporte (por ex., em mercados, lojas
etc.)?

[J Na maior parte dos dias ( = 8 dias)

[J Em alguns dias (4 a 7 dias)

[J Em poucos dias ( < 3 dias)

[J N3o tive nenhuma outra interag3o social

4. Adesdo as medidas de prevengao e controle de infecgoes (PCl)

Qual foi a data do seu treinamento mais recente em PCl
dentro da instituicdo de saude onde trabalha (dd/mm/
aaaa)?

o/ 7
[ Esqueci/n3o tenho certeza
[J N3o sei o que s3o precaucdes padrio de PCl

Quanto treinamento cumulativo de PCl (precaucdes
padrdo, precaucSes adicionais) vocé ja recebeu na
instituicdo de saude onde trabalha?

1 Menos de 2 horas
[ Mais de 2 horas
[ N3o sei o que sdo precaucdes padrio de PCl

O treinamento de PCl sobre equipamento de protecdo
individual (EPIs) foi realizado remotamente (por ex.,

somente apresentacdes tedricas, e-learning) ou houve
sessBes praticas sobre precaucdes padrdo/adicionais?

[J Apenas remotamente/tedrico

[J Apenas prético

[J Ambos

[J N3o sei o que s3o precaucdes padrio de PCI

Vocé sabe quais sdo os momentos recomendados para
higiene das mdos nas instituicdes de saude?

1 N3o sei

[1 Sim, sei quais sdo os 3
[1 Sim, sei quais sdo os 4
[1 Sim, sei quais sdo 0s 5
1 Sim, sei quais sdo os 6

Vocé segue as praticas recomendadas de higiene das
maos?

[J Sempre, conforme recomendado
[J Na maior parte do tempo

[ As vezes

[J rRaramente

[J Nunca

Vocé usa alcool-gel ou sabdo e dgua para higiene das maos
antes de tocar em um paciente?

1 Sempre, conforme recomendado
[J Na maior parte do tempo

[ As vezes

[ Raramente

] Nunca

Vocé usa alcool-gel ou sabdo e agua para higiene das maos
antes de procedimentos de limpeza/assepsia?

[J Sempre, conforme recomendado
[J Na maior parte do tempo

[ As vezes

[J Raramente

[J Nunca

Vocé usa alcool-gel ou sabdo e dgua para higiene das maos
apos exposicdo (ou risco de exposicdo) a fluidos corporais?

1 Sempre, conforme recomendado
[J Na maior parte do tempo

[ As vezes

[ Raramente

] Nunca

Vocé usa alcool-gel ou sabdo e agua para higiene das maos
apds tocar em um paciente?

[J Sempre, conforme recomendado
[J Na maior parte do tempo

[ As vezes

[J Raramente

[J Nunca

Vocé usa dlcool-gel ou sabdo e dgua para higiene das maos
apos tocar no entorno de um paciente?

1 Sempre, conforme recomendado
[J Na maior parte do tempo

[ As vezes

[ Raramente
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Existe dlcool-gel disponivel no ponto de atendimento

[ sim

[ N3o

O As vezes

[J N3o tenho certeza

Vocé segue as precaucdes padrdo de PCl durante o
contato com qualquer paciente?

1 Sempre, conforme recomendado

[J Na maior parte do tempo

[ As vezes

[ Raramente

[ Nunca

[ N3o sei o que sdo precaucdes padrio de PCl

Vocé usa EPIs quando indicado?
(EPIs incluem: mascara cirdrgica, protetor facial, luvas,
oculos de protegdo, avental, capote, touca, respirador (por

[ Sempre, de acordo com a avaliac3o de risco
[J Na maior parte do tempo, de acordo com a
avaliacdo de risco

ex., N95 ou equivalente) e sapatilhas) O As vezes
[J rRaramente
[J Nunca

Ha EPIs disponivel em quantidade suficiente na instituicio | [ Sim

de salde em que vocé trabalha? 1 N3o

[J Desconhecido

Se ndo, que EPIs estdo em falta?

[J Mdscara cirtrgica

[ Protetor facial ou éculos de protecdo

[ Luvas

[J Avental e capote

[J Touca

[J Respirador (por ex., N95, PFF2 ou
equivalente) usado em caso de exposicdo a
procedimentos com geracdo de aerossois

[ sapatilhas

5. Exposigoes a pacientes infectados com COVID-19

Data de internagdo do paciente com COVID-19 confirmada
(dd/mm/aaaa)

(Se tiver sido exposto a mais de um paciente com
COVID-19, informe a data de internacdo mais antiga de
todas)

/ /
[J Desconhecido

A guantos pacientes com COVID-19 vocé foi exposto
durante o seu trabalho?

(é permitido informar uma faixa)

Vocé teve contato préximo (1 metro ou menos) com of(s) [O0sim [ N3o [ Desconhecido
paciente(s) desde que eles foram internados?
e Sesim, quantas vezes (total)? [ < 10 vezes

[1 10 -50 vezes

1 > 50 vezes

Especifique exatamente quantas vezes (se
souber, opcional):

e Sesim, qual foi o maximo de tempo que vocé passou
com um paciente de COVID-19?

[ <5 minutos
[ 5- 15 minutos
[ >15 minutos

e Sesim, vocé teve alguma exposi¢do presencial
prolongada (>15 minutos)?

[ sim [ N3o [ Desconhecido
Se sim, vocé usou EPI?
[ sim [ N3o [ Desconhecido
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Se sim, de que tipo?

Marque todas as op¢des que se aplicam:
[J Mdscara cirtrgica

[ Protetor facial

[ Luvas

O Oculos de protegdo

[J Avental

[ Capote

[J Touca

[ Respirador (ex. N95, PFF2 ou equivalente)
[ sapatilhas

— Caso tenha usado madscara, de que tipo era
a mascara?

— Caso tenha usado respirador, foi feito teste
de vedacdo?

[0 sim [ Ndo [ Desconhecido

— Caso tenha usado luvas, vocé removeu as
luvas depois do contato com o paciente?

[0 sim [ N3o [ Desconhecido

Se sim, vocé realizou higiene das mdos antes do
contato com o paciente?

[J Sempre, conforme recomendado
[J Na maior parte do tempo

[ As vezes

[J Raramente

[J Nunca

Se sim:

[ Alcool-gel

[ Agua e sabdo

[ Agua

Se sim, vocé realizou higiene das mdos apds o contato
com o paciente?

[J Sempre, conforme recomendado
[J Na maior parte do tempo

[ As vezes

[J Raramente

[J Nunca

Se sim:

O Alcool-gel

[0 Agua e sabdo

O Agua

Se sim, vocé esteve presente durante algum
procedimento com geragao de aerossol realizado no
paciente?

[ sim [ Nao [ Desconhecido
Se sim, descreva o procedimento:
Se sim, vocé usou EPIs?

dsim [ N3o [ Desconhecido
Se sim, de que tipo?

Marque todas as opgOes que se aplicam:
[J Mascaras cirurgicas

[ Protetor facial

1 Luvas

[ Oculos de protegao

1 Avental

[1 Capote

[ Touca

[] Respirador (ex. N95, PFF2 ou equivalente)
[ Sapatilhas
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e Sesim, vocé entrou em contato com fluidos corporais
do paciente?

[dsim [ N3o [ Desconhecido
Se sim, quais fluidos corporais:

Se sim, vocé estava usando EPI?

[dsim [ N&do [ Desconhecido
Se sim, de que tipo?

Marque todas as opgdes que se aplicam:
[1 Mascara cirurgica

] Protetor facial

[ Luvas

[ Oculos de protecdo

1 Avental

1 Capote

] Touca

] Respirador (ex. N95, PFF2 ou equivalente)
[ Sapatilhas

Vocé teve contato direto com materiais do paciente desde
a internagao?

(Materiais do paciente incluem pertences pessoais, roupas
de cama e banho, e equipamentos médicos com os quais
0 paciente possa ter tido contato)

[0 sim [ N3o [ Desconhecido

e Sesim, quais materiais?

Marque todas as opgdes que se aplicam:

1 Roupas

[ Itens pessoais

1 Roupas de cama e banho

] Dispositivos médicos usados no paciente

[J Equipamentos médicos ligados ao paciente
(por ex. ventilador, bomba de infusdo etc.)

] Outros:

e Sesim, quantas vezes desde a internagédo (total)?

[ <10 vezes

[J 10 - 50 vezes

[ > 50 vezes

Especifique exatamente quantas vezes (se
souber, opcional):

e Sesim, vocé entrou em contato com fluidos corporais
do paciente presentes nesses materiais?

[ sim [0 Nao [ Desconhecido
Se sim, quais fluidos corporais:
Se sim, vocé estava usando EPIs?

[dSsim [ NZo [ Desconhecido
Se sim, de que tipo?

Marque todas as opgdes que se aplicam:
[1 Mascara cirurgica

[ Protetor facial

1 Luvas

[ Oculos de protegado

1 Avental

[1 capote

[ Touca

[ Respirador (ex. N95, PFF2 ou equivalente)
[1 Sapatilhas
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e Se sim, voceé realizou higiene das mdos antes do contato
com os materiais do paciente?

[J Sempre, conforme recomendado
[J Na maior parte do tempo

[ As vezes

[J rRaramente

[J Nunca

Se sim:

O Alcool-gel

[0 Agua e sabdo

O Agua

e Caso tenha usado luvas, vocé removeu as luvas apds o
contato com o paciente?

O sim [ N3o [ Desconhecido

e Se sim, vocé realizou higiene das maos apds o contato
com os materiais do paciente?

[J Sempre, conforme recomendado
[J Na maior parte do tempo

[ As vezes

[J rRaramente

[J Nunca

Se sim:

O Alcool-gel

[0 Agua e sabdo

O Agua

Vocé teve contato direto com superficies ao redor do
paciente?

O sim [ N3o [ Desconhecido

e Se sim, quais superficies?

Marque todas as opc¢des que se aplicam:
[J cama

[J Banheiro

[ Corredor da enfermaria

[J Mesa do paciente

[J Mesa de cabeceira

[ Mesa de refeicdes

[ Painel de gases medicinais

] outros:

¢ Quantas vezes desde a internacdo (total)?

1 < 10 vezes

[J 10-50 vezes

1 > 50 vezes

[ Especifique o nimero exato de vezes (se
souber, opcional):

e Se sim, vocé entrou em contato com fluidos corporais
do paciente presentes nas superficies no entorno do
paciente?

O sim [ Nao [ Desconhecido
Se sim, quais fluidos corporais:
Se sim, vocé estava usando EPIs?

[dsim [ Nso [ Desconhecido
Se sim, de que tipo?

Marque todas as opgdes que se aplicam:
[1 Mascara cirurgica

[ Protetor facial

1 Luvas

[ Oculos de protecdo

1 Avental

[ Capote

[J Touca

[] Respirador (ex. N95, PFF2 ou equivalente)
] Sapatilhas
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e Se sim, vocé realizou higiene das maos apds o contato
com essas superficies?

[J Sempre, conforme recomendado
[J Na maior parte do tempo

[ As vezes

[J rRaramente

[J Nunca

Se sim:

O Alcool-gel

[0 Agua e sabdo

O Agua

6a. Sintomas do trabalhador da saude

Data de inicio do primeiro sintoma (dd/mm/aaaa)

/ /

[ Esqueci/n3o tenho certeza

Febre (=38 °C) ou histdrico de febre

[0 sim [ Ndo [ Desconhecido
Se sim, especifique a temperatura maxima:

Sintomas respiratorios:

Dor de garganta

[0 sim [ N3o [ Desconhecido

Tosse O sim [ N3do [ Desconhecido
Coriza O sim [ Ndo [ Desconhecido
Falta de ar [ sim [ Nao [ Desconhecido

Outros sintomas:

Calafrios O sim [ Ndo [ Desconhecido
Vomitos O sim [ Ndo [ Desconhecido
Nausea [ sim [ N3do [ Desconhecido
Diarreia [ sim [ N3do [ Desconhecido

Dor de cabeca (cefaleia)

O sim [ N3o [ Desconhecido

Erupcdo cutanea (rash)

[ sim [ N3o [ Desconhecido

Conjuntivite

[0 sim [ Ndo [ Desconhecido

Dor muscular

[0 sim [ Ndo [ Desconhecido

Dor articular

[0 sim [ N3o [ Desconhecido

Perda de apetite

O sim [ N3o [ Desconhecido

Perda do olfato (anosmia) ou paladar

[ sim [ Nio [ Desconhecido

Sangramento nasal

[0 sim [ Ndo [ Desconhecido

Fadiga

O sim [ Ndo [ Desconhecido

Crises convulsivas

[0 sim [ N3o [ Desconhecido

Alteragdo de consciéncia

O sim [ N3o [ Desconhecido

Outros sinais neuroldgicos

[dsim [ NZo [ Desconhecido
Se sim, especifique:

Outros sintomas

[0 sim [ Ndo [ Desconhecido
Se sim, especifique:
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desde a internagdo do paciente?

(exceto aqueles para COVID-19)?

Vocé apresentou evidéncia radioldgica de pneumonia (por
ex., radiografia de térax ou tomografia computadorizada)

Vocé tem alguma comorbidade ou doenca preexistente?

Vocé estd tomando algum medicamento regularmente

[ sim [ N3Zo [ Desconhecido

[ Gravidez

Se sim, informe o trimestre:

[ Primeiro

[ Segundo

[ Terceiro

[] Desconhecido

[] Obesidade

Se sim, IMC:

[ cancer

[ Diabetes

[] HIV/outras imunodeficiéncias

[J Doenca cardiaca

[J Asma (com necessidade de medicacao)

[J Doenca pulmonar crénica (ndo-asma)

[J Doenca hepética crénica

[J Doenca hematoldgica cronica

[J Doenca renal cronica

[J Comprometimento/doenca neuroldgica
cronica

[J Receptor de transplante de drgdos/medula
dssea

[ N3o

[] Desconhecido

[ Outras, especifique:

[] Estatina

[ Corticoide

[J Medicamento para diabetes

[J Medicamento imunossupressor
[ N3o

[] Desconhecido

[ Outros, especifique:

nos ultimos 14 dias?

Vocé recebeu algum tratamento profilatico para COVID-19

[dsim [ N3o [ Desconhecido
Se sim, qual foi o medicamento:

Data de inicio (dd/mm/aaaa)

/ /
Data de término (dd/mm/aaaa)
/ /

Dose:




As partes 9a e 9b a seguir devem ser preenchidas pelo investigador principal® durante a entrevista com o trabalhador da satide e apds contato os médicos e a
equipe de analises clinicas para obter dados laboratoriais retrospectivos

Preencher uma nova linha para cada amostra colhida e cada tipo de exame realizado

. Data de
Numero de | Data de coleta da . .
. e o recebimento da " . Data do resultado Amostras enviadas a outro
identificacdo amostra Tipo de amostra Tipo de teste Resultado . . ~
. amostra (dd/mm/aaaa) laboratério para confirmagao?
do laboratério | (dd/mm/aaaa)
(dd/mm/aaaa)
/] /] Soro Especifique o tipo: [ posiTIVO / [ sim
Outras, (por ex., ELISA/IFA Se positivo, titulagdo Se sim, especificar a data do envio:
especifique: IgM/1gG, teste de de anticorpos contra / /
neutralizagdo, etc.) COVID-19: Se sim, nome do laboratério:
[ Nzo
[J NEGATIVO
[J INCONCLUSIVO

Preencher uma nova linha para cada amostra colhida e cada tipo de exame realizado

Data de Nimero de Amostras
Numero de | Data de coleta da recebimento da vezes em que Data do enviadas a outro
identificagdo amostra Motivo do teste | foi testado para Tipo de amostra Tipo de teste Resultado resultado L.
. amostra laboratério para
do laboratério | (dd/mm/aaaa) COVID-19 nos 15 (dd/mm/aaaa) . o
(dd/mm/aaaa) i . confirmagdo?
dias anteriores
/ / / / [ Inicio dos Numero: [ swab nasal [ pcr [ posITIvO / / [ sim
sintomas Data em que a [ swab faringeo [ sequenciamento PARA Se sim, especificar
[ contato pessoa foi testada | [] Swab de genoma COVID-19 a data do envio:
proximo (1 pela ultima vez nasofaringeo completo [J NEGATIVO / /
metro ou para COVID-19 O Outro, O Sequenciamento PARA Se sim, nome do
menos) com / / especificar: de genoma COVID-19 laboratério:
um caso parcial [ posiTIVO [ N3o
confirmado [ outro,
de COVID-19 especifique:

t A ser preenchido pelo investigador principal para garantir que o entrevistador permanega cegado para o status de caso/controle do entrevistado.




sem EPIs

adequados

[ Teste de
rotina

] controle

[ outro,
especifique:

Resultado do teste

anterior:

[J POSITIVO para

[ covip-19

[ NEGATIVO
para

[ covip-19

[ posITIvO
para outros
patégenos

Especifique quais

patdgenos:

para outros
patoégenos
Especifique quais
patogenos:

Formulario preenchido

[ sim

[J N3o ou parcialmente

Se Ndo ou parcialmente, motivo:

[ perdeu o prazo

[J N3o tentou

[J N3o preencheu
[ Recusou-se

[ outro, especifique:
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Formulario 2. Formulario de conclusdao de acompanhamento para
casos e controles (Dias 21—28)

O formulario a seguir deve ser preenchido no momento da coleta da segunda amostra soroldgica (21
— 28 dias apos a inclusdo no estudo)

Gerado automaticamente no Go.Data ou inserido pelo entrevistador

ID exclusiva do trabalhador da saude

Status de caso/controle? [ caso
[] Controle

Nome da instituicdo de saude

Data de preenchimento do formulario (dd/mm/aaaa) / /

O entrevistador foi cegado para o status de caso/controle O sim [ N3o [ Desconhecido
do entrevistado?

Desfecho [ Vvivo

[ Falecido

O NA

[J Desconhecido
Se falecido, causa:

Desfecho atualizado em (dd/mm/aaaa) / /
[ Desconhecido
] NA
Hospitalizacdo [ Ssim [ N3o [ Desconhecido
[ Se sim, data da primeira hospitalizac3o:
O / /

[ Desconhecido
Se sim, motivo da hospitalizagéo:

Vocé foi classificado como um caso suspeito OU provavel [Odsim [ N3do [ Desconhecido
OU confirmado de COVID-19 desde a sua participacdo
neste estudo?

Data de inicio do primeiro sintoma (dd/mm/aaaa) / /
[] Esqueci/ndo tenho certeza

Febre (=38 °C) ou histérico de febre O sim [ N3o [ Desconhecido
Se sim, especificar a temperatura maxima:

Sintomas respiratorios:

Dor de garganta [ Ssim [ N3o [ Desconhecido
Tosse O sim [ N3o [ Desconhecido
Coriza [ sim [ N3o [ Desconhecido

1 Aser preenchido pelo investigador principal apds a entrevista para assegurar que o entrevistador tenha sido cegado ao
status de caso/controle do entrevistado.
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Falta de ar

[0 sim [ Ndo [ Desconhecido

Outros sintomas:

Calafrios [dsim [ NZo [ Desconhecido
Vomitos [ sim [ Nao [ Desconhecido
Nausea [ sim [ N3do [ Desconhecido
Diarreia O sim [ N3do [ Desconhecido

Dor de cabeca (cefaleia)

[ sim [ N3o [ Desconhecido

Erupcdo cutanea (rash)

O sim [ Ndo [ Desconhecido

Conjuntivite

[0 sim [ Ndo [ Desconhecido

Dor muscular

[0 sim [ N3o [ Desconhecido

Dor articular

O sim [ N3o [ Desconhecido

Perda de apetite

[ sim [ N3o [ Desconhecido

Perda do olfato (anosmia) ou paladar

O sim [ Ndo [ Desconhecido

Sangramento nasal

[0 sim [ Ndo [ Desconhecido

Fadiga

[0 sim [ N3o [ Desconhecido

Crises convulsivas

O sim [ N3o [ Desconhecido

Alteragdo de consciéncia

[ sim [ N3o [ Desconhecido

Outros sinais neuroldgicos

[dSsim [ NZo [ Desconhecido
Se sim, especifique:

Outros sintomas

O sim [ Nao [ Desconhecido
Se sim, especifique:

4b. Laudo radiolégico

Vocé apresentou evidéncia radioldgica de pneumonia (por
ex., radiografia de térax ou tomografia computadorizada)

desde a internagdo do paciente?

[ sim [ Nao [ Desconhecido
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As partes 5a e 5b a seguir devem ser preenchidas de forma retrospectiva pelo investigador principal

Preencher uma nova linha para cada amostra colhida e cada tipo de exame realizado
. Data de
Numero de | Data de coleta da . . . .
. e recebimento da Tipo de . Data do resultado| Amostras enviadas a outro laboratério
identificacdo amostra Tipo de teste Resultado . ~
. amostra amostra (dd/mm/aaaa) para confirmacg&o?
do laboratério | (dd/mm/aaaa)
(dd/mm/aaaa)
/] /] [ soro Especifique o tipo: [ posiTivo / / [ sim
[ outras, Se positivo, titulacdo Se sim, especificar a data do envio:
especifique: (por ex., ELISA/IFA de anticorpos contra / / Se sim, nome do
IgM/IgG, teste de COVID-19: laboratério:
neutralizacdo, etc.) [ Nso
[J NEGATIVO
[J INCONCLUSIVO

Preencher uma nova linha para cada amostra colhida e cada tipo de exame realizado

Numero de Data de coleta D;t'a de t Data do Amostras enviadas a
identificacdo da amostra r;ce |metn ° Tipo de amostra Tipo de teste Resultado resultado (dd/ outro laboratério para
do laboratério | (dd/mm/aaaa) (d da/;r:;:;:a) mm/aaaa) confirmagio?
/] /] Swab nasal PCR [J POSITIVO para A [ sim
Swab faringeo [J sequenciamento COVID-19 Se sim, especificar a data do
Swab nasofaringeo [J de genoma [J NEGATIVO para envio
Outro, especifique: completo COVID-19 / /
[J sequenciamento [J POSITIVO para Se sim, nome do laboratério:
[J de genoma outros patégenos [ N3o
parcial Especifique quais
[ outro, patogenos:
especifique:




Formulario preenchido [ Sim

[J N3o ou parcialmente

Se Ndo ou parcialmente, motivo:
[ Perdeu o prazo

[ Nao tentou

[J N3o preencheu

[ Recusou-se

[ outro, especifique:
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Formulario 3: Formulario de notificacao para instituicdes de saude

O formulario a seguir deve ser preenchido por um administrador da instituicdo de salde, uma vez
para cada instituicdo de saude envolvida no estudo.

Informagdes da instituicdo de satide

Nome da instituicdo de salde em que o caso confirmado de
COVID-19 esta sendo atendido

Tipo de instituicdo de saude? [ Servico tercidrio

[] Hospital de atencdo secundaria

[J Unidade de atencdo primaria

[ Instituicdes de longa permanéncia/centro de
reabilitagdo

[J Outro, especifique:

Localizacdo da instituicdo de saude [ Indique a cidade, pais:

Porte da instituicdo de saude [ Clinica

[ prética solo

[J Pratica em grupo

[ Hospital

[J Menos de 100 leitos
[J 100-499 leitos

[J 500 ou mais leitos

O servico tem pacientes de COVID-19 internados? O sim [ Nido [ Desconhecido

Quantos leitos sdo dedicados a pacientes de COVID-197?

O servigo tem uma drea dedicada para triagem e [Osim [0 N3o [ Desconhecido
atendimento a pacientes de COVID-19?

Existem trabalhadores dedicados ao atendimento a O sim [ON3o [ Desconhecido
pacientes de COVID-19?

Quantos trabalhadores da saude sdo dedicados ao
atendimento a pacientes de COVID-197?

[Inserir o nimero total de trabalhadores da saude se ndo
houver profissionais dedicados]

0 servico usa alguma estratégia de rastreamento entre os | [] Sim, com base no autorrelato dos

trabalhadores da saude? trabalhadores

[ Sim, com base em monitoramento ativo de
sintomas

] N3zo

[ Se sim, frequéncia do rastreamento (por ex.
diariamente):

A instituicio de satde adota uma politica de uso universal | ] Sim, incluindo todos os pacientes e visitantes
de mascara para todos os trabalhadores da saude? [ Sim, estendendo-se apenas a pacientes
[ Sim, apenas para os trabalhadores da saude

] N3o

1 Como guia para a definicdo de instituigdes de saude, principalmente em relagdo aos servigos disponiveis, consulte as
Defini¢des e Termos para Diferentes Niveis de Hospitais, disponiveis em: https://www.who.int/management/facility/
ReferralDefinitions.pdf. No entanto, em termos gerais, ndo se deve seguir o nimero de leitos indicado nesse guia.
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A instituicdo de saude tem servigcos e materiais adequados
para abastecimento de dgua, saneamento e higiene?!

[0 sim [ N3o [ Desconhecido

A instituicdo de saude tem um programa e equipe de PCl,
ou pelo menos um ponto focal dedicado e treinado?

[J Marque todas as op¢des que se aplicam:
] Programa de PCl

] Equipe/servicos de PCI

] Ponto focal de PCI

[J Treinamento de PCl

[] N3o sei o que é um programa de PCl

A instituicdo de saude tem diretrizes de PCl para
trabalhadores da saude?

[JSim [ N3o [ Desconhecido
[ N3o sei quais s3o as diretrizes de PCl

A instituicdo de saude tem diretrizes de PCl para precaugées
padrdo e adicionais baseadas no modo de transmissao?

O sim [ Nao [ Desconhecido
[J N3o sei o que s3o precaucdes padrao e
adicionais de PCl

A instituicdo de saude tem treinamento periddico sobre PCI
para trabalhadores da satdde (no minimo uma vez por ano)?

[0 sim [ N3o [ Desconhecido
[J N3o sei o que é treinamento de PCl

saude?

A instituicdo de saude disponibiliza EPIs? [ sim [ N3do [ Desconhecido
[] N3o sei o que é EPI

Ha EPIs disponiveis em quantidades suficientes no servico  |[] Sim [ N3o [ Desconhecido

de saude? [J N3o sei o que s3o EPIs

Os EPIs disponiveis sdo de boa qualidade e adequados para [[] Sim [ Ndo [ Desconhecido

a necessidade? [J N&o sei o que é EPI

Ha alcool-gel facilmente disponivel (ou seja, no ponto de O sim [ N3do [ Desconhecido

atendimento) para higiene das mdos na instituicdo de Se sim:

[J Em cada ala (corredor)
[J Em cada quarto
[ Ao lado de cada leito

minimo uma vez ao ano) de higiene das maos com
devolutiva aos trabalhadores da saude?

Ha dgua e sabdo disponiveis para higiene das maos na O sim [ Ndo [ Desconhecido
instituicdo de saude?
A instituicdo de salde realiza auditorias periddicas (no [JSsim [ N3o [ Desconhecido

[J N3o sei o que s3o auditorias de higiene das
maos

[ Se sim, data da ultima auditoria de higiene das

m3os (dd/mm/aaaa): / /

A instituicdo de saude realiza outras auditorias de PCI?

O sim [ Nao [ Desconhecido

[J N3o sei quais sdo outras auditorias de PCI

[ Se sim, data da Ultima auditoria de PCI (dd/
mm/aaaa): / /

A instituicdo de saude tem um sistema de vigilancia para
infecgBes associadas a cuidados de saude em pacientes?

[0 sim [ N3o [ Desconhecido

em busca de sintomas de infecgdo?

A instituicdo de saude tem um sistema de vigilancia dsim [ N3o [ Desconhecido
para infeccGes associadas a cuidados de saude em

trabalhadores da saude?

Ainstituicdo de salde examina os funcionarios na chegada |[J Sim [J N3o [ Desconhecido

1 Conforme estabelecido nas Diretrizes da OMS de 2016 sobre os componentes centrais de programas de prevengdo e
controle de infecges em dmbito nacional e nos servicos de cuidados agudos, Componente Central 8, disponivel em:
http://www.who.int/infection-prevention/publications/core-components/en/. Uma avaliagdo do Componente Central

8 pode ser realizada com base no modelo de avaliagdo de prevengdo e controle de infecgdo para instituicdes de saude,
disponivel em: https://www.who.int/infection-prevention/tools/core-components/IPCAF — facility.PDF.
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O sistema de salde avisa a todos os trabalhadores da salde
caso um paciente infectado pelo SARS-CoV-2 esteja sendo
atendido no local?

[ sempre

[J Na maioria das situacdes
[ As vezes ndo somos avisados a tempo
[J Raramente somos avisados a tempo
[J Nunca

[J Desconhecido

A instituicdo de salde tem uma estacdo de triagem O sim [ON3o [ Desconhecido
bem equipada na entrada, com suporte de profissionais
treinados?
Os pacientes com suspeita de infeccdo pelo SARS-CoV-2 sdo | [] Sempre
isolados ao chegarem ao local? [J Na maior parte do tempo
[ As vezes
[J rRaramente
[J Nunca
[J Desconhecido
Pacientes com suspeita de infecgdo pelo SARS-CoV-2 [ Sempre
recebem uma mascara cirurgica ao chegarem no local? [J Na maior parte do tempo
[ As vezes
[] Raramente
[ Nunca

[J Desconhecido

O numero de trabalhadores da satde é adequado ao
numero de pacientes?

[J Sempre, conforme recomendado
[J Na maior parte do tempo

O As vezes

[J Raramente

[J Nunca

[J Desconhecido

A ocupacdo dos leitos excede a capacidade padrdo da
instituicdo de saude?

[ Sempre

[J Na maior parte do tempo
[ As vezes

[ Raramente

[ Nunca

[] Desconhecido
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Anexo B: Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

O Termo de Consentimento Livre e Esclarecido a seguir deve ser adaptado no papel timbrado da
instituicao.

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido Versao 1.0

Este Termo de Consentimento Livre e Esclarecido destina-se aos trabalhadores da saiide com
exposicao a pacientes de COVID-19. O titulo de nosso protocolo de pesquisa é Assessment of
risk factors for coronavirus disease 2019 (COVID-19) in health workers: protocol for a case-
control study. [Avaliacdo dos fatores de risco para doenga do coronavirus 2019 (COVID-19) em
trabalhadores da satde: protocolo para estudo de caso-controle.]

[Nome do Investigador Principal] [Nome da Organizagao]
[Nome do Patrocinador]
[Nome e Versdo do Protocolo]

Este Termo de Consentimento Livre e Esclarecido é composto por duas partes:

¢ Folha de InformacGes do Participante (para compartilharmos informacGes da pesquisa com
VOCé)

e Certificado de Consentimento (para assinatura caso concorde em participar). Vocé recebera
uma copia de inteiro teor do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido.

PARTE I: Introducao a Folha de Informacgdes do Participante

Vocé estd sendo convidado a participar do estudo acima. Antes de decidir participar, é importante
que vocé entenda por que o estudo estd sendo realizado e o que ele envolve. Leia as informacdes a
seguir com atengao, e sinta-se a vontade para fazer perguntas a equipe, caso algo nao fique claro ou
se vocé quiser mais informacgdes. Pense antes de decidir se deseja ou ndo participar. Seguem abaixo
mais detalhes sobre o estudo.

Objetivo do estudo

O risco global de propagacdo da doenca do novo coronavirus 2019 (COVID-19) é muito alto, de
acordo com a OMS (desde o inicio de margo de 2020) e ja houve casos de transmissdo do virus
causador, o SARS-CoV-2, para trabalhadores da saude. Avaliar os possiveis fatores de risco para
infeccdo pelo SARS-CoV-2 entre trabalhadores da salde é essencial para caracterizagdo dos padrdes
de transmissdo do virus, prevencdo de infec¢des de trabalhadores da saude no futuro, e prevencao
de infec¢Bes associadas a cuidados de saude pelo SARS-CoV-2.

Tipo de intervengao de pesquisa

Esta pesquisa envolve a coleta de amostras de sangue pareadas; uma durante a semana 1 e outra de
21 a 28 dias depois. Vocé sera solicitado a preencher um questionario antes da coleta da amostra de
sangue.

Selec¢do de participantes
Estamos convidando trabalhadores da saide que atuem em locais de assisténcia a saude nos quais
estejam sendo atendidos pacientes de COVID-19.

Se vocé é um trabalhador da salde atuando em um local de assisténcia e foi exposto a pacientes

infectados pelo SARS-CoV-2 em seu trabalho nos ultimos 14 dias, vocé se qualifica para participar,
contanto que:
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* vocé seja um caso confirmado de SARS-CoV-2 e vocé nao tenha nenhum caso de SARS-CoV-2
confirmado entre as pessoas que moram com vocé/seus contatos proximos nos Ultimos 14 dias
(exceto os pacientes com SARS-CoV-2 aos quais vocé foi exposto);

ou

¢ pelo menos um de seus colegas no seu local de trabalho é um caso confirmado e vocé nao foi
classificado como um caso suspeito/provavel.

Participacdo voluntaria

Sua participacdo neste estudo é inteiramente voluntaria. Vocé escolhe se participa ou nao.
Independentemente de vocé escolher ou ndo participar, ndo havera nenhum tipo de penalidade ou
prejuizo de qualquer beneficio a que vocé tenha direito. Vocé pode mudar de ideia mais tarde, e se
retirar do estudo, mesmo que tenha concordado no inicio.

Procedimentos e protocolo
Durante o estudo, vocé comparecerd a clinica para duas visitas.

e Na primeira visita, uma pequena quantidade de sangue (cerca de uma colher de cha) sera
tirada do seu braco. Esse sangue serd testado quanto a presencga e quantidade de anticorpos
associados a sua resposta imunoldgica a infec¢do pelo SARS-CoV-2. Vocé serd solicitado a
preencher um questionario com seus dados demograficos, adesdo a medidas de prevencao
e controle de infecgbes (PCl), exposicdo a pacientes infectados pelo SARS-CoV-2, sintomas,
doengas preexistentes e uso de medicamentos.

* Na segunda visita, que ocorrera de 21 a 28 dias depois, vocé novamente sera solicitado a
responder a algumas perguntas sobre seus sintomas, e uma segunda amostra de sangue sera
coletada. As amostras de sangue pareadas colhidas no inicio e no final da sua participagado
neste estudo permitirdo que o investigador meca a presenca e quantidade de anticorpos
associados a sua resposta imunoldgica a infec¢do pelo SARS-CoV-2.

Duragao

O estudo dura aproximadamente 1 més. Durante esse tempo, vocé terd que comparecer a clinica em
2 dias diferentes, por cerca de 1 hora em cada vez (embora seja possivel coletar as amostras em casa
e obter suas respostas ao questionario por telefone).

Riscos

Os riscos deste estudo para vocé sdo minimos. As visitas tém uma certa dura¢do, mas tentaremos
encurta-las o maximo possivel. Podem ocorrer alguns pequenos problemas durante a coleta da
amostra de sangue, como desconforto, manchas roxas na pele, infeccdo leve ou sangramento
durante o procedimento. Para minimizar o risco de estigma e/ou retaliacdo por descumprimento
de medidas de PCl, ndo publicaremos resultados individuais que envolvam somente um pequeno
numero de casos (igual ou menor que 20 casos de um Unico centro/instituicdo de saude).

Beneficios

Todos os participantes se beneficiardo indiretamente dos dados coletados, ja que eles nos ajudam
a compreender melhor a transmissdao do SARS-CoV-2 e, portanto, a prevenir infec¢ées no futuro.
Caso tenham sido coletadas amostras de sangue suas, vocé tera acesso aos resultados dos exames
laboratoriais.

Confidencialidade

As informacdes coletadas durante o estudo serdo mantidas em sigilo. Informac&es sobre vocé
serdo armazenadas em um local seguro, e somente os pesquisadores terdo acesso a elas. Todas
as informacgdes sobre vocé terdo um numero de identificacdo, em vez do seu nome. Apenas o0s
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investigadores saberdao qual é o seu niumero, e essa informacao serd guardada de forma segura.
Essa informagdo ndo serd compartilhada nem fornecida a ninguém, exceto [Insira aqui os nomes
de todos aqueles que terdo acesso as informagdes, como patrocinadores do estudo, Comité de
Monitoramento de Seguranga de Dados, médico do estudo, etc.].

Compartilhamento dos resultados

Publicaremos os resultados deste estudo em revistas cientificas internacionais com revisdo por pares
e em apresentacGes em conferéncias, e compartilharemos algumas informacées globalmente com a
Organizacdao Mundial da Salude para embasamento de respostas de saude publica e decisdes sobre
politicas publicas. As informagdes confidenciais ndo serdo compartilhadas. Vocé pode solicitar uma
cOpia dos resultados publicados, entrando em contato com sua equipe do estudo.

Direito a recusa ou desisténcia

Vocé nao precisa participar deste estudo se ndo quiser. Vocé também pode se retirar do estudo a
gualquer momento. Isto é uma escolha sua, e todos os seus direitos continuardo sendo respeitados.
Os dados coletados (respostas e resultados das amostras de soro) até aquele momento serdo
destruidos caso vocé decida sair do estudo.

Com quem posso entrar em contato?

Em caso de duvidas, vocé pode fazer perguntas a equipe, agora ou depois, e mesmo apds o inicio do
estudo. Se quiser fazer perguntas mais tarde, entre em contato com: [Insira aqui nomes, nimeros de
telefone/e-mails de contato relevantes].

Esta proposta foi analisada e aprovada por [Insira aqui o nome do Conselho de Revisdo institucional/
Comité de Etica local], um comité cuja fun¢do é garantir que os participantes do estudo estejam
protegidos contra qualquer tipo de risco. Se desejar saber mais sobre o Conselho de Revisao
institucional/Comité de Etica, entre em contato com [Insira aqui nomes, nimeros de telefone/e-
mails de contato relevantes].

PARTE Il: Certificado de Declaragao de Consentimento pelo Participante
As informacdes acima foram lidas por mim ou para mim. Tive a oportunidade de fazer perguntas
sobre o assunto e todas as perguntas que fiz foram respondidas de forma satisfatdria. Escolho

voluntariamente participar deste estudo.

Nome por extenso do participante

Assinatura do participante

Data Dia/més/ano

Se analfabeto

Uma testemunha alfabetizada deve assinar (se possivel, essa pessoa deve ser escolhida pelo préprio
participante e ndo deve ter nenhuma conexdo com a equipe do estudo). Os participantes analfabetos
também devem colocar sua impressao digital no local reservado abaixo.
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Declaro que testemunhei a leitura correta do termo de consentimento ao participante, e que ele/ela
teve a oportunidade de fazer perguntas a respeito. Confirmo que o participante forneceu livremente
seu consentimento.

Nome por extenso da testemunha E OBTER Impressao digital do polegar do
participante

Assinatura da testemunha

Data _ / /

Dia/més/ano

Declaragdo do pesquisador/encarregado do processo de consentimento

Eu li corretamente a Folha de InformacgGes do Participante ao Participante em questdo, e fiz todo o
possivel para que o Participante compreendesse os procedimentos que serdo realizados como parte
deste estudo.

Confirmo que o Participante teve a oportunidade de fazer perguntas sobre o estudo e que todas
as perguntas feitas pelo Participante foram respondidas corretamente e na medida do possivel.
Confirmo que o Participante n3do foi coagido a fornecer seu consentimento, e que o consentimento
foi livre e voluntario.

O Participante recebeu uma cépia deste Termo de Consentimento Livre e Esclarecido.

Nome por extenso do pesquisador/encarregado do processo de consentimento

Assinatura do pesquisador/encarregado do processo de consentimento

Data / /
Dia/més/ano
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Anexo C: Acordo de Confidencialidade
ACORDO DE CONFIDENCIALIDADE DA ORGANIZACAO MUNDIAL DA SAUDE

1. A Organizacdo Mundial da Saude (OMS), por meio de seu Centro Técnico e Clinico de
Prevencdo e Controle de Infecgdes (PCl), esta promovendo protocolos de pesquisa e
desenvolvimento relacionados ao surto de COVID-19, os quais sdo considerados proprietarios
da prépria OMS e de outras partes que colaboram com o trabalho. Este Acordo esta
relacionado ao protocolo “Assessment of risk factors for coronavirus disease 2019 (COVID-19)
in health workers: protocol for a case — control study” [Avaliagdo dos fatores de risco para a
doencas do coronavirus 2019 (COVID-19) em trabalhadores da saude: protocolo para estudo
de caso-controle]

2. O Centro Técnico e Clinico de PClI da OMS, seus colaboradores reconhecidos e os
investigadores locais dos protocolos de pesquisa podem ter acesso a informacgdes confidenciais
relacionadas ao protocolo acima mencionado, divulgadas por outros participantes e
claramente determinadas como confidenciais (“Informagdes Confidenciais”). Para proteger
a confidencialidade dessas Informagées Confidenciais, cada participante deve assinar o
Compromisso estipulado neste documento.

3. O Signatdrio deste documento compromete-se a tratar as Informacées Confidenciais como
confidenciais e proprietarias, e concorda em tomar todas as medidas razodveis para assegurar
que as Informacgdes Confidenciais ndo sejam usadas, divulgadas, copiadas ou transmitidas de
nenhuma forma, pelo Signatario ou em nome deste, integral ou parcialmente, a ndo ser para
a Finalidade; exceto quando o Signatario nao puder ser responsabilizado por essas obrigagdes,
contanto que ele/ela possa claramente demonstrar que qualquer uma dessas Informac&es
Confidenciais: (a) encontrava-se em dominio publico no momento da divulga¢do no Férum; ou
(b) tornou-se dominio publico ndo por culpa do Signatario.

4, As obrigacGes do Signatdrio continuardo vigentes mesmo apés o término do periodo do
estudo.
5. Qualquer litigio relativo a interpretacao ou aplicagdo deste Compromisso que nao possa

ser resolvido amigavelmente estara sujeito a conciliagdo. Em caso de impossibilidade de
conciliacdo, o litigio deve ser solucionado por arbitragem. A arbitragem serd conduzida nas
modalidades acordadas entre as partes ou, caso ndo haja acordo, com base nas regras de
arbitragem da Camara de Comércio Internacional. As partes devem aceitar a sentenga arbitral
como definitiva.

6. Nenhuma das disposi¢Ges contidas ou relacionadas a este Compromisso serd interpretada
como rendncia a qualquer um dos privilégios e imunidades de que goza a OMS, e/ou como

submissdo da OMS a qualquer jurisdicdo nacional.

Acordado e aceito pelo Signatario a partir da data estabelecida a seguir.

Nome:

Assinatura:

Data:
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Anexo D: Acordo de Compartilhamento de Dados
ACORDO DE COMPARTILHAMENTO DE DADOS
Cronograma detalhado

Este Acordo de Compartilhamento de Dados é composto por: (i) este Cronograma Detalhado; (ii)
Anexo | - CondicGes Gerais; e (iii) Anexo Il - Descri¢cdo do Projeto (juntos denominados “Acordo”).

De acordo com os termos deste Acordo, o Contribuidor concorda em fornecer, e a OMS concorda em
aceitar, os Dados para a Finalidade de Uso e sujeitos as Restri¢cdes de Uso.

Neste Acordo, as expressdes abaixo tém os seguintes significados:

1. “ Contribuidor”: [razdo social de sua institui¢do];

2. “OMS”: Organizacdo Mundial da Saude, 20 Avenue Appia, CH-1211 Geneva 27, Switzerland;

3. “Dados”: quaisquer dados, resultados e relatérios, publicados ou ndo, coletados durante o
Projeto ou resultantes deste, que sejam de propriedade do Contribuidor e fornecidos pelo
Contribuidor a OMS durante a vigéncia deste Acordo;

4, “Partes”: o Contribuidor e a OMS;

5. “Projeto” conforme descrito em mais detalhes no Anexo Il;

6. “Finalidade de Uso”: Os Dados sdo fornecidos a OMS para que esta implemente o Projeto, que
esta resumido no Anexo ll, e para uso nos materiais e atividades relacionadas, incluindo, entre

outros, pesquisas internas da OMS;

7. “Restri¢oes de Uso”: Os Dados ndo devem ser usados para nenhum outro fim que ndo a
Finalidade de Uso;

8. “Termo de Acordo”: [Prazo ilimitado];
9. “Cobrancgas de Dados”: Os dados serao fornecidos gratuitamente.

Confirmado e acordado:

Assinado pela OMS e em nome desta Assinado pelo Contribuidor e em nome deste
Nome: Benedetta Allegranzi Nome:
Titulo: Responsavel técnico, Centro de PCl e Forga- Titulo:
Tarefa
Data: Data:
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ACORDO DE COMPARTILHAMENTO DE DADOS

Anexo | - Condi¢Oes Gerais

11

1.2

1.3

1.4

2.1

2.2

3.1

3.2

Uso

Os dados sdo fornecidos pelo Contribuidor a OMS somente para a Finalidade de Uso e sujeitos
as Restricoes de Uso.

Exceto para a Finalidade de Uso, os Dados ndao podem ser transferidos, vendidos, oferecidos
para venda ou usados de nenhum outro modo, sem o consentimento prévio por escrito do
Contribuidor.

A OMS sé permitira que tenham acesso aos Dados as partes que deles necessitem estar cientes
para a Finalidade de Uso e que estejam obrigadas por cldusulas de confidencialidade e restri-
¢cOes de uso semelhantes as contidas neste Acordo.

Ao implementar a Finalidade de Uso, a OMS compromete-se a: ndo tentar identificar ou entrar
em contato com os participantes do estudo incluidos nos Dados; respeitar a confidencialidade
dos Dados; e manter os Dados em um local seguro em uma rede interna da OMS, protegida por
senha e por criptografia convencional, bem como pelo firewall da OMS, por toda a duragdo da
Finalidade de Uso.

Confidencialidade

Os Dados podem incluir informagdes confidenciais do Contribuidor. Consequentemente, caso
qualguer um dos Dados esteja claramente identificado pelo Contribuidor como “confidencial”,
a OMS compromete-se, durante a vigéncia deste Acordo e por um periodo de cinco anos apds
o término deste Acordo, a tratar os Dados como confidenciais e somente divulga-los consoante
as obrigagdes de confidencialidade e restricdes de uso contidas neste documento. A OMS terd
cumprido as respectivas obrigacGes contanto que exerca ao menos o mesmo grau de cuidado
na manutencdo da confidencialidade dos Dados que exerceria na prote¢do de suas proprias
informacgdes confidenciais.

Todavia, as obrigacGes de confidencialidade acima referidas ndo se aplicam aos Dados que: com-
provadamente ja eram conhecidos pela OMS no momento de sua aquisicdo do Contribuidor; (ii)
foram adquiridos de terceiros, sem violacdo de nenhuma das obrigacdes de confidencialidade
para com o Contribuidor; iii) sejam produzidos independentemente ou cheguem até a OMS ou a
esta sejam enderecados sem nenhum acesso as Informagoes; ou V) se tornem dominio publico
por outros meios que ndao impliquem violagao dos compromissos assumidos por meio deste
Acordo.

Direitos
Exceto pelos direitos explicitamente concedidos a OMS por meio deste Acordo, nada contido
neste Acordo deve ser interpretado como transmissdo de quaisquer direitos sob patente ou

propriedade intelectual, que qualquer uma das partes possa ter obtido ou vir a obter no futuro.

Nada neste Acordo restringe o direito do Contribuidor de vender, transferir, emprestar ou distri-
buir os Dados a qualquer outra pessoa para fins comerciais ou ndo comerciais.
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4.1

4.2

4.3

4.4

5.1

5.2

53

54

Publicac¢des

Sujeitos aos direitos de propriedade do Contribuidor, os resultados obtidos por meio do uso
dos Dados para a Finalidade de Uso poderdo ser publicados pela OMS e/ou por outras partes
gue estejam colaborando com a OMS. A fim de evitar prejudicar os direitos de propriedade do
Contribuidor, a OMS deve transmitir quaisquer materiais a serem publicados, ou as partes rele-
vantes desses materiais, ao Contribuidor, com identificacdo de dados confidenciais, pelo menos
dez dias antes da submissdo a qualquer editora, grafica, arbitro ou organizador de eventos. Na
auséncia de qualquer objecdo por parte do Contribuidor dentro do prazo de trinta dias em re-
lagdo a qualquer prejuizo de seus direitos de propriedade, a publicagdo pode prosseguir, desde
que, no entanto, o Contribuidor esteja devidamente reconhecido nessa publicacao.

A OMS preparara o(s) manuscrito(s) dos resultados da Finalidade de Uso para publica¢éo, con-
forme os termos do protocolo aplicavel, e publicara esses manuscritos de acordo com as regras
e regulamentos da OMS, incluindo sua politica de acesso livre, contida em: http://www.who.int/
about/policy/en/. A OMS podera continuar a usar os resultados da Finalidade de Uso para atua-
lizacdo de recomendacodes relevantes da OMS e elaboracdo de diretrizes, incluindo a publicacao
destas, e podera continuar a publicar esses resultados.

Se um manuscrito das Atividades de Pesquisa for submetido para publicacdo, a OMS, em todos
0s casos, retera os Dados até que o processo de revisdao por pares seja concluido, e por mais um
ano apods a publicagdo, para assegurar tempo habil para produzir quaisquer respostas elicitadas
pelas conclusdes (por ex., cartas para o editor).

A OMS assegurara que todas as publicacdes relativas aos Dados reconhecam adequadamente
a OMS, o Contribuidor e todas as outras entidades que tenham contribuido com dados para a
publicacdo em questao.

Compromissos do Contribuidor

O Contribuidor atesta e garante que: obteve todos os direitos e permissdes necessarias para
transferir os Dados para a OMS e para que a OMS implemente a Finalidade de Uso e todas as
outras atividades relacionadas aos Dados ora descritas; os Dados foram coletados de estudos cli-
nicos, estudos observacionais ou sistemas de vigilancia conduzidos em conformidade com todas
as leis aplicaveis; e o(s) individuo(s) ao(s) qual(is) os Dados se referem forneceram o respectivo
“consentimento livre e esclarecido” para participar do estudo no qual os Dados foram coletados,
guando e conforme exigido pelas leis aplicaveis.

Antes de transmitir os dados a OMS, o Contribuidor: verificara se é necessaria aprovacdo do Co-
mité de Etica em Pesquisa local/relevante para o uso dos Dados para a Finalidade de Uso e, em
caso afirmativo, providenciara essa aprovacao; e anonimizard todos os dados de participantes
contidos nos Dados, conforme os padrdes acordados, para remover todas as informagdes nos
Dados que poderiam ser usadas para identificacdo dos participantes do estudo.

O Contribuidor transmitird os Dados para a OMS de forma segura, usando um protocolo de
transferéncia segura de arquivos.

O Contribuidor evitara fornecer a OMS quaisquer informacgdes relativas aos Dados ou as Ativi-
dades de Pesquisa que tenham relacdo com uma pessoa fisica que, direta ou indiretamente, em
combinagdo com outras informagdes disponiveis ou provavelmente disponiveis a OMS, possibi-
litem a identificacdo dessa pessoa fisica.
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5.5

5.6

6.1

6.2

6.3

6.4

6.5

O Contribuidor ndo garante a adequacao dos Dados a nenhuma finalidade em particular nem
qualguer outro tipo de garantia, expressa ou implicita. No entanto, salvo melhor juizo por parte
do Contribuidor, o uso dos dados para a Finalidade de Uso ndo infringe direitos de propriedade
de nenhum terceiro.

A OMS concorda que (exceto quando explicitamente declarado neste Acordo) o Contribuidor
nao tem controle sobre o uso dos Dados pela OMS ou pelas partes colaboradoras da OMS, de
acordo com os termos deste Acordo. Consequentemente, a OMS concorda que o Contribuidor
ndo serd responsabilizado por esse uso.

Outras questoes

Nenhuma disposicdo deste Acordo deve ser interpretada como estabelecimento de parceria
entre as partes ou nomeacdo de uma parte como agente da outra parte, ou direito de uma parte
que vincule a outra parte, exceto quando especificamente definido neste Acordo.

Sem a aprovacdo prévia por escrito da outra Parte, nenhuma das Partes devera, em qualquer
declaragdo ou material de natureza publicitdria ou promocional, fazer referéncia ao presente
Acordo ou a relacdo entre as Partes, ou usar o nome (ou qualquer abreviatura) e/ou emblema
da outra Parte.

Qualquer litigio relativo a interpretacao ou aplicacao deste Contrato que ndo possa ser resolvido
amigavelmente estara sujeito a conciliacdo. Em caso de impossibilidade de conciliacdo, o litigio
deve ser solucionado por arbitragem. A arbitragem sera conduzida nas modalidades acordadas
entre as partes ou, caso ndo haja acordo, com base nas regras de arbitragem da Camara de Co-
mércio Internacional. As partes devem aceitar a sentenca arbitral como definitiva.

Nenhuma disposicdo deste documento deve ser interpretada como uma rendncia a qualquer
um dos privilégios e imunidades gozadas pela Organizacdo Mundial da Saude sob leis nacio-
nais ou internacionais, e/ou submissdo da Organiza¢do Mundial da Saude a qualquer jurisdigdo
nacional.

Este Acordo estabelece todo o entendimento entre as partes e prevalece sobre quaisquer acor-
dos anteriores, por escrito ou verbais, relativos aos Dados. Este Acordo sé podera ser alterado
por meio de emenda por escrito, assinada por representantes devidamente autorizados de am-
bas as Partes.
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ACORDO DE COMPARTILHAMENTO DE DADOS
Anexo Il - Descri¢cdao do Projeto

Avalia¢do dos fatores de risco para doenca do coronavirus 2019 (COVID-19) em trabalhadores da
saude: protocolo para estudo de caso-controle.

Introdugdo: A propagacdo de um novo patdgeno respiratorio, como o SARS-CoV-2, é acompanhada
de incerteza sobre as principais caracteristicas epidemiolégicas, clinicas e viroldgicas do novo
agente e, em particular, sua capacidade de se disseminar na populagdo humana e sua viruléncia.
Compreender a infec¢do pelo SARS-CoV-2 entre trabalhadores da saude e os fatores de risco para
desfechos adversos é importante ndo apenas para caracterizacdo dos padrdes de transmissdo

do virus e fatores de risco da infeccdo, mas também para prevencao futura de infeccées em
trabalhadores da saude e pacientes, embasamento e atualizacdo de medidas de prevencdo e
controle de infecgGes em instituicGes de saude e em ambito nacional, e reducdo da transmissdo
secundaria do SARS-CoV-2 em locais de assisténcia a saude.

Populagdo estudada: Trabalhadores da salde com exposi¢ao a pacientes de COVID-19.

Desenho do estudo: Estamos propondo a realizagao de um estudo de caso-controle com
trabalhadores da saude envolvidos no atendimento de casos confirmados de COVID-19.
Trabalhadores da saude com infecgao confirmada pelo SARS-CoV-2 serdo recrutados como casos, e
outros trabalhadores da salde na mesma instituicdo de salde, mas nao infectados, serdo recrutados
como controles. Serdo coletadas informacdes basicas e informacgdes sobre fatores de risco dos
participantes. Amostras soroldgicas pareadas serdao coletadas de casos e controles para exames
sorolégicos; uma amostra de soro inicial durante a semana 1 e outra 21-28 dias depois.

Desfechos e analises: Fatores de risco para infec¢do pelo SARS-CoV-2 em trabalhadores da
saude, efetividade das medidas de prevencgao e controle de infec¢bes atuais contra o SARS-CoV-2,
apresentacao clinica de pacientes com COVID-19, resposta soroldgica ap6ds infeccao pelo SARS-CoV-2.

Consulte o protocolo especifico e os documentos relevantes (questionério de casos/controles,
guestionario para instituicdes de saude, formulario de notificagao laboratorial, formuldrio de
conclusdo do estudo, Acordo de Confidencialidade e Termo de Consentimento Livre e Esclarecido).
Esses documentos sdo disponibilizados mediante solicitagdo ao Centro Técnico e Clinico de PCI

da OMS (earlyinvestigations-2019-nCoV@who.int aos cuidados de Alessandro Cassini) e em
https://www.who.int/emergencies/diseases/novel-coronavirus-2019/technical-guidance/early
—investigations
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Anexo E: Software Go.Data
Go.Data: o que é7?

Go.Data é uma plataforma de coleta de dados focada em dados

de casos (incluindo dados laboratoriais, hospitalizagdes e outras

variaveis, com base em um formulario de investigacao de caso) e

dados de contatos (incluindo acompanhamento de contatos). As

principais producdes da plataforma Go.Data sdo listas de acompanhamento de contatos e cadeias de
transmissao.

Quais sdo as principais funcionalidades do software Go.Data?

Multiplataforma

O Go.Data oferece diferentes tipos de operacao (online, off-line) e de instalagao (servidor, stand-
alone). Ele funciona em diversos sistemas operacionais (Windows, Linux, Mac). Além disso, o Go.Data
tem um aplicativo mével opcional para Android e iOS. O aplicativo mével também estd focado na
coleta de dados de casos e contatos, e no rastreamento e acompanhamento de contatos.

Multilingue
O Go.Data é multilingue e permite a adicdo e gerenciamento de idiomas adicionais através da
interface do usuario.

Configuravel
E altamente configuravel e permite o
gerenciamento de:

e dados de referéncia,

¢ dados de localizagdo, incluindo
coordenadas,

¢ dados relativos ao surto, incluindo
variaveis na ficha de investigacdo do
caso e na ficha de acompanhamento de
contato.

Uma Unica instalacdo do Go.Data pode

ser usada para diversos surtos. Cada surto
pode ser configurado de forma diferente
para corresponder as especificidades de um
patégeno ou ambiente.

Coleta de dados de casos e contatos

O usudrio pode adicionar casos, contatos e resultados de exames
laboratoriais. Além disso, os usudrios também tém a opgdo de criar eventos
gue possam ser relevantes para a investigagdo de surtos.

Listas de acompanhamento de contatos sdo geradas com base em parametros
do surto (ou seja, o nimero de dias de acompanhamento dos contatos,
guantas vezes por dia esse acompanhamento deve ser realizado).

Ha funcionalidades de exportacao e importacdo de dados disponiveis para dar

suporte ao trabalho dos gerentes e analistas de dados.
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Funcionalidades de visualizacao
Os dados do Go.Data podem ser usados para
gerar cadeias de transmissao sob a forma de:

e redes, simples e hierarquicas;

e Linhas do tempo, usando data de inicio,
data da notificacdo ou data do ultimo con-
tato; e

e gréficos de barras combinando data de ini-
cio, dados de internacdo, dados laborato-
riais e desfecho.

Acompanhamento de contatos

O Go.Data tem funcionalidades para
rastreamento de contatos usando o

aplicativo Web ou o aplicativo moével
opcional.

Os dados de acompanhamento de

contatos sdo apresentados sob a forma de
listas, graficos e painéis operacionais. Os
coordenadores de rastreamento de contatos
podem analisar a carga de trabalho de cada
equipe de rastreamento de contatos.

Administracdao do sistema
Os administradores do sistema tém acesso
a uma ampla gama de funcionalidades para

gerenciamento de usudrios, atribuicdo de fungdes e permissdes, e limitagcdo de acesso a um surto

especifico

Além disso, eles tém acesso a logs de uso, podem criar e restaurar backups, e podem gerenciar

configuragdes de uma instancia do Go.Data.

Visite www.who.int/godata ou entre em contato com godata@who.int para obter mais informagées.
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Opcoes para hospedagem do Go.Data nos paises

OPCAO #1 HOSPEDAGEM EM SERVIDOR CENTRAL

OPGAO #2 HOSPEDAGEM EM SERVIDOR NO PAIS

OPGAO #3 INSTALAGAO AUTONOMA

Uma Unica instalacdo do Go.Data para toda a regido
ou diversos paises. E criado um surto separado para
cada pais na instancia do servidor central do Go.Data e
0 acesso de usuarios é concedido para cada surto (ou
seja, os usuarios de um pais podem acessar apenas
dados de casos e contatos do pais em questdo).

A manutencgado é mais facil.

A instalacdo de atualizagOes é feita
centralmente.

A sincronizacdo dos telefones celulares
pode ser feita de qualquer lugar.

Instalacdo separada do Go.Data para cada pais.
Os paises instalam o Go.Data usando sua propria
infraestrutura.

¢ O pais tem total propriedade e controle
sobre o servidor.

e Asincronizacdo dos telefones celulares
pode ser feita de qualquer lugar.

O Go.Data é instalado em um ou mais computadores
no pais. Estes sdo, normalmente, computadores
pessoais ou laptops. Os dados podem ser replicados
nos diferentes computadores.

¢ Implementacdo rapida.
e O usudrio tem propriedade e controle
total do computador e dos dados.

Os paises podem relutar em hospedar
as informacgdes detalhadas necessarias
para o rastreamento de contatos (por
ex., nomes, enderecos) em um servidor
externo.

Esta situacdo pode exigir acordos entre
o proprietario do servidor centralizado e
os Estados Membros.

Servidor centralizado para gerenciar
contas e acesso de usuarios.

¢ Provavelmente leva mais tempo para
implementar, ja que essa opgdo requer
aprovacbes governamentais internas e
infraestrutura de provisionamento.

¢ Requer pessoal/equipe dedicada para
gerenciamento do servidor.

¢ Nem todos os paises sdo capazes de
hospedar um servidor do Go.Data.

e Para sincronizar telefones celulares, os
usuarios precisam estar fisicamente no
mesmo local onde estd o computador.

¢ Se houver varias instancias em um pais,
sera necessario configurar um ponto de
consolidacdo.

e Dados pessoais armazenados em varios
computadores autbnomos.

¢ Disponibilidade limitada do Go.Data
guando rodado em laptop.

e Aumento dos riscos de seguranca
devido a perda ou dano ao computador
autébnomo.
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Termos de uso e contrato de licenca do Go.Data

Leia cuidadosamente os Termos de Uso e Contrato de Licenca de Software (o “Contrato”) antes de
instalar o programa Go.Data (o “Software”).

Ao instalar e/ou usar o Software, vocé (o “Licenciado”) assina um contrato com a Organizagdo
Mundial da Saude (“OMS”), aceitando todos os termos, condicGes e exigéncias deste Contrato.

1.
11

Componentes do Software
O Software é um produto desenvolvido pela OMS (o “Software”) que permite que vocé insira,
carregue e exiba seus dados (os “Dados”).

Este Contrato rege o uso do Software apds download pelo Licenciado.

2.2

2.3

2.4

Software de terceiros

Programas de terceiros incorporados no Software. O Software usa outros programas de codigo
aberto desenvolvidos por terceiros e sujeitos a diversos tipos de licenciamento (incluindo Artis-
tic 2.0, Apache 2.0, “GNU Affero GPL versdo 3”, BSD (de 3 clausulas), ISC, WTFPL e “licenga MIT”)
(os “Componentes de terceiros”), que se encontram incorporados no Software.

Isencgles de responsabilidade da OMS para programas de terceiros. A OMS ndo garante, e isen-
ta-se de responsabilidade por qualquer garantia, expressa ou implicita, de que qualquer um
dos Componentes de Terceiros esteja livre de defeitos, livre de virus, seja capaz de operar de
maneira ininterrupta, seja comercializavel, apropriado para determinados fins, preciso, ndo vio-
le nenhuma obrigacdo a qual esteja subordinado, ou seja apropriado para o sistema técnico do
Licenciado.

Outros programas de terceiros. Caso o Licenciado precise concordar com alguma outra licencga
de usuario para poder usar o Software, a OMS ndo participa de nenhuma dessas licencas e,
portanto, ndo tem nenhuma responsabilidade e/ou envolvimento em nenhuma delas. A OMS
isenta-se de responsabilidade por qualquer violagdo de qualquer dos termos e condi¢Ges dessas
licencas de usudrio aceitas pelo Licenciado, ou por quaisquer danos decorrentes do uso dessas
licengas pelo Licenciado.

Ndo-endosso de programas de terceiros pela OMS. O uso de Componentes de Terceiros ou ou-
tros programas de terceiros nao implica nenhum endosso ou recomendagdo desses produtos
pela OMS em detrimento de outros de natureza semelhante.

Licencga e Termos de Uso do Software

Direitos autorais e licenca. O Software esta protegido por direitos autorais (©) em favor da Or-
ganizacdo Mundial da Saude, 2018, e é distribuido sob os termos da licenca GNU Affero General
Public License (GPL), versdo 3. Conforme indicado no cédigo-fonte do Software, o Software in-
corpora ou faz referéncia a Componentes de Terceiros e a OMS produz o Software sob a licenga
GNU Affero GPL “versdo 3”, em partes, para garantir o cumprimento dos termos desses compo-
nentes. A OMS nao se responsabiliza pelo uso ou integralidade dessa licenca.

Direitos Autorais, Isen¢do de Responsabilidade e Termos de Uso dos Mapas

Os limites e nomes mostrados e as denominac6es usadas nos mapas [incorporadas no Software]
(os “Mapas”) ndo expressam nenhuma opinido por parte da OMS quanto a situagdo juridica de
paises, territérios, cidades ou areas, ou das respectivas autoridades, ou a delimita¢do das res-
pectivas fronteiras e limites. Linhas pontilhadas e tracejadas nos mapas representam linhas de
fronteira aproximadas que possam nao estar ainda definitivamente estabelecidas.
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4.2

5.2

7.2

7.3

Ao contrario do Software, a OMS nao publica os Mapas sob os termos da licenca GNU Affero
GPL. Os Mapas nao sdo baseados em “R”, mas sim, um trabalho independente e separado do
Software, e ndo sao distribuidos como “parte de um todo” juntamente com o Software, de acor-
do com o uso desses termos e conceitos na GPL.

Direitos Reservados e Limitagdes de Uso

Direitos reservados. Salvo disposicdo em contrario neste Contrato, a OMS é proprietdria e deve
reter todos os direitos, titulos e interesses relativos ao Software, incluindo todos os direitos de
propriedade intelectual nele incorporados, incluindo (i) todas as marcas de servigcos, marcas
comerciais, nomes comerciais e quaisquer outras denominag¢des associadas ao Software; e (ii)
todos os direitos autorais, direitos de patentes, direitos de segredos comerciais e outros direitos
de propriedade relativos ao Software. Nada nesta Licenga deve ser interpretado como cessdo ao
Licenciado de qualquer titulo ou propriedade sobre o Software ou os documentos relacionados.

Limitagdes Técnicas de Uso. O Licenciado ndo deve remover nenhuma identificagdo ou avisos da
OMS sobre restricbes de propriedade, patentes ou direitos autorais existentes no Software ou
em materiais de apoio como, por exemplo, documentos relacionados.

Reconhecimento e uso do nome e emblema da OMS

O Licenciado ndo deve afirmar nem sugerir que os resultados do Software sdo produtos, opi-
niGes ou declaragdes da OMS. Ademais, o Licenciado ndo deve (i) em conexdo ao uso do Softwa-
re por sua parte, afirmar ou sugerir que a OMS endossa ou aprova sua organizagao ou o uso que
sua organizac¢do faz do Software, o Software, os Mapas, ou que a OMS endossa qualquer enti-
dade, organizacdo, empresa ou produto, ou (ii) usar o nome ou emblema da OMS em qualquer
circunstancia. Todas as solicitacdes de uso do nome e/ou emblema da OMS exigem aprovacio
prévia por escrito pela OMS.

Isencdes de Responsabilidade da OMS

Néo-garantias pela OMS. A OMS ndo fornece nenhuma garantia relativa ao Software, e isenta-
-se de responsabilidade por quaisquer garantias legais ou contratuais, expressas ou implicitas,
quanto a precisdao, completude ou utilidade de qualquer informacgao, aparato, produto ou pro-
cesso relacionado ao Software, incluindo, entre outros, qualquer garantia de design ou adequa-
¢do a uma determinada finalidade, mesmo que a OMS tenha sido informada dessa finalidade. A
OMS ndo garante que o uso do Software ndo infringe os direitos de propriedade de terceiros. A
OMS fornece o Software “as is” e ndo garante que o Software seja operacional, livre de defeitos,
livre de virus, capaz de operar de forma ininterrupta, ou apropriado para o sistema técnico do
Licenciado.

Denominagdes de paises ou dreas. As denominacGes usadas e a apresentacdo do material no
Software ndo expressam nenhuma opinido por parte da OMS em relacdo a situacdo juridica de
nenhum pais, territdrio, cidade ou drea, ou das respectivas autoridades, ou em relacdo a delimi-
tacdo das respectivas fronteiras ou limites.

MencOes de empresas ou produtos. Qualquer mengdo a empresas especificas ou produtos de
certos fabricantes ndo implica nenhum endosso ou recomendacao da OMS para essas empresas
ou produtos em detrimento de outros de natureza semelhante que ndo tenham sido mencio-
nados. Exceto em caso de erros e omissdes, os nomes de produtos registrados sado identificados
por iniciais maiusculas.

Limitagdao de Responsabilidade da OMS

A OMS ndo se responsabiliza por nenhuma perda ou dano direta ou indiretamente relacionado
ou decorrente do uso do Software pelo Licenciado.
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A OMS exclui expressamente qualquer responsabilidade por danos indiretos, especiais, inciden-
tais ou consequenciais resultantes do Software e de seu uso, bem como dos resultados desse
uso.

A OMS também exclui expressamente qualquer responsabilidade por quaisquer danos oriundos
do uso dos Dados pelo Licenciado.

Indeniza¢do em favor da OMS

O Licenciado deve indenizar, isentar e defender a OMS, seus representantes, agentes e funcio-
narios de quaisquer reclamagoes, pleitos, processos e responsabilidades, de qualquer natureza
ou tipo, que decorram ou guardem relagdao com o uso do Software pelo Licenciado.

Vigéncia e rescisao deste Contrato

Este Contrato serd vélido durante todo o tempo em que o Licenciado mantiver alguma cdépia do
Software em seus sistemas de informatica ou midias de armazenamento. Este Contrato, incluin-
do os direitos ora estabelecidos, sera automaticamente rescindido em caso de viola¢do pelo
Licenciado de qualquer um de seus termos. Ademais, a OMS pode rescindir este Contrato, in-
cluindo os direitos ora estabelecidos, a qualquer momento, com efeito imediato, e por qualquer
motivo, mediante aviso por escrito ao Licenciado. Este Contrato corresponde integralmente ao
acordo estabelecido entre a OMS e o Licenciado em rela¢do ao objeto em questado. Este Contra-
to so podera ser alterado mediante acordo mutuo por escrito entre a OMS e o Licenciado.

Apds o término desta licenga, por qualquer motivo, o Licenciado deve interromper imediata-
mente o uso do Software e destruir e/ou remover todas as copias do Software de seus sistemas
de informatica e midias de armazenamento.

Disposi¢coes Gerais
Este Contrato ndo pode ser transferido sem a aprovacdo prévia por escrito da OMS (contanto
gue essa aprovacao ndo seja negada sem motivo razoavel).

Este Contrato ndo deve ser complementado, modificado, aditado, divulgado ou cancelado, exce-
to mediante aprovacdo prévia pela OMS. A OMS reserva-se o direito de fazer altera¢des e atua-
lizacGes neste Contrato sem notificacdo prévia. Tais altera¢des e atualizaces serdo aplicaveis
a partir da data de sua emissdo. O ndo-exercicio dos direitos aqui estabelecidos pela OMS nao
configurara renlncia de nenhuma das disposi¢cdes deste Contrato, e ndo se estendera a nenhum
descumprimento ou violagdo futura, de mesma natureza ou diferente.

Se qualquer disposicao deste Contrato for invalida ou inexequivel, tal disposi¢ao sera considera-
da omitida. O restante do Contrato sera vélido e terd efeito total, tanto quanto possivel.

Os titulos dos paragrafos deste Contrato sdo apenas para fins de referéncia.

Qualquer questdo relativa a interpretacdo ou aplicacdo deste Contrato, que nao seja coberta
pelos respectivos termos, serd solucionada tendo como referéncia a legislacdo suica. Qualquer
litigio relativo a interpretacdo ou aplicacdo deste Contrato que ndo possa ser resolvido amiga-
velmente estard sujeito a conciliagdo. Em caso de impossibilidade de conciliagao, o litigio deve
ser solucionado por arbitragem. A arbitragem sera conduzida nas modalidades acordadas entre
as partes ou, caso nao haja acordo, com base nas Regras de Arbitragem da UNCITRAL. As partes
devem aceitar a sentenca arbitral como definitiva.

Privilégios e Imunidades da OMS

Nenhuma disposicao deste documento ou de qualquer licenga ou termos de uso relativos ao
objeto em questdo (incluindo, entre outros, a licenca GNU General Public License discutida no
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paragrafo 3.1) deve ser interpretada como uma renuncia de qualquer dos privilégios e imuni-
dades gozadas pela Organizagdo Mundial da Salude sob leis nacionais ou internacionais, e/ou
submissdo da Organizacdao Mundial da Saude a qualquer jurisdicdo nacional.

© Organizagao Pan-Americana da Saude 2020.
Alguns direitos reservados. Esta obra esta disponivel sob a licenga CC BY-NC-SA 3.0 I1GO.

Numero de referéncia: OPAS-W/BRA/PHE/COVID-19/20-144
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