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Resumo do protocolo

Protocolo de estudo soroepidemioldgico de base populacional e estratificado por faixa etaria
para infec¢do pelo virus COVID-19

Amostra por conveniéncia, estratificada por faixa etdria,

Populagdo do estudo . =
proveniente da populacdo geral

Estimativas de:

Alcance especifico da infeccdo em cada faixa etaria
Incidéncia cumulativa da infec¢do

Taxas de ataque da infec¢do

Fracdo de infecgdes assintomaticas

Taxa de letalidade

Andlise de dados e potenciais
resultados

Prospectivo, amostra por conveniéncia, de base populacional,

Desenho do estudo e . (.
estratificada por faixa etaria

O estudo pode ser conduzido como um estudo transversal ou
Duragao do estudo incluir amostras seriadas, na forma de um estudo de coorte
prospectivo

Coleta de dados: dados epidemioldgicos, incluindo sintomas
Informagbes minimas e amostras a clinicos

serem obtidas dos participantes
Amostras: amostras de soro

A OMS, em cooperagdo com parceiros técnicos, desenvolveu uma série de protocolos avancados de
vigilancia, harmonizados para fornecer perspectivas detalhadas sobre caracteristicas epidemiolégicas
do virus COVID-19. Outras investigacGes e protocolos de estudo sobre COVID-19 disponiveis
atualmente incluem:

e Protocolo de investigacdo de transmissao domiciliar da infec¢do por COVID-19

e Protocolo de avaliagdo de potenciais fatores de risco para infec¢do pelo COVID-19 en-
tre trabalhadores da saude que atuam em locais de assisténcia

e Amostras do virus COVID-19 em superficies: protocolo pratico de a¢des para profissio-
nais de assisténcia a saude e saude publica

Todos os protocolos da OMS para COVID-19 estdo disponiveis no site da OMS, assim como outros
documentos de orientacdo técnica. Atualmente, tais documentos incluem definicGes de casos,
orientacdo laboratorial, prevencdo e controle de infeccao e recomendacgdes para viagens.



https://www.who.int/emergencies/diseases/novel-coronavirus-2019/technical-guidance/early-investigations
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1. Introducao

A deteccdo e propagacao de um novo patdgeno respiratdrio sdo acompanhadas de incerteza

a respeito das principais carateristicas epidemioldgicas e soroldgicas desse novo agente e,
particularmente, sua habilidade de se propagar na populagdo humana e sua viruléncia (gravidade dos
casos). Este é o caso do virus COVID-2019, detectado pela primeira vez na cidade de Wuhan, China,
em dezembro de 2019 (1).

Até o momento, a vigilancia inicial concentra-se principalmente em pacientes com doenca grave
e, por isso, o espectro total da doenca, incluindo o alcance e a fracdo de infeccGes leves ou
assintomaticas sem necessidade de atendimento médico, ainda ndo esta claro. Estimativas de
letalidade e outros parametros epidemioldgicos provavelmente serdo mais baixos do que as atuais
estimativas brutas de mortalidade, assim que o espectro total da doencga possa ser incluido nesse
denominador. Além disso, o papel das infec¢bes assintomaticas ou subclinicas na transmissao
inter-humanos do virus COVID-19 ainda ndo foi esclarecido, e ainda ndo se sabe se os individuos
assintomaticos conseguem transmitir o virus a outras pessoas.

Sendo este um novo coronavirus, considera-se que a soroprevaléncia inicial da populagao é minima,
ja que o virus tem uma origem totalmente nova. Portanto, a vigilancia da soropositividade de
anticorpos em uma populacdo permite que se chegue a conclusdes sobre o alcance e a incidéncia
cumulativa da infecgdo nessa populagao.

O protocolo a seguir foi desenvolvido para investigar o alcance da infec¢dao, conforme determinado
pela soropositividade da populagdo geral, em qualquer pais com casos confirmados de infecgao pelo
COVID-19. Os paises talvez tenham que adaptar alguns aspectos deste protocolo para os respectivos
sistemas de saude publica, bem como sistemas laboratoriais e clinicos, de acordo com a capacidade,
disponibilidade de recursos e adequagao cultural. No entanto, usando-se um protocolo padronizado,
tal como o descrito abaixo, dados de exposi¢cdo epidemioldgica e amostras biolégicas podem ser
coletados de forma sistematica, e rapidamente compartilhados em um formato que facilite sua
agregacao, tabulagdo e analise em diferentes cenarios globais, para estimar prontamente a gravidade
e as taxas de ataque da infeccdo pelo virus COVID-19, bem como embasar respostas de saude publica
e decisoes relativas a politicas publicas. Isso é particularmente importante no contexto de um novo
patdgeno respiratdrio, como o COVID-19.

Alguns comentdrios para o leitor foram incluidos em todo o documento, na cor roxa, ja que pode
ser preciso que os usuarios modifiquem ligeiramente os métodos, em vista do contexto local onde o
estudo sera realizado.

1.1. Objetivos

Ha dois objetivos primarios para este estudo soroepidemiolégico:

1. Determinar o alcance da infecgdo na populagdo geral e a incidéncia cumulativa da
infeccdo por faixa etdria, com base na soropositividade
2. Determinar a fracdo de infeccGes assintomaticas ou subclinicas

Os estudos soroepidemioldgicos também permitem avaliar objetivos secundarios, incluindo, entre
outros:
1. Determinar os fatores de risco de infeccdo, comparando a exposicao de individuos

infectados e ndo infectados
2. Determinar com maior precisdo a taxa de letalidade

COMENTARIO: Sabe-se pouco atualmente sobre a cinética de anticorpos contra o virus COVID-19.
Pessoas infectadas assintomaticas possivelmente eliminam o virus mais rapidamente do que
0s pacientes sintomaticos, e a titulacdo de anticorpos nos primeiros parece ser menor nos



assintomaticos, caso ocorra soroconversao. Esses pontos devem ser levados em consideragdo na
interpretacdao de qualquer estudo soroepidemioldgico do virus COVID-19.

2. Procedimentos do estudo

2.1. Desenho do estudo

O estudo soroepidemioldgico da infecgao pelo virus COVID-19 é um estudo prospectivo, de base
populacional, e estratificado por faixa etaria. A intenc¢do é fornecer dados sobre as principais
caracteristicas epidemioldgicas e soroldgicas do virus COVID-19.

Ha trés possibilidades para a realizagao deste estudo:

1. Estudo transversal

2. Estudo transversal com repeticdo na mesma area geografica (mas ndao necessariamen-
te com os mesmos individuos a cada vez)

3. Estudo de coorte longitudinal, com amostras seriadas dos mesmos individuos a cada
vez

COMENTARIO: A primeira opg¢do provavelmente serd a mais facil de ser implementada nos paises,
enquanto a terceira proporciona informagdes mais completas sobre o alcance da infec¢do, conforme
descrito abaixo. A forma de realizagdo do estudo deve ser escolhida com base na viabilidade e
capacidade disponivel.

A oportunidade do estudo dependerd de questdes especificas de saude publica que precisem ser
solucionadas. Caso se opte por amostras seriadas, € melhor que o estudo seja iniciado assim que
possivel. Dessa forma, as amostras seriadas poderao ser coletadas pelo maior tempo possivel, de
acordo com a capacidade e os recursos disponiveis.

Para estudos transversais Unicos, talvez seja interessante concluir o estudo apds o pico de
transmissao da curva da epidemia. No entanto, um estudo transversal realizado em qualquer
momento da epidemia fornece informagdes importantes, que podem ser usadas para embasar
respostas de saude publica.

Para o caso de estudo de coorte longitudinal com amostras seriadas, a curva da epidemia resultante
do processo de vigilancia (nimero didrio de novos casos confirmados) pode ser usada para ajustar
a frequéncia de coleta de amostras, permitindo estimativas em tempo real de soropositividade da
populacdo geral.

2.2. Populagdo do estudo

Primeiramente, deve-se definir o escopo geografico do estudo. Este pode se limitar a um estudo
local ou regional, ou ser conduzido em ambito nacional. Dentro do escopo geografico do estudo,
deve-se identificar dreas de alta e de baixa incidéncia. Essas areas serdo selecionadas com base nas
informacgGes mais recentes sobre a circulagdo do COVID-19, disponiveis no site da OMS.

A populacdo do estudo deve entdo ser identificada em pelo menos uma area de alta incidéncia e uma
de baixa incidéncia, por selecdo aleatdria de domicilios. Para os fins deste estudo, domicilio é definido
como um grupo de pessoas (2 ou mais) que moram na mesma residéncia. Na pratica, a definicdo
técnica pode variar de acordo com praticas sociais, politicas e culturais.

Definicdes de domicilio que podem ser usadas (entre outras):

e Duas ou mais pessoas que moram juntas em uma residéncia doméstica (instituicdes
residenciais, como internatos, dormitérios, albergues/hostels, ou penitenciarias ndo
se incluem).

e Habitacdo ou grupo de habita¢gdes com cozinha compartilhada ou que se abram para
um espaco domiciliar compartilhado.


https://www.who.int/emergencies/diseases/novel-coronavirus-2019/situation-reports

Todas as pessoas que moram no domicilio devem ser convidadas a participar do estudo, incluindo
as criangas, para garantir que as taxas de ataque especificas de diferentes faixas etdrias possam ser
calculadas.

COMENTARIO: A distribuicdo da composicdo dos domicilios da populac¢do precisa ser conhecida para
o calculo das taxas de ataque da infeccdo em diferentes faixas etarias.

A selecdo aleatéria de domicilios em uma drea geografica € um método de recrutamento. Discagem
de numeros aleatdrios?, doadores de sangue e outros estudos de coorte longitudinal que estejam

em andamento também podem ser usados para identificar e recrutar individuos para participar do
estudo. A vantagem de se trabalhar com doadores de sangue é que eles geralmente sdo receptivos ao
contato para acompanhamento futuro, e isso permite o monitoramento da dindmica de anticorpos
no longo prazo. Para o virus COVID-19, as taxas de ataque especificas por faixa etdria em doadores

de sangue provavelmente serdo semelhantes as da populacao geral, exceto para individuos com
comorbidades importantes ou exposicdo elevada (por ex. trabalhadores da saude).

COMENTARIO: Pode-se coletar plasma de um subgrupo de participantes, para que os resultados e
exames soroldgicos do soro e do plasma possam ser comparados. Isso pode ser util caso os resultados
do soro e do plasma sejam iguais, ja que o plasma é armazenado no arquivo de muitos doadores de
sangue e pode ser usado para uma estimativa retrospectiva da taxa de ataque da infecgdo.

Independentemente do método usado para identificar e recrutar participantes, deve-se fazer todo o
possivel para incluir participantes de diversas idades, para que seja possivel determinar e comparar
taxas de ataque especificas por faixa etaria, ainda que as estimativas brutas precisem ser ajustadas
para as estruturas etarias da populagdo.

COMENTARIO: Dependendo do método escolhido para recrutamento, o grupo responsavel pela
implementacao do estudo pode escolher se pretende realizar visitas domiciliares para coleta de
dados e amostras, ou centralizar a coleta de dados e amostras em uma Unica localidade, pedindo que
os participantes se dirijam ao local para participar do estudo. As decisdes relativas a implementacao
do estudo devem ser tomadas com base na viabilidade e nos recursos disponiveis (inclusive recursos
humanos).

2.3. Critérios de elegibilidade

Critérios de inclusdo: Todos os individuos identificados para recrutamento neste estudo,
independentemente da idade.

Critérios de exclusdo: Recusa de consentimento livre e esclarecido, ou contraindicagdo para
venopunc¢ao.

COMENTARIO: Casos suspeitos ou confirmados de infeccdo aguda ou prévia pelo COVID-19 n3o
devem ser considerados como critério de exclusao neste estudo. Isso levaria a uma subestimacao
do alcance da infec¢ao na populacgado. Para individuos atualmente internados devido a infeccao pelo
COVID-19, um familiar ou representante podera preencher o questiondrio em nome do participante.

2.4. Coleta de dados

Todos os participantes recrutados neste estudo devem ser solicitados a preencher um questiondrio
com dados demograficos e informagbes sobre exposi¢do. O Anexo A fornece um exemplo de
guestionario que pode ser utilizado neste estudo. Este questiondrio ndo é exaustivo, e talvez precise

1 Riley S, Kwok KO, Wu KM et al. Epidemiological characteristics of 2009 (H1N1) pandemic influenza based on paired sera
from a longitudinal community cohort study. PLoS Med. 2011 Jun;8(6):e1000442



ser adaptado para a realidade e as caracteristicas do surto em cada localidade, mas orienta quanto
aos dados que devem ser coletados para calculo de parametros epidemiolégicos (ver 4.3 Parametros
epidemioldgicos).

2.5. Coleta de amostras

Deve-se coletar uma amostra de soro de cada participante no momento do recrutamento para o
estudo. A coleta de amostras de soro deve seguir as orientacdes de coleta de amostras de cada pais.

A Tabela 1 descreve quando os dados e as amostras devem ser coletados, de acordo com o desenho
de estudo escolhido. Caso sejam coletadas amostras repetidas, seja para um estudo transversal com
repeticdo ou um estudo longitudinal, o intervalo entre as amostras coletadas deve ser de no minimo
21 dias.

COMENTARIO: Outras amostras (por ex. secrec¢do de nasofaringe) podem ser coletadas para se
determinar se ha infeccdo aguda pelo virus COVID-19, conforme os objetivos do estudo e os recursos
e a capacidade disponiveis.

Figura 1: Cronograma de coleta de dados e amostras de acordo com desenho do estudo

Recrutamento e

. acompanhamento Acompanhamento periddico dos mesmos
Desenho do Linha de Base S Lo .
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Coleta de dados
e amostras

Estudo transversal

Estudo transversal | Coleta de dados Coleta de dados e
com repeticao e amostras amostras

Coleta de Coleta de Coleta de
Estudo de coorte | Coleta de dados
L dados e dados e dados e
longitudinal e amostras
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2.6. Transporte de amostras

Todos os envolvidos na coleta e transporte de amostras devem ser treinados em praticas de
manuseio seguro e procedimentos de descontaminacdo em caso de derramamentos. Para saber mais
detalhes sobre o transporte das amostras coletadas e orientacdes de controle de infeccGes, consulte
o algoritmo de manejo de casos e a orientacdo laboratorial para o pais em questdo, ou a orientacao
laboratorial da OMS no site da OMS.

Para cada amostra bioldgica coletada, serdo registradas a hora da coleta, as condi¢Ges de transporte e
a hora de chegada ao laboratdrio do estudo. As amostras devem chegar ao laboratério o mais rapido
possivel apds a coleta. Se for improvavel que a amostra chegue ao laboratério dentro de 72 horas,

as amostras devem ser congeladas, de preferéncia a -80°C, e enviadas em gelo seco. No entanto,

é importante evitar congelar e descongelar mais de uma vez as amostras. O armazenamento de
amostras respiratdrias e de soro em congeladores domésticos do tipo “frost-free” deve ser evitado,
devido as grandes flutuagdes de temperatura desses equipamentos. O soro deve ser separado do


https://www.who.int/emergencies/diseases/novel-coronavirus-2019/technical-guidance/laboratory-guidance

sangue total, e pode ser armazenado e enviado a 4°C, ou congelado a temperatura de -20°C ou
menos, e enviado em gelo seco.

O transporte de amostras dentro das fronteiras nacionais deve estar em conformidade com as
normas nacionais aplicaveis. O transporte internacional de amostras deve cumprir as normas
internacionais aplicaveis, conforme descrito na Orientacdo da OMS sobre Regulamentos para o
Transporte de Substancias Infecciosas 2019 — 2020.

2.7. Considerag0es éticas

Os requisitos éticos variam de acordo com o pais. Em alguns paises, este estudo pode estar sujeito a
legislagdo de vigilancia em saude publica (resposta de emergéncia) e ndo requerer aprovacgdo ética
por parte de Comités de Etica em Pesquisa.

2.7.1. Consentimento livre e esclarecido

O objetivo do estudo sera explicado a todos os individuos identificados no recrutamento de
participantes. Antes de qualquer procedimento deste estudo ser realizado por um membro treinado
da equipe, deve-se obter o consentimento livre e esclarecido de todos os individuos que desejarem
participar do estudo. O consentimento para menores de idade deve ser dado por um dos pais ou
outro responsavel legal. Todos os participantes devem ser informados de que sua participa¢do no
estudo é voluntdria, e que estdo livres para se retirar do estudo, sem necessidade de justificativa,

a qualquer momento, sem nenhuma consequéncia, e sem que isso afete suas responsabilidades
profissionais.

COMENTARIO: A idade minima de consentimento pode variar nos diferentes paises. Verifique os
requisitos das autoridades locais, regionais ou nacionais.

O consentimento livre e esclarecido inclui aprovagao para coleta de sangue e dados epidemiolégicos
para os fins deste estudo, envio dessas amostras para fora do pais para exames adicionais, e uso
dessas amostras em pesquisas futuras.

2.7.2. Riscos e beneficios para os participantes

Este estudo representa um risco minimo para os participantes, pois envolve a coleta de uma pequena
guantidade de sangue. O principal beneficio do estudo € indireto, ja que os dados coletados ajudardo
a aprimorar e orientar o trabalho realizado para compreender o alcance da infec¢do pelo COVID-19 e
evitar que o virus continue a se propagar.

2.7.3. Confidencialidade

A confidencialidade dos participantes serd mantida durante todo o estudo. Todos os participantes
receberdo da equipe de investigagdo um numero de identifica¢do exclusivo do estudo, usado para
identificar questionarios e amostras. A conexdo entre esse nimero de identificagdo e os participantes
sera conhecida pela equipe do estudo e pelo Ministério da Saude (ou equivalente) e ndo serd
divulgada para mais ninguém.

Se os dados forem compartilhados pela organizacao responsavel com a OMS ou qualquer outra
agéncia ou instituicdo que esteja apoiando a andlise de dados, os dados compartilhados devem
incluir apenas o numero de identificacdo exclusivo do estudo, sem nenhuma informacdo que permita
identificar pessoalmente os participantes.


https://www.who.int/ihr/publications/WHO-WHE-CPI-2019.20/en/
https://www.who.int/ihr/publications/WHO-WHE-CPI-2019.20/en/

O Artigo 45 do RSI (2005) descreve o “tratamento de dados pessoais”.? Dados pessoais que permitam
identificacdo e que sejam coletados sob o RSI terdo sua confidencialidade preservada e serdo
processados anonimamente, conforme exigido pela legislagdo nacional. No entanto, esses dados
podem ser divulgados para avaliagdes e gestdo de riscos de saude publica, contanto que sejam
processados de maneira imparcial e legitima.

2.7.4. Prevencdo de infec¢do pelo virus COVID-2019 na equipe do estudo

Todos os profissionais envolvidos no estudo precisam ser treinados em procedimentos de prevencao
e controle de infeccdo (precaucGes de contato-padrdo e com goticulas, conforme determinado pelas
diretrizes nacionais ou locais). Esses procedimentos devem incluir higienizagdo apropriada das maos
e uso correto de madscaras cirurgicas, se necessario, ndo apenas para minimizar o risco aos proprios
profissionais quando em contato préximo com individuos infectados pelo COVID-19, mas também
para minimizar o risco de propagacao entre outros participantes do estudo.

A orientagdo técnica da OMS sobre prevencao e controle de infec¢do especificamente para
COVID-2019 pode ser encontrada no site da OMS.

2 World Health Organization. International Health Regulations (2005)
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3. Exames laboratoriais

A orientacdo laboratorial e de biosseguranga para o COVID-2019 pode ser encontrada no site da
OMS.

Nesse momento, exames soroldgicos especificos para o COVID-19 estdo sendo desenvolvidos/
avaliados. Os protocolos ou procedimentos operacionais padrdo (POPs) serdo publicados no site 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 diversos
exames para confirmacdo de um resultado soropositivo para o virus COVID-19.

Procedimentos laboratoriais que envolvam a manipulacdo de amostras devem ser realizados em uma
cabine de seguranga bioldgica (CSB).

3.1. Sorologia

As amostras de soro devem ser testadas quanto a presencga de anticorpos especificos contra o virus
COVID-19, usando-se exames soroldgicos. Deve-se realizar testes de anticorpos IgM e IgG, usando--se
ensaio de imunoabsorg¢do enzimatica (ELISA) ou imunofluorescéncia. Caso uma amostra seja positiva
para IgM ou IgG, deve-se realizar um teste de neutralizacdo por redugdo de placas (em inglés, plaque
reduction neutralization test, ou PRNT).

O teste ELISA deve ser feito em um laboratério com nivel de biosseguranca a partir de 2 (NB2).

3.2. Confirmacdo da presenca de anticorpos neutralizantes
Para confirmar a presenca de anticorpos neutralizantes, pode-se realizar um teste PRNT em amostras
que tenham sido positivas para anticorpos IgM ou IgG especificos para o virus COVID-19.

O PRNT deve ser feito em um laboratdrio com nivel de biossegurancga a partir de 3 (NB3).

3.3. Armazenamento de amostras

Caso as amostras ndao possam ser processadas imediatamente, devem ser armazenadas a -80°C.
Recomenda-se fracionar as amostras em aliquotas antes do congelamento, para minimizar os ciclos
de descongelamento.

COMENTARIO: Essas recomendacdes estdo sujeitas a alteracdes & medida que novos testes
soroldgicos confidveis forem sendo disponibilizados.

COMENTARIO: Caso n3o seja possivel realizar exames sorolégicos no pais em que as amostras de soro
tiverem sido coletadas, estas podem ser armazenadas ou enviadas para um laboratério de referéncia

internacional. A OMS pode facilitar a comunicagdo com laboratdrios de referéncia internacionais para
que as amostras possam ser enviadas para mais testes.
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4. Andlises estatisticas

4.1. Tamanho da a

mostra

A figura abaixo fornece estimativas da margem de erro como fungdo da soroprevaléncia para 100,
200 e 300 amostras. Para uma determinada taxa de soroprevaléncia p e um tamanho de amostra
N, a margem de erro esperada corresponde a largura esperada do intervalo de confianga de 95%
associado a estimativa pontual de p, obtida por probabilidade binomial.

14%

12%

= 100 samples
e 200 s@mMples
300 samples

10%

8%

6%

Expected margin of error

4%

2%

1% 2%

3% 4% 5% 6% 7% 8%

Seroprevalence rate

4.2. Parametros epidemioldgicos

9% 10%

A tabela abaixo traz uma visdo geral dos parametros epidemioldgicos que podem ser medidos como

parte deste estudo.

Parametro

Definicao
(entre parénteses: expressao
“simplificada”)

Formuldrio e questoes
para obtencgao de

dados para calculo dos
parametros de interesse

Comentdrios, limitagoes

Taxa de ataque
especifica por faixa
etdria

Proporgdo de individuos por
faixa etaria com resultado
positivo para infecgdo pelo
COVID-19

Incidéncia cumulativa
especifica por faixa
etaria

Proporgdo de individuos por
faixa etaria com resultado
positivo para infecgdo viral

*A proporgdo deve ser
ajustada para toda e
qualquer diferenga entre
a estratificacdo etaria
dos participantes e da
populagdo geral
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Proporgdo de casos
sintomaticos (fragdo
assintomatica)

Proporgao de individuos
que apresentam sintomas
ou sinais de infecgdo pelo
COVID-19

*Os numeradores de
interesse sdo 0s numeros
de individuos que
relataram diferentes
sinais e sintomas da
infeccdo (por ex. febre,
tosse) e o nimero de
individuos que nao
relataram nenhum sinal
ou sintoma (ou seja, a
fragdo assintomatica); o
denominador é o numero
total de individuos
testados

Resposta soroldgica a
infeccao

Alteragdo do nivel sérico de
anticorpos especificos para o
virus COVID-19 (Aumento na
titulagdo)

Grupos populacionais
de maior risco

Identificagdo dos grupos
mais vulneraveis ao virus
COVID-19 (por ex. faixas
etarias, género, profissao)

*Pode ser apenas um
sinal inicial, um estudo de
caso-controle aninhado
pode ser realizado para
avaliar fatores de risco
para infecgdo

Razdo de doenga grave

Proporgdo de uma faixa
etdria com infecgdo grave,
dividida pela probabilidade
de uma infecgdo resultar
em um caso grave, expressa
como proporg¢do do numero
total de pessoas naquela
faixa etaria

Taxa de letalidade

Proporgdo de individuos com
desfecho fatal atribuido a
infec¢do pelo COVID-19

* Pode exigir
acompanhamento
prolongado para
determinacdo do
desfecho daqueles com
infeccdo pelo COVID-19
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5. Divulgacao dos achados

5.1. Divulgacao
Qualquer estudo dessa natureza deve incluir a divulgacdo das informacdes a seguir:

(1) numero de domicilios e nimero de participantes incluidos;

(2) idade e sexo de todos os participantes incluidos;

(3) momento do surto em que as amostras foram coletadas e titulagdo de anticorpos de
cada amostra coletada;

(4) ndamero de participantes com evidéncia soroldgica de infec¢do pelo COVID-19. Caso o
tamanho da amostra permita, esses nimeros devem ser estratificados por faixa eta-
ria;

(5) numero de participantes com evidéncia soroldgica de infec¢do pelo virus COVID-19 e
que tenham relatado sintomas.

Também é importante documentar integralmente o desenho do estudo, como os participantes foram
recrutados, e os exames e métodos sorolégicos usados para assegurar que os dados possam ser
agregados como forma de aumentar o poder de estimativa de parametros epidemioldgicos.

O ideal é que as informagdes sejam coletadas em um formato padronizado, de acordo com os
guestionarios e ferramentas fornecidos neste protocolo genérico para ajudar na harmonizacdo de
dados e comparacado de resultados (vide formuldrios no Anexo A).

Para que seja possivel agregar os resultados de diferentes centros de estudos e diferentes paises
e, por extensdo, fortalecer o poder estatistico desses resultados, espera-se que estes sejam
compartilhados com a OMS, por meio do envio de dados individuais e ndo identificados para
Earlylnvestigations-2019-nCoV@who.int. Os dados compartilhados devem incluir apenas o
numero de identificagcdo exclusivo do estudo, sem nenhuma informacdo que permita identificar os
participantes pessoalmente.
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6. Referéncias
6.1. Referéncias adicionais sobre COVID-19

Relatdrios da situacdo pela OMS
https://www.who.int/emergencies/diseases/novel-coronavirus-2019/situation-reports/

Vigilancia e defini¢des de casos https://www.who.int/emergencies/diseases/novel-coronavirus-2019/
technical- guidance/surveillance-and-case-definitions

OrientacOes laboratoriais
https://www.who.int/emergencies/diseases/novel-coronavirus-2019/technical- guidance/laboratory-

guidance

Manejo clinico
https://www.who.int/emergencies/diseases/novel-coronavirus-2019/technical-guidance/patient-

management

Prevencgao e controle de infecgdo
https://www.who.int/emergencies/diseases/novel-coronavirus-2019/technical-guidance/infection-
prevention-and-control

Comunicagdo de risco
https://www.who.int/emergencies/diseases/novel-coronavirus-2019/technical-guidance/risk-
communication-and-community-engagement
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7. Agradecimentos

Este protocolo genérico foi adaptado do protocolo intitulado “Estudo de coorte longitudinal
prospectivo sobre infecgao por Influenza durante periodos epidémicos”, do Consortium for

the Standardisation for Influenza Seroepidemiology (CONSISE). O CONSISE é uma parceria

global destinada a desenvolver protocolos de investigacdo do virus Influenza e padronizar a
soroepidemiologia a ser usada em politicas de saude publica para influenza pandémica, zoonética
e sazonal. Essa parceria internacional foi criada a partir de uma necessidade identificada

durante a pandemia de HIN1, em 2009, de melhorar a qualidade (padronizar, validar) dos dados
soroepidemioldgicos para estimar a incidéncia de infec¢Oes e a gravidade do virus pandémico, e
informar decisdes relativas a politicas publicas.
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Anexos

Anexo A: Exemplos de questionarios - Protocolo de estudo soroepidemiolégico de
base populacional e estratificado por faixa etaria para infec¢do pelo virus COVID-19

Formuldrio 1: Formuldrio de registro para todos os participantes

Formulario 2: Resultados de exames laboratoriais para todos os participantes
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Protocolo de estudo soroepidemiolégico de base populacional e estratificado por faixa etaria para
infec¢do pelo virus COVID-19

Formuldrio 1: Formuldrio de registro para todos os participantes

| Identificador Unico:

Nome do coletor de dados

Instituicdo do coletor de dados

Telefone fixo do coletor de dados

Celular
E-mail
Data de preenchimento do formulario (DD/MM/ / /
AAAA)
Data da entrevista com o informante (DD/MM/AAAA) / /

Primeiro nome

Ultimo sobrenome

Sexo

O Masculino Feminino O [ Desconhecido

Data de nascimento (DD/MM/AAAA)

/ /

Telefone (celular)

Idade (anos, meses)

E-mail

Pais de residéncia

Nacionalidade

Etnia (opcional)

Profissdo

Vocé teve contato com algum caso suspeito ou
confirmado de infec¢do pelo COVID-19?

[ Sim [ N&o [ Desconhecido
Se sim, data do ultimo contato (DD/MM/AAAA):
/ /




Nos ultimos (X) meses, vocé apresentou algum dos sintomas a seguir:
COMENTARIO: (X) periodo a ser coberto desde o surgimento do virus COVID-19 até a data de coleta
dos dados

Febre >38°C Osim [ONao

Calafrios OSim [ Né&o

Fadiga OSim [ Nso

Dor muscular (mialgia) OSim [ Né&o

Dor de garganta OSim [ONso

Tosse OSim [ Né&o

Coriza (rinorreia) OSim [ONs&o

Falta de ar (dispneia) O Sim [ Nao

Chiado no peito (sibilos) OSim [ Ns&o

Dor no peito (dor toracica) OSim [ N3o

Outros sintomas respiratérios OSim [ Né&o

Dor de cabeca (cefaleia) OSim [ONso

N&ausea/vémitos OSim O Nso

Dor abdominal Osim [ONao

Diarreia OSim [ Né&o

Algum desses sintomas levou vocé a procurar um O sSim [ON&o [ Desconhecido
médico?

Algum desses sintomas levou vocé a faltar a escola ou | 0 Sim [0 Ndo [ Desconhecido
o trabalho?

Algum desses sintomas exigiu que vocé fosse OSim [ N&o [ Desconhecido
internado em um hospital?
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Protocolo de estudo soroepidemiolégico de base populacional e estratificado por faixa etaria para
infec¢do pelo virus COVID-19

Formulario 2: Resultados de exames laboratoriais

Essa tabela deve ser preenchida para cada uma das amostras de soro coletadas, conforme
determinado pelo programa de coleta de amostras escolhido e pelo desenho do estudo.

Numero de identificagdo do laboratdrio

Data de coleta da amostra (DD/MM/AAAA) (DD/MM/AAAA)_/ ,
Data de recebimento da amostra (DD/MM/AAAA) (DD/MM/AAAA)_/ /
Tipo de amostra [ Soro

[ Outras, especificar:

Tipo de exame soroldgico

Resultado da sorologia [ Positivo
I Negativo

[ Desconhecido

Titulagdo do virus COVID-19

Data do resultado (DD/MM/AAAA) / /

Amostra encaminhada para outro laboratério para

confirmagdo 0 sim [ Nao
- Data (DD/MM/AAAA) (DD/MM/AAAA)_/ /__
Resultado do exame confirmatério O Positivo

[ Negativo

[ Desconhecido

© Organizacao Pan-Americana da Saude. Todos os direitos reservados.

Isto é uma versao preliminar. O contetdo deste documento nao é final, e o texto pode estar sujeito a
revisdes antes de ser publicado. Este documento ndo pode ser revisto, resumido, citado, reproduzido,
transmitido, distribuido, traduzido ou adaptado, em partes ou integralmente, de nenhuma forma ou
por nenhum meio, sem a permissdo da Organizagao Mundial da Saude.

Numero de referéncia da OMS: WHO/2019-nCoV/Seroepidemiolgoy/2020.1
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