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RESUMO

Introducédo: O Brasil € mundialmente conhecido por sua pluralidade racial. Apesar
disso, o racismo e as disparidades raciais ainda se perpetuam. Ha evidéncias
crescentes sobre as disparidades étnicas e raciais que permeiam os problemas de
saude, incluindo a saude materna. A pandemia do coronavirus 2019 acentuou as
desigualdades no acesso aos servicos de saude, principalmente entre as mulheres
negras. A infeccdo por SARS-Cov-2 durante a gravidez estd associada a piores
desfechos maternos e perinatais, com maior mortalidade no grupo de mulheres
negras em comparacdo com as brancas. Objetivos: Avaliar se as disparidades
raciais na assisténcia obstétrica interferem nos desfechos maternos e perinatais
entre mulheres com COVID-19. Avaliar caracteristicas sociodemograficas, testagem,
tempo para procurar atendimento médico e resultados maternos e perinatais por
meio de um recorte de cor da pele nestas mulheres. Método: coorte prospectiva
multicéntrica nacional incluindo 15 maternidades no pais todo com gestantes e
puérperas com infeccdo por SARS-CoV-2 de fevereiro de 2020 a fevereiro de 2021.
Os dados foram dicotomizados em dois grupos, negras e nao-negras. Para analise
bivariada, foi realizado teste qui-quadrado ou exato de Fisher, conforme numero de
sujeitos. As razdes de risco (RR) e respectivos intervalos de confianca de 95% (IC)
foram calculados para as condicBes relacionadas a prestacdo de cuidados e
desfechos de acordo com a cor da pele. Resultados: Foram incluidas 710
mulheres, sendo 301 negras (42,4%) e 409 (57,6%) ndo negras. As mulheres negras
eram mais jovens (p = 0,002), apresentaram maior indice de gravidez ndo planejada
(p < 0,001), maior proporcéo das regides Norte e Nordeste (p < 0,001), menor IMC
(p = 0,039), menor escolaridade (p < 0,014) e maior propor¢cdo de seguro publico
para assisténcia pré-natal (p = 0,017). A dessaturacdo na admisséo foi quase trés
vezes mais frequente entre as mulheres negras em comparacdo com as mulheres
nao negras (RR 2,90, IC 95% 1,40-5,99). As mulheres negras apresentaram maior
risco de sindrome respiratéria aguda grave (RR 1,94, IC 95% 1,13-3,32), admissao
na UTI (RR 1,77, IC 95% 1,0). 05-2-98) e qualquer evento materno adverso grave
(RR 1,66, IC 95% 1.04-2.49). Conclus&o: Nossos achados demonstraram a
presenca de disparidades de saude de acordo com a cor da pele em gestantes e



puérperas com suspeita de infeccdo por COVID-19. As mulheres negras
apresentaram condi¢cdes sociodemograficas de maior vulnerabilidade, com maior
taxa de gestacOes nao planejadas, maior proporcdo de adolescentes, menor
escolaridade e maior dependénciade servigos publicos de salude. Essas mulheres
apresentaram maior dessaturacdo na admissdo, sugerindo dificuldade de acesso
aos servicos de saude. O maior risco de desfechos maternos adversos entre
mulheres negras com infeccdo confirmada por COVID-19 pode ser explicado pela
maior dificuldade de acesso, chegando mais graves aos servicos. Sao necessarias
medidas urgentes para reduzir as disparidades raciais na assisténcia obstétrica,
buscando um atendimento centrado na mulher e voltado para as populacdes

vulneraveis.

Palavras-chave: desigualdade racial em saude; infeccdo pelo SARS-CoV2,

gestacao; puerpério.



ABSTRACT

Introduction: Brazil is worldwide known for its racial plurality, otherwise racism and
racial disparities are still perpetuated. There are increasing evidence about ethnic
and racial disparities pervading health issues, including maternal health. The
coronavirus 2019 pandemic has accentuated inequalities in access to health
services, mostly among Black women. The SARS-Cov-2 infection during pregnancy
is associated with worse maternal and perinatal outcomes, with higher mortality in
Black women group. Objectives: assess whether racial disparities in obstetric care
interfere with maternal and perinatal outcomes among women with COVID-19.
Analyze sociodemographic characteristics, testing, time to seek medical care, and
maternal and perinatal outcomes through a skin color cut in these women. Methods:
national multicenter cohort study in Brazil from 15 centers with pregnant and
postpartum women with suspected or confirmed COVID-19 infection from February
2020 to February 2021. Data were subsequently dichotomized into Black and non-
Black women groups. For bivariate analysis, we performed Chi-square or Fisher’s
exact tests (according to the number of subjects). Risk ratios (RR) and respective
95% confidence intervals (Cl) were calculated for conditions relating to the provision
of care and outcomes according to skin colour. Findings: A total of 710 women were
included, 301 were Black (42-4%) and 409 (57:6%) non-Black. Black women were
younger (p=0-002), had a higher rate of unplanned pregnancy (p < 0-001),
presented a higher proportion from the North and Northeast regions (p < 0-001),
lower BMI (p = 0-039), less education (p < 0-014), and a greater proportion of public
insurance for antenatal care (p = 0-017). Desaturation at admission was almost three
times more frequent among Black women compared to non-Black women (RR 2:90,
95% CI 1-:40-5-99). In comparison with non-Black, Black women had a higher risk of
severe acute respiratory syndrome (RR 1-94, 95% CI 1-13-3-32), ICU admission
(RR 1-77, 95% CI 1-05-2-98) and any adverse maternal outcome (RR 1:61, 95% ClI
1.04-2:49). Conclusion: Our findings demonstrated the presence of health
disparities according to skin color in pregnant and postpartum women with suspected
COVID-19 infections. The sociodemographic differences exposed the grater
vulnerability Black women conditions, with more unplanned pregnancies, a higher

proportion of adolescents, less education, and more users of the public health



service. These women had higher desaturation at admission, suggesting difficulty
accessing health services. The risk of adverse maternal outcomes higher among
Black women with confirmed COVID-19 infection could be explained by the greater
difficulty in accessing services, with more severe cases. Urgent measures are

needed to reduce racial disparities in pregnancy outcomes.
Key words: racial discrimination; SARS-CoV-2 infection; pregnancy; postpartum

period.
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1. Introducéao

O Brasil é um pais reconhecido por sua pluralidade racial, mas também é
marcado por racismo estrutural e cultural*?. A populacédo brasileira é de maioria
negra, conceituada pelo Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica (IBGE)
como o conjunto de pessoas autodeclaradas pretas e pardas: em 2019, 56,3% de
toda populacédo era negra, e 55,4% das mulheres séo negras3. Apesar disto, 0

racismo e as disparidades raciais se perpetuam.

A Organizacdo Mundial da Saude (OMS) define disparidade como
diferenca entre dois grupos, ndo sO desnecessaria e evitivel, mas também
injusta e perversa*, e as disparidades raciais sdo diferencas entre subgrupos
distintos da espécie humana e biologicamente sem razdo para que existam®.
Existem evidéncias crescentes de que disparidades étnicas e raciais permeiam
assuntos relacionados a saude, e o racismo estrutural € um ponto fundamental

na determinacdo da satde populacional®”’.

O racismo € um sistema de dominio de um grupo racial definido como
inferior pelos grupos dominantes, em que caracteristicas fenotipicas sao
utilizadas para justificar desigualdades no acesso a recursos e poder®, e se
perpetua nas esferas estruturais, culturais e institucionais. O racismo é estrutural
na medida em que a estrutura social foi construida de forma racialmente
hierarquica e é cultural uma vez que os valores e as crengas culturais do grupo
racial dominante sdo usados como as normas pelos quais 0s demais grupos sao
socialmente julgados®. O racismo institucional, por sua vez, refere-se a
manutencdo das desigualdades raciais por mecanismos institucionais. Atua de
forma difusa, implicita no modo de funcionamento cotidiano das instituicbes e

organizacbes sociais, através de praticas discriminatorias que colocam as
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pessoas discriminadas em desvantagem no acesso aos Servicos e

oportunidades, de acordo com a cor de pele®.

A disparidade em saude € definida como um aumento expressivo de um
resultado de adverso ou determinante de saude dentro de um subconjunto
especifico da populacdo!!. O racismo se associa a resultados adversos em salide
de forma geral, pior saude fisica e saude mental, dificuldade de acesso aos
servicos de saude e influencia no processo de tomada de decisdo por

profissionais da salide'%1213,

Também em relacdo a Ginecologia e Obstetricia, existem evidéncias de
disparidades raciais em saude: mulheres negras apresentam maior ocorréncia de
pré-eclampsial4, prematuridade!® e maiores taxas de mortalidade!® e morbidade
materna gravel’. Além disso, gestantes negras recebem menos tratamentos para
dor no puerpério’® menos analgesia durante o trabalho de parto!® e possuem
maiores taxas de inicio tardio e ndo realizacdo de pré-natal, uso inadequado da
assisténcia a saude?®, e pior experiéncia durante assisténcia pré-natal, durante o

parto e pés-natal'’.

A COVID-19, doenca causada pelo novo coronavirus, o SARS-CoV-2,
iniciou um estado de emergéncia em saude publica global. O primeiro caso
relatado ocorreu em dezembro de 2019, em Wuhan, na China, e nas primeiras

semanas de 2020, ja estava presente em mais de 20 paises??.

O “Coronavirus da Sindrome Respiratoria Aguda Grave 2” (SARS-CoV2) é
um virus da familia Coronaviridae, género Betacoronavirus. A transmissao ocorre
principalmente pelo contato com fluidos respiratérios contendo particulas virais, e
0s principais sintomas da infeccado pelo SARS-CoV 2 sao febre, fadiga e tosse

seca, mas pode se agravar abruptamente e levar a quadros de sindrome
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respiratéria aguda grave, com necessidade de internacdo em Unidade de Terapia
Intensiva (UTI) e suporte ventilatério. Pela sua alta eficiéncia de transmissao e
considerando o contexto global de rapido deslocamento humano e muitas
viagens internacionais, 0 SARS-CoV2 se espalhou em pouco tempo pelo mundo

todo?2.

Desde a declaracdo do estado de pandemia pela OMS, em marco de
202073, a situacdo de emergéncia impds uma nova realidade aos sistemas de
saude no mundo todo e acentuou as desigualdades de acesso aos servicos de
saude. Os paises em desenvolvimento foram ainda mais afetados pelos efeitos
da pandemia?*2°>, mostrando que as desigualdades socioeconémicas existentes
podem afetar o curso inicial da doenca e as mortes por COVID-19, o que atinge

especialmente as populacGes mais vulneraveis?6-27,

A infeccdo por SARS-CoV-2 durante a gestacdo tem sido associada a
piores resultados maternos e perinatais. Em relacao as mulheres ndo gestantes,
as taxas de hospitalizagdo, internagdo em UTI neonatal e necessidade de
intubacdo orotraqueal sdo maiores entre as gestantes e puérperas®3l. Além
disso, gestantes com COVID-19 apresentam maior risco de prematuridade, parto
cesarea, admissdo do recém-nascido em UTI neonatal e ébito materno3223, Os
fatores de risco para maior gravidade da infeccéo pelo SARS-CoV 2 na gestacéo
incluem presenca de comorbidades, como hipertenséo e diabetes pré-existentes,
idade materna avancada, obesidade e cor de pele ndo branca?®33, Além disso,
uma coorte retrospectiva com 1418 mulheres identificou que muitos fatores de
risco para gravidade da COVID-19 na gravidez sdo semelhantes aos

determinantes sociais e estruturais da satde da populagcdo em geral®.
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A pandemia da COVID-19 acentuou as inequidades existentes em
saude3®>36, Além de apresentarem maior probabilidade de receber o diagndstico
de infeccdo pelo SARS-CoV2 durante a gestacdo®/, mulheres negras com
COVID-19 tem maior risco de complicacdes maternas e perinatais, além de maior

taxa de mortalidade materna38-3°,

No Brasil, as disparidades segundo a cor da pele afetaram também a
mortalidade materna, com mortes duas vezes mais frequentes em pacientes
obstétricas negras em comparacdo com as brancas?®. As consequéncias da
pandemia expuseram atrasos nos cuidados de saude subjacentes e a
vulnerabilidade de sua populacédo diversa e pluriracial?®.

A iniciativa da rede brasileira de COVID-19 durante a gravidez
(REBRACO) é um estudo de coorte multicéntrico que visa avaliar as
caracteristicas clinicas e epidemiologicas da infeccdo por SARS-CoV-2 e seus
resultados associados durante a gravidez e o pds-parto no Brasil*®. Este estudo
contém informagBes detalhadas sobre as caracteristicas clinicas e os resultados
maternos, gestacionais e perinatais relacionados a casos sintomaticos suspeitos

e confirmados de COVID-19 em gestantes e puérperas.

Ja existem estudos que mostram as disparidades raciais em relacao a
infeccdo pelo SARS-CoV237-39, porém com tamanho amostral pequeno, com
dados de apenas um servico, sem envolver somente a populacéo obstétrica, ou

sem focar especificamente nas inequidades em saude segundo a cor da pele.

Considerando que o impacto econémico e social das disparidades em
saude é significativo entre as minorias e atinge ndo sé as mulheres vulneraveis,
mas também seus filhos e, consequentemente, toda a sociedade*!, colocar em

evidéncia as iniquidades raciais em saude permite conscientizar os profissionais
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sobre o tema, a fim de reduzir estas inequidades e melhorar a assisténcia

obstétrica.
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2) Objetivos:

2.1. Objetivo geral: Avaliar se as disparidades raciais na assisténcia obstétrica

interferem nos desfechos maternos e perinatais entre mulheres com COVID-19.

2.2. Objetivos especificos

(1) Conhecer as caracteristicas sociodemograficas das gestantes e

puérperas com COVID-19

(2) Avaliar o acesso aos servicos de saude (testagem e tempo de
demora até a busca de atendimento médico) conforme a cor de pele

entre mulheres com COVID-19.

(3) Avaliar os desfechos maternos e perinatais, segundo a cor de pele,

entre gestantes e puérperas com de COVID-19.
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3) Método

3.1. Desenho de estudo:

Coorte prospectiva multicéntrica.

3.2. Tamanho amostral, local do estudo e periodo avaliado:

Trata-se de amostra intencional, com o numero total de mulheres com
suspeita e/ou confirmacédo de infeccdo pelo SARS-CoV2 que procuraram

0s servicos de saude dos centros participantes do estudo.

O estudo foi realizado em 15 maternidades de referéncia participantes da
Rede Brasileira em estudos do COVID-19 em Obstetricia (REBRACO),
localizadas em quatro regibes do Brasil, sendo sete no estado de Séo
Paulo (Botucatu, Campinas, Intanhaém, Jundiai, Ribeirdo Preto, S&o
Carlos, Sédo Paulo e Sumaré), e uma em cada um dos estados de Rio de

Janeiro, Minas Gerais, Ceara, Pernambuco, Para e Porto Alegre.

Os dados foram coletados entre primeiro de fevereiro de 2020 e 28 de

fevereiro de 2021.
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19 pandemic inside maternities in Brazil: A mixed-method study within the REBRACO initiative. PLoS ONE

16(7): e0254977. https://doi.org/10.1371/journal. pone.0254977

3.3. Critérios de inclusao:

Foram incluidas todas as gestantes e puérperas que procuraram O0S
servicos dos centros de referéncia participantes, com sintomas para
COVID-19 ou assintoméaticas com teste positivo, no periodo avaliado, e
que aceitaram participar do estudo, tanto as tratadas ambulatorialmente,
guanto as hospitalizadas. Foram consideradas suspeitas de infeccdo pelo
SARS-CoV2 as mulheres que apresentaram 0s seguintes sinais e

sintomas: febre, tosse, congestdo nasal, coriza, dispneia, dor torécica,
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calafrio, diarreia, vémitos, nauseas, sibilos, tontura, fadiga, mialgia,
artralgia, cefaleia, dor de garganta, hiposmia/anosmia, ageusia,
dessaturacéo/saturacdo de oxigénio <95%, perda de consciéncia,
confusdo, convulsdo, cianose, exantema, Ulcera de pele, dificuldade em
engolir, desidratacdo, inapeténcia, tiragem intercostal, dor abdominal,
conjuntivite, linfadenopatia, contragbes, reducdo dos movimentos fetais,
sangramento vaginal e incapacidade de andar. As participantes foram
testadas para infeccéo por SARS-CoV-2 de acordo com a disponibilidade
local de testes e também submetidas a exames laboratoriais e tomografia

computadorizada de acordo com o0s protocolos clinicos locais.

Foram avaliados os desfechos gestacionais apenas para as mulheres
cujos testes para COVID-19 foram realizados e as informagdes sobre o

parto e status COVID-19 estavam disponiveis.

3.4. Critérios de exclusao:

Foram excluidas as gestantes e puérperas assintomaticas com teste

negativo e as que n&o aceitaram participar do estudo.

Para analise dos desfechos gestacionais e perinatais, nao foram incluidas
as mulheres com desfecho gestacional tardio indisponivel (via de parto e
idade gestacional desconhecidas) e as que eram puérperas ao serem

admitidas no estudo.

3.5. Variaveis:

1. Variavel independente:

Cor da pele autodeclarada: cor atribuida pela mulher a sua pele,

categorizada como branca, preta, parda, amarela e indigena,
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segundo o IBGE. O IBGE, ainda, categoriza os negros no Brasil
como a somatéria de todas as pessoas que se autodeclaram
como pretas e pardas. Neste estudo, a variavel cor da pele

autodeclarada foi categorizada em:

- “negra” se refere as mulheres que se autodeclararam pretas

ou pardas,

- “ndo negra” corresponde as outras trés categorias de cor de

pele do IBGE (branca, amarela, e indigena).

2. Variaveis dependentes:

Caracteristicas de acesso aos servicos de saude:

- Realizacdo do teste para COVID-19: ter sido realizado o teste para
deteccdo do SARS-CoV2, conforme dados de prontuario, dicotomizado em
“realizado” e “né@o realizado”. Foram consideradas néo testadas as
mulheres que ndo foram testadas e que ndo apresentavam opacidades em

vidro fosco se submetidas a investigacéo radioldgica.

- Numero de dias de sintomas antes da inclusdo no estudo: conforme
relatado pelas participantes e conforme dados de prontuério, categorizado

em menor que sete e maior ou igual a sete dias.

- Realizacdo de multiplos testes: realizacdo de mais de um teste para
deteccdo do SARS-CoV2, conforme dados coletados em prontuario,

dicotomizado em “sim” e “ndao”.

- Reinternagéo: necessidade de duas ou mais internagdes devido ao quadro
de COVID-19, conforme dados em prontuario, dicotomizado em “sim” e

[T~y 1]

nao .
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- Dificuldade de autopercepcdo de estar doente: conforme relatado pela

participante, dicotomizado em “sim” e “nao”.

- Dificuldade de chegar/acesso ao hospital: conforme relatado pela

participante, dicotomizado em “sim” e “nao”.

- Dessaturacao de oxigénio na admisséo: considerada dessaturacao quando
saturacdo de oxigénio menor que 95% em ar ambiente, na admisséo,

conforme dados coletados em prontuario, dicotomizado em “sim” e “nao”.

Desfechos maternos adversos graves

- Sindrome respiratéria aguda grave: segundo critérios estabelecidos pela
OMS, com os dados coletados em prontuario, dicotomizado em “sim” e

11} = ”

nao .

- Admissdo em UTI: necessidade de internacdo em Unidade de Terapia
Intensiva em decorréncia do quadro de infeccdo pelo SARS-CoV2

conforme dados coletados em prontuario, dicotomizado em “sim” e “nao”.

- Necessidade de intubagcéo orotraqueal: em decorréncia do quadro de
infeccdo pelo SARS-CoV2 conforme dados coletados em prontuério,

dicotomizado em “sim” e “nao”.

- Insuficiéncia renal aguda: insuficiéncia renal aguda desenvolvida em
decorréncia do quadro de infeccdo pelo SARS-CoV2, conforme dados

coletados em prontuario, dicotomizado em “sim” e “n&o”.

- Morte materna: em decorréncia do quadro de infecgdo pelo SARS-CoV2,

conforme dados coletados em prontuario, dicotomizado em “sim” e “nao”.

Desfechos obstétricos e perinatais
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- Via de parto: dicotomizada em via de parto baixa (vaginal) ou alta

(ceséarea), conforme dados coletados em prontuario.

- Aborto: perda gestacional com menos de 20 semanas de gestacao,
dicotomizada em “sim” e “ndo”, conforme dados coletados em prontuario

ou relatados pela paciente.

- Obito fetal: perda fetal com 20 semanas ou mais, conforme dados

coletados em prontuario, dicotomizada em “sim” e “n&o”.

- Prematuridade: parto pré-termo, antes das 37 semanas de gestacao,

conforme dados coletados em prontuario, dicotomizado em “sim” e “nao”.

- Pré-eclampsia: conforme dados coletados em prontuério, dicotomizado em

“Sim” e “néoﬂ.

- Adequacdo do peso ao nascer: peso, em quilos, do recém-nascido ao
nascer, conforme dados coletados em prontuario, classificado em
adequado para idade gestacional (AIG), pequeno para idade gestacional

(PIG) ou grande para idade gestacional (GIG).

- Apgar do 5° minuto: conforme dados coletados em prontudrios,

dicotomizado em menor que 7 e maior ou igual a sete.

- Admissao em UTI neonatal: dicotomizado em “sim” e “ndo” conforme

dados coletados em prontuario ou relatado pelas participantes.

- Obito neonatal: dicotomizado em “sim” e “ndo” conforme dados coletados

em prontuario ou relatado pelas participantes.
3. Variaveis de controle:

Caracteristicas sociodemograficas:



24

Idade: anos completos da puérpera até o momento da sua inclusdo no
estudo, obtidos a partir da data de nascimento; classificada em trés grupos
etarios, como menor ou igual a 19 anos, entre 20 e 35 anos e maior ou

igual a 35 anos.

Regido: local de nascimento das participantes, conforme dados coletados
em prontuario, categorizada em Norte/Nordeste, Sul e Sudeste; para fins

descritivos, as regifes Norte e Nordeste foram agrupadas.

Estado civil: situacdo conjugal da mulher, conforme referida por ela,

dicotomizada em com parceiro e sem parceiro.

Escolaridade: conforme referido pela mulher ou coletado em dados de
prontudrio, categorizada em ensino primario ou menos e secundario ou

mais.

indice de Massa Corporea (IMC) pré-gestacional: valor obtido através da
féormula peso pré-gestacional informado pela participante ou peso da
primeira consulta de pré-natal obtido no cartdo de pré-natal, em quilos,
dividido pela altura em metros elevada ao quadrado; categorizado em
abaixo do peso/normal (para IMC até 25), sobrepeso (IMC entre 25 e 30) e

obesidade (IMC = 30).

Caracteristicas obstétricas e outras variaveis:

Tipo de cobertura de pré-natal: conforme referido pela paciente,

dicotomizado em publico e particular/convénio.

Numero de gestacOes: Numero de vezes que a mulher engravidou,
incluindo todos os desfechos (parto, aborto, gestacdo molar ou gestacao

ectdpica). Categorizada em dois grupos: 1 e 2 ou mais.
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- Gestacédo planejada: conforme referido pela paciente, dicotomizada em

“sim” e “nao”.

- Gestacdo multipla: conforme dado coletado em prontuario, dicotomizada

em “sim” ou “n&o” (gestagao unica).

- ldade gestacional ao entrar no estudo: conforme dado coletado em
prontuario, no dia do primeiro atendimento realizado nos centros
participantes, categorizado em primeiro, segundo ou terceiro trimestre ou

puerpério.

- Comorbidades: hipertensdo arterial sistémica pré-existente, diabetes
mellitus pré-existente, asma, infeccao por HIV, doenca renal crénica pré-

existente, tabagismo, consumo de alcool.

- Teste positivo: o diagnéstico de COVID-19 foi confirmado com base nos
achados laboratoriais e/ou radiolégicos pulmonares. Foram consideradas
caso confirmado de COVID-19 as mulheres que tiveram qualquer teste
positivo para SARS-CoV-2 (qualquer teste rapido ou RT-PCR) ou um

achado radiolégico pulmonar de opacidades em vidro fosco.

- Teste negativo: foram consideradas negativas para infeccao por COVID-19
as mulheres que apresentaram teste negativo (RT-PCR ou teste rapido) e

ndo apresentaram opacidades em vidro fosco a investigacao radiologica.

3.6. Coleta, processamento e analise dos dados:

Ao entrarem no estudo, foram coletadas informacdes sobre caracteristicas
sociodemogréficas, gestacionais, comorbidades e sobre o quadro clinico inicial
suspeito para COVID-19. As mulheres com sintomas suspeitos para infeccao

pelo SARS-CoV2 foram acompanhadas até a resolucdo da gestacdo, se
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admitidas durante a gestacao, ou até a resolucdo do caso suspeito, se admitidas
no puerpério. Os dados relacionados ao quadro clinico sugestivo de COVID-19,
ao manejo terapéutico e a evolugdo do quadro, assim como os dados
relacionados a gestacdo e aos desfechos maternos e perinatais foram obtidos
para todas as mulheres, por meio de revisdo de prontudrios, entrevistas
telefénicas e/ou presenciais com as participantes. Todos os procedimentos de
protecdo pessoal foram realizados de acordo com os protocolos de cada hospital
para protecdo das participantes e dos assistentes de pesquisa. Os dados do
estudo foram registrados na plataforma online RedCap®18 (Research Eletronic
Data), um banco de dados criptografado onde todos o0s pesquisadores
participantes poderiam inserir e atualizar informagdes confidenciais do paciente.
Os colaboradores da pesquisa tiveram acesso hierdrquico e agrupado ao
sistema; os dados foram devidamente anonimizados e as informacdes pessoais e

de contato foram mantidas em sigilo.

Os dados foram posteriormente dicotomizados em grupos de mulheres negras e
ndo negras. Para andlise bivariada, foram realizados os testes Qui-quadrado ou
exato de Fisher (de acordo com o numero de sujeitos). As razdes de risco (RR) e
respectivos intervalos de confianca de 95% (IC) foram calculados para as
condicdes relacionadas ao acesso aos servicos de saude e aos desfechos
gestacionais, de acordo com a cor da pele. Foi definido como “qualquer desfecho
materno adverso” a mulher que teve qualquer um dos seguintes: sindrome
respiratoria aguda grave, admissdo na UTI, intubacao, posi¢cdo prona ou oObito. O
nivel de significancia foi estabelecido em 5% e o software utilizado para analise
estatistica foi o SPSS versdo 20. A Declaracdo STROBE (Fortalecimento do

Relatério de Estudos Observacionais em Epidemiologia)*? foi respeitada.

3.7. Aspectos éticos
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O estudo REBRACO seguiu a Declaragao de Helsinki alterada em Hong Kong em
1964 e foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa (IRB) do centro
coordenador e por cada centro participante (Comité de Etica em Pesquisa da
Faculdade de Ciéncias Médicas (Anexo ). Todas as mulheres convidadas a
participar receberam informacgdes detalhadas sobre o estudo, 0 acompanhamento
e as coletas de dados e amostras, quando aplicavel. As mulheres participantes
assinaram o documento de consentimento informado por escrito antes de serem
inscritas (Anexo IlI). Em relacdo as participantes menores de idade, foi obtido o
consentimento informado por escrito de seus responsaveis, antes da inscricao e

apos o recebimento de informagdes completas sobre o estudo (Anexo ).
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4) Resultados

Os resultados serdo apresentados, a seguir, no formato do artigo cientifico que
foi submetido a revista PLOS ONE (PONE-D-22-06153). FI:3.24

---------- Forwarded message --—---

De: PLOS ONE <em@sditorialmanager.com=
Date: sex., 4 de mar. de 2022 as 14:56

Subject: PLOS OME Author Notice: Submission moving to editorial review - [EMID:f76145f1¢9449fbc]
To: Fernanda Garanhani Surita <surita@unicamp.br>

Does skin color matter on pregnancy with covid-19? An analysis of the REBRACO cohort study
PONE-D-22-06153

Dear Dr. Surita,

We're writing to let you know that we've checked your manuscript for our basic formatting requirements and we're now sending it to a staff editor for checks related to our
editorial policies. Once this review is complete we will assign your submission to an Academic Editor for peer review. This is part of our standard process for submissions and
no action is required from you at this time.

For your reference, our submission guidelines can be found on this page of our website: http:/journals. plos.org/plosone/s/submission-guidelines.

Thank you for submitting your work to PLOS ONE and supporting our mission of Open Science.
Kind regards,

Florie Lacorte Canales
PLOS ONE
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Abstract:

Introduction: Racial disparities have been associated with worse maternal outcomes and
the COVID-19 pandemic has accentuated these inequalities. Methods: Secondary analysis
of the REBRACO initiative, a national multicenter cohort study in Brazil with pregnant
and postpartum women with suspected or confirmed COVID-19 infections (February
2020 to February 2021). We analyzed sociodemographic characteristics, PCR-testing
offer, time is taken to seek medical care, and maternal and perinatal outcomes through a
skin colour cut. For bivariate analysis, we performed Chi-square or Fisher’s exact tests. A
backward stepwise regression analysis was then performed. Results: A total of 710
women were included, 301 were Black (42-4%) and 409 (57-6%) were non-Black. Black
women were younger (p =0-002), had a higher rate of unplanned pregnancy (p < 0-001),
showed a higher proportion from the North and Northeast regions (p < 0-001), lower BMI
(p = 0-039), less education (p < 0-014), and a greater proportion of public insurance for
antenatal care (p =0-017). Desaturation at admission was almost three times more
frequent among Black women compared to non-Black women (RR 2-90, 95% CI 1-40-
5-99). In comparison with non-Black patients, Black women had a higher risk of severe
acute respiratory syndrome (RR 1-94, 95% CI 1-13-3-32) and ICU admission (RR 1-77,
95% CI 1:05-2-98). Conclusion: Our findings demonstrated the presence of health
disparities according to skin color in pregnant and postpartum women with suspected
COVID-19 infections. Black women presented more unplanned pregnancies, a higher
proportion of adolescents, less education, and most public health service users, besides
higher desaturation at admission, suggesting difficulty accessing health services. The risk
of adverse maternal outcomes was higher among Black women with confirmed COVID-
19 infection. Urgent measures are needed to reduce racial disparities in pregnancy

outcomes.

Keywords: SARS-CoV-2 infection; pregnancy; postpartum period; racial disparities.
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Introduction

Brazil is known for its racial plurality, but it is also marked by structural and cultural
racism.>? According to the Brazilian Institute of Geography and Statistics (IBGE), the
Brazilian population is mostly Black. Furthermore, in 2019, the self-declared Black and
brown people accounted for 56-3% of the entire population, with 55-4% representing
women.® Nevertheless, racism and racial disparities are perpetuated. It is known that
structural racism is central in determining population health and there is increasing
evidence of ethnic and racial disparities pervading health issues.* Concerning maternal
health, Black women have the highest mortality and severe maternal morbidity rates in
addition to delayed (or lack of) prenatal care, inappropriate health assistance, and worse

experiences during pregnancy, childbirth, and postpartum.>®

Since the pandemic declaration by the World Health Organization (WHO) in March
20207, the state of a public health emergency has imposed a new reality on health care
systems globally and further accentuated inequalities in access to health services. In
Brazil, one of the countries that have arguably suffered the most from the pandemic,
disparities according to skin colour have also affected maternal mortality—with maternal
deaths being twice as frequent in Black women compared to White women.® The
consequences of the pandemic have thus exposed underlying health care delays and

highlighted the vulnerability of the system’s diverse and multi-racial population.®

During pregnancy, infection with SARS-CoV-2 (the virus responsible for causing
COVID-19) has been associated with worse maternal and perinatal outcomes. This
includes having a higher likelihood of admission to the Intensive Care Unit (ICU),
requiring invasive ventilation, increased risk of preterm birth, pre-eclampsia, indication

for C-sections, greater admission to the neonatal ICU, and maternal death.*®
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The Brazilian network of COVID-19 during pregnancy initiative (REBRACO) is a
multicenter cohort study aimed at evaluating the clinical and epidemiological
characteristics of SARS-CoV-2 infection and its associated outcomes during pregnancy
and postpartum in Brazil.** This cohort study contains detailed information on the clinical
features as well as the maternal, pregnancy, and perinatal outcomes relating to suspected
and confirmed symptomatic COVID-19 cases (during pregnancy and postpartum periods).
Some studies (although having used small sample sizes or data from a single maternity
hospital and not having specifically focused on the obstetric population) have reported that
non-White skin color is a risk factor for worse maternal outcomes in patients hospitalized
by COVID-19.81° By addressing the lack of studies that properly address the access to
health services and SARS-CoV-2 testing, racial inequities in health might also become

clearer.

The purpose of this analysis was therefore to assess sociodemographic characteristics,
SARS-CoV-2 testing and the amount of time taken to seek medical care, as well as
maternal and perinatal outcomes through a skin color cut among women with suspected

COVID-19 (according to data collected by the REBRACO study).
Methods

This study represents a secondary analysis of the REBRACO initiative data, a national
multicentre cohort study in Brazil conducted within 15 maternity centres around the
country and which included pregnant and postpartum women with suspected or confirmed
COVID-19 infections. Data for both outpatient and hospitalized women were collected

from February 2020 to February 2021.1

The REBRACO study followed the Declaration of Helsinki amended in Hong Kong in
1964 and it was approved by the Institutional Review Board (IRB) of the coordinating

center and by each participating center (Research Ethics Committee of the School Medical
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Science, Letters of Approval numbers 4.047.168, 4.179.679, and 4.083.988). All women
invited to participate received detail information about the study, the follow-up and the
data and sample collections, when applicable. Participating women signed written
informed consent documents before being enrolled. Regarding the underaging patients, a
written informed consent was obtained from their guardians, prior the enrollment and after

receiving fully information about the study.

Inclusion criteria in the current study were pregnant or postpartum women, noting
information about their skin colour, who attended any obstetrical services within the
participating centres, and who presented with flu-like symptoms. Other symptomatic
COVID-19 infection criteria included coughing, fever, nausea, vomiting, tachypnea,
dyspnea, and chest pain. Participants (presenting with at least one of the aforementioned
symptoms) were tested for SARS-CoV-2 infection according to local availability of
testing and were submitted to laboratory exams and/or CT scans following local clinical
protocols. Medical chart data were registered in the online RedCap® platform (an
encrypted database where all the participating investigators could insert and update
confidential patient information).A secondary analysis, focusing on women's skin colour,
was performed using the REBRACO database. The IBGE classifies the Brazilian
population into five categories based on skin colour by asking individuals to self-identify
as either White, Black, “Pardo” (brown), Yellow (East Asian), or Indigenous. In Brazil,
the concept of ethnicity is particularly complex due to great miscegenation, and the term
“Pardo” thus represents a diverse range of ethnic-mixed backgrounds. The IBGE
furthermore categorizes Black people in Brazil as all people who identify themselves as
Black and Pardo. So, in this study, the category “Black woman” referred to women that
self-declared as Black or “Pardo” whereas the category ‘“non-Black woman” corresponds

to the other three IBGE skin colour categories (i.e., White, Yellow, and Indigenous).
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The following characteristics were evaluated in the current study: sociodemographics
(age, education, marital status, pre-gestational BMI, region), obstetric characteristics
(multiple pregnancy, parity, planned or unplanned pregnancy, pregnancy or postpartum
period, type of prenatal insurance), and previous maternal comorbidities (alcohol use,
asthma, chronic kidney disease, diabetes, HIV infection, hypertension, and smoking). For

descriptive purposes, the North and Northeast Brazilian regions were grouped.

The variables evaluated regarding access to health services included: COVID-19 testing,
the number of symptomatic days before inclusion in the study, performing multiple tests,
readmission to hospital, delay in self-perception of illness, difficulty in getting to the
hospital, and oxygen desaturation at admission. Severe acute respiratory syndrome,
admission to the ICU, the need for intubation, renal failure, and maternal death were used
as proxies for the severity of infection. To assess obstetric outcomes, the following
variables were evaluated: mode of birth, miscarriage, fetal death, prematurity, pre-

eclampsia, birth weight, Apgar score, admission to NICU, and neonatal death.

Data were dichotomized into Black and non-Black women groups. For bivariate analysis,
we performed Chi-square or Fisher’s exact tests (according to the number of subjects).
Risk ratios (RR) and respective 95% confidence intervals (CI) were calculated for
conditions relating to the provision of care and outcomes according to skin colour. In
addition, a backward stepwise regression analysis was performed to assess predictors that
were potentially associated with adverse maternal outcomes. The latter variable was a
composite defined as the woman having had any of the following: SARS-CoV-2, ICU
admission, intubation, prone position, or death. The significance level was set at 5% and
the software used for statistical analysis was SPSS version 20. The STROBE Statement

Strengthening the Reporting of Observational Studies in Epidemiology)'?was adhered to.
(Streng g porting P ay

Results
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A total of 729 symptomatic women (suspected COVID-19 infection) were enrolled in the
REBRACO study from February 2020 to February 2021. Data on skin colour was
available for 710 participants (301 Black women and 409 non-Black women).
Sociodemographic and obstetric data are shown in Table 1. There was a higher proportion
of adolescents(under 19 years old) among Black women (11% vs. 5-9%). Most
participants were from the Southeastern region, but there was a higher proportion of Black
women (18-3% vs. 2-7%) in the North and Northeast regions. Black women had a higher
rate of unplanned pregnancy (57-1% vs. 40-3%), represented a greater proportion of public
insurance needed for prenatal care (80-3% vs. 72:2%), had a lower BMI (40-4% vs.

30-9%), and reported less education (36-5% vs. 27-7%).

Table 1. Sociodemographic and obstetrical characteristics of COVID-19 symptomatic women
classified according to skin colour

Characteristics of women Black Non-Black p-value*
(n=301) (n=409)

Age 0.002
<19 33 (11%) 24 (5.9%)
20-35 226 (75.1%) 294 (71.9%)
>35 42 (14%) 91 (22.2%)

Region
North/Northeast 55 (18.3%) 11 (2.7%) <0.001
Southeast 230 (76.4%) 299 (73.1%)
South 16 (5.3%) 99 (24.2%)

Marital Status * 0.522
With partner 176 (60.1%) 248 (62.5%)
Without partner 117 (39.9%) 149 (37.5%)

Schooling ° <0.014
Primary or less 93 (36.5%) 90 (27.0%)
Secondary or more 162 (63.5%) 243 (73.0%)

Pre-pregnancy BMI © 0.039
Underweight/normal 78 (40.4%) 82 (30.9%)
Overweight 59 (30.6%) 78 (29.4%)
Obese 56 (29.0%) 105 (39.6%)

Health insurance of Antenatal care ¢ 0.017
Public 216 (80.3%) 280 (72.2%)
Private/Insurance/Mixed 53 (19.7%) 108 (27.8%)

Parity © 0.257

first pregnancy 110 (37.0%) 134 (32.9%)



2 or more

Unplanned pregnancy f

Multiple pregnancy ¢

Pregnancy status at enrolment "
1st Trimester
2nd Trimester
3rd Trimester
Postpartum period

Pre-existing hypertension

Pre-existing diabetes

Asthma

HIV

Chronic kidney disease

Smoking

Alcohol drinking

187 (63.0%)
125 (57.1%)
9 (3%)

44 (14.7%)
76 (25.4%)
154 (51.5%)
25 (8.4%)
31 (10.3%)
8 (2.7%)
32 (10.6%)
3 (1%)
1 (0.3%)
16 (5.3%)
4 (1.3%)

273 (67.1%)
121 (40.3%)
12 (2.9%)

53 (13.1%)
111 (27.3%)
212 (52.2%)
30 (7.4%)
37 (9.0%)
8 (2%)
24 (5.9%)
4 (1%)
1 (0.2%)
14 (3.4%)
5 (1.2%)

<0.001
0.964
0.847

0.575
0.534
0.020
0.980
0.827
0.215
0.900

36

BMI: body mass index; Missing information for: a) 20, b) 122, ¢)152, d) 53, e) 6, f) 191, g) 2, h) 5 *Chi-

square test. P-values in bold mean they are significant.

Out of all the symptomatic participants (729), a total of 557 women (78-4%) were tested (237 Black and 320

non-Black participants) and no significant difference was obtained after comparing the two groups. Of the

557 tested women, 285 (51-2%) tested positive for SARS-CoV-2 (representing 120 Black (50-6%) and 165

non-Black (52%) participants). Figure 1 presents a flowchart illustrating the number of women included in

the study as well as the number of confirmed COVID-19 cases relative to symptomatic ones.

Figure 1. Flowchart of participants’' admission to the study

729 Symptomatic women
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i |
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| v
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}J‘ 19 missing skin colour data

‘ 89 no test
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There was no significant difference between Black and non-Black women regarding the
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performance of multiple tests, readmission rate, delay in identifying those who were ill, or
difficulty in reaching the health service (Table 2). However, desaturation at admission was
almost three times more frequent among Black women compared to non-Black women

(RR 2-90, 95% CI 1-40-5-99).

Table 2. Risk estimates for test offering and delays for COVID-19 symptomatic women classified
according to skin colour

Black (n=301) Non-black (n=409) RR [95%ClI]
Tested women 237 (78.7%) 320 (78.2%) 1.01 [0.93-1.09]
Positive test @ 120 (50.6%) 165 (52.2%) 0.97 [0.82-1.14]
Multiple tests 59 (24.9%) 95 (29.7%) 0.84 [0.63-1.10]
>7 days with symptoms at enrolment ° 65 (22.2%) 95 (24.0%) 0.92 [0.7-1.20]
Readmission 11 (3.7%) 9 (2.2%) 1.66 [0.7-3.95]
Difficulty in self-perception of illness © 38 (13.4%) 48 (12.3%) 1.09 [0.73-1.62]
Difficulty health services access ¢ 2 (0.7%) 9 (2.3%) 0.30 [0.06-1.40]
Desaturation at admission 23 (7.9%) 10 (2.7%) 2.90 [1.40-5.99]

Missing information for: a) 4, b) 21, c) 38, d) 43. Values in bold mean they are significant.

Maternal outcomes for confirmed COVID-19 infected women are depicted in Table 3. In
comparison with non-Black participants, Black women had a higher risk of severe acute
respiratory syndrome (RR 1-94, 95% CI 1-13-3-32) and ICU admission (RR 1-77, 95%
Cl 1-05-2-98). Black women also had a 3-fold higher risk of maternal death but without
statistical significance. Furthermore, the risk of any adverse maternal outcome was

significantly higher (61%) in the Black women group.

Table 3. Risk estimates for adverse maternal outcomes in COVID-19 positive women classified
according to skin colour

Black (n = 120) Non-black (n = 165) RR [95%CI]
SARS? 27 (22.5%) 19 (11.6%) 1.94[1.13-3.32]
ICU admission ° 27 (22.7%) 21 (12.8%) 1.77 [1.05-2.98]
Intubation ¢ 9 (8.1%) 9 (6.7%) 1.21 [0.49-2.93]
Prone position ¢ 9 (8.2%) 5 (3.7%) 2.19[0.76-6.35]
Maternal death © 9 (7.8%) 4 (2.6%) 3.01 [0.95-9.52]
Any adverse maternal outcome 34 (28.3%) 29 (17.6%) 1.61 [1.04-2.49]

Missing information for: a) 1, b)2, c¢) 40, d) 41, e)14. Values in bold mean they are significant.
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During the postpartum period, data for 195 women (of which 80 were Black (41%) and
115 were non-Black (59%)) were available. Table 4 shows the risk of adverse gestational
and perinatal outcomes in patients with a confirmed case of COVID-19. There was no
difference between the two groups in terms of prematurity, the occurrence of pre-
eclampsia, mode of birth, birth weight, low Apgar score, or admission to the NICU.
However, the risk of stillbirth was 2-fold higher among Black women (with a non-
significant difference (RR 2:01, 95% CI 0-46-8-72)). There were no miscarriages,

abortions, or ectopic pregnancies in this sample.

Table 4. Risk estimates for gestational and perinatal outcomes in confirmed COVID-19 women
classified according to skin colour

Black (n =80) Non-black (n = 115) RR [95%CI]

Fetal Death 2 2 (2.5%) 1 (0.9%) 2.85[0.03-30.90]
Preterm birth 26 (32.5%) 33 (29.2%) 1.11[0.72-1.70]
Preeclampsia ¢ 10 (12.8%) 11 (9.7%) 1.32[0.59-2.95]
Mode of birth (c-section) 50 (62.5%) 76 (66.1%) 0.95[0.76-1.17]
Adequacy of birth weight ¢

SGA 20 (10,7%) 22 (11.8%) 1.29 [0.76-2.17]

AGA 49 (26.3%) 76 (40.9%) Ref

LGA 7 (3.8%) 12 (6.5%) 0.92 [0.38-2.19]
Apgar <7 at 5th minute ® 4 (5.3%) 5 (4.5%) 1.18 [0.32-4.25]
NICU admission f 21 (28.4%) 29 (26.1%) 1.09 [0.67-1.75]
Neonatal death ¢ 4 (5.5%) 3(2.7%) 2.01[0.46-8.71]

Missing information for: a) 5, b) 2, ¢) 4,d) 9, e) 7, f) 15, g) 10, h) 12

Discussion

Our study indicated that important sociodemographic differences (according to skin
colour) persist in the obstetric population, with Black women showing higher desaturation

at the time of admission as well as worse maternal outcomes after SARS-CoV-2 infection.

The results obtained after analyzing the sociodemographic characteristics were not
surprising as a previous study, using data from the Brazilian population, reported similar
findings. In that 2017 Brazilian study, having included 23 532 postpartum national women
from 266 hospitals, it could be seen that the North and Northeast regions were more

concentrated with Black women and showed a higher proportion of adolescent
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pregnancies.’® In addition, the Black women presented with less education and higher
public insurance than non-Black women. Similarly, a previous national population survey
showed higher unplanned pregnancies rates and greater use of public health services
among Black women in comparison to White women.'* Such findings reinforce how racial
disparities are still very present in our population, and illustrate how these marked
sociodemographic differences may influence access to health services and the quality of

care provided, supporting racial inequities in health.'®

Studies carried out in other countries have also pointed to socioeconomic differences
between different racial groups as determinants of health. A cross-sectional analysis of
survey data (between 2015 and 2017) from 107 921 women in 40 North American states
showed lower rates of insurance among all categories of racial-ethnic minority women
when compared to White, non-Hispanic women.*® A retrospective cohort study also
showed a higher prevalence of obesity in pregnant Black women.l” Yet, in our study,
Black women presented with a lower BMI score. Previously, gender and racial disparity
regarding food security have been reported, with a higher prevalence of food insecurity
among pregnant Black women in Brazil.® With the COVID-19 pandemic exacerbating the
crisis of food insecurity, Black people and especially Black women may be

disproportionally affected'® which might explain our BMI results.

In our study, there was no significant difference between the skin colour groups regarding
the performance of multiple tests, readmission rate, delay in identifying those who were
ill, or difficulty in reaching the health service. Nevertheless, Black women presented with
greater desaturation at admission when compared to non-Black women. Another Brazilian
study (including 669 maternal SARS-CoV-2 cases) similarly reported that Black women
were more likely to be admitted with low O saturation at admission.?! This suggests
possible difficulties in gaining access to the health services as these participants took

longer to get to the hospital (and therefore presented with more severe desaturation). This
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factor may also be associated with the greater severity of adverse maternal outcomes
detected in our analysis since low oxygen saturation at admission is associated with a

higher risk for severe disease.?°

Black people, with the highest rates of perceived discrimination?, are generally associated
with poorer health outcomes* and even worse maternal outcomes.® Individuals who have
reported any perceived medical setting discriminations in a medical setting have a higher
frequency of reporting poor quality of care (e.g., not being allowed to partake in decision-
making or not having enough time with the physician).?? Another effect among individuals
who feel discriminated against maybe the consequent underutilization of health
services.?? Therefore, it is possible that Black women avoid seeking health assistance

because of perceived discrimination and subsequently obtain more severe clinical features.

According to the 2019 National Health Survey (PNS) report, Black people in Brazil have a
greater dependence on public health services, poorer evaluation of their health plan and a
lower proportion of people who obtained all the medications prescribed in the last health
care visit'*. Feeling vulnerable due to discrimination (such as social prejudices) or due to
difficulties experienced as a result of economic inequalities (exacerbated by the COVID-
19 pandemic?®) may make it less likely or even impossible for people to seek out health
services. Black women are vulnerable to both social conditions produced by an unequal
society™ and impacts of historical movement determinants (specific cultural forms of
thinking established about the Black population). It is important to note that, whilst some
factors may be more objective (e.g., delays in getting an appointment), discrimination can
also be more subjective (such as factors related to self-esteem and/or previous health
service experiences of an individual). This may either protect (due to minimization of
negative experiences) or exacerbate (through enhanced awareness of discriminatory acts)

the link between discrimination and health.?
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Previous studies have already shown Black skin colour to be a risk factor for worse
adverse maternal outcomes (including maternal death) in women with COVID-19
infection.81 In a cross-sectional study with 12 566 pregnant and postpartum women,
those who self-reported as Black, in addition to having comorbidity, showed a 2-fold
mortality rate when infected with SARS-CoV-2 as opposed to that of White women.®
Another observational study of COVID-19 patients (not limited to obstetrics) showed that
hospital admitted Mixed skin colour (Pardo) Brazilians had 1-45 higher risk of mortality

whilst Black Brazilians had a 1-32 higher risk of death.®

Maternal death was 3-fold higher among Black women in our study (although the data had
not been significantly different). This may be as a result of our small sample size and the
fact that maternal death is generally a rare event. Still, when considering that pregnant
women (in comparison to non-pregnant women) have an increased risk for severe illness
associated with COVID-19%%°, the non-White skin colour potentially adds further clinical
risk. Historically, higher rates of severe maternal morbidity and mortality could be seen
among Black women (compared to non-Black women)?*, indicating that racial disparities
are present within maternal mortality. The COVID-19 pandemic has also exacerbated
these inequalities®®. Data on maternal mortality in Brazil due to COVID-19 have started to
highlight the inadequate monitoring of obstetric complications?®. According to National
Brazilian data (up to October 2021) from FioCruz, the fatality rate among pregnant and
postpartum women (11-2%) was 4-2 times higher than that of the national fatality rate
(2-8%) in the same period?’. Data from the Brazilian Official Acute Respiratory Syndrome
Surveillance System (ARDS-SS), including 9 563 pregnant and postpartum women with
acute respiratory distress syndrome (ARDS), showed that 3-8% died with a confirmed
diagnosis of COVID-19%. In our study, there were 13 maternal deaths which represented

4-7% of the confirmed SARS-CoV-2 infected patients.
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Regarding preterm births, we did not find any significant differences in our study. This
was contrasting to previous literature where, in a retrospective cohort study with 162
pregnant and SARS-CoV-2 infected women, the preterm delivery rate was higher among

Black women?’.

COVID-19 does not seem to be a democratic disease and has further exposed the strong
association between race, ethnicity, culture, socioeconomic status, and health outcomes.?®
For example, despite being a middle-income country where the majority of the population
is Black, the structural racism of Brazil (rooted in historical oppression and embedded in
dominant cultures and social institutions that in turn led to poorer socioeconomic

conditions) disproportionally made them the most vulnerable to COVID-19°.

Whilst this study has limitations (such as not being representative of the whole country
and some regions being underrepresented), it provides some insight on well-documented
data regarding the referral maternity hospitals involved in the care of pregnant and
postpartum women that have tested positive for COVID-19. The government's poor
management of the pandemic from the beginning in addition to the lack of access and poor
distribution of health resources made it difficult to optimize testing and to compile
comprehensive documentation of positive cases in the country (which may be significantly
larger than reported).Another limitation is that the study may not have the capacity to
assess some rare outcomes, due to the small sample size, although the results report might

contribute the future systematic reviews on the subject.

Our study is a secondary analysis from a national database that included data from 15
obstetric referral centers in four regions of Brazil—contributing to the robustness of our
analysis. Black women were already disproportionally affected before the pandemic, with
the reasons for health system disparity being the same, i.e., implicit bias and structural

racism.®® Health care professionals might fail to recognize the effect of implicit bias in
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their practices and this failure has the potential to affect the way
obstetricians/gynaecologists counsel patients.® It is therefore essential to broaden the
debate and raise awareness of this issue, allowing for the identification and confrontation
of practices that potentially result in verified inequities. Individual implicit bias and the
deep impact of structural racism must be acknowledged and accepted before real progress
can be made in reducing racial disparities in maternal mortality. Yet, it remains difficult to
talk about racial health disparities in a country so marked by structural racism. By helping
to shed some light on the health system-related discrimination and detrimental effects of
SARS-CoV-2 on the Black population, this study hopes to allow for the expansion of the

debate on racism in Brazil.

In summary, pregnant or postpartum Black women who were included in the REBRACO
study during the COVID-19 pandemic presented with higher desaturation levels at the
time of admission and showed a higher risk of adverse maternal outcomes (i.e., SARS-
CoV-2 infection, ICU admission, intubation, prone position, and maternal death).
Additionally, within the group of Black women, there had been more unplanned
pregnancies, a higher proportion of pregnant adolescents, less education, and more public
health service patients. Urgent measures are needed to reduce racial disparities in
pregnancy outcomes, and discussing the causes of these disparities and structural racism is

crucial to ultimately obtain better women's health care.
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5) Discusséao Geral

Nosso estudo mostrou que as disparidades raciais interferem com 0s
resultados em saude materna. Identificou que as diferencas
sociodemogréficas, segundo a cor de pele, ainda persistem na populagcéao
obstétrica. A dificuldade de acesso aos servicos de saude pode ser
evidenciada pelo risco quase trés vezes maior de dessaturacdo a admissao
entre as mulheres negras. O risco de desfechos adversos maternos também
foi maior entre as gestantes e puérperas negras em comparacdo as nao-

negras.

Na nossa amostra, as mulheres negras apresentaram maior propor¢cao
de adolescentes, menor escolaridade, maior concentragcdo nas regides Norte
e Nordeste, menor IMC, maior taxa de gestacdo nao planejada e maior
cobertura publica de plano de saude. Estes resultados vao de encontro com
dados publicados na literatura: uma andlise secundéria do estudo “Nascer no
Brasil”, de abrangéncia nacional, com 23.532 puérperas de 266 hospitais,
também mostrou maior proporcao de adolescentes, maior concentracdo nas
regibes Norte e Nordeste, menor escolaridade e maior cobertura publica de
plano de saude entre as mulheres negras®. Inquéritos populacionais
nacionais anteriores também mostraram maiores taxas de gravidez nao
planejada e maior utilizacdo de servicos publicos de saude entre mulheres
negras em comparacdo as brancas*. Esses dados reforcam como as
disparidades raciais ainda sdo muito presentes em nossa populacao, e essas

marcantes diferengas sociodemograficas influenciam diretamente no acesso
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aos servigcos de saude e na qualidade da assisténcia prestada, corroborando

as iniquidades raciais em satude®.

As diferencas em relacdo as caracteristicas sociodemograficas entre
negras e nao-negras sao bem conhecidas na nossa populacdo e, muitas
vezes, sdo correlacionadas como causa dos piores desfechos adversos em
saude nas mulheres negras. Determinantes sociais da saude, como status
socioecondmico, oportunidades educacionais e de emprego, tem efeitos sobre
os resultados de saude. Entretanto, mesmo controlando estes determinantes
sociais, as disparidades persistem?6. As causas das disparidades em salde
sdo complexas e devem ser consideradas dentro de um contexto histérico
marcado por discriminagao institucional, cultural e estrutural, estresse cronico
e seu efeito no eixo hipotadlamo-hipéfise-adrenal e no funcionamento

imunolégico*’.

A pandemia da COVID-19 exacerbou as inequidades existentes no
mundo todo e no Brasil. Além da crise sanitaria, culminou em graves crises
econdmicas, sociais e educacionais?®®, As taxas de infeccdo e mortes por
COVID-19 séo desiguais, com maior risco para as populacdes com baixo nivel
socioecondmico, pois tendem a viver em moradias inadequadas, com maior
aglomeracao, trabalham em empregos com maior exposicdo ao publico,
possuem piores condi¢coes de saneamento e tem mais dificuldade de acesso
aos servicos de saude?’#%. Assim, as mulheres negras sofrem com
vulnerabilidades que se cruzam, e ter mais de uma vulnerabilidade leva a
efeitos multiplicativos ou aditivos?’. Revisdo integrativa, incluindo estudos
brasileiros com bancos de dados secundarios e de base populacional,
encontrou a cor de pele negra como fator de risco independentemente

associado a gravidade da COVID-19 e concluiu que a populagdo negra é a
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maior vitima tanto dos impactos fisicos causados pela COVID-19 quanto dos

fatores econémicos®°.

Em nossa amostra, ndo houve diferenca significativa entre 0os grupos
guanto a realizacdo de multiplos exames, taxa de reinternacdo, demora na
identificacdo dos doentes ou dificuldade de chegar ao servico de saude. Este
nao era o resultado esperado quando propusemos esta analise: esperavamos
encontrar maior dificuldade de acesso aos servicos pelas mulheres negras.
Um estudo qualitativo com 25 entrevistas a parentes de gestantes ou
puérperas que morreram por causa da COVID-19, mostrou-se atraso na
identificagdo dos sintomas relacionados ao COVID-19 e na realizacdo dos
testes, atrasos na hospitalizacdo de mulheres apés o diagnostico de COVID-
19, e atrasos na prestacdo de cuidados intensivos apds a hospitalizacdo®:.
Quase todas as gestantes foram varias vezes a mesma unidade ou em mais
de uma unidade diferente antes de serem admitidas. A recusa do atendimento
foi ainda mais evidente para as mulheres negras; seus familiares relataram
tentativas mais frustradas de acesso aos cuidados e praticas mais agressivas
de culpar as mulheres pela infeccdo ou por negligenciarem seus sintomas®?.
Talvez se tivéssemos feito uma abordagem qualitativa, também teriamos
obtidos resultados semelhantes. Como nosso estudo envolveu somente as
gestantes e puérperas que procuraram 0s servicos de saude, algumas

informacgdes sobre como foi este trajeto podem ter sido perdidas.

Um dos fatores que pode explicar a auséncia de diferenca em relacao
ao acesso € a discriminacdo percebida. Ndo s6 o racismo em si, mas também
a percepcgdo de sofrer discriminacdo, maior entre a populacdo negra, esta
associada a piores resultados em salude materna'®. Outro efeito da

discriminagdo percebida pode ser a subutilizagdo dos servigos de saude entre
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os individuos que se sentem discriminados*®. Além disso, a vulnerabilidade a
gue estdo submetidos os grupos discriminados pode impossibilitar a procura
dos servigos de saude ndo apenas pelos preconceitos sociais, mas também
pelas dificuldades vivenciadas em decorréncia das desigualdades

econdmicas, ainda mais acentuadas durante a pandemia de COVID*.

Outro fator que deve ser destacado como provavel contribuinte para a
disparidade racial em saude é o viés implicito, definido como pensamentos ou
atitudes que afetam nosso comportamento de maneira inconsciente,
intrinsecos a repeticdo de esteredtipos perpetuados pela discriminacao
estrutural®®54, Como é inconsciente, é dificil de ser medido, e as acdes dele
resultantes muitas vezes séo dificeis de reconhecer e controlar. A falha, pelos
profissionais de saude, em reconhecer a dor das mulheres negras, tem o
potencial de afetar as decisGes de tratamento, as percepc¢des e orientacdes
dos profissionais, criando desigualdades de acesso e de resultados em

salude®>.

Esta foi uma dificuldade enfrentada durante a elaboracdo do meu
projeto de mestrado e a escrita deste artigo. E notavel a dificuldade dos
profissionais em reconhecer como o racismo é um importante determinante de
saude, mesmo dentro do meio académico. Houve resisténcia quanto ao tema
durante as aulas da Pés-Graduacgdo, questionamentos sobre como diminuir
possiveis vieses, como avaliar o racismo independente de outros fatores de
vulnerabilidade, como escolaridade, renda, status marital. De fato, é dificil
avaliar objetiva e quantitativamente os dados sobre racismo, pois a
subjetividade em torno da discriminacao racial é pertinente. Uma maneira de

avaliar o efeito do racismo sobre resultados em salude é tentar quantificar a
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dificuldade de acesso, por exemplo, como tentamos demonstrar ao indicar a

maior proporcao de dessaturagdo a admisséo entre as mulheres negras.

A dificuldade em reconhecer o racismo no Brasil se deve, em parte, a
ideologia da democracia racial que fomentou as crencas de que as
discussfes sobre raca e racismo eram desnecessarias no pais. A idealizacao
da mistura racial ou miscigenacéao, foi central para manutencéo da ideia de
democracia racial, através do argumento de que a maioria mestica (parda) da
populacao era reflexo de uma sociedade néo racista, negligenciando o fato de
gue a miscigenacdo foi incentivada para “embranquecer” a populagéo
brasileira. A democracia racial limitou as opc¢des de mobilizagdo contra o
racismo, uma vez que individuos e organizacBes que se concentraram no

racismo foram acusados de criar divisdes raciais onde antes ndo existiam®%:57,

As mulheres negras estdo sob o impacto de determinantes produzidos
pelo movimento histérico, que construiu formas culturais especificas de
pensar a populacdo negra, bem como vulneraveis as condi¢cbes sociais
produzidas por uma sociedade desigual®®. Além desses fatores mais
objetivos, como a demora para marcar uma consulta, a discriminacao também
pode estar relacionada a fatores mais subjetivos, como os relacionados a

autoestima e a situacdo vivenciada pelo individuo no atendimento.

Por outro lado, um dado que nosso trabalho mostrou foi que as
mulheres negras apresentaram maior dessaturacdo na admissdo em
comparacdo as nao negras, sugerindo uma possivel dificuldade de acesso
aos servicos de saude: esse grupo de mulheres demora mais para chegar ao

hospital e, portanto, € mais grave. Esse fator pode estar associado a maior
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gravidade dos desfechos maternos adversos que encontramos em nossa

andlise.

Na nossa amostra, as mulheres negras também apresentaram maior
risco de desfechos maternos graves, o que vai de encontro aos dados da
literatura. Uma analise secundéaria do banco de dados oficial do Sistema de
Vigilancia de Sindrome Respiratdria aguda grave, mostrou que, no Brasil, as
gestantes negras foram internadas em piores condi¢bes, com maior
prevaléncia de dispneia e menor saturacdo de oxigénio, e tiveram maiores
taxas de internacdo em UTI, ventilacdo mecanica e 6bito®8, o que também
pode demonstrar maior dificuldade de acesso aos servicos e, portanto,

desfechos mais graves.

Outros estudos ja mostraram a cor da pele negra como fator de risco
para piores desfechos maternos adversos em mulheres com infec¢cdo por
COVID-19, incluindo morte materna?®2°. A morte materna foi 3 vezes maior
entre as mulheres negras em nosso estudo, embora sem diferenca
significativa. No entanto, a morte materna € o pior e raro evento e nossa

amostra foi pequena, o que poderia explicar esse resultado.

A dificuldade de acesso aos cuidados de saude, no Brasil, as
disparidades na medida de contencdo da pandemia e a alta prevaléncia de
fatores de risco coexistentes para a doenca grave de COVID-19, séo fatores
gue podem causar discrepancia quando comparados a relatorios mundiais
sobre desfechos maternos. A pandemia acentuou problemas cronicos ja
presentes na assisténcia obstétrica no nosso pais, como assisténcia pre-natal

de baixa qualidade, recursos insuficientes para gerenciar cuidados de
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emergéncia e intensivos, disparidades raciais no acesso aos servicos de

maternidade e violéncia obstétrica®®.

N&do houve diferenca em relacdo aos desfechos gestacionais e
perinatais em nossa analise. Estes resultados podem sugerir que, uma vez
gue as mulheres chegam ao servico de saude, o tratamento recebido n&o
difere segundo a cor de pele. Nao chegar ao hospital é a “ponta do iceberg”.
Os hospitais, muitas vezes, representam a ultima oportunidade de reverter um
processo que comeca antes. Precisamos pensar em politicas de saude
publica voltadas para a melhora do acesso das mulheres negras e de outras
populacbes vulneraveis a servigcos de saude com qualidade. A pandemia do
COVID-19 néo criou estas inequidades, mas as trouxe a atencdo nacional e
destacou a necessidade de os profissionais de satde mudarem a abordagem
e a assisténcia, principalmente as populagdes discriminadas. No nosso pais, a
situacdo da COVID-19 é agravada pela presenca de politicas publicas
conservadoras e excludentes na atual realidade brasileira, onde as mulheres

negras sao vitimas de descaso e negligéncia.

O Brasil € um pais de renda média onde a maioria da populacdo €
negra e, apesar disso, marcado por racismo estrutural e opressao historica
enraizados em culturas e instituicbes sociais dominantes que levaram a
condi¢cdes socioecon6micas mais precérias, tornando-os

desproporcionalmente os mais vulneraveis a COVID -192°.

A COVID-19 nao foi uma doenca democratica e expds ainda mais a
forte associacao entre raca, etnia, cultura, status socioecondmico e resultados

de saude®°.
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Este estudo tem limitages como ndo ser representativo de todo o pais
e ter algumas regides subrepresentadas, e tem na sua amostra locais
privilegiados, maternidades de referéncia, a maioria em estados mais
desenvolvidos, o que sugere que a realidade do pais seja pior do que a
encontrada neste estudo. A maior parte dos centros participantes do estudo
séo hospitais reconhecidos nacionalmente por sua qualidade na assisténcia, o
que pode ter contribuido para a auséncia de diferenca em relacdo aos
desfechos obstétricos e perinatais. A diferenca regional também se reflete no
desenvolvimento da pesquisa: os centros das regides Norte e Nordeste
também apresentaram maior dificuldade na coleta de dados, sendo os ultimos

a conseguirem entregar os dados coletados.

Um estudo realizado no inicio da pandemia com dados do DATASUS
identificou as desigualdades na distribuicdo de recursos entre as regides
brasileiras®’. Na regido Nordeste, por exemplo, 70,7% das regiGes de salde
apresentariam um déficit de leitos de UTI privados ou publicos e 81,2% um
déficit de ventiladores para atender as novas demandas, enquanto no
Sudeste, este déficit seria menor: 35,8% das regiées nao teriam leitos de UTI
e 17% né&o possuiam ventiladores suficientes. Outra analise com dados das
primeiras internagdes por COVID-19 no Brasil mostrou que as regides norte e
nordeste sdo as mais fragilizadas em termos de recursos®. Dos 15 centros
participantes da iniciativa REBRACO, nove encontram-se na regido Sudeste,

dois no Nordeste e somente um centro se localiza na regido Norte.

Uma abordagem qualitativa complementar poderia ajudar na avaliacao
do impacto da discriminacdo racial em relacdo ao acesso aos servigcos de
saude, pois levaria em conta a percepgdo das mulheres. Entretanto, mesmo

para elas, é dificil reconhecer o racismo. S&o tantos anos de opressao,
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discriminacdo e exclusdo social, que a propria populacdo discriminada tem
medo de falar sobre a discriminagcdo que sofre e, muitas vezes, nao se
reconhecem como pessoas discriminadas, pois ndo querem se reconhecer
como negras A idealizagcdo da mesticagem com intuito de embranquecimento
da populacdo exerce sua influéncia também neste sentido. Além disso, o
racismo é inconsciente, crescemos em uma sociedade racista e que ndo se

assume como tal.

Sabemos ainda que o numero de casos positivos foi significativamente
maior do que o relatado: a ma gestdo da pandemia por parte do governo
desde o inicio, além da falta de acesso e ma distribuicdo dos recursos de
saude, dificultou a otimizacdo dos testes e a documentacdo abrangente de

casos positivos no pais.

Nosso estudo proporciona a ampliacdo do debate e da conscientizacéo
sobre o racismo, permitindo a identificacdo e o enfrentamento de praticas que

potencialmente resultem em iniquidades em saude.

O preconceito implicito individual e o profundo impacto do racismo
estrutural devem ser reconhecidos e aceitos antes que um progresso real
possa ser feito na reducédo das disparidades raciais na mortalidade materna.
Para reduzir os impactos do COVID-19 e de outras emergéncias de saude
publica, € urgente adotar novos modelos de assisténcia centrados na mulher,
levando em consideracdo as disparidades raciais e a sobreposicao de
vulnerabilidades, com politicas publicas voltadas especificamente para a

populacdo negra, respeitadas suas particularidades.

Ainda é dificil falar sobre as disparidades de saude racial em um pais tao

marcado pelo racismo estrutural. Precisamos falar sobre o assunto, precisamos



57

mais de politicas que combatam a discriminacdo racial e precisamos prestar
atencdo a nés mesmos, em nossas crencgas e atitudes e muda-las se for preciso.
Pois como disse a filésofa Angela Davis "Nao basta nédo ser racista, é preciso ser

antirracistal!".

6) Conclusdes

- Existem disparidades em salde entre gestantes e puérperas com suspeita

ou confirmagdo de COVID-19, de acordo com a cor de pele.

- Dessaturacdo a admisséo foi quase trés vezes mais frequentes entre as
mulheres negras em comparagdo com as ndo negras, demonstrando maior

dificuldade de acesso aos servigos de saude por esta populacéo.

- As mulheres negras apresentaram desfechos maternos mais graves em
comparacao com as nao negras, o que pode ser o resultado de chegarem

mais graves aos servicos de saude.
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Introducéo:

A COVID-19 & uma doenca respiratoria viral severa e de alta relevancia no panorama global. Esta doenca €
causada pelo Coronavirus da Sindrome Respiratoria Aguda Grave 2 (SARS-CoV-2), um virus da familia
Coronaviridae, sendo o sétimo descrito de sua familia a infectar humanos. Sao virus envelopados, com
morfologia esférica, tendo cerca de 120nm de diametro. Seu genoma é constituido por uma fita simples de
RNA associada a proteina N, formando o nucleocapsideo1,2. Desde dezembro de 2019, a nova infeccdo
por este coronavirus demonstrou caracteristicas epidemiologicas clinicas de rapida disseminagao e
capacidade de infectar a populagédo geral. Em 13 de margo de 2020, a Organiza¢gdo Mundial da Saude
declarou-a uma pandemia3. O inicio da emergéncia da doengca comegou em Wuhan, provincia de Hubei,
China, em dezembro de 2019. De origem zoondtica ainda incerta, com semelhangas a coronavirus
residentes de pangolim e morcego1,4, uma doenga respiratéria de carater pneuménico foi descrita nesta
localidade e posteriormente descrito o patégeno causador, 0 SARS-CoV-2. Com o contexto humano atual
de deslocamento rapido e interconexao global, o virus se espalhou de maneira vertiginosa em janeiro
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e fevereiro, tornando uma situagéo de carater emergencial. Em apenas 3 meses de seu registro como um
virus emergente (dezembro/2019 — margo/2020), o globo se situo em carater pandémico3. Apés a
caracterizagao da transmissao do SARS-CoV-2 humano-humano, ainda no inicio epidemia em uma familia
em Hubei, o patdgeno se mostrou altamente contaminante5. A transmissdo humana ocorre pelo contato
direto, por goticulas de origem respiratorias e/ou superficies contaminadas6—8. Alguns estudos mostram que
o numero de reprodutibilidade (R0O) deste virus variam de 3,1 a 6,27, baseados em comportamentos sociais
vigentes de contato irrestrito9,10. Ou seja, cada pessoa infectada pelo SARS-CoV-2 pode vir a infectar
cerca de seis outras pessoas, em um cenario sem medidas de profilaxia. E & mostrado que o virus é capaz
de ser transmitido por portadores assintomaticos, liberando grandes quantidades de virus na fase inicial da
infecgao, o que representava uma enorme, o que eleva o grau de transmissibilidade e de rastreamento da
doenga na populagao11,12. Para isto diversas técnicas de profilaxia, com métodos de higiene (lavagem de
méos com agua e sabéo), e medidas de controle em niveis pessoais e médicos a medidas estatais séo
efetuadas, como o isolamento social e quarentena obrigatérial3—1 5E estimado que o SARS-CoV-2 causa
uma infecc@o de carater de grau assintomatico ou leve em 80,2% dos casos11. Naqueles que se
desenvolve a doenga, a COVID-19, os sintomas clinicos descritos comumente sao febre, tosse seca, hipo
ou anosmia (perda parcial ou total da capacidade de sentir odores), dificuldade em respirar (dispneia), dor
de cabecga dor de cabega e pneumonia6. Visto os sintomas e acometimentos de nivel respiratorio e
sistémicos, a COVID-19 tem como grupos de risco aqueles idosos (60 anos de idade), portadores de doenga
cardiovascular, diabetes, doencgas respiratérias cronicas, hipertensdo e imunodeprimidos16,17. Mesmo
majoritariamente de grau leve, a COVID-19 pode se agravar de maneira abrupta. A doenga severa
caracteriza-se por pneumonia induzida por virus, incluindo aumento da temperatura corporal, diminui¢do do
namero de linfocitos e células sanguineas, infiltrados. Evoluindo a sindrome da insuficiéncia respiratoria
aguda e disfungdo de multiplos 6rgéos, os casos criticos podem resultar em insuficiéncia respiratéria a
progressiva faléncia devido a dano alveolar e até 6bito4. A taxa de mortalidade mundial da doenga, baseada
nos relatérios da OMS, é de ~ 4,2% dos casos confirmados18. Pacientes com comorbidades (doenga
cardiovascular, diabetes, doengas respiratorias crénicas, hipertensao, cancer) apresentaram maiores taxas
de mortalidade (10,5%,7,3%, 6,5%, 6,0%, 5,6%, respectivamente)11. Idosos (especialmente acima de 60
anos) tém risco de 6bito aumentado19. A remissdo da infecgdo é variavel, de 7 a 21 dias em média em
casos leves e moderados, e de 10 dias ap6s hospitalizagdo nos casos de maior gravidade, com isolamento
de 14 dias apos alta em todos os casos20-22.0 diagnostico diferencial inclui todos os tipos de infecgoes
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virais respiratérias e infecgbes bacterianas. Dificiimente é possivel diferenciar COVID-19 dessas infecgdes
clinicamente ou através de exames laboratoriais de rotina, sendo assim necessario testes laboratoriais
especificos23. O diagnéstico especifico da infecgao por SARS-CoV-2 é realizado por testes moleculares em
amostras respiratorias, como esfregaco da garganta e nasofaringeo, escarro, aspirados endotraqueais e
lavagem broncoalveolar13. O virus também pode ser detectado nas fezes e, em casos graves, no sangue.
Técnicas ja estabelecidas de biologia molecular séo utilizadas, se destacando o método de PCR em tempo
real por retrotranscriptase (RT-gPCR), baseado na detecgdo do RNA viral, na regido de transcricdo génica
do nucleocapsideo e/ou spikes virais11. Outros testes, como testes rapidos e sorologicos, também sao
adotados23. A salde materna e perinatal pode ser impactada pela infec¢éo, sendo a gravidez fator de risco
para piores desfechos em outros casos de infecgao respiratoria24. Até ao momento pouco se sabe sobre o
real impacto da infecgéo pelo SARS-CoV-2 na gestagao e puerpério, quer a curto ou longo prazo, e de igual
modo, os efeitos da infecgdo em produtos conceptuais, tais como a placenta e o leite materno25,26. Os
estudos de séries de casos, recentemente publicados, sugerem n&o haver risco maior de evolugéo para
gravidade em gestantes e ndao houve comprovagao de transmissao vertical27,28. Uma revisao sistematica
com o objetivo de reunir os dados ja disponiveis, considerando 108 casos, registrou que embora a maioria
tenha recebido alta hospitalar sem maiores complica¢des, foram relatados casos de morbidade materna
grave em decorréncia de COVID-19 e obitos perinatais. A transmiss&o vertical do COVID-19 nao péde ser
descartada29.No contexto nacional, casos de morte materna ja foram mostrados na midia, tanto no primeiro
trimestre (um caso de 12 semanas), quanto segundo (27 semanas), terceiro (32 semanas) e pos-parto;
gerando grande preocupagé@o. Como consequéncia, o Ministério da Sadde incluiu gestantes de alto risco na
sua definicao de casos para risco de doenga grave e no protocolo de manejo clinico da Covid-19 na Atengéo
Especializada, documento revisado em Abril30, no capitulo de condi¢des e fatores de risco a serem
considerados para possiveis complicagoes da sindrome gripal, inclui-se: “gravidas em qualquer idade
gestacional, puérperas ate duas semanas ap6s o parto (incluindo as que tiveram aborto ou perda fetal)”.
Portanto, fica claro que o acompanhamento cuidadoso das gestagdes com COVID-19 e medidas de
prevencdo da infecgdo neonatal sdo necessarios, além da preocupagdo com os casos oligo ou
assintomaticos, que podem complicar no pés-parto e ainda gerar propagagéao da infecgao dentro do hospital,
com riscos para profissionais de saide e demais pacientes. Um estudo publicado, com avaliagéo (testagem
universal) de todas as parturientes, identificou cerca de 30% de casos positivos entre assintomaticos na
internag@o31. Este achado, se confirmado em outros cenarios pode mudar a
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proposta de assisténcia em Obstetricia. Partos sdo procedimentos que ndo podem parar em tempos de
pandemia e é preciso garantir o melhor cuidado para gestantes, recém-nascidos e profissionais de saude. O
leite materno é considerado a melhor fonte de nutricdo para quase todos os bebés. Além do
desenvolvimento como um todo, o leite materno como fluido biolégico tem varios outros beneficios, incluindo
a modulagdo da fungao intestinal pés-natal, a ontogenia imune e o desenvolvimento do cérebro. Nao se
sabe se ha transmissdo do SARS-CoV-2 através do leite materno32. Em estudos a outros virus capazes de
se comportarem em leite materno, se mantendo infeccioso em alguns casos33,34. Adicionalmente, ndo se
sabe se ha transmissdo do SARS-CoV-2 ao recém-nascido através do leite materno. Até o momento a
recomendagao é de manter a amamentagdo, com as medidas de segurancga e higiene para evitar a
transmissao respiratoria30.0Outro aspecto gestacional de extrema relevancia é a placenta. A placenta
consiste na interface entre os leitos vasculares materno e fetal, mediando a troca de nutrientes e residuos,
permitindo a existéncia uterina fetal e mantém uma homeostase altamente confiavel 35-37. Visto o alto grau
de complexidade e papel vital da placenta na gesta¢do, os acometimentos de infec¢cbes durante este
periodo podem ter consequéncias severas neste 6rgao. Existem outros virus que conseguem quebrar a
barreira-hematoplacentaria, tais como o virus Zika, citomegalovirus e parvovirus B19, levantando a
possibilidade de infecgdo vertical do SARSCoV-238. Estudos anteriores ndo mostraram evidéncias de
infecgdo vertical por SARS-CoV ou MERSCoV de gestantes infectadas durante a gravidez, membros da
familia Cornaviridae39. No entanto, um recémnascido nascido de uma gestante com COVID-19 deu positivo
para infecgao por SARS-CoV-2, 36 horas apds o nascimento no Hospital Wuhan Tongji, levantando
questionamentos de infecg@o trans-placentariad0. Vale ressaltar que a maneira de coleta e armazenamento
do material & fundamental para que possa haver seguranga na representatividade e adequada extracio de
RNA viral. Nenhum dos registros até agora publicados, com investigacgédo viral placentaria, detalhou a
metodologia de coleta e processamento empregados. Nosso grupo tem experiencia previa, com estudos
durante a epidemia de Zika virus, demonstrando que a coleta adequada pode fazer a diferenga na
investigagédo do tecido placentario41. A importancia de um estudo que amplie o conhecimento sobre a
infeccdo de SARS-CoV-2 durante a gestacdo é reiterada por todo o panorama antes descrito. O
conhecimento sobre as repercussbes deste virus é limitado e sua ampliagdo necessario, tanto para o
enfrentamento do COVID-19 na frente da Saude MaternoFetal como para futuras repercussdes. Assim, o
atual estudo pretende descrever e avaliar fenétipos virais, caracteristicas epidemiol6gicas e o efeito da
infecgdo por SARS-CoV-2 na gestagdo em um corte transversal de parturientes atendidas no
CAISMUnicamp, Hospital Estadual de Sumaré e Hospital Universitario da
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Faculdade de Medicina de Jundiai.Relevancia e JustificativaO SARS-CoV-2 tem se mostrado um agente
infeccioso emergente de alto impacto. Sua natureza respiratoria, sua alta taxa de transmissdo e sua
letalidade tornou-o uma emergéncia global em saude. Em tempos de globalizag@o e intercambio constante
de pessoas em espagos curtos de tempo, além de aspectos multifatoriais sociais, culturais e
politicoecondmicos, a expansao deste patdgeno foi agravada. Este panorama culminou para que no dia 11
de margo de 2020, a COVID-19 fosse classificada como pandemia pela Organizagdo Mundial da Saude
(OMS). A expansado desse patogeno é factual e suas consequéncias para a saide humana estao e seréo
sentidas de maneira significativa. Devido ainda a baixa ocorréncia atual na populagéo gestante (abril/2020)
e ao seguimento de gestagdes vigentes, ndo é claro como a infecgao por este patbgeno comporta-se em
sua completude. Algumas particularidades da infecg@o por este patdgeno sé serdao constatadas uma vez
efetuado um estudo minucioso e compreensivo, com um alto namero de casos vigiados. Propondo uma
abrangéncia de amostras biologicas e visando caracterizar a presenga do virus ou de anticorpos especificos
para este, sera possivel gerar dados de grande robustez, tendo como qualidade o seguimento durante o
desenvolvimento, do momento da infec¢do ao parto. Desta forma, o atual estudo tem como proposta
entender como o SARS-CoV-2 interfere em um contexto gestacional, com resultados potencialmente de alto
impacto para o aprimoramento da Sadde Materno-Infantil. Responder as duvidas atuais quanto a
possibilidade da gestagao ser fator de risco para pior desfecho diante de infecgdo COVID-19, avaliar a
prevaléncia de casos positivos, mesmo entre parturientes assintomaticas e estudar diversas fontes de
material biolégico, para definir ocorréncia e risco de transmisséo vertical, sdo etapas fundamentais para a
melhor caracterizagao do impacto da COVID-19. A Universidade Estadual de Campinas (Departamento de
Obstetricia) tem experiéncia no planejamento, execu¢cdo e administracdo de estudos multicéntricos;
incluindo estudos durante a pandemia H1N1 (H1N1pdm09) e grande experiéncia na coleta e
armazenamento de material biol6gico, especialmente durante o impacto do virus Zika, justificando a
lideranga e exequibilidade deste estudo.

Hipétese:

1. As gestantes sao positivas para SARS-CoV-2 nas amostras coletadas em taxa similar a da populagio nao
-gestante (atingindo prevaléncia de 10-15%).

2. Gestantes com manifestagéo clinica da doenga (COVID-19) tém aumento de complicagdes maternas,
diretamente relacionadas a gravidade da manifestagdo clinica da doenga. Neonatos de gestantes incluidas
no estudo tém baixissimas ou nula taxa de positividade para SARSCoV-2, durante vigéncia de infecgao no
momento do parto, e se positivo, associados a patologia
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placentaria existente.

3. A placenta tem modificagbes histolégicas e moleculares ligadas & infecgdo, quando comparada a
placentas oriundas de gestagdes nao-complicadas. O leite materno de mulheres com COVID-19 é positivo
para a presenga do SARS-CoV-2 na vigéncia da viremia da infecgdo e apresenta anticorpos especificos
para este virus. Havera maior positividade em amostras biolégicas (como secregao vaginal e fezes),
conforme maior sintomatologia e viremia.

Metodologia Proposta:

Trata-se de um estudo de corte transversal, prospectivo, através do qual todas as parturientes dos centros
selecionados que consentirem serdo testadas quanto a positividade ou nao para SARS-CoV-2, durante o
periodo de 3 meses imediatamente apo6s a aprovagio pela Comissdo de Etica em Pesquisa (CEP).Serao
incluidas nessa fase do estudo todas as gestantes que forem admitidas no pronto atendimento e internadas
para parto nos centros participantes deste componente. Inicialmente participaréo o centro coordenador
(CAISM) o Hospital Estadual de Sumaré (HES) e o Hospital Universitario de Jundiai (HU/FMJ). Ao todo
serdo inclusas, em média, 3000 participantes e seus filhos (CAISM - ~275 partos/més; HES — ~250
partos/més; HU/FMJ - ~450 partos/més). Posteriormente, poderao ser incluidas gestantes dos outros
centros colaboradores conforme concordancia do centro coordenador e aprovagao do comité de ética local.
Igualmente, serdo avaliados os seus recém-nascidos. A coleta das amostras acontecera apos a aceitagao
do termo de consentimento livre e esclarecido (TCLE) ou do termo de assentimento livre e esclarecido
(TALE), no caso de menores de 18 anos.Todas as gestantes incluidas no estudo de corte transversal e os
seus recém-nascidos serao testados para SARS-Cov-2. Para tanto, sera realizada detecg@o molecular
(RTgPCR) e sorologica (IgM e IgG) de SARS-CoV-2. A detec¢do molecular sera realizada a partir de
amostras respiratorias de secreg@o naso/orofaringea através de swabs ou lavado.As amostras respiratérias
do CAISM serdo acondicionadas de maneira adequada, preservadas e encaminhadas no mesmo dia da
coleta, em menor intervalo possivel, ao laboratério responsavel por processar as analises conforme acordo
com os centros participantes. No caso dos centros ja previamente incluidos nesse componente da pesquisa,
as amostras serdo encaminhadas para Laboratério de Estudo de Virus Emergentes (LEVE) do Instituto de
Biologia e no Laboratério de Patologia Clinica (LPC) do Hospital de Clinicas, ambos na UNICAMP, onde
serdo processadas. As amostras respiratorias coletadas no HES e HU/FMJ serdo encaminhadas a
UNICAMP, 2 vezes/dia. Neste periodo todas as amostras devem ficar acondicionadas em Biofreezer - 80°C,
a fim de preservagao integra do material biologico, para detecgao molecular fidedigna. Toda amostra
encaminhada do HES e HU/FMJ devem ser transportadas em gelo seco e acondicionadas de modo a
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se manterem preservadas durante o processo. As amostras encaminhadas para a detec¢cdo molecular, ap6s
processadas, serdo analisadas através da reagdo em cadeia de polimerase por transcriptase reversa em
tempo real (RTqPCR) para identificagé@o especifica de trechos de RNA especificos do SARS-CoV-2. Todos
os resultados de detecgéo viral serdo disponibilizados aos centros participantes e todos os procedimentos
deverao ser aprovados pelas chefias locais (e centro local de controle de infecgdes).Para a detecgao
sorolbgica (teste rapido) de IgM e IgG para SARS-CoV-2, sera realizada a amostragem de sangue (sangue
total, soro ou plasma),utilizado para o teste do tipo cromatogréfico. O teste rapido sera realizado no
momento da internagao e o seu resultado tem como finalidade auxiliar como inquérito sorolégico, para
avaliagdo de soroconversdo.Levando em consideragdao os paradmetros sanitarios para garantir a
exequibilidade segura do seguimento das participantes, serdo realizados testes rapidos moleculares
baseados em ensaio de RT-PCR. Para tal, serao coletadas amostras de swab oral-nasal e submetidas
imediatamente & teste. Cada swab coletado e individualmente disposto em um cassete contendo solugéo
reagente (Xpert Xpress SARS-CoV-2 - Cepheid), capaz de realizar extra¢éo nucleotidica e reagdo analitica.
O resultado é obtido em 1h20-2h00, para nortear a assisténcia médica. Se positividade nos testes
sorologicos e/ou molecular, apés/durante o parto, serdo coletadas amostras de liquido amniético, placenta,
sangue do corddo umbilical, sangue materno, urina, secre¢do vaginal, fezes.

Critério de Inclusao:

Seréo incluidas nessa fase do estudo todas as gestantes que forem admitidas no pronto atendimento e
internadas para parto nos centros participantes deste componente. Inicialmente participardo o centro
coordenador (CAISM) o Hospital Estadual de Sumaré (HES) e o Hospital Universitario de Jundiai (HU/FMJ).
Ao todo serdo inclusas, em média, 3000 participantes e seus filhos (CAISM — ~275 partos/més; HES — ~250
partos/més; HU/FMJ - ~450 partos/més). Posteriormente, poderao ser incluidas gestantes dos outros
centros colaboradores conforme concordéncia do centro coordenador e aprovagdo do comité de ética local.
Igualmente, serdo avaliados os seus recém-nascidos. A coleta das amostras acontecera ap6s a aceitagao
do termo de consentimento livre e esclarecido (TCLE) ou do termo de assentimento livre e esclarecido
(TALE), no caso de menores de 18 anos.

Critério de Excluséo:

serédo excluidos os casos de gestantes fora de trabalho de parto ou com internagéo clinica (sem indicagéo

de parto), que estejam assintomaticas (sem sintomas gripais).
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Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario:

Descrever a prevaléncia da infecgdo por SARS-CoV-2 em uma amostra da populagéo obstétrica internada
para parto.

Objetivo Secundario:

Analisar a presen¢a de SARS-CoV-2 em diferentes amostras biologicas e associar com desfechos maternos
e perinatais.

Avaliacao dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

Nao se trata de estudo de intervengao, portanto nao ha riscos previsiveis para as participantes, no entanto,
podera haver algum tipo de desconforto para a coleta de amostras biolégicas, como swab nasal/oral, coleta
de leite materno (possivel desconforto pela manipulagdo das mamas) e secre¢do vaginal (desconforto para
exame vaginal, embora nio seja necessario exame especular, apenas coleta com swab). De igual modo,
podera haver desconforto na coleta de amostras de sangue, devido a pung¢édo venosa. Ndo hé riscos
previsiveis em relagao a coleta de amostras da placenta, liquido amniotico, urina, fezes e sangue de cordao
umbilical.

Beneficios:

Os beneficios da participagdo no estudo incluem o adequado diagéstico da infecgdo por COVID-19, mesmo
em parturientes assintomaticas, possibilitando adequadas medidas de isolamento, para prevengéo da
infecgao de contactantes e profissionais da saude e também adequada orientag@o nos cuidados com recém
nascidos

Comentarios e Consideragoes sobre a Pesquisa:

Este protocolo se refere ao Projeto de Pesquisa intitulado "REBRACO - REde BRAsileira em estudos do
COVID-19 em Obstetricia: prevaléncia na internagéo para parto e investigacao viral em diferentes amostras
biolégicas ", cuja Pesquisadora responsavel & Maria Laura Costa do Nascimento com as colaboragdes dos
pesquisadores participantes Silvana Aparecida Ferreira Bento,Magnun Nueldo Nunes dos Santos, Jose
Guilherme Cecatti, Jose Luiz Proenca Modena, Renato Teixeira Souza, José Paulo de Siqueira
Guida,Giuliane Jesus Lajos, Karayna Gil Fernandes, Charles Mpoca,Carolina Carvalho Ribeiro do
Valle,Sérgio Tadeu Martins Marba, Samira El Merrawi Tebecherane Haddad, Rodolfo de Carvalho
Pacagnella, Guilherme de Moraes Nobrega, Jamil Pedro de Siqueira Caldas, Stephanie Pabén Lozano e
Fernando Ferreira Costa . A pesquisa foi enquadrada na Area " Ciéncias da Saude" e a Instituicao
Proponente & o Hospital da Mulher Prof. Dr. José Aristodemo Pinotti - CAISM da UNICAMP. Segundo as
Informagdes Basicas do Projeto, a pesquisa
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tem orgamento estimado em R$ 1.888.480,05 e o cronograma apresentado contempla inicio do estudo para
maio de 2020, com término em maio de 2022. Trata-se de um projeto multicéntrico e multiprofissional, uma
iniciativa que incorpora a participagéo de médicos obstetras das trés instituicoes paulistas consideradas para
a avaliagdo de prevaléncia de Covid-19 em parturientes e o total de 14 maternidades para avaliagdo de
resultados maternos, perinatais e avaliagdo de material biolégico diverso, além de profissionais da
neonatologia, biologia, biomedicina, alunos de graduagdo e po6s-graduagao.

Consideragoes sobre os Termos de apresentacao obrigatoria:

Foram anexados os seguintes documentos:

1-Folha de rosto: "FRostoCovid.pdf 08/05/2020 12:29:59";

2-Projeto detalhado: "ProjetoCOVIDCEP_Resposta_3.pdf ~ 23/05/2020 19:39:11";

3-Informagdes Basicas do Projeto: "PB_INFORMAQOES_BASICAS_DO_PHOJETO_1 553020.pdf
23/05/2020 19:46:20";

4-TCLE: "TCLEs_TALE.pdf 25/05/2020 20:23:48". Foi analisado somente os TCLES e TALE contemplado
neste documento.

5-Outros:

-ParecerCircunstanciado_ REBRACO.pdf 08/05/2020 12:36:43;

-identidadefuncional.pdf 08/05/2020 15:59:33;

-Carta_Resposta_3.pdf 23/05/2020 19:25:10

Recomendacgoées:
1-No item "Armazenamento de material biol6gico": "(...)utilizados para no atual projeto de (...)" corrigir a
concordancia da frase.

Conclusoes ou Pendéncias e Lista de Inadequagoes:
Lista de pendéncias e inadequagdes néo atendidas emitidas no parecer CEP nimero 4.042.723:

3- Inserir o Regulamento do Biorrepositorio atrelado ao protocolo de pesquisa. orientamos a pesquisadora
consultar a ver~soa atualizado do modelo do Biorrepositério na pagina do CEP
(https://www.prp.unicamp.br/pt-br/biorrepositorio).

RESPOSTA (1):0 regulamento do Biorrepositorio esta esclarecido no topico Aspectos Eticos do projeto e
anexado ao projeto (Anexo 4). A instituicdo do Biorrepositorio seguira todas as normativas esclarecidas no
documento e demais normativas complementares e atualizadas.

ANALISE (1):PENDENCIA PARCIALMENTE ATENDIDA. A pesquisadora informa no TCLE e projeto que
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ao final da pesquisa todo o material biolégico sera descartado, mas no item "e" do Regulamento do
Biorrepositorio 1é-se: " Caso haja interesse, ao final do prazo de armazenamento do projeto, o material deste
Biorrepositorio podera ser transferido formalmente para outro Biorrepositorio ou Biobanco autorizado pelo
sistema CEP/CONEP mediante comunicagdo ao participante e aprovacgao prévia do CEP/UNICAMP." essas
informagdes nao estao coerentes com as informagdes contempladas no TCLE e projeto.A possibilidade de
transferéncia para outro biorrepositério ou Biobanco s6 € justificada quando o pesquisador armazena o
material biologico com a possibilidade de utilizagao futura, o que ndo é o caso desta pesquisa. Solicitamos
adequagdes e que esse documento seja anexado separadamente.

Somente a titulo de esclarecimentos e cabe a pesquisadora avaliar a pertinéncia ou nao desta outra
possibilidade, uma vez que a pesquisa prevé a oportunidade da coleta de materiais com COVID obtidos
durante o periodo de pandemia. Esclarecemos que existe a possibilidade da criagéo de um Biorrepositério
de longa duragéo atrelado a um projeto de pesquisa, visando & possibilidade de utilizagéo em investigagées
futuras: nesse tipo de biorrepositério, apés o processamento e a aquisicdo dos resultados, o pesquisador
mantém o material biol6gico remanescente armazenado, almejando utiliza-lo em estudos futuros. A intengéo
do pesquisador em manter as amostras armazenadas apos o seu processamento, realizado conforme
previsto na pesquisa na qual as amostras foram coletadas, ndo & a possibilidade de repetir os testes e
confirmar os resultados obtidos (embora possa fazé-lo), mas executar analises distintas daquela do
protocolo vigente em um ou mais estudos no futuro. O prazo de vigéncia desse tipo de biorrepositério pode
ser autorizado por até 10 anos, sendo possiveis renovagbes autorizadas pelo Sistema CEP/Conep mediante
apreciagao de justificativa e relatério apresentados pelo pesquisador ou as amostras poderao ser
transferidas para um Biobanco. Para cada nova pesquisa, ha necessidade de aplicagdo de um novo Termo
de Consentimento Livre e Esclarecido (ou, quando devidamente justificado, a obteng¢éao de aprovagao da
dispensa do Termo pelo Comité) para a utilizacdo do material biolégico armazenado e que foi coletado
previamente. Neste caso, o item "e " do regulamento do Biorrepositério devera ser mantido, adequar as
informagdes no TCLE e projeto e no TCLE devera ser inserido o item "Armazenamento de Material
Biolégico" (Vide estrutura Basica do TCLE no link:https://www.prp.unicamp.br/pt-br/projeto-de-pesquisa).
RESPOSTA(2):Realizado ajuste nos documentos, com inclusdo do paragrafo no projeto e termos de
consentimento: “ao final do prazo de armazenamento do projeto, o material deste Biorrepositorio podera ser
transferido formalmente para outro Biorrepositério ou Biobanco autorizado pelo sistema CEP/CONEP
mediante comunicagdo ao participante e aprovagéo prévia do CEP/UNICAMP." ANALISE (2):PENDENCIA
NAO
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ATENDIDA. O Regulamento do Biorrepositério ndo foi alterado e consta a informag&o:"O prazo de
armazenamento do material biolégico humano no Biorrepositorio consta no cronograma do projeto ao qual o
Biorrepositorio esta associado, e sera de 24 meses". Solicitamos que seja alterado para "O prazo de
armazenamento do material biolégico humano no Biorrepositério podera ser de até 10 anos".Solicitamos
que esse documento seja anexado separadamente do projeto original, como solicitado anteriormente.
Resposta (3):Realizado ajuste nos documentos adequando o prazo de armazenamento do material
biolégico. Anexado também um documento separado referente de Regulamento do Biorrepositério.
Destacamos a alteragao da localizagao e coordenagao do Biorrepositorio para o Laboratério de Virus
Emergentes (LEVE) — IB/UNICAMP - visando questdes logisticas e procedurais.

Andlise (3):PENDENCIA ATENDIDA.

4.6.No caso de incluséo de menores de idade como participantes da pesquisa, é fundamental a assinatura
do TCLE pelos REPRESENTANTES LEGAIS e néo por vizinhos, cuidadores, etc. Solicitamos que seja
apresentado o TCLE direcionado ao responsavel legal pela menor participante desta pesquisa. RESPOSTA
(1):Adicionado um TCLE proprio para representantes legais no caso de menores de idade. ANALISE
(1):PENDENCIA NAO ATENDIDA. O TCLE anexado néo esta direcionado ao Responsavel legal pela menor
participante da pesquisa, exemplos: "Vocé esta sendo convidado a participar de uma pesquisa",
"Participando do estudo vocé esta sendo convidado a: autorizar o acesso aos dados do seu prontuario para
coleta dos seus(...)", etc. Estas informagtes devem ser redigidas para o responsavel legal pela menor
participante desta pesquisa, exemplos: " "Vocé esta sendo convidado a autorizar a menor pela qual vocé é
responséavel legal a participar de uma pesquisa"; "Participando do estudo vocé esta sendo convidado a:
autorizar o acesso aos dados do prontuario da menor pela qual vocé é o responsavel legal para coleta dos
seus(...)", etc. Solicitamos adequagdes. RESPOSTA(2):Adequacgdes realizadas. O documento TCLE préprio
para representantes legais no caso de menores de idade esti agora direcionado ao referente e ndo a
participante menor de idade. ANALISE (2):PENDENCIA PARCIALMENTE ATENDIDA:Em relagdo as
informagdes sobre o material biologico contempladas nesta versdo do TCLE a pesquisadora informou (de
acordo com a pendéncia 3) que as amostras serdo armazenadas para pesquisa futuras . Sendo assim, as
informagdes inseridas "As amostras serdo armazenadas em Biorrepositério durante a vigéncia da pesquisa,
e ao final todo material biol6gico que restar ser4 descartado ou transferido formalmente para outro
Biorrepositério ou Biobanco (...) precisam ser adequadas para "As amostras serdo armazenadas em
Biorrepositorio por até 10 anos, e ao final
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todo material biolégico que restar poderd ser descartado ou transferido formalmente para outro
Biorrepositério ou Biobanco (...). Como o material biolégico podera ser utilizado para pesquisa futuras, foi
informado ANTERIORMENTE na Pendéncia 3 (versao 1) que:"(...)Jadequar as informagdes no TCLE e
projeto e no TCLE devera ser inserido o item "Armazenamento de Material Biologico" (Vide estrutura Basica
do TCLE no link:https://www.prp.unicamp.br/pt-br/projeto-de-pesquisa).".Segue abaixo o item que a
pesquisadora devera ADEQUAR (Este € um exemplo) para a pesquisa proposta e inserir em todos os
TCLEs e TALE:

Armazenamento de material: No caso de armazenamento de material biologico (resolugao 441/2011
CNS/MS): « justificar a necessidade e oportunidade para utilizag&o futura; + declarar que toda nova pesquisa
a ser realizada com o material armazenado sera submetida para aprovagdo do Comité de Etica em
Pesquisa (CEP) e, quando for o caso, da Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP); -
detalharoconsentimento do participante da pesquisa, autorizando a coleta, o deposito, o armazenamento e a
utilizagdo do material biol6égico humano. Nesse caso, sugerimos a seguinte estrutura: ( ) concordo em
participar do presente estudo, porém NAO AUTORIZO o armazenamento do meu material biolégico,
devendo o mesmo ser descartado ao final desta pesquisa. () concordo em participar do presente estudo e
AUTORIZO o armazenamento do meu material biolégico, sendo necessario meu consentimento a cada nova
pesquisa, que devera ser aprovada pelo CEP institucional e, se for o caso, pela CONEP. O descarte do
material armazenado sera autorizado nas seguintes situagdes:(detalhar). Em caso de falecimento ou
condigdo incapacitante, os direitos sobre o material armazenado deverdo ser dados

a: .(pedir para o participante da pesquisa indicar o

nome de uma pessoa a ser contatada).

Resposta (3):Todos os termos de consentimento (maiores de idade e responsavel legal) e de assentimento
livre esclarecidos foram alterados para adequar a corre¢gdo “As amostras serdo armazenadas em
Biorrepositério por até 10 anos (...)", incluindo o tépico de “Armazenamento de Material Biol6gico” e
atualizando o “Autorizagao para o armazenamento e compartilhamento dos seus dados em um banco de
dados”. Atualizagdo no texto também foi realizada em “Aspectos Eticos”, inserindo o seguinte trecho: “Por
tratar-se de uma doeng¢a nova, ainda com muitas dividas sobre como se comporta na gravidez, podem
surgir novas possibilidades de estudos ao longo do tempo e a utilizagdo dos dados e material biolégico
coletados durante a pandemia sera fundamental para ajudar a responder estas ddvidas. Toda nova
pesquisa a ser realizada com o material armazenado sera submetida para aprovagado do Comité de Etica em
Pesquisa (CEP) e, quando for o caso, da Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP).O uso do
material
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biolégico, e também dos dados armazenados neste projeto, em pesquisa futura pode ocorrer por obtengéo
do consentimento livre e esclarecido do participante por meio da assinatura de um TCLE especifico para
o(s) novo(s) projeto(s), dispensa de TCLE autorizada pelo CEP mediante solicitagao justificada no caso de
impossibilidade de obtengdo do consentimento do participante para uso da amostra no novo projeto ou
autorizagdo prévia para uso futuro, esclarecida em TCLE anterior (anexos 1-3)".

Analise (3):PENDENCIA ATENDIDA.

O Comité de Etica em Pesquisa da Unicamp, de acordo com as atribuigdes definidas na Resolugdo CNS n°
466 de 2012 e na Norma Operacional n° 001 de 2013 do CNS, manifesta-se pela aprovagao do projeto de
pesquisa proposto.

Consideracgoes Finais a critério do CEP:
- O participante da pesquisa deve receber uma via do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, na
integra, por ele assinado (quando aplicavel).

- O participante da pesquisa tem a liberdade de recusar-se a participar ou de retirar seu consentimento em
qualquer fase da pesquisa, sem penalizagdo alguma e sem prejuizo ao seu cuidado (quando aplicavel).

- O pesquisador deve desenvolver a pesquisa conforme delineada no protocolo aprovado. Se o pesquisador
considerar a descontinuagéo do estudo, esta deve ser justificada e somente ser realizada ap6s analise das
razbes da descontinuidade pelo CEP que o aprovou. O pesquisador deve aguardar o parecer do CEP
quanto a descontinuagao, exceto quando perceber risco ou dano nédo previsto ao participante ou quando
constatar a superioridade de uma estratégia diagnoéstica ou terapéutica oferecida a um dos grupos da
pesquisa, isto €, somente em caso de necessidade de agdao imediata com intuito de proteger os
participantes.

- O CEP deve ser informado de todos os efeitos adversos ou fatos relevantes que alterem o curso normal do
estudo. E papel do pesquisador assegurar medidas imediatas adequadas frente a evento adverso grave
ocorrido (mesmo que tenha sido em outro centro) e enviar notificagdo ao CEP e a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria — ANVISA — junto com seu posicionamento.

Enderegco: Rua Tessalia Vieira de Camargo, 126

Bairro: Barao Geraldo CEP: 13.083-887
UF: SP Municipio: CAMPINAS
Telefone: (19)3521-8936 Fax: (19)3521-7187 E-mail: cep@fcm.unicamp.br
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- Eventuais modificagdes ou emendas ao protocolo devem ser apresentadas ao CEP de forma clara e
sucinta, identificando a parte do protocolo a ser modificada e suas justificativas e aguardando a aprovagéao
do CEP para continuidade da pesquisa. Em caso de projetos do Grupo | ou Il apresentados anteriormente a
ANVISA, o pesquisador ou patrocinador deve envia-las também a mesma, junto com o parecer aprovatério
do CEP, para serem juntadas ao protocolo inicial.

- Relatorios parciais e final devem ser apresentados ao CEP, inicialmente seis meses ap6s a data deste
parecer de aprovagao e ao término do estudo.

-Lembramos que segundo a Resolugao 466/2012 , item XI.2 letra e, “cabe ao pesquisador apresentar dados
solicitados pelo CEP ou pela CONEP a qualquer momento”.

-O pesquisador deve manter os dados da pesquisa em arquivo, fisico ou digital, sob sua guarda e
responsabilidade, por um periodo de 5 anos apds o término da pesquisa.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situagao
TCLE / Termos de |TCLEs_TALE.pdf 25/05/2020 |Renata Maria dos Aceito
Assentimento / 20:23:48 | Santos Celeghini
Justificativa de
Auséncia
TCLE /Termos de |TCLEs_TALE.docx 25/05/2020 |Renata Maria dos Aceito
Assentimento / 20:22:24 | Santos Celeghini
Justificativa de
Auséncia
Informagdes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P 23/05/2020 Aceito
do Projeto ROJETO_1553020.pdf 19:46:20
Brochura Pesquisa |ProjetoCOVIDCEP_Resposta_3.pdf 23/05/2020 |Maria Laura Costa do| Aceito

19:39:11 Nascimento
TCLE / Termos de |TCLE_Resposta_3.pdf 23/05/2020 |Maria Laura Costa do| Aceito
Assentimento / 19:25:50 |Nascimento
Justificativa de
Auséncia
TCLE/ Termos de |TCLE_Responsavel_Resposta_3.pdf 23/05/2020 |Maria Laura Costa do| Aceito
Assentimento / 19:25:39 | Nascimento

Enderego: Rua Tessalia Vieira de Camargo, 126

Bairro: Bardo Geraldo CEP: 13.083-887
UF: SP Municipio: CAMPINAS
Telefone: (19)3521-8936 Fax: (19)3521-7187 E-mail: cep@fcm.unicamp.br
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Justificativa de TCLE_Responsavel_Resposta_3.pdf 23/05/2020 |Maria Laura Costa do| Aceito

Auséncia 19:25:39 | Nascimento

TCLE / Termos de | TALE_Resposta_3.pdf 23/05/2020 |Maria Laura Costa do| Aceito

Assentimento / 19:25:20 |Nascimento

Justificativa de

Auséncia

Qutros Carta_Resposta_3.pdf 23/05/2020 |Maria Laura Costa do| Aceito
19:25:10 | Nascimento

TCLE / Termos de | TCLEresponsavel_legal_2.pdf 20/05/2020 |Maria Laura Costa do| Aceito

Assentimento / 09:28:54 |Nascimento

Justificativa de

Auséncia

TCLE / Termos de |TCLE_2.pdf 20/05/2020 |Maria Laura Costa do| Aceito

Assentimento / 09:28:43 |Nascimento

Justificativa de

Auséncia

TCLE / Termos de |TALE_2.pdf 20/05/2020 |Maria Laura Costa do| Aceito

Assentimento / 09:28:31 |Nascimento

Justificativa de

Auséncia

Outros CartaResposta_2.pdf 20/05/2020 |Maria Laura Costa do| Aceito
09:27:39 | Nascimento

Brochura Pesquisa |ProjetoCOVIDCEP_Pendencias2.pdf 20/05/2020 |Maria Laura Costa do| Aceito
09:26:23 | Nascimento

Brochura Pesquisa |ProjetoCOVIDCEP_Pendencias.pdf 18/05/2020 |Maria Laura Costa do| Aceito
17:47:30 | Nascimento

Qutros CartaRespostPedenciasCEP1Covid.pdf | 18/05/2020 |Maria Laura Costa do| Aceito
17:38:07 | Nascimento

Outros identidadefuncional.pdf 08/05/2020 |Maria Laura Costa do| Aceito
15:59:33 | Nascimento

Projeto Detalhado / |Projeto_COVID_CEP_1.pdf 08/05/2020 |Maria Laura Costa do| Aceito

Brochura 15:54:47 | Nascimento

or

Qutros ParecerCircunstanciado_ REBRACO.pdf | 08/05/2020 |Maria Laura Costa do| Aceito
12:36:43 | Nascimento

Folha de Rosto FRostoCovid.pdf 08/05/2020 |Maria Laura Costa do| Aceito
12:29:59 | Nascimento

Situacao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacao da CONEP:

Nao

Endereco: Rua Tessalia
Bairro: Bardo Geraldo

UF: SP
Telefone: (19)3521-8936

Vieira de Camargo, 126
CEP: 13.083-887

Municipio: CAMPINAS

Fax: (19)3521-7187

E-mail: cep@fcm.unicamp.br
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Anexo Il - Termo de Consentimento Livre Esclarecido

REBRACO - REde BRAsileira em estudos do COVID-19 em Obstetricia

Nome dos responsaveis: Maria Laura Costa do Nascimento, José Guilherme Cecatti,
Rodolfo Carvalho Pacagnella e Renato Teixeira Souza

Namero do CAAE: 31591720.5.0000.5404

Vocé estd sendo convidado a participar de uma pesquisa. Este documento, chamado
Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, visa assegurar seus direitos como
participante da pesquisa e é elaborado em duas vias, assinadas e rubricadas pelo
pesquisador e pelo participante, sendo que uma via devera ficar com vocé e outra com o
pesquisador.

Por favor, leia com atencao e calma, aproveitando para esclarecer suas davidas. Se houver
perguntas antes ou mesmo depois de assina-lo, vocé podera esclarecé-las com o
pesquisador. Se preferir, pode levar este Termo para casa e consultar seus familiares ou
outras pessoas antes de decidir participar. Ndo haverd nenhum tipo de penalizacdo ou
prejuizo se vocé ndo aceitar participar ou retirar sua autorizacdo em qualquer momento.

Justificativa e objetivos:

Esta pesquisa é sobre a ocorréncia do COVID-19 (“coronavirus™) entre gestantes; trata-
se de um estudo que envolve diferentes instituicGes no Brasil e tem o objetivo de entender
0 nimero de mulheres com esta doenca, identificar o quadro clinico apresentado por elas,
as complicacbes associadas (na gestante e no recém-nascido), além de coletar
informacdes relevantes para prover respostas rapidas no enfrentamento desta doenca.

Procedimentos:

Participando do estudo vocé esta sendo convidado a: autorizar o acesso aos dados do seu
prontuario para coleta dos seus dados clinicos, informacdes a respeito do seu parto e dos
dados do seu (s) filho(s) recém-nascido; além disso, solicitamos a autorizacao para coleta
de suas amostras de swab ou lavado nasal/oral, sangue, urina, secrecdo vagina, fezes,
além de amostras de sua placenta, liquido amniotico, do sangue do corddo umbilical e do
leite materno. Igualmente, solicitamos a sua autorizagdo para coletar amostras do swab
nasal e oral, do seu(s) filho(s) recém-nascido, caso seu exame venha positivo. As
informacdes clinicas permitirdo aos pesquisadores entender o0 comportamento da doenca
e suas manifestagdes mais frequentes entre as mulheres pesquisadas.

As amostras de sangue, urina, fezes, secrecdo vaginal, do swab ou lavado nasal e oral
permitirdo o diagnostico molecular da infec¢do pelo “coronavirus” (SARS-CoV-2),
enquanto as amostras de placenta, sangue do cordao umbilical, liquido amnidtico e leite
materno permitirdo o estudo de possivel infecgdo em seu filho recém-nascido. As anélises
também permitirdo avaliar marcadores inflamatorios, moleculares e a presenca da
diversidade viral, bacteriana e fungica das amostras, possibilitando anélises de coinfeccao
por outros agentes respiratdrios e definicdo de microbiota, especialmente gastrointestinal
(conjunto de microorganismos gque vivem no trato digestivo e podem ser vistos no estudo
das fezes).



Rubrica pesquisador:

Rubrica participante:
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As amostras serdo armazenadas em Biorrepositorio por até 10 anos, desde que vocé
autorize.

A coleta das amostras do sangue, fezes, urina, secrecdo vaginal, swab nasal e oral serdo
realizadas no momento da sua admissdo no estudo (isto €, logo que vocé aceitar participar
do estudo) ou ao longo da sua internacgao para parto.

As amostras de placenta, sangue do corddo umbilical, leite materno, swab nasal e oral do
recém-nascido serdo coletados imediatamente ap0s o parto. A coleta de liquido amnidtico
dependeré do contexto clinico, preferencialmente durante o trabalho de parto.

O swab nasal e oral serdo coletados atraves de um cotonete que sera colocado pela boca
e outro pelo nariz até a regido inicial da garganta.

Leite materno: serdo coletados 10 ml da amostra do primeiro leite materno (colostro),
através da manipulacdo da mama.

Urina: serdo coletados 10ml de urina, jato médio, em frasco coletor universal estéril.

Fezes: serdo coletados 25-100 gramas de fezes que serdo distribuidas em frasco coletor
universal esteéril.

Liguido amnidtico: serdo coletadas no momento do parto/trabalho de parto em sala de
pré-parto/parto.

Secrecdo vaginal: a coleta se daréa através por swab estéril na regido vaginal.

Sangue de corddo umbilical: serdo coletados 1mL em 2 tubos de EDTA, 2 - 3 mL em
tubo seco (coletado através do corddo umbilical preso a placenta, apds parto e dequitagédo-
expulséo da placenta).

Sangue: serdo coletados 20mL em 2 tubos de EDTA e 10mL em tubo seco, através da
introducdo de uma agulha ou cateter em uma veia superficial do brago, apds limpeza local
com alcool 70%, utilizando procedimentos habituais para coleta de outros exames.

Todas as amostras coletadas (swab oral e nasal, sangue, urina, fezes, secrecdo vaginal,
liguido amniotico, sangue do corddo umbilical, placenta e leite materno) serdo
encaminhadas para o Laboratorio de Estudo de Virus Emergentes (LEVE) do Instituto de
Biologia na UNICAMP, onde serdo processadas e adequadas em Biorrepositorio.

Desconfortos e riscos:Os riscos associados a participacao incluem o desconforto na
coleta das amostras através do swab nasal e oral (semelhante a um cotonete), assim
como para seu(s) bebé(s). Desconforto da coleta de amostra de leite materno, se
associando ao possivel incdmodo decorrente da manipulagdo das mamas, e de secrecao
vaginal (espécie de cotonete introduzido na vagina, sem necessidade de exame
ginecoldgico ou uso de espéculo). De igual modo, tera desconforto associado a coleta
das amostras de sangue, pela introducéo da agulha.

Rubrica pesquisador: Rubrica participante:
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N&o ha riscos previsiveis em relacdo a coleta de amostras da placenta, urina, liquido
amnidtico, fezes e do sangue do corddo umbilical. As informacdes clinicas e amostras
serdo armazenadas de maneira que ndo permitirdo a identificacdo das participantes da
pesquisa.

Beneficios:

Vocé ndo terd beneficios diretos em participar desta pesquisa. Os beneficios indiretos da
participacdo nesta pesquisa incluem o adequado diagnostico da infeccdo por
“coronavirus” (SARS-CoV-2) em mulheres assintomaticas, permitindo o seu isolamento,
ou confirmacdo diagnostica em mulheres com sindrome gripal.

Acompanhamento e assisténcia:

Vocé e seu(s) bebé(s) tém o direito a assisténcia integral e gratuita devido a danos diretos
e indiretos, imediatos e tardios, pelo tempo que for necessario.

Sigilo e privacidade:

Vocé tem a garantia de que sua identidade sera mantida em sigilo e nenhuma informacao
sera dada a outras pessoas que ndo facam parte da equipe de pesquisadores. Na divulgacéo
dos resultados desse estudo, seu nome néo seré citado.

Ressarcimento e Indenizagéo:

Vocé ndo tera gastos para participar da pesquisa, pois a coleta de dados sera realizada
durante o periodo em que vocé estiver internada ou no setor de pronto atendimento. No
entanto, se houver qualquer tipo de despesas decorrente da sua participacéo e/ou de seu(s)
bebé(s) na pesquisa, mesmo que eventual, havera ressarcimento de suas despesas. VVocé
terd a garantia ao direito a indenizacgdo diante de eventuais danos decorrentes da pesquisa.

Armazenamento de material bioldgico:

Todas as amostras coletadas (swab oral e nasal, sangue, urina, fezes, secrecdo vaginal,
liquido amnidtico, sangue do corddo umbilical, placenta e leite materno) serdo
encaminhadas para o Laboratorio de Estudo de Virus Emergentes (LEVE) do Instituto de
Biologia na UNICAMP, onde serdo processadas e adequadas em Biorrepositorio e
utilizados para no atual projeto de pesquisa. Por tratar-se de uma doenga nova, ainda com
muitas dividas sobre como se comporta na gravidez, podem surgir novas possibilidades
de estudos ao longo do tempo e a utilizacdo dos dados e material biologico coletados
durante a pandemia sera fundamental para ajudar a responder estas duvidas.

Rubrica pesquisador: Rubrica participante:
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Antes de qualquer novo projeto utilizar as amostras, toda nova pesquisa a ser realizada
com o material armazenado serd submetida para aprovagdo do Comité de Etica em
Pesquisa (CEP) e, quando for o caso, da Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa
(CONEP). Sabendo destas possibilidades (assinale apenas uma das alternativas abaixo):

(..) concordo em participar do presente estudo, porém NAO AUTORIZO o
armazenamento do meu material bioldgico, devendo 0 mesmo ser descartado ao final
desta pesquisa.

(...) concordo em participar do presente estudo e AUTORIZO o armazenamento do meu
material biolégico, sendo necessario meu consentimento a cada nova pesquisa, que
devera ser aprovada pelo CEP institucional e, se for o caso, pela CONEP. O descarte do
material armazenado sera autorizado nas seguintes situacdes: encerramento do
Biorrepositério ou desautorizacdo definitiva do seu armazenamento e uso apos o final
desta pesquisa.

Em caso de falecimento ou condicdo incapacitante, os direitos sobre o material
armazenado deverédo ser dados
a:

Autorizagdo para o armazenamento e compartilhamento dos seus dados em um
banco de dados:

Com o avanco das pesquisas sobre a COVID-19 (“coronavirus”) entre gestantes, é hoje
de grande importancia compartilhar em bancos de dados os resultados de alguns
desfechos do estudo. No compartilhamento dos seus dados sera assegurado que néo
havera qualquer referéncia aos identificadores das amostras, (exemplo de identificadores:
nome, filiacdo, endereco, nimero de registro hospitalar), mas poderdo ser incluidas
informacdes relevantes para a interpretacdo dos dados no contexto das pesquisas, tais
como: sexo, idade, pais e regido de procedéncia, diagndstico e outras informacoes clinicas
pertinentes.

(...) AUTORIZO que os meus dados obtidos no &mbito deste projeto de pesquisa sejam
disponibilizados no sistema eletrénico para armazenamento de dados (RedCap) que
poderdo ser consultados por pesquisadores da area médica, desde que esses dados ndo
sejam vinculados com identificadores da amostra (exemplo: nome, filiacdo, endereco,
namero de registro hospitalar).

(...) NAO AUTORIZO a disponibilizagido dos meus dados obtidos no ambito deste
projeto de pesquisa sejam disponibilizados no sistema eletrénico para armazenamento de
dados (RedCap).

Rubrica pesquisador: Rubrica participante:



Contato:

Em caso de duvidas sobre a pesquisa, vocé podera entrar em contato com a
pesquisadora responsdvel pelo estudo: Maria Laura Costa do Nascimento
(mlaura@unicamp.br). Endereco profissional: Departamento de Obstetricia, CAISM -
Hospital da Mulher J. A.Pinotti - Rua Alexander Fleming, n2101, 13.083-881, Campinas.
Contato telefonico: (19)35219232.

Em caso de denlncias ou reclamag6es sobre sua participacdo e sobre questdes éticas
do estudo, vocé podera entrar em contato com a secretaria do Comité de Etica em
Pesquisa (CEP) da UNICAMP das 08:00hs as 11:30hs e das 13:00hs as 17:30hs na
Rua: Tessalia Vieira de Camargo, 126; CEP 13083-887 Campinas — SP; telefone
(19) 3521-8936 ou

(19) 3521-7187; e-mail: cep@unicamp.br

O Comité de Etica em Pesquisa (CEP):

O papel do CEP é avaliar e acompanhar os aspectos éticos de todas as pesquisas
envolvendo seres humanos. A Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP),
tem por objetivo desenvolver a regulamentacdo sobre protecdo dos seres humanos
envolvidosnas pesquisas. Desempenha um papel coordenador da rede de Comités de
Etica em Pesquisa (CEPs) das instituicdes, além de assumir a funcdo de 6rgdo
consultor na area deética em pesquisas

Consentimento livre e esclarecido:
Ap0s ter recebido esclarecimentos sobre a natureza da pesquisa, Seus objetivos,
métodos,beneficios previstos, potenciais riscos e 0 incdmodo que esta possa acarretar,

aceito participar:

Nome da participante da pesquisa:

(Assinatura da participante da pesquisa)

Data: / /

Responsabilidade do Pesquisador:

Asseguro ter cumprido as exigéncias da resolucdo 466/2012 CNS/MS e
complementares na elaboracdo do protocolo e na obtencdo deste Termo de
Consentimento Livre eEsclarecido. Asseguro, também, ter explicado e fornecido uma
via deste documento ao participante da pesquisa. Informo que o estudo foi aprovado
pelo CEP perante o qual o projeto foi apresentado e pela CONEP, quando pertinente.
Comprometo-me a utilizar o material e o0s dados obtidos nesta pesquisa
exclusivamente para as finalidades previstas neste documento ou conforme o
consentimento dado pelo participante da pesquisa.
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(Assinatura do pesquisador)

Data: / /




ANEXO Il = TERMO DE ASSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO
REBRACO - REde BRAsileira em estudos do COVID-19 em Obstetricia

Nome dos responsaveis: Maria Laura Costa do Nascimento, José Guilherme Cecatti,
Rodolfo Carvalho Pacagnella e Renato Teixeira Souza

Numero do CAAE: 31591720.5.0000.5404

Vocé estd sendo convidado a participar nesta pesquisa através do assentimento com o
consentimento de seu responsavel legal. Este documento, chamado Termo de
Assentimento Livre e Esclarecido, visa assegurar seus direitos como participante da
pesquisa e € elaborado em duas vias, assinadas e rubricadas pelo pesquisador, sendo que
uma via devera ficar com vocé e outra com o pesquisador. Este documento devera estar
associado a um Termo de Consentimento Livre Esclarecido (TCLE) do Responsavel
Legal, devidamente assinado, para a validacao do atual documento.

Por favor, leia com atencdo e calma, aproveitando para esclarecer suas ddvidas. Se
houver perguntas antes ou mesmo depois de assina-lo, vocé podera esclarecé-las com o
pesquisador. Se preferir, pode levar este Termo para casa e consultar seus familiares ou
outras pessoas antes de decidir participar. Nao havera nenhum tipo de penalizacdo ou
prejuizo se vocé ndo aceitar participar ou retirar sua autorizacdo em qualquer momento.

Justificativa e objetivos:

Esta pesquisa é sobre a ocorréncia do COVID-19 (“coronavirus™) entre gestantes; trata-
se de um estudo que envolve diferentes instituicbes no Brasil e tem 0 objetivo de
entender o numero de mulheres com esta doenca, identificar o quadro clinico
apresentado por elas, as complica¢fes associadas (na gestante e no recém-nascido),
além de coletar informacdes relevantes para prover respostas rapidas no enfrentamento
desta doenca.

Procedimentos:

Participando do estudo vocé estd sendo convidado a: autorizar o acesso aos dados do
seu prontuario para coleta dos seus dados clinicos, informac@es a respeito do seu parto e
dos dados do seu (s) filho(s) recém-nascido; além disso, solicitamos a autorizacdo para
coleta de suas amostras de swab ou lavado nasal/oral, sangue, urina, secre¢do vagina,
fezes, além de amostras de sua placenta, liquido amniético, do sangue do cordao
umbilical e do leite materno. Igualmente, solicitamos a sua autorizacdo para coletar
amostras do swab nasal e oral, do seu(s) filho(s) recém-nascido, caso seu exame venha
positivo. As informagdes clinicas permitirdo aos pesquisadores entender o
comportamento da doenca e suas manifestacbes mais frequentes entre as mulheres
pesquisadas.

Rubrica pesquisador: Rubrica participante:

As amostras de sangue, urina, fezes, do swab/lavado nasal e oral permitirdo o
diagnostico molecular da infecgdo pelo “coronavirus” (SARS-CoV-2), enquanto as



amostras de placenta, sangue do corddo umbilical e leite materno permitirdo o
diagnostico de uma possivel infeccdo em seu filho recém-nascido. As analises também
permitirdo avaliar marcadores inflamatorios, moleculares e a presenca da diversidade
viral, bacteriana e fungica das amostras, possibilitando analises de coinfec¢do por outros
agentes respiratorios e definicdo de microbiota, especialmente gastrointestinal (conjunto
de microorganismos que vivem no trato digestivo e podem ser vistos no estudo das
fezes).

As amostras serdo armazenadas em Biorrepositorio por até 10 anos, desde que vocé
autorize. A coleta das amostras do sangue, fezes, urina, secrecdo vaginal, swab nasal e
oral serdo realizadas no momento da sua admissdo no estudo (isto é, logo que vocé
aceitar participar do estudo) ou ao longo da sua internacao para parto.

As amostras de placenta, sangue do corddo umbilical, leite materno, swab nasal e oral
do recém-nascido serdo coletados imediatamente ap6s o parto. A coleta de liquido
amnidtico dependera do contexto clinico, preferencialmente durante o trabalho de parto.

O swab nasal e oral serdo coletados através de um cotonete que sera colocado pela boca
e outro pelo nariz até a regido inicial da garganta.

Leite materno: serdo coletados 10 ml da amostra do primeiro leite materno (colostro),
através da manipulacdo da mama.

Urina: serdo coletados 10ml de urina, jato médio, em frasco coletor universal estéril.
Fezes: serdo coletados 25-100 gramas de fezes que serdo distribuidas em frasco coletor
universal esteril,

Liquido amni6tico: serdo coletadas no momento do parto/trabalho de parto em sala de
pré-parto/parto.

Secrecdo vaginal: a coleta se dara através por swab estéril na regido vaginal.

Sangue de corddo umbilical: serdo coletados ImL em 2 tubos de EDTA, 2 - 3 mL em
tubo seco (coletado através do corddo umbilical preso a placenta, apés parto e
dequitacdo- expulséo da placenta).

Sangue: serdo coletados 20mL em 2 tubos de EDTA e 10mL em tubo seco, através da
introducdo de uma agulha ou cateter em uma veia superficial do braco, apos limpeza
local com alcool 70%, utilizando procedimentos habituais para coleta de outros exames.

Todas as amostras coletadas (swab oral e nasal, sangue, urina, fezes, secre¢do vaginal,
liguido amniotico, sangue do corddo umbilical, placenta e leite materno) serdo
encaminhadas para o Laboratério de Estudo de Virus Emergentes (LEVE) do Instituto
de Biologia, onde serdo processadas e adequadas em Biorrepositorio.

Rubrica pesquisador: Rubrica participante:




Desconfortos e riscos:

Os riscos associados a participacdo incluem o desconforto na coleta das amostras
através do swab nasal e oral (semelhante a um cotonete), assim como para seu(s)
bebé(s). Desconforto da coleta de amostra de leite materno, se associando ao possivel
incobmodo decorrente da manipulagdo das mamas, e de secrecdo vaginal (espécie de
cotonete introduzido na vagina, sem necessidade de exame ginecoldgico ou uso de
espéculo). De igual modo, tera desconforto associado a coleta das amostras de sangue,
pela introducdo da agulha.

N&o ha riscos previsiveis em relacdo a coleta de amostras da placenta, urina, liquido
amnidtico, fezes e do sangue do corddo umbilical. As informacdes clinicas e amostras
serdo armazenadas de maneira que ndo permitirdo a identificacdo das participantes da
pesquisa.

Beneficios:

Vocé ndo terd beneficios diretos em participar desta pesquisa. Os beneficios indiretos da
participacdo nesta pesquisa incluem o adequado diagndstico da infeccdo por
“coronavirus” (SARS-CoV-2) em mulheres assintomaticas, permitindo o seu
isolamento, ou confirmacao diagndstica em mulheres com sindrome gripal.
Acompanhamento e assisténcia:

Vocé e seu(s) bebé(s) ttm o direito a assisténcia integral e gratuita devido a danos
diretos e indiretos, imediatos e tardios, pelo tempo que for necessario.

Sigilo e privacidade:

Vocé tem a garantia de que sua identidade serd& mantida em sigilo e nenhuma
informacdo sera dada a outras pessoas que ndo facam parte da equipe de pesquisadores.
Na divulgacdo dos resultados desse estudo, seu home néo sera citado.

Ressarcimento e Indenizacéo:

Vocé ndo tera gastos para participar da pesquisa, pois a coleta de dados sera realizada
durante o periodo em que vocé estiver internada ou no setor de pronto atendimento. No
entanto, se houver qualquer tipo de despesas decorrente da sua participacdo e/ou de
seu(s) bebé(s) na pesquisa, mesmo que eventual, havera ressarcimento de suas despesas.
\/océ terd a garantia ao direito a indenizacdo diante de eventuais danos decorrentes da
pesquisa.

Armazenamento de material bioldgico:
Todas as amostras coletadas (swab oral e nasal, sangue, urina, fezes, secrecdo vaginal,

liguido amniotico, sangue do corddo umbilical, placenta e leite materno) seréo
encaminhadas para o Laboratério de Estudo de Virus Emergentes (LEVE) do Instituto
de Biologia na UNICAMP, onde serdo processadas e adequadas em Biorrepositorio e
utilizados para no atual projeto de pesquisa. Por tratar-se de uma doenca nova, ainda
com muitas davidas sobre como se comporta na gravidez, podem surgir novas
possibilidades de estudos ao longo do tempo e a utilizagdo dos dados e material
biolégico coletados durante a pandemia sera fundamental para ajudar a responder estas
duvidas.

Rubrica pesquisador: Rubrica participante:




Antes de qualguer novo projeto utilizar as amostras, toda nova pesquisa a ser realizada
com o material armazenado serd submetida para aprovacdo do Comité de Etica em
Pesquisa (CEP) e, quando for o caso, da Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa
(CONEP). Sabendo destas possibilidades (assinale apenas uma das alternativas abaixo):

(..) concordo em participar do presente estudo, porém NAO AUTORIZO o
armazenamento do meu material biolégico, devendo o mesmo ser descartado ao final
desta pesquisa.

(...) concordo em participar do presente estudo e AUTORIZO o armazenamento do
meu material biologico, sendo necessario meu consentimento a cada nova pesquisa, que
devera ser aprovada pelo CEP institucional e, se for o caso, pela CONEP. O descarte do
material armazenado serd autorizado nas seguintes situacGes: encerramento do
Biorrepositdrio ou desautorizacdo definitiva do seu armazenamento e uso apés o final
desta pesquisa.

Em caso de falecimento ou condicdo incapacitante, os direitos sobre o material
armazenado deverédo ser dados
a

Autorizacdo para o armazenamento e compartilhamento dos seus dados em um
banco de dados:

Com o avanco das pesquisas sobre a COVID-19 (“coronavirus”) entre gestantes, ¢ hoje
de grande importancia compartilhar em bancos de dados os resultados de alguns
desfechos do estudo. No compartilhamento dos seus dados serd assegurado que nédo
havera qualquer referéncia aos identificadores das amostras, (exemplo de
identificadores: nome, filiacdo, endereco, nimero de registro hospitalar), mas poderdo
ser incluidas informacdes relevantes para a interpretacdo dos dados no contexto das
pesquisas, tais como: sexo, idade, pais e regido de procedéncia, diagnostico e outras
informac0es clinicas pertinentes.

(...) AUTORIZO que os meus dados obtidos no ambito deste projeto de pesquisa sejam
disponibilizados no sistema eletronico para armazenamento de dados (RedCap) que
poderdo ser consultados por pesquisadores da area médica, desde que esses dados ndo
sejam vinculados com identificadores da amostra (exemplo: nome, filiacdo, endereco,
namero de registro hospitalar).

(...) NAO AUTORIZO a disponibilizacio dos meus dados obtidos no ambito deste
projeto de pesquisa sejam disponibilizados no sistema eletronico para armazenamento
de dados (RedCap).

Em caso de dendncias ou reclamacdes sobre sua participacdo e sobre questdes éticas do
estudo, vocé podera entrar em contato com a secretaria do Comité de Etica em Pesquisa



(CEP) da UNICAMP das 08:00hs as 11:30hs e das 13:00hs as 17:30hs na Rua: Tessalia
Vieira de Camargo, 126; CEP 13083-887 Campinas — SP; telefone (19) 3521-8936 ou
(19) 3521-7187; e-mail: cep@unicamp.br

O Comité de Etica em Pesquisa (CEP):

O papel do CEP é avaliar e acompanhar os aspectos éticos de todas as pesquisas
envolvendo seres humanos. A Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP), tem
por objetivo desenvolver a regulamentagdo sobre protecdo dos seres humanos
envolvidos nas pesquisas. Desempenha um papel coordenador da rede de Comités de
Etica em Pesquisa (CEPs) das instituicdes, além de assumir a funcéo de 6rgdo consultor
na area de ética em pesquisas

Consentimento livre e esclarecido:
Apos ter recebido esclarecimentos sobre a natureza da pesquisa, seus objetivos,

métodos, beneficios previstos, potenciais riscos e 0 incdmodo que esta possa acarretar,
aceito participar:

Nome da participante da pesquisa:

(Assinatura da participante da pesquisa)

Data: / /

Responsabilidade do Pesquisador:

Asseguro ter cumprido as exigéncias da resolugédo 466/2012 CNS/MS e complementares
na elaboracdo do protocolo e na obtencdo deste Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido. Asseguro, também, ter explicado e fornecido uma via deste documento ao
participante da pesquisa. Informo que o estudo foi aprovado pelo CEP perante o qual o
projeto foi apresentado e pela CONEP, quando pertinente. Comprometo-me a utilizar
material e os dados obtidos nesta pesquisa exclusivamente para as finalidades previstas
neste documento ou conforme o consentimento dado pelo participante da pesquisa.

(Assinatura do pesquisador)

Data: / /

Rubrica pesquisador: Rubrica participante:
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