TITULO: DESFECHOS MATERNOS E PERINATAIS DAS GESTANTES
ADOLESCENTES EXPOSTAS AO SARS-COV-2 NO CICLO GRAVIDICO-
PUERPERAL: UM ESTUDO DE COORTE PROSPECTIVO

RESUMO

Introducéo: A gravidez na adolescéncia representa uma questdo relevante de salde
publica no Brasil. Em 2020, 14% do total de nascidos vivos no pais foram de maes
adolescentes. A pandemia de COVID-19 agravou os desafios enfrentados pelas gestantes
no mundo todo, especialmente as adolescentes, uma vez que elas ja apresentam maior
risco de desfechos adversos na gestagcdo. Objetivo: Analisar os desfechos gestacionais e
perinatais das gestantes adolescentes expostas a0 SARS-CoV-2 no estudo da Rede
Brasileira de Estudo do Covid-19 em Obstetricia (REBRACO). Meétodo: Coorte
prospectiva de mulheres expostas ao SARS-CoV-2 durante o ciclo gravidico-puerperal.
Foram recrutadas 3.578 gestantes, entre Agosto de 2020 e Dezembro de 2023, das quais
3.109 aceitaram participar da pesquisa. As pacientes foram alocadas como Expostas, se
testaram positivo durante a gestacdo ou pds-parto imediato (RT-PCR, teste de antigeno
ou IgG/IgM positivos); em N&o Expostas, se testaram negativo para SARS-CoV-2 no
inicio do estudo ou em pontos finais; e em Status Desconhecido, se ndo testaram com o
RT-PCR ou teste para antigeno para 0 SARS-CoV-2 no momento da entrada no estudo e
em pontos finais. Resultados: No estudo REBRACO, das 3109 gestantes, 4 foram
excluidas por ndo constarem a idade nos formularios, restando 3.105 gestantes, das quais
178 (5,7%) foram adolescentes (<20 anos), e 2.927 (94,3%), adultas. Das adolescentes,
43 (1,4%) foram Expostas, 19 (0,6%) N&o expostas e 116 (3,7%) tinham Status
Desconhecido. Foram observadas mais adolescentes N&o Expostas submetidas a
cesariana de emergéncia em relacdo as Expostas (p = 0,01). Em relacdo aos eventos
neonatais, ndo houve diferenca significativa entre as gestantes adolescentes expostas e
ndo expostas. Conclusdo: Diante da escassez de estudos sobre gestantes adolescentes e
COVID-19, este artigo apresenta dados relevantes sobre os desfechos maternos e
neonatais no Brasil, destacando a importancia de uma abordagem multidisciplinar. Os
resultados reforcam a necessidade de acbes que reduzam desigualdades e promovam
equidade no cuidado, subsidiando politicas publicas mais eficazes e sensiveis as

vulnerabilidades dessa populagéo.
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INTRODUCAO

A gravidez na adolescéncia é um desafio global, impactando a satde publica e
resultando em sérios riscos para as jovens gestantes e seus filhos. Definida pela
Organizagdo Mundial da Saude (OMS) como a faixa etéria entre 10 e 19 anos, a
adolescéncia é caracterizada por transformacdes fisicas, emocionais e sociais, que, sem o
devido apoio, aumentam a vulnerabilidade a complicagdes como hipertenséo gestacional,
prematuridade e infec¢des. Em um contexto de desigualdades sociais e raciais, a gravidez
precoce no Brasil reflete disparidades significativas, com alta incidéncia entre meninas
negras, em situacdo de vulnerabilidade social e sem acesso adequado a servicos de salde.

Embora a taxa global de gravidez na adolescéncia tenha diminuido, a situagdo no
Brasil ainda é alarmante, com 11,39% dos partos em 2023 ocorrendo em meninas de 15
a 19 anos. A cada 100 nascimentos, uma é de mée adolescente, sendo que a maior parte
dos nascimentos ocorre nas regides Norte e Nordeste do pais, com uma prevaléncia
notavel entre meninas negras. Dados do CIDACS-Fiocruz evidenciam que as
adolescentes gravidas enfrentam consequéncias significativas, como abandono escolar e
discriminacéo social, além de riscos elevados para complicacdes obstétricas e problemas
de salde para os recém-nascidos.

A Organizacdo Pan-Americana da Saude (OPAS) aponta que as adolescentes
gravidas antes dos 15 anos tém risco elevado de ébito e seus bebés enfrentam maiores
chances de nascimento prematuro e baixo peso. Dados do UNFPA revelam que a cada
ano, 14 milhGes de adolescentes de 15 a 19 anos d&o a luz, com mais de 90% desses
nascimentos ocorrendo em paises em desenvolvimento. A situacdo no Brasil também é
preocupante, com taxas de fecundidade mais altas entre adolescentes, em comparagao
com a média mundial, e uma tendéncia de multiplos filhos na adolescéncia.

Em todo o mundo foram confirmados mais de 760 milhGes de casos de infeccao
pelo virus SARS-CoV-2, responsavel pela COVID-19. A doenga resultou em
aproximadamente sete milhdes de Obitos até o momento. A Organizacdo Mundial da
Saude (OMS) declarou oficialmente a COVID-19 como uma pandemia em 2020, e ela
permaneceu como uma emergéncia de satde publica global até meados de maio de 2023
(WHO, 2023).

Uma revisdo sistematica publicada em fevereiro de 2021 (Allotey J, Stallings E,
Bonet M, et al.), analisando 47 estudos, concluiu que a infecgdo por COVID-19 durante

a gestacdo aumenta o risco de mortalidade materna, internacdo em UT], parto prematuro,



natimorto e admissao neonatal. No entanto, para a maioria dos desfechos avaliados, havia
menos de dez estudos disponiveis para analise.

No Brasil, em 2020, o Sistema de Vigilancia Epidemiologica-Gripe (Sivep-gripe)
registrou 5.174 gestantes internadas com Sindrome Respiratoria Aguda Grave (SRAG),
das quais 2.256 estavam confirmadas com COVID-19. Dessas, 199 evoluiram para ébito,
resultando em uma taxa de letalidade de quase 10%.

A revisdo PregCOV-19 (Papageorghiou et al., 2021) identificou fatores de risco
associados a forma grave de COVID-19 durante a gestagao, incluindo idade materna > 35
anos (OR 1,56), indice de massa corporal > 30 kg/m? (OR 1,84), hipertensdo cronica (OR
1,75) e diabetes pré-existente (OR 2,90). Em outro estudo conduzido pelos mesmos
autores, envolvendo 2.184 gestantes, foram comparados desfechos entre mulheres com e
sem infecgcdo por SARS-CoV-2. Observou-se maior incidéncia de pré-eclampsia no grupo
com COVID-19 (8,1%) em comparacdo ao grupo controle (4,4%). A razdo de risco para
desenvolvimento de pre-eclampsia foi de 1,86, mantendo-se elevada apds ajuste para
variaveis sociodemograficas (RR 1,77 na amostra total e RR 1,89 entre nuliparas), o que
sugere uma associacdo independente entre infeccdo por COVID-19 e aumento no risco
de pré-eclampsia.

Diante do cenario pandémico e de incertezas sobre a evolugéo da infec¢do durante
a gravidez, ou sobre a associacdo entre a exposicdo ante ou perinatal que o virus pode
exercer ao binbmio materno-fetal, a OMS liderou e financiou um estudo prospectivo
multinacional sobre COVID-19 e gravidez. Este projeto de pesquisa pretende fazer uma
analise secundaria dos resultados deste estudo no Brasil e tem o objetivo de incrementar

politicas destinadas a reducéo das disparidades entre as populacfes vulneraveis.

METODOS

Estudo de coorte prospectiva de mulheres expostas ao SARS-CoV-2 durante o
ciclo gravidico-puerperal. A coleta de dados ocorreu entre Agosto de 2020 até Dezembro
de 2023. No Brasil houve 09 centros de pesquisa distruibuidos nas 4 regifes do pais. Os
dados foram coletados entre Agosto de 2020 até Dezembro de 2023. Ao total foram
recrtadas 3.578 gestantes, das quais 3109 estava aptas a fazer parte da pesquisa. Dessas,
04 ndo tinham informacGes sobre idade no prontuario, restando 3.105 gestantes. As
pacientes foram alocadas em 3 grupos: Expostas, Nao Expostas e Status desconhecidos.

No presente artigo, avaliaremos os defeschos maternos e neonatais das gestantes



adolescentes Expostas e Ndo Expostas. Os desfechos avaliados contemplaram aspectos
neonatais e maternos. Entre os recém-nascidos, foram analisados indicadores de
vitalidade e condig@es clinicas, como dbito perinatal (incluindo natimortos a partir de 22
e 28 semanas e Obitos neonatais precoces), baixo peso e muito baixo peso ao nascer
(<2.500 g e <1.500 g), microcefalia, necessidade de internacdo em unidade de terapia
intensiva, ocorréncia de COVID-19 ao nascimento e até quatro semanas de vida, além do
status neonatal de COVID de forma geral. Entre os desfechos maternos, foram
considerados parto pré-termo (<37 e <32 semanas), hemorragia em diferentes momentos
(anteparto, intraparto ou pds-parto), pré-eclampsia/eclampsia e outros disturbios
hipertensivos da gravidez, rotura prematura de membranas e trabalho de parto prematuro,
além de descolamento prematuro de placenta. Também foram avaliados os tipos de parto
(cesariana planejada ou de emergéncia), morte materna, morbidade materna muito grave
(MMMI), abortos espontaneos antes de 22 e de 28 semanas, bem como complica¢Ges no
periodo pos-parto, incluindo infeccdo materna ou endometrite e qualquer readmissao
hospitalar nesse periodo. Como critério de incluséo, as gestantes entrevistadas estavam
em atendimento pré-natal e/ou durante internacdo em Enfermaria de Gestacdo de Alto
Risco/Alojamento Conjunto dos Centros participantes. Todas as gestantes com
comorbidades sdo elegiveis e ndo houve limitacdo de idade. Para 0 nosso estudo foi feito
levantamento das gestantes adolescentes entre 10 e 19 anos. As mulheres ndo gestantes
foram excluidas do estudo. Sobre a coleta dos dados, assistentes de pesquisa aplicaram
formularios padronizados e apds elegibilidade das pacientes foi oferecido o termo de
consentimento livre e esclarecido (TCLE), termo de assentimento (TALE). Os dados
incluiram informacdes sociodemograficas, condicdes de saude, historico médico,
medicacdes, complicacdes gestacionais e vacinacdo. Gestantes expostas ao SARS-CoV-
2 preencheram formularios adicionais. Informac6es sobre 0 nascimento e satde do recém-
nascido foram registradas também nos formularios, assim como as complicacdes pds-
parto. O protocolo geral do estudo ja tem a aprovacéo pelo Comité de Etica em Pesquisa
da UNICAMP (Anexo 1). O estudo foi financiado pela Organizacdo Mundial de Saude;

o Contrato de Servicos Técnicos encontra-se no Anexo 2.

RESULTADOS

Do total de gestantes (3.105), 178 (5,7%) foram adolescentes e 2.927 (94,3%)
adultas. Entre as adolescentes, 43 (1,4%) foram classificadas como expostas, 19 (0,6%)

como nédo expostas e 116 (3,7%) como desconhecidas. Entre as adultas, 894 (28,8%)



foram classificadas como expostas, 371 (11,9%) como ndo expostas e 1.662 (53,5%)
como desconhecidas.

1) Comparacéo dos eventos neonatais observados entre as adolescentes expostas x
nao expostas

Nenhuma diferenca significativa foi observada entre os eventos listados na Tabela
1. Foram avaliadas 43 adolescentes Expostas e 19 Ndo Expostas. As variaveis 6bito
perinatal antes das 22 e 28 semanas, baixo peso e muito baixo peso ao nascer foram
avaliados, assim como a microcefalia, internacdo em UTI Neonatal, status neonatal de
COVID-19, avaliagdo e prevencdo de morbimortalidade neonatal e essas néo
apresentaram diferenca estatiticas quando comparadas ao desfecho neonatal das gestantes
Expostas e N&o Expostas.

Tabela 1. Desfechos neonatais das gestantes adolescentes expostas e ndo expostas

Adolescentes Adolescentes P. value
Eventos observados expostas nao expostas
N= 43 N =19

Obito Perinatal 22s* 1 (100,0%) 0 (0,0%) >0,99
Obito Perinatal 28 s* 0 (0,0%) 1 (100,0%) >0,99
Baixo peso ao nascer (<2.500 ) 3 (75,0%) 1 (25,0%) >0,99
Muito baixo peso ao nascer (<1.500 g) 8 (66,7%) 4 (33,3%) >0,99
Microcefalia (todos os bebés) 0 (0,0%) 1 (100,0%) >0,99
Internacdo na UTIN 10 (62,5%) 6 (37,5%) >0,99
Status neonatal de COVID (todos os bebés) 0 (0,0%) 0 (0,0%) >0,99
ge?);/SI)D neonatal em até 4 semanas (todos 0s 0 (0,0%) 0 (0,0%) 50,99
*SPMMI 9 (69,2%) 4 (30,8%) >0,99

Fonte: O autor.

Legenda: Obito Perinatal 22 s- natimortos com 22 semanas de |G e 6bitos precoces. Obito Perinatal 28 s-

natimortos com 28 semanas de |G e dbitos precoces.

*SPMMI: Sistema de Preven¢do e Monitoramento da Morbimortalidade Infantil



2) Comparacéao dos eventos maternos observados entre adolescentes expostas e ndo

expostas

Quanto aos desfechos maternos, foram observadas significativamente mais
adolescentes N&o Expostas 10 (62,5%) submetidas a cesariana de emergéncia do que as
adolescentes Expostas 6 (37,5%), com p = 0,01 (Tabela 2). O artigo demonstra que as
demais varidveis ndo tiveram diferenca estatiticamente significativa em relagdo a
prematuridade, hemorragia ante, intra e pés-parto, pré-eclampsia e eclampsia, disturbios
hipertensivod da gravidez, trabalho de parto prematuro, descolamneto prematuro de
palcenta, cesariana planejda, morte materna. Ndo houve aumento da morbimortalidade
materna (MMMI), nem de abroto espontaneo, nem complicacdes pos-parto.

Tabela 2. Comparacéo entre adolescentes expostas e ndo expostas

Adolescentes Adolescentes

Eventos observados expostas ndo expostas P. value
N =43 N =19
Pré-termo (<37 5) 6 (54,5%) 5 (45,5%) 0,49
Pré-termo (<34 s) 4 (66,7%) 2 (33,3%) >0,99
Pré-termo (<32 s) 4 (80,0%) 1 (20,0%) 0,64
Hemorragia (Anteparto, Intraparto ou Pds-parto) 0 (0,0%) 0 (0,0%) >0,99
Pré-eclampsia/eclampsia 0 (0,0%) 0 (0,0%) >0,99
Disturbios hipertensivos da gravidez 11 (64,7%) 6 (35,3%) >0,99
Rotura prematura de membranas (<37 s) 1 (100,0%) 0 (0,0%) >0,99
Trabalho de parto prematuro 3 (60,0%) 2 (40,0%) 0,64
Descolamento prematuro da placenta 0 (0,0%) 0 (0,0%) >0,99
Cesariana planejada 11 (84,6%) 2 (15,4%) 0,33
Cesariana de emergéncia 6 (37,5%) 10 (62,5%0) 0,01

Vias de parto

Vaginal espontaneo 19 (76,0%) 6 (24,0%)
Instrumental 1 (100,0%) 0 (0,0%) 0,12
Ceséria planejada 11 (84,6%) 2 (15,4%)
Ceséria de emergéncia 10 (50,0%) 10 (50,0%)

Morte materna 0 (0,0%) 0 (0,0%) >0,99




MMMI 21 (72,4%) 8 (27,6%) 0,78

Aborto espontaneo (antes de 22s) 1 (100,0%) 0 (0,0%) >0,99
Aborto espontaneo (antes de 28s) 0 (0,0%) 0 (0,0%) >0,99
Complicacdes pos-parto: Infeccdo materna ou 3 (75,0%) 1(25.0%) >0,99

endometrite

Qualquer readmisséao no periodo pds-parto 1 (100,0%) 0 (0,0%) >0,99

Fonte: O autor.

CONCLUSAO

No nosso trabalho foi visto que houve uma diferenca significativa nas gestantes
adolescentes N&o Expostas submetidas a cesariana de emergéncia em relacéo as Expostas
(p =0,01). Segundo o estudo de Silva CEB et al., 2023, os dados confirmam um aumento
significativo de cesareas em gestantes de todas as faixas etarias no periodo da pandemia
(de 39,66% para 44%; p = 0,028), principalmente por desejo materno (de 9,58% para
25,38%; p< 0,01). Esse desejo de cesaraina provavelmtne se deve ao atual periodo de
incerteza em que estavamos vivendo durante a pandemia e medos em relacdo a COVID-
19. O estudo de Borges, 2024, cororbora o resultado dessa pesquisa indicando um
aumento de cesariana entre as adolescentes de 38,39% (pré-pandemia) para 40,25%,
influenciada pricipalemnte pelos grupos de multiparas.

Em relacdo aos desfechos neonatais ndo foi verificada nenhuma diferenca
estatistica significativa.

H& uma escassez mundial de estudos sobre gestantes adolescentes e COVID-19.
Esse artigo visa expor os resultados dos desfechos maternos e neonatais das gestantes
adolescentes Expostas e Nao Expostas ao SARS-CoV-2 no Brasil. A importancia desse
tema traz a tona questdes de salde psicofisica e sociais, como complicacbes
obstétricas/neonatais e aumento do risco de infeccdo pelo virus. A abordagem desse
problema requer uma resposta integrada e multidisciplinar, que aborde ndo apenas as
necessidades de salde imediatas, mas também as condi¢Ges associadas a gravidez na
adolescéncia e as desigualdades estruturais que a perpetuam. Assim sendo, a finalidade
desse estudo visa incrementar agdes a populagdo obstétrica de gestantes adolescentes

visando diminuir as diparidades e promover equidade no cuidado, contribuindo para a



formulacdo de politicas pablicas mais eficazes e sensiveis as vulnerabilidades dessa
populacao.

Anexo 1. Aprovacido Comité de Etica UNICAMP

Camissiods Pesquisa ‘ para os palses |atinoamericanas e para todos os palses inclufdos.

CAISWUNICAMP
PARECER CIRCUNSTANCIADO DE PROJETO DE PESQUISA ANALISADO PELA DOS RISCOS E BENEFICIOS:
COMISSAO DE PESQUISAICASMUNICAMP 9. Os riscos assoclados & participago incl 10 3550¢iad0 a C de sangue, devido

4 punglc venosa, desconforta na coleta de das amostras através do swab nasal e oral e descanforta na coleta
IDENTIFICAGAO das amostras do aspirado de orofaringe do recémenascido, e a coleta da amastra de leite materno se assocla
Tituky do Projatn: "REBRACO/WHO - Reds Brasileira da Fsfudo sobre COVID-19 em Obstatricia/WHO-Urm eshuda da conris 20 possivel desconforto decorrente da manipulagio das mamas. Néo hd riscos previsivels em relaglo & coleta
e parn imveesanin dos resuleros mwleris, geslacionals el em s 8 fiemaafos lnfsuis pri de amostras da placenta, urina, fezes e do sangue do corddo umbilical. N3o terd beneficios diretas em

5oV _ participar dests pesquisa. Os banaficlas Indiretos da participagio nesta pesquisa incuem o diagnéstico ou nda
[ Pasquisador Respansavel . Maria Laura Costa do Nascimenta sohre uma Infercin por “coronavirus” (SARS-CoV-2) durants 3 gestacdo ou parto, podendo ndo ser possivel
Identificar exatamente quando fol essa infeccdo nesse periodo

3. Instituigda do Pesquisador. FCM-UNICAMP

‘.L’]ﬁ| onide sard miizadaaPﬁl.wis(. Hosgital da Mulher Praf. Or. José Aristodema Pinotli - Centro de Alengao Infegral & m
G dn Lk GAICH) - do Entecue d omplnsn 10, Trata-se de um estudo de coorte prospectiva multic2ntrica que investigar os resultados em gestantes ou
5. W deinscrigda no CEPIFGM: | 6. Grupo: 7. Data o2 apresentagao ao CEF: | /2020, mulheres recentemente gravidas Infectadas pelo SARS-Cov-2 (expastas), comparados aos achados em gestantes
N0 infactadas pelo SARS-CoV-2 duranta a gravidez (ndo axpostas) para detarminar se a infecgio pelo SARS-Cov-2
mﬂg DO PROJETO: durante a gravidez aumenta o risco de resultados adversos gestacionals, puerperals ou neonatals
8. Para compreender 0 Impacto, sobre resultados maternos e perinatals, da Infecc3o causada pelo coronavirus-3)
(SARS-CoV-2) durante a gravidez & pés parto, a Drganizagio Mundial de Saide (OMS) desenvalveu um protocok CONSIDERAGOES SOBRE 05 TERMOS DE APRESENTAGA b |
de pesquisa padronizado. O protocolo considera as princigals perguntas de pesquisa no tema, faciita a colety [11. Todos presenies I
sistemética e harmonizada de dados e amastras bioldgicas, e permite a comparag3o e 2gregagio de dados entre] - I
locais diferentes, enquanto minimiza 0s potencials vieses. 0 protocolo fol desenhado para ser adaptado conformé] 2 —sem |
2 necessidade de cada local de estudo, baseado na disponibildade de recursos e drcunstancias locats. O projet
delineia um estudo de coorte prospectiva multicéntrica que investigara os resultados em gestantes ou mulhere: CONCLUSOES OU PENDENCIAS E LISTA DE |
recentemente grividas infectadas pelo SARS-CoV-2 (expostas], comparados aos achados em gestantes ni 13. aprovada |
Infectadas pelo SARS-CoV-2 duranta a gravidez (ndo axpostas). A finalidade do estudo & daterminar se a Infecgid|
. - 14, SITUAGAD DO PARECER: |
pelo SARS-CoV-2d g d puerperals ou neonatals|
Além disso, 0 estudo Iré caracterizar o espectro clinico da doenga do coronavirus 2019 (COVID-19) em gestantes) ‘ [grovado ‘ [ Nao Recomenda a Aprovagdo |D Em Pandéncia | O Com Destague |
iré quantificar {se houver) a taxa de partofpds-natal, determinard a incidéndia de
RiNA detectével do SARS-Cov-2 nos fluides e tecidos relacionados & gestagdo, com seguimento dos resultado: Campinas, 29 de marco de 2021 ‘Nome & assinatura da(g) membro(s) relator{ec):
clinicos em mulheres e seus recém-nascidos até 6 semanas apds o nasdmente. Os dados obtidos para a pesquisg
‘serdo de caracteristic: descrit) litica. bitich andlises
avaliadas quanto a normalidade da distribulg3o de dades pelo teste de Shapiro-Wilk ou similar mals adequado e
Para a comparagBo de duas varlvels com distribulgio normal serd oteste tde Student e para trés o
mals varivels com distribuig3a normal o teste ANOVA serd o teste estatistica escolhido. Para comparagdes dal Prof* Dr* Daniela Angarame Yela Gomes
varlévels dicotbmicas, serdo considerados o Qui-quadrato ou o exato de Fisher. Espera-se que os achados desse ket Ca Gomésafe o Pespsen 11T oA Lnkcong:

estudo sefam publicados, amplamente divulgados e usados para desenvolver recomendagdes sobre wigilancia
tratamento, e 3conselhamento de mulheres durante e depols da gravidez, assim como culdados com seus bebés 22
no contexto da pandemia da COVID-19. Os achados relativos 3 implementagio desse projeto poderdo ajudar g
informar sobre as medidas d satide publica necessirias, sobratuda preventivas, além da gular futuros pratocolo
de pesquisa. O protocolo genérico da OMS sobre SARS-Cov2 e gravidez fol adaptado 2o contexto braslleiro atravis
da Inlciativa REBRACO. Este estuda |4 estava em andamento no Brasil em uma rede de 16 centros particpantes
quanda surglu o protocolo genérico da OMS e discutiu-se a possibilidade de implementar e melharar a proposts]
original. Este pratocolo padronizado descreve um estudo de coorte prospectiva, para Imvestigar a evolug

longitudinal de mulheres expostas, o risco de expasicao, ou 3 infecgdo documentada pelo SARS-Cov-2 durante at
suas gestagBes. A meta abrangente deste estudo é permitir conhecimento sobre 3 maneira que o SARS-Cov-2
impacta o5 resultados gestacionals e neonatals, lém dos objetivos de se compreender a ransmiss3a vertical,
presenga viral em fluidas e tecldos corporals, e a apresentagio dinica da doenca em gestantes. Para isso, o estud

no Brasil ests planejado para ser desenvolvido em 10 maternidades de referéncia que fazem parte da Rede]
Braslleira de Estudos em Satide Reprodutiva e Perinatal, envolvendo 1.644 gestantes divididas em grupos def
comparagio pela condigio de exposigio ao virus. Todas os procedimentos sdo padronizados para os centro

participantes e a coleta de dados ocoererd em formuldrios também padronizados e inseridos na plataforma onling
OpenClinica. A andlise serd feita para 0s Centros no Brasil e depols o

Anexo 2. Contrato de Servicos Técnicos e Financiamento OMS
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220.941.00 (Two Hundred Twenty Thousand Nine Hundred Forty-One), for conducting the above-mentioned work.
We also enclosed four attachment(s) referenced in the Agreement.

Kindly acknowledge your acceptance of this contract by returning the email with a copy of duly signed Purchase
Crrder (all pages).

For any technical or scientific questions related to this Agreement, please contact the responsible technical officer,
Nathalie Jeanne Nicole BROUTET, broutetni@whao.int.

On behalf of the World Health Organization, we thank you for your collaboration.

WHO Global Service Centre
Cc: WHO Representative, Brazil

Concerna: Ganeric protocolA prospective cohort study investigating maternal pregnancy and naonatal
outcomas for women and neonates infected with SARS-CoV-2

Veuillez trouver ci-joint I'Accord de Services Technigues entre 'Organisation Mondiale de la Santé et CEMICAMP -
CENTRO DE PESQUISAS EM SAUDE REPRODUTIVA DE CAMPINAS, CAMPIMAS, pour un montant de USD
220,941.00 (Two Hundred Twenty Thousand Nine Hundred Forty-One). vous permettant de mener 4 bien le travail
susmentionné. Veuilez également trouver four piéces jointes mentionnées dans 'Accord.

Merci de confirmer votre acceptation de ce contrat en nous retoumnant le courriel et une copie diment signee du
Bon de Commande ( complet)

Pour toutes guestions & caractére scientifigue ou technigue ayant trait 4 cet Accord, veuillez contacter le
responsible technique Mathalie Jeanne Nicole BROUTET, broutetn@who.int.

Au nom de lOrganisation Mondiale de la Santé, nous vous remercions de votre collaboration.
Centre de Soutien Administratif Mondial de 'OMS
Cc: Représentant de 'OMS, Brazil
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The WORLD HEALTH ORGAMIZATIOMN hersby agress to provide io
L'ORGANISATION MONDNALE DE LA SANTE s'engage per la présants & faurnir &

INSTITUTION:
Principal Investigator:  CEMICAMP - CENTRO DE PESQUESAS
EM SALDE REPRODUTIVA DE
CEMICAMP - CENTRO DE PESCUISAS EM SALIDE CAMPINAS

REPRODUTINA DE CAMPINAS

Telephane:
CAMPINAS Far:
Campinas EmaliCournel:  cecatlifunicamp b
Brazil

The Amount ofiLin Montant de: USD 22094100 (Two Hundred Twenly Thousand Mine Hurdred Forly-One)
in respect offen vee de: Generc probocolf prospectve cohort study investigating malsrmal pregrancy and neonatal oubcames
for women and neonales infecled with SARS-Co''-2

For the period financed by this Agresment FromvDe - D1-JAN-2021
Périnde du projet financés par i@ présenf accovd Taf + 31-MAR-2021

Summary of workl Description sommaire des ravaux:

1. Description of work under this Agreement’ Descriphan des fidvaux Bsanf Madyel dir présent accord

In the context af the COVID-19 pandemic, the WHO Department of Sexual and Reproducive Health and Research (SRH) has
devedoped a generic protocol for a prospeclive coborl study of pregnant women o betier undenstand how severe acule
respiratory coronanirus-2 [SARS-Co\-2) infection impacts pregnancy outcomes. The purpose is lo determine if SARS-Co'v-2
infection during pregnancy inareases the risk of adverse pregnancy or neonalal outcomes, characierize the clinical specinum af
COVID=19 dissaos in pregnant women, defermine incidence of delectable SARS-Cov=2 RMA in pregnancy-related fluids and
lissues, and foliow clinical oulcomes of women and newborns up 'io 8 wesks postparium, The profocol has been approved by
ERC {22, 14 August 2030} & RP2 [v2.4, 1 November 203, Several couniries are ready bo adapl i, starting with
implemeniation readiness aclivilies mcluding:, Generic prolocol adapled and S0P developed

=Equipment far the study avalable (ol including seroassays) Training packages developed and staff involved in the study
trained, Sudy and case report forms piloded in sbudy site more delails are attached

2. Contribution of the InsStution andior ather sources for the project (Staff, equipment, supplies, etc. excluding general Tadlities).
The Inslitute will provide all facilities, squipment and personnel mat coversd by this Agrsament.

Confribubian de Mrisbhiion du de fouf sulre drpandme & l'erdculbian di projed (parsarmed, mafdne), Buemiures, e & Mexcusian
dag services diovde péndrall. Linstfufion sengage & fowmir las locaun, Squipemant &f personnals nan couveards par cef accond.

Financial Arrangements’ Dispositons fnanclers:

1. Payments will be made as follows/Les wariemenls samnd sfiscids comme sl

Deliverable! Résultat Due Date/ % | Currency Amount’
Dare Remise Montant en Devise

1 | Countersigned conbract 0=JAN-2021 20.00 198, B46.90
T | complelion of Deliverables from each sidy st for he I MAR-HIH 000 000 |

|n1)l-=rn=n'laﬁ:m readiness phase af fe generic pralocal

benission of the firandal statement

El mnphhﬁn of Deliverables from =ach study site for the 31 -MAR-2021 10.00 2200410

implementation readiness phase of the generic prolocal

dioc attached and the submission of relevant tech nical

rapa

2. USD 0uDD will be used by WHD for the purchase of equipment and supplies io be ordered by e Instiluion as soon as
practicable, but not beyond 31 Decamber af the year following the and af the Agreemen! period as indicated ahove o which time
any uncommitied balance will revert 1o WHO.

USD 0.00 serand affectés par NOMS & lachat de matériels of de foumiures & commandsr par Fnsituiion 085 que possible, mais
au pius fard avanf i 3T décembre de Fannde suivant i fin de [ pénode susmentronnds d'exdcubion de Maccond, dant antendw
qu'd e& mament foud Soide nan engage fera nefour & NOMS.

Annexes

The following form an intagral part af is Agreement’ Les snnaxes Ffdes ot ssous fand pare infdgrante de cof sccand:
Annex | File Description/Descripion de flchier

20201082526 | Contractual - Terms of Reference |

Technical Services Agreement Page 1 of &
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2 | F020NDEZEIE | Conlractual - Statemssnl of Work |

3 | 20201083536

Conlraciual - Budge! Breakdown |

4 | 20201083536

Conlractual - Terms of Reference |

In the event that the terms of the anmexes contain any provisions which are contrany to the terms of this Agreement,
the termz of this Agresment shall take precadencel En cas de contradiction entre les fermes apparasissant sur fes
snnaxes ef ceux de l‘Accond, les dispositions de FAccond prévaudront dens fous les cas.

General

The parties accept the "General Conditions™ averleaf,
which constitute an imegral part of this Agreement. The
Institution certifies the correctness of the banking
instructions provided on Page 1.

Al necessary amrangaments 1o comply with ralional regulations
redaling 1o this project and relevant to the Institution’s
responsibilities shall have been under-laken by the Ins$iulion;
failure o do sa will nullify this Agreement. The respansibiity of
the Warld Health Organization is limibed anly to the: financial

Généralités

Les parties acceptent les “Conditions générales™
reproduites au verso, lesquelles font partie intégrante du
présant accord. L'institution certifie l'exactitude des
instructions bancaires indiquées & la page 1.

Toutes les dispositions relevanl des responsabilités de
FinsStution el nécessaires & la mise en conformibé de o Projet
avec la réglementafion nafionale, devronl avoir S& prises par
FinsStution, faule de quai Maccord sera nul La respansabilité de
F'Organisation Mondisle de |a Sanlé se imile au soutian

supporl as spacified in This Agreement fnancier spécifié dans le présent accond.

ON BEHALF OF WHO POUR L'OMS PRINCIPAL INVESTIGATOR! CHERCHELNR PRINCIPAL

Responsible WHO Technical Officar:

Principal Imvestigator or Technical Officer responsible for the
Fanclianmaire dachiigue résponsable de MOMS: ]

Chancheur ou membre du persanne  fechvigu
respansatle de Fanbcufion o PrOfel. e oees o

e
o —

Mathabe Jeanne Nicole Broutst
Medical Officer
HOYUHL UHG/Life Course

CEMICAMP - CENTRO DE PESQUISAS EM SALIDE
REPRODUTIVA DE CAMPINAS

Responsible Divisional Direclor
Directeur dé division respon sshis
Feursanna JAKAR

Deputy Direcior-General
HOWDDGE Depuly Direcior-General Office

O BEHALF OF THE INSTITUTION! POLUR LTNSTITUTION
Responsible Adminisirative Autharity®

. ' Aufarité responsahie®
ey CEMCAMP -CINTRODE e i i
Signataire sufonsé: :s-qmmm.lxmm i i Tty
FRODLUTE AR ety e—
Signature .

-t _ -
e all
Mr Prem Prakash Chopra
Team Lead, ai
Gilobal Procurement, Processing and Logistics
(WHD BOS/SUPGIL)

Processad by:
Tras par.

Hurfathiyah Mohd Saman
Procursment Assistant
HWBOS Busine=ss Operalions

PO Approved Date:
FO approuve je:
05 f=21

* An offical of the InstituSon - olber than the Principal Investigatar - fully empowered o enber inlo contracling amrangements on

Behall ol e Institution U responsable de fnsiiufion autre que fe Chevefaw principsd - Spand plaing pouvsins pour passer un
cantral ar nom de {Trstdufion.

Technical Services Agreament Page 2of 6
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