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INTRODUÇÃO: 

 A Organização Mundial da Saúde (OMS) declarou em março de 2020 o início da pandemia 

causada pelo SARS-CoV-2, novo coronavírus descoberto em 2019, causador da COVID-19 (1). Desde 

então, o vírus respiratório atingiu números de casos alarmantes, por conta da sua alta taxa de 

transmissão, e deu origem a uma crise de saúde pública, que colocou em risco a população obstétrica. 

 Durante a gestação, ocorrem alterações fisiológicas, mecânicas e imunológicas para permitir um 

adequado desenvolvimento fetal. Tais alterações podem aumentar a susceptibilidade da gestante a 

infecções virais (2). Estudos apontam que mulheres grávidas com COVID-19 possuem maior risco de 

gravidade da doença em comparação com mulheres em idade reprodutiva não grávidas infectadas, além 

de apresentarem maior risco de complicações maternas e perinatais (3-5). Manifestações clinicas da 

COVID-19 são semelhantes entre gestantes e a população em geral, bem como a presença de casos 

sintomáticos e assintomáticos (3-5). O risco de transmissão vertical permanece controverso (6). 

 No Brasil, a situação da pandemia da COVID-19 torna-se ainda mais alarmante, tendo em vista 

as grandes disparidades socioeconômicas no país, que impactam diretamente na resposta à pandemia 

e na susceptibilidade de diferentes grupos à infecção pelo SARS-CoV-2 (7, 8). Um relatório brasileiro 

demonstrou que, nos primeiros meses da pandemia, a taxa de mortalidade em grávidas era de 12,7%, 

a maior entre as taxas reportadas entre os países até a época do estudo (9). 

 Em resposta a disseminação do coronavírus, foram desenvolvidas vacinas, difundidas 

globalmente, com aplicação em massa na população e comprovada redução da transmissão do SARS-

CoV-2 e da severidade da COVID-19. Quanto à vacinação em gestantes, sabe-se que reduz o risco de 

infecção pelo SARS-CoV-2, também reduz o risco de desenvolvimento de sintomas e de gravidade do 

quadro da COVID-19. Evidências de grandes estudos epidemiológicos suportam a segurança de 
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administração das vacinas de SARS-CoV-2 disponíveis para gestantes, não sendo encontrado efeitos 

no desenvolvimento fetal, desfecho da gestação ou tipo de parto (10, 11). 

 Nesse panorama, a OMS reuniu esforços para estimular pesquisas no intuito de ampliar o 

conhecimento sobre o SARS-CoV-2, atuando, em uma das frentes, no impacto da COVID-19 na 

gestação, por meio do incentivo à implementação de um protocolo genérico sobre o SARS-CoV-2 na 

gravidez (12). A iniciativa REBRACO (Rede Brasileira em Estudos do COVID-19 em Obstetrícia) adaptou 

o protocolo para o contexto brasileiro, com a seleção de 10 centros em rede, incluindo o centro 

coordenador, do Hospital da Mulher Prof. Dr. José Aristodemo Pinotti - CAISM/UNICAMP e deu origem 

ao projeto “REBRACO/WHO - Um estudo de coorte prospectivo para investigação dos resultados 

maternos, gestacionais e neonatais em mulheres e neonatos infectados pelo SARS-Cov-2” (13). 

 Nesse estudo da REBRACO/WHO está sendo implementado o protocolo padronizado da OMS 

para investigação dos resultados maternos, perinatais e neonatais em gestantes infectadas pelo SARS-

CoV-2, em comparação com gestantes não infectadas pelo vírus. O projeto visa, principalmente, 

entender como a infecção pelo novo coronavírus impacta gestantes e neonatos, e os riscos de resultados 

clínicos adversos (12, 13). 

 Este Projeto de Iniciação Científica será inserido no grande estudo REBRACO/WHO, com 

participação na investigação dos casos das gestantes do CAISM/UNICAMP, centro de referência para 

o estudo, e na avaliação dos desfechos maternos e perinatais. O CAISM é o hospital referência da região 

em complexidade terciária e quaternária na assistência à saúde da mulher e do neonato. 

OBJETIVOS: 

Implementar um protocolo de pesquisa internacional, associado à Organização Mundial da Saúde 

para descrever os resultados maternos e perinatais e a prevalência de infecção pelo SARS-CoV-2 e 

soroconversão em uma coorte de gestantes acompanhadas durante o pré-natal, parto e pós-parto. 

METODOLOGIA: 

DESENHO DO ESTUDO: 

Este projeto está inserido no estudo multicêntrico prospectivo de coorte de gestantes da iniciativa 

REBRACO/WHO, iniciado em Agosto/2021 (com previsão de inclusão até Outubro/2022), considerando 

apenas o centro coordenador, CAISM/UNICAMP. O estudo REBRACO/WHO foi aprovado pelo Comitê 

de Ética em Pesquisa e Comissão Nacional de Ética em Pesquisa (C.A.A.E #45476421.9.1001.5404). 

Trata-se de um estudo de coorte prospectivo com inclusão de gestantes e puérperas no CAISM, 

em diferentes trimestres de gestação e também pós-parto, e seguimento até 6 semanas após o parto. É 

proposta investigação viral na admissão, com teste molecular de antígeno ou RT-PCR e sorologia, e no 

acompanhamento (às 28 semanas e na internação para parto). São obtidos dados sociodemográficos, 

antecedentes clínicos, obstétricos, desfechos maternos e perinatais, sinais e/ou sintomas de infecções 

pela COVID-19. Além disso, também é avaliado o histórico vacinal para COVID-19, incluindo doses e 

diferentes vacinas para a COVID-19.  
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De acordo com cada caso, são preenchidos formulários, padronizados pela OMS, para obtenção 

dos dados necessários para análise conforme o objetivo do estudo. As mulheres participantes são 

classificadas em diferentes grupos segundo exposição ao vírus e vacinação, para identificação dos 

efeitos maternos, gestacionais e perinatais da COVID-19. 

TRIAGEM, RECRUTAMENTO E COLETA DE DADOS: 

A triagem das mulheres ocorre nas instalações 

hospitalares do CAISM, principalmente nos ambulatórios de 

Pré-Natal de Alto Risco (PNAR), Pré-Natal Especializado 

(PNE), e enfermarias (Alojamento Conjunto e Patologia 

Obstétrica), seguindo critérios de inclusão do projeto, com 

aplicação dos Termos de Consentimento Livre e Esclarecido 

(TCLE) e de Assentimento Livre e Esclarecido (TALE), para 

uso das informações obtidas e proteção das liberdades 

individuais das participantes.  

 Formulários padronizados, fornecidos pela OMS para o 

estudo REBRACO/WHO, são preenchidos pela equipe de 

pesquisa do CAISM, durante e após a inclusão, em consultas 

pré-natais e retornos, para obtenção de demais dados clínicos 

e laboratoriais, conforme preconizado no protocolo genérico 

da OMS (Figuras 1).  

 

CLASSIFICAÇÃO E ACOMPANHAMENTO DAS PARTICIPANTES: 

As mulheres incluídas no estudo são classificadas em vacinadas e não vacinadas, de acordo 

com o status vacinal apresentado no momento da inclusão e ao longo do acompanhamento. Também, 

são classificadas em expostas - infecção pelo SARS-CoV-2 comprovada na gestação - ou não expostas, 

de acordo com os testes de antígeno, RT-PCR e sorologia, realizados pela equipe REBRACO/WHO no 

CAISM no momento da inclusão, às 28 semanas, no parto e se gestante apresentar sintomas de COVID-

19. Os casos positivos são notificados no sistema de vigilância nacional e informados para as pacientes, 

que são aconselhadas a manter o isolamento e seguimento para avaliar evolução da doença, além de 

demais orientações específicas dos protocolos assistenciais. 

São determinados 6 grupos para interpretação dos dados obtidos, com diferentes condições de 

exposição, principalmente no que diz respeito à correlação entre a sorologia apresentada e a vacina a 

qual a mulher foi submetida: Expostas Vacinadas, Não Expostas Vacinadas, Desconhecido Vacinadas, 

Expostas Não Vacinadas, Não Expostas Não Vacinadas, Desconhecido Não Vacinadas. 

Material biológico foi coletado das participantes consideradas expostas para investigação viral 

futura, incluindo sangue, placenta, sangue do cordão umbilical, líquido amniótico, leite materno, urina, 

secreção vaginal e fezes. 

TAMANHO AMOSTRAL, ANÁLISE DOS DADOS OBTIDOS 

Figura 1. CRF1a – Case Report Form 1ª - 
Formulário de Avaliação de Elegibilidade - 
Visita de Rastreio - OMS. 
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 O tamanho amostral para o estudo principal brasileiro, REBRACO/WHO, é de aproximadamente 

2500 participantes até o momento. O CAISM contribuiu com 319 desses casos. Os dados obtidos são 

de característica descritiva, no intuito de caracterizar as repercussões maternas e perinatais e a 

prevalência da infecção por SARS-CoV-2 e soroconversão.  

Os dados obtidos estão sendo incluídos em uma plataforma online (Open Clínica), para que 

possa haver a análise pela OMS, e também estão sendo analisados pela equipe REBRACO/WHO. Será 

realizada análise descritiva e comparação dos desfechos maternos e perinatais entre os grupos 

determinados, considerando exposição e status vacinal.  

RESULTADOS E DISCUSSÃO: 

A execução do projeto ocorreu durante o período inicial de realização do projeto PIBIC, de 

Setembro/2021 a Junho/2022, com o recrutamento e seleção das gestantes para o estudo, coleta e 

gerenciamento dos dados obtidos, incluindo a transferência para a plataforma online, conforme 

preconizado no projeto REBRACO/WHO. 

Até Julho/2022, 417 mulheres foram triadas na maternidade para o estudo e tiveram seus dados 

em análise. Destas, 319 concordaram em participar (23,5 % de recusa), sendo 304 (95,3%) vacinadas 

e 87 consideradas expostas (27,3%), conforme Figura 2. O recrutamento envolveu a equipe de pesquisa 

do CAISM, com, em média, 104 mulheres abordadas por trimestre para a pesquisa, 8 por semana. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

A execução do projeto no centro exige a participação de uma equipe multiprofissional, com 17 

pessoas, envolvida na seleção de sujeitos, coleta de dados clínicos, coleta e armazenamento de 

amostras, verificação de consistência e digitação no sistema compartilhado com a OMS. Isso para que 

haja a garantia de coleta de dados de maneira padronizada, permitindo maior possibilidade de análise 

de desfechos. 

Foram preenchidos em média 2000 formulários físicos. A transferência dos dados obtidos para a 

plataforma Open Clínica exigiu diversas reuniões com a diretoria de pesquisa da OMS para adequar o 

preenchimento, além do treinamento da equipe de pesquisa, para padronizar esse processo. O 

Figura 2. Diagrama expondo os dados 
obtidos no estudo com relação ao 
status vacinal e exposição a COVID-19 
até Julho de 2022. 
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treinamento e adequação do preenchimento dos dados online durou aproximadamente 3 meses e ainda 

sofre algumas modificações de acordo com atualizações nos formulários ou na plataforma. Além disso, 

é realizada uma verificação de consistência, iniciada em Maio/2022 no CAISM, dos dados transferidos 

para o Open Clínica, com checagem de formulários, se há formulários ou informações faltantes.  

CONCLUSÃO: 

Projeto ainda em andamento. Até o momento a maior parte das gestantes e puérperas atendidas 

no CAISM/UNICAMP são vacinadas, com 27,3% de exposição (casos com infecção comprovada durante 

a gestação). Não houve morte materna no período considerado.  
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