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RESUMO 

 

INTRODUÇÃO: O surgimento da síndrome respiratória aguda grave causada pelo 

coronavírus 2 (SARS-CoV-2) a partir de 2019 (COVID-19) trouxe muitos desafios, 

sobretudo aos serviços de saúde. À semelhança de outras infecções respiratórias 

epidêmicas, houve uma maior gravidade dos casos na população obstétrica com 

potenciais implicações perinatais, como o risco de transmissão vertical. Um dos modos 

de se avaliar a gestação é a morfologia placentária. À princípio, os achados morfológicos 

da placenta foram considerados inespecíficos na COVID-19.  No entanto, poucos estudos 

investigaram a influência do trimestre de infecção e gravidade da doença. Dessa forma, 

buscou-se investigar a morfologia placentária, conforme essas condições. MÉTODOS: 

Estudo caso-controle aninhado (nested) a um estudo de coorte prospectivo, de gestantes 

com infecção suspeita por SARS-CoV-2, testadas por ensaio de RT-qPCR e atendidas em 

maternidade de referência terciária, no período de março de 2020 a outubro de 2021, no 

contexto do estudo REBRACO (Rede Brasileira de COVID-19 em Obstetrícia). Foram 

realizadas análises macro e microscópicas das placentas, com coleta de dados clínicos e 

obstétricos, pelo trimestre de infecção por COVID-19 durante a gravidez, pela gravidade 

da infecção e os desfechos maternos e perinatais. Os achados morfológicos da placenta 

foram classificados em lesões circulatórias materna e fetal e inflamações aguda e crônica, 

segundo o Consenso de Amsterdã (2016), com análise descritiva e comparativa guiada 

pelo trimestre de infecção (primeiro/segundo trimestre versus terceiro trimestre) e pela 

gravidade clínica da doença (síndrome respiratória aguda grave versus não grave versus 

doença assintomática). Os casos suspeitos com exame molecular negativo para SARS-

CoV-2 foram considerados como grupo controle para comparação dos achados 

placentários. RESULTADOS: Noventa e um discos placentários foram elegíveis, de 85 

mulheres com infecção por SARS-CoV-2 comprovada. Em 73,6% delas havia 

comorbidades, como diabete melito (36,5%), obesidade (35,3%) e hipertensão arterial 

(24,7%). A infecção ocorreu no terceiro trimestre em 68,2%, no segundo em 25,3% e no 

primeiro em 6,6%; 16,5% eram assintomáticas, 61,5% sintomáticas não graves e 22,0% 

sintomáticas graves (com dois óbitos maternos). Partos prematuros ocorreram em 33,0%, 

com um óbito fetal na vigência de infecção. O peso da placenta foi baixo em 17,6% e 

aumentado em 4,4%. A malperfusão vascular materna foi global em 45,1%, segmentar 

em 7,7% e ambas em 8,8%. Houve malperfusão vascular fetal de baixo grau em 22,0% 



dos casos e de alto grau em 6,6%. Houve vilosite crônica de baixo grau em 24,2% dos 

casos, com placentite do COVID em três casos. Observou-se associação entre arteriopatia 

decidual (p=0,047) nas infecções do primeiro/segundo trimestre. Considerando a 

gravidade, a corangiose foi mais frequente em mulheres assintomáticas (p=0,026). No 

grupo controle houve 42 discos de 41 mulheres, apresentando frequência maior de 

pacientes com menos de vinte anos (p=0,007), obesas (p=0,002) e com pré-eclâmpsia 

(p=0,015), com infecções diagnosticadas no terceiro trimestre. Entretanto, a malperfusão 

vascular materna do tipo global foi mais frequente no grupo com COVID-19 (p=0,038). 

Não houve diferença significativa entre as demais lesões entre os dois grupos. 

CONCLUSÃO: Alterações placentárias são mais frequentes após infecção por COVID-

19 nos dois primeiros trimestres da gestação, com alterações hipóxicas predominantes. A 

lesão placentária extensa é rara, embora possa ser mais comum em mulheres com 

condições médicas subjacentes. 

 

Palavras-chave: SARS-CoV-2; COVID-19; Placenta; Patologia; Hipóxia; Gestação. 



ABSTRACT 

 

INTRODUCTION: The emergence of severe acute respiratory syndrome caused by 

coronavirus 2 (SARS-CoV-2) from 2019 (COVID-19) was challenging, especially to 

health services. As with other epidemic respiratory infections, there was a greater severity 

of cases in the obstetric population with potential perinatal implications, such as the risk 

of vertical transmission. One of the ways to evaluate gestational outcomes is the placental 

morphological description. At first, the morphological findings of the placenta were 

considered non-specific in COVID-19. However, few studies have investigated the 

influence of infection trimester and disease severity. Thus, we sought to investigate the 

placental morphology, according to these conditions. METHODS: Nested case-control 

study within a prospective cohort study of pregnant women with suspected or proven 

SARS-CoV-2 infection by RT-qPCR assay, attended at a tertiary reference maternity, 

from March 2020 to October 2021, included in the REBRACO study (Brazilian Network 

of COVID-19 in Obstetrics). Gross and microscopic analyzes of the placentas were 

performed, with collection of clinical and obstetric data, by the trimester of COVID-19 

infection during pregnancy, by the severity of the infection and maternal and perinatal 

outcomes. The morphological findings of the placenta were classified into maternal and 

fetal circulatory lesions and acute and chronic inflammation, according to the guidelines 

of the Amsterdam Consensus (2016). A descriptive and comparative analysis was carried 

out guided by the trimester of infection (first/second trimester versus third trimester) and 

by the clinical severity of the disease (severe versus non-severe acute respiratory 

syndrome versus asymptomatic illness). Suspected cases with a negative molecular test 

for SARS-CoV-2 were considered as a control group for comparison of placental 

findings. RESULTS: Ninety-one placental discs were eligible, from 85 women. In 73.6% 

of them there were comorbidities, such as diabetes mellitus (36.5%), obesity (35.3%) and 

arterial hypertension (24.7%). SARS-CoV-2 infection occurred in the third trimester in 

68.2%, in the second in 25.3% and in the first in 6.6%; 16.5% were asymptomatic, 61.5% 

were non-severely symptomatic and 22.0% were severely symptomatic (with two 

maternal deaths). Premature births occurred in 33.0%, with one fetal death during the 

infection. Placental weight was low in 17.6% and increased in 4.4%. Maternal vascular 

malperfusion was global in 45.1%, segmental in 7.7% and both in 8.8%. Low-grade fetal 

vascular malperfusion was present in 22.0% and high-grade in 6.6%. There was chronic 

low-grade villitis in 24.2% and placentitis in three cases. There was an association 



between decidual arteriopathy (p=0.047) and first/second trimester infections. 

Considering the severity, corangiosis was more frequent in asymptomatic women 

(p=0.026). In the control group there were 42 disks from 41 women. This group had a 

higher frequency of patients up to twenty years old (p=0.007), obese (p=0.002) and with 

preeclampsia (p=0.015), with infections diagnosed in the third trimester, however, global 

maternal vascular malperfusion was more frequent in the group with COVID-19 

(p=0.038). There was no significant difference between the other lesions between the two 

groups. CONCLUSION: Placental abnormalities after an infection by COVID-19 were 

more frequent after first/mid-trimester infections, mainly hypoxic lesions. Extensive 

placental lesions are rare, although they may be more common upon underlying medical 

conditions. 

 

Keywords: SARS-CoV-2; COVID-19; Placenta; Pathology; Hypoxia; Pregnancy. 
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1. INTRODUÇÃO 

 

A placenta é um órgão transitório, porém fundamental para a manutenção da 

gestação, transferindo nutrientes, gases, eletrólitos, hormônios e anticorpos do meio interno 

materno para o fetal, além de produzir hormônios que mantêm a gestação, como a 

progesterona, estrógenos, gonadotrofina coriônica e somatotrofina, e que mantêm a 

homeostase das alterações fisiológicos maternas, como as adaptações vasculares. Além 

disso, atua como sistema excretório do feto, garantindo, por exemplo, gestação normal a 

um feto cuja vida extrauterina seria inviável, como na agenesia renal bilateral. 

De fato, a sua análise anatômica demonstra frequentemente circunstâncias adversas 

ocorridas durante todo esse período e, embora muitas vezes não se possa datar com precisão 

uma lesão, quando considerada a evolução clínica, tem-se uma visão panorâmica geral da 

gestação. Dessa forma, para entender possíveis alterações morfológicas placentárias, é 

muito importante caracterizar o desenvolvimento do órgão. Os subitens abaixo foram 

formulados com base no Capítulo 14 do Livro Perinatologia Moderna - Visão Integrativa 

e Sistêmica: Obstetrícia, editores: Abimael Aranha Netto, Sérgio Tadeu Martins Marba e 

Helaine Maria Besteti Pires Mayer Milanez; Editora Atheneu, 2022 (1), disponível no 

Anexo 1 e com reprodução autorizada pelo Anexo 2. 

 

1.1. Desenvolvimento placentário e anormalidades da placenta, do cordão e das 

membranas 

 

O óvulo fecundado implanta-se no endométrio que, devido às alterações 

promovidas pelo corpo lúteo, iniciou a transdiferenciação do estroma funcional do 

endométrio para decídua. Esse processo ocorre em toda a cavidade uterina, definindo-se, 

após a implantação do ovo, as decíduas: vera ou basal (próxima à região de implantação), 

capsular (na superfície oposta à região onde houve a implantação) e parietal (na parede 

uterina oposta ao local de implantação). 

No início do desenvolvimento, o óvulo desenvolve dois grupos celulares, os 

maciços celulares interno, que gerará o embrião, e o externo, que se diferenciará, ao final, 

à placenta. Dessa forma, toda ela tem uma estrutura simétrica, em que se define o embrião 

ao centro, com cavidade amniótica e vesícula vitelínica, adjacentes, um celoma 

extraembrionário (posteriormente, cavidade coriônica) e os vilos ao redor de toda a 

estrutura. Ao ultrassom, observa-se essa estrutura como o saco gestacional. 
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Com o desenvolvimento das vilosidades coriônicas, dotadas de camadas de 

trofoblasto, há a produção por eles, principalmente, de gonadotrofina coriônica humana. A 

ação dela produz alterações glandulares no endométrio, caracterizadas morfologicamente 

como a reação de Arias-Stella, em que essas estruturas aumentam de volume e de atividade 

nuclear, propiciando a nutrição da placenta primitiva (histotrofia), até que se forme a 

câmara vilosa ou espaço interviloso. Para que esse espaço seja formado, ao final do 

primeiro trimestre, quando a nutrição enfim se dará pelo sangue materno, há a 

recanalização dos vasos provisoriamente obliterados por trofoblastos endovasculares, que 

impedem que a pequena quantidade de células do ovo sofra com estresse oxidativo. 

Essa estrutura simétrica, com o crescimento da cavidade amniótica e do embrião e, 

posteriormente, do feto, leva à compressão da cavidade coriônica, a uma fusão entre as 

decíduas e origina dois córions morfológicos. O que mantém o desenvolvimento no polo 

embrionário, próximo à região de implantação (córion viloso ou frondoso), ricamente 

vascularizada, delineando o disco placentário, e o que sofre atrofia (córion liso ou leve), 

pouco vascularizado, definindo as membranas placentárias ou amniocoriônicas, após a 

fusão decorrente, em torno do final do primeiro trimestre. 

Ressalta-se que a morfologia da placenta e de suas membranas retém a simetria, 

porém uma eutrófica e outra atrófica, importante na explicação de processos patológicos. 

As vilosidades coriônicas são constituídas por estroma conjuntivo frouxo, rico em 

vasos, e são revestidas por camadas de trofoblasto. A camada interna, ou de citotrofoblasto, 

apresenta células cúbicas uninucleadas, que originam as demais células trofoblásticas, 

como as células sinciciais (externas). Esse sinciciotrofoblasto são caracterizados por 

múltiplos núcleos hipercromáticos em um mesmo citoplasma, sendo banhados pelo espaço 

interviloso, onde está o sangue materno sob baixa pressão, adequado às trocas por difusão 

e pinocitose, definindo, pois, a essas células uma função endotelial e de trofismo das 

vilosidades.  

Além dessa camada externa, o citotrofoblasto origina as células do trofoblasto 

intermediário (ou extraviloso, por não terem mais contato com as vilosidades), presente na 

placa que une a placenta à decídua (placa basal) e nos septos que vêm desta. 

As vilosidades coriônicas ramificam-se da placa coriônica a vilos coriônicos, vilos-

tronco, vilos secundários e vilos distais (ou terciários), estes responsáveis pelas trocas 

materno-fetais. Eles tendem a ter as seguintes características com o avanço da gestação, 

sobretudo após as vinte semanas, quando o crescimento fetal é mais acentuado: cada vez 

menores, com menos estroma, apresentando muito mais vasos por área, formando 
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membranas vasculossinciciais com um sinciciotrofoblasto cada vez mais delgado, por 

vezes exibindo pequenos agrupamentos, também chamados de nós sinciciais. 

Dessa forma, até atingir a circulação fetal, à semelhança da microestrutura 

pulmonar, o nutriente deve atravessar as estruturas do trofoblasto, estroma e endotélio. A 

esse percurso, dá-se o nome de barreira hemato-placentária. 

 

1.2. Análise anatômica da placenta e lesões principais 

 

A termo a placenta atinge então mede 15 a 20 cm, com espessura de 2 a 3 cm, e 

pesa cerca de 500 g, ou um sexto do peso fetal, ocupando cerca de 15% a 30% da superfície 

uterina. A face em contato com a mãe (materna) geralmente apresenta reentrâncias pelos 

septos deciduais, definindo cotilédones, que, a termo, podem ser de dez a quarenta. Essas 

estruturas não têm relação com a funcional com as trocas feitas pela placenta, mas são 

importantes na avaliação das condições de dequitação. 

O cordão umbilical tem coloração perolada, mede de 35 a 70 cm, e se continua com 

o disco placentário, apresenta duas artérias e uma veia, que se distribuem em espirais pelo 

trajeto, respeitando a proporção de uma a três a cada 10 cm de cordão. Pode se inserir no 

disco em vários pontos: central, paracentral (até dois terços do raio central do disco), 

marginal ou velamentoso (além do disco, isto é, na membrana placentária). As duas últimas 

inserções são consideradas patológicas, pelo risco de serem comprimidas pelo feto ou no 

trabalho de parto. 

Ressalte-se que este desenvolvimento adequado do disco placentário depende da 

transformação das artérias uterinas pelos trofoblastos, iniciada no primeiro trimestre, deve 

ser completa ao redor das 24 semanas, permitindo que o espaço interviloso tenha baixa 

pressão sanguínea. Alterações nesse fenômeno levam a alterações clínicas no crescimento 

fetal e homeostase materna e morfológicas nos vasos da placa basal e na sua correspondente 

simétrica nas membranas, também chamadas de arteriopatia decidual à microscopia. 

Essa condição tem várias feições, desde uma inflamação vascular por linfócitos a 

persistência de camada muscular, hipertrófica ou não, a alterações de dano vascular 

abrupto, como necrose da parede vascular (fibrinoide) com ou sem acúmulo de histiócitos 

(aterose aguda). 

Aliás, as alterações vasculares são fundamentais na patologia placentária, sobretudo 

pela hipóxia potencial que provocam, tanto pela circulação materna (útero-placentária), 

relacionada a alterações no espaço interviloso, quando na circulação fetal (hipóxia pós-
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placentária ou fetal), relacionada aos vasos do cordão umbilical e da placa coriônica e dos 

seus ramos. 

Alterações placentárias podem repercutir desde alterações macroscópicas, como 

órgãos com baixo peso, isto é, abaixo do percentil 10 para a idade gestacional, por alguns 

denominados como hipoplásicos, tanto com alterações microscópicas maturativas, em que 

há, por exemplo, excesso de nós sinciciais e vilosidades muito pequenas ou com 

membranas vasculossinciciais deficitárias ou insuficientes para a nutrição do feto.  

Como alguns fetos podem ter peso ao nascer normal, apesar de placentas 

hipoplásicas, eles estão susceptíveis a estresse fisiológico intrauterino. Esse tipo de 

inferência pode ser dado pela relação de peso feto/placenta, tabelada pela idade gestacional. 

O estresse fisiológico intrauterino é um importante fator para o desenvolvimento de 

doenças crônicas na idade adulta, conforme a teoria de “programação fetal”. Essas doenças 

crônicas são a principal causa de óbito de adultos em muitos países, de alta a média renda. 

As lesões decorrentes de malperfusão placentárias por vasos maternos ou maternal 

vascular malperfusion (MVP) podem ser caracterizadas como: globais, isto é, afetando 

todo o disco placentário, denotando maturação vilosa acelerada ou hipoplasia vilosa distal; 

e segmentares ou completas, como lesões, em geral abruptas e irreversíveis, como infartos 

e hematomas. 

As lesões decorrentes de malperfusão placentárias por vasos fetais ou fetal vascular 

malperfusion (FVP), podem ser globais e segmentares também, porém, a classificação em 

alto e baixo grau é mais prognóstica, pois lesões de alto grau podem afetar o 

desenvolvimento neuropsicomotor do lactente (até os dois anos de idade). As lesões de alto 

grau envolvem lesões obstrutivas, em geral trombóticas, em vários vasos calibrosos, 

portanto definíveis macroscópicos, como cordão umbilical, placa coriônica e vilos-tronco, 

além de múltiplos focos microscópicos, definidos como mais de três áreas distintas com 

mais de 45 vilos distais afetados ao todo. À macroscopia, pela ausência de sangue fetal 

nessas áreas, podem ser mais pálidas. 

Outra condição que empalidece aos cortes a placenta fixada são os infiltrados 

inflamatórios de natureza crônica, por linfócitos e histiócitos, também conhecidos como 

vilosite. Para ter uma revelação macroscópica a vilosite em geral é de alto grau, isto é, 

acomete pelo menos 30% dos vilos à área amostrada na microscopia. Esse tipo de lesão 

pode se associar a infecções congênitas ou mais risco de natimortalidade por déficit de 

perfusão pela destruição tecidual (placentária e/ou fetal). As lesões de baixo grau são 

frequentemente achados microscópicos incidentais e têm baixo risco de complicação, 
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embora possam, por mecanismo imune, recorrerem e ter maior expressão em futuras 

gestações. 

As infecções agudas da placenta, em geral causadas por bactérias e fungos, foram 

classificadas conforme o nível de acometimento anatômico e, devido à simetria entre 

placenta e membranas, têm uma boa correlação prognóstica, pois é possível afirmar se os 

neutrófilos da resposta inflamatória inata são de origem materna e fetal, dessa forma, 

definindo-se o risco perinatal. 

Existem, ainda, outras lesões de menor frequência, como corangiose, ou de menor 

importância, como os trombos intervilosos. A primeira é uma resposta de diagnóstico 

microscópico, em geral referindo-se a hipoxemia leve, pouco conhecida 

fisiopatologicamente, mas que se associa a expressão de fator de crescimento do endotélio 

vascular (VEGF) e de fibroblastos (FGF), citocinas e aumento de pressão vascular. A 

segunda lesão é diagnóstico diferencial microscópio de infarto e associa-se a pequenos 

sangramentos feto-maternos. 

Por fim, relativo ao espaço interviloso, há aumento dos depósitos de material 

fibrinoide entre as vilosidades, que tem espectro de lesões microscópicas a placas visíveis 

à macroscopia até deposições maciças em que há grande risco de hipóxia intrauterina. 

 

1.3. A pandemia pelo coronavírus tipo 2 (SARS-CoV-2) e placenta  

 

A pandemia pelo coronavírus tipo 2, causador da síndrome respiratória aguda grave 

(SARS-CoV-2), declarada em março de 2020, trouxe grandes alterações globais, em 

diferentes contextos sanitários, e com gravidade diferente entre crianças, jovens, adultos e 

idosos. Além disso, houve aumento das taxas de mortalidade materna mundialmente (2), 

com grande contribuição de países de média renda, como o Brasil (3), incluindo-se 

posteriormente as gestantes e puérperas como pacientes de risco aumentado, à semelhança 

de outras pandemias recentes, como a SARS (2002-2003) e a de influenza A/H1N1 (2009) 

(4). 

No entanto, o efeito da infecção sobre os desfechos perinatais e possível associação 

com idade gestacional da infecção ou gravidade de doença foi pouco estudado inicialmente. 

Sabe-se que os casos graves de infecção são menos frequentes (aproximadamente 1%), mas 

associam-se a maior proporção de cuidados intensivos e de indicação de resolução da 

gestação (5–7). Ainda que no início da pandemia tenham se observado mais casos de 

segundo e terceiro trimestres, com baixa frequência de casos graves, apontou-se risco 
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aumentado para prematuridade e óbito fetal nos primeiros estudos (8). A respeito da 

infecção ocorrida no primeiro trimestre na gestação, estudos observacionais mostraram que 

gestantes infectadas, com sintomas leves ou assintomáticas, não tiveram aumento da 

frequência de abortamentos (9,10). Entretanto, estudos mais recentes associaram que a 

prematuridade e o óbito fetal foram mais frequentes em infecções ocorridas no primeiro ou 

no segundo trimestre (11). 

Embora já se conheça o baixo risco de transmissão vertical, relatado de cerca de 2% 

a 13%, e aparente doença branda nos recém-nascidos (7,12), o acometimento placentário 

ainda não foi completamente esclarecido.  

A fim de se estudar os múltiplos impactos obstétricos e perinatais dessa infecção na 

população brasileira reuniram-se pesquisadores na iniciativa REBRACO (Rede Brasileira 

de COVID-19 em Obstetrícia). 

A princípio, alterações histopatológicas placentárias foram descritas séries de casos 

na China (13), epicentro inicial da doença, e depois nos Estados Unidos (14), 

acompanhados por estudos descritivos em todo o mundo (15), sobretudo de placentas de 

terceiro trimestre. Posteriormente, surgiram estudos comparativos entre os casos de 

COVID-19 e coortes históricas (16) ou de pacientes sem a infecção (17). Nesses estudos, 

considerou-se que grande parte das alterações histológicas placentárias seriam 

inespecíficas, com distribuição das lesões entre hipóxicas, trombóticas no leito vascular 

materno e/ou no fetal e inflamatórias crônicas. O vírus também foi identificado nos tecidos 

placentários, por imuno-histoquímica (18,19) e microscopia eletrônica (19,20). 

No entanto, com a evolução biológica do vírus surgiram novas variantes dele, a 

princípio mais transmissíveis e agressivas, quando predominaram entre as gestantes, como 

a alfa e a gama (21). Com o tempo, reconheceu-se uma apresentação rara da infecção, 

nomeada como “placentite do COVID”, caracterizada por deposição maciça de fibrina, 

lesão trofoblástica isquêmica e intervilosite crônica histiocítica, com potencial de hipóxia 

perinatal grave (22,23).  

Dessa forma, este estudo busca investigar a presença de alterações morfológicas 

placentárias em casos de comprovada infecção por SARS-CoV-2 por teste molecular, 

comparando os achados segundo o momento de infecção (primeiro ou no segundo trimestre 

versus terceiro trimestre) e gravidade de doença, comparadas com paciente sintomáticas, 

sem confirmação desta infecção, em contexto terciário de atenção à saúde de gestantes com 

triagem universal para a infecção. 
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2. OBJETIVOS 

2.1. Objetivo geral 

 Comparar os achados placentários de casos suspeitos de COVID-19 com e sem 

infecção comprovada por testes moleculares e correlacionar com o trimestre da 

infecção e gravidade de doença. 

 

2.2. Objetivos específicos 

 Descrever as características demográficas, antecedentes clínicos e obstétricos e 

desfechos maternos e perinatais de casos suspeitos de COVID-19 com e sem 

infecção comprovada por testes moleculares  

 Comparar achados anatômicos placentários de casos suspeitos de COVID-19 com 

e sem infecção comprovada por testes moleculares  

 Comparar os achados anatômicos placentários de gestantes com infecção pelo 

SARS-CoV-2 comprovada molecularmente segundo o trimestre de infecção  

 Comparar os achados anatômicos placentários de gestantes com infecção pelo 

SARS-CoV-2 comprovada molecularmente segundo a gravidade da doença 
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3. MÉTODO 

3.1. Desenho do estudo 

Estudo de coorte prospectivo, com análise de caso-controle aninhado (nested), de 

gestantes com suspeita de infecção pela COVID-19, atendidas no Centro de Atenção 

Integral à Saúde da Mulher - Hospital da Mulher Prof. Dr. José Aristodemo Pinotti, da 

Universidade Estadual de Campinas, de março de 2020 a outubro de 2021. 

 

3.2. Seleção das participantes 

Foram incluídas todas as mulheres internadas no referido hospital escola que 

preencheram os critérios de inclusão e assinaram o Termo de Consentimento Livre e 

Esclarecido. 

 

3.2.1. Critérios de inclusão 

 Gestantes com infecção por SARS-CoV-2, suspeita ou comprovada por teste 

molecular (RT-qPCR), durante a gestação, com partos ultimados no referido 

hospital, cujas placentas foram autorizadas a receber análise anátomo-patológica. 

 

3.2.2. Critérios de exclusão 

 Testes moleculares com resultados inespecíficos ou inconclusivos para o SARS-

CoV-2, sem repetição de contraprova 

 Gestantes com infecção comprovada antes da gestação 

 Gestantes com imunodeficiências primárias ou adquiridas, estas sem controle 

clínico 

 Feto com malformações maiores ou letais 

 Feto com aneuploidias 

 

3.3. Instrumento para coleta de dados 

Todas as mulheres que aceitaram participar do estudo REBRACO com Termo de 

Consentimento Livre e Esclarecido tiveram os seus dados clínicos colhidos por assistentes 

de pesquisa, utilizando formulário baseado na plataforma RedCap. Foram incluídas 

gestantes atendidas nos anos de 2020 e 2021 a partir das informações disponíveis no 

prontuário eletrônico. As descrições anátomo-patológicas de macroscopia e de microscopia 

foram colhidas a partir dos laudos disponíveis de cada paciente, com documentação 
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fotográfica das características microscópicas das lâminas de todos os casos, sendo todos os 

dados inseridos diretamente em banco de dados em planilha eletrônica com extensão 

“.xlsx”. 

  

3.4. Coleta de dados 

A coleta de dados clínicos foi realizada por médicos residentes, pós-graduando ou 

acadêmicos de medicina do Hospital da Mulher "Prof. Dr. José Aristodemo Pinotti 

CAISM-UNICAMP”. Os dados referentes à análise macroscópica da placenta foram 

realizados pelos médicos residentes em Anatomia Patológica do primeiro ano, sob 

supervisão do pesquisador responsável, bem como a conferência das lâminas histológicas 

decorrentes. Toda a coleta e preenchimento do banco de dados foram supervisionados pelo 

pesquisador responsável. 

 

3.5. Variáveis e conceitos 

 Gravidade clínica da infecção: variável categórica, dividida em: assintomática, 

sintomático não grave (leve a moderado) e sintomático grave, conforme diretrizes 

do National Institutes of Health (24) e protocolo previamente publicado (25). 

 Trimestre de infecção: variável categórica do trimestre de infecção pelo COVID, 

feita pela subtração da data do parto pela data do início dos sintomas ou teste 

positivo, em semanas, dividido em primeiro (0-12 semanas), segundo (13-28 

semanas) e terceiro (29-40 semanas) trimestres. 

 

Variáveis associadas à avaliação morfológica placentária 

Com conceitos e referenciais compilados por Khong et al. (26). 

3.5.1. Variáveis associadas ao cordão umbilical 

 Estrutura do cordão: variável categórica do cordão umbilical, classificada como 

longo (acima de 70 cm) ou não. 

 Espiralamento do cordão: variável categórica da inserção do cordão umbilical na 

placenta, descrita como normal (entre uma a três espirais a cada 10 cm de cordão), 

hiperespiralado (acima de 3/10 cm) ou hipoespiralado (abaixo de 1/10 cm). 

 Artéria umbilical única: variável categórica de artéria umbilical única do cordão 

umbilical, classificada como presente ou não. 
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 Inserção do cordão: variável categórica da inserção do cordão umbilical, descrita 

como central, paracentral, marginal ou velamentosa. 

 Inflamação do cordão: variável categórica de resposta inflamatória fetal aguda no 

cordão, classificada como presente ou não. 

 Trombose no cordão: variável categórica de trombose em vasos no cordão, 

classificada como presente ou não. 

 Cordão alterado: variável categórica para síntese de alterações no cordão umbilical, 

classificada como sim ou não. As alterações incluem: artéria umbilical única, 

trombos, cordão longo, hipo- ou hiperespiralamento e/ou inserções marginal ou 

velamentosa. 

 

3.5.2. Variáveis associadas às membranas placentárias 

 Inflamação nas membranas: variável categórica de resposta inflamatória materna 

aguda nas membranas, classificada como presente ou não. 

 Lesões de hipóxia: variável categórica de hipóxia nas membranas a partir de 

achados de pseudocistos coriônicos e/ou necrose laminar da decídua, classificada 

como presente ou não. 

 Pigmento meconial nas membranas: variável categórica de depósitos meconiais nas 

membranas, classificada como presente ou não. 

 Hemossiderina nas membranas: variável categórica de hemossiderina nas 

membranas, classificada como presente ou não. 

 Trombos em vasos deciduais: variável categórica de trombose em vasos deciduais, 

classificada como ausente, focal (um foco) ou multifocal (pelo menos dois focos). 

 Outros achados: variável categórica de outros achados nas membranas, classificada 

como ausente, âmnio nodoso/metaplasia escamosa e granulomas. 

 Membranas alteradas: variável categórica para síntese de alterações nas membranas 

placentárias, classificada como sim ou não. As alterações incluem a presença de 

quaisquer das variáveis anteriores. 

 Arteriopatia decidual: variável categórica de arteriopatia decidual (quaisquer dos 

aspectos histológicos descritos), nas membranas e/ou placa basal, classificada como 

presente ou não. 
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3.5.3. Variáveis associadas ao disco placentário 

 Tipo de placenta: variável categórica, classificada em gestação única, gemelar 

monocoriônica-diamniótica (MonoDi) e gemelar dicoriônica-diamniótica (DiDi). 

 Peso placentário: variável descritiva numérica do peso placentário, em gramas. 

 Percentil do peso placentário: variável categórica do percentil do peso placentário 

para a idade gestacional clínica, classificada em extremo baixo peso (abaixo do 

percentil 3), baixo peso (abaixo do percentil 10), normal (entre os percentis 10 e 

90) e aumentado (acima do percentil 90), conforme tabela de referência (27). 

 Rotura placentária: variável categórica de rotura placentária, avaliada à 

macroscopia, como falha nos cotilédones por perda ou adesão de substância, 

classificada como presente ou não. 

 Placenta alterada: variável categórica para síntese de alterações macroscópicas no 

disco placentário, classificada como sim ou não. As alterações incluem: peso abaixo 

do percentil 10, rotura do disco e alterações lesionais no disco à macroscopia, como 

infartos, trombos intervilosos e fibrina abundante. 

 Maturação placentária: variável categórica sobre a maturação histológica 

placentária, classificada em adequada, hipermadura (subclassificada em maturação 

vilosa acelerada e hipoplasia vilosa distal), retardo maturativo e dismaturidade. 

 Malperfusão vascular materna: variável categórica do tipo de malperfusão 

placentária por vasos maternos, classificada em: ausente; global/parcial; 

segmentar/completa; ou ambas. 

 Placas de fibrina perivilosa: variável categórica para placas de fibrina perivilosa, 

caracterizadas como fibrina que circunda vários vilos, com ou sem atrofia dos 

trofoblastos, classificada em presente ou não. 

 Aumento de fibrina intervilosa: variável categórica para aumento de fibrina 

intervilosa, caracterizada como pontes de fibrina entre as vilosidades, classificada 

em presente ou não. 

 Trofoblastos multinucleados na placa basal: variável categórica para trofoblastos 

multinucleados na placa basal, classificada em presente ou não. 

 Proliferação (ilhas) de trofoblastos extravilosos: variável categórica para 

proliferação (ilhas) de trofoblastos extravilosos, classificada em presente ou não. 
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 Aumento de nós sinciciais: variável categórica para aumento de nós sinciciais, 

definida como proporção de nós sinciciais acima do esperado para a idade 

gestacional (28), classificada em presente ou não. 

 Infarto hipertensivo: variável categórica de presença infarto do tipo hipertensivo, 

isto é, localizado no centro do parênquima placentário, classificada em presente ou 

não. 

 Infarto basal: variável categórica para presença de infarto basal, ou não 

hipertensivo, classificada em presente ou não. 

 Aglutinação vilosa: variável categórica para aglutinação vilosa, definida como 

atrofia ou necrose trofoblástica associada a retração completa do espaço interviloso, 

classificada em presente ou não. 

 Grau de malperfusão placentária por vasos fetais: variável categórica do tipo de 

malperfusão placentária por vasos fetais, classificada em ausente e presente 

(subcategorizada em alto ou baixo grau). 

 Tipo de vaso afetado pela malperfusão placentária por vasos fetais: variável 

categórica do tipo de vaso afetado pelas lesões à circulação fetal, classificadas em 

ausente, pequenos vasos, grandes vasos ou ambos. 

 Vilosite crônica: variável categórica de vilosite crônica, definida pela infiltração, 

com ou sem destruição trofoblásticas, de linfócitos e histiócitos no estroma das 

vilosidades, classificada em ausente e presente (subcategorizada em alto ou baixo 

grau). 

 Resposta inflamatória materna: variável categórica de resposta inflamatória 

materna aguda na placa coriônica, exceto nos vasos coriônicos, classificada como 

presente ou não. 

 Resposta inflamatória fetal: variável categórica de resposta inflamatória fetal aguda 

na placa coriônica, pela participação de vasos coriônicos, classificada como 

presente ou não. 

 Deciduíte crônica: variável categórica para deciduíte crônica, pela presença de 

linfócitos, histiócitos e/ou plasmócitos em agrupamentos deciduais, classificada em 

presente ou não. 

 Placentite: variável categórica para placentite do COVID-19, pela concomitância 

de necrose trofoblásticas, excesso e fibrina perivilosa e intervilosite histiocítica, 

classificada em presente ou não. 
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 Intervilosite crônica: variável categórica para intervilosite crônica, com histiócitos 

agrupados em focos no espaço interviloso, classificada em presente ou não. 

 Trombo interviloso: variável categórica para trombos interviloso, caracterizados 

por depósitos de fibrina e hemácias no espaço interviloso, sem necrose tecidual 

adjacente, classificada em presente ou não. 

 Corangiose: variável categórica para corangiose, definida como hipercapilarização 

de vilos terminais (mais de dez capilares em mais de dez vilos à objetiva de 10x) 

em pelo menos três focos, classificada em presente ou não. 

 Outros achados: variável categórica para outros achados, classificados como 

ausente, edema (aumento de canais estromais, com ou sem destacamento da camada 

trofoblásticas), calcificações e acretismo (tecido muscular miometrial aderido à 

placa basal, sem interposição por decídua). 

 

3.5.4. Variáveis associadas à gestante 

 Idade materna: variável descritiva numérica discreta da idade materna, em anos, no 

momento do parto. 

 Idade gestacional do parto: variável descritiva numérica da idade gestacional no 

momento do parto. 

 Paridade: variável numérica discreta da contagem total de gestações, partos 

vaginais, partos cesáreos e abortamentos.  

 Vacinação materna: variável categórica para presença de pelo menos uma dose de 

qualquer vacina contra o SARS-CoV-2, classificada em presente ou não. 

 Comorbidades: variável categórica para quaisquer comorbidades clínicas prévias 

ou desenvolvidas durante a gestação, classificada em presente ou não. 

 Diabete materno: variável categórica para diabete materno prévio ou gestacional, 

classificada em presente ou não. 

 Hipertensão arterial sistêmica: variável categórica para hipertensão arterial 

sistêmica, classificada em presente (com subcategoria de crônica ou gestacional, 

com ou sem pré-eclâmpsia) ou não. 

 Obesidade: variável categórica para obesidade materna, classificada em presente 

ou não. 

 Outras comorbidades: variável categórica para outras comorbidades, classificada 

em: ausente; portador do vírus da imunodeficiência humana adquirida (HIV); 
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anemia (inclui formas carenciais e hemolíticas); asma; STORCH (acrônimo para 

sífilis, toxoplasmose, rubéola, citomegalovírus e herpes simplex); uso de 

substâncias psicoativas; hipotireoidismo; doença cardiovascular; hiperêmese 

gravídica; e infecção de trato urinário, de repetição ou única, com ou sem sepse. 

 Infecção vigente no parto: variável categórica para infecção durante o parto, 

classificada em presente ou não. 

 Via de parto: variável categórica para a via de parto, classificada em: vaginal ou 

cesáreo. 

 Complicações hipertensivas: variável categórica para complicações hipertensivas, 

como elevações de pressão arterial, classificada em presente ou não. 

 Complicações hemorrágicas: variável categórica para complicações hemorrágicas, 

como hemorragias pós-parto e atonia uterina, classificada em presente ou não. 

 Complicações infecciosas: variável categórica para complicações infecciosas, 

como cistite, pielonefrite, endometrite, febre periparto ou pneumonia (viral ou 

bacteriana), classificada em presente ou não. 

 Óbito materno: variável categórica para óbito materno, classificada em presente ou 

não. 

 

3.5.5. Variáveis associadas ao feto/recém-nascido 

 Peso do concepto (recém-nascido ou feto): variável descritiva numérica do peso do 

concepto ao nascer, em gramas. 

 Sexo do concepto: variável categórica para o sexo do concepto, classificada em 

masculino ou feminino. 

 Restrição de crescimento fetal: variável categórica para critérios presentes para 

restrição de crescimento fetal, classificada em presente ou não. 

 Óbito fetal: variável categórica para natimorto, classificada em presente ou não. 

 Escore de Apgar no quinto minuto: variável descritiva numérica do escore final de 

Apgar no quinto minuto após o nascimento. 

 Admissão em Unidade de Terapia Intensiva Neonatal: variável categórica para 

admissão em UTI neonatal, classificada em sim ou não. 

 Tempo de internação: variável categórica do tempo de internação obtido pela 

subtração da data de alta pela data do nascimento, em dias. 
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 Condição de alta: variável categórica para condição do neonato na alta, classificada 

em: vivo ou transferido sem sequelas; vivo ou transferido com sequelas; ou morto. 

 Teste molecular para COVID-19 no neonato: variável categórica para RT-qPCR no 

neonato, classificada em não realizada, positiva ou negativa. 

 Relação ponderal feto-placenta: variável descritiva numérica do quociente entre o 

peso do concepto ao nascer e o peso placentário. 

 Percentil da relação ponderal feto-placenta: variável categórica do percentil da 

relação feto-placentária para a idade gestacional, classificada diminuído (abaixo do 

percentil 10), normal (entre os percentis 10 e 90) e aumentado (acima do percentil 

90), conforme tabela de referência (27). 

 

3.6. Processamento e análise dos dados 

Após o registro fotográfico e a coleta dos dados referentes a todas as variáveis de 

interesse, os dados foram revisados manualmente, para verificar a consistência do seu 

preenchimento em um arquivo com extensão “.xlsx”. 

Para análise dos dados realizou-se inicialmente estatística descritiva: foram feitas 

tabelas de frequência das variáveis categóricas, com valores de frequência absoluta (n) e 

percentual (%), e estatísticas descritivas das variáveis numéricas, com valores de média, 

desvio-padrão, valores mínimo e máximo, mediana e quartis. 

Para comparação das variáveis categóricas entre os grupos foram utilizados os 

testes Qui-Quadrado ou exato de Fisher (para valores esperados menores que 5). Para 

comparação das variáveis numéricas foi utilizado o teste de Mann-Whitney (dois grupos) 

ou o teste de Kruskal-Wallis (três ou mais grupos), devido à ausência de distribuição 

normal das variáveis. 

O nível de significância adotado para os testes estatísticos foi de 5%, ou seja, p < 

0,05. 

 

3.7. Aspectos éticos 

Este projeto de pesquisa cumpriu as normas de pesquisa da Faculdade de Ciências 

Médicas da Universidade Estadual de Campinas. Foram respeitados os princípios éticos 

promulgados pela Declaração de Helsinque (2013) e foram seguidas as diretrizes e normas 

regulamentadoras de pesquisa envolvendo seres humanos contidas na resolução 466/12 do 

Ministério da Saúde do Brasil. 
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Foi salientado que nenhum procedimento experimental seria realizado e que ao 

aceitarem participar do projeto de registro de dados, os procedimentos realizados seriam 

os mesmos a que são submetidas as mulheres que não aceitassem a participação. Foi 

informado que os dados coletados poderiam ser utilizados para a análise científica no futuro 

por projetos de pesquisa que tenham sido aprovados por um Comitê de Ética em Pesquisa. 

As mulheres que aceitaram a participação no projeto de registro de dados tiveram a 

liberdade de não responderem perguntas que não desejassem. Foi lido ou oferecido para 

leitura logo no início da entrevista o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido ou TCLE 

(Anexo 4). Neste termo as informações a respeito dos riscos, inconvenientes e benefícios 

da participação no projeto estão redigidas de forma clara e acessível. O Termo foi assinado 

em duas cópias pelas mulheres que aceitaram fazer parte do projeto, sendo uma cópia para 

arquivo e outra para a mulher. No caso em que a participante era menor de idade, o Termo 

de Consentimento Livre e Esclarecido foi assinado pelo representante legal (Anexo 6).  

Nesses casos, aplicou-se primeiramente o Termo de Assentimento Livre e 

Esclarecido à menor de idade (Anexo 5) e, somente após o aceite da participação, aplicou-

se o TCLE ao representante legal. Com isso, o livre arbítrio da menor de idade que solicitou 

a não divulgação do fato aos pais ou responsáveis foi respeitado. As mulheres foram 

informadas que os dados relacionados à pesquisa são de conhecimento apenas dos 

pesquisadores, não existindo forma delas serem identificadas, garantindo assim, o sigilo 

dessas informações. A documentação referente ao projeto é mantida em sigilo e em local 

seguro. O projeto de pesquisa foi aprovado pela Comissão de Pesquisa do 

CAISM/UNICAMP e pelo Comitê de Ética em Pesquisa da UNICAMP sob o número 

CAAE 53073621.2.0000.5404 (Anexo 3). 
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Antolini-Tavares A, Nobrega GM, Guida JP, Luz AG, Lajos GJ, do-Valle CCR, 

Souza RT, Cacatti JG, Mysorekar IU, Costa ML. Morphological placental findings in 

women infected with SARS-CoV-2 according to trimester of pregnancy and severity of 

disease. Placenta 139 (2023):190-199. doi:10.1016/j.placenta.2023.06.015 
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4.2. Material suplementar 
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5. DISCUSSÃO 

Esta dissertação de Mestrado aprofunda e sistematiza o conhecimento de 

morfofisiologia placentária e suas lesões que eu tenho adquirido com entusiasmo e 

cotidianamente desde 2016. Nesse período, deparei-me com uma mudança de 

nomenclatura que, se não trouxe lesões novas, retirou de cena entidades patológicas dúbias 

ou mal organizadas, que, em muito, impediam uma padronização de achados mundialmente 

ou uma didática fluida ou pelo menos com menos entes sobreponíveis, como em lesões 

obstrutivas na circulação fetal. 

A introdução dessa dissertação tenta facilitar essa transição, trazendo aspectos 

classicamente estabelecidos, como a macroscopia, junto com elementos pouco detalháveis 

clinicamente como o desenvolvimento embrionário e placentário muito precoces.  

O artigo publicado só foi possível devido aos esforços da REBRACO (estudo 

multicêntrico nacional para estudo de COVID-19 em gestantes e puérperas) e 

implementação dos protocolos da Força Tarefa de COVID-19 da Unicamp, viabilizando a 

triagem universal de todas as internações no CAISM-UNICAMP, incluindo as gestantes, 

com realização de testes moleculares (RT-PCR) na admissão hospitalar (desde junho de 

2020) 

Conseguiu-se um acompanhamento rigoroso das gestantes suspeitas e 

comprovadamente infectadas. Para a análise placentária, utilizamos apenas os dados do 

centro coordenador do estudo REBRACO, mesmo assim, obteve-se um número 

significativo de casos, sendo importante ressaltar a alta frequência de comorbidades e 

complicações clínicas, como consequência da análise em uma maternidade de referência 

para alto risco. Dessa forma, a presença de três casos de placentite associada ao COVID-

19, demonstra incidência superior à habitualmente relatada na literatura. Os casos de 

placentite apresentados, felizmente, não levaram ao óbito intrauterino, conforme fora 

relatado na literatura na maior série de casos multinacional publicada (22). A explicação 

possível é de que as lesões placentárias causadas pelo COVID-19 podem, de certa forma, 

aparecerem num espectro de gravidade que não necessariamente leve ao óbito fetal, da 

mesma forma que para outros acometimentos patológicos da saúde humana. Em recorte 

considerando as doenças congênitas ou outras condições vasculares da placenta, essa é uma 

novidade, pois o óbito fetal demanda, por vezes, uma associação de fatores para ocorrer, 

podendo-se, portanto, ter lesões extensas que não afetem o feto de forma letal. No entanto, 

lesões não fatais, porém consideradas de alto grau, podem provocar acometimentos que 

prejudicam o desenvolvimento neurológico do lactente, pelo menos até os dois anos de 
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idade, ainda que muito se estude a respeito da influência desses efeitos intrauterinos até os 

dois anos de idade na saúde do indivíduo adulto, a chamada “programação fetal” (29). 

A vacinação trouxe uma melhora importante da frequência desses casos, não tendo 

sido relatados esses efeitos nocivos em conceptos de pacientes (30). Embora isso alente o 

risco, tem-se tido baixa cobertura vacinal no Brasil nos últimos anos (31), servindo como 

um alerta de que essa doença pode manter-se endêmica e produzir casos fatais, maternos e 

fetais (32–35).  

Acredito ser relevante pontuar que eu participei de todas as etapas do 

desenvolvimento deste estudo, além de ser o médico assistente responsável pelos laudos 

de anátomo-patológico das placentas da instituição considerada. Dessa forma, este trabalho 

trouxe-me amadurecimento e compreensão de outras doenças já estabelecidas dentre as 

infecções congênitas ou do ciclo gravídico-puerperal, mesmo para compreender o que já 

tinha sido feito em outras condições semelhantes. 

Embora não tenha se utilizado de recursos tecnológicos avançados, por este 

trabalho, certamente, ser com uma doença nova e crítica, traz informações relevantes que 

podem ser reproduzidas em infraestrutura diagnóstica atual disponível pelo Brasil, um país 

de média renda com desigualdades de acesso às tecnologias em saúde.  

Como perspectiva futura, irei manter a minha trajetória de formação acadêmica, 

buscando o Doutorado. Ao longo dos últimos anos, percebi o quanto gosto de ensinar, tanto 

pela satisfação de explicar ao aprendiz e vê-lo questionar, a pedra angular do 

desenvolvimento pessoal e profissional, quanto por poder estimular o professor com as 

novas informações. A pesquisa tem ampliado estas possibilidades de troca e aprendizado.  
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6. CONCLUSÃO 

 Alterações morfológicas placentárias pela infecção pelo SARS-CoV-2 são 

inespecíficas, distribuindo-se, com aumento em relação à frequência habitual delas, 

entre os quatro grupos principais de lesões: hipóxicas maternas e fetais e 

inflamações aguda e crônica. 

 Alterações morfológicas placentárias pelo SARS-CoV-2podem ocorrer a qualquer 

momento durante a gestação. 

 Alterações morfológicas placentárias pelo SARS-CoV-2 são mais comuns em 

infecções precoces e lesões extensas são raras. 

 Lesões extensas, como a placentite associada ao COVID-19 e malperfusão 

placentária global pela circulação materna, são mais comuns em mulheres com 

comorbidades. 
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8. ANEXOS 

8.1. Capítulo de livro publicado 

Perinatologia Moderna - Visão Integrativa e Sistêmica: Obstetrícia, editores: 

Abimael Aranha Netto, Sérgio Tadeu Martins Marba e Helaine Maria Besteti Pires Mayer 

Milanez; Editora Atheneu, 2022. 
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8.2. Autorização junto à Editora Atheneu para uso do referido capítulo na 

dissertação 
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8.3. Parecer Consubstanciado do Comitê de Ética em Pesquisas da Universidade 

Estadual de Campinas (UNICAMP) - CAAE 31591720.5.0000.5404 
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8.5. Termo de Consentimento Livre Esclarecido - CAAE 31591720.5.0000.5404 

 

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO 
 

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

Nome dos responsáveis: Maria Laura Costa do Nascimento, José Guilherme Cecatti, Rodolfo 

Carvalho Pacagnella e Renato Teixeira Souza 

 

Número do CAAE: 31591720.5.0000.5404 

 

Você está 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 deverá ficar com você e outra com o pesquisador.  

Por favor, leia com atenção e calma, aproveitando para esclarecer suas dúvidas. Se houver 

perguntas antes ou mesmo depois de assiná-lo, você poderá esclarecê-las com o pesquisador. Se 

preferir, pode levar este Termo para casa e consultar seus familiares ou outras pessoas antes de 

decidir participar. Não haverá nenhum tipo de penalização ou prejuízo se você não aceitar participar 

ou retirar sua autorização em qualquer momento. 

 

Justificativa e objetivos: 

Esta pesquisa é sobre a ocorrência do COVID-19 (“coronavírus”) entre gestantes; trata-se de um 

estudo que envolve diferentes instituições no Brasil e tem o objetivo de entender o número de 

mulheres com esta doença, identificar o quadro clínico apresentado por elas, as complicações 

associadas (na gestante e no recém-nascido), além de coletar informações relevantes para prover 

respostas rápidas no enfrentamento desta doença. 

 

Procedimentos: 
Participando do estudo você está sendo convidado a: autorizar o acesso aos dados do seu prontuário 

para coleta dos seus dados clínicos, informações a respeito do seu parto e dos dados do seu (s) 

filho(s) recém-nascido; além disso, solicitamos a autorização para coleta de suas amostras de swab 

ou lavado nasal/oral, sangue, urina, secreção vagina, fezes, além de amostras de sua placenta, 

líquido amniótico, do sangue do cordão umbilical e do leite materno. Igualmente, solicitamos a sua 

autorização para coletar amostras do swab nasal e oral, do seu(s) filho(s) recém-nascido, caso seu 

exame venha positivo. As informações clínicas permitirão aos pesquisadores entender o 

comportamento da doença e suas manifestações mais frequentes entre as mulheres pesquisadas.  

 

As amostras de sangue, urina, fezes, secreção vaginal, do swab ou lavado nasal e oral  

permitirão o diagnóstico molecular da infecção pelo “coronavírus” (SARS-CoV-2), enquanto as 

amostras de placenta, sangue do cordão umbilical, líquido amniótico e leite materno permitirão o 

estudo de possível infecção em seu filho recém-nascido. As análises também permitirão avaliar 

marcadores inflamatórios, moleculares e a presença da diversidade viral, bacteriana e fúngica das 

amostras, possibilitando análises de coinfecção por outros agentes respiratórios e definição de 

microbiota, especialmente gastrointestinal (conjunto de microorganismos que vivem no trato 

digestivo e podem ser vistos no estudo das fezes).  

 

 

Rubrica pesquisador:_______________          Rubrica participante:________________ 
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As amostras serão armazenadas em Biorrepositório por até 10 anos, desde que você autorize.  

 

A coleta das amostras do sangue, fezes, urina, secreção vaginal, swab nasal e oral serão realizadas 

no momento da sua admissão no estudo (isto é, logo que você aceitar participar do estudo) ou ao 

longo da sua internação para parto.  

 

As amostras de placenta, sangue do cordão umbilical, leite materno, swab nasal e oral do recém-

nascido serão coletados imediatamente após o parto. A coleta de líquido amniótico dependerá do 

contexto clínico, preferencialmente durante o trabalho de parto. 

 

O swab nasal e oral serão coletados através de um cotonete que será colocado pela boca e outro 

pelo nariz até a região inicial da garganta.  

 

Leite materno: serão coletados 10 ml da amostra do primeiro leite materno (colostro), através da 

manipulação da mama. 

 

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

 

Fezes: serão coletados 25-100 gramas de fezes que serão distribuídas em frasco coletor universal 

estéril. 

 

Líquido amniótico: serão coletadas no momento do parto/trabalho de parto em sala de pré-

parto/parto. 

 

Secreção vaginal: a coleta se dará através por swab estéril na região vaginal. 

 

Sangue de cordão umbilical: serão coletados 1mL em 2 tubos de EDTA, 2 - 3 mL em tubo seco 

(coletado através do cordão umbilical preso a placenta, após parto e dequitação- expulsão da 

placenta). 

 

Sangue: serão coletados 20mL em 2 tubos de EDTA e 10mL em tubo seco, através da introdução 

de uma agulha ou cateter em uma veia superficial do braço, após limpeza local com álcool 70%, 

utilizando procedimentos habituais para coleta de outros exames. 

 

Todas as amostras coletadas (swab oral e nasal, sangue, urina, fezes, secreção vaginal, líquido 

amniótico, sangue do cordão umbilical, placenta e leite materno) serão encaminhadas para o 

Laboratório de Estudo de Vírus Emergentes (LEVE) do Instituto de Biologia na UNICAMP, onde 

serão processadas e adequadas em Biorrepositório.  

  

Desconfortos e riscos: Os riscos associados à participação incluem o desconforto na coleta das 

amostras através do swab nasal e oral (semelhante a um cotonete), assim como para seu(s) bebê(s). 

Desconforto da coleta de amostra de leite materno, se associando ao possível incômodo decorrente 

da manipulação das mamas, e de secreção vaginal (espécie de cotonete introduzido na vagina, sem 

necessidade de exame ginecológico ou uso de espéculo). De igual modo, terá desconforto associado 

a coleta das amostras de sangue, pela introdução da agulha.  

 

Rubrica pesquisador:_______________          Rubrica participante:________________ 
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Não há riscos previsíveis em relação a coleta de amostras da placenta, urina, líquido amniótico, 

fezes e do sangue do cordão umbilical. As informações clínicas e amostras serão armazenadas de 

maneira que não permitirão a identificação das participantes da pesquisa. 

 

Benefícios: 

 

Você não terá benefícios diretos em participar desta pesquisa. Os benefícios indiretos da 

participação nesta pesquisa incluem o adequado diagnóstico da infecção por “coronavírus” (SARS-

CoV-2) em mulheres assintomáticas, permitindo o seu isolamento, ou confirmação diagnóstica em 

mulheres com síndrome gripal. 

 

Acompanhamento e assistência: 

Você e seu(s) bebê(s) têm o direito à assistência integral e gratuita devido a danos diretos e 

indiretos, imediatos e tardios, pelo tempo que for necessário. 

Sigilo e privacidade: 

 

Você tem a garantia de que sua identidade será mantida em sigilo e nenhuma informação será dada 

a outras pessoas que não façam parte da equipe de pesquisadores. Na divulgação dos resultados 

desse estudo, seu nome não será citado. 

 

Ressarcimento e Indenização: 

 

Você não terá gastos para participar da pesquisa, pois a coleta de dados será realizada durante o 

período em que você estiver internada ou no setor de pronto atendimento. No entanto, se houver 

qualquer tipo de despesas decorrente da sua participação e/ou de seu(s) bebê(s) na pesquisa, mesmo 

que eventual, haverá ressarcimento de suas despesas. Você terá a garantia ao direito à indenização 

diante de eventuais danos decorrentes da pesquisa. 

 

Armazenamento de material biológico:  

 

Todas as amostras coletadas (swab oral e nasal, sangue, urina, fezes, secreção vaginal, líquido 

amniótico, sangue do cordão umbilical, placenta e leite materno) serão encaminhadas para o 

Laboratório de Estudo de Vírus Emergentes (LEVE) do Instituto de Biologia na UNICAMP, onde 

serão processadas e adequadas em Biorrepositório e utilizados para no atual projeto de pesquisa. 

Por tratar-se de uma doença nova, ainda com muitas dúvidas sobre como se comporta na gravidez, 

podem surgir novas possibilidades de estudos ao longo do tempo e a utilização dos dados e material 

biológico coletados durante a pandemia será fundamental para ajudar a responder estas dúvidas.  

 

 

 

 

 

 

 

Rubrica pesquisador:_______________          Rubrica participante:________________ 

 

Página 3 de 5 

 

 

 

 

 



79 

 

Antes de qualquer novo projeto utilizar as amostras, toda nova pesquisa a ser realizada com o 

material armazenado será submetida para aprovação do Comitê de Ética em Pesquisa (CEP) e, 

quando for o caso, da Comissão Nacional de Ética em Pesquisa (CONEP). Sabendo destas 

possibilidades (assinale apenas uma das alternativas abaixo):  

 

(...) concordo em participar do presente estudo, porém NÃO AUTORIZO o armazenamento do 

meu material biológico, devendo o mesmo ser descartado ao final desta pesquisa.  

 

(...) concordo em participar do presente estudo e AUTORIZO o armazenamento do meu material 

biológico, sendo necessário meu consentimento a cada nova pesquisa, que deverá ser aprovada pelo 

CEP institucional e, se for o caso, pela CONEP. O descarte do material armazenado será autorizado 

nas seguintes situações: encerramento do Biorrepositório ou desautorização definitiva do seu 

armazenamento e uso após o final desta pesquisa.    

 

Em caso de falecimento ou condição incapacitante, os direitos sobre o material armazenado deverão 

ser dados a:___________________________________________________________. 

 

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

dados: 

 

Com o avanço das pesquisas sobre a COVID-19 (“coronavírus”) entre gestantes, é hoje de grande 

importância compartilhar em bancos de dados os resultados de alguns desfechos do estudo. No 

compartilhamento dos seus dados será assegurado que não haverá qualquer referência aos 

identificadores das amostras, (exemplo de identificadores: nome, filiação, endereço, número de 

registro hospitalar), mas poderão ser incluídas informações relevantes para a interpretação dos 

dados no contexto das pesquisas, tais como: sexo, idade, país e região de procedência, diagnóstico 

e outras informações clínicas pertinentes. 

 

(...) AUTORIZO que os meus dados obtidos no âmbito deste projeto de pesquisa sejam 

disponibilizados no sistema eletrônico para armazenamento de dados (RedCap) que poderão ser 

consultados por pesquisadores da área médica, desde que esses dados não sejam vinculados com 

identificadores da amostra (exemplo: nome, filiação, endereço, número de registro hospitalar). 

 

(...) NÃO AUTORIZO a disponibilização dos meus dados obtidos no âmbito deste projeto de 

pesquisa sejam disponibilizados no sistema eletrônico para armazenamento de dados (RedCap). 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Rubrica pesquisador:_______________          Rubrica participante:________________ 
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Contato: 

 

Em caso de dúvidas sobre a pesquisa, você poderá entrar em contato com a pesquisadora 

responsável pelo estudo: Maria Laura Costa do Nascimento (mlaura@unicamp.br). Endereço 

profissional: Departamento de Obstetrícia, CAISM - Hospital da Mulher J. A. Pinotti - Rua 

Alexander Fleming, nº101, 13.083-881, Campinas. Contato telefônico: (19) 35219232. 

Em caso de denúncias ou reclamações sobre sua participação e sobre questões éticas do estudo, 

você poderá entrar em contato com a secretaria do Comitê de Ética em Pesquisa (CEP) da 

UNICAMP das 08:00hs às 11:30hs e das 13:00hs as 17:30hs na Rua: Tessália Vieira de Camargo, 

126; CEP 13083-887 Campinas – SP; telefone (19) 3521-8936 ou (19) 3521-7187; e-mail: 

cep@unicamp.br 

 

O Comitê de Ética em Pesquisa (CEP): 

 

O papel do CEP é avaliar e acompanhar os aspectos éticos de todas as pesquisas envolvendo seres 

humanos. A Comissão Nacional de Ética em Pesquisa (CONEP), tem por objetivo desenvolver a 

regulamentação sobre proteção dos seres humanos envolvidos nas pesquisas. Desempenha um 

papel coordenador da rede de Comitês de Ética em Pesquisa (CEPs) das instituições, além de 

assumir a função de órgão consultor na área de ética em pesquisas 

Consentimento livre e esclarecido: 

 

Após ter recebido esclarecimentos sobre a natureza da pesquisa, seus objetivos, métodos, benefícios 

previstos, potenciais riscos e o incômodo que esta possa acarretar, aceito participar: 

 

Nome da participante da pesquisa:_____________________________________ 

 

_______________________________________________________ 

(Assinatura da participante da pesquisa) 

 

Data: ____/_____/______. 

 

Responsabilidade do Pesquisador: 

 

Asseguro ter cumprido as exigências da resolução 466/2012 CNS/MS e complementares na 

elaboração do protocolo e na obtenção 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 o 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: ____/_____/______. 
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8.6. Termo de Assentimento Livre Esclarecido - CAAE 31591720.5.0000.5404 

TERMO DE ASSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO 
 

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

Nome dos responsáveis: Maria Laura Costa do Nascimento, José Guilherme Cecatti, 

Rodolfo Carvalho Pacagnella e Renato Teixeira Souza 

 

Número do CAAE: 31591720.5.0000.5404 

 

Você está sendo convidado a participar nesta pesquisa através do assentimento com o 

consentimento de seu responsável legal. Este documento, chamado Termo de 

Assentimento Livre e Esclarecido, visa assegurar seus direitos como participante da 

pesquisa e é elaborado em duas vias, assinadas e rubricadas pelo pesquisador, sendo que 

uma via deverá ficar com você e outra com o pesquisador. Este documento deverá estar 

associado a um Termo de Consentimento Livre Esclarecido (TCLE) do Responsável Legal, 

devidamente assinado, para a validação do atual documento. 

Por favor, leia com atenção e calma, aproveitando para esclarecer suas dúvidas. Se houver 

perguntas antes ou mesmo depois de assiná-lo, você poderá esclarecê-las com o 

pesquisador. Se preferir, pode levar este Termo para casa e consultar seus familiares ou 

outras pessoas antes de decidir participar. Não haverá nenhum tipo de penalização ou 

prejuízo se você não aceitar participar ou retirar sua autorização em qualquer momento. 

 

Justificativa e objetivos: 

 

Esta pesquisa é sobre a ocorrência do COVID-19 (“coronavírus”) entre gestantes; trata-se 

de um estudo que envolve diferentes instituições no Brasil e tem o objetivo de entender o 

número de mulheres com esta doença, identificar o quadro clínico apresentado por elas, as 

complicações associadas (na gestante e no recém-nascido), além de coletar informações 

relevantes para prover respostas rápidas no enfrentamento desta doença. 

 

Procedimentos: 
Participando do estudo você está sendo convidado a: autorizar o acesso aos dados do seu 

prontuário para coleta dos seus dados clínicos, informações a respeito do seu parto e dos 

dados do seu (s) filho(s) recém-nascido; além disso, solicitamos a autorização para coleta 

de suas amostras de swab ou lavado nasal/oral, sangue, urina, secreção vagina, fezes, além 

de amostras de sua placenta, líquido amniótico, do sangue do cordão umbilical e do leite 

materno. Igualmente, solicitamos a sua autorização para coletar amostras do swab nasal e 

oral, do seu(s) filho(s) recém-nascido, caso seu exame venha positivo. As informações 

clínicas permitirão aos pesquisadores entender o comportamento da doença e suas 

manifestações mais frequentes entre as mulheres pesquisadas.  

 

 

 

 

 

Rubrica pesquisador:_______________          Rubrica participante:________________ 
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As amostras de sangue, urina, fezes, do swab/lavado nasal e oral permitirão o diagnóstico 

molecular da infecção pelo “coronavírus” (SARS-CoV-2), enquanto as amostras de 

placenta, sangue do cordão umbilical e leite materno permitirão o diagnóstico de uma 

possível infecção em seu filho recém-nascido. As análises também permitirão avaliar 

marcadores inflamatórios, moleculares e a presença da diversidade viral, bacteriana e 

fúngica das amostras, possibilitando análises de coinfecção por outros agentes respiratórios 

e definição de microbiota, especialmente gastrointestinal (conjunto de microorganismos 

que vivem no trato digestivo e podem ser vistos no estudo das fezes).  

 

As amostras serão armazenadas em Biorrepositório por até 10 anos, desde que você 

autorize. A coleta das amostras do sangue, fezes, urina, secreção vaginal, swab nasal e oral 

serão realizadas no momento da sua admissão no estudo (isto é, logo que você aceitar 

participar do estudo) ou ao longo da sua internação para parto.  

 

As amostras de placenta, sangue do cordão umbilical, leite materno, swab nasal e oral do 

recém-nascido serão coletados imediatamente após o parto. A coleta de líquido amniótico 

dependerá do contexto clínico, preferencialmente durante o trabalho de parto. 

 

O swab nasal e oral serão coletados através de um cotonete que será colocado pela boca e 

outro pelo nariz até a região inicial da garganta.  

 

Leite materno: serão coletados 10 ml da amostra do primeiro leite materno (colostro), 

através da manipulação da mama. 

 

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

 

Fezes: serão coletados 25-100 gramas de fezes que serão distribuídas em frasco coletor 

universal estéril. 

 

Líquido amniótico: serão coletadas no momento do parto/trabalho de parto em sala de pré-

parto/parto. 

 

Secreção vaginal: a coleta se dará através por swab estéril na região vaginal. 

 

Sangue de cordão umbilical: serão coletados 1mL em 2 tubos de EDTA, 2 - 3 mL em tubo 

seco (coletado através do cordão umbilical preso a placenta, após parto e dequitação- 

expulsão da placenta). 

 

Sangue: serão coletados 20mL em 2 tubos de EDTA e 10mL em tubo seco, através da 

introdução de uma agulha ou cateter em uma veia superficial do braço, após limpeza local 

com álcool 70%, utilizando procedimentos habituais para coleta de outros exames. 

 

Todas as amostras coletadas (swab oral e nasal, sangue, urina, fezes, secreção vaginal, 

líquido amniótico, sangue do cordão umbilical, placenta e leite materno) serão 

encaminhadas para o Laboratório de Estudo de Vírus Emergentes (LEVE) do Instituto de 

Biologia, onde serão processadas e adequadas em Biorrepositório.  

  

Rubrica pesquisador:_______________          Rubrica participante:________________ 
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Desconfortos e riscos: 

Os riscos associados à participação incluem o desconforto na coleta das amostras através 

do swab nasal e oral (semelhante a um cotonete), assim como para seu(s) bebê(s). 

Desconforto da coleta de amostra de leite materno, se associando ao possível incômodo 

decorrente da manipulação das mamas, e de secreção vaginal (espécie de cotonete 

introduzido na vagina, sem necessidade de exame ginecológico ou uso de espéculo). De 

igual modo, terá desconforto associado a coleta das amostras de sangue, pela introdução 

da agulha.  

 

Não há riscos previsíveis em relação a coleta de amostras da placenta, urina, líquido 

amniótico, fezes e do sangue do cordão umbilical. As informações clínicas e amostras serão 

armazenadas de maneira que não permitirão a identificação das participantes da pesquisa. 

Benefícios: 
 

Você não terá benefícios diretos em participar desta pesquisa. Os benefícios indiretos da 

participação nesta pesquisa incluem o adequado diagnóstico da infecção por “coronavírus” 

(SARS-CoV-2) em mulheres assintomáticas, permitindo o seu isolamento, ou confirmação 

diagnóstica em mulheres com síndrome gripal. 

Acompanhamento e assistência: 

Você e seu(s) bebê(s) têm o direito à assistência integral e gratuita devido a danos diretos 

e indiretos, imediatos e tardios, pelo tempo que for necessário. 

Sigilo e privacidade: 

 

Você tem a garantia de que sua identidade será mantida em sigilo e nenhuma informação 

será dada a outras pessoas que não façam parte da equipe de pesquisadores. Na divulgação 

dos resultados desse estudo, seu nome não será citado. 

Ressarcimento e Indenização: 

 

Você não terá gastos para participar da pesquisa, pois a coleta de dados será realizada 

durante o período em que você estiver internada ou no setor de pronto atendimento. No 

entanto, se houver qualquer tipo de despesas decorrente da sua participação e/ou de seu(s) 

bebê(s) na pesquisa, mesmo que eventual, haverá ressarcimento de suas despesas. Você 

terá a garantia ao direito à indenização diante de eventuais danos decorrentes da pesquisa. 

 

Armazenamento de material biológico:  

Todas as amostras coletadas (swab oral e nasal, sangue, urina, fezes, secreção vaginal, 

líquido amniótico, sangue do cordão umbilical, placenta e leite materno) serão 

encaminhadas para o Laboratório de Estudo de Vírus Emergentes (LEVE) do Instituto de 

Biologia na UNICAMP, onde serão processadas e adequadas em Biorrepositório e 

utilizados para no atual projeto de pesquisa. Por tratar-se de uma doença nova, ainda com 

muitas dúvidas sobre como se comporta na gravidez, podem surgir novas possibilidades de 

estudos ao longo do tempo e a utilização dos dados e material biológico coletados durante 

a pandemia será fundamental para ajudar a responder estas dúvidas.  

 

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 será submetida para aprovação do Comitê de Ética em Pesquisa  

(CEP) e, quando for o caso, da Comissão Nacional de Ética em Pesquisa (CONEP). 

Sabendo destas possibilidades (assinale apenas uma das alternativas abaixo): 

 

(...) concordo em participar do presente estudo, porém NÃO AUTORIZO o 

armazenamento do meu material biológico, devendo o mesmo ser descartado ao final desta 

pesquisa.  

 

(...) concordo em participar do presente estudo e AUTORIZO o armazenamento do meu 

material biológico, sendo necessário meu consentimento a cada nova pesquisa, que deverá 

ser aprovada pelo CEP institucional e, se for o caso, pela CONEP. O descarte do material 

armazenado será autorizado nas seguintes situações: encerramento do Biorrepositório ou 

desautorização definitiva do seu armazenamento e uso após o final desta pesquisa.    

 

Em caso de falecimento ou condição incapacitante, os direitos sobre o material armazenado 

deverão ser dados 

a:___________________________________________________________. 

 

Autorização para o armazenamento e compartilhamento dos seus dados em um banco 

de dados: 

 

Com o avanço das pesquisas sobre a COVID-19 (“coronavírus”) entre gestantes, é hoje de 

grande importância compartilhar em bancos de dados os resultados de alguns desfechos do 

estudo. No compartilhamento dos seus dados será assegurado que não haverá qualquer 

referência aos identificadores das amostras, (exemplo de identificadores: nome, filiação, 

endereço, número de registro hospitalar), mas poderão ser incluídas informações relevantes 

para a interpretação dos dados no contexto das pesquisas, tais como: sexo, idade, país e 

região de procedência, diagnóstico e outras informações clínicas pertinentes. 

 

(...) AUTORIZO que os meus dados obtidos no âmbito deste projeto de pesquisa sejam 

disponibilizados no sistema eletrônico para armazenamento de dados (RedCap) que 

poderão ser consultados por pesquisadores da área médica, desde que esses dados não 

sejam vinculados com identificadores da amostra (exemplo: nome, filiação, endereço, 

número de registro hospitalar). 

 

(...) NÃO AUTORIZO a disponibilização dos meus dados obtidos no âmbito deste projeto 

de pesquisa sejam disponibilizados no sistema eletrônico para armazenamento de dados 

(RedCap). 

 

 

 

 

 

 

 

Rubrica pesquisador:_______________          Rubrica participante:________________ 
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Em caso de denúncias ou reclamações sobre sua participação e sobre questões éticas do 

estudo, você poderá entrar em contato com a secretaria do Comitê de Ética em Pesquisa 

(CEP) da UNICAMP das 08:00hs às 11:30hs e das 13:00hs as 17:30hs na Rua: Tessália 

Vieira de Camargo, 126; CEP 13083-887 Campinas – SP; telefone (19) 3521-8936 ou (19) 

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

 

O Comitê de Ética em Pesquisa (CEP): 

 

O papel do CEP é avaliar e acompanhar os aspectos éticos de todas as pesquisas envolvendo 

seres humanos. A Comissão Nacional de Ética em Pesquisa (CONEP), tem por objetivo 

desenvolver a regulamentação sobre proteção dos seres humanos envolvidos nas pesquisas. 

Desempenha um papel coordenador da rede de Comitês de Ética em Pesquisa (CEPs) das 

instituições, além de assumir a função de órgão consultor na área de ética em pesquisas 

 

 

Consentimento livre e esclarecido: 

 

Após ter recebido esclarecimentos sobre a natureza da pesquisa, seus objetivos, métodos, 

benefícios previstos, potenciais riscos e o incômodo que esta possa acarretar, aceito 

participar: 

 

Nome da participante da pesquisa:___________________________________________ 

 

_______________________________________________________ 

(Assinatura da participante da pesquisa) 

 

Data: ____/_____/______. 

 

Responsabilidade do Pesquisador: 

 

Asseguro ter cumprido as exigências da resolução 466/2012 CNS/MS e complementares 

na elaboração do protocolo e na obtenção 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: ____/_____/______. 
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8.7. Termo de Consentimento Livre e Esclarecido do Responsável Legal - CAAE 

31591720.5.0000.5404 

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO – RESPONSÁVEL 

LEGAL 

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

Nome dos responsáveis: Maria Laura Costa do Nascimento, José Guilherme Cecatti, 

Rodolfo Carvalho Pacagnella e Renato Teixeira Souza 

 

Número do CAAE: 31591720.5.0000.5404 
 

Você está sendo convidado a autorizar, como responsável legal, a participação da pessoa 

por quem é responsável em uma pesquisa. Este documento, chamado Termo de 

Consentimento Livre e Esclarecido – Responsável Legal, visa assegurar os direitos como 

participante da pesquisa da pessoa menor de idade por que você é responsável e é elaborado 

em duas vias, assinadas e rubricadas pelo pesquisador e por você, sendo que uma via deverá 

ficar com você e outra com o pesquisador. Este documento também deverá estar atrelado 

a um Termo de Assentimento Livre Esclarecido (TALE) devidamente preenchido pela 

participante da pesquisa.  

 

Por favor, leia com atenção e calma, aproveitando para esclarecer suas dúvidas. Se houver 

perguntas antes ou mesmo depois de assiná-lo, você poderá esclarecê-las com o 

pesquisador. Se preferir, pode levar este Termo para casa e consultar seus familiares ou 

outras pessoas antes de decidir participar. Não haverá nenhum tipo de penalização ou 

prejuízo se você não aceitar participar ou retirar sua autorização em qualquer momento. 

 

Justificativa e objetivos: 

Esta pesquisa é sobre a ocorrência do COVID-19 (“coronavírus”) entre gestantes; trata-se 

de um estudo que envolve diferentes instituições no Brasil e tem o objetivo de entender o 

número de mulheres com esta doença, identificar o quadro clínico apresentado por elas, as 

complicações associadas (na gestante e no recém-nascido), além de coletar informações 

relevantes para prover respostas rápidas no enfrentamento desta doença. 

 

Procedimentos: 
Participando do estudo, a pessoa sob sua responsabilidade está sendo convidado a: 

autorizar o acesso aos dados do seu prontuário para coleta dos seus dados clínicos, 

informações a respeito do seu parto e dos dados do seu (s) filho(s) recém-nascido; além 

disso, solicitamos a autorização para coleta de suas amostras de swab ou lavado nasal/oral, 

sangue, urina, secreção vagina, fezes, além de amostras de sua placenta, líquido amniótico, 

do sangue do cordão umbilical e do leite materno. Igualmente, solicitamos a sua 

autorização para coletar amostras do swab nasal e oral, do seu(s) filho(s) recém-nascido, 

caso seu exame venha positivo. As informações clínicas permitirão aos pesquisadores 

entender o comportamento da doença e suas manifestações mais frequentes entre as 

mulheres pesquisadas.  

 

Rubrica pesquisador:_______________          Rubrica participante:________________ 
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As amostras de sangue, urina, fezes, secreção vaginal, do swab ou lavado nasal e oral 

permitirão o diagnóstico molecular da infecção pelo “coronavírus” (SARS-CoV-2), 

enquanto as amostras de placenta, sangue do cordão umbilical, líquido amniótico e leite 

materno permitirão o estudo de possível infecção em seu filho recém-nascido. As análises 

também permitirão avaliar marcadores inflamatórios, moleculares e a presença da 

diversidade viral, bacteriana e fúngica das amostras, possibilitando análises de coinfecção 

por outros agentes respiratórios e definição de microbiota, especialmente gastrointestinal 

(conjunto de microorganismos que vivem no trato digestivo e podem ser vistos no estudo 

das fezes). 

 

As amostras serão armazenadas em Biorrepositório por até 10 anos, desde que seja 

autorizado. 

 

A coleta das amostras do sangue, fezes, urina, secreção vaginal, swab nasal e oral serão 

realizadas no momento da admissão da participante no estudo (isto é, logo que você aceitar 

participar do estudo) ou ao longo da sua internação para parto.  

 

As amostras de placenta, sangue do cordão umbilical, leite materno, swab nasal e oral do 

recém-nascido serão coletados imediatamente após o parto. A coleta de líquido amniótico 

dependerá do contexto clínico, preferencialmente durante o trabalho de parto. 

 

O swab nasal e oral serão coletados através de um cotonete que será colocado pela boca e 

outro pelo nariz até a região inicial da garganta.  

 

Leite materno: serão coletados 10 ml da amostra do primeiro leite materno (colostro), 

através da manipulação da mama. 

 

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

 

Fezes: serão coletados 25-100 gramas de fezes que serão distribuídas em frasco coletor 

universal estéril. 

 

Líquido amniótico: serão coletadas no momento do parto/trabalho de parto em sala de pré-

parto/parto. 

 

Secreção vaginal: a coleta se dará através por swab estéril na região vaginal. 

 

Sangue de cordão umbilical: serão coletados 1mL em 2 tubos de EDTA, 2 - 3 mL em tubo 

seco (coletado através do cordão umbilical preso a placenta, após parto e dequitação- 

expulsão da placenta). 

 

Sangue: serão coletados 20mL em 2 tubos de EDTA e 10mL em tubo seco, através da 

introdução de uma agulha ou cateter em uma veia superficial do braço, após limpeza local 

com álcool 70%, utilizando procedimentos habituais para coleta de outros exames. 

 

 

 

 

Rubrica pesquisador:_______________          Rubrica participante:________________ 
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Todas as amostras coletadas (swab oral e nasal, sangue, urina, fezes, secreção vaginal, 

líquido amniótico, sangue do cordão umbilical, placenta e leite materno) serão 

encaminhadas para o Laboratório de Estudo de Vírus Emergentes (LEVE) no Instituto de 

Biologia na UNICAMP, onde serão processadas e adequadas em Biorrepositório.  

  

Desconfortos e riscos: 

Os riscos associados à participação incluem o desconforto na coleta das amostras através 

do swab nasal e oral (semelhante a um cotonete), assim como para seu(s) bebê(s). 

Desconforto da coleta de amostra de leite materno, se associando ao possível incômodo 

decorrente da manipulação das mamas, e de secreção vaginal (espécie de cotonete 

introduzido na vagina, sem necessidade de exame ginecológico ou uso de espéculo). 

De igual modo, terá desconforto associado a coleta das amostras de sangue, pela introdução 

da agulha. Não há riscos previsíveis em relação a coleta de amostras da placenta, urina, 

líquido amniótico, fezes e do sangue do cordão umbilical. As informações clínicas e 

amostras serão armazenadas de maneira que não permitirão a identificação das 

participantes da pesquisa. 

 

Benefícios: 
A participante não terá benefícios diretos em participar desta pesquisa. Os benefícios 

indiretos da participação nesta pesquisa incluem o adequado diagnóstico da infecção por 

“coronavírus” (SARS-CoV-2) em mulheres assintomáticas, permitindo o seu isolamento, 

ou confirmação diagnóstica em mulheres com síndrome gripal. 

 

Acompanhamento e assistência: A participante e seu(s) bebê(s) têm o direito à 

assistência integral e gratuita devido a danos diretos e indiretos, imediatos e tardios, pelo 

tempo que for necessário. 

Sigilo e privacidade: A participante tem a garantia de que sua identidade será mantida em 

sigilo e nenhuma informação será dada a outras pessoas que não façam parte da equipe de 

pesquisadores. Na divulgação dos resultados desse estudo, seu nome não será citado. 

Ressarcimento e Indenização: 

A participante não terá gastos para participar da pesquisa, pois a coleta de dados será 

realizada durante o período em que a participante estiver internada ou no setor de pronto 

atendimento. No entanto, se houver qualquer tipo de despesas decorrente da sua 

participação e/ou de seu(s) bebê(s) na pesquisa, mesmo que eventual, haverá ressarcimento 

de suas despesas. A participante terá a garantia ao direito à indenização diante de eventuais 

danos decorrentes da pesquisa. 

 

Armazenamento de material biológico:  

Todas as amostras coletadas (swab oral e nasal, sangue, urina, fezes, secreção vaginal, 

líquido amniótico, sangue do cordão umbilical, placenta e leite materno) serão 

encaminhadas para o Laboratório de Estudo de Vírus Emergentes (LEVE) do Instituto de 

Biologia na UNICAMP, onde serão processadas e adequadas em Biorrepositório e 

utilizados no atual projeto de pesquisa. 
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Por tratar-se de uma doença nova, ainda com muitas dúvidas sobre como se comporta na 

gravidez, podem surgir novas possibilidades de estudos ao longo do tempo e a utilização 

dos dados e material biológico coletados durante a pandemia será fundamental para ajudar 

a responder estas dúvidas. Antes de qualquer novo projeto utilizar as amostras, toda nova 

pesquisa a ser realizada com o material armazenado será submetida para aprovação do 

Comitê de Ética em Pesquisa (CEP) e, quando for o caso, da Comissão Nacional de Ética 

em Pesquisa (CONEP). Sabendo destas possibilidades (assinale apenas uma das 

alternativas abaixo): 

 

( ) concordo com a participação no presente estudo, porém NÃO AUTORIZO o 

armazenamento do material biológico da participante, devendo o mesmo ser descartado ao 

final desta pesquisa.  

 

(  ) concordo com a participação no presente estudo e AUTORIZO o armazenamento do 

material biológico da participante, sendo necessário meu consentimento a cada nova 

pesquisa, que deverá ser aprovada pelo CEP institucional e, se for o caso, pela CONEP. O 

descarte do material armazenado será autorizado nas seguintes situações: encerramento do 

Biorrepositório ou desautorização definitiva do seu armazenamento e uso após o final desta 

pesquisa. 

 

Em caso de falecimento ou condição incapacitante, os direitos sobre o material armazenado 

deverão ser dados 

a:___________________________________________________________. 

 

Autorização para o armazenamento e compartilhamento dos seus dados em um banco 

de dados: 

Com o avanço das pesquisas sobre a COVID-19 (“coronavírus”) entre gestantes, é hoje de 

grande importância compartilhar em bancos de dados os resultados de alguns desfechos do 

estudo. No compartilhamento dos seus dados será assegurado que não haverá qualquer 

referência aos identificadores das amostras, (exemplo de identificadores: nome, filiação, 

endereço, número de registro hospitalar), mas poderão ser incluídas informações relevantes 

para a interpretação dos dados no contexto das pesquisas, tais como: sexo, idade, país e 

região de procedência, diagnóstico e outras informações clínicas pertinentes. 

 

 (...) AUTORIZO que os dados daquela que sou responsável, obtidos no âmbito deste 

projeto de pesquisa sejam disponibilizados no sistema eletrônico para armazenamento de 

dados (RedCap) que poderão ser consultados por pesquisadores da área médica, desde que 

esses dados não sejam vinculados com identificadores da amostra (exemplo: nome, 

filiação, endereço, número de registro hospitalar).  

 

(...) NÃO AUTORIZO a disponibilização dos dados daquela que sou responsável, obtidos 

no âmbito deste projeto de pesquisa sejam disponibilizados no sistema eletrônico para 

armazenamento de dados (RedCap). 
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Contato: 
 

Em caso de dúvidas sobre a pesquisa, você poderá entrar em contato com a pesquisadora 

responsável pelo estudo: Maria Laura Costa do Nascimento (mlaura@unicamp.br). 

Endereço profissional: Departamento de Obstetrícia, CAISM - Hospital da Mulher J. A. 

Pinotti - Rua Alexander Fleming, nº101, 13.083-881, Campinas. Contato telefônico: (19) 

35219232. 

 

Em caso de denúncias ou reclamações sobre a participação e sobre questões éticas do 

estudo, você poderá entrar em contato com a secretaria do Comitê de Ética em Pesquisa 

(CEP) da UNICAMP das 08:00hs às 11:30hs e das 13:00hs as 17:30hs na Rua: Tessália 

Vieira de Camargo, 126; CEP 13083-887 Campinas – SP; telefone (19) 3521-8936 ou (19) 

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

 

O Comitê de Ética em Pesquisa (CEP) 

 

O papel do CEP é avaliar e acompanhar os aspectos éticos de todas as pesquisas envolvendo 

seres humanos. A Comissão Nacional de Ética em Pesquisa (CONEP), tem por objetivo 

desenvolver a regulamentação sobre proteção dos seres humanos envolvidos nas pesquisas. 

Desempenha um papel coordenador da rede de Comitês de Ética em Pesquisa (CEPs) das 

instituições, além de assumir a função de órgão consultor na área de ética em pesquisas de 

órgão consultor na área de ética em pesquisas 

 

Consentimento livre e esclarecido: 

 

Após ter recebido esclarecimentos sobre a natureza da pesquisa, seus objetivos, métodos, 

benefícios previstos, potenciais riscos e o incômodo que esta possa acarretar, autorizo a 

participação daquela sob minha responsabilidade legal: 

 

Nome da participante da 

pesquisa:_____________________________________________ 

 

Nome do (a) responsável legal da participante da pesquisa: 

______________________________________________________________________ 

 

_____________________________________________________ 

(Assinatura do responsável legal da participante da pesquisa) 

 

Data: ____/_____/______. 

 

 

 

 

 

 

Rubrica pesquisador:_______________          Rubrica participante:________________ 

 

Página 5 de 6 

 

 

 

mailto:mlaura@unicamp.br
mailto:cep@unicamp.br


91 

 

Responsabilidade do Pesquisador: 

 

Asseguro ter cumprido as exigências da resolução 466/2012 CNS/MS e complementares 

na elaboração do protocolo e na obtenção 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 o 

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: ____/_____/______. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Página 6 de 6 

 



92 

 

8.8. Autorização junto à Editora Elsevier para uso do artigo na dissertação 

 


