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| - JUSTIFICATIVA E ESTUDO PILOTO

O virus SARS-CoV-2, que causa a doenga denominada Covid-19, esta se
propagando na cidade de Sao Paulo desde o final de fevereiro de 2020 e levou
as autoridades governamentais a implantar medidas de isolamento social.
Devido ao grande numero de pessoas infectadas que s&o assintomaticas ou
oligossintomaticas, e o pequeno numero de testes laboratoriais disponiveis em
nosso pais, o percentual real de pessoas infectadas na populagdo em geral,
assim como a evolugdo da pandemia no municipio de Sado Paulo (MSP), s&o
pouco conhecidos.

Conhecer e monitorar a percentagem da populacdo em geral que foi infectada
ao longo do periodo epidémico sdo agdes fundamentais para subsidiar politicas
publicas de controle e combate a pandemia da Covid-19. Esta porcentagem, ou
prevaléncia, da infeccdo na populacdo € um dado importante que deve ser
levado em consideracdo na decisdo sobre quando e como a flexibilizacdo do
isolamento social deve ocorrer (Goudsmith, 2020).

Durante o més de maio de 2020, o grupo Monitoramento do SARS-CoV-2 no
MSP idealizou, planejou e realizou um inquérito com amostragem probabilistica
em seis distritos administrativos do MSP. Uma amostra representativa da
populagdo adulta moradora nos distritos Pari, Belém, Agua Rasa, Jardim
Paulista, Bela Vista e Morumbi foi selecionada aleatoriamente e as pessoas
sorteadas foram convidadas a participar do estudo. Este projeto piloto tinha
basicamente dois objetivos: i) estimar, na populagdo adulta do MSP, a
prevaléncia da infecgcao pelo SARS-CoV-2 por meio da deteccédo de anticorpos
circulantes especificos contra o virus; e ii) testar os instrumentos e
procedimentos da coleta de dados no trabalho de campo com vistas a realizagao
de soroinquéritos domiciliares seriados para monitorar a extenséo e a evolugao
da infecgdo pelo novo coronavirus no MSP. Para tanto, foi aplicado um
questionario contemplando informagdes sociodemograficas e de ocorréncia de
sintomas de sindrome gripal, seguido por coleta de amostras de sangue venoso
para testes de sorologia.

Os resultados preliminares do projeto piloto mostraram que nas regides
pesquisadas, a soroprevaléncia da infecgcédo pelo SARS-CoV-2 em adultos foi de
4,8% (IC95% 2,6-7,0%) apsds ponderagao para amostras complexas. A pesquisa
incluiu 299 participantes. Os procedimentos para a coleta de dados mostraram-
se adequados e o resumo dos resultados das etapas do trabalho de campo e as
taxas de resposta encontra-se na Figura 1. Os resultados das analises
estatisticas estdo em andamento e fardo parte do relatério de conclusido e do
manuscrito cientifico brevemente disponibilizados.

Frente ao sucesso do projeto piloto, que atingiu os objetivos previstos, propomos
a seguir inquéritos soroepidemiolégicos seriados do tipo transversal e de



natureza prospectiva, tendo como populagao-alvo todos os habitantes adultos
de domicilios particulares permanentes de uma amostra representativa de todo
o MSP.

Il - OBJETIVOS
Objetivo geral

Monitorar ao longo do tempo a evolu¢do da extensdo da pandemia pelo SARS-
CoV-2 na populagao adulta do MSP.

Objetivos especificos

= Estimar o percentual de adultos infectados pelo SARS-CoV-2 residentes
no MSP em seis estudos transversais consecutivos durante o periodo
pandémico.

= Descrever os sintomas relacionados com a Covid-19 nas populacdes de
estudo.

= Investigar a soroconcordancia entre os adultos com convivéncia
intradomiciliar.

Il - METODOS

Todos os procedimentos metodoldgicos detalhados a seguir serdo repetidos em
cada um dos seis inquéritos previstos.

1. Populagao alvo e desenho do estudo

Para responder aos objetivos acima descritos, serdo realizados inquéritos
soroepidemiologicos domiciliares. Serdo seis estudos realizados em série, com
metodologia semelhante ao do projeto piloto. Sdo estudos do tipo transversal e
de natureza prospectiva, tendo como populagcido-alvo todos os habitantes adultos
(18 ou mais anos de idade) de domicilios particulares permanentes do MSP. A
periodicidade dos inquéritos esta prevista para ocorrer mensalmente, mas esta
podera ser alterada com base nos resultados encontrados em cada inquérito
encerrado.

As pessoas legalmente incapazes, aquelas que ndo conseguirem consentir
participar do estudo e aquelas que apresentarem problemas de saude que
impossibilitam a venopun¢do, nao serao incluidas na pesquisa.

2. Plano de amostragem

O MSP tem populagao estimada de 11.869.660 habitantes, sendo 8.407.202
com 18 anos ou mais, segundo projecbes da Fundacdo Seade para 2020
(https://perfil.seade.gov.br/?#). Administrativamente, o municipio & organizado
em 96 distritos, distribuidos em seis regides: centro, oeste, sul, sudeste, leste e
norte.




A populacdo adulta sera dividida em dois estratos de igual tamanho, que
constituirdo dominios de estudo. Sera utilizada como variavel de estratificacédo a
renda meédia dos distritos do MSP. Dessa forma, o primeiro estrato sera
composto pela populacdo adulta que reside nos distritos de maior renda e a
segunda nos distritos de menor renda.

Em cada dominio, o tamanho esperado da amostra € de 580 pessoas. O calculo
foi feito utilizando a expresséao algébrica (Silva, 2015):

P.(1-P)
=~ e
sendo P=0,05 o parametro a ser estimado, z=1,96 o valor da curva normal
correspondente a um intervalo de confianca de 95%, deff=2 o efeito do
delineamento e d=0,025 o erro de amostragem considerado toleravel.

O tamanho total da amostra sera de 1.160 pessoas. Considerando uma taxa de
resposta de 40% serao sorteadas 3.000 pessoas.

Para a selecdo das pessoas a serem convidadas a participar do estudo, sera
utilizada amostragem probabilistica, por conglomerados em dois estagios: setor
censitario e domicilio.

No primeiro estagio, serdao sorteados 120 setores censitarios por amostragem
sistematica com probabilidade proporcional ao tamanho, sendo tomada como
medida de tamanho o numero de domicilios, segundo o Censo 2010 do IBGE.
Para a realizagéo do sorteio, os distritos serdo ordenados segundo renda média,
de forma a se obter uma estratificagdo implicita por renda.

No segundo estagio, em cada setor censitario da amostra, serdo selecionados
por sorteio sistematico 10 domicilios particulares, a partir da listagem de
domicilios obtida por “arrolamento do setor”. Essa atividade estabelecera um
cadastro completo e atualizado de todos os domicilios, ocupados ou n&o,
existentes em cada setor sorteado.

Nao havera sorteado dentro do domicilio. Todos os moradores maiores de 18
anos dos domicilios sorteados serdo incluidos na amostra. Devem ser
encontradas 2,33 pessoas, em meédia, por domicilio.

A fracdo de amostragem correspondente ao processo de amostragem (United
Nations, 2005) descrito acima é:

120-M; 10 2,33 ~ , T .
f= TL ‘7 5as 0 €M que M; e M sao os numeros de domicilios existentes no
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setor i e na area total de estudo, segundo dados do Censo 2010, M; é o numero
atualizado de domicilios do setor /i obtido no “arrolamento do setor”.

Para a realizagcao do estudo, ndo esta sendo considerada a substituicdo de
unidades de amostragem sorteadas (setores, domicilios ou moradores). Em
caso de ndo realizagao da entrevista em fungédo do domicilio sorteado néo poder
ser visitado ou o morador sorteado n&o ser entrevistado/testado, ficara registrada
a situacao correspondente. Os percentuais de ndo resposta de domicilios e de



moradores seréo registrados por setor censitario, bem como os motivos de sua
ocorréncia.

Com o objetivo de diminuir os percentuais de n&o resposta estdo previstas trés
visitas, em horarios e dias distintos a cada domicilio da amostra. Com esse
mesmo objetivo, outras estratégias serdo adotadas, entre elas: distribuigdo de
panfletos (Anexo |) durante o “arrolamento do setor”, divulgacdo nos meios de
comunicagdo, realizacdo de ligagdes telefénicas e envio, aos domicilios e
condominios sorteados, de cartas impressas e assinadas pelas institui¢cdes
participantes dos estudos (Anexo ).

3. Coleta de dados

A coleta dos dados sera necessariamente precedida pelo esclarecimento e
fornecimento de todas as informacdes pertinentes a pesquisa aos potenciais
participantes, no momento da visita domiciliar. Todos os residentes do domicilio
sorteado que tiverem 18 anos ou mais no dia da entrevista serdo convidados a
participar do estudo. As coletas s6 ocorrerdo apds a concordancia explicita do
participante que devera assinar o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido
(TCLE — Anexo lll). Detalhes sobre todos os aspectos éticos envolvidos nos
estudos consecutivos estdo descritos abaixo no item 5. “Aspectos éticos da
pesquisa’.

Como ja mencionado, os procedimentos para a coleta de dados seréo
semelhantes aos realizados no projeto piloto. A aplicagdo de um questionario
(Anexo V) para obtencédo de informagdes sociodemograficas e de ocorréncia de
sintomas clinicos sugestivos de Covid-19 sera realizada por meio de entrevistas
domiciliares “face-a-face”, com o uso de dispositivos méveis. A abordagem do
domicilio e de seus moradores e a aplicagao do questionario serao realizados
por profissionais do IBOPE Inteligéncia.

ApoOs a entrevista, sera realizada a pungao venosa para coleta de uma amostra
de sangue do respondente que sera enviada ao laboratorio onde seréo
realizados os testes de detecgao de anticorpos contra 0 SARS-CoV-2. A coleta
sera realizada por um profissional de saude capacitado que acompanhara o
entrevistador durante a abordagem aos domicilios. A equipe de profissionais de
saude sera disponibilizada pelo Grupo Fleury.

Durante a realizagdo das entrevistas, serdo obtidas informagdes de contato
(endereco e telefone) dos participantes do estudo, de forma que o resultado do
teste realizado seja disponibilizado. Estas informagdes pessoais ficardo sob
responsabilidade unica do coordenador da pesquisa.



Controle de qualidade

Toda a pesquisa sera regida por padrdes éticos da Associagédo Brasileira das
Empresas de Pesquisa (ABEP) e World Research Association (ESOMAR). Além
disso, os procedimentos estdo em conformidade com a norma internacional de
qualidade em Pesquisa de Mercado e Opinido da ISO 20.252 e a norma
internacional de Gestao de Qualidade 1SO 9001.

 As entrevistas serdo realizadas por uma equipe de entrevistadores
devidamente treinados, supervisionados e com identificagéo.

» Todos os entrevistadores e profissionais de saude irdo a campo com os devidos
Equipamentos de Protegdo Individual, seguindo as orientagdes listadas no
Procedimento Operacional Padronizado divulgado pelo Ministério da Saude. Tal
medida visa a protecdo dos participantes da pesquisa minimizando o risco de
infecgdo pelo novo coronavirus, assim como a protecdo dos profissionais que
irdo coletar os dados e materiais biolégicos dos individuos que aceitarem
participar da pesquisa.

* Pelo menos 20% do material dos entrevistadores serao verificados.

* 100% dos questionarios serdo submetidos a um teste eletrénico de
consisténcia para verificacdo de coeréncia das respostas.

Teste laboratorial

A anadlise do sangue para a detecgdo dos anticorpos do tipo IgM e IgG sera
executada nos laboratorios do Grupo Fleury, por metodologia CLIA
(quimiluminescéncia), com utilizagdo do equipamento MAGLUMI 2000 PLUS, e
os kits “MAGLUMI IgM de 2019-nCoV (CLIA)” e “MAGLUMI IgG de 2019-nCoV
(CLIA)”, todos da Snibe Diagnostic, conforme orientagdes do fabricante. A
validacdo do teste foi feita de acordo com os protocolos baseados nas
recomendagdes do Instituto de Padrdes Clinicos e Laboratoriais (CSLI, Clinical
and Laboratory Standards Institute) e do Colégio Americano de Patologia.

Para a realizacao dos testes, a amostra de soro de cada participante do estudo
sera homogeneizada e incubada com solugdo tamp&o e microesferas
magneéticas revestidas por anticorpos monoclonais do subtipo IgM e com o
antigeno recombinante de SARS-CoV-2 (teste de IgG) separadamente formando
imunocomplexos. Apds a precipitagdo em um campo magnético, o sobrenadante
€ decantado e lavado. Em seguida, faz-se a marcagao por ABEI (nanomolécula
ndo enzimatica) com antigeno recombinante de SARS-CoV-2 no teste de IgM e
anticorpos anti-IgG humano no teste de IgG, seguida por incubacgéo para formar
complexos. Apos a precipitagdo em um campo magnético, o sobrenadante é
decantado e lavado. Subsequentemente, os starters 1+2 sdo adicionados para
iniciar uma reacéo de quimiluminescéncia. O sinal de luz é ent&do medido por um
fotomultiplicador como unidades relativas de luz (RLUs), que sdo proporcionais



a concentragdo de IgM e IgG anti-SARS-CoV-2 presentes na amostra. As
amostras serdo analisadas em unico “batch” para minimizar variagdes
experimentais.

Para determinagdo de valores de referéncia foram utilizadas amostras de
doentes com diagnodstico de Covid-19 por RT-PCR e amostras de um grupo
controle (doadores de sangue de 2018, colaboradores vacinados na campanha
2020 e sem sintomas de gripe, painel de amostras positivas para outros virus
respiratorios ndo SARS-CoV-2 e amostras de portadores de outras doencas
infecciosas). Os resultados das analises com essas amostras levaram aos
seguintes valores de referéncia:

lgG Reagente >1,4 UA/mL
Indeterminado 0,8 a 1,4 UA/mL
N&o reagentes <0,8 UA/mL

IgM Reagente >1,0 UA/mL
Indeterminado 0,8 a 1,0 UA/mL
N&o reagentes <0,8 UA/mL

A deteccado de anticorpos da classe IgM e IgG contra SARS-CoV-2 depende do
numero de dias apos inicio dos sintomas, e aproxima-se de 100% para IgM a
partir do sétimo dia e para IgG a partir do décimo quarto dia.

Serao considerados positivos aqueles individuos que apresentarem pelo menos
uma das sorologias positivas (IgG ou IgM). Aqueles que apresentarem resultado
indeterminados sera oferecida a coleta de nova amostra apos 7 a 15 dias da data
da coleta pela equipe da pesquisa, porém o resultado deste novo teste nao sera
utilizado para os calculos de prevaléncia.

4. Analise dos dados

Os dados obtidos na pesquisa deverao ser ponderados, uma vez que em funcao
da diferenca entre os tamanhos atuais dos setores e os do Censo 2010 utilizados
no sorteio, os individuos da amostra serdo selecionados com probabilidades
desiguais e essas diferengas deverédo ser compensadas. Os pesos serdo dados
pelo inverso das fracbes de amostragem utilizadas em cada estagio de selecéo.
Serdo ainda ajustados por taxas de resposta e por pos estratificagdo segundo
idade e sexo. Serdo comparadas as soroprevaléncias das populagdes residentes
nos dois estratos. Para o conjunto dos estratos, serdo comparados subgrupos
populacionais, definidos segundo as variaveis sociodemograficas: sexo, idade,
raga/cor autorreferida, escolaridade, atuagdo na area de saude e segundo a



ocorréncia, autorreferida, de sintomas de Covid19 e diagnéstico anterior de
infecgao por SARS-CoV-2.

As estimativas serdo obtidas levando-se em consideracdo os aspectos
complexos do plano de amostragem (sorteio de conglomerados, estratificacéo e
ponderacéo). As comparagdes serado feitas por meio de testes quiquadrado com
ajuste de Rao-Scott (Pessoa, 1998).

5. Aspectos éticos da pesquisa

O projeto sera desenvolvido com base em informagdes e exames laboratoriais
de uma amostra da populag¢ao adulta residente no MSP. Ao serem convidados
para participar no estudo, serdo devidamente esclarecidos pela equipe de
pesquisa quanto a participagéo ser voluntaria e sigilosa, ao objetivo da pesquisa,
a entrevista e a coleta de sangue venoso por pungao, incluindo seus riscos. Os
riscos envolvem dois aspectos: i) a pungao venosa para coleta de amostra que
pode gerar hematoma ou flebite no local de pun¢&o ou alguma marca transitoria
na pele onde foi feita a coleta; e ii) o participante recebera a visita de um
entrevistador e de um profissional de saude que fara a coleta do seu sangue.
Estes profissionais estardo devidamente paramentados com viseira facial,
mascara, avental descartavel de manga longa, propé e luvas descartaveis e
seguirdo todos os procedimentos recomendados pelo Ministério da Saude para
garantir a seguranga bioldgica. Desta forma, o risco de contaminagao pelo
SARS-CoV-2 dos participantes da pesquisa sera minimo, € promover-se-a a
protecao dos trabalhadores de campo que atuardo na coleta dos dados e do
material. Os cuidados citados ja s&o adotados nos procedimentos de coleta
domiciliar realizados pelas equipes do Grupo Fleury e estdo detalhados no
documento “AnexoV_Atendimento Mdével_Fluxo_Corona”.

Com o resultado do teste, os participantes saber&o se ja tiveram contato com o
virus SARS-CoV-2. Além deste resultado, ndo havera outros beneficios diretos
ao participante, mas os resultados dos estudos poderao ajudar os gestores da
saude a planejar as medidas de controle da pandemia na cidade de S&o Paulo.
Potenciais riscos e beneficios relacionados a participacdo na pesquisa estao
explicitados no TCLE.

Os participantes serdo também informados sobre a sua liberdade de recusar ou
retirar o seu consentimento, em qualquer fase da pesquisa, sem que isso lhe
cause qualquer tipo de penalizagdo. No TCLE, também ha a informacé&o sobre o
direito a assisténcia integral e gratuita do participante, pelo tempo que for
necessario, em caso de dano decorrente de sua participagdo nesta pesquisa;
além disso, tera direito a indenizagdes legalmente estabelecidas, em caso de
dano pessoal diretamente causado pelos procedimentos propostos no estudo.

O material bioldgico e as informagdes sé serdo coletados apos a assinatura do
TCLE pelo participante, que devera estar suficientemente esclarecido de todos



os possiveis beneficios, riscos e procedimentos que serao realizados. Os dados
serdo analisados em conjunto, codificados, sem qualquer possibilidade de
identificac&o do participante.

Todos os individuos testados em campo terdo seus contatos registrados para
que possam receber informagao sobre o resultado do teste. Cada participante
tera um numero de identificagdo na pesquisa e os dados de identificacéo ficarao
de posse exclusiva do coordenador do projeto com o unico objetivo de informar
o resultado do teste laboratorial ao participante. Os participantes receberao por
e-mail um login e senha para acessar seu resultado pela internet. Além disto
terdo a sua disposi¢ao o canal de comunicagao com o pesquisador responsavel
pelo estudo, conforme descrito no TCLE.

O projeto, que tem como objetivo trazer informagdes para os 0Orgaos
governamentais, ndo tem finalidades comerciais. Ele sera financiado
parcialmente pelo Instituto Semeia e pelo Grupo Fleury. N&o havera pagamento
de qualquer natureza para os participantes do estudo ou para os pesquisadores
acima listados.

O presente estudo esta em conformidade com as Normas e Diretrizes Brasileiras
gue ordenam as pesquisas envolvendo seres humanos, incluindo as Resolugdes
n° 466/12 e 510/16 do Conselho Nacional de Saude.

A emenda ao projeto sera submetida ao sistema CEP/CONEP pelo pesquisador
responsavel do Grupo Fleury e o trabalho de campo s6 sera iniciado apos a sua
aprovagao. O projeto piloto foi aprovado em 02 de maio de 2020, CAAE n°
31032620.0.0000.5474.

Armazenamento das amostras e formagao de biorrepositério

Os testes soroldgicos foram realizados com a metodologia atualmente disponivel
para deteccdo de anticorpos contra SARS-CoV-2. Entretanto, por serem testes
recentemente desenvolvidos, ha necessidade de se conhecer sua acuracia em
diferentes contextos e de se comparar com possiveis novos testes que se
encontram em desenvolvimento. Desta forma, as amostras de soro coletadas
serdo armazenadas em biorrepositério por um ano para possiveis testagens
futuras. As informacdes estao descritas no TCLE.

6. Orcamento e fontes de financiamento

O financiamento do projeto esta sob responsabilidade do Grupo Fleury e
Instituto Semeia.



7. Cronograma

A duragao prevista para a realizacdo de cada um dos inquéritos seriados € de 4
semanas de acordo com o cronograma a seguir:

Atividades Semana
1 2 3 4
Organizagao do trabalho de campo X
Coleta de dados X X
N , X X
Criacao do banco de dados e curadoria
. i _ X X
Analises estatisticas preliminares
X X

Elaboragdo de materiais e documentos
para divulgagao dos resultados

IV. RESULTADO ESPERADO e CONTRIBUIGAO PARA O
ENFRENTAMENTO DA PANDEMIA do SARS-CoV-2

O resultado esperado é a estimativa da propor¢cdo dos habitantes adultos do
MSP que foi infectada pelo SARS-CoV-2 desde o inicio da pandemia no MSP
até a data da pesquisa (das seis coletas de dados com periodicidade de 1 més).

O presente estudo trara informacgdes fundamentais para entendermos em que
fase da pandemia o MSP se encontra, e como esta ocorrendo a disseminagao
do virus na populagdo em geral do municipio. Desta forma, os gestores publicos
poderdo tomar decisdes sobre as medidas para o enfrentamento da pandemia
pelo SARS-CoV-2 com base em informagdes consistentes e atualizadas.

V. DIVULGAGAO DOS RESULTADOS

Todos os dados obtidos serao divulgados amplamente apds o término do estudo
e serao posteriormente publicados em revistas cientificas.
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Figura 1. Projeto Piloto: Resumo das etapas da coleta de dados e taxas de resposta

1.152 domicilios sorteados em
72 setores censitarios de 6
distritos

103 domicilios ndo elegiveis:
-sem fungdo de moradia (N=96, 60 vagos, 36 comerciais)

-habitantes com incapacidades para assinar o TCLE (N=7, menores,
estrangeiros, surdos/mudos )

1.049 domicilios
elegiveis

278 Nao- esposta do domicilio (ndo contatados):

-domicilios fechados, ninguém em casa, moradores
ausentes (N=141, sendo 29 familia viajando)

-bloqueio pelo porteiro/sindico/administradora (N=137)

771 domicilios (moradores)
contatados

472 Nao-resposta do morador
-recusa do domicilio, da familia, antes de sortear (N=439)
-recusa do sorteado (N=29)

-sorteado nao disponivel (N=4)

299 participantes

Taxa de resposta domicilio: 771/1049 = 73,5%
Taxa de resposta dos moradores contatados: 299/771 = 38,8%

Taxa de resposta total: 0,735 X 0,388 = 28,5%
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ANEXO I: Folheto de divulgagao

Pesquisa Cientifica sobre o novo Coronavirus:
sua participacao é muito importante!

Muitos cientistas acreditam que o niumero de pessoas que ja foram infectadas pelo
novo Coronavirus chamado SARS-CoV-2 € muito maior que o detectado nos hospitais.
A razao dessa suspeita é que existem muitas pessoas que apds serem infectadas, ndo
apresentam sintomas ou apresentam sintomas tao leves que podem ser confundidos
com uma gripe.

A proposta deste estudo € identificar a fragdo das pessoas que mora nessa regiao que
ja foi infectada pelo virus e provavelmente ja podem ser resistentes ao virus.

Quem esta conduzindo essa pesquisa

Esse projeto esta sendo conduzido por um grupo de cientistas e médicos renomados
que se aliaram ao Grupo Fleury, ao IBOPE Inteligéncia e ao Instituto Semeia. Trata-se,
portanto, de um grupo de especialistas e instituicdes de alta relevancia com sélida
reputacdo na area da saude.

Participantes da pesquisa

Para o desenvolvimento dessa pesquisa, sera realizado um sorteio de um dos
moradores do seu domicilio com 18 anos ou mais, um processo conduzido pelo
IBOPE Inteligéncia. Ao todo, participam 720 domicilios.

Apos receber informagdes sobre o estudo e assinar um termo de consentimento livre e
esclarecido, o morador respondera a um questionario muito simples e se submetera a
coleta de sangue venoso realizado pelos profissionais de saude da a+ Medicina
Diagndstica, do Grupo Fleury, para averiguar a presenga de anticorpos no sangue do
participante contra o novo Coronavirus (SARS-CoV-2).

O morador que participar do estudo recebera pelo Correio o resultado do exame, bem
como acesso ao resultado pela internet por meio de um login e senha de acesso
exclusivos. Nao ha nenhum custo de participacao.

Seguranca

Para sua seguranca, toda a equipe do projeto trabalha devidamente credenciada e
utiizando os Equipamentos de Protegéo Individual conforme as orientagbes do
Ministério da Saude. A coleta de sangue sera realizada exclusivamente por um
profissional de saude capacitado da a+ Medicina Diagnéstica, do Grupo Fleury.
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O IBOPE Inteligéncia e o Grupo Fleury garantem que as informagdes fornecidas pelos
participantes sao absolutamente sigilosas, serdo tratadas de forma andnima e os
respondentes ndo serao identificados, de acordo com todas as normas éticas
internacionais sobre pesquisas em saude. Os resultados do estudo serdo sempre
tratados conjuntamente e nunca de forma individual e, posteriormente, serdo
amplamente divulgados e publicados em revistas cientificas.

Esse projeto de pesquisa foi aprovado junto ao Comité de Etica em Pesquisa (CEP) sob
nimero CAAE: 31032620.0.0000.5474.

Duvidas?

A sua participagao € muito importante para o combate a pandemia do COVID-19. Desde
ja agradecemos a sua colaboragéo e, em caso de duvidas, entre em contato conosco
por meio dos seguintes telefones:

o Dr. Celso Granato — Pesquisador responsavel — (11) 3179 0820 (CAC
médico, opgao 3)

o Comité de Etica do Grupo Fleury — (11) 5014-7771 (atendimento de segunda
a sexta-feira das 8h as 11h)

o Erivaldo de Pietri — IBOPE Inteligéncia — (11) 3335-8583/ (19) 99773-1811

o Gisele Oliveira — IBOPE Inteligéncia - (11) 3335-8606
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ANEXO II: Carta de esclarecimento a condominios e domicilios

Pesquisa Cientifica sobre o novo Coronavirus

Esclarecimento a condominios:

Sao Paulo, Abril de 2020.

Como vocé deve saber estamos em meio a uma pandemia. Um novo Coronavirus
chamado SARS-CoV-2 esta se espalhando entre nos.

Muitos cientistas acreditam que o numero de pessoas que ja foram infectadas por
esse virus € muito maior que o detectado nos hospitais. A razao dessa suspeita é que
existem muitas pessoas que apos serem infectadas, ndo apresentam sintomas ou
apresentam sintomas tao leves que podem ser confundidos com uma gripe.

Foi por esse motivo que um grupo de cientistas e médicos renomados se aliaram ao
Grupo Fleury, ao IBOPE Inteligéncia e ao Instituto Semeia para tentar descobrir qual a
fracao das pessoas nessa regiao que ja foi infectada pelo virus e que ja pode ser
resistente ao virus.

Os domicilios localizados na area selecionada para participar da pesquisa foram
previamente cadastrados e parte deles foi sorteada para a realizagdo de entrevistas
pessoais. Alguns dos domicilios sorteados estdo neste condominio e, por isso,
gostariamos de solicitar que vocé permita que o entrevistador do IBOPE Inteligéncia
possa abordar os domicilios sorteados. Ele estara devidamente identificado e
convidara os moradores a participarem do estudo.

Somente 720 domicilios foram sorteados em Sao Paulo. Os resultados da pesquisa
poderao ajudar as autoridades a determinar o prazo para o fim do isolamento social.

Para a realizagcdo da pesquisa, sera realizado um sorteio de um morador com 18 anos
ou mais em cada um dos domicilios selecionados. Apds receber informagdes sobre o
estudo e assinar um termo de consentimento livre e esclarecido, o morador
respondera a um questionario muito simples e se submetera a coleta de sangue
venoso para averiguar a presenga de anticorpos no seu sangue contra o novo
Coronavirus (SARS-CoV-2). Esse teste nao indica a presenga do virus no seu corpo,
mas indica se seu corpo ja foi exposto ao virus.

Os moradores acima de 18 anos que vivem com o participante da pesquisa (o
individuo sorteado) que desejarem realizar o teste para conhecer seu estado
soroldgico quanto a infecgao pelo SARS-CoV-2 serao atendidos pela equipe de
pesquisa. Os mesmos procedimentos de coleta de dados adotados para o morador
sorteado no domicilio serdo adotados. No entanto, os resultados dos testes dos
coabitantes n&o serdo disponibilizados imediatamente. Aguardaremos a chegada de
novos kits de exames para a realizagao destes testes.

O morador que for selecionado para participar do estudo recebera pelo Correio o
resultado do exame, bem como acesso ao resultado pela internet por meio de um login
e senha de acesso exclusivos. Os moradores da mesma residéncia também receberao
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as senhas de acesso e login, bem como os resultados por correio, porém estes
exames vao demorar mais para serem liberados.

Para a seguranca de todos os envolvidos, toda a equipe do projeto trabalha
devidamente credenciada e utilizando os Equipamentos de Protecdo Individual
conforme as orientagbes do Ministério da Saude. A coleta de sangue sera realizada
exclusivamente por um profissional de saude capacitado da a+ Medicina Diagndstica,
do Grupo Fleury.

O IBOPE Inteligéncia e o Grupo Fleury garantem que as informagdes fornecidas pelos
participantes sao absolutamente sigilosas, serdo tratadas de forma andnima e os
respondentes ndo serao identificados, de acordo com todas as normas éticas
internacionais sobre pesquisas em saude. Os resultados do estudo serdo sempre
tratados conjuntamente e nunca de forma individual e, posteriormente, serédo
amplamente divulgados e publicados em revistas cientificas.

E importante vocé saber que esse projeto de pesquisa foi aprovado junto ao Comité de
Etica em Pesquisa (CEP) sob nimero CAAE: 31032620.0.0000.5474.

A sua participagao € muito importante para o combate a pandemia do COVID-19. Desde
ja, agradecemos a sua colaboragéo e, em caso de duvidas, entre em contato conosco
através dos seguintes telefones:

o Dr. Celso Granato — Pesquisador responsavel — (11) 3179 0820 (CAC
médico, opgao 3)

o Comité de Etica do Grupo Fleury — (11) 5014-7771 (atendimento de segunda
a sexta-feira das 8h as 11h)

o Erivaldo de Pietri — IBOPE Inteligéncia — (11) 3335-8583/ (19) 99773-1811
Umberto Pereira — IBOPE Inteligéncia — (11) 3335-8645/ (11) 99185-9995
Gisele QOliveira — IBOPE Inteligéncia - (11) 3335-8606
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Pesquisa Cientifica sobre o novo Coronavirus

S3ao0 Paulo, Junho de 2020.

Como vocé deve saber estamos em meio a uma pandemia. Um novo Coronavirus
chamado SARS-CoV-2 esta se espalhando entre nés.

Muitos cientistas acreditam que o numero de pessoas que ja foram infectadas por
esse virus € muito maior que o detectado nos hospitais. A razao dessa suspeita é que
existem muitas pessoas que apos serem infectadas ndo apresentam sintomas ou
apresentam sintomas tao leves que podem ser confundidos com uma gripe.

Foi por esse motivo que um grupo de cientistas e meédicos renomados se aliaram ao
Grupo Fleury, ao IBOPE Inteligéncia e ao Instituto Semeia para tentar descobrir qual a
fracao das pessoas nessa regidao que ja foi infectada pelo virus e que ja pode ser
resistente ao virus.

Sua residéncia foi sorteada para participar dessa pesquisa e gostariamos que vocés
colaborassem com esses pesquisadores e cientistas participando da pesquisa.

Somente 1.380 domicilios foram sorteados em Sao Paulo. Caso decida participar, o
que nao tem nenhum custo, vocé sera informado pelo Grupo Fleury dos resultados
obtidos.

Essa informagéo também podera ajudar as autoridades a determinar quando vai
terminar o isolamento social.

Serao convidados a participar da pesquisa todos os moradores do seu domicilio com
18 anos ou mais. Apds receberem informagdes sobre o estudo e assinarem um termo
de consentimento livre e esclarecido, cada morador participante respondera a um
questionario muito simples e se submetera a coleta de sangue venoso para averiguar
a presenga de anticorpos no seu sangue contra o novo Coronavirus (SARS-CoV-2).
Esse teste ndo indica a presenga do virus no seu corpo, mas indica se seu corpo ja foi
exposto ao virus.

Os moradores participantes do estudo receberao pelo Correio o resultado do exame,
bem como acesso ao resultado pela internet por meio de um login e senha de acesso
exclusivos.

Para sua segurancga, toda a equipe do projeto trabalha devidamente credenciada e
utiizando os Equipamentos de Protegao Individual, conforme as orientagdes do
Ministério da Saude. A coleta de sangue sera realizada exclusivamente por um
profissional de saude capacitado da a+ Medicina Diagnéstica, do Grupo Fleury.

O IBOPE Inteligéncia e o Grupo Fleury garantem que as informagdes fornecidas pelos
participantes sao absolutamente sigilosas, serdo tratadas de forma andénima e os
respondentes ndo serao identificados, de acordo com todas as normas éticas
internacionais sobre pesquisas em saude. Os resultados do estudo serdo sempre
tratados conjuntamente e nunca de forma individual e, posteriormente, serdo
amplamente divulgados e publicados em revistas cientificas.
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E importante vocé saber que esse projeto de pesquisa foi aprovado junto ao Comité de
Etica em Pesquisa (CEP) sob nimero CAAE: .

A sua participagao € muito importante para o combate a pandemia do COVID-19. Desde
ja, agradecemos a sua colaboragéo e, em caso de duvidas, entre em contato conosco
por meio dos seguintes telefones:

o Dr. Celso Granato — Pesquisador responsavel — (11) 3179 0820 (CAC
médico, opgao 3)
o Comité de Etica do Grupo Fleury — (11) 5014-7771 (atendimento de segunda
a sexta-feira das 8h as 11h)
Erivaldo de Pietri — IBOPE Inteligéncia — (11) 3335-8583/ (19) 99773-1811
o Umberto Pereira — IBOPE Inteligéncia — (11) 3335-8645/ (11) 99185-9995
o Gisele Oliveira — IBOPE Inteligéncia - (11) 3335-8606
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ANEXO Ill: Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Projeto: SoroEpi MSP. Inquérito domiciliar para monitorar a soroprevaléncia da infec¢ao pelo
virus SARS-CoV-2 em adultos no municipio de Sao Paulo. Estudos transversais seriados com

amostragens probabilisticas

Vocé esta sendo convidado(a) para participar da pesquisa intitulada “SoroEpi MSP.
Inquérito domiciliar para monitorar a soroprevaléncia da infecgao pelo virus SARS-CoV-2 em
adultos no municipio de S3ao Paulo. Estudos transversais seriados com amostragens
probabilisticas”.

Neste estudo, buscamos avaliar a percentagem da populacdo que ja foi infectada pelo novo
coronavirus que causa a doenca covid-19, ou seja, quantas pessoas ja produziram imunidade ao
virus e, portanto, ja estdo total ou parcialmente protegidas. Este estudo sera conduzido sob a
responsabilidade do pesquisador Dr. Celso Granato que pode ser encontrado no endereco Rua
General Valdomiro de Lima 508 — Térreo, CEP: 04344-070 ou pelo telefone (11) 3179 0820
(opgdo 3).

Se vocé concordar em participar deste estudo, pediremos para vocé responder a um breve
questionario com perguntas sobre vocé e se teve algum sintoma de gripe recentemente. Além
da entrevista, faremos uma puncdo da veia do seu braco para coleta de 5 ml de sangue, que sera
usado para fazer testes que vao detectar anticorpos contra o coronavirus. Os anticorpos sdo
proteinas de defesa que se formam quando temos contato com um elemento externo ao nosso
corpo. A presenga de anticorpos contra o coronavirus, por exemplo, sugere que vocé teve
contato com ele e seu corpo formou a memdria desde contato.

Em nenhum momento vocé sera identificado. As informacgdes obtidas neste estudo serdo
analisadas em conjunto com as de outros participantes e ndo serda divulgada nenhuma
informacdo ou identificagdo pessoal. Vocé ndo terda nenhum gasto ou ganho financeiro por
participar na pesquisa.

Os riscos consistem em ocorréncia de hematoma ou flebite (inflamagdo) no local da
puncdo ou alguma marca transitoria na pele onde foi feita a coleta. Além disto, vocé receberd a
visita de um entrevistador e de um profissional de salude para a coleta do seu sangue. Estes

profissionais estardo devidamente paramentados com luvas, aventais e mascaras descartaveis
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e seguirdo todos os procedimentos recomendados pelo Ministério da Saude e ja adotados em
coletas domiciliares pelo Grupo Fleury para que o risco de contaminacgdo seja minimo.

Vocé recebera o resultado do teste que pesquisara a presenca de anticorpos contra o
coronavirus. Vocé recebera por e-mail um login e senha para acessar seu resultado pela internet

no site “https://resultados.amaissaude.com.br/cliente/” e tera a sua disposicdo o canal de

comunicagdo com o pesquisador responsavel pelo estudo citado no inicio e no final do
documento. Se vocé se sentir constrangido com alguma pergunta, podera ndo responder sem
que isso lhe prejudique. Para esclarecer duvidas sobre o resultado do seu exame, tera os canais
citados para ajuda-lo. Além deste resultado, ndo havera outros beneficios diretos por participar
deste projeto, porém sua contribuicdo podera ajudar as autoridades da saude a planejar as
medidas de controle da epidemia na cidade de Sdo Paulo. Mesmo que o resultado do seu exame
seja positivo, indicando que vocé ja teve contato com o coronavirus, vocé deve continuar
seguindo as recomendacdes do Ministério da Saude e da Secretaria do Governo do Estado de
Sdo Paulo quanto as medidas de protecdo da populacdo. Isto porque ainda existem muitas
informacdes a serem esclarecidas sobre os testes para deteccdo de anticorpos contra o
coronavirus bem como sobre a doenca. Os pesquisadores responsaveis pelo estudo estardo
disponiveis para responder as perguntas que vocé tiver sobre o assunto.

A amostra sobressalente sera armazenada em condi¢Ges adequadas por 1 (um) ano, no
Grupo Fleury, com a finalidade Unica de realizar outros testes soroldgicos para determinacao da
presenca de anticorpos contra o virus SARS-CoV-2 (coronavirus) quando e se novos testes
surgirem. Isto porque sabemos que mesmo os testes soroldgicos tradicionais que ja estdo em
uso, a exemplo daquele que sera empregado neste estudo, podem vir a apresentar limitaces
de sensibilidade. A amostra sobressalente ndo sera submetida a qualquer outro tipo teste que
ndo a sorologia para Covid-19 e sera descartada apds um ano. Caso haja alguma informacao
nova sobre seu exame, vocé sera contatado pelos pesquisadores do estudo.

Sua participa¢do nesta pesquisa é voluntdaria. Vocé é livre para recusar-se a participar ou
retirar seu consentimento, em qualquer fase da pesquisa, sem nenhum prejuizo ou penalizacdo,
e sua amostra sera descartada. Uma via original deste Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido ficard com vocé.

Caso haja algum dano decorrente de sua participacdo nesta pesquisa, vocé tera
garantido o direito a assisténcia integral e gratuita, pelo tempo que for necessario. Vocé também
tera direito a indeniza¢Oes legalmente estabelecidas, em caso de dano pessoal diretamente
causado pelos procedimentos propostos no estudo.

Em qualquer etapa do estudo, vocé terd acesso aos profissionais responsaveis pela

pesquisa para esclarecimento de eventuais duvidas. O principal investigador é o Dr Celso
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Granato, que pode ser encontrado no endere¢o Rua General Valdomiro de Lima 508 — Térreo,
CEP: 04344-070 ou pelo telefone (11) 3179 0820 (opgéo 3).

Se vocé tiver alguma consideragdo ou duvida sobre a ética da pesquisa, entre em
contato com o Comité de Etica em Pesquisa do Grupo Fleury — Rua General Valdomiro de Lima

508 — Térreo. CEP: 04344-070. Fone 5014-7771. E-mail: instituto.fleury@grupofleury.com.br. O

horario de atendimento é de segunda a sexta-feira das 8h as 11h. O Comité de Etica em Pesquisa
é um grupo independente de pessoas que existe para defender os interesses dos participantes
da pesquisa em sua integridade e dignidade e para contribuir no desenvolvimento da pesquisa
dentro de padrdes éticos.

Este projeto de pesquisa foi registrado junto ao Comité de Etica em Pesquisa do Grupo

Fleury, de acordo com o processo nimero CAAE: 31032620.0.0000.5474

Eu, ,

CPF: declaro ter lido, compreendido e discutido o conteido do presente

Termo de Consentimento e concordo em participar desse estudo de forma livre e
esclarecida autorizando os procedimentos acima relacionados:

Assinatura do(a) participante Assinatura do responsavel pelo projeto

Data: Data:
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ANEXO IV: Questionario para informagdo dos participantes

Submetido em separado

ANEXO V: Fluxo atendimento moével

Submetido em separado
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