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Resumo executivo

A doenca causada pelo Coronavirus da Sindrome Respiratéria Aguda Grave 2 (SARS-CoV-2),
(Coronavirus Disease 2019 ou COVID-19), foi declarada como Pandemia no dia 11 de margo de
2020, tendo Portugal confirmado o seu primeiro caso no dia 2 de margo de 2020.

As limitagdes de conhecimento relativas ao virus SARS-CoV-2, incluindo as questdes
relacionadas com a sua capacidade de transmissdo na populacdo Portuguesa, e as
potencialidades dos resultados de estudos sero-epidemioldgicos na resposta as necessidades de
informagao para apoio a tomada de decisdo no controlo da epidemia de COVID-19 justificaram
a realizacdo em Portugal do primeiro Inquérito Serolégico Nacional COVID-19 (ISN COVID-19).
Este estudo foi conduzido no segundo trimestre de 2020, sob a coordenagdo do Instituto
Nacional de Saude Doutor Ricardo Jorge (INSA), tendo os seus resultados preliminares sido
publicados em 31 de julho de 2020.

Estando prevista a realizagdo de outros ISN COVID-19, foi decidido efetuar a avaliacdo do
primeiro inquérito com o objetivo geral de avaliar o processo de elaboracdo desse estudo e
posteriormente aplicar as recomendacGes dai resultantes ao processo de elaboracdo dos
proximos ISN COVID-19. Os objetivos especificos de avaliagdo foram: a) Caracterizar a
adequacado do processo de elaboracao do primeiro ISN COVID-19, tendo em conta o fim a que
se destinou; e b) Identificar melhorias a introduzir no processo de elaborac¢do do segundo ISN
COVID-19.

A avaliacado foi realizada através de um estudo descritivo com dados essencialmente recolhidos
por questiondrio. A populagdo em estudo foi constituida pela equipa do ISN COVID-19 do INSA,
com excec¢do dos elementos da equipa de avaliacdo, e pelos parceiros externos do projeto ISN
COVID-19. Foram selecionados 11 parametros enquanto elementos que permitem a descrigao
e compreensdo do processo de elaboracdo do primeiro ISN COVID-19, traduzindo cada um deles,
uma etapa, ou, um ou varios produtos do processo, e, ou, um ou varios procedimentos seguidos
na elaborag¢do do primeiro ISN COVID-19. A cada um dos parametros correspondeu um tema
para avaliacdo. Foi acrescentado como 122 tema o processo na sua globalidade.

Para cada um dos 12 temas, foi avaliada a adequacédo ao fim a que se destinou (através de uma
escala de valores de 1 (“ndo adequado”) a 5 (“totalmente adequado”), e identificadas
recomendacdes a aplicar ao processo de elaboragcdo do segundo ISN COVID-19 (através das
respostas a perguntas abertas). Foi, também, recolhida informag¢do quanto aos motivos que
justificaram o valor atribuido a varidvel adequagao ao fim a que se destinou. O questionario foi
de autopreenchimento, distribuido e recolhido por via virtual, e anonimizado no que diz respeito
a identidade dos participantes.

Das 78 pessoas convidadas a responder ao questionario, participaram 43 (55,1 %), das quais 25
(58,1 %) classificaram a variavel adequacgado ao fim a que se destinou da totalidade dos temas. O
tema 1 (Elaboragdo do protocolo do primeiro ISN COVID-19) foi o que obteve maior nimero de
respostas (n=42; 97,7 % dos participantes) e o tema 12 (Processo global de elaboragdo do
primeiro ISN COVID-19) o menor (n=29; 67, 4%).

No conjunto dos respondentes por tema, tanto a mediana como a moda dos valores atribuidos
avariavel adequacgdo ao fim a que se destinou do processo de elabora¢do do primeiro ISN COVID-
19 foram 5 (“totalmente adequado”) para os 12 temas. O segundo valor mais pontuado foi o
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valor 4 em todos os temas, com exceg¢ao do tema 10, relativo a comunicacdo dos resultados
laboratoriais ao médico assistente e aos participantes no inquérito, em que foi o valor 3. Em
nenhum dos temas foi observado o valor 1 (“ndo adequado”) e o valor 2 foi atribuido em 5 dos
12 temas. Excluindo as respostas com o valor “sem opinido”, a proporg¢ao de respostas 4 ou 5
(muito ou “totalmente adequado”) foi igual ou superior a 90,0 % em 9 dos 12 temas em
avaliacdo. Comparativamente com os demais, o tema 10 foi o que apresentou resultados menos
favoraveis.

As limitagOes do estudo avaliativo prendem-se essencialmente com a técnica de recolha de
dados utilizada e a populacdo em estudo.

As principais recomendacdes retiradas para o processo de elaboracdao de um novo Inquérito
Serolégico Nacional COVID-19 podem resumir-se: a) na opg¢do por uma metodologia que
assegure a comparabilidade dos resultados com os resultados do primeiro ISN COVID-19; b) no
aumento da duracdo do periodo de preparacao do estudo, privilegiando a precocidade de
envolvimento dos parceiros; c) no aperfeicoamento do processo de comunicac¢do dos resultados
das andlises laboratoriais entre o INSA e os laboratérios de colheita, e entre estes e os
participantes no inquérito; d) no reforco da equipa de recursos humanos alocados a
monitoriza¢do do estudo; e e) na adequacdo de procedimentos especificos por etapas, segundo
as recomendagdes especificas da avaliacdo, desde que ndo fique comprometida a
exequibilidade de um futuro ISN COVID-19.
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1. Introdugao

A doenga causada pelo Coronavirus da Sindrome Respiratéria Aguda Grave 2 (SARS-CoV-2)
(intitulada Coronavirus Disease 2019 ou COVID-19), foi declarada como Pandemia no dia 11 de
marco de 2020, tendo Portugal confirmado o seu primeiro caso no dia 2 de marco de 2020.

Ciente das limitacGes de conhecimento das carateristicas epidemioldgicas e seroldgicas do SARS-
CoV-2 e da sua capacidade de transmissdo na populacdo Portuguesa, e tendo ainda em conta o
reconhecimento das potencialidades dos resultados dos estudos sero-epidemiolégicos na
resposta as necessidades de informacdo para apoio a tomada de decisdo nos ambitos do
planeamento e implementacdo das intervengdes de controlo da epidemia de COVID-19,
Portugal realizou o primeiro Inquérito Serolégico Nacional COVID-19 (ISN COVID-19) no segundo
trimestre de 2020.

Coordenado pelo Instituto Nacional de Saude Doutor Ricardo Jorge (INSA), em parceria com a
Associacdo Nacional dos Laboratérios Clinicos (ANLC) e Laboratdrios Parceiros e alguns Hospitais
do Servico Nacional de Saude, o primeiro ISN COVID-19 encontra-se alinhado com as
recomendacoes e propostas de investigacdo sero-epidemioldgicas da Organizacdo Mundial de
Saude e do Centro Europeu de Prevencado e Controlo de Doencgas.

Os resultados preliminares do primeiro ISN COVID-19 foram publicados em 31 de julho de 2020.

Estando prevista a realizagdo de novos ISN COVID-19, uma das recomendagdes do relatério de
resultados preliminares do primeiro ISN COVID-19, foi decidido efetuar a avaliacdo do primeiro
ISN COVID-19 com a finalidade de adequar o processo de elaboracdo dos préoximos inquéritos
pela aplicacdo dos resultados e através das recomendacdes dessa mesma avaliacdo.

2. Objeto e foco de avaliagdo

O objeto de avaliagdo foi o primeiro Inquérito Seroldgico Nacional COVID-19 (ISN COVID-19).
Tratou-se de uma avaliagdo de processo, com foco no respetivo processo de elaboragao.

O primeiro ISN COVID-19 é um estudo sero-epidemiolégico com os seguintes objetivos: 1)
caracterizar a distribuicdo dos anticorpos especificos contra SARS-CoV-2 e determinar a
extensdo da infecdo por SARS-CoV-2 na populagdo residente em Portugal; 2) determinar e
comparar a seroprevaléncia de anticorpos especificos contra SARS-CoV-2 em grupos etdrios
especificos e por Regido de Saude; e, 3) determinar a fragdo de infe¢Ges assintomaticas por
SARSCoV-2 na populacdo residente em Portugal. Foi realizado um estudo epidemiolégico
observacional, transversal, de ambito nacional, tendo sido analisada uma amostra ndo-
probabilistica (amostragem por quotas) de 2.301 pessoas residentes em Portugal, com idade
superior ou igual a 1 ano, estratificada por grupo etario. Foram recolhidos dados demogréfico-
sociais, epidemiolégicos e clinicos, através da aplicagcdo de um questionario, e efetuada a recolha
de uma amostra de sangue a cada um dos participantes no ISN, em 96 pontos de colheita de 7
Laboratérios de Patologia Clinica da Associacdo Nacional de Laboratérios Clinicos, e em 18
hospitais do Servico Nacional de Saude, entre 21 de maio e 8 de julho de 2020. De acordo com
a definicdo de caso selecionada neste estudo (presenca de IgM ou IgG especificas contra SARS-
CoV-2), ao nivel nacional foi estimada uma seroprevaléncia de 2,9 % (IC 95: 2,0 - 4,2 %), valor
superior a incidéncia acumulada da infe¢do reportada, no final do periodo de estudo, pelo



Sistema Nacional de Vigilancia Epidemioldgica (SINAVE) (0,44 %), e a proporgao de participantes
que, nesse estudo, referiu infecdo prévia por SARS-CoV-2 (0,8 %). Os resultados observados no
ISN COVID-19 apontam para a necessidade de manter as recomendacgdes de protecao individual
e coletiva para todos os individuos, independentemente do respetivo nivel de anticorpos
especificos contra SARS-CoV-2, e suportam a necessidade de monitorizar a evolucdo da sua
seroprevaléncia na populacdo Portuguesa, de acordo com a evolugdo da epidemia em Portugal,
como recomendado pela Organizacdao Mundial de Saude.

O primeiro ISN COVID-19 foi conduzido apds a aprovacdo do respetivo protocolo pela Comissao
de Etica para a Saude do INSA, em maio de 2020. Foram elaborados manuais de procedimentos
destinados aos laboratdrios e hospitais parceiros e conduzidas acdes de formacao preparatérias
destinadas aos profissionais das equipas parceiras. Foi implementado um sistema de
monitorizacdo do processo de recolha, transporte e comunicacdo de dados e amostras
bioldgicas, que se manteve ativo durante todo o periodo de recolha de dados. Os resultados da
monitorizacdo foram comunicados semanalmente a todos os profissionais que colaboraram na
condugdo do primeiro ISN COVID-19 através de uma newsletter. O relatério preliminar do
primeiro ISN COVID-19 foi divulgado por todos os profissionais das equipas participantes.

3. Objetivos de avaliacdo

3.1 Objetivo geral de avaliagdo

O objetivo geral foi avaliar o processo de elaboracdo do primeiro ISN COVID-19 com vista a
aplicacdo dos resultados e recomendagdes ao processo de elaborag¢do dos préoximos ISN COVID-
19.

3.2. Objetivos especificos de avaliacao

Tendo por finalidade aplicar os resultados e recomendacdes da presente avaliagdo ao processo
de elaboragao do segundo ISN COVID-19, os objetivos especificos foram os seguintes:

3.2.1. Caracterizar a adequacdo do processo de elaboracdo do primeiro ISN COVID-19, tendo
em conta o fim a que se destinou;

3.2.2. Identificar melhorias a introduzir no processo de elaboragao do segundo ISN COVID-19.

4. Material e métodos

A avaliacdo foi realizada através de um estudo descritivo com dados essencialmente recolhidos
por questionario.

A populagdo em estudo foi constituida pela equipa do ISN COVID-19 do INSA, com exceg¢do dos
elementos da equipa de avaliacao, e pelos parceiros do projeto ISN COVID-19 externos ao INSA
(n=78).

Foram selecionados 11 parametros enquanto elementos que permitem a descricdo e
compreensao do processo de elaboragao do primeiro ISN COVID-19, traduzindo, cada um deles,
uma etapa, ou um ou varios produtos do processo, e, ou, um ou varios procedimentos seguidos
na elaborac¢do do primeiro ISN COVID-19. A cada um dos parametros correspondeu um tema
para avaliacdo. Foi acrescentado, como 122 tema, o processo na sua globalidade.



Os temas selecionados para avaliacdo foram os seguintes:
Tema 1: Elaboragao do protocolo do primeiro ISN COVID-19;

Tema 2: Manual de procedimentos destinado aos profissionais responsaveis pela recolha de
dados e amostras bioldgicas;

Tema 3: A¢bes de formacdo preparatérias destinadas aos profissionais dos laboratérios e
hospitais parceiros;

Tema 4: Folheto informativo destinado a populagdao em estudo no primeiro ISN COVID-19;
Tema 5: Codigo de identificacdo do participante no inquérito - cédigo Sero-EPI;

Tema 6: Etiquetas identificadoras do participante usadas na recolha, transporte e andlise das
amostras bioldgicas e formularios;

Tema 7: Formuldrios usados na selecdao dos participantes no inquérito e na recolha de dados;

Tema 8: Circuito de sele¢do dos participantes no inquérito, recolha de dados e colheita de
amostras biolégicas;

Tema 9: Transporte das amostras bioldgicas e formularios para o INSA, armazenamento e
comunicacdo interna de dados no INSA;

Tema 10: Comunicacao dos resultados laboratoriais ao médico assistente e aos participantes
no inquérito;

Tema 11: Monitorizacdo do processo de recolha, transporte e comunicacdo de dados e
amostras biolégicas;

Tema 12: Processo global de elaborag¢do do primeiro ISN COVID-19.
As varidveis de medidas foram as seguintes:

a) adequacdo ao fim a que se destinou, definida operacionalmente como a adequagdo
percecionada do processo de elaboragao do primeiro ISN COVID-19, etapa a etapa, tendo em
conta o fim a que se destinou;

b) recomendag¢des a aplicar ao processo de elaboragdo do segundo ISN COVID-19.
As varidveis foram medidas em cada um dos 12 temas.

A varidvel adequagdo ao fim a que se destinou (variavel ordinal) foi medida através de uma
escala de valores de 1 a5, cujos atributos variaram entre “ndo adequado” (valor 1) e “totalmente
adequado” (valor 5). Admitiu-se, ainda, a resposta sem opinido, atendendo a que os individuos
da populagcao em estudo nao participaram todos em todas as etapas do processo em avaliacao.

As recomendagbes a aplicar ao processo de elabora¢Go do segundo ISN COVID-19 foram
identificadas a partir das respostas a perguntas abertas.

Foi, também, recolhida informacdo quanto aos motivos que justificaram o valor atribuido a
variavel adequagdo ao fim a que se destinou, através de pergunta aberta.

Como instrumento de recolha de dados, foi construido um questionario que incluiu perguntas
abertas e fechadas (anexo 1). O questionario foi de autopreenchimento e anonimizado no que



diz respeito a identidade dos participantes. Os questionarios foram distribuidos e recolhidos por
computador, preservando, também, o anonimato da identidade dos participantes.

A varidvel adequag¢do ao fim a que se destinou foi analisada através da distribuicio de
frequéncias absolutas e relativas, e da moda e mediana dos valores obtidos. Para a analise
qualitativa, para cada tema foi considerada uma categoria de analise, e para cada categoria
foram definidos subcategorias e indicadores. O quadro 1 apresenta as categorias, subcategorias
e indicadores selecionados para a andlise. Algumas das subcategorias foram selecionadas ja na
etapa de andlise de resultados, com base nas respostas as perguntas abertas.

Quadro 1. Categorias e subcategorias de andlise

TZ':;;;"‘ Categorias de andlise Subcategorias de analise/indicadores
1 Elaborag&o do protocolo do primeiro ISN COVID-19
Tipo de participantes chamados a colaborar
Método de participagdo ou colaboragdo
2 Manual de procedimentos destinado aos profissionais
responsaveis pela recolha de dados e amostras bioldgicas Fluxograma de procedimentos/clareza, coeréncia
Documento para Laboratdrios/clareza, coeréncia
Documento para Hospitais/clareza, coeréncia
Documento para crian¢as/clareza, coeréncia
Divulgac3o junto dos Laboratérios/adequagdo
Divulgacdo junto dos Hospitais/adequacdo
Documento em geral
3 Agdes de formagao preparatérias destinadas aos profissionais dos .
laboratérios e hospitais parceiros Conteudos
Formato
Momento em que foram realizadas
Dificuldades
Avaliacdo geral
4 Folheto informativo destinado a populagdo em estudo no duzidof
e _ Documento produzido/clareza, coeréncia
primeiro ISN COVID-19 Método de distribuicdo do folheto/adequacio
5 Cédigo de identificacio do participante no inquérito - cédigo Sero-
EPI /clareza
Dificuldades
6 Etiquetas identificadoras do participante usadas na recolha,
transporte e anélise das amostras bioldgicas e formularios Etiqueta no verso do Formuldrio de Consentimento Informado
Etiqueta para o Formulario de critérios de exclusdo
Etiqueta para o tubo de colheita
Opcdes de colagem das etiquetas
Apreciagdo geral
7 Formularios usados na selegdo dos participantes no inquérito e na
recolha de dados Formulario de critérios de exclusdo
Formuldrio de consentimento informado
Formulario de identificacdo
Questionarios
Formuldrio ndo especificado /clareza, adequac3o, dificuldades
8 Circuito de selegdo dos participantes no inquérito, recolha de . -
dados e colheita de amostras bioldgicas Selecdo de elegivels para o estudo
Recrutamento de participantes no estudo
Consentimento informado e selecdo dos participantes
Preenchimento do Formulario de Identificagdo
Preenchimento do Questiondrio
Colheita de sangue
Tratamento e armazenamento da amostra nos Laboratérios
Circuito no seu todo
Amostras - dimensdo e método de amostragem
9 Transporte das amostras bioldgicas e formularios para o INSA,
armazenamento e comunicagio interna de dados no INSA Acondicionamento, transporte e entrega das amostras e formularios no INSA
Armazenamento das amostra de sangue no INSA
Armazenamento dos formularios no DDI-INSA
Inserc¢do dos dados dos formulérios nos sistemas informaticos no INSA
Inser¢do dos dados dos resultados das analises ao sangue nos sistemas
Organizagdo geral
Supervisdo das equipas de campo por parte do INSA
Comunicacdo interna no INSA

10 P . Py .
muni resul laboratoriai médi isten — - .
Comunicagio dos resultados laboratoriais a0 médico assistente e Comunicacdo de resultados entre o INSA e os laboratdrios e hospitais

aos participantes no inquérito Comunicacdo dos resultados ao médico assistente
Comunicacdo dos resultados aos participantes
Documento de comunicacéo de resultados
Processo de comunicagdo de resultados em geral
11 Monitorizagio do processo de recolha, transporte e comunicagdo

- uestionario de monitorizacdo
de dados e amostras bioldgicas Q ¢

Processo de comunicac¢do entre os postos de colheita em cada Laboratdrio
Processo de comunicacdo entre Laboratdrios e INSA

Periodicidade de preenchimento do questionario de monitorizagdo
Organizacdo geral

12 processo global de elaboragdo do primeiro ISN COVID-19

Relevéncia do ISN

Organizag3o geral

Selecdo dos laboratdrios participantes

Apoio aos laboratorios ou hospitais durante o ISN
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Na analise qualitativa fez-se o agrupamento de dados semelhantes e a procura de padrdes com
potencial para conduzir a melhorias no processo. Tentou-se estabelecer uma relagdo entre as
respostas as duas varidveis por tema. Nas recomendac¢des finais da avaliagdo, foram
consideradas as recomendacdes recolhidas no estudo, em funcdo da sua coeréncia com os
demais resultados.

Todos os procedimentos éticos foram cumpridos. Foi garantido o anonimato de todos os
participantes no processo de recolha de dados, andlise e divulgacdo dos resultados da avaliacao.
Foi obtido o consentimento informado de todos os participantes para a utilizacdo dos dados
recolhidos. Os dados recolhidos ndo serdo usados para outros fins que nao os desta avaliagao.

5. Resultados e Discussao

5.1. Participantes

Das 78 pessoas convidadas a responder ao questionario, participaram 43 (55,1 %), das quais 29
(37,2 % do total; 67,4 % dos respondentes) responderam a pelo menos uma pergunta de todos
os temas. As restantes (n=14; 17,9 % do total; 32,6 % dos respondentes) responderam a pelo
menos uma pergunta de pelo menos um tema.

5.2. Adequacao do processo de elaboragao do primeiro ISN COVID-19 ao fim a que
se destinou

Dos 43 participantes, 25 (58,1 %) classificaram a varidvel adequag¢éo ao fim a que se destinou da
totalidade dos temas. Os restantes respondentes (n=18) classificaram a adequag¢do em pelo
menos um tema.

No que respeita a varidvel adequag¢do ao fim a que se destinou, o tema 1 (Elaboracdo do
protocolo do primeiro ISN COVID-19) foi o mais respondido (n=42; 97,7 % dos participantes) e o
tema 12 (Processo global de elaboragdo do primeiro ISN COVID-19) foi aquele em que se
observou menor numero de respostas (n=29; 67, 4%). A proporcao de nao-respondentes
aumenta com a progressao do questionario, do tema 1 ao tema 12, o que pode traduzir redugao
da disponibilidade para o preenchimento a medida que o questionario progride.

Nos temas 1 e 12 ndo se observou a resposta “sem opinido”, a qual foi mais elevada nos temas
9 (Transporte das amostras bioldgicas e formuldrios para o INSA) (n=9; 29,0 %) e 11
(Monitorizagdo do processo de recolha, transporte e comunicacdo de dados e amostras
bioldgicas) (n=7; 22,6 %), o que é consistente com o facto de se tratar de temas relacionados
com etapas do processo em que participou um nimero restrito de parceiros. Nos restantes
temas, a proporgdo de respondentes que manifestou ndo ter opinido variou entre 2,9 % (tema
4: Folheto informativo destinado a populagdo em estudo no primeiro ISN COVID-19) e 11,8 %
(tema 5: Codigo de identificacdo do participante no inquérito - cédigo Sero-EPI) (figura 1 e
quadro 2).

No conjunto dos respondentes por tema, a mediana dos valores atribuidos a variavel adequacdo
ao fim a que se destinou do processo de elabora¢do do primeiro ISN COVID-19 foi 5 (“totalmente

adequado”) para os 12 temas, indicando que, no minimo, 50 % dos respondentes consideraram
que as etapas/produtos/ procedimentos seguidos no processo foram totalmente adequados ao
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fim a se destinaram (quadro 2). A moda foi, também, 5 (“totalmente adequado”) para os 12
temas (quadro 2).

O segundo valor mais pontuado foi o valor 4 em todos os temas, com excecao do tema 10
(Comunicacdo dos resultados laboratoriais ao médico assistente e aos participantes no
inquérito), em que foi o valor 3. Em nenhum dos temas foi observado o valor 1 (“ndo adequado”)
e o valor 2 foi atribuido em 5 dos 12 temas (quadro 2).

Numero de respostas

0 5 10 15 20 25 30

Elaboragao do protocolo do primeiro ISN COVID-19 [N,

28
Manual de procedimentos destinado aos profissionais responsaveis

pela recolha de dados e amostras bioldgicas —_— 24
Ac0es de formagdo preparatdrias destinadas aos profissionais dos
laboratérios e hospitais parceiros I e |

Folheto informativo destinado a populagdo em estudo no primeiro ISN

COVID-19 * 20

Cadigo de identificagdo do participante no inquérito - cddigo Sero-EPI _— 7

Etiquetas identificadoras do participante usadas na recolha, transporte

e analise das amostras bioldgicas e formularios o 20
Formularios usados na selegdo dos participantes no inquérito e na

recolha de dados R e— | $
Circuito de selegdo dos participantes no inquérito, recolha de dados e
colheita de amostras biolégicas e ] 5

Transporte das amostras bioldgicas e formuldrios para o INSA,
armazenamento e comunicagao interna de dados no INSA _ee—— 16

Comunicagdo dos resultados laboratoriais ao médico assistente e aos

participantes no inquérito ———— 17
Monitorizagdo do processo de recolha, transporte e comunicagdo de
dados e amostras bioldgicas ——— ]

Processo global de elaboragdo do primeiro ISN COVID-19 T

1- ndo adequado 2 3 m4 MW5-totalmente adequado M sem opinido

Figura 1. Classificagdo atribuida a variavel adequagdo ao fim a que se destinou no processo de elaboragdo do
primeiro ISN COVID-19 (escala de 1 a 5) por temas em avaliagdo

Excluindo as respostas com o valor “sem opinido”, a proporc¢do de respostas 4 ou 5 (muito ou
“totalmente adequado”) foi igual ou superior a 90,0 % em todos os temas, com excegdo dos
temas 6 (83,3 %), 9 (86,9 %) e 10 (75,9 %), relacionados com as etiquetas identificadoras do
participante, o transporte das amostras bioldgicas e formuldrios para o INSA, e a comunicagdo
dos resultados laboratoriais ao médico assistente e aos participantes, respetivamente, sendo de
100 % nos temas 2 (relacionado com o manual de procedimentos) e 7 (relacionado com os
formularios usados no ISN COVID-19).

A justificacdo da resposta/classificagdo atribuida a variavel adequacdo ao fim a que se destinou
foi observada de forma heterogénea em todos os temas. Dos 43 participantes, o nimero de
respondentes por tema que justificou a referida resposta/classificacdo variou entre 3 (no tema
11: Monitorizagdo do processo de recolha, transporte e comunica¢do de dados e amostras
bioldgicas) e 15 (tema 1: Elaboragdo do protocolo do primeiro ISN COVID-19), resultados
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consistentes com a proporgao de respondentes e de participantes que referiram ndo ter opiniao,

em cada tema.

Quadro 2. Distribuicdo de frequéncias dos valores atribuidos a varidvel adequag¢do ao fim a que se destinou do

processo de elaboragao do primeiro ISN COVID-19

1-ndo

5 - totalmente

Total de

TOTAL

adequado 2 3 Beauado sem opinido — sem resposta %
TEMAS n % n % n % n % n % n % n % n
Elaboragdo do protocolo do primeiro ISN
1. COVID-19 1 24 1 24 12 286 28 66,7 42 1 23% 43
Manual de procedimentos destinado aos
profissionais responsaveis pela recolha de
2. dados e amostras bioldgicas 10 27,8 24 66,7 2 5,6 36 7 16,3% 43
Ac0es de formagdo preparatérias
destinadas aos profissionais dos
3. laboratérios e hospitais parceiros 2 57 11 31,4 19 543 3 8,6 35 818,6% 43
Folheto informativo destinado a populagdo
4. em estudo no primeiro ISN COVID-19 1 29 2 57 11 314 20 571 1 29 35 8 18,6% 43
Codigo de identificagdo do participante no
5. inquérito - cédigo Sero-EPI 1 29 2 59 6 176 21 61,8 4 118 34 920,9% 43
Etiquetas identificadoras do participante
usadas na recolha, transporte e andlise das
6. amostras bioldgicas e formularios 2 61 3 91 5 152 20 606 3 91 33 10 233% 43
Formularios usados na selecdo dos
participantes no inquérito e na recolha de
7. dados 12 375 18 563 2 6,3 32 11 25,6% 43
Circuito de sele¢do dos participantes no
inquérito, recolha de dados e colheita de
8. amostras bioldgicas 1 3,1 13 406 15 469 3 94 32 11 25,6% 43
Transporte das amostras bioldgicas e
formuldrios para o INSA, armazenamento
9. e comunicagdo interna de dados no INSA 3 97 3 97 16 516 9 290 31 12279% 43
Comunicagdo dos resultados laboratoriais
ao médico assistente e aos participantes
10. no inquérito 1 32 6 194 5 161 17 548 2 6,5 31 12 27,9% 43
Monitorizacdo do processo de recolha,
transporte e comunicagdo de dados e
11. amostras bioldgicas 2 65 6 194 16 516 7 22,6 31 12 27,9% 43
Processo global de elaboragdo do primeiro
12. ISN COVID-19 1 34 10 345 18 621 29 14 32,6% 43

Legenda: * Total de participantes; n, frequéncia absoluta; %, frequéncia relativa

As justificagdes apresentadas sdo consistentes com as respostas a variavel adequagéo ao fim a

que se destinou. Foram referidas caracteristicas positivas dos produtos criados e utilizados nas

etapas preparatdrias do desenvolvimento do primeiro ISN COVID-19 (designadamente do

manual de procedimentos destinado aos profissionais, dos folhetos informativos dirigidos a

populacdo em estudo no ISN COVID-19 e dos formuldrios usados no inquérito) e dos

procedimentos seguidos nas varias etapas do processo de elaboragdo do ISN (como por

exemplo, o processo de transporte das amostras bioldgicas e formuldrios para o INSA e de

monitoriza¢do da recolha e transporte de dados e amostras bioldgicas entre os laboratérios e o

INSA). Aspetos ndo positivos foram essencialmente referidos na justificacdo da classificacdo do

tema 10 (Comunicag¢do dos resultados laboratoriais ao médico assistente e aos participantes).
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5.3. Resultados por tema em avaliagao
Tema 1: Elaboragdo do protocolo do primeiro ISN COVID-19
O tema 1 foi 0 que registou maior nimero de respondentes: 42 em 43 participantes (97,7 %).

As classificagOes atribuidas a variavel adequacdo ao fim a que se destinou variou entre 2 e 5,
tendo 95,3 % (n=40) dos respondentes respondido com os valores 4 ou 5 (muito ou “totalmente
adequado”) (quadro 2). Ndo se observaram respostas “sem opinidgo”. A distribuicdo de
frequéncias apresenta semelhangas com a observada no tema 12 (Processo global de elaboracédo
do primeiro ISN COVID-19), constituindo os dois Unicos temas sem registo de “sem opinido” e,
no conjunto da totalidade das respostas, os que apresentam uma proporg¢ado de respostas 4 ou
5 mais elevadas. Ao contrdrio do tema 12, contudo, o tema 1 foi um dos cinco temas em que se
registou o valor 2 (n=1).

O tema 1 foi, também, o tema em que se observou maior nimero de respondentes que
justificaram a resposta/classificacdo atribuida a variavel adequagdo ao fim a que se destinou
(n=15), bem como de respostas a variavel recomenda¢cbes tendo em vista a elabora¢do do
segundo ISN COVID-19 (n=8). Contudo, os conteldos das respostas a justificagcdo/classificagcdo
da resposta atribuida e as recomendagées tendo em vista a elaboragdo do sequndo ISN COVID-
19 aplicam-se todos a apreciacdo do processo de elaboracdo do primeiro ISN COVID-19 no seu
todo e ndo a elaboracdo do respetivo protocolo. A palavra “protocolo” ndo é citada em nenhuma
das respostas do questiondrio de avaliacdo do ISN COVID-19, e nenhum dos conteludos das
respostas abertas se aplica ao protocolo do estudo, ndo s6 no tema 1 como em nenhum dos
temas.

O facto do tema 1 apresentar maior numero de respondentes a todas as questdes e dos
conteudos das questdes abertas se aplicarem ao processo global de elaboragdo do estudo e nao
ao protocolo, para além de que a distribuicdo de frequéncias das respostas a adequacao ser
muito semelhante a observada no tema 12 e de que este ultimo tenha apresentado a menor
adesdo de respondentes, contrariamente ao esperado por se referir ao processo no seu todo,
justificam a assuncdo de que parte dos respondentes ao tema 1 tenha interpretado
inadequadamente o pretendido, assumindo que se questionava a globalidade do processo ao
invés do protocolo, e, assim, optado por responder apenas ao tema que surgiu em primeiro
lugar. As respostas dadas a adequacdo do protocolo do primeiro ISN COVID-19 ao fim a que se
destinou parecem, assim, pouco validas. Por seu lado, as justificacbes e recomendagdes
respondidas no tema 1 foram transferidas para o tema 12, sendo considerados resultados de
avaliagdo deste tema.

Tema 2: Manual de procedimentos destinado aos profissionais responsdveis pela recolha de
dados e amostras bioldgicas

Ao tema 2 responderam 36 dos 43 participantes (83,7 %), dos quais 94,4 % (n=34) atribuiram os
valores 4 ou 5 (muito ou “totalmente adequado”) a adequagao do manual de procedimentos ao
fim a que se destinou. N3do se observou nenhuma classificagdo inferior a 4, pelo que, excluindo
os 2 respondentes que manifestaram ndo ter opinido, essa percentagem sobe para 100 %.

Como justificagdo/classificacdo da resposta atribuida, foram salientados a clareza, organizagao,
linguagem acessivel, abrangéncia, detalhe, facilidade de consulta e a distribuicdo atempada. Um
dos respondentes considerou que "todos os passos estavam descritos de uma forma clara e
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ordenada. Apenas foi necessdrio ajustar a realidade do laboratério (ex: formas de registo, forma
de envio das amostras do posto para o laboratério)". Como aspeto negativo, foi referido “ter
muitas folhas”. Pela recomendag¢do anexa — “imprimir no verso” -, parece ter-se tratado de uma
observacdo relativa a forma fisica do manual e ndo a conteido excessivo. Como outras
recomendacdes, foi sugerido “manter” pois “a documentacdo [que] nos chegou estava
impecdvel”.

Tema 3: Ac¢des de formagdo preparatdrias destinadas aos profissionais dos laboratérios e
hospitais parceiros

Responderam a este tema 35 dos participantes (81,4 %), dos quais 85, 7 % (n=30) classificaram
a adequacdo ao fim a se destinou em 4 ou 5.

Foram referidos aspetos positivos como “excelente", “elevada clareza das sessées”, “foco nos
objetivos”. Foi recomendado por um participante “maior antecedéncia na marcagao das sessoes
com os hospitais” e melhoria "da organizacao", exemplificando com uma situacdo em que a acdo
de formacdo ndo se realizou por “falha do sistema informatico”.

Tema 4: Folheto informativo destinado a populagdo em estudo no primeiro ISN COVID-19

Ao tema 4 responderam 35 dos 43 participantes (81,4 %), 88, 6 % (n=31) dos quais atribuiram
os valores 4 ou 5 (muito ou “totalmente adequado”) a adequagdo ao fim a que se destinou. O
tema 4 foi um dos cinco temas com resposta de valor 2 (n=1).

Como justificagdo/classificacdo da resposta atribuida, foram enunciadas caracteristicas
positivas do folheto, como o facto de ser apelativo, adequado ou muito adequado, explicito,
com boa aceitagdo geral. Como recomendacdes, foi sugerido elaborar folhetos "mais graficos e
[com] linguagem mais clara para os utentes" e produzir folhetos em menos quantidade (“ndo
sdo necessarios tantos folhetos. Varios voluntarios achavam suficiente o aviso em A3 e a
explicacdo dada pelo profissional").

Tema 5: Codigo de identificagdo do participante no inquérito - codigo Sero-EPI

O tema 5 foi respondido por 34 participantes (79,1 %), dos quais 27 (79,4 %) classificaram a
adequacao do cddigo Sero-EPI com os valores 4 ou 5. Observou-se neste tema uma resposta de
valor 2 e foi 0 32 tema com mais respostas de valor “sem opinido” (n=4).

De entre as caracteristicas positivas que motivaram a classificacdo da adequacdo, salientam-se
ser preciso, claro e breve sem deixar de ser suficiente.

Um respondente considerou-o "confuso na identificagdo das amostras e identificagdo dos
inquéritos e consentimentos", e outro que "a numeracgdo dos hospitais, foi algo confusa, dado
qgue houve necessidade de ir aumentando o nimero de participantes em cada um [dos] pontos
de colheita". Foram, também, referidas dificuldades na gestdo dos cddigos e envio de
resultados, quando foi necessario "reenviar resultados varias vezes". Ndao foram registadas
sugestdes de correcdo nem recomendagdes pelos participantes que focaram os aspetos
negativos.

A Unica recomendacdo registada foi “manter”, efetuada por um respondente por considerar que
o cédigo “permitia identificacdo inequivoca e com poucas letras e numeros”.
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Tema 6: Etiquetas identificadoras do participante usadas na recolha, transporte e andlise das
amostras bioldgicas e formuldrios

Ao tema 6 responderam 33 dos 43 participantes (76,7 %), tendo 75,8 % (n=25) atribuido os
valores 4 ou 5 (muito ou “totalmente adequado”) a adequagdo ao fim a que se destinou. De
salientar, que este tema teve 2 respondentes a atribuir o valor 2 (segundo mais baixo na escala
de classificacdo).

Nas justificacGes da resposta de adequacdo, um dos respondentes adjetivou as etiquetas como
“excelentes”. Foram também consideradas caracteristicas positivas como: funcionantes, porque
"colavam bem e os espagos para serem coladas estavam muito bem identificados"; e adequadas
porque "seguiam as normas internacionais para a seguranca das amostras (utente)".

Como aspetos negativos foi formulada opinido desfavoravel a colagem da etiqueta no verso do
formulario ("deu mais trabalho e perdeu-se muito tempo"), e referido que o processo foi
"confuso na atribuicdo de etiquetas e tamanho das etiquetas que se sobrepde a identificacao
do numero laboratorial". Um respondente considerou que “ndo houve necessidade da segunda
etiqueta para o tubo de colheita para ser usada no INSA”.

A par da recomendacdo de “manter o processo utilizado”, outros respondentes sugeriram: “nao
colar a ‘etiqueta de identificacdo do tubo que vai ser enviado ao laboratdério’ no formulario em
que foi enviada”; ”"enviar as etiquetas de cada grupo/posto de colheita separadamente”; e
incluir uma segunda cdpia da etiqueta, para utilizacdo em caso de erro, “sendo assim possivel
nao rejeitar a amostra”.

Tema 7: Formuldrios usados na selegdo dos participantes no inquérito e na recolha de dados

Ao tema 7, responderam 32 dos 43 participantes (74,4 %), dos quais 30 (93,8 %) consideraram
os formularios adequados ao fim a que se destinaram. Este tema ndo teve nenhuma
classificagdo inferior a 4. Excluindo os 2 respondentes que manifestaram ndo ter opinido, a
totalidade atribuiu o valor 4 ou 5.

Os formularios usados na selecdo dos participantes no inquérito e na recolha de dados foram
considerados claros, explicitos, adequados e de facil preenchimento. Contudo, um dos
respondentes manifestou dificuldade no preenchimento do campo "cddigo do ponto de
colheita", por confusdo com "identificacdo da amostra".

Como recomendagbes foi indicado: adaptar o formuladrio de consentimento informado, sem
indicagbes especificas; juntar todos os questiondrios no mesmo caderno “separados por
picotado”; e “dar um exemplo de preenchimento”.

Tema 8: Circuito de sele¢do dos participantes no inquérito, recolha de dados e colheita de
amostras bioldgicas

Dos 32 respondentes ao tema 8 (74,4 % dos participantes), 28 (87,5 %) classificaram o circuito
de selegdo dos participantes no primeiro ISN COVID-19 com os valores 4 ou 5. Foi o tema em
que a frequéncia de respondentes com o valor 4 (n=13) mais se aproxima da dos que atribuiram
o valor 5 (n=15). N3o se observaram valores abaixo de 3.

Foi considerado que os critérios de sele¢cdo foram "bem adequados: por faixa etdria, por género,
numero dependente das caracteristicas demograficas de cada regido", e salientada a boa adesdo
dos participantes, que eram utilizadores habituais do laboratdrio.
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Foram expressas dificuldades de recrutamento sentidas em unidades de salde sem
internamento pediatrico, e referido que surgiram dividas sobre os procedimentos em situacao
de exclusdo: “apareceram utentes a querer participar mas nao tinham pedido médico de outras
analises. Até colaboradores perguntavam se podiam participar no estudo"; “o atual contexto em
que vivemos (limitagcdo nas desloca¢des, menos prescricdes de MCDT, por exemplo) dificultou
essencialmente o recrutamento de voluntdrios o que se veio a refletir no tempo disponivel para

a sua identificagdo/sele¢do".
Foi sugerido alargar os “prazos” e contactar os hospitais parceiros com maior antecedéncia.

Tema 9: Transporte das amostras bioldgicas e formuldrios para o INSA, armazenamento e
comunicagdo interna de dados no INSA

Ao tema 9 responderam 31 dos 43 participantes (72,1 %), dos quais 19 (61,3 %) classificaram a
adequagdo ao fim a que se destinou com os valores 4 ou 5. De salientar que este tema foi o que
teve maior nimero de respondentes a referir ndo ter opinido (n=9). Excluindo este subgrupo, a
proporg¢do de participantes que respondeu o valor 4 ou 5 foi de 86,4 %.

O processo no geral foi considerado bem organizado.

Um dos respondentes manifestou como ndo adequado o pagamento do transporte das
amostras dos hospitais, considerando que "o INSA deveria ter facultado o transporte”.

Nas recomendacgbes para o proximo ISN COVID-19 foi sugerido manter o envio das amostras

n «u

"em conjunto”, “por exemplo, semanalmente”.

Foi recomendado o envio atempado dos contentores de transporte para os pontos focais:
"deviam ser enviados desde inicio aos pontos focais, de forma a facilitar o momento da recolha
das amostras", bem como o reforco da "monitorizacdo" das equipas de campo de forma proé-
ativa.

Foi ainda sugerida a definicdo por escrito dos procedimentos de comunicagao entre as equipas
do INSA.

Tema 10: Comunicagdo dos resultados laboratoriais ao médico assistente e aos participantes
no inquérito

Ao tema 10 responderam 31 dos 43 participantes (72,1 %), dos quais 22 (71,0 %) classificaram a
adequagdo ao fim a que se destinou com os valores 4 ou 5. De salientar que neste tema, embora
a moda seja 5, o valor 3 foi o segundo mais pontuado, ao contrdrio do observado nos outros
temas, em que foi o valor 4. Excluindo os respondentes “sem opinido” (n=2), a proporgao de
respostas 4 ou 5 (75,9 %) é, comparativamente com a observada nos outros temas, a mais baixa.

Os resultados acima mencionados mostram que o tema 10 (Comunicagdo dos resultados
laboratoriais ao médico assistente e aos participantes no inquérito) obteve a classificagdo menos
favoravel quanto a adequagdo ao fim a que se destinou, sendo compativeis com as justificacGes
apresentadas e as recomendacgdes sugeridas. De referir que foi o tema em que os aspetos
positivos e negativos expressos e as recomendagdes apresentam simultaneamente maior
diversidade e maior consisténcia interna.

Como caracteristicas positivas, foi referido que o processo de comunicagao foi atempado, claro
e bem organizado: “excelente comunicagdo e organizacdo dos resultados”. Foram expressos
outros aspetos positivos relacionados com a forma de comunicagdo dos resultados aos
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participantes: “foi bom quando o utente pediu o envio dos resultados das analises por email.
Facilitou a comunicacdo do resultado. Os casos positivos foram alvo de acompanhamento
telefénico com o médico ou utente”.

Varios respondentes justificaram uma classificagdo menos favoravel expressando que o
processo foi complexo, mas com potencial para otimizar. Alegaram que o intervalo de tempo
entre a colheita da amostra bioldgica e a comunicacao de resultados aos participantes foi longo
(ou “muito longo”), ndo sendo sempre explicito se essa observacgdo se aplica ao intervalo entre
a realizacdo do exame laboratorial no INSA e a sua comunicacdo aos laboratdrios de colheita, ou
entre estes e os participantes. Contudo, algumas das justificacdes evidenciam que se pode
referir a ambos: “os resultados demoraram muito tempo a ser enviados ao hospital
participante”; “nao foi facil aos laboratdrios reenviarem todos os dados recebidos do INSA”. Por
outro lado, foi referido que “alguns laboratérios ndao tiveram um papel proactivo na
comunicacao dos resultados”.

Um dos respondentes salientou, ainda, que foram encontradas "pequenas incorrecées na
identificacdo" em "alguns relatdrios", admitindo, contudo, a sua rdpida correcdo.

Como recomendacdes para “otimizar” o processo, foi sugerido: facultar “directamente aos
participantes - com resultados negativos - informacdo sobre o seu teste. Para tal, poderia ser
enviado ao participante um sms, email ou carta, agradecendo simultaneamente a sua
participacdo no estudo. Nos restantes casos seriam os técnicos de saude a comunicar e explicar
o significado de uma serologia positiva”; “tendo em conta o volume de participantes recrutados
pelos laboratdrios e de modo a agilizar o envio de resultados deveria ser equacionado outro

modo de envio em futuros estudos”.

Como recomendacgdes, foi, também, sugerido: a) a comunicacdo de resultados de forma
agregada "ex: folha de excel com todas as identificacGes e resultados", por centro de colheita
"de forma a ser possivel individualizar os resultados ja disponiveis e os que ainda faltam ser
recebidos"; b) a indicagdo de uma data previsivel para envio dos resultados; c) a uniformizagdo
de procedimentos de comunicagdo entre laboratdrios; e d) “iniciar o trabalho de campo, analise
laboratorial, e comunicagdo de resultados em simultaneo”.

Outras recomendacbes centraram-se: a) na adaptacdo do documento de comunicacdo de
resultados; e b) na inclusdo de informagdo sobre a utilidade/interpretacdo dos resultados
laboratoriais no relatério entregue aos utentes.

Tema 11: Monitorizagdo do processo de recolha, transporte e comunicag¢éo de dados e
amostras bioldgicas

Dos 31 respondentes ao tema 11 (72,1 % dos participantes), 22 (71,0 %) classificaram a
adequacgdo ao fim a que se destinou com os valores 4 ou 5. De salientar que este tema foi o
segundo com maior niumero de respondentes a referir ndo ter opinido (n=7). Excluindo este
subgrupo, a proporc¢do de participantes que respondeu o valor 4 ou 5 sobe para 91,7 %, ndo se
observando valores abaixo de 3.

As justificacOes apresentadas sdo consistentes com a classificagao atribuida a adequacgao, tendo
sido salientado que o acompanhamento dos pontos focais foi adequado. Foi referido o
“acompanhamento ao dia com os postos [de colheita] e envio da monitorizacdo em prazo
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adequado (até foi alargado e ajustado as nossas necessidades)"”, e a “excelente comunicagao
entre o INSA e hospitais", recomendando-se manter o processo de monitorizacao.

Como recomendacdo foi, também, indicado que, no futuro, deveria ser adstrito maior numero
de recursos humanos para a monitorizagado do trabalho de campo, alegando que “a equipa ficou
muito sobrecarregada”, sugerindo-se, igualmente, “uma melhor distribuicdo de tarefas pela
equipa para que grande parte do trabalho ndo seja sempre executado pelas mesmas pessoas”.

Foi, ainda, recomendado indicar o "prazo de envio de report semanal".
Tema 12: Processo global de elaboragédo do primeiro ISN COVID-19

O tema 12 foi o que registou menor numero de respondentes: 29 em 43 participantes (67,4 %).
Contudo, e como referido na andlise do tema 1, é de admitir que parte dos respondentes a esse
tema o tivesse interpretado como a apreciacao do processo global de elaboracdo do primeiro
ISN COVID-19.

As classificacbes atribuidas a varidvel adequagdo ao fim a que se destinou variou entre 3 e 5,
tendo a quase totalidade dos respondentes (n=28; 96,6 %) respondido com os valores 4 ou 5
(muito ou “totalmente adequado”) (quadro 2). Ndo se observaram respostas “sem opinido”.

A justificacdo/classificacdo da resposta atribuida e as recomendacbes tendo em vista a
elaboragéo do segundo ISN COVID-19, incluindo as que foram transpostas de outros temas,
especialmente do tema 1, mas que se aplicam a uma apreciacdo global, incluem aspetos
positivos e a manter nos futuros ISN COVID-19, e aspetos a melhorar num segundo inquérito.
Dois respondentes expressaram opinido contraria a realizacdo de um novo ISN COVID-19.

Como caracteristicas e aspetos positivos em relacdo ao processo global de elaboracdo do
primeiro ISN COVID-19, foram expressos: o caracter abrangente e aprofundado do estudo; o ter
alcancado os seus objetivos; a qualidade do desenho (“muito bem desenhado”); a inclusdo de
individuos em idade pediatrica na populacdo em estudo; a sua boa organizacdo e “bem
conseguida” implementacgdo; a flexibilidade para ir ajustando o processo de modo a permitir
responder "na medida do possivel®; a utilidade ajustada as circunstancias no momento em que
decorreu e a disponibilidade de apoio constante e total da equipa do INSA em relacdo aos
laboratérios que efetuaram a recolha de material ("sempre que tivemos uma questdo foram
prontos a esclarecer. As reuniées de ponto de situacdo foram muito importantes”). Justificando
com pelo menos um dos atributos acima referidos, varios respondentes manifestaram
explicitamente a sua concordancia quanto a realizagado de futuros ISN COVID-19.

Dos aspetos a melhorar num préximo inquérito foi proposto aumentar a dimensdo da amostra
e aperfeicoar a selecdo dos casos, sugerindo-se: "melhor definicdo do numero de doentes de
amostra por centro de recolha"; e melhor conhecimento da “drea a que determinada zona pode
corresponder (Ex: temos posto de colheitas no local A mas faz parte da mesma zona o posto de
colheitas B que até tem maior afluéncia de utentes)”. Foi ainda sugerido que as amostras
deveriam ser aleatdrias, incluindo pessoas sem prescricdio de analises laboratoriais. Foi,
também, proposto que os laboratdrios de patologia clinica fossem contactados, para
manifestacdo da sua disponibilidade em colaborar, antes da divulgacdo do estudo através dos
meios de comunica¢do social: “apds divulgacdo nos meios de comunicagdo social é que
proactivamente enviamos email a demonstrar a nossa disponibilidade e vontade em
participarmos. Depois percebemos que a ANL foi intermediaria."
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Em relagdo a relevancia de um novo inquérito, apesar do reconhecimento da utilidade ajustada
as circunstancias presentes no momento em que decorreu, um dos respondentes admitiu que a
“reproducdo” do ISN COVID-19 no futuro “poderd ja nao se justificar". Outro participante
manifestou-se desfavoravel a realizacdo de um novo ISN COVID-19 alegando que “a luz do que
sabemos hoje, mais especificamente que a imunidade obtida apds contacto com o SARS-COV-2
é provisoria e bastante curta, é questiondvel a relevancia dos dados obtidos. [A luz de uma
relacdo de] Custo/beneficio parece-me ndo se justificar repetir este estudo se os seus objetivos
se mantiverem inalterados. Assim sendo, se a seu tempo este estudo teve o seu interesse
cientifico, actualmente ndo me faz sentido reproduzi-lo".

Como outras recomendacdes, os participantes que fizeram a apreciacao do processo global de
elaboracdo do primeiro ISN COVID-19 sugeriram: a) manter os "critérios" de modo a que os
varios estudos sejam comparaveis entre si; b) repensar os objetivos do estudo: “parece-me que
fazer um ponto de situacdo da imunidade nacional ao SARS-COV-2 pode ser justificacdo
suficiente para reproduzir este trabalho"; c) alterar os critérios de selecdo: “tendo em conta que
o primeiro inquérito foi efetuado em laboratdrios e hospitais, poderia o segundo INS COVID-19
abranger outras instituicdes de salide no pais"; d) aumentar a durac¢do do periodo de preparacdo
do ISN: "somos territério descontinuo(llhas)"; e) alocar maior nimero de recursos humanos; e
f) possibilitar a participacdo voluntdria dos laboratdrios.

5.4. LimitagOes da avaliagdo

A principal limitagdo do estudo avaliativo prende-se com a técnica de recolha de dados utilizada,
admitindo-se que a inclusdo de dados e informacgdo recolhidos através de outras técnicas, por
exemplo, por entrevista aos principais stakeholders, teria contribuido para o aumento da
validade dos resultados obtidos. Admite-se, também, que o alargamento da populacdo em
estudo aos participantes do primeiro ISN COVID-19 teria enriquecido os resultados. Por outro
lado, a aplicagdo de questiondrios para autopreenchimento estd frequentemente associada a
baixa adesdo e representatividade, o que se considera, também, como limitacdo da presente
avaliacdo. A repeticdo das mesmas questdes para os 12 temas em avaliacdo pode ter dificultado,
por si s, a adesdo ao preenchimento completo do questionario.

Contudo, o tempo disponivel para a realizagdo da avaliagdo impossibilitou o alargamento da
populagdo em estudo e a utilizagcdo de técnicas de recolha de dados adicionais.

Apesar das limitagdes, a propor¢ao de participantes foi considerada suficiente para o alcance
dos obijetivos.

6. Conclusdes

O presente estudo avaliativo permitiu alcancar os objetivos de caracterizacao da adequagao do
processo de elaboragao do primeiro ISN COVID-19, tendo em conta o fim a que se destinou; e
identificar melhorias a introduzir no processo de elabora¢do do segundo ISN COVID-19.

A anadlise dos resultados de caracteriza¢do da adequacdo do processo de elaboracdo do primeiro
ISN COVID-19, tendo em conta o fim a que se destinou, mostra que elevada propor¢do de
respondentes considera o processo de elaborag¢do do primeiro inquérito muito ou totalmente
adequado ao fim a que se destinou, seja do ponto de vista global ou por etapas/procedimentos
ou produtos.
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A manifestacdo de caracteristicas e aspetos positivos a manter em futuros inquéritos
predominou comparativamente com os aspetos menos favordveis, ndo deixando, contudo, de
se identificar melhorias a introduzir em novas edi¢des do ISN COVID-19.

A principal limita¢do do estudo avaliativo prende-se com a técnica de recolha de dados utilizada.

As principais recomendacgdes retiradas para o processo de elaboracdao de um novo Inquérito
Seroldgico Nacional COVID-19 podem resumir-se: a) na opg¢ao por uma metodologia que
assegure a comparabilidade dos resultados com os resultados do primeiro ISN COVID-19; b) no
aumento da duracdo do periodo de preparacao do estudo, privilegiando a precocidade de
envolvimento dos parceiros; c) no aperfeicoamento do processo de comunicac¢do dos resultados
das andlises laboratoriais entre o INSA e os laboratérios de colheita, e entre estes e os
participantes no inquérito; d) no reforco da equipa de recursos humanos alocados a
monitoriza¢do do estudo; e e) na adequacdo de procedimentos especificos por etapas, segundo
as recomendacOes especificas da avaliacdo, desde que ndo fiqgue comprometida a
exequibilidade de um futuro ISN COVID-19.

Apds a apresentacdo e discussdo do relatério preliminar da avaliacdo do processo de elaboracgdo
do primeiro ISN COVID-19 com os responsaveis do ISN COVID-19, foi por estes decidido
considerar as recomendacdes acima resumidas no processo de elaboracao do segundo Inquérito
Seroldgico Nacional COVID-19, processo esse que se encontra, a data, em curso.
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Anexo 1. Questionario para recolha de dados

Confidential
Page 1 of 13

Avaliacio do processo de elaboracdo do primeiro Inguérito Seroldgico Nacional COVID-19

Este questionario tem por finalidade obter dados que possibilitern avaliar o processo de elaboracio do primeiro
Inquérito Seroldgico Nacional COVID-19 (ISN COVID-19) , tendo em vista identificar melhorias a introduzir no
processo de elaboracio dos préximos ISN COVID-19.

0 questiondrio & totalmente andnimo e os resultados serdo usados exclusivamente para os fins desta avaliago.
Enguanto membro da equipa que realizou o primeiro ISN COVID-19, a sua percecio & muito valiosa. Assim,
solicitameos que colabore no seu preenchimento e agradecemos desde ja a sua atencio.

Instrucbes de preenchimento

0 questiondrio aborda 12 temas. Para cada um pedimos-he que, através de uma escala de 1 a 5 (em que 1 significa
pouco adequado e 5 significa totalmente adequado), indigue qual a sua perceclo quanto & adequacio de um aspeto
especifico do processo de elaboracdo do primeiro ISN COVID-19, justifique, em texto livre, a sua classificacio e
sugira recomendacbes a sequir na elaboracio do préxime ISN COVID-19.

Em seguida apresenta-se o consentiments informado relative ao preenchiments do questionério.

Consentimento informado, livre e esclarecido para participacao
Par favor, lela com atenclo a seguinte informacio. Se necessitar de esclarecimento ndo hesite em contactar-nos.

0 presente questiondrio online destina-se & obtencio de dados para avallar o processo de elaboracio do primeiro
Inquérito Seroldgico Nacional COMID-19. Aborda 12 temas e o tempo maximeo de preenchimento do questiondrio &
estimado em 10 minutos. Os dados recolhidos serdo andnimos e confidenciais, e ndo serBo passivels de assoclacio
ao seu nome, computador ou email. Os dados recolhidos terdo utilizacdo exclusiva no dmbito desta avaliacdo.

Declaro ter lido e compreendido este documento.

0 preenchimento do questionério confirma a aceitacio da minha participacdo livre e esclarecida.

Fol-me garantida a possibilidade de, em qualguer altura, recusar continuar a participar nesta avaliacio sem qualquer
tipo de consequéncias,

Contactos:

Paulo Gongalves

Departamento de Doencas Infeciosas - Instituto Nacional de Saldde Doutor Ricardo Jorge, IP
Telefone: +351 217 526 477

Emaill: Paulo.Goncalves@insa.min-saude.pt

Tema 1: Elaboracéo do protocole do primeiro ISN COVID-19 *
* Neste tema inclui-se, por exemplo: tipo de participantes chamados a colaborar; método de participacio ou

colaboracio,
1- Mo 2 3 4 5- Sem opinido
adequado Totalmente
adequado
Adequacio ao fim a que se ] i ] 2 [ ]
destinou

Par favor, justifique a respostajclassificagio
anterior

02.11.2020 08:33 v prajectredeap.org ﬁEDCap
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Page ? of 13
Recomendacdes tendo em vista a elaboracio do
sequndo ISN COVID-19
Confidential
Page 3 of 13

Tema 2: Manual de procedimentos destinado aos profissionais responséveis pela recolha de
dados e amostras biolégicas*

* Neste tema inclui-se, por exemplo: documentos produzidos - para os laboratdrios, hospitals e para criancas;
fluxograma de procedimentos; método de divulgacio dos manuals - nos laboratérios e hospitais.

1-HMao 2 3 4 5- Sem opinian
adequado Totalmente
adequado
Adequacho ao fim a que se o ] 2 2 (] (]

destinou

Par favor, justifique a resposta/classificacio
anterior

Recomendacdes tendo em vista a elaboracio do
sequndo ISN COVID-19

02,11 2020 0:33 v prajectredeap.org ﬁEDCap
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Tema 3: Agoes de formagao preparatdrias destinadas aos profissionais dos laboratérios e
hospitais parceiros*

* Neste tema inclui-se, por exemplo: conteddos; formato; momento em que foram realizadas.

1-Nao 2 3 4 5- Sem opinido
adequado Totalmente
adequado
Adequacio ao fim a que se ] ()] il | (] (]

destinou

Par favor, justifique a resposta/classificacio
anterior

Recomendacdes tendo em vista a elaboraco do
sequndo ISN COVID-19

02.11 2020 09:33 www pirojectredeap.ong ﬁEDCap
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Tema 4: Folheto informative destinado a populacdo em estude no primeiro ISN COVID-19*
* Meste tema inclul-se, por exemple: documents produzido; método de distribuicio do folheto.

1-Nao 2 3 4 5- Sem opinido
adequado Totalmente
adequado
Adequacio ao fim a que se ] ()] il | (] (]

destinou

Par favor, justifique a resposta/classificacio
anterior

Recomendacdes tendo em vista a elaboracio do
segundo ISN COVID-19

02.11 2020 09:33 www pirojectredeap.ong ﬁEDCap
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Tema 5: Cédigo de identificacdo do participante no inquérito - cédigo Sero-EPI
1- Nao 2 3 4 5- Sem opinido
adequado Totalmente
adequado
Adequacio ao fim a que se ] ()] il | (] (]

destinou

Par favor, justifique a resposta/classificacio
anterior

Recomendacdes tendo em vista a elaboracio do
segundo ISN COVID-19

02.11 200 08:33

www_prajectredean nrg ﬁEDcap
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Tema 6: Etiquetas identificadoras do participante usadas na recolha, transporte e andlise das
amostras biolégicas e formuldrios*

* Neste tema inclui-se, por exemplo: etigueta no verso do Formuldrio de Consentimento Informado; etiqueta para o
Formulario de critérios de exclusio; etigueta para o tubo de colheita; opcbes de colagem das etiguetas.

1-HNao 2 3 4 5- Sem opinias
adequado Totalmente
adequado
Adequacio ao fim a que se o ] 2 2 (] (]

destinou

Par favor, justifique a resposta/classificacio
anterior

Recomendacdes tendo em vista a elaboracio do
sequndo ISN COVID-19

02.11 2020 09:33 www pirojectredeap.ong ﬁEDCap
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Tema 7: Formulérios usados na selecao dos participantes no inquérito e na recolha de dados*

* Meste tema inclul-se, por exempla: formulirio de critdérios de exclusio; formulédrio de consentimento Informado;
formulério de identificacio.

1- Nao 2 3 [l 5- Sem opinias
adequado Totalmente
adequado
Adequacio ao fim a que se ] 0 2 . o [

destinou

Par favor, justifique a resposta/classificacio
anterlor

Recomendacdes tendo em vista a elaboracho do
sequndo ISN COVID-19

02.11 2020 09:33 www pirojectredeap.ong ﬁEDCap
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Tema 8: Circuito de selecio dos participantes no inquérito, recolha de dados e colheita de
amostras bioldgicas*
* Neste tema inclui-se, por exemplo: seleco de elegiveis para o estudo; recrutamento de participantes no estudo;

consentimento informado e selecio dos participantes; preenchimento do formuldrio de identificacdo; preenchiments
do questiondrio; colheita de sangue; tratamento e armazenamento da amostra nos Laboratdrios.

1-Nao 2 3 4 5- Sem opinido
adequado Totalmente
adequado
Adequacio ao fim a que se o ] ] o (] (]

destinou

Par favor, justifique a resposta/classificacio
anterior

Recomendacdes tendo em vista a elaboraco do
sequndo ISN COVID-19

02.11 2020 09:33 www pirojectredeap.ong ﬁEDCap
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Tema 9: Transporte das amostras biologicas e formuldrios para o INSA, armazenamento e
comunicacdo interna de dados no INSA*

* Neste tema inclui-se, por exemplo: acondicionamento, transporte e entrega das amostras e farmulirios no INSA;
armazenamento das amostras de sangue no INSA; armazenamento dos formuldrios no Departamento de Doencas
Infeciosas do INSA; insercio dos dados dos formuldrics nos sistemas informaticos no INSA; Insercdo dos resultados
das analises ao sangue nos sistemas informaticos no INSA.

1-Nao 2 3 4 5- Sem opinido
adequado Totalmente
adequado
Adequacio ao fim a que se ] ()] (] | (] ()]

destinou

Par favor, justifique a resposta/classificacio
anterior

Recomendacdes tendo em vista a elaboracio do
segundo ISN COVID-19

02.11 2020 09:33 www pirojectredeap.ong ﬁEDCap
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Tema 10: Comunicacao dos resultados laboratoriais ao médico assistente e aos participantes
no inquérito*

* Neste tema inclui-se, por exemplo: comunicacdo dos resultados ao médico assistente; comunicagao dos resultados
aos participantes no inquérito.

T-N3o z 3 3 L Tem opin3o
adequado Totalmente
adequado
Adequacdo ao fim a que se 9] Q Q O @] (9]

destinou

Por favor, justifique a resposta/classificacao
anterior

Recomendacdes tendo em vista a elaboracdo do
segundo ISN COVID-19

02.112020 03:33 www projectredcap.ong feEDCap
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Tema 11: Monitorizacao do processo de recolha, transporte @ comunicagao de dados e
amostras biolégicas*

* Neste tema inclui-se, por exemplo: questiondrio de monitorizacio; processo de comunicacio entre os postos de

colheita em cada Laboratério; processo de comunicacdo entre Laboratdrios e INSA; periodicidade de preenchimento
do questiondrio de monitorizacio.

1-Nao 2 3 4 5- Sem opinido
adequado Totalmente
adequado
Adequacio ao fim a que se o ] ] o (] (]

destinou

Par favor, justifique a resposta/classificacio
anterior

Recomendacdes tendo em vista a elaboraco do
sequndo ISN COVID-19

02.11 2020 09:33 www pirojectredeap.ong ﬁEDCap
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Tema 12: Processo global de elaboracédo do primeire ISN COVID-19
1- Nao 4 5- Sem opinido
adequado Totalmente
adequado
Adequacio ao fim a que se ] | (] (]

destinou

Par favor, justifique a resposta/classificacio
anterior

Recomendacdes tendo em vista a elaboracio do
segundo ISN COVID-19

02.11 200 08:33

www_prajectredean nrg ﬁEDcap
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