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RESUMO

INTRODUCAO: Existem varias anomalias cardiacas e vasculares associadas a
doencas cardiacas congénitas que persistem mesmo apos os 16 anos de idade; a
exemplo de coarctagdo da aorta e tetralogia de Fallot. Devido ao sucesso nos
cuidados médicos, as taxas de mortalidade infantil cairam, levando a um aumento de
adultos que sofrem de tais problemas, principalmente as mulheres em idade
reprodutiva. Quando a sobrecarga volémica de uma mulher gravida aumenta, as
doencas cardiacas congénitas podem se tornar mais graves para ela, causando, por
exemplo, hipertensdo pulmonar e insuficiéncia cardiaca e para o feto, provocando
restricao de crescimento intrauterino e prematuridade. A mortalidade materna, em boa
parte, € atribuida a questbes cardiovasculares na gravidez, o que enfatiza a
importancia do cuidado integral da equipe desde o pré-natal. OBJETIVO: Descrever
prognastico clinico e obstétrico de gestantes portadoras de cardiopatias congénitas
atendidas, em uma maternidade de referéncia e identificar preditores prognésticos
independentes. METODO: Estudo observacional analitico, tipo coorte, retrospectivo,
realizado através da coleta de dados do prontudrio eletrénico, das 513 pacientes
atendidas no ambulatério de cardiopatia, entre os anos de 2018 e 2022, durante a
gestacdo, na maternidade de referéncia José Maria de Magalhaes Neto, situada em
Salvador, no Estado da Bahia. RESULTADO: Da amostra que foi constituida de 513
pacientes, 38 (7,4%) eram portadoras de cardiopatias congénitas, em sua maioria
negras (76,5%), solteiras (63,2%), procedentes de Salvador (65,8%) e a média de
idade foi de 29,4 anos. Dessa populacdo, 20 tinham correcado da cardiopatia. Além
disso, 21 tiveram desfecho combinado, podendo ser eles: 6bito materno ou fetal,
necessidade de UTl/ventilagdo mecanica, parto prematuro ou restricdo de
crescimento intrauterino. Do grupo que apresentou desfecho combinado, a condicéo
clinica mais prevalente foi a hipertensdo pulmonar, um preditor de desfecho
independente. Nao houve diferencas significativas nos desfechos combinados quando
foi comparado gestantes com cardiopatias congénitas corrigidas e nao corrigidas.
Houve 1 parto prematuro e nenhuma morte materna. CONCLUSAO: Esse trabalho
permitiu andlises significativas sobre complicacdes durante a gestacdo de portadoras
de cardiopatias congénitas, observando que ndo houve grande diferenca na
comparacao entre pacientes com cardiopatias corrigidas e nao corrigidas no que diz
respeito ao acontecimento de desfechos. A hipertensdo pulmonar foi a condi¢édo
clinica mais prevalente presente nas pacientes e se tratou de um preditor
independente. A auséncia de Obitos maternos e 1 parto prematuro, demonstra a
necessidade de bons acompanhamentos e correc¢des cirlrgicas, quando necessario,
para alcancar resultados satisfatorios, maternos e fetais.

Palavras-chave: Cardiopatias Congénitas; Gravidez de Alto Risco; Gravidez



ABSTRACT

INTRODUCTION: There are several cardiac and vascular anomalies associated with
congenital heart disease that persist even after the age of 16; such as coarctation of
the aorta and tetralogy of Fallot. Due to successful medical care, infant mortality rates
have fallen, leading to an increase in adults suffering from such problems, especially
women of reproductive age. When a pregnant woman's volume overload increases,
congenital heart disease can become more serious for her, causing, for example,
pulmonary hypertension and heart failure, and for the fetus, causing intrauterine growth
restriction and prematurity. Maternal mortality is largely attributed to cardiovascular
issues during pregnancy, which emphasizes the importance of comprehensive care
from the prenatal team. OBJECTIVE: Describe the clinical and obstetric prognosis of
pregnant women with congenital heart disease, treated at a referral maternity hospital
and to identify independent prognostic predictors. METHOD: This was a retrospective
observational, analytical cohort study carried out by collecting data from the electronic
medical records of 513 patients, seen at the heart disease outpatient clinic between
2018 and 2022 during pregnancy at the José Maria de Magalhdes Neto referral
maternity hospital in Salvador, Bahia. RESULTS: Of the sample of 513 patients, 38
(7.4%) had congenital heart disease, the majority were black (76.5%), single (63.2%),
from Salvador (65.8%) and the average age was 29.4 years old. Of this population, 20
had corrected heart disease. In addition, 21 had a combined outcome, which could be:
maternal or fetal death, need for ICU/mechanical ventilation, premature birth or
intrauterine growth restriction. Of the group with a combined outcome, the most
prevalent clinical condition was pulmonary hypertension, an independent outcome
predictor. There were no significant differences in the combined outcomes when
comparing pregnant women with corrected and uncorrected congenital heart disease.
There was one premature birth and no maternal deaths. CONCLUSION: This study
provided a significant analysis of complications during pregnancy in women with
congenital heart disease, noting that there were no major differences when comparing
patients with corrected and uncorrected heart disease in terms of the occurrence of
outcomes. Pulmonary hypertension was the most prevalent clinical condition present
in the patients and was an independent predictor. The absence of maternal deaths and
1 premature birth demonstrates the need for good follow-up and surgical correction,
when necessary, to achieve satisfactory maternal and fetal outcomes.

Keywords: Congenital heart disease; High-risk pregnancy; Pregnancy



1 INTRODUCAO

Cardiopatias congénitas em adultos sdo um problema multifacetado e com diversas
dimensdes e se trata da persisténcia de qualquer anomalia no coracdo ou grandes
vasos, como coarctacdo da aorta, cardiomiopatia hipertréfica, transposicdo de
grandes vasos, tetralogia de Fallot, defeitos do septo atrial, defeito do septo
ventricular, sindrome de Eisenmenger e persisténcia do ducto arterioso, acima dos 16
anos de idadel. Com a melhora na assisténcia, seja no aumento do nimero de
ferramentas ou nas formas diagndésticas, a mortalidade infantil por doencgas cardiacas
congénitas diminuiu e a prevaléncia dos adultos com cardiopatias congénitas
aumentou®. A exemplo disso tem-se 0 aumento no nimero de mulheres portadoras
de cardiopatias congénitas que atingem a idade reprodutiva, proporcionando maior
qualidade e expectativa de vida e oportunizando o sonho de serem maes daquelas
que desejam 2.

O acontecimento da gestacdo promove mudancas fisiolégicas de adequacao
cardiovascular de maneira significativa no corpo da mulher para a manutencéo e
desenvolvimento do feto®. Essas mudancas causam aumento de volume sanguineo,
gerando sobrecarga, o que pode agravar patologias cardiovasculares pré-existentes,
como as cardiopatias congénitas corrigidas e ndo corrigidas®. Algumas mulheres
toleram essas alteracbes hemodinamicas, em geral aquelas que possuem cardiopatia
de grau leve a moderado, enquanto outras podem enfrentar riscos significativos,
imediatos ou tardios, incluindo arritmias, disfuncédo cardiaca progressiva e morte.
Felizmente algumas dessas complicacGes podem ser evitadas®. Estudos mostram que
as doencas cardiovasculares complicam cerca de 1% a 4% das gestacOes e séo

responsaveis por mais de 15% das mortes maternas®.

A doenca cardiaca € a principal causa de mortalidade materna nos Estados Unidos e
as mulheres com doencas cardiacas congénitas elevam o risco e por isso se faz
necessario cuidados multidisciplinares pormenorizados, a comecar pelo pré-natal, no
qual as mulheres em situacao de risco devem ser alertadas sobre tais e encaminhadas

para o servico especializado para reduzir os danos e melhorar o prognéstico®

Estudos apontam que cerca de 8% das mulheres com doenca cardiaca congénita

desenvolvem insuficiéncia cardiaca enquanto 2,3% desenvolveram arritmia durante a



gravidez ou puerpério, segundo estudo realizado pelo departamento académico de
obstetricia e ginecologia de Londres, cujo objetivo era investigacao pré-gestacional e

o impacto da gravidez no funcionamento do coragao®.

Desta forma, € necessario o registro das informacdes clinicas e demograficas das
pacientes portadoras de cardiopatias congénitas e analisar esses dados para
compreender melhor e atender de forma mais eficiente essa parte da populacao,
mulheres em idade reprodutiva. Além disso, com essas informacdes sera possivel a

implementacéo de protocolos que visem o atendimento precoce e a reducdo os danos.



2 OBJETIVOS
2.1 Primério

Descrever prognostico clinico e obstétrico de gestantes portadoras de cardiopatias
congénitas atendidas em uma maternidade de referéncia e identificar preditores

prognosticos independentes.
2.2 Secundaérios

e Descrever a prevaléncia de cardiopatias congénitas dentre as cardiopatias
gerais em gestantes.
e Comparar o desfecho combinado entre pacientes com cardiopatias congénitas

corrigidas e nao corrigidas



3 REVISAO DE LITERATURA
3.1 Epidemiologia da Cardiopatia Congénita

A doenca cardiaca congénita (DCC) é definida como uma anormalidade estrutural
evidente no coracdo ou nas estruturas intratoracicas, que tem, de fato ou
potencialmente, um significado funcional’. E o tipo mais comum de anomalia
congénita e ocorre em cerca de 1% dos nascidos vivos no mundo®. No Brasil, essa
prevaléncia apresenta uma variacdo de 5 a 12:1000 nascidos vivos®. A maioria das
cardiopatias congénitas possuem causas multifatoriais com diversas apresentacoes e
variacdes desde assintomaticos a desfechos fatais, porém, certas condicbes estdo
associadas a alteracBes genéticas isoladas, exposicdo a teratdgenos ou doencas

metabdlicas maternas?O.

Em pacientes com doenca cardiaca congénita, a gravidade e o prognéstico sédo
avaliados através do sistema de classificacdo anatomofisiolégica que leva em
consideracdo variaveis anatdmicas, tipo de reparo cirdrgico e fisiologia atual,
principalmente porque pacientes com cardiopatias iguais podem possuir desfechos
diferentes!?.

Aproximadamente 20% dos casos apresentam uma resolucdo natural do defeito, o
que esta associado a defeitos menos complicados e com impacto hemodinamico
leve!?. Aliado a isso, a evolugdo nos tratamentos médicos e cirlirgicos tém permitido
gue cerca de 85% das criancas com cardiopatia congénita (CC) cheguem a idade
adulta* e existem aproximadamente 50 milhdes de pacientes com CC em todo o
mundo!. No entanto, a maioria das cirurgias realizadas ndo é capaz de curar
completamente a condi¢cdo, e muitos adultos com cardiopatia congénita enfrentam o
risco de complicacdes tardias, tais como hipertenséo pulmonar, insuficiéncia cardiaca,
arritmias, formacdo de coagulos sanguineos e até mesmo a possibilidade de morte

cardiaca subita*
3.2 Cardiopatia congénita na gestacgao

A gravidez e o parto representam um desafio a mais para mulheres com CC, pois
durante a gestacao ocorrem diversas alteracdes fisiolégicas com o objetivo de manter
a homeostase, como aumento do volume sanguineo, hipertrofia do ventriculo

esquerdo, aumento do débito cardiaco, da pressao arterial sistémica e diminui¢cdo da
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resisténcia vascular periférica 24. Apesar disso, o nimero de mulheres, portadoras de
cardiopatias corrigidas e nado corrigidas, dispostas a atravessar as possiveis

complicacdes durante a gravidez também tem aumentado?3.

E recomendado que mulheres com cardiopatia congénita (CC) recebam
aconselhamento antes da gravidez com um cardiologista especializado em
cardiopatias congénitas do adulto para avaliar os riscos cardiacos maternos,
obstétricos e fetais, além dos potenciais riscos de longo prazo para a mae!l. Para
avaliar o risco durante a gestacao € necessario analisar exame fisico para avaliar a
capacidade funcional, ecocardiograma transtoracico para avaliar reserva ventricular,
eletrocardiograma de 12 derivac6es para analise de isquemias, saturacao de oxigénio
e histérico detalhado sobre a saude cardiaca, cirlrgica e obstétrical4. Além disso,
existem trés ferramentas que auxiliam na classificacdo de risco para complicacfes: a
da Organizacdo Mundial da Saude (OMS), Cardiac Disease in Pregnancy
(CARPREG) e Zirich Adherence to Heart Association Recommendations in Adults
(ZAHARA).

A classificacdo da OMS estabelece quatro classes sendo estas divididas em situacdes
clinicas especificas, por exemplo: a classe 1 ndo possui um risco significativo, a classe
2 é risco leve a moderado, em comparacdo com a populagéo geral, a classe 3 € risco
aumentado de morbidade e mortalidade materna e classe 4 & extremo risco de

morbidade e mortalidade maternal®.

Ja a classificacdo CARPREG avalia o risco de um evento cardiaco na gravidez,
aumentando de 5% (escore 0) para 75% (escore = 2)%*. Por fim, a classificacédo
ZAHARA, avalia o risco de um evento cardiaco, aumentando de 2,9% (escore 0-0,5)

para 70% (escore >3,51).
3.3 Cardiopatias congénitas (CC)

As cardiopatias congénitas podem ser aciandticas e cianéticas!®. Dentre as
cardiopatias congénitas aciandticas tem-se a comunicagdo interventricular,
comunicacao interatrial, persisténcia do canal arterial, defeito do septo atrioventricular,
estenose pulmonar, estenose adrtica e coarctacdo da aortal®. J4 as ciandticas
compreendem a tetralogia de Fallot, transposicdo de grandes vasos, atresia
tricispide, truncus arteriosus, drenagem andmala total das veias pulmonares e

sindrome do coracéo esquerdo hipoplasico™®.
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3.3.1 Comunicacéao interatrial (CIA)

E a cardiopatia congénita mais prevalente em adultos, representa cerca de 35% de
todas as anomalias!®. A manifestacdo tardia se d4 devido ao remodelamento do
ventricular direito!®. O septo atrial é responsavel pela divisdo entre os atrios. O nédo
crescimento ou a reabsorcdo excessiva de tecido causa CIA, Esse tipo de
cardiopatia congénita em gestantes pode provocar o agravamento da hipertensao
pulmonar, quando presente, devido ao aumento do fluxo sanguineo para os pulmdes
e provocar complicagcbes como insuficiéncia cardiaca direita, fibrilacdo atrial, flutter
atrial, embolia paradoxal, taquicardia paroxistica supraventricular e inversdo do
shunt.?°. Ademais, o tratamento com correcéo cirdrgica ou percutanea sdo seguras e

normalmente n&o apresentam complicagdes com o passar do tempo?®.
3.3.2 Comunicacéao interventricular (CIV)

E a principal cardiopatia congénita no adulto, entretanto o fechamento espontaneo
ocorre em cerca de 70% dos casos?l. O septo interventricular divide os ventriculos e
é formado por 4 componentes, septo muscular, septo de via de entrada, septo
supracristal e septo membranoso?°. A CIV ocorre quando alguns desses componentes
ndo se desenvolvem!®., Na gravidez, intensas alteracbes hemodinamicas como
insuficiéncia cardiaca, arritmia, endocardite infecciosa e embolia paradoxal podem
ocorrer, dependendo principalmente do tamanho do defeito?. O tratamento da CIV
também vai de acordo com a lesdo e os sintomas??. Nos casos em que a medicagdo

ndo é eficiente, recomenda-se tratamento cirlrgico?2.
3.3.3 Persisténcia do canal arterial (PCA)

Na fisiologia fetal, o canal arterial permite o fluxo de sangue da artéria pulmonar para
a aorta'®. A PCA ocorre com a falta do fechamento normal desse canal, gerando shunt
da esquerda para a direita e com isso o aumento do fluxo sanguineo pulmonar®.
Entretanto, € raro na gravidez pois geralmente sdo detectados e corrigidos na

infancia2°.

Dentre as cardiopatias acianoticas, a persisténcia do canal arterial representa cerca
de 5% a 10% de todas as cardiopatias congénitas em recém-nascidos, excluindo os
prematuros, e a relacéo do género varia de um individuo do sexo masculino para dois

do sexo feminino?3.
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Algumas complicacdes graves podem ocorrer em pacientes adultos devido a
descoberta tardia como a sindrome de Eisenmenger, insuficiéncia cardiaca,
calcificacBes, endocardite, hipertensdo arterial pulmonar, porém, existem técnicas de

tratamento percutaneo e cirdrgico com bons resultados?*.
3.3.4 Estenose Pulmonar

Resultado do ndo desenvolvimento dos trés folhetos da valva, reabsorcdo de tecido
insuficiente ou canalizacdo ndo satisfatéria das artérias pulmonares periféricas'®. A
maioria das gestantes evoluem bem e a presenca de complicacfes como insuficiéncia

cardiaca direita grave é indicado a realizacéo da corregéo cirrgica®°.
3.3.5 Coarctacao da aorta (CA)

Essa cardiopatia congénita ocorre pela ma formacéo da area proxima a insercdo do
canal arterioso no momento do desenvolvimento do arco aértico'®. A maioria das
mulheres com coarctacdo adrtica toracica chegam a idade fértil e, em geral, as
complicacdes séo pouco frequentes 2°. Entretanto, os processos de ruptura aumentam
durante a gravidez, mas sao mais suportados naquelas em que a CA possuem baixa
repercussdo?’. Entretanto, ocorre a diminuicéo do fluxo uteroplacentario, o que explica

a alta incidéncia de morbimortalidade fetal<C.
3.3.6 Tetralogia de Fallot

Concerne quatro defeitos estruturais: Hipertrofia ventricular direita, cavalgamento de
aorta, comunicacdo interventricular e estenose pulmonarl®. Esses defeitos, quando
nao corrigidos, podem provocar a morte das criangas antes dos 10 anos de idade o
que ocorre com cerca de 70% delas 3. Além disso, gestacdo em pacientes com
tetralogia de Fallot ndo corrigidas sdo mais complexas e costumam ocorrer
insuficiéncia cardiaca, endocardite bacteriana, AVC e arritmias que podem levar a
morte, jA as pacientes levadas a cirurgia paliativa possuem menor mortalidade

materna e de abortamentos?0.
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4 METODOLOGIA
4.1 Desenho do estudo
O estudo desenvolvido foi observacional analitico, tipo coorte, retrospectivo.
4.2 Local e periodo do estudo

O estudo foi realizado no ambulatério de Cardiopatia na Gestacédo da Maternidade de
Referéncia José Maria de Magalhdes Neto, situada em Salvador, no Estado da Bahia.
A instituicAo possui como propédsito, em seu atendimento ambulatorial, prestar
atendimento na gestacéo de alto risco, gestacdo na adolescéncia e acompanhamento
dos recém-nascidos (RN) egressos da UTI e UCI Neonatal, bem como RN com menos
de 24h nascidos na unidade. E uma unidade de grande porte, programada para
desenvolver um trabalho assistencial 100% Sistema Unico de Satde (SUS).

4.3 Populacao do estudo

A populacéo estudada foi composta de mulheres gravidas atendidas no ambulatério

de Cardiopatia na Gestacao e que tiveram seu parto na referida Maternidade.
4.3.1Critérios de incluséo

Mulheres encaminhadas e matriculadas para assisténcia especializada de Cardiologia
no ciclo gravidico-puerperal e que possuiam cardiopatia congénita corrigida e nao
corrigida.

4.3.2 Critérios de excluséao

Mulheres cujos prontuérios ndo dispunham de dados suficientes para as analises
pretendidas.
Mulheres cujo parto ndo foi realizado e assistido na maternidade referida.

Mulheres que ndo possuiam dados relativos a parturicdo em prontuario.
4.4 Instrumento de coleta de dados

A coleta de dados foi realizada a partir da revisdo dos prontuarios eletrénicos do
sistema (SOUL MV) da Maternidade de Referéncia pelo grupo de pesquisadores deste
projeto, apos devida aprovagdo do mesmo pela instituicdo no qual a pesquisa foi
realizada e pelo Comité de Etica e Pesquisa em seres Humanos designado para

avalia-la. Nao houve contato direto com as pacientes listadas, sendo os dados
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coletados através da aplicacéo do instrumento de coleta ao prontuério (APENDICE A)
das pacientes atendidas no ambulatorio de Cardiologia da Maternidade de Referéncia
entre 2018 e 2022.

4.5 Variaveis

Idade, cidade de origem (salvador e interior), raca/etnia, estado civil, comorbidades

associadas a cardiopatias congénitas.
Foram considerados como desfecho combinado as seguintes variaveis:

e Obito materno ou fetal
e Parto prematuro
e Necessidade de UTl/ventilagdo mecanica

e Restricdo do crescimento intrauterino (CIUR)
4.6 Plano de andlise dos dados

A normalidade foi avaliada com a inspecéo visual de histogramas e aplicagéo do teste
de normalidade de Shapiro-Wilks. As varidveis continuas foram descritas como
médias + desvio padrdo, e as variaveis dicotdmicas sdo apresentadas como
propor¢cdes. Em caso de distribuicdo ndo homocedastica, as variaveis continuas foram
descritas como mediana e correspondente intervalo interquartil. Foi utilizado o teste t
de Student e na sua impossibilidade o teste ndo paramétrico para comparacéo entre
os grupos, com e sem desfecho. O teste x?> e o teste exato de Fisher quando
apropriados para as variaveis categoricas. Os valores com p < 0,05 foram
considerados significativos. A andlise estatistica foi realizada com pacote SPSS,

versao 14.0.
4.7 Consideracdes éticas

Este projeto de pesquisa foi submetido & aprovacio do Comité de Etica em Pesquisa
em seres Humanos, CEP-Bahiana, seguindo as normas da Resolu¢do N° 466 de 12
de dezembro de 2012 do Conselho Nacional de Saude e foi aprovado, com o niumero
5.626.084 e CAAE 59113522.7.0000.5544 (ANEXO A). E imperioso ressaltar que foi
garantida a privacidade de cada paciente, isto €, seu nome, endereco ou qualquer
outro dado ou elemento que pudessem, de qualquer forma, identifica-la, foi mantido

em sigilo e, devido a impossibilidade de obtencao do TCLE das participantes, pelo fato
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do projeto dar-se por meio da revisdo de prontuarios, teve-se a Solicitacdo de
Dispensa do TCLE, mediante assinaturas dos pesquisadores responsaveis do Termo
de Compromisso de Utilizagdo dos Dados. A realizacado deste estudo trouxe como
beneficio direto a contribuicdo para o maior conhecimento do prognadstico clinico e
obstétrico da populacdo de pacientes portadoras de cardiopatias congénitas,
corrigidas e nao corrigidas, no ciclo gravidico-puerperal que sdo encaminhadas para
a assisténcia na unidade, bem como seus principais determinantes. Como objetivo
indireto, os dados levantados por este estudo poderdo eventualmente ser usados
como ferramenta de aprimoramento da assisténcia a nivel hospitalar e ambulatorial
de gestantes e puérperas cardiopatas. Na referida pesquisa, os riscos foram minimos
na medida em que se trata de uma pesquisa de carater ndo intervencionista, sendo
também garantido a todas as participantes o direito ao anonimato, ressaltando o
supracitado que dados como nome e endereco nao serao coletados durante a revisao
dos prontudrios. A pesquisa em questdo teve comprometimento com os principios da
Bioética para os envolvidos na pesquisa e para a coletividade, como os principios da

autonomia, ndo maleficéncia, beneficéncia, justica e equidade.
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5 RESULTADOS

Foram analisados os prontuarios de 513 mulheres com cardiopatias, das quais 38
(7,4%) apresentavam cardiopatias congénitas (CC), sendo estas a populacdo alvo
deste estudo. A média de idade de 29,4 anos, séo pretas (76,5%), solteiras (63,2%) e
procedentes de salvador (65,8%). Em relacdo a escolaridade os dados ndo séao
suficientes para um média fidedigna (tabela 1).

Tabela 1. Caracteristicas demograficas em pacientes com cardiopatia congénita, acompanhadas na
maternidade de referéncia de 2018 a 2022.

Caracteristicas Total, N =38
Idade (anos) 29,4 (7,3)
Cor da pele
Branca 1(2,9%)
Parda 7 (20,6%)
Preta 26 (76,5%)
Estado civil
Casada 8 (21,1%)
Uni&o estavel 5 (13,2%)
Divorciada 0 (0,0%)
Solteira 24 (63,2%)
Outro 1(2,6%)

Procedéncia
Outra localidade 13 (34,2%)

Salvador 25 (65,8%)
Fonte: Criada pelo préprio autor

Neste grupo ha 20 pacientes com cardiopatias congénitas corrigidas e 18 néo
corrigidas. Com base na andlise da populacdo de 38 pacientes com cardiopatia
congénita, 21 (55,2%) tiveram desfecho combinado, podendo ser eles: 0bito materno
ou fetal, necessidade de UTl/ventilagdo mecéanica, parto prematuro ou restricdo de
crescimento intrauterino. Dentre este grupo, 9 pacientes (42,9%), com cardiopatia
congénita corrigida, obtiveram desfecho combinado em contraponto, aquelas com
cardiopatias congénitas ndo corrigidas onde 12 (57,1%), apresentaram desfecho

combinado.
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No grupo que apresentou desfecho combinado, a comorbidade mais prevalente foi a
hipertensdo pulmonar, estando presente em 47,4% das pacientes, seguida por
insuficiéncia mitral (33,3%) (tabela 2).

Tabela 2. Caracteristicas clinicas de acordo com o desfecho em pacientes com doenca cardiaca
congénita

Desfecho combinado

Caracteristicas N&o, N = 17* Sim, N =211 Valor p2
HAS 1 (5,9%) 3 (14,3%) 0,613
DHEG 1 (5,9%) 1 (4,8%) >0,999
Diabetes 1 (5,9%) 2 (9,5%) >0,999
Cardiopatia Congénita 0,180
Corrigida 11 (64,7%) 9 (42,9%)
N&o Corrigida 6 (35,3%) 12 (57,1%)
Hipertensdo pulmonar 1 (6,7%) 9 (47,4%) 0,020
Insuficiéncia mitral 1 (5,9%) 7 (33,3%) 0,053
Estenose mitral 0 (0,0%) 0 (0,0%)
Insuficiéncia adrtica 1 (5,9%) 2 (9,5%) >0,999

Fonte: Criado pelo préprio autor

Das 9 pacientes com cardiopatias congénitas corrigidas que possuiram desfecho
combinado, 8 necessitaram de UTl/ventilacdo mecanica, houve 7 partos prematuros
e 1 o6bito fetal. Em relagdo as 12 pacientes com CC ndo corrigidas e que também
possuiram desfecho combinado, 11 requereram UTl/ventilacgdo mecanica e 10

obtiveram parto prematuro. Ndo houve 6bitos maternos nesta populacao (tabela 3).

Tabela 3. Desfechos combinados de acordo com as cardiopatias congénitas corrigidas e ndo
corrigidas

Desfecho combinado

Caracteristicas Corrigida, N=9 N&o corrigida, N =12 Valor p2
Obito Fetal 1 (11,1%) 0 (0,0%) 0,336
Obito Materno 0 (0,0%) 0 (0,0%) >0,999
Parto prematuro 7 (77,7%) 10 (83,3%) 0,203
UTI/Ventilagdo mecéanica 8 (88,8%) 11 (91,6%) 0,194

Fonte: Criado pelo préprio autor

Houve 4 pacientes com crescimento intrauterino restrito, um dos desfechos

combinados, que néo foi encontrado correlacao estatisticamente significante entre as
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caracteristicas demograficas e clinicas na populacdo estudada, sendo CIUR, um

desfecho de extrema importancia, por isso foi analisado separadamente (tabela 4).

Tabela 4. Pacientes com doenca cardiaca congénita por CIUR

CIUR
Caracteristicas Nao, N = 341 Sim, N =41 Valor p?
Procedéncia 0,278
Outra localidade 13 (38,2%) 0 (0,0%)
Salvador 21 (61,8%) 4 (100,0%)
Cor da pele >0,999
Branca 1 (3,2%) 0 (0,0%)
Parda ou Preta 30 (96,8%) 3 (100,0%)
IC prévia 0 (0,0%) 0 (0,0%)
HAS 4 (11,8%) 0 (0,0%) >0,999
DHEG >0,999
Nao 32 (94,1%) 4 (100,0%)
Sim 2 (5,9%) 0 (0,0%)
Diabetes >0,999
Nao 31 (91,2%) 4 (100,0%)
Sim 3 (8,8%) 0 (0,0%)
Doenca cardiaca congénita >0,999
Corrigida 18 (52,9%) 2 (50,0%)
N&o Corrigida 16 (47,1%) 2 (50,0%)
Hipertensdo pulmonar 9 (29,0%) 1 (33,3%) >0,999
Insuficiéncia mitral 7 (20,6%) 1 (25,0%) >0,999
Estenose mitral 0 (0,0%) 0 (0,0%)
Insuficiéncia adrtica 2 (5,9%) 1 (25,0%) 0,291

Fonte: Criada pelo préprio autor
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6 DISCUSSAO

Um grupo de 513 mulheres com cardiopatias foi analisado, das quais 7,4% eram
portadoras de cardiopatia congénita. Os resultados trazem informagdes importantes

sobre a populacao e suas principais caracteristicas.

Inicialmente, nota-se que a maioria das pacientes com CC sao jovens adultas, com a
meédia de 29,4 anos, o que reforca a possibilidade de sobrevivéncia até a vida adulta.
Como demonstrado no estudo de Josefsson A, Kernell K et al, 201126, em que
mulheres com cardiopatias engravidam mais jovens, ou por desconhecerem sua
condigdo ou por subestimarem os riscos associados. ISso nos remete a importancia
do diagndstico prévio dessas doencas e um olhar atento para 0 manejo, considerando
gue a morbimortalidade materna ndo € apenas um indicador de saude, mas também

um indicador social.

Outrossim, a analise demonstra que a principal etnia das pacientes com CC € a negra
(76,5%). Além disso, os dados foram retirados de prontuarios de uma maternidade de
referéncia, sendo um hospital publico e que atende, predominantemente pessoas de
baixa renda. Esse dado reflete a estrutura da populagao baiana, que de acordo com
o Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica (IBGE), € composta majoritariamente
por individuos que se autodeclaram pretos ou pardos. Além disso, de acordo com o
estudo realizado por Tatyana Rosendo et al’*’, observou-se, uma tendéncia
semelhante sobre as disparidades raciais e a maior prevaléncia de cardiopatia
congénita em mulheres negras gestantes. Por esse motivo e por mulheres néo
brancas possuirem risco aumentado para eventos cardiovasculares na gestacéo?®, é
importante reafirmar a necessidade da equidade nos servicos de saude, como
também considerar fatores raciais na administracao da doenca e analise de risco, para

também reduzir as iniquidades em saude.

Outro aspecto analisado foi o estado civil das pacientes, sendo em sua maioria
solteiras. Apesar de nao possuir estreita correlacao entre CC e estado civil, pode gerar
impactos na gestacdo quando avaliamos a importancia da rede de apoio, dado que o
suporte familiar contribui para a melhora na qualidade de vida da gestante durante
esse periodo de grande transi¢cdo, ndo sO na esfera psicolégica, mas na adesao

precoce e nimero de consultas pré-natais?®. Associado a isso, a falta de convivéncia
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com o companheiro, pode ocasionar complexas variagdes hormonais, como relatado

no artigo de Eleomar Vilela et al 2°,

Do total de pacientes com cardiopatia congénita, que foram analisadas, a maioria
(55,2%) apresentou desfecho combinado (6bito materno ou fetal, necessidade de
UTl/ventilacdo mecanica, parto prematuro ou restricdo de crescimento intrauterino).
Séo desfechos que indicam complicacdes graves e necessitam de uma abordagem
especializada, concordando com os achados no estudo conduzido por Josefsson A,
Kernell K et al, 201125, foi observado que mulheres com CC apresentaram uma maior
propensao a dar a luz a criangas prematuras e pequenas para a idade gestacional em
comparacdo com as mulheres sem cardiopatia congénita. Adicionalmente, os
resultados da pesquisa liderada por Felipe Campanharo et al, 20153 , revelaram que
a admissdo em unidades de terapia intensiva (UTI) foi mais frequente em pacientes

com cardiopatias em comparacdo com pacientes ndo cardiopatas.

A andlise dos desfechos combinados, quando relacionados a CC corrigida ndo
mostrou uma diferenca tdo expressiva. Das mulheres que obtiveram desfecho
combinado, pouco mais da metade nado tinham correcdo. Esses resultados inferem
que o numero da amostra pode ter sido muito pequeno e que, apesar da correcao,
essas pacientes ainda enfrentam complicacdes durante a gestacéo, realcando a

necessidade da continuidade do cuidado para essas pessoas.

Em relagdo as caracteristicas clinicas das pacientes com CC e desfecho combinado,
foi possivel observar que a hipertenséo pulmonar foi a doenga mais prevalente, sendo
um preditor importante, independente e estatisticamente relevante. De acordo com a
classificacdo da OMS, as pacientes gravidas com HP fazem parte da classe 1V,
configurando alto risco e a gestacao é desaconselhada pela alta taxa de mortalidade,
entretanto o0 risco relacionado a pacientes cardiacas congénitas ainda é
desconhecido. O presente estudo demonstra que pacientes com HP devem ter uma
atencado e cuidado maior na prética clinica, com uma avaliagdo minuciosa e atitudes
minimizadoras da ocorréncia de eventos. A maioria das pacientes com HP e desfecho
combinado n&o eram corrigidas, demonstrando também um pior prognostico.
Infelizmente, na atualidade, ndo ha dados na literatura que possam ser utilizados para
realizar comparacao de dados, indicando a necessidade de mais pesquisas nessa

area.
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Outrossim, uma andlise detalhada com um olhar para as cardiopatias corrigidas e os
desfechos combinados nos fornece informacfBes adicionais das possiveis
complicagbes que as gestantes podem enfrentar. Dentre as pacientes com CC
corrigida e que apresentaram desfecho combinado, a esmagadora maioria precisou
utilizar dos cuidados intensivos na UTI e/ou ventilacdo mecéanica, destacando que,
mesmo com a intervencdo prévia da comorbidade essas pacientes podem sofrer
agravos durante a gestacdo. Em contrapartida, ndo houve nenhum o6bito materno,
ocorreu 1 ébito fetal e 7 partos prematuros nesse grupo, sugerindo que o atendimento

em um centro de referéncia pode contribuir para melhorar os resultados clinicos.

Por outro lado, analisando as pacientes com CC nao corrigidas independente do
desfecho, a necessidade de UTI e/ou ventilagdo mecanica também foi muito
prevalente. Somado a isso, houve uma alta taxa de nascimentos prematuros,
destacando os problemas adicionais. Ndo houve morte materna nesse grupo,
mostrando que, mesmo com 0s eventos adversos, € possivel obter resultados

maternos positivos quando o manejo € apropriado.

Ademais, a restricdo de crescimento intrauterino (CIUR) ocorreu em poucas
pacientes, contrastando com o estudo de Siu et al encontrou a CIUR como umas das

complicagbes mais frequentes, demonstrando tal importancia 2

Como limitacdo do estudo a andlise foi realizada em bancos de dados secundario e
nem todas as informacBes estavam presentes nos prontuarios, a exemplo da
escolaridade, e por se tratar de um estudo retrospectivo, ndo foi possivel alcancar
esses dados, 0 que pode indicar imprecisdo nos registros. Além disso, o tamanho da
amostra de pacientes com CC foi pequeno e talvez por este motivo, as outras
comorbidades estudadas ndo tenham tido significancia estatistica. N&o houve
acompanhamento apos alta hospitalar, o que significa que eventos adversos pés-parto

nao foram identificados.

Entretanto, esse projeto traz informacdes relevantes para 0 nosso meio, o qual possui
poucos estudos, enfatizando a necessidade de mais pesquisas e politicas de saude

para melhorar o prognéstico dessa populagao.
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7 CONCLUSAO

O presente estudo permitiu uma andlise significativa das caracteristicas e desfechos
de gestantes com cardiopatias congénitas, salientando questdes cruciais para a

pratica clinica e futuras pesquisas.

A anadlise dos desfechos combinados revelou complicagfes durante a gestacdo em
um percentual grande dos casos. Nao houve grande diferenca nos resultados quando
foi feita a comparacéao entre pacientes com cardiopatias corrigidas e ndo corrigidas no
que diz respeito ao acontecimento de desfechos. A hipertensdo pulmonar, foi a
condicao clinica mais prevalente presente nas pacientes que apresentaram desfecho
combinado, sendo considerada uma condi¢cdo prevalente, de alto risco e preditor

independente.

A auséncia de 6bitos maternos € encorajadora, mas também é um alerta para a
necessidade de intervencdes cirargicas efetivas, abordagens multidisciplinares e
personalizadas no manejo das gestantes além de monitoramento continuo, com o
objetivo de aprimorar os resultados e promover a saude cardiovascular das mulheres

em idade fértil.

Dessa forma, os resultados desta analise enfatizam a relevancia da dedicacéo e da
conducéo atenta das mulheres com cardiopatias congénitas durante a gestacao. Além
disso, é pertinente o conhecimento aprofundado das comorbidades associadas e a
sua administracdo adequada para amenizar os desfechos adversos e aprimorar 0s

resultados fetais e maternos.
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APENDICE A. INSTRUMENTO DE COLETA

1) Registro de atendimento da paciente na MRPJMMN:

2) Identificacédo da paciente

» I[dade da paciente: anos Data de nascimento: / /

= Cor: Branca Negra Parda _ Amarela __ Outros

» Estado Civil: Casada __Solteira ___Uniao Estavel Divorciada____ Outros

» Escolaridade: Primaria Secundaria Universitario N&o informado

3) Paridade: Gestacao () Partos () Abortos ()

= Parto Vaginal () Parto Cesérea () Parto Vaginal com Forceps () Parto Vaginal
com Vacuo ()

= |[dade gestacional do parto:_ semanas _____ dias

= |[dade gestacional da data da primeira consulta na MRPJMMN:__semanas ___dias

» NUumeros de consultas de pré-natal na MRPIJMMN:

4) Valvopatia primaria

= Estenose mitral ()

= Insuficiéncia mitral ()

» Dupla lesédo mitral com predominio de estenose ()

» Dupla lesdo mitral com predominio de insuficiéncia ()
= Estenose aodrtica ()

= Insuficiéncia aortica ()

= Estenose tricaspide ()



= Insuficiéncia triscuspide ()
= Estenose pulmonar ()

= Insuficiéncia pulmonar ()

5) Valva

= Valva Nativa ()

= Prétese mitral normofuncionante ()
= Prétese mitral com disfuncéo ()

» Prétese adrtica normofuncionante ()

» Prétese adrtica com disfuncao ()

6) Etiologia da valvopatia
= Cardiopatia Reumatica
Nao () Sim ()

» Degenera¢do mixomatosa
Nao () Sim ()

» Endocardite infecciosa
Nao () Sim ()

= Congénita

N&o () Sim ()

7) Presenca de doenca cardiaca estrutural outra
N&o ()

Sim () Qual? () Miocardiopatia dilatada
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8) Comorbidades da gestacéo:

» CIUR ()

- DHEG ()

* PP — Placenta Prévia ()

» DPP — Descolamento prematuro da placenta ()
» DMG ()

= Sifilis na gestacéo ()

9) Dados do Parto:

»PesodoRN __ gramas

= Apgar do 1oMin () Apgar do 50 Min ()

10) Evolucédo na UTI materna

= Uso de Ventilacdo Mecanica: Sim () Nao ()
» Reabordagem: Sim () Nao ()

= Infeccdo puerperal: Sim () Nao ()

= Disfuncao renal: Sim () N&o ()

= Uso de drogas vasoativas: Sim () Nao ()

» Episddio de arritmia: Sim () N&o ()

= Tempo total de internacdo em UTI: dias

11) Ecocardiograma (mais recente ao parto disponivel)

Disfuncao sistélica ()
» Leve (FE = 40 — 54%)
» Moderada (FE = 30 — 40%)

» Grave (FE < 30%)
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Disfuncao diastolica ()

= Auséncia de alteracédo na presséo de enchimento
» Presenca de alteracédo na pressao de enchimento
» Ndo avaliada devido a condig&o cardiaca
Hipertrofia ventricular esquerda ()

= Concéntrica

= Excéntrica

= Ausente

Qual valor do diametro sistolico do VE (DSVE)?

Qual valor do diametro diastélico do VE (DDVE)?

12) Outras patologias maternas
= Auséncia ()

= Asma moderada ou grave ()

- DPOC ()

= Insuficiéncia Renal moderada ou grave ()
= Insuficiéncia cardiaca prévia ()
= Cirrose hepética ()

= Hepatite B ()

» Lupus Eritematoso Sistémico ()
= AVC prévio ()

* TVP prévia ()

= TEP prévio ()

» Obesidade ()
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= Arritmias ()

= Doenca de Chagas ()

= Cardiopatia congénita ()

- Se sim, () previamente corrigida ( ) ndo previamente corrigida
() cianogénica () ndo cianogénica

= Sindrome de Marfan ()

» Qutras

13) Tabagismo
Nunca ()
Prévio, atualmente abstémia ()

Atual ()

14) Etilismo
Nunca ()
Prévio, atualmente abstémia ()

Atual ()

15) Drogas ilicitas
() Nao () Sim
16) Hipertenséao Arterial

() N&o () Sim

17) Diabetes Mellitus tipo 2



() Nao () Sim
18) Diabetes Mellitus tipo 1

() Nao () Sim

19) HIV

() Nao () Sim

20) VDRL +

() N&o () Sim

21) Hipertensao Pulmonar
() Nao () Sim

Se sim

Qual valor da PMAP ?

Caso nao seja possivel calcular a PMAP, qual a PSAP?

22)Estratificacado de risco materno (mWHO)?

- Classe | ()

- Classe Il ()

- Classe I/l ()
- Classe Il ()

- Classe IV ()

» Nao informado ()
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23)Classe funcional NYHA
» Classe |

= Classe Il

» Classe Il

» Classe IV

= Ndo informado

24) Urgéncia Obstétrica?

() Nao () Sim

25) Urgéncia Materna?

() Nao () Sim

26) Anestesia
() Nao () Sim
= Geral ()

= Neuroeixo ()

27)Tempo Total de Permanéncia Hospitalar

28) Obito materno
() N&o () Sim
29) Obito fetal

() N&o () Sim
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ANEXO A — PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

ESCOLA BAHIANA DE

MEDICINA E SAUDE PUBLICA - W
FBDC

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADDS DO PROJETO DE FESOUISA

Titulo da Pesguisa: PROGHOSTICD CLIMNICD E OBSTETRICD DE GESTANTES CARDIDPATAS DE
Ukls MATERMIDADE DE REFEREMCLEA MO ESTADD DA BAHLA

Pesdquiisador: LARISSA SANTOS HCVALS

Brea Tematica:

Viersio: 2

CAAF: 59113522 70000 5544

Instituigdo Proponente: Fundacks Babiana para Dessnvolimenio das Cincias
Patrocinador Principal: Financiamenio Praprio

DaDOS DO PARECER

Mimero do Parecer: 5628084

Apresentacio do Projeto:

A ccorméncia da gestacio provoca no organismo materno mudangas adaplativas a partic de um estimula
harmanal intrinseco que induz a alleraches na fsiologia do sislema cardiovascular, as quais sio necessdnias
para adequads desermvolvimento do concepla. As candiopatias conlinuam s==ndo, em odo o munda, a
prircdpal causa nda obstéirica de mortalidades materna. Estudas apontam que as doengas cardiovasoulares:
complicam enire 19 & 4% das gestapes & sio responsdveis por mais de 15% das mores maternas. &
melhara na assisiéncia cardiovascular, ssfa ma disponibiidade & =0 das métodas diagndsticos ou nas
feramentas =rapdulicas, l=m proparcionado mudangas no prognistico de doencas cardiovasculares & nas
caracleristicas das cardiopatias que coomem na idade repraduliva.

Objotive da Pesquisa:
Oéjetivo Primario:

Essfarsia:  AVENIDS DOM J040 VI 274

Bairs: BROTAD CEP: 40 JA5001
UF: BA Munkipla: S&LVADDH
Tabalond: (71120031931 E-mail: capiitahiona aduty

Pgarah (1 26 BS
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ESCOLA BAHIANA DE

MEDICINA E SAUDE PUBLICA - W
FBDC

fvaliar caracierislicas & determinantes associados ao alsndmenio de pesianies atendidas no ambulatdnio
de Cardinlogia da Matemidade de Referéncia Professor José Maria de Magakhdes Meto na cidade de
Salvador, Bahia & de que farma impactam no progndstico das drcuns|Sncias:

relacionadas ao paro realizado na referda instituicsa.

Déjelivo Secunddrio:

= Descrever as caracieristicas clinicas & demograficas das gestanbes;. Descrever via de pario uliizada nas
pacienbes & sews deleminanies, além da frequéncia e lipo de comphcagies malemas & dhilo

felal

= Descrever o impacio da assisidncia pré & pernatal especializada na marbimonalidade das

pacienies cardiopatas alendidas sm um servigo de neferéncia.

= fvaliar possiveis diferengas de prognésiico conforme ragaleinia da pacienie & conforme pressnca de
ouiras morbidades nda reladonad s direlamente 30 sistema cardiovasoular.

Conramscio oo Passcar: 500 [EE

Avaliacio dos Rizcos o Benoficios:

Sagundo os aulores guanio A0S Mscos:

"Ma referida pesquisa, 0s mcos serda minimos na medida =m que se raka de uma pesquisa de cardler nda
infervencionista, sendo também garantido a lodas as parfiGpanies o dirsio a0 anonimalo, ressaltando o
supracitado gue dadas coma nome & enderego ndo serdo coletados duranke a revisio dos proniudrios®
Cuanio acs Beneficios os aulores nelatam:

A realizacda deste esluda trard como beneficio direio a conbribuigho para o maior conhedmenio do
progndstico clinico = obstéfrico da populagio de pacientes poriadoras de cardiopalias no ciclo
gravidicopuerperal gue sdo encaminhadas para a assisliéncia na unidade, bem como seus principais
dederminanies.

Como objelivo indireio, os dados levaniados por esie estiuda poderfio evenualmenie ser usados como
femramenta de aprimoramento da assisténga a nivel hospilalar & ambulsiorial de gestanies & puérperas

Esdarags:  AVEMIDS DOk 080 VI 274

Bara: BROTAS CEP: 40 385001
UF: Ba Munkipln: SALVADDR
Tabiloni: (720011931 E-mail  coapsfpbahiona adu by

Frgara (0 o8BS
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cardiopalas.A pesquisa am guestio esid comprometida com os principios da Biodca para os envolvidos na
pesguisa & para a colelividade, como os principios da aulonomia, ndo malefcincia, bensficénga, justica =
e i ade.

Conbramscio do Passcar: 5 B35 DEE

Comentdrios & Consideragies sobre a Pesguisac

= Desenba do estudo

O estudo desermvalvido & observacional analitico, ipo coorle, ambiprospeclive.

= Local & periodo do estudo

0 estudo serd realizado no ambulsitrio de Cardiopatia na Gestacdo da Malernidade de Referénca, situada
em Salvador, no Eslado da Bahia A instituicio possul coma propdsilo, #m seu slendimenio ambulstorial,
presiar atendimanio na gestagho de allo risco, gesiagdo na adolescéncia & acompanhamento dos
recémnascidos (RM) egressos da UTI & UCI Neonatal, bem coma RN com menos de 24h nascidos na
unidade. E

uma unidade de grande porte, programada para dessnvolver um lrabalho assisbencial 100% Sistema Unico
de Salde (SUS).

= Papulacia do estudo

A populagdo estudada & composta de mulheres gravidas alendidas no ambulatério de Cardiopatia na
Gastacio da referida Malemidade. A colela de dados serd realizada a3 partir da revisdo dos pronfudrios
el=irdricos do sistemaS0UL MV} da Maternidade de Referénca pelo grupa de

pesguisadares deste projelo, apés devida aprovagio do mesmo pela instibuiciio no qual a pesquisa serd
reakizada e pelo Comilé de Elica & Pesguisa sm seres Humanos desigrado para avalid-la. Mo havera
contalo direlo com as pacienies listadas, sendo os dados coletados stravés da aplicagdio do instrumenio de
colela = Apéndice — ao proniudnog das pacienles atendidas no ambulaldrio de Cardiclogia da Matlernidade de

Esdumsge:  SVEMIDS DOR J060 VI 374

Bare: BROTAS CEP: 40 385001
UF: BA Hunigipio: SALADDR
Tabalone:  (7112001-1931 E-mail  cagsSibaliana sty

Frageruon (0 8 £D
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Referénca enire 20018 = 2023
Critério de Inclusda:

Mulheres =ncaminhadas = matriculadas para assisténcia especializada de Cardiologia no ciclo

Coriramsiio oo Passoar: 5B [E

gravidicopusrperal.

Critéria de Endusio:

Mulberes cujos prontudrios: ndo disponham de dados suficienies para as andlises prefendidas. Mulberes:
cuja pario ndo se@ realizado & assistido na

matemidade referida & ndo possuem dados relativos a parfurigio em pronludria.

Consideragdes sobre os Termos de apressmacdo obrigattria:

Folha de rosioc devidamenie presnchida & com assinalura do responsdvel insStucional;

Cronograma: dscrimina as fases da pesquisa com iniico da coleta previsio para: 01,0822, eniretanio rdo
faz referenca a entrega de relabdria final ao CEP Bahiana

Orpamenio: apreseniado no valor de R3IERS,00 informanda a fonle inanciadora;

TCLE: rdc foi apresentado- solidtada dspensa

Carta de anuéncia: anexada & assinada pelo resporsdvel

Concluzfes ou Pendéncias o Lista de InadeguagSes:

fApds reandlise desle prolocolo embasada na Res 466/12 do CHNSE & documenios afing, foi identificado que
as pendéncias anbericements azsinaladas referentes 3o TCLE, riscos & cronograma foram devidamenie
sanadas.

Diante da exposio, a versio ora apresentada alende aos principios bioéticos para pesquisa envalvendo

s=res humanos.

Consideragdes Finais a critério do CEP:
Diante do expasio, o CEP-Bahiana, de acordo com as alribuigdes
definidas na Resolugho CHSE n® 466 de H012 & na Noma Operacional n* 001 de 2013 do CHNS, marifesiy e

p=la aprovagio desle profocolo de  pesguisa deniro dos objetivos & metodologia proposta.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaing relacionados:

[ Tiee Documenis | Arguia [ Postagem Aadlor [Situacie]

Esdarags:  AVEMIDA DOM A3A0 Wi 274

Bairmy: BROTAS CEPF: 40 FA5001
UF: BA Hunigipin: E&ALYADDR
Tadalone: (7120031921 E-madlt  cagstealana ahi by

Pisgaran (= 28 BD
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Corirwaciio oo Passcer: 5 B35 DES

oo ™
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