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Lara Bitar Novazzi; Lara Sobreira Ferraz Egidio; Felipe Favorette Campanharo;
Analise do Perfil e Desfecho Clinico de Pacientes Gestantes Acometidas com
Tetralogia de Fallot no Instituto Dante Pazzanese de Cardiologia. [Trabalho de
Concluséao de Curso]. Sao Paulo: Faculdade de Medicina de Santo Amaro, 2025.

Introducao e justificativa: O desenvolvimento de estudos e avango de técnicas
e tratamentos revolucionou a expectativa de vida de criangas portadoras de
Tetralogia de Fallot. Com a corregdo cirurgica, as pacientes possuem melhor
prognostico e assim atingem a idade fertil, havendo a possibilidade de, no futuro,
passar pela gravidez. Levando em consideragdo as possiveis alteragbes
estruturais e fisiologicas de individuos submetidos a cirurgia corretora da
Tetralogia de Fallot e as mudangas cardiovasculares que ocorrem durante a
gestacdo, se faz necessario o estudo do perfil e desfecho clinico de mulheres
gestantes submetidas previamente a cirurgia corretora. Dessa maneira, € de suma
importancia a analise do quadro clinico ao longo da gestagao, parto e puerpério,
realizando um levantamento dos principais fatores de risco relacionados ao mau
prognostico. Objetivo: analisar o perfil e desfecho clinico de mulheres acometidas
com Tetralogia de Fallot, submetidas a cirurgia corretiva anteriormente, vinculadas
ao Instituto Dante Pazzanese de Cardiologia, durante a gestacdo, parto e
puerpério, e assim, realizar um levantamento dos principais fatores de risco
relacionados ao mau prognostico. Metodologia: o estudo trata-se de uma analise
retrospectiva e longitudinal de prontuarios de pacientes acometidas pela Tetralogia
de Fallot de 2014 a 2023 no setor de Cardiopatia na Gestacéo do Instituto Dante
Pazzanese de Cardiologia. E caracterizado como estudo clinico, primario,
observacional, descritivo, de centro unico e numero controlado. Resultados e
discussao: O estudo incluiu 30 pacientes (34 gestagdes), com média de idade de
27 anos. A maioria iniciou o pré-natal no 1° trimestre (52,9%) e era classe funcional
NYHA | (86,7%), indicando boa condig&o clinica pré-gestacional. Houve elevada
prevaléncia de insuficiéncia pulmonar (66,7%), frequentemente em grau
importante, além de outras valvopatias, bloqueios cardiacos, alteracbes
ventriculares e vasculares. Quanto aos antecedentes obstétricos, 58,8% eram
primigestas; 26,7% das gestacbes n&o foram planejadas, revelando falhas no
acesso ao planejamento reprodutivo seguro. A maioria (52,9%) evoluiu sem
intercorréncias materno-fetais, mas 20,6% apresentaram complicacbes fetais,
incluindo abortos, obito fetal, prematuridade e cardiopatias congénitas (8,8%).
Complicagdes maternas foram raras, mas incluiram piora da classe funcional no
puerpério e reducado significativa da fragdo de ejegdo. Os achados reforgcam a
necessidade de seguimento especializado e estratégias preventivas
individualizadas para gestantes cardiopatas. Conclusao: O estudo evidenciou que
gestantes cardiopatas acompanhadas no IDPC apresentaram, em sua maioria,
boa classe funcional pré-gestacional e baixo indice de complicagbes
cardiovasculares graves. Contudo, houve ocorréncia de intercorréncias fetais
relevantes, como abortos, obito fetal, prematuridade e cardiopatias congénitas. As
complicagbes maternas foram menos frequentes, mas incluiram piora de classe
funcional e reducdo da fracdo de ejegdo no acompanhamento. Os achados
reforgam a importancia do pré-natal especializado, do planejamento reprodutivo e
do seguimento multiprofissional para otimizar os desfechos materno-fetais.

Palavras-chave: Cardiopatia congénita. Gestagao. Tetralogia de Fallot.



ABSTRACT

BACKGROUND: The development of studies and the advancement of techniques
and treatments have revolutionized the life expectancy of children with Tetralogy of
Fallot. With surgical correction, patients have a better prognosis and thus reach
reproductive age, making pregnancy a possibility in the future. Considering the
potential structural and physiological alterations in individuals who have undergone
corrective surgery for Tetralogy of Fallot, as well as the cardiovascular changes that
occur during pregnancy, it is essential to study the clinical profile and outcomes of
pregnant women previously submitted to corrective surgery. Therefore, analyzing
the clinical course throughout pregnancy, childbirth, and the postpartum period—
identifying the main risk factors associated with poor prognosis. OBJECTIVES: To
analyze the profile and clinical outcomes of women affected by Tetralogy of Fallot
who previously underwent corrective surgery and are followed by the Dante
Pazzanese Institute of Cardiology during pregnancy, childbirth, and the postpartum
period, in order to identify the main risk factors related to poor prognosis.
METHODS: This is a retrospective and longitudinal analysis of medical records of
patients with Tetralogy of Fallot from 2014 to 2023, treated in the Pregnancy and
Heart Disease Department at the Dante Pazzanese Institute of Cardiology. It is
characterized as a clinical, primary, observational, descriptive, single-center study
with a controlled sample size. RESULTS AND DISCUSSION: The study included
30 patients (34 pregnancies), with a mean age of 27 years. Most initiated prenatal
care in the first trimester (52.9%) and were classified as NYHA functional class |
(86.7%), indicating good pre-gestational clinical condition. There was a high
prevalence of pulmonary insufficiency (66.7%), often of significant degree, in
addition to other valvular diseases, heart blocks, and ventricular and vascular
abnormalities. Regarding obstetric history, 58.8% were primigravidas; 26.7% of the
pregnancies were unplanned, revealing gaps in access to safe reproductive
planning. Most pregnancies (52.9%) progressed without maternal-fetal
complications, but 20.6% presented fetal complications, including miscarriages,
fetal death, prematurity, and congenital heart disease (8.8%). Maternal
complications were rare but included worsening functional class in the postpartum
period and significant reduction in ejection fraction. The findings reinforce the need
for specialized follow-up and individualized preventive strategies for pregnant
women with heart disease.. CONCLUSION: The study showed that most pregnant
women with heart disease followed at IDPC had good pre-gestational functional
class and a low rate of severe cardiovascular complications. However, relevant fetal
complications occurred, including miscarriages, fetal death, prematurity, and
congenital heart disease. Maternal complications were less frequent but included
worsening functional class and reduced ejection fraction during follow-up. The
findings highlight the importance of specialized prenatal care, reproductive planning,
and multidisciplinary  follow-up to optimize maternal-fetal outcomes.

Keywords: Congenital heart disease. Pregnancy. Tetralogy of Fallot.
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ANALISE DO PERFIL E DESFECHO CLINICO DE PACIENTES ACOMETIDAS
COM TETRALOGIA DE FALLOT NO INSTITUTO DANTE PAZZANESE DE
CARDIOLOGIA

ANALYSIS OF THE PROFILE AND CLIUNICAL OUTCOME OF PREGNANT
PATIENTS AFFECTED BY TETRALOGY OF FALLOT AT DANTE PAZZANESE
INSTITUTE OF CARDIOLOGY

NOVAZI, Lara Bitar’
EGIDIO, Lara Sobreira Ferraz?
CAMPANHARO, Felipe Favorette®

RESUMO

As cardiopatias representam importante causa de morbimortalidade materna e fetal,
especialmente em mulheres com anomalias congénitas como a Tetralogia de Fallot,
cuja corregdo cirurgica precoce permite que essas pacientes alcancem a idade
reprodutiva, mas ainda as expde a sequelas tardias capazes de influenciar o curso
gestacional. As demandas hemodindmicas da gravidez, que incluem aumento
progressivo do débito cardiaco, da frequéncia cardiaca e do volume sanguineo, além
de reducgao da resisténcia vascular periférica, podem intensificar a sobrecarga sobre
um coragdo previamente reparado. Nesse contexto, torna-se fundamental
compreender o perfil clinico dessas gestantes e seus desfechos, a fim de otimizar
estratégias de acompanhamento e manejo. Este estudo teve como objetivo analisar o
perfil e a evolugéo gestacional, periparto e puerperal de mulheres com Tetralogia de
Fallot previamente corrigida. Foi conduzida uma analise retrospectiva de prontuarios
de pacientes acompanhadas em um centro especializado entre 2014 e 2023,
avaliando  caracteristicas  clinicas,  antecedentes  obstétricos, = achados
ecocardiograficos e eletrocardiograficos, evolugédo da gestacao e desfechos maternos
e fetais. Foram incluidas trinta pacientes, totalizando trinta e quatro gestagdes.
Observou-se predominio de mulheres jovens, maioria em classe funcional preservada
no pré-gestacional, e alta prevaléncia de lesdes residuais, especialmente insuficiéncia
pulmonar em grau importante, bem como alteragdes ventriculares e arritmias. Mais da
metade iniciou o pré-natal no primeiro trimestre, o que contribuiu para menor
incidéncia de complicagbes graves. Entretanto, parte expressiva das gestagdes nao
foi planejada, evidenciando lacunas no acesso ao aconselhamento reprodutivo. A
maioria das gestagdes evoluiu sem intercorréncias significativas, embora tenham sido
registradas complicagdes fetais, incluindo aborto, ébito fetal, prematuridade, baixo
peso ao nascer e cardiopatias congénitas. Houve poucos casos de descompensagao
materna, observados sobretudo no puerpério e no intervalo entre gestagdes. Conclui-
se que, apesar da complexidade anatédmica e funcional dessas pacientes, desfechos
favoraveis sédo alcancaveis quando ha acompanhamento especializado, estratificagcao
de risco precoce e vigilancia continua, reforcando a necessidade de cuidados
multidisciplinares e planejamento reprodutivo adequado.

Palavras-chave: Tetralogia de Fallot. Gestagao. Cardiopatias congénitas.

" Graduando em Medicina da Universidade Santo Amaro. larabitarnovazzi@gmail.com
2 Graduando em Medicina da Universidade Santo Amaro. larasfegidio@gmail.com
3 professor Orientador. Professor Doutor, Universidade Santo Amaro -SP — favorette@hotmail.com
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ABSTRACT

Congenital heart diseases represent an important cause of maternal and fetal
morbidity and mortality, particularly in women with conditions such as Tetralogy of
Fallot, whose early surgical correction allows patients to reach reproductive age but
still leaves them exposed to late sequelae that may influence pregnancy outcomes.
The physiological demands of pregnancy, including a progressive increase in cardiac
output, heart rate, and blood volume, as well as a reduction in peripheral vascular
resistance, can intensify the hemodynamic burden on a previously repaired heart.
Understanding the clinical characteristics of these pregnant individuals and their
outcomes is essential for optimizing monitoring strategies and guiding management.
This study aimed to analyze the clinical profile and the gestational, peripartum, and
postpartum course of women with Tetralogy of Fallot who had undergone surgical
correction. A retrospective analysis of medical records was conducted in a specialized
center between 2014 and 2023, including clinical characteristics, obstetric history,
echocardiographic and electrocardiographic findings, pregnancy evolution, and
maternal and fetal outcomes. Thirty patients were included, totaling thirty-four
pregnancies. Participants were predominantly young women, most of whom were in
preserved functional class before conception, with a high prevalence of residual
lesions, especially severe pulmonary insufficiency, as well as ventricular abnormalities
and arrhythmias. More than half initiated prenatal care during the first trimester, which
contributed to a lower incidence of severe complications. However, a considerable
proportion of pregnancies was unplanned, revealing gaps in access to reproductive
counseling. Most pregnancies progressed without major complications, although fetal
events were observed, including miscarriage, fetal death, prematurity, low birth weight,
and congenital heart disease. Few cases of maternal decompensation occurred,
mainly during the postpartum period and the interval between pregnancies. The
findings indicate that, despite the anatomical and functional complexity of this
population, favorable outcomes can be achieved when there is specialized follow-up,
early risk stratification, and continuous surveillance. These results underscore the
importance of multidisciplinary care and adequate reproductive planning for women
with a history of Tetralogy of Fallot repair

Keywords: Congenital heart disease. Pregnancy. Tetralogy of Fallot

1 INTRODUGAO

Entende-se por cardiopatias todas doencgas relacionadas ao corag&o, sejam
elas congénitas ou adquiridas. As cardiopatias congénitas sdo anomalias cardiacas
que causam efeitos deletérios devido ao shunting anormal do sangue (com cianose
secundaria) e bloqueio da circulagao sanguinea pulmonar. A incidéncia de cardiopatia
congénita representa aproximadamente 1% dos nascidos vivos, mas é a principal

causa de mortalidade de lactentes’.

A etiologia das cardiopatias congénitas € multifatorial, sendo tanto por
predisposicdo genética quanto por fatores ambientais. Dentre as predisposi¢cdes
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geneéticas, anomalias cromossOmicas representam 30% das criangas com cardiopatia
congénita: 50% dos pacientes com Sindrome de Down, e de 80-100% de pacientes
com Sindromes de Patau (trissomia do 13) e Edwards (trissomia do 18)2. Dos fatores
ambientais, a suplementacéo de acido folico durante a gestag&o pode diminuir o risco
de cardiopatia congénita no bebé&, enquanto a agcado de agentes teratogénicos, como
abuso de alcool e drogas durante a gestagdo podem aumentar o risco de cardiopatia

congénita.

As cardiopatias congénitas podem ser classificadas entre ciandticas,
caracterizada pelo shunting direita-esquerda, no qual ha desvio sanguineo do sistema
venoso para o arterial, e acianoticas caracterizada pelo shunting esquerda-direita, no

qual ha desvio sanguineo do sistema arterial ao venoso.

A Tetralogia de Fallot (ToF) é a cardiopatia mais incidente dentre as
cardiopatias congénitas cianoticas. A ToF €& caracterizada por quatro lesdes
coexistentes: anomalia do septo interventricular, gerando comunicagéo
interventricular; dextroposi¢cao ou desvio da aorta a direita, obstrugao ou estreitamento
do canal de saida do fluxo pulmonar e hipertrofia ventricular direita. Nessa cardiopatia,
o fluxo sanguineo pulmonar esta diminuido, o ventriculo direito (VD) esta hipertrofiado
e sangue nao oxigenado entra na aorta. Assim, tem como principais sintomas:
cianose, sopro cardiaco, dificuldade respiratéria, retracbes intercostais e

desenvolvimento fisico inadequado ao recém nascido.

Seu diagnéstico pode ser pré-natal, por ecocardiograma fetal, ou ao
nascimento, feito por exame fisico clinico do paciente, e por exames complementares,
como ecocardiograma bidimensional com Doppler, radiografia do térax, por
eletrocardiograma e por cateterismo cardiaco. O ecocardiograma com Doppler
apresenta a localizagcdo e numero de defeitos do septo interventricular, a anatomia e
gravidade da obstrugdo do canal de saida do fluxo pulmonar, a anatomia das artérias
coronarias e do arco adrtico, e presenga de outras quaisquer anomalias. A radiografia
do torax de pacientes acometidos com ToF mostra coracdo em forma de "bota" com
o0 segmento principal da artéria pulmonar concava e acentuada diminui¢do da trama
vascular pulmonar. O eletrocardiograma em pacientes com Tetralogia de Fallot indica
hipertrofia ventricular direita e desvio do eixo direito pelo aumento arial. E, por fim, em
pacientes portadores de ToF o cateterismo cardiaco aponta maior delineamento da

variagao anatdémica, como nivel de obstrucéo da via de saida pulmonar.
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O tratamento definitivo da Tetralogia de Fallot € a corregao cirurgica, feita no
primeiro ano de vida, geralmente antes dos seis meses. Existem casos em que é
indicado cuidado paliativo precoce, até a cirurgia corretiva total. Os pacientes
indicados para tal cuidado paliativo sdo recém nascidos com obstrucao severa da via
de saida do ventriculo direito, prematuros, com crise cianética grave refrataria ao
tratamento médico, com anatomia coronaria que complica o reparo completo no

periodo neonatal e com hipoplasia de PA que nao toleram reparo biventricular.

O desenvolvimento de estudos e avango de técnicas e tratamentos
revolucionou a expectativa de vida de criangas portadoras de Tetralogia de Fallot.
Com a corregao cirurgica, as pacientes possuem melhor prognostico e assim atingem
a idade fertil, havendo a possibilidade de, no futuro, passar pela gravidez. Contudo,
mesmo apds a cirurgia corretiva na infancia, a evolugdo do reparo cirurgico da
Tetralogia de Fallot, pode acarretar em algumas sequelas tardias; como risco
aumentado de arritmia cardiaca: arritmias atriais s&do observadas em 17% dos casos
30 anos apos o reparo inicial®; e comprometimento de disfungao ventricular, estenose
pulmonar residual e insuficiéncia da valvula pulmonar. Dentre as arritmias, ocorrem
taquiarritmias atriais com bloqueio de ramo direito (BRD), arritmias ventriculares e
morte cardiaca subita*. Além disso, pacientes com ToF reparada podem apresentar
disfungédo ventricular, devido a uma sobrecarga primeiro do VD que por conta do
deslocamento septal e interagcdo ventriculo-ventriculo pode levar a uma disfungdo do
ventriculo esquerdo*. Ja a insuficiéncia pulmonar ocorre, nesse contexto, em
pacientes que passaram por reparo transanular, uma das abordagens mais eficientes
para a anomalia da via de saida do fluxo do ventriculo direito, com dilatagdo do

ventriculo direito, acarretando em troca de valva pulmonar adicional.

Nesse contexto, € de suma importancia reforcar que cardiopatias sdo uma das
principais causas de morbimortalidade materna na gestacéo, além de aumentarem os

riscos obstétricos e fetais®.

Portanto, é vital que, mulheres acometidas com Tetralogia de Fallot corrigida,
que desejam engravidar, sejam acompanhadas por um cardiologista e obstetra
especializado em gestagdes de risco.

7

O conhecimento das alteragdes fisiologicas na gravidez é essencial para
entender as possiveis complicagdes patoldgicas geradas pela Tetralogia de Fallot

durante o ciclo gravidico-puerperal, e assim, corroborar para um melhor desfecho



13

clinico da paciente. A habilidade que a paciente portadora de ToF tem de suportar a
gravidez esta diretamente relacionada a capacidade de adaptacéo do coracéo dela a
responder essas demandas. Quanto as alteragdes cardiolégicas e hemodinamicas,
temos uma ligeira hipertrofia do musculo cardiaco e aumento do volume das cadmaras
6, quanto a frequéncia cardiaca, ocorre um aumento gradativo, atingindo o pico entre
as 282 e 362 semanas®; ocorre um aumento do débito cardiaco, devido ao aumento
conjunto da frequéncia cardiaca e volume sistélico, e € sua principal e mais importante
alteragao fisiologica, atingindo um maximo de 30 - 40% entre a 282 e 362 semana,
quando se estabiliza até o parto’; quanto a resisténcia vascular periférica total, é
reduzida em até 30% a partir da 82-12% semana de gestagdo, mantendo-se nestes
niveis até o termo®, e é decorrente tanto da alteragdo hormonal como das
prostaciclinas, resultando num aumento do fluxo sanguineo renal, uterino e das

extremidades® 9.

No quesito pressao arterial e venosa nao existem grandes alteragdes, com
excecao da pressao venosa que, tende a se elevar em extremidades, sobretudo no
segundo trimestre de gestagao pela agao do volume uterino sobre as veias pélvicas e
cava inferior®. No ambito das modificagbes fisiologicas hematoldgicas durante a
gestacdo é observado o aumento do volume sanguineo materno a partir da oitava
semana, e ao termo, um aumento de 35 a 40% dos valores iniciais®. Ademais, a
gravida a termo esta num estado de hipercoagulagdo devido a um aumento dos
fatores VII, VI, X e do fibrinogénio plasmatico'".

Dito isso, ao enquadrar tais mudancgas fisiolégicas no quadro de uma gestante
portadora de Tetralogia de Fallot, € importante ressaltar que o estado de
hipercoagulagdo gerado pela gravidez gera elevado risco de eventos
tromboembdlicos, assim agrava o risco de pacientes com arritmia, portadoras de valva
mecanica, ou pacientes cianoticas. O risco descrito mais alto de eventos
tromboembdlicos é durante o terceiro trimestre de gestagao, e o periodo pés parto, e

principalmente, apos cirurgias cesarianas.

O manejo da gravidez da Tetralogia de Fallot € baseado em uma estratificacao
de risco, idealizada pela Organizagdo Mundial de Saude e complementada pelos
estudos ZAHARA e CARPREG Il. A estratificagdo organiza as pacientes portadoras
de ToF em 4 grupos fenotipicos amplos, o risco da gravidez aumenta do grupo de
risco mais baixo, Grupo A, para o de maior risco, Grupo D',
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- Grupo A: Reparada, sem lesao residual significante;

- Grupo B: Estenose pulmonar leve ou moderada residual ou severa
regurgitacdo pulmonar, com fungdo de VD normal ou levemente prejudicada,

com ou sem dilatagao de VD;

- Grupo C: Disfungdo valvar residual moderada ou severa (estenose ou

regurgitacéo) e disfungao biventricular;

- Grupo D: Pacientes cianoéticos (nao reparados ou paliativos) ou Classificagao
Funcional New York Association (NYHA) Ill I, com evento cardiaco prévio ou

arritmia ou disfungéo ventricular.

Durante a gestacdo, para a maioria das pacientes, € aconselhado
acompanhamento com cardiologista obstetra pelo menos uma vez por trimestre'2.
Dessa maneira, em cada visita deve ser feita a avaliagdo de sinais e sintomas da
gestante, além da realizacdo de exames como eletrocardiograma (ECG) e
ecocardiograma (ECO) a fim de avaliar a sobrecarga de volume e o estresse
cardiologico. Ademais, pacientes portadoras de ToF que apresentam arritmias fazem
o controle dessas arritmias de acordo com sua indicagdo, seja por uso de
betabloqueadores, anticoagulantes, heparinas de baixo grau molecular ou por
cardioversdo elétrica imediata por corrente continua'. No caso de gestantes
portadoras de Tetralogia de Fallot que desenvolvem insuficiéncia cardiaca, devem
estar sob cuidados de um centro terciario e o tratamento deve incluir diuréticos e

medicamentos redutores da pos-carga, como a hidralazina'?.

E durante o parto que o débito cardiaco atinge o seu pico, aumentando em até

80% devido as autotransfusbes para a placenta durante as contragdes uterinas'’.

Essas mudancas hemodinamicas podem ser intensificadas pela dor e pelo
estresse materno, a medida que aumenta a frequéncia cardiaca e a presséao arterial.
Deste modo, o uso de analgesia pode auxiliar na contengcdo dessas alteragdes. A via
de parto também & um fator de importante influéncia, o parto que gera menos estresse
hemodinamico é o de via vaginal associado a analgesia localizada em relagdo a uma
cirurgia cesariana convencional. Esses efeitos hemodindmicos duram até 48 horas
apos o parto, e é esse o periodo mais critico para resultar em insuficiéncia cardiaca
em pacientes que possuem fungdo ventricular prejudicada. As mudangas

hemodinamicas revertem-se a normalidade em até 6 meses.
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Levando em consideragéo as possiveis alteragdes estruturais e fisioldgicas de
individuos submetidos a cirurgia corretora da Tetralogia de Fallot e as mudangas
cardiovasculares que ocorrem durante a gestacao, se faz necessario o estudo do perfil
e desfecho clinico de mulheres gestantes submetidas previamente a cirurgia
corretora. Dessa maneira, € de suma importancia a analisar o perfil e desfecho clinico
de mulheres acometidas com Tetralogia de Fallot durante a gestagcdo, parto e
puerpério, levantando os principais fatores de risco relacionados ao mau prognéstico.

3 METODOLOGIA

Este estudo baseia-se na analise retrospectiva e longitudinal de prontuarios de
pacientes acometidas pela Tetralogia de Fallot de 2014 a 2023 no setor de Cardiopatia
na Gestacdo do Instituto Dante Pazzanese de Cardiologia. E caracterizado como
estudo clinico, primario, observacional, descritivo, de centro Unico e numero
controlado. O numero de 30 prontuarios foi escolhido através da analise de incidéncia
de casos no hospital. O consentimento das pacientes foi coletado por telefone e
fornecido o TCLE.

3.1 Critérios de inclusao e exclusao

A amostra foi composta por prontuarios de todas as pacientes portadoras de
Tetralogia de Fallot submetidas a cirurgia corretora, vinculados ao Instituto Dante
Pazzanese de Cardiologia, nos ultimos 10 anos, que estado de acordo em participar da
pesquisa, dado Termo de Consemtimento Livre Esclarecido (ANEXO 1). Foram
excluidas pacientes ndo submetidas a corregao cirurgica, pacientes menores de 18
anos, prontuarios incompletos e pacientes que recusaram ser incluidas na pesquisa.
A pesquisa foi submetida e aprovados nos Comités de Etica da Universidade de Santo
Amaro (ANEXO 2) e do Instituto Dante Pazzanese de Cardiologia (ANEXO 3).

3.2 Variaveis

Foram analisados a partir do prontuario: raga, idade, idade gestacional na primeira
consulta, indice de massa corporal (IMC), habitos e vicios, uso de contraceptivos,
antecedentes clinicos e obstétricos, classe funcional, ecocardiograma,
eletrocardiograma, tipo de parto, idade gestacional no parto, 6bito fetal, apgar, altura

e peso dos recém nascidos.
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3.3 Riscos

O risco apresentado foi o manuseio dos dados dos prontuarios, que por sua
vez foi minimizado por um termo de compromisso e confidencialidade e
armazenamento seguro pela plataforma Google Drive com senha, com acesso

exclusivo as autoras.
3.4 Beneficios

N&o houve beneficio direto as pacientes, mas permitiu melhor entendimento
acerca da evolugdo e manejo da gravidez de pacientes portadoras de Tetralogia de
Fallot. E assim, possibilitara o melhor manejo de futuras pacientes.

3.5 Analise de dados

Os dados foram analisados durante Junho de 2025 a partir de uma analise
descritiva, realizando graficos e porcentagens.

4 RESULTADOS E DISCUSSAO

Foram incluidas 30 pacientes, totalizando 34 gestac¢des, conforme os critérios
previamente estabelecidos. A média de idade das gestantes foi de 27 anos, com
extremos de 15 e 38 anos, como demonstrado no Grafico 1. Dado esse que, evidéncia
a heterogeneidade do perfil reprodutivoaspecto ja reconhecido em coortes de
mulheres com cardiopatias congénitas, nas quais ha grande variagéo etaria, refletindo
avangos cirurgicos que permitem que essas pacientes atinjam a idade adulta e

reprodutiva’s.
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Grafico 1 - Idade das pacientes na primeira consulta
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Fonte: As autoras

Em relagdo a idade gestacional na primeira consulta, 18 gestagdes ocorreram
no primeiro trimestre, 12 no segundo e 4 no terceiro trimestre, vide grafico 2. O fato
de a maioria das pacientes iniciar o acompanhamento ainda no primeiro trimestre
(52,9%) € um aspecto positivo, uma vez que o pré-natal precoce é determinante para
a estratificacdo de risco e adogao de medidas preventivas®.

Grafico 2 - Numero de gestagoes por trimestre

= Primeiro trimestre
= Segundo trimestre

= Terceiro trimestre

Fonte: As autoras

No que se refere a raga, 27 pacientes forneceram essa informacao: 26 se
autodeclararam brancas e 1 preta. Embora a amostra ndo permita comparagoes

robustas, sabe-se sobre as disparidades raciais que podem influenciar o acesso a
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cuidados especializados.

Quanto aos habitos e vicios, 28 pacientes negaram uso de substancias,
enquanto 2 relataram tabagismo. Em relagéo ao uso de medicamentos, todas faziam
uso de suplementacado gestacional padréao (como acido fdlico, ferro e vitaminas),
associada a medicacgdes especificas conforme as comorbidades individuais.

No tocante a contracepcéao prévia, 20 pacientes relataram n&o utilizar nenhum
método, 5 faziam uso de anticoncepcional hormonal oral, 4 utilizavam preservativos e
1 fazia uso de contraceptivo injetavel mensal (Gréfico 3). E relevante ressaltar que 8
pacientes relataram que a gestacdao em questdo néo havia sido planejada, e 1 foi
planejada sem avaliagdo cardiolégica prévia, representando 26,7% das gestagdes
analisadas no total. Evidencia-se portanto, lacunas no acesso a planejamento
reprodutivo seguro para mulheres com cardiopatias, achado ja relatado na literatura
como fator de risco para desfechos adversos materno-fetais'-16.

Grafico 3 - Contracepcao prévia utilizada pelas pacientes

= N&o utilizaram
= Anticoncepcional hormonal oral

Preservativo

Fonte: As autoras

A avaliagédo da classe funcional pré-gestacional, segundo a classificagao da
New York Heart Association, revelou que 26 pacientes eram classe | e 4 classe Il. O
predominio de classe funcional NYHA | pré-gestacional (Grafico 4) sugere que boa
parte da amostra encontrava-se em condigdes clinicas compensadas, o que contribuiu

para a baixa incidéncia de complicagdes cardiovasculares graves durante a gestagao.
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Grafico 4 - Numero de gestagoées por classe funcional (NYHA)
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Fonte: As autoras

Em relagédo aos antecedentes clinicos, no que tange as valvopatias, observou-
se que 20 pacientes apresentavam insuficiéncia pulmonar - sendo 17 com grau
importante, 2 moderado e 1 discreto. Duas pacientes apresentavam dupla lesao da
valva pulmonar (estenose associada a insuficiéncia), uma possuia estenose em
prétese valvar pulmonar bioldgica, duas apresentavam estenose mitral, e uma
paciente apresentava insuficiéncia tricispide moderada. A elevada prevaléncia de
insuficiéncia pulmonar, especialmente em grau importante (68%), associada a
presenca de lesdes combinadas e alteragdes ventriculares, reforca o perfil de alta

complexidade dessas pacientes, com potencial impacto no progndstico reprodutivo.
Grafico 5 - Incidéncia dos antecedentes clinicos apresentados

m Insuficiéncia pulmonar importante

m Insuficiéncia pulmonar moderada
Insuficiéncia pulmonar leve

m Dupla les&o da valva pulmonar

m Estenose em protese valvar pulmonar
biolégica
Estenose mitral

m nsuficiéncia tricispide moderada

Fonte: As autoras

Nos paréametros eletrocardiograficos, foram identificadas 4 pacientes com
bloqueio atrioventricular (BAV), 11 com BRD, e 3 em uso de marca-passo. Além disso,
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foi registrada 1 paciente com fibrilagdo atrial cronica e 1 com arritmia ventricular
(Grafico 6). Alteracdes essas, ja esperadas em pacientes com gestantes acometidas
com cardiopatias congénitas, especialmente apds corregio cirurgica'’.

Grafico 6 - Numero de gestag6es acometidas por alteragoes
eletrocardiograficas
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Fonte: As autoras

No que diz respeito as alteragdes ventriculares, foram observadas 4 pacientes
com dilatacdo das camaras do ventriculo direito, 3 com disfungao sistélica do VD e 1
com hipertrofia septal assimétrica (Grafico 7). Estudos mostram que a fungéo
ventricular, especialmente do ventriculo direito, € um dos principais preditores de

desfechos adversos na gestagio em cardiopatas congénitas?®-1°.

Grafico 7 - Numero de pacientes acometidas por alteragoes ventriculares
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Fonte: As autoras

Entre as demais comorbidades relatadas, destacam-se: hipertensao arterial
sistémica (1 paciente), diabetes mellitus gestacional (2), hipotireoidismo (2), transtorno

de ansiedade (1), obesidade (1), pneumonia de repeti¢cao (1), endometriose (1), e cisto
ovariano (1).

Em relagdo aos antecedentes obstétricos, verificou-se que 20 pacientes eram
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primigestas, 13 secundigestas e 1 tercigesta (Grafico 8). Entre aquelas com gestagdes
prévias ao acompanhamento no Instituto Dante Pazzanese de Cardiologia (IDPC),
foram registradas as seguintes intercorréncias: um aborto espontaneo com 9 semanas
de gestagcdo, um aborto espontdneo com 12 semanas e um aborto cuja idade

gestacional n&o foi informada.

Grafico 8 - Antecedentes obstétricos por gestante

= Primigesta = Secundigesta Tercigesta

3%

38%
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Fonte: As autoras

Ao analisar os desfechos das gestagdes acompanhadas, verificou-se que 18
evoluiram sem intercorréncias cardiovasculares maternas ou fetais. Além de nao ter
ocorrido piora significativa da classe funcional na maioria das pacientes durante a

gestagao.

Em contrapartida, 7 gestagdes apresentaram intercorréncias relacionadas ao
feto (20,6% das gestagbes) sendo elas: aborto retido com 8 semanas de idade
gestacional confirmado por ultrassonografia transvaginal; um o6bito fetal com 28
semanas; um caso de baixo indice de Apgar no 1° minuto, com recuperagéo
satisfatéria no 5° minuto; um caso de prematuridade moderada (33 semanas)
associado a baixo peso ao nascer (1.872 g). Quanto a incidéncia de cardiopatia
congénita (8,8% das intercorréncias), houve um caso de forame oval patente (FOP),
caso este que, cursou com diabetes gestacional materna; e dois casos de cardiopatias
congénitas do grupo Il (persisténcia do canal arterial — PCA — associada a FOP).
Embora essa taxa de seja superior a populagéo geral, ela esta em consonancia com
achados prévios que relataram eventos adversos fetais em cerca de 28% das

gestagbes de mulheres com cardiopatias congénitas™s.



22

Por fim, no que se refere as complicagcdes maternas, destacou-se um caso de
piora da classe funcional para NYHA lll no puerpério, associada a ocorréncia de
palpitagbes ocasionais, que culminou na necessidade de substituicdo do gerador de
marca-passo previamente implantado. Outro caso relevante foi o de uma paciente que
apresentou reducao de 15% na fragdo de ejegao ventricular (FEV) ao longo de um
intervalo de sete anos entre as gestagbes. Essas intercorréncias embora pouco
frequentes na amostra, ressaltam que pacientes cardiopatas podem apresentar
descompensacdes mesmo em periodos tardios do ciclo gravidico-puerperal ou no
intervalo intergestacional, o que reforca a importancia do seguimento clinico

prolongado e de estratégias preventivas individualizadas®.

5 CONCLUSAO/ CONSIDERAGOES FINAIS

O presente estudo permitiu tragar um panorama clinico-epidemioldgico
detalhado de gestantes portadoras de cardiopatias acompanhadas no IDPC,
revelando um perfil de alta complexidade, caracterizado principalmente pela elevada
prevaléncia de insuficiéncia pulmonar em grau importante, coexisténcia de lesbes
valvares, alteragdes ventriculares estruturais e arritmias relevantes. Ainda assim,
observou-se que a maioria das pacientes encontrava-se na classe funcional NYHA |
no periodo pré-gestacional, o que se refletiu em baixa taxa de complicagbes
cardiovasculares graves durante a gestagao.

A elevada propor¢éao de pré-natal iniciado no primeiro trimestre, superior a 50%,
destaca-se como fator protetor, pois possibilita estratificacdo de risco precoce,
otimizagao terapéutica e monitoramento individualizado. Contudo, o achado de que
mais de um quarto das gestagcbes nao foi planejado e, em parte, ocorreu sem
avaliacdo cardiolégica prévia, aponta para uma lacuna importante no acesso a
aconselhamento reprodutivo especializado, ja descrita na literatura como

determinante para piores desfechos materno-fetais.

Do ponto de vista obstétrico, embora 52,9% das gestagdes tenham evoluido
sem intercorréncias significativas, 20,6% apresentaram complica¢des fetais, como
aborto, 6bito fetal, prematuridade e baixo peso ao nascer. A taxa de cardiopatias

congénitas identificada (8,8%) — superior a da populagédo geral — confirma o risco
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aumentado para a prole de maes cardiopatas e reforga a necessidade de avaliagao
fetal direcionada.

O registro de descompensag¢des maternas tanto no puerpério imediato quanto
no intervalo intergestacional, ainda que pouco frequentes, evidencia que a
vulnerabilidade cardiovascular dessas pacientes se estende além do periodo
gestacional, tornando imprescindivel o acompanhamento prolongado, com foco em

prevencao secundaria e reabilitagcado cardiovascular.

Assim, os achados reforgam que a assisténcia a gestantes cardiopatas deve
ser pautada por abordagem multidisciplinar, pré-natal de alto risco iniciado
precocemente, acesso facilitado ao planejamento reprodutivo e seguimento clinico
estendido, com o objetivo de reduzir morbimortalidade e otimizar os desfechos

materno-fetais.
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ANEXO 1 - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

Secretaria de -- Sio PAULO

Saude GOVERNO DO ESTADO

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

A Sra. esta sendo convidada a participar como voluntéria da pesquisa: ANALISE DO PERFIL E
DESFECHO CLINICO DE PACIENTES GESTANTES ACOMETIDAS COM TETRALOGIA DE
FALLOT NO INSTITUTO DANTE PAZZANESE DE CARDIOLOGIA, sob supervisdo dos
pesquisadores Dr. Felipe Favorette Campanharo, professor responsavel pelo ndcleo de
Ginecologia e Obstetricia da Universidade Santo Amaro; Dr. Fabio Bruno da Silva, médico do
Setor de Cardiopatias do Instituto Dante Pazzanese de Cardiologia; Lara Bitar Novazzi e Lara
Sobreira Ferraz Egidio, estudantes do curso de medicina da Universidade Santo Amaro.

A JUSTIFICATIVA, OS OBJETIVOS E OS PROCEDIMENTOS: A seguinte pesquisa
contribuira para a melhor compreensao a respeito da gestacdo em mulheres com doengas
cardiovasculares de alto risco, analisando o quadro e o histérico clinico dessas pacientes.
Portanto, o objetivo do estudo é analisar o perfil e resultado de mulheres acometidas com
Tetralogia de Fallot, submetidas a cirurgia corretiva anteriormente, vinculadas ao Instituto Dante
Pazzanese de Cardiologia, durante e ap6s a gestagao. Assim, a partir da coleta de prontuarios
sera realizado um levantamento dos principais fatores de risco relacionados a evolugao destas
pacientes, analisando sintomas e exames presentes no prontuario.

RISCOS E BENEFICIOS: O risco minimo de perda da confidencialidade sera minimizado por
um termo de compromisso e confidencialidade e pelo armazenamento seguro pela plataforma
Google Drive com senha, que apenas as autoras terao acesso. Nao havera beneficio direto as

pacientes, mas permitirA melhor entendimento acerca da evolugédo e manejo da gravidez de

Rubrica do Participante da Pesquisa:

Rubrica do Pesquisador:

Instituto Dante Pazzanese de Cardiologia — Setor de Cardiopatia e gestagao

Av.Dr. Dante Pazzanese, 500 | CEP 04012-909 | Sao Paulo, SP

1de4
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Secretaria de -- SRO PAULO

Saude GOVERNO DO ESTADO

pacientes portadoras de Tetralogia de Fallot. E assim, possibilitara o melhor manejo de futuras
pacientes.

FORMA DE ACOMPANHAMENTO E ASSISTENCIA: Todas as pacientes que aceitarem
participar da pesquisa, receberao assisténcia integral e imediata, de forma gratuita, pelo tempo
que for necessario em caso de danos decorrentes da pesquisa. As pacientes serao
acompanhadas por meio de seus prontuarios encontrados no setor de Cardiopatia e Gestagao
do Instituto Dante Pazzanese de Cardiologia, local onde ja realizam acompanhamento padréo,
sem novas consultas a serem realizadas ou necessidade de novos procedimentos/exames.
Garantimos a indenizagao diante de eventuais danos decorrentes da pesquisa. Garantimos o
acesso aos resultados da pesquisa pelos participantes. Em caso de urgéncia, a sra. podera
contatar o pesquisador principal do estudo, Dr. Felipe Favorette Campanharo, a qualquer
momento por meio do telefone (11) 976782591.

GARANTIA DE ESCLARECIMENTO, LIBERDADE DE RECUSA E GARANTIA DE SIGILO: A
Sra. sera esclarecida sobre a pesquisa em qualquer aspecto que desejar. A Sra. é livre para
recusar-se a participar, retirar seu consentimento ou interromper a participagao a qualquer
momento. A sua participagao é voluntaria e a sua recusa em participar nao acarretara qualquer
penalidade ou perda de qualquer beneficio. Os pesquisadores irdo tratar a sua identidade com
respeito e seguirdo padrdes profissionais. O Comité de Etica em Pesquisa do Instituto Dante
Pazzanese de Cardiologia também podera ser consultado para duvidas/denuncias relacionadas

a Etica da Pesquisa e localiza-se na Av. Dr. Dante Pazzanese 500, Vila Mariana — S&o Paulo,

Rubrica do Participante da Pesquisa:

Rubrica do Pesquisador:

Instituto Dante Pazzanese de Cardiologia — Setor de Cardiopatia e gestagao

Av.Dr. Dante Pazzanese, 500 | CEP 04012-909 | Sao Paulo, SP

2de 4
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SAO PAULO

GOVERNO DO ESTADO

P Sacde D PP

SP, também pode ser contatado por meio do telefone: (11) 5085-6040 ou e-mail:

cep@idpc.org.br. O CEP possui horario de atendimento ao publico das 7h as 13h (segunda a
sexta) e tem a fungdo de implementar as normas e diretrizes regulamentadoras de pesquisas
envolvendo seres humanos, aprovadas pelo Conselho Nacional de Saude. Seu nome, ou
qualquer material que o indique nao sera liberado sem a sua permissao. A Sra. nao sera
identificada em nenhuma publicagao que possa resultar deste estudo. Uma via assinada deste
termo de consentimento livre e esclarecido sera arquivada no Instituto Dante Pazzanese de
Cardiologia, em prontuario, e outra sera fornecida a Sra. O estudo podera ser interrompido
mediante aprovagao prévia do CEP quanto a interrup¢ao ou quando for necessario, para que
seja salvaguardado o participante da pesquisa.

DECLARAGAO DO PARTICIPANTE DA PESQUISA

Eu, , fui informada dos

objetivos da pesquisa acima de maneira clara e detalhada e esclareci minhas davidas. Sei que
em qualquer momento poderei solicitar novas informagdées para motivar minha decisao, se

assim o desejar. O pesquisador certificou-me de que todos

os dados desta pesquisa serao confidenciais e somente os pesquisadores terao acesso. Em
caso de duvidas poderei chamar o pesquisador Fabio Bruno da Silva no telefone (11)
99977-6572, no setor do ambulatério de Cardiopatia e gestagao. Assinei duas vias deste termo
de consentimento livre e esclarecido, o qual também foi assinado pelo pesquisador que me fez

o convite e me foi dada a oportunidade de ler e esclarecer as minhas davidas. Uma via deste

Rubrica do Participante da Pesquisa:

Rubrica do Pesquisador:

Instituto Dante Pazzanese de Cardiologia — Setor de Cardiopatia e gestagao

Av.Dr. Dante Pazzanese, 500 | CEP 04012-909 | Sao Paulo, SP
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Secretaria de -- SRO PAULO

Saude GOVERNO DO ESTADO

documento, devidamente assinada, foi deixada comigo. Declaro que concordo em participar
desse estudo, o qual sigilo e confidencialidade dos dados pessoais serao garantidos e

assegurados pelos pesquisadores.

Assinatura do participante da pesquisa

Assinatura do Pesquisador
Pesquisador: Felipe Favorette Campanharo

Data:

Assinatura dos demais pesquisadores:

Rubrica do Participante da Pesquisa:

Rubrica do Pesquisador:

Instituto Dante Pazzanese de Cardiologia — Setor de Cardiopatia e gestacao

Av.Dr. Dante Pazzanese, 500 | CEP 04012-909 | Sao Paulo, SP
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ANEXO 2 - Aprovagio do Comité de Etica da Universidade de Santo
Amaro

UNIVERSIDADE DE SANTO Plataforma
AMARO - UNISA %9@!'

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: ANALISE DO PERFIL E DESFECHO CLINICO DE PACIENTES GESTANTES
ACOMETIDAS COM TETRALOGIA DE FALLOT NO INSTITUTO DANTE
PAZZANESE DE CARDIOLOGIA

Pesquisador: FELIPE FAVORETTE CAMPANHARO

Area Tematica:

Versao: 1

CAAE: 80856824.8.0000.0081

Instituicao Proponente: Universidade de Santo Amaro - UNISA
Patrocinador Principal: Financiamento Préprio

DADOS DO PARECER

Nuamero do Parecer: 6.909.146

Apresentacao do Projeto:

Introdugao e justificativa: O desenvolvimento de estudos e avango de técnicas e tratamentos revolucionou a
expectativa de vida de criangas

portadoras de Tetralogia de Fallot. Com a corregao cirlrgica, as pacientes possuem melhor prognéstico e
assim atingem a idade fertil, havendo a

possibilidade de, no futuro, passar pela gravidez. Levando em consideragao as possiveis alteragoes
estruturais e fisiol6gicas de individuos

submetidos a cirurgia corretora da Tetralogia de Fallot e as mudangas cardiovasculares que ocorrem
durante a gestacdo, se faz necessario o estudo

do perfil e desfecho clinico de mulheres gestantes submetidas previamente a cirurgia corretora. Dessa
maneira, € de suma importancia a analise do

quadro clinico ao longo da gestagao, parto e puerpério, realizando um levantamento dos principais fatores
de risco relacionados ao mau prognostico.

Objetivo: analisar o perfil e desfecho clinico de mulheres acometidas com Tetralogia de Fallot, submetidas a
cirurgia corretiva anteriormente,

vinculadas ao Instituto Dante Pazzanese de Cardiologia, durante a gestagao, parto e puerpério, e assim,
realizar um levantamento dos principais

fatores de risco relacionados ao mau prognéstico. Metodologia: o estudo trata-se de uma

Endereco: Rua Prof®° Enéas de Siqueira Neto, 340

Bairro: Jardim das Imbuias CEP: 04.829-300
UF: SP Municipio: SAO PAULO
Telefone: (11)2141-8687 E-mail: pesquisaunisa@unisa.br
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AMARO - UNISA %oﬂl

Continuagéo do Parecer: 6.909.146

analise retrospectiva e longitudinal de prontuarios de

pacientes acometidas pela Tetralogia de Fallot de 2014 a 2023 no setor de Cardiopatia na Gestagéao do
Instituto Dante Pazzanese de Cardiologia. E

caracterizado como estudo clinico, primario, observacional, descritivo, de centro (nico e nimero controlado.
O nimero de 40 pacientes foi escolhido

através da analise de incidéncia de casos no hospital.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario:

Analisar o perfil e desfecho clinico de mulheres acometidas com Tetralogia de Fallot, submetidas a cirurgia
corretiva anteriormente, vinculadas ao

Instituto Dante Pazzanese de Cardiologia, durante a gestagao, parto e puerpério.

Objetivo Secundario:

A partir da analise do quadro clinico das cardiopatas durante a gestagao, parto e puerpério, realizar um
levantamento dos principais fatores de risco

relacionados ao mau prognéstico.

Avaliacao dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

O risco sera o manuseio dos dados dos prontuarios, que serao minimizados por um termo de compromisso
e confidencialidade e armazenamento

seguro pela plataforma Google Drive com senha, que apenas as autoras terao acesso.

Beneficios:

Nao havera beneficio direto as pacientes, mas permitira melhor entendimento acerca da evolugao e manejo
da gravidez de pacientes portadoras de

Tetralogia de Fallot. E assim, possibilitara o melhor manejo de futuras pacientes.

Comentarios e Consideracoes sobre a Pesquisa:

- Este estudo baseia-se na andlise retrospectiva e longitudinal de prontuarios de pacientes acometidas pela
Tetralogia de Fallot de 2014 a 2023 no

Instituto Dante Pazzanese de Cardiologia. E caracterizado como estudo clinico, primario, observacional,
descritivo, de centro Unico e nimero

controlado. O nimero de 40 pacientes foi escolhido através da analise de incidéncia de casos no hospital.

Endereco: Rua Prof® Enéas de Siqueira Neto, 340

Bairro: Jardim das Imbuias CEP: 04.829-300
UF: SP Municipio: SAO PAULO
Telefone: (11)2141-8687 E-mail: pesquisaunisa@unisa.br
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UNIVERSIDADE DE SANTO
AMARO - UNISA

Continuagao do Parecer: 6.909.146

Consideracoes sobre os Termos de apresentacao obrigatéria:

- Folha de rosto: adequada e assinada;

- Riscos e beneficios: ok;
- Termo de dispensa do TCLE: adequado e assinado;

- Termo de confidencialidade dos dados: adequado e assinado;

Reran

- Carta de coparticipante: assinada pelo Dr. Fausto Feres, secretaria de satde de Sao Paulo;

- Orgamento e cronograma: ok

Conclusoes ou Pendéncias e Lista de Inadequacoes:

- Aprovado.

Consideracoes Finais a critério do CEP:

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:
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Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situagao
Informagoes Basicas | PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 17/06/2024 Aceito
do Projeto ROJETO_2352637.pdf 16:56:37
Projeto Detalhado / |Projeto_de_Pesquisa.pdf 17/06/2024 |LARA BITAR Aceito
Brochura 16:55:02 |NOVAZZI

| Investigador

Folha de Rosto Folha_de_rosto_vf.pdf 17/06/2024 |LARA BITAR Aceito
16:51:32__|NOVAZZI

Cronograma Cronograma.pdf 17/06/2024 |LARA BITAR Aceito
16:07:00 _|NOVAZZ|

Orgamento Orcamento.pdf 17/06/2024 |LARA BITAR Aceito
16:06:43 |NOVAZZ|

Outros Declaracao_de_realizacao_do_estudo.p| 17/06/2024 |LARA BITAR Aceito
df 16:05:58 | NOVAZZI

Outros Requisitos_cns_466_12.pdf 17/06/2024 |LARA BITAR Aceito
16:01:56 __|NOVAZZ|

Outros Responsavel_pelo_estudo_Dante.pdf 17/06/2024 |LARA BITAR Aceito
16:01:09 |NOVAZZ|

Outros Lista_docs.pdf 17/06/2024 |LARA BITAR Aceito
16:00:10 _[NOVAZZI|

Outros Cadastro_de_pesquisa_Dante.pdf 17/06/2024 |LARA BITAR Aceito
15:58:03 | NOVAZZI

Outros Carta_de_anuencia_Dante.pdf 17/06/2024 |LARA BITAR Aceito
15:54:32 | NOVAZZI

TCLE / Termos de |Dispensa_TCLE_Dante.pdf 17/06/2024 |LARA BITAR Aceito
Assentimento / 15:52:51 |NOVAZZ|

| Justificativa de

Enderego: Rua Prof° Enéas de Siqueira Neto, 340

Bairro: Jardim das Imbuias CEP: 04.829-300

UF: SP Municipio: SAO PAULO

Telefone: (11)2141-8687 E-mail: pesquisaunisa@unisa.br
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Auséncia Dispensa_TCLE_Dante.pdf 17/06/2024 |LARA BITAR Aceito
15:52:51 _ |[NOVAZZ|

Outros Lattes_LaraNovazzi.pdf 17/06/2024 |LARA BITAR Aceito
15:32:17 __|NOVAZZ|

Outros Lattes_LaraEgidio.pdf 17/06/2024 |LARA BITAR Aceito
15:32:02  |[NOVAZZ|

Outros Lattes_Felipe_Favorette.pdf 17/06/2024 |LARA BITAR Aceito
15:31:28 |[NOVAZZ|

Outros TermoDeConfidencialidade.pdf 17/06/2024 |LARA BITAR Aceito
15:09:10 _ |[NOVAZZI

TCLE / Termos de | JustificativaAusenciaTCLE.pdf 17/06/2024 |LARA BITAR Aceito

Assentimento / 15:06:35 |[NOVAZZI

Justificativa de

Auséncia

Situacao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacao da CONEP:
Nao

SAO PAULO, 25 de Junho de 2024

Assinado por:

Ana Paula Ribeiro
(Coordenador(a))

Enderego: Rua Prof®° Enéas de Siqueira Neto, 340
Bairro: Jardim das Imbuias

UF: SP Municipio: SAO PAULO
Telefone: (11)2141-8687

CEP: 04.829-300

E-mail: pesquisaunisa@unisa.br
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ANEXO 3 - Aprovagdo Comité de Etica do Instituto Dante Pazzanese de

Cardiologia
g INSTITUTO DANTE
i _ PAZZANESE DE CARDIOLOGIA Wm

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

Elaborado pela Instituicao Coparticipante
DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: ANALISE DO PERFIL E DESFECHO CLINICO DE PACIENTES GESTANTES
ACOMETIDAS COM TETRALOGIA DE FALLOT NO INSTITUTO DANTE
PAZZANESE DE CARDIOLOGIA

Pesquisador: FELIPE FAVORETTE CAMPANHARO

Area Tematica:

Versao: 3

CAAE: 80856824.8.3001.5462

Instituicao Proponente: Instituto Dante Pazzanese de Cardiologia - SP
Patrocinador Principal: Financiamento Préprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 7.099.941

Apresentacao do Projeto:

n°® do CEP: 5483

O projeto é intitulado: ANALISE DO PERFIL E DESFECHO CLINICO DE PACIENTES GESTANTES
ACOMETIDAS COM TETRALOGIA DE FALLOT NO INSTITUTO DANTE PAZZANESE DE CARDIOLOGIA.
trata-se de uma resposta a pendencia.

Os dados para elaboragao deste parecer foram extraidos do documento Projeto_de_PesquisaSET.pdf,
datado de 12.09.2024. No resumo consta:

"Introdugao e justificativa: O desenvolvimento de estudos e avango de técnicas e

tratamentos revolucionou a expectativa de vida de criangas portadoras de Tetralogia de

Fallot. Com a corregéo cirargica, as pacientes possuem melhor prognéstico e assim

atingem a idade fertil, havendo a possibilidade de, no futuro, passar pela gravidez.

Levando em consideragao as possiveis alteragoes estruturais e fisioldgicas de

individuos submetidos a cirurgia corretora da Tetralogia de Fallot e as mudancas

cardiovasculares que ocorrem durante a gestacgao, se faz necessario o estudo do perfil

e desfecho clinico de mulheres gestantes submetidas previamente & cirurgia corretora.

Dessa maneira, € de suma importancia a analise do quadro clinico ao longo da

gestacgao, parto e puerpério, realizando um levantamento dos principais fatores de risco

relacionados ao mau prognoéstico. Objetivo: analisar o perfil e desfecho clinico de

Endereco: Av. Dr. Dante Pazzanese, N.° 500, Torre 11° andar

Bairro: |birapuera CEP: 04.012-909
UF: SP Municipio: SAO PAULO
Telefone: (11)5085-6040 Fax: (11)5085-6040 E-mail: cep@dantepazzanese.org.br
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Continuagéo do Parecer: 7.099.941

mulheres acometidas com Tetralogia de Fallot, submetidas a cirurgia corretiva
anteriormente, vinculadas ao Instituto Dante Pazzanese de Cardiologia, durante a
gestacgao, parto e puerpério, e assim, realizar um levantamento dos principais fatores
de risco relacionados ao mau prognoéstico. Metodologia: o estudo trata-se de uma
analise retrospectiva e longitudinal de prontuarios de pacientes acometidas pela
Tetralogia de Fallot de 2014 a 2023 no setor de Cardiopatia na Gestagao do Instituto
Dante Pazzanese de Cardiologia. E caracterizado como estudo clinico, primario,
observacional, descritivo, de centro nico e nimero controlado. O namero de 40
pacientes foi escolhido através da analise de incidéncia de casos no hospital".

Objetivo da Pesquisa:

Conforme descricao dos pesquisadores consta:

"OBJETIVO GERAL

Analisar o perfil e desfecho clinico de mulheres acometidas com Tetralogia de
Fallot, submetidas a cirurgia corretiva anteriormente, vinculadas ao Instituto Dante
Pazzanese de Cardiologia, durante a gestagao, parto e puerpério.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

A partir da analise do quadro clinico das cardiopatas durante a gestacgao, parto e
puerpério, realizar um levantamento dos principais fatores de risco relacionados ao
mau prognéstico".

Avaliacao dos Riscos e Beneficios:

Consta descrito no projeto a descri¢ao dos riscos e beneficios conforme segue:
"Riscos

O risco sera o manuseio dos dados dos prontuarios, que serao minimizados por
um termo de compromisso e confidencialidade e armazenamento seguro pela
plataforma Google Drive com senha, que apenas as autoras terdo acesso.
Beneficios

Nao havera beneficio direto as pacientes, mas permitira melhor entendimento
acerca da evolugcao e manejo da gravidez de pacientes portadoras de Tetralogia de
Fallot. E assim, possibilitara o melhor manejo de futuras pacientes".

Comentarios e Consideracoes sobre a Pesquisa:
Trata se de resposta a sete pendéncias apods a inclusao do TCLE, com solicitagao de adequagao do projeto.

Endereco: Av. Dr. Dante Pazzanese, N.° 500, Torre 11° andar

Bairro: |birapuera CEP: 04.012-909
UF: SP Municipio: SAO PAULO
Telefone: (11)5085-6040 Fax: (11)5085-6040 E-mail: cep@dantepazzanese.org.br
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Continuagao do Parecer: 7.099.941

Consideracoes sobre os Termos de apresentacao obrigatoria:

enviados os termos de apresentagao obrigatéria

Conclusoes ou Pendéncias e Lista de Inadequacoes:

Aprovado.

Todas as pendéncias foram atendidas.

Consideracoes Finais a critério do CEP:
Diante do exposto, O Comité de Etica em Pesquisa do Instituto Dante Pazzanese de Cardiologia, de acordo
com as atribui¢cdes definidas na Resolugao CNS n° 466 de 2012 e suas complementares ap6s analise das

pendéncias em reuniao ordinaria de 25/09/2024

pesquisa proposto.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:
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Plataforma
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manifesta-se pela aprovagao do protocolo de

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacao
Informagdes Béasicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 12/09/2024 Aceito
do Projeto ROJETO 2371386.pdf 16:39:09
Projeto Detalhado / |Projeto_de_PesquisaSET.pdf 12/09/2024 |FELIPE Aceito
Brochura 16:38:26 |FAVORETTE
Investigador CAMPANHARO
TCLE / Termos de |TCLE_SET.pdf 12/09/2024 |FELIPE Aceito
Assentimento / 16:37:46 |FAVORETTE
Justificativa de CAMPANHARO
| Auséncia
Projeto Detalhado / | Projeto_de_Pesquisa.pdf 17/06/2024 |LARA BITAR Aceito
Brochura 16:55:02 |NOVAZZI
Investigador
Outros Declaracao_de_realizacao_do_estudo.p| 17/06/2024 |LARA BITAR Aceito
df 16:05:58 | NOVAZZI

Outros Requisitos_cns_466_12.pdf 17/06/2024 |LARA BITAR Aceito
16:01:56 | NOVAZZI

Outros Responsavel_pelo_estudo_Dante.pdf 17/06/2024 |LARA BITAR Aceito
16:01:09 _|NOVAZZI

Outros Lista_docs.pdf 17/06/2024 |LARA BITAR Aceito
16:00:10 _ |NOVAZZ|

Outros Cadastro_de_pesquisa_Dante.pdf 17/06/2024 |LARA BITAR Aceito
15:58:03 | NOVAZZI

Outros Carta_de_anuencia_Dante.pdf 17/06/2024 |LARA BITAR Aceito
15:54:32 |NOVAZZI

TCLE / Termos de |Dispensa_TCLE_Dante.pdf 17/06/2024 |LARA BITAR Aceito

Endereco: Av. Dr. Dante Pazzanese, N.° 500, Torre 11° andar

Bairro: |birapuera
UF: SP
Telefone:

Municipio:
(11)5085-6040

CEP: 04.012-909
SAO PAULO

Fax: (11)5085-6040

E-mail: cep@dantepazzanese.org.br

Pagina 03 de 04




38

INSTITUTO DANTE
PAZZANESE DE CARDIOLOGIA W -
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Assentimento / Dispensa_TCLE_Dante.pdf 156:52:51 |NOVAZZI Aceito

Justificativa de

| Auséncia

Outros Lattes_LaraNovazzi.pdf 17/06/2024 |LARA BITAR Aceito
15:32:17__|NOVAZZI

Outros Lattes_LaraEgidio.pdf 17/06/2024 |LARA BITAR Aceito
15:32:02__ |NOVAZZI

Outros Lattes_Felipe_Favorette.pdf 17/06/2024 |LARA BITAR Aceito
15:31:28 | NOVAZZI

Outros TermoDeConfidencialidade.pdf 17/06/2024 |LARA BITAR Aceito
15:09:10  |NOVAZZ|

TCLE / Termos de | JustificativaAusenciaTCLE.pdf 17/06/2024 |LARA BITAR Aceito

Assentimento / 15:06:35 |NOVAZZI

Justificativa de

Auséncia

Situacao do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciacao da CONEP:

Nao

SAO PAULO, 25 de Setembro de 2024

Assinado por:

Pedro Silvio Farsky
(Coordenador(a))

Enderego: Av. Dr. Dante Pazzanese, N.° 500, Torre 11° andar

Bairro: |Ibirapuera
UF: SP
Telefone:

Municipio:
(11)5085-6040 Fax:

CEP: 04.012-909
SAO PAULO

(11)5085-6040 E-mail: cep@dantepazzanese.org.br
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