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RESUMO

Introdugao: O Angioedema Hereditario (AEH) é uma condigao genética rara, muitas
vezes subdiagnosticada e, por isso, potencialmente fatal. Cursa com edema
transitorio que acomete desde a pele até o tecido submucoso de alguns érgéos e
sistemas do organismo. As crises estdo relacionadas a exposicdo de fatores
traumaticos, tanto fisicos quanto psicoldgicos, infeccdes e alteragdes hormonais,
sendo necessario um acompanhamento rigoroso, com orientagdes especificas para
prevenir e tratar eventuais crises. Objetivo: Descrever o caso clinico de gestagao
em paciente com diagndstico de angioedema hereditario, visando relatar a sua
evolugao, contemplando quaisquer complicagdes, efeitos colaterais do tratamento,
possiveis riscos associados e a resposta as condutas tomadas durante o periodo de
acompanhamento. Relato do caso: Foi relatado um caso, de delineamento
descritivo e de carater narrativo e reflexivo. O caso é de uma paciente com
Angioedema Hereditario e gestante, acompanhada no ambulatério de pré-natal do
Hospital Santa Casa de Misericordia de Vitéria - Unidade Pro-Matre. Foi realizada
leitura e interpretacdo dos dados provenientes do prontuario eletrénico, de
resultados dos exames e de entrevistas durante a evolugdo do caso clinico, do
periodo pré, peri e pés natal. Este estudo foi submetido a aprovagdo do Comité de
Etica em Pesquisa com Seres Humanos (CEP) da EMESCAM e, posteriormente,
iniciado com a concordancia da gestante pesquisada, por meio da aplicagéao do
Termo de Consentimento Livre e Esclarecido. Conclusao: Tanto a gravidez, como o
parto e o puerpério, sdo fatores de risco para o desencadeamento de crises de
angioedema hereditario, sendo imprescindivel 0 manejo adequado dessas pacientes
durante o pré-natal e o intraparto. O acompanhamento conjunto entre as equipes
especializadas em servigcos de referéncia foi responsavel pelo desfecho satisfatorio

para a mae e o para o recém nascido.

Palavras-chave: Angioedema Hereditario; Gravidez; Proteina Inibidora do

Complemento C1



ABSTRACT

Introduction: Hereditary Angioedema (HAE) is a rare genetic condition that is often
underdiagnosed and, therefore, potentially fatal. It presents as transient edema
affecting areas ranging from the skin to the submucosal tissue of various organs and
systems in the body. The attacks are triggered by traumatic factors - both physical
and psychological - as well as infections and hormonal changes, requiring rigorous
monitoring and specific guidance to prevent and manage possible episodes.
Objective: Describe the clinical case of a pregnant woman diagnosed with hereditary
angioedema, reporting her clinical progression, including any complications, side
effects of treatment, potential associated risks, and the response to the medical
interventions adopted during the follow-up period. Case Report: This is a descriptive,
narrative, and reflective case report. The patient, diagnosed with Hereditary
Angioedema and pregnant, was followed up at the prenatal outpatient clinic of Santa
Casa de Misericérdia de Vitéria Hospital — Pro-Matre Unit. Data were collected and
interpreted from electronic medical records, laboratory results, and interviews
conducted throughout the clinical case’s evolution, covering the pre-, peri-, and
postnatal periods. This study was approved by the Research Ethics Committee of
EMESCAM and was initiated after obtaining the participant’s informed consent
through the signing of a Free and Informed Consent Form. Conclusion: Pregnancy,
childbirth, and the puerperium are all risk factors for triggering angioedema attack.
Proper management of the condition is essential during prenatal care and labor. The
collaborative follow-up by specialized teams in reference centers was crucial for the

satisfactory outcome for both mother and newborn.

Keywords: Hereditary Angioedema; Pregnancy; C1 Esterase Inhibitor.
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1 INTRODUGCAO

O Angioedema Hereditario com deficiéncia de C1 (AEH-C1-INH) é uma condi¢ao
genética extremamente rara, com padrdo de herangca autossémico dominante, por
muitas vezes subdiagnosticada e potencialmente fatal (Campos et al, 2022). Uma
investigacdo sistematica de estudos epidemioldgicos estimou a prevaléncia de
AEH-C1-INH entre 1,1 e 1,6 por 100.000 habitantes, em esfera mundial (Aygéren-Pursun
et al., 2018). Essa condicao cursa com crises de edema transitério, que acomete desde
a pele até o tecido submucoso de alguns érgéos. No sistema digestivo se manifesta com
edema de algas intestinais que leva a dor abdominal, e nas vias aéreas superiores com
edema de laringe, levando a ébito por asfixia em até 33% dos casos. (Bork; Hardt;
Witzke, 2012).

A fisiopatologia do AEH-C1-INH esta relacionada a deficiéncia na produgdo ou na
funcionalidade da proteina inibidora de C1 (C1-INH), uma glicoproteina que atua na
regulacdo de processos metabdlicos em diversas vias no organismo (Campos et al.,
2022). Uma das vias de atuacado de C1-INH esta presente no sistema do complemento,
no qual ocorre a ativagao de cascatas proteoliticas, cujos fragmentos finais estimulam a
inflamacéo. Esse sistema precisa ser intensamente regulado para que n&o ocorra leséo
de células saudaveis do corpo. O C1-INH atua justamente no inicio da ativagdo dessa
via, impedindo que os complexos de proteina C1 se tornem proteoliticamente ativos.
Portanto, nos individuos com AEH, ha um aumento dos metabdlitos dessas cascatas,
como fragmentos proteoliticos de cinina C2 e bradicinina, responsaveis pela formacao
do edema (Abbas; Lichtman; Pilai, 2023).

Além disso, ja esta bem estabelecida a relagao de C1-INH a inibicdo das proteases dos
sistemas calicreina/cinina e de contato. O produto final dessas vias € o peptideo de
bradicinina (BK), principal mediador no AEH-C1-INH (Campos et al., 2022). No sistema
calicreina/cinina, a calicreina (KK), enzima produzida a partir da pré-calicreina pela
ativacao do Fator XIlI (FXIl) em Fator XlI ativado (FXIla) no sistema de contato, realiza
clivagem proteolitica do cininogénio de alto peso molecular, tendo como seu principal
metabdlito a BK. Além disso, a KK realiza um feedback positivo na autoativagédo de FXII
em FXlla, o que desencadeia a intensificacao dessa via. Simultaneamente, na via da
fibrindlise, a KK participa na producédo de plasmina, que ao atingir altas concentragdes,

ativa o FXII , tendo influéncia na producéo final de BK (Zeerleder; Levi, 2016). Por



conseguinte, BK liga-se ao seu receptor presente no endotélio, causando aumento da
permeabilidade vascular e angioedema, além de induzir a produgao de éxido nitrico, que
contribui para a vasodilatagdo e formacao de edema. A acao inibitéria de C1-INH esta
presente em diversas fases desta cascata de producdo de BK (Figura 1). Logo,
pacientes portadores AEH-C1-INH, ndo possuem a regulacdo adequada desses

sistemas e ocorre liberagdo exacerbada de BK (Campos et al., 2022).

As crises de AEH geralmente sdo antecedidas por exposicao a fatores traumaticos, tanto
fisicos quanto psicolégicos, infeccbes e alteragdes hormonais. Estudos recentes
apontam, por exemplo, a relevancia do estrogénio na fisiopatologia da doenca,
demonstrando-se como um fator de risco para gravidade e frequéncia de crises de AEH
(Karabacak et al., 2023).

O manejo do AEH baseia-se na prevencéo de crises, a partir de orientagdes quanto a
exposicao de fatores precipitantes, e do uso de terapia medicamentosa para profilaxia,
tanto a longo prazo quanto a curto prazo, e para controle dos sintomas durante as crises

agudas.

Apesar da extrema importdncia dessa tematica, atualmente sdo escassas as
informagdes descritas em literatura relacionadas a gravidez e ao parto em pacientes
com AEH. Dessa forma, o presente estudo objetiva descrever o caso de uma gestagao
em paciente com diagndstico prévio de angioedema hereditario, visando relatar a
evolucdo do caso, contemplando quaisquer complicacdes, efeitos colaterais do
tratamento, possiveis riscos associados e a resposta as condutas tomadas durante o

periodo de acompanhamento.
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O C1-INH controla a ativagio dos sistemas de contato, calicreina-cininas, complemento e via intrinseca da coagulagdo. A ativago do
fator X1l (FXII) resulta na liberagio da bradicinina (BK) gue se liga ao receptor B2 (B2R) no endotélio, com aumento da permeabilidade
vascular. A BK é degradada pela enzima conversora da angiotensina (ECA), aminopeptidase P (APP , endopeptidase neutra (NEP) ou
neprilisina) e dipeptidilpeptidase IV (DPPIV).

C1grs = complexo dos componentes C1g, C1r e C1s do sistema complemento; FXlla = fator XII da coagulagao ativado; FXI = fator X1
da coagulagdo; FXla = fator Xl ativado; PK = pré-calicreina plasmatica; HMWEK = cininogénio de alto peso molecular; KK = calicreina
plasmatica; u-PA = ativador de plasminogénio tipo uroquinase; t_PA = ativador de plasminogénio tecidual.

Fonte: CAMPOS et al. (2022, pag. 155)
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2 OBJETIVO

Descrever o caso de uma paciente gestante com angioedema hereditario e destacar a
complexidade do manejo e a evolugdo dessa gestacdo. A pesquisa visa relatar a
evolucdo do caso, incluindo quaisquer complicagdes, efeitos colaterais e a resposta ao

tratamento durante o periodo de acompanhamento no servico.
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3 METODO

Trata-se de um estudo observacional do tipo descritivo, conduzido como um relato de
caso clinico. Os dados foram obtidos por meio do acesso, pelos computadores do
Hospital Santa Casa de Misericordia de Vitoria (HSCMV) e da Unidade Pro-Matre, ao
prontuario eletrébnico da paciente pelo sistema Soul MV do Hospital e, de forma
complementar, foram coletadas informagbdes adicionais, durante as consultas de
pré-natal de alto risco na Maternidade Pro-Matre, em Vitéria-ES, para melhor descricao

da histdria clinica, detalhamento do tratamento proposto e da resposta terapéutica.

Os riscos de participar dessa pesquisa sdo minimos e estdo associados a quebra de
sigilo e confidencialidade das informagdes do participante da pesquisa. Para minimizar
esses riscos a descrigao do caso sera feita de acordo com as Resolugcbes CNS 466/12 e
510/16, que zela pelo respeito, ética, dignidade humana e protecdo devida aos
participantes das pesquisas cientificas envolvendo seres humanos. O sigilo absoluto das
informacgcdes é assegurado por toda a equipe de pesquisadores, que pautardo sua
atuacao atentando-se ao respeito as informacdes pessoais dos participantes, usando-se

somente em estudos cientificos, sem que exista qualquer identificagéo.

Esta proposta foi submetida e aprovada pelo Comité de Etica em Pesquisa com Seres
Humanos (CEP) da EMESCAM, situado sob o enderego Av Nossa Senhora da Penha,
numero 2190, Bela Vista, Vitéria — Espirito Santo, sobre Numero do Parecer: 7.463.714
(Anexo A). O Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE, em Apéndice A) foi
aplicado e assinado no momento de coleta de dados, autorizando a obtengdo de
informagdes da paciente voluntaria, além de informar os objetivos da pesquisa, riscos,

beneficios e garantia de direitos.
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4 RELATO DO CASO

A descricdo do caso € de uma paciente de 24 anos, do sexo feminino, gestante
primigesta, com Angioedema Hereditario diagnosticado na primeira infancia, com 1 ano
de idade. Informa que nas crises de AEH apresenta dor em abdome, fadiga e edema na
mao, face e laringe. Possui histéria familiar positiva para angioedema (pai, irma, tia,
primo e avd) sendo o pai e o primo falecidos devido a edema de laringe, resultante da

doenca.

Aos 17 anos de idade iniciou o acompanhamento com imunologista em servigo de
referéncia e o tratamento com oxandrolona 2,5mg por dia. Suspendeu a medicagao por
decisdo pessoal ao observar atraso menstrual, com aproximadamente 5 semanas de
idade gestacional, calculada pela data da ultima menstruagdo. Na primeira consulta
pré-natal com imunologista foi prescrito o medicamento Berinert®, nome comercial para
o concentrado do inibidor de C1 esterase derivado do plasma (pdC1-INH), usado para
profilaxia de crises. Entretanto, a paciente nao conseguiu a autorizagao e a liberagao da
medicacdo pela Farmacia Cidada, pois ndo encontrou o exame diagndstico prévio,
sendo assim, permaneceu sem medicacao profilatica durante todo esse periodo. A
paciente foi encaminhada para o ambulatério de pré-natal em uma maternidade de alto
risco, que presta assisténcia ao SUS, para acompanhamento conjunto da gestagao com

equipe de ginecologia e obstetricia.

Ao longo da gravidez, manifestou sintomas frequentes de angioedema, principalmente
no 1° trimestre, em pés, maos e abdome. Durante o acompanhamento pré-natal foi
diagnosticada hipovitaminoses de vitamina B12 e vitamina D e, adicionalmente, anemia
ferropriva, com ferritina abaixo dos valores adequados. Foi prescrito suplementacao
necessaria, mas apos o uso do hidroxido de ferro Il endovenoso a paciente apresentou
reacao ao medicamento com edema palpebral, parestesia de lingua, vomitos e afonia,
sendo interrompida a administragdo. Além disso, a gravidez evoluiu com restricdo de
crescimento intrauterino (RCIU). Devido ao risco de parto prematuro, foi prescrito
betametasona para maturacdo pulmonar fetal e, com 37 semanas e 3 dias, foi
encaminhada ao Hospital de referéncia para gestacao de alto risco, para interrupgao da

gravidez devido a alteragbes na Dopplervelocimetria fetal.
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O parto por via vaginal seria preferivel, caso ndao houvesse contraindicagado a esta via
devido a restricao de crescimento fetal e hipdxia identificados pelo Doppler. Foi orientado
e prescrito por imunologista, caso ocorresse crise de angioedema peri ou pos-parto, o
medicamento Firazyr®, nome comercial para o icatibanto, um antagonista dos
receptores de bradicinina, na dose de uma seringa, por via subcutanea, na regiao
abdominal, sendo reforcada a importdncia de atentar aos sintomas, pela alta
probabilidade de ocorréncia de crise no parto e puerpério. Para assegurar tais
recomendagdes, foi fornecido um laudo médico com orientagdes quanto ao manejo das
crises, esclarecendo que este tipo de edema n&o responde ao uso de adrenalina,

anti-histaminicos e/ou corticoesterdides.

A paciente foi submetida a uma cesariana, sem intercorréncias. Nao foi realizada
profilaxia e ndo houve crise de angioedema durante ou apds a cirurgia, sem
necessidade, portanto, da administragdo da medicagao prescrita e disponivel para crise.
Durante o puerpério a paciente teve dificuldade de amamentacao, devido a condicéo
anatdbmica do mamilo e introduziu férmula alimentar infantil. Na consulta puerperal foi
prescrito pela equipe obstétrica um anticoncepcional oral que contém o hormdnio
progestagénio, desogestrel, indicado para mulheres que possuem restricdo ao uso de
estrogénio. A primeira crise de AEH ocorreu 8 semanas apds o parto, apresentou
manifestacbes de edema e dor abdominal. A puérpera compareceu ao pronto socorro,
onde foi administrado o medicamento icatibanto, com melhora do quadro. A paciente
aguarda, no momento, retorno com imunologista para reintrodugdo da medicacao de

profilaxia a longo prazo de uso habitual.
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5 DISCUSSAO

E imprescindivel destacar a relevancia do estrogénio na precipitacdo do AEH, devido
sua relagcdo com o aumento dos receptores de bradicinina e da regulacéo da liberagao
do oxido nitrico e, como consequéncia, aumento da permeabilidade vascular, causando
o0 angioedema. Além disso, o estrogénio reduz a expressdo da enzima conversora de
angiotensina (ECA), responsavel por degradar a BK, o que intensifica a sua atividade na
fisiopatologia da doenca (Campos et al., 2022). Nesse sentido, sabe-se que,
fisiologicamente durante a gestagdo, o organismo materno passa por consideravel
variagdo hormonal, com importante aumento do estrogénio, além da sobrecarga e do
estresse causados pela prépria gravidez e pelo trabalho de parto (Karabacak et al.,
2023). Essa relagao estabelecida entre o estrogénio e a fisiopatologia do AEH é
observada no caso descrito, na medida em que a frequéncia e a intensidade das
manifestagdes dos sintomas foram mais relevantes durante o 1° trimestre da gestagéo,
periodo em que ha aumento significativo dos niveis desse horménio no organismo
materno. A primeira crise de AEH ocorreu em 8 semanas de puerpério. Os primeiros
meses de puerpério sdo muito desgastantes em relagdo a parte fisica e a emocional da
mulher, principalmente associando outros fatores relacionados a inexperiéncia e ao
desconhecimento de uma primipara, o que pode se relacionar com a precipitagao de
crises de AEH.

Dentre as intercorréncias observadas no pré-natal, destaca-se a alteragdo do
desenvolvimento fetal. A restricdo de crescimento intrauterino (RCIU) ocorre quando o
feto ndo alcanga os parametros de crescimento que se esperaria para o tempo de
gestacdo, avaliados pela ultrassonografia ou pela data da udltima menstruacdo. As
causas de RCIU estdo relacionadas a fatores maternos ou placentarios, como por
exemplo desnutricio e anemia materna e, principalmente, insuficiéncia placentaria.
(Cabral et al., 2022). Nao ha, atualmente, descrito em literatura, uma relagao entre o
AEH e a RCIU, sendo esse evento justificado pela anemia, hipovitaminoses e

desnutricdo da paciente gestante verificados nos exames laboratoriais.

Em relagéo ao tratamento do AEH uma das opgdes terapéuticas para a profilaxia a longo
prazo séo os androgenos atenuados, como a oxandrolona, medicagao que era utilizada
pela paciente, porém s&o contraindicados na gestagao, devido ao risco de virilizagao do

feto e desregulagdo hormonal. A alternativa de medicagédo para pacientes gestantes,
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recomendada por consensos internacionais, € a administracdo de concentrados do
inibidor de C1 esterase derivados do plasma (pdC1-INH) (Campos et al., 2022). Em
situagbes de cirurgias de urgéncia/emergéncia, como foi o caso da paciente, é
preconizada, para profilaxia de eventos de angioedema durante o procedimento, a
administragdo de pdC1-INH e, se néo disponivel, plasma fresco congelado 1 a 2 horas
antes da inducdo anestésica. E imprescindivel que no servico tenha disponivel farmacos
para o tratamento de crises agudas, como pdC1-INH e o icatibanto, um antagonista do
receptor de bradicinina (Rodrigues; Adrego; Vieira, 2018). A Secretaria de Estado da
Saude do Espirito Santo (SESA-ES) regulamentou o uso do icatibanto para o tratamento
de crises de AEH, e o0 medicamento esta disponibilizado em sete servicos de saude do
estado, incluindo o hospital no qual a paciente foi internada para realizagado do parto
(Espirito Santo, 2024). Embora ndo tenha sido administrada a medicagao para profilaxia
cirurgica, as orientagdes médicas foram adequadas e o servigo médico de referéncia
para qual a paciente foi encaminhada havia preparo e medicagao disponivel para uma

eventual crise peri ou pos-parto.
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6 CONCLUSAO

A partir da avaliacdo das informacbes expostas € possivel demonstrar que tanto a
gravidez, como o parto e o puerpério, tornam-se fatores de risco para o
desencadeamento de crises de angioedema, seja pela implicagdo hormonal intrinseca a
gestacdo ou pelos fatores estressantes emocionais envolvidos nesses processos, além

da complexidade e das limitagdes dos recursos terapéuticos disponiveis.

Apesar de nao existir associacdes descritas em literatura que relacionem o AEH a RCIU,
€ necessario a realizagdo de pesquisas cientificas, principalmente ensaios clinicos
randomizados e meta analises, que fagam estudos anatomopatoldgicos de placentas de
pacientes gestantes com AEH, a fim de investigar uma possivel relagdo entre o
organismo materno especifico dessas pacientes com a ocorréncia de insuficiéncia

placentaria, com redugao de fluxo de oxigénio e RCIU.

O desfecho favoravel do caso deu-se, principalmente, devido a conducdo e ao
acompanhamento conjunto das equipes especializadas de imunologia e obstetricia,
tendo em vista que as tomadas de decisdes, as orientacbes e a comunicacdo foram
realizadas de forma clara, a fim de prevenir complicacées e proporcionar maior cuidado

a paciente.

E imprescindivel, portanto, maior divulgacdo e capacitacdo dos servicos e profissionais
da area da saude quanto ao manejo do AEH e, principalmente, um suporte mais
abrangente para mulheres portadoras dessa condigdo com desejo de engravidar, para
que sejam orientadas quanto aos riscos e devidamente acompanhadas durante o

processo.
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APENDICES

APENDICE A - MODELO DE TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO
(TCLE)

Vocé esta sendo convidado(a) como voluntario(a) a participar da pesquisa intitulada
“MANEJO E EVOLUCAO DE GESTACAO EM PACIENTE COM ANGIOEDEMA
HEREDITARIO: RELATO DE CASO” sob a responsabilidade de CELIA REGINA
TRINDADE.

JUSTIFICATIVA: Atualmente, ha poucas informagdes descritas em literatura em relacao
a gravidez e ao parto em pacientes com angioedema hereditario. Tornando-se
interessante a realizagao do relato sobre o manejo desse quadro e o destaque para a
necessidade de seguranga dos tratamentos disponiveis.

OBJETIVO(S) DA PESQUISA: Relatar o manejo e evolugdo de um caso de primigesta
com angioedema hereditario.

PROCEDIMENTOS: Serdo coletados dados descritos em prontuario médico e, de forma
complementar, serdo coletadas informagdes adicionais, se necessario, durante as
consultas de pré-natal de alto risco na Maternidade Pro-Matre, em Vitéria-ES.

DURAGCAO E LOCAL DA PESQUISA: A pesquisa sera realizada no ambulatério de
pré-natal de alto risco da Maternidade Pré-Matre, em Vitoria-ES.

RISCOS E DESCONFORTOS: Pela metodologia aplicada e pelo tipo de estudo
proposto, e em que as informagdes que serdo utilizadas, estdo arquivadas no sistema
informatizado do hospital, declaramos que n&o ha riscos organicos e fisicos ofertados ao
paciente. Os riscos de participar dessa pesquisa sdo minimos e estdo associados a
quebra de sigilo e confidencialidade das informacgdes do participante da pesquisa. Para
reduzir esses riscos, os dados serao registrados sem a identificacdo do participante. As
informacgdes serao sigilosas e terdo a garantia contra acesso indevido, monitorado pelo
pesquisador responsavel, estando o participante respaldado pelo Termo do
Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE), sendo essa emitida em duas vias: do
participante e do pesquisador.

BENEFICIOS: Beneficios individuais relacionados & pesquisa ndo sdo previstos. Com
relacdo aos beneficios coletivos, a divulgagao desse caso em questdo, expondo desde o
inicio do manejo até a evolugdo do quadro , possibilitara que outros servigos e
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profissionais tenham acesso a informacgao, contribuindo com a resolucido de casos
semelhantes por outros profissionais da saude

ACOMPANHAMENTO E ASSISTENCIA: Informamos que a participante pode entrar em
contato a qualquer momento para tirar duvidas e se informar sobre o estudo, sendo
assegurada de que recebera todas essas informagdes sempre que solicitadas. Esta
garantido também que a participante recebera assisténcia integral e gratuita por
quaisquer danos referentes ao presente estudo

GARANTIA DE RECUSA EM PARTICIPAR DA PESQUISA E/OU RETIRADA DE
CONSENTIMENTO Vocé nao é obrigado(a) a participar da pesquisa, podendo deixar de
participar dela em qualquer momento, sem que seja penalizado ou que tenha prejuizos
decorrentes de sua recusa. Caso decida retirar seu consentimento, vocé ndo sera mais
contatado(a) pelos pesquisadores.

GARANTIA DE MANUTENGCAO DO SIGILO E PRIVACIDADE: Os pesquisadores se
comprometem a resguardar sua identidade durante todas as fases da pesquisa,
inclusive apos finalizada e publicada.

GARANTIA DE RESSARCIMENTO FINANCEIRO: Nao ha nenhum valor econémico a
receber ou a pagar aos voluntarios pela participagdo. No entanto, caso haja qualquer
despesa decorrente desta participacdo havera ressarcimento pelos pesquisadores.

GARANTIA DE INDENIZACAO: Fica garantido ao participante o direito de indenizacéo
diante de eventuais danos decorrentes da pesquisa.

ESCLARECIMENTO DE DUVIDAS :

Em caso de duvidas sobre a pesquisa ou para relatar algum problema, vocé podera
contatar o pesquisador CELIA REGINA TRINDADE através do telefone (27) 3025-0215,
e-mail celia.trindade@emescam.br ou as tergas-feiras de 07 as 12 horas no Pré-natal de
gestacao de alto risco no ambulatério da Pré-Matre, no endereco Av. Vitéria, 119, llha de
Santa Maria, Vitéria — ES, 29051-040. VVocé também pode contatar o Comité de Etica em
pesquisa da Escola Superior de Ciéncias da Santa Casa de Misericérdia de Vitéria -
EMESCAM (CEP/EMESCAM) através do telefone (27) 3334-3586, e-mail
comite.etica@emescam.br ou Av. N. S. da Penha, 2190, Santa Luiza — Vitoria — ES —
29045-402. O CEP/EMESCAM tem a fung¢ado de analisar projetos de pesquisa visando a
protecdo dos participantes dentro de padrbes éticos nacionais e internacionais. Seu
horario de funcionamento é de segunda a quinta-feira das 13:30h as 17h e sexta-feira,
das 13:30h as 16h.
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Rubrica do participante/responsavel Rubrica do Pesquisador Responsavel

Declaro que fui verbalmente informado e esclarecido sobre o presente documento,
entendendo todos os termos acima expostos, € que voluntariamente aceito participar
deste estudo. Também declaro ter recebido uma via deste Termo de Consentimento
Livre e Esclarecido, de igual teor, assinada e rubricada em todas as paginas, por mim e
pelo(a) pesquisador(a) principal ou seu representante.

Participante da pesquisa/Responsavel legal

Na qualidade de pesquisador responsavel pela pesquisa “MANEJO E EVOLUCAO DE
GESTACAO EM PACIENTE COM ANGIOEDEMA HEREDITARIO: RELATO DE CASO”,
eu, CELIA REGINA TRINDADE, declaro ter cumprido as exigéncias do(s) item(s) IV.3 e
IV.4 (se pertinente), da Resolugdo CNS 466/12, a qual estabelece diretrizes e normas
regulamentadoras de pesquisas envolvendo seres humanos.

Pesquisador

Rubrica do participante/responsavel Rubrica do Pesquisador Responsavel
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ANEXOS

ANEXO A - Certificado de Aprovacgao do CEP

ESCOLA SUPERIOR DE
CIENCIAS DA SANTA CASA DE « ) Plataforma
MISERICORDIA DE VITORIA - asil
EMESCAM

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP
DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: MANEJO E EVOLUCAO DE GESTACAO EM PRIMIGESTA COM ANGICEDEMA
HEREDITARIO: RELATO DE CASO

Pesquisador: CELIA REGINA TRINDADE

Area Temdtica:

Versao: 1

CAAE: 86822324.5.0000.5065

Instituicado Proponente: Escola Superior de Ciéncias da Santa Casa de Misericordia de Vitdria -

Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 7.463.714

Apresentacio do Projeto:

Trata-se de um relato de caso (GESTACAO EM PRIMIGESTA COM ANGIOEDEMA HEREDITARIO [AEH]),
de delineamento descritivo, de cardter narrativo e reflexivo. Sera descrito o caso de uma paciente do
ambulatorio de medicina fetal do Hospital Santa Casa de Misericordia de Vitdria - Unidade Pro-Matre, a
partir da leitura e interpretagdo dos dados provenientes do prontudrio eletronico e resultados dos exames
realizados durante a evolugédo do caso clinico. Sera feita uma avaliagdo completa do assunto, incluindo

conceituacao do caso, anamnese, diagndstico, evolugdo e conduta médica.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario: Descrever o caso de uma paciente primigesta com angioedema hereditdrio e destacar a
complexidade do manejo e evolucao dessa gestacao. Visa relatar a evolucao do caso, incluindo quaisquer
complicacdes, efeitos colaterais do tratamento e a resposta ao tratamento durante o periodo de

acompanhamento no servigo.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos: Os riscos de participar dessa pesquisa sdo minimos e estao associados a quebra de sigilo e
confidencialidade das informagdes do participante da pesquisa. Para minimizar esses riscos, a descricao do
caso serd feita de acordo com as Resolugdes CNS 466/12 e 510/16, e os pesquisadores envolvidos se
comprometem a segui-las, usando os dados clinicos somente com

Enderego: EMESCAM, Av.M.5.da Penha, n® 2190, prédio Central, térreo, praxima & sala dos professores e modulos de

Bairro: Bairro Santa Luiza CEP: 2g9.045-402
UF: ES Municipio:  VITORIA
Telefone: (27)3334-3586 Fax: (27)3334-3586 E-mail: comite.etica@emescam_br
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ESCOLA SUPERIOR DE
CIENCIAS DA SANTA CASA DE « ) Plataforma
MISERICORDIA DE VITORIA - asil
EMESCAM

Continuagao do Parecer: 7.463.714
fins cientificos e nos meios apropriados de divulgagao.

Beneficios: O relato detalhado deste caso tem como objetivo contribuir para o entendimento do manejo do
angioedema hereditario durante a gestacao, visando reduzir risco de complicacdes obstétricas. Os
beneficios coletivos incluem consideracdes especiais que envolvem o diagndstico, tratamento e
acompanhamento em um ambiente de recursos limitados. Além disso, busca-se fornecer informacgoes
valiosas para a melhoria da pratica clinica e da gestdo de casos semelhantes no futuro. Nao havera
beneficios individuais para o participante.

Comentérios e Consideragoes sobre a Pesquisa:
Sabe-se que, fisiologicamente, durante a gestacao e o periodo de amamentacao, o organismo materno
sofre consideravel desequilibrio hormonal, com importante aumento do estrogénio, alem da sobrecarga e do
estresse causados pela propria gestacao e pelo trabalho de parto. Logo, tanto a gravidez, como o parto,
tornam-se fatores de risco para o desencadeamento de crises de angioedema, sendo imprescindivel o
manejo adequado dessas pacientes durante o pré-natal e o intra-parto. Apesar da extrema importancia
dessa tematica, atualmente ha poucas informacoes descritas em literatura em relacao a gravidez e ao parto
em pacientes com AEH.

Consideracdes sobre os Termos de apresentacao obrigatoria:
- Adequados.

Recomendacoes:
- Nenhuma.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacgdes:

- Menhuma.

Consideragoes Finais a critério do CEP:

Projeto aprovado por decisao do CEP. Conforme a norma operacional 001/2013:

- riscos ao participante da pesquisa deverao ser comunicados ao CEP por meio de notificacao via
Plataforma Brasil;

- ao final de cada semestre e ao término do projeto devera ser enviado relatério ao CEP por meio de
notificagao via Plataforma Brasil:

- mudancas metodoldgicas durante o desenvolvimento do projeto deverao ser comunicadas ao CEP por

meio de emenda via Plataforma Brasil.

Enderego: EMESCAM, Av.N.5.da Penha, n* 2190, prédio Central, témreo, praxima & sala dos professores e madulos de

Bairro: Bairro Santa Luiza CEP: 29045-402
UF: ES Municipio: VITORIA
Telefone: ([27)3334-3586 Fax: (27)3334-3586 E-mail: comite.ctica@emescam.br
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MISERICORDIA DE VITORIA - osl
EMESCAM
Continuagao do Parecer: 7.463.714
Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:
Tipo Documento Arguivo Postagem Autor Situacao
Informagoes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 28/02/2025 Aceito
| do Projeto ROJETO_2399810.pdf 09:34:37 _
Projeto Detalhado /| Projeto_detalhado_certo. pdf 28/02/2025 |CELIA REGINA Aceito
Brochura 09:30:20 | TRINDADE
IDEEE!'IFﬂdDF
TCLE / Termos de | TCLE_Angioedema.pdf 24/02/2025 |CELIA REGINA Aceito
Assentimento / 15:16:54 | TRINDADE
Justificativa de
| Auséncia _ _ _
Folha de Rosto Folha_de_Rosto_assinada.pdf 24]02/2025 |CELIA REGINA Aceito
15:12:08 | TRINDADE
Outros Carta_anuencia.pdf 27/09/2024 |CELIA REGINA Aceito
16:53:10 | TRINDADE

Situacao do Parecer:
Aprovado

MNecessita Apreciagcio da CONEP:

MNao

Enderego: EMESCAM, Av.N.5.da Penha, n* 2190, prédio Central, térreo, proxima & sala dos professores e modulos de

VITORIA, 25 de Marco de 2025

Bairro: Bairro Santa Luiza

Assinado por:

rubens josé loureiro
(Coordenador(a))

CEP: 29045-402

UF: ES
Telefone:

Municipio: VITORIA
(27)3334-3586

Fax: (27)3334-3586

E-mail:

comite.etica@emescam.br
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