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RESUMO 

 

 

FRANCO, Adriana Miranda de Magalhães. Manifestações oculares da síndrome do 

anticorpo antifosfolipídio. 2023. 54 f. Tese (Doutorado em Ciências Médicas) – Faculdade 

de Ciências Médicas, Universidade do Estado do Rio de Janeiro, Rio de Janeiro, 2023. 

 

A Síndrome do anticorpo do Antifosfolípio (SAF) é uma síndrome rara, 

imunomediada, caracterizada pela presença de um ou mais episódios de trombose arterial e/ou 

venosa e/ ou de pequenos vasos e/ou critérios de morbidade gestacional, associados com a 

positividade dos anticorpos antifosfolipídios (aPL). Os objetivos deste estudo foram a 

avaliação em uma coorte de pacientes portadores de Síndrome de Antifosfolipídio Primária 

(SAFP) as manifestações oculares e comparar com grupo controle saudável, caracterizar a 

correlação das manifestações critério e não critérios com anticorpos antifosfolipídios (aPL) e 

realizar revisão sistemática da literatura. Foi realizado em duas etapas: na primeira (primeiro 

artigo), 105 pacientes foram avaliados em relação às manifestações oftalmológicas através da 

análise retrospectiva de prontuários e por entrevista incluindo sintomatologia ocular, além de 

revisão sistemática da literatura das manifestações oculares em pacientes portadores de SAFP 

ou portadores de aPL. Nesta etapa, tivemos diagnóstico oftalmológico em sete pacientes, com 

cinco oclusões de vasos retinianos. A amaurose fugax foi o sintoma mais comum, encontrado 

em 30 pacientes, estando relacionado na análise univariada a fenômeno de Raynaud 

(p<0,048), anticorpo anticardiolipina (p<0,041) e a hemianopsia relacionada com hipertensão 

arterial (p<0,049). Na multivariada foi encontrada associação de livedo reticular com 

amaurose fugax (p<0,006). Na revisão sistemática foram incluídos 96 artigos, incluindo 

achados do segmento anterior, posterior, orbitários e neuro oftalmológicos. Na segunda etapa 

(segundo artigo), realizamos um estudo transversal com 98 pacientes portadores de SAFP e 

102 controles. Oitenta e quatro pacientes SAFP apresentaram alguma manifestação 

oftalmológica (94.0% achados no segmento posterior, 62.7% no segmento anterior e 56.6% 

apresentaram achados em ambos segmentos). A tortuosidade vascular foi mais frequente no 

grupo SAFP (63.2% vs. 42.2%; p=0.002), assim como a tortuosidade periférica (29.6% vs. 

7.8%; p<0.001). Depois de excluídos os fatores de risco para ateroesclerose, a tortuosidade 

periférica permaneceu estatisticamente associada à SAFP (35.0 vs. 7.8%, p<0.001). Já a tripla 

positividade foi relacionada em pacientes SAFP com tortuosidade periférica e não foi 

relacionada nos pacientes SAFP sem esse achado ocular (34.5% vs. 15.9%, p=0.041). Dessa 

forma, devido à correlação com fenômeno de Raynaud e livedo, o primeiro estudo sugere a 

provável fisiopatologia vasomotora da amaurose fugax na SAFP. Além disso, o segundo 

estudo sugere que a tortuosidade periférica pode ser um marcador de retinopatia isquêmica, 

estando mais presente no fenótipo sorológico mais grave (triplo positivos). 

 

Palavras-chave: Síndrome antifosfolipídica. Anticorpos antifosfolípides. Oftalmologia. 

Doenças oculares. Amaurose fugaz. Oclusão da artéria retiniana. Oclusão da 

veia retiniana. Cegueira monocular transitória. 



ABSTRACT 

 

 

FRANCO, Adriana Miranda de Magalhães. Ophthalmological manifestations in primary 

antiphospholipid syndrome. 2023.  54 f. Tese (Doutorado em Ciências Médicas) – 

Faculdade de Ciências Médicas, Universidade do Estado do Rio de Janeiro, Rio de Janeiro, 

2023. 

 

Antiphospholipid antibody syndrome (APS) is a rare, immune-mediated syndrome 

characterized by the presence of one or more episodes of arterial and/or venous and/or small 

vessel thrombosis and/or criteria of gestational morbidity, associated with the positivity of the 

antiphospholipid antibodies (aPL). The objectives of this study were to evaluate ocular 

manifestations in a cohort of patients with Primary Antiphospholipid Syndrome (PAS) and 

compare them with a healthy control group, to characterize the correlation of criteria and non-

criteria manifestations with antiphospholipid antibodies (aPL) and to carry out a systematic 

review of literature. It was performed in two stages: in the first (first article), 105 patients 

were evaluated in relation to ophthalmological manifestations through retrospective analysis 

of medical records and by interview including ocular symptomatology, in addition to 

systematic review of the literature on ocular manifestations in patients with PAPS or with 

antiphospholipid antibodies (aPL). At this stage, we had an ophthalmological diagnosis in 

seven patients, with five occlusions of retinal vessels. Amaurosis fugax was the most common 

symptom, found in 30 patients, being related in the univariate analysis to Raynaud's 

phenomenon (p<0.048), anticardiolipin antibody (p<0.041) and hemianopsia related to arterial 

hypertension (p<0.049). In the multivariate analysis, an association between livedo reticularis 

and amaurosis fugax was found (p<0.006). In the systematic review, 96 articles were 

included, including anterior, posterior, orbital and neuro-ophthalmological findings. In the 

second stage (second article), we conducted a cross-sectional study with 98 patients with 

PAPS and 102 controls. Participants underwent anamnesis and ophthalmological evaluation. 

Eight-four PAPS patients had some ophthalmological manifestation (94.0% found in the 

posterior segment, 62.7% in the anterior segment and 56.6% had findings in both segments. 

Vascular tortuosity was more frequent in the SAFP group (63.2% vs. 42.2%; p=0.002), as 

well as peripheral tortuosity (29.6% vs. 7.8%; p<0.001). After excluding risk factors for 

atherosclerosis, peripheral tortuosity remained statistically associated with APS (35.0 vs. 

7.8%, p<0.001). Furthermore, the triple positivity was related in PAPS patients with 

peripheral tortuosity and was not related in PAPS patients without this ocular finding (34.5% 

vs. 15.9%, p=0.041). Thus, due to the correlation with Raynaud's phenomenon and livedo, the 

first study suggests the probable vasomotor pathophysiology of amaurosis fugax in PAPS. In 

addition, the second study suggests that peripheral tortuosity may be a marker of ischemic 

retinopathy, being more present in the most severe serological phenotype (triple positives). 

 

Keywords: Antiphospholipid antibodies. Antiphospholipid syndrome. Ophthalmology. Eye 

disease. Retinal vein thrombosis. Retinal artery occlusions. Transient monocular 

blindness. Amaurosis fugax. 
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INTRODUÇÃO  

 

 

A Síndrome do Anticorpo Antifosfolípídio (SAF) é uma doença rara, imunomediada, 

caracterizada por uma hipercoagubilidade adquirida(1), quando houver pelo menos um 

episódio de trombose arterial ou venosa de qualquer tecido ou órgão, confirmados por exame 

de imagem e/ ou exame histopatológico (1,2). Se esta última confirmação for necessária, a 

trombose deve estar presente sem evidências de vasculite(2), embora a ativação de células 

endoteliais, monócitos, neutrófilos e mediadores inflamatórios estejam associados à 

patogênese da doença (3,4). 

As manifestações obstétricas podem estar associadas ou não às manifestações 

trombóticas mencionadas acima e podem compreender um ou mais episódios de mortes de 

feto morfologicamente normal com 10 ou mais semanas de gestação; 1 ou mais partos 

prematuros de neonatos morfologicamente normais antes da 34⁰  semana de gestação devido 

a eclampsia ou pré-eclampsia ou por insuficiência placentária e finalmente, três ou mais 

abortos consecutivos com menos de 10 semanas de gestação, desde que  anormalidades 

cromossomiais tenham sido excluídas(2).  

 As manifestações trombóticas e/ ou obstétricas devem estar associadas à presença de 

anticorpos antifosfolipídios (aPLs) em duas ou mais ocasiões, com pelo menos 12 semanas de 

intervalo e menos de cinco anos de intervalo das manifestações clínicas e incluem a 

positividade do anticoagulante lúpico (LAC), presença de títulos médio-altos de IgM ou IgG 

anticorpo anticardiolipina (aCL) ou presença de IgM ou IgG anti-β2-glicoproteina 1(aβ2GPI) 

acima do percentil 99th (2-7). 

Existem manifestações que segundo o último consenso(2),  não são específicas para a 

SAF, mas cuja presença é muito frequentemente associada a mesma, sendo consideradas “não 

critério”(2) requerendo acompanhamento(8), como a trombose de veia superficial, 

trombocitopenia, microangiopatia renal, doença valvular cardíaca, livedo reticularis, 

enxaqueca, convulsões e mielite(9,10).  

Aproximadamente 1% dos pacientes desenvolvem a apresentação mais grave da 

doença, a SAF Catastrófica, caracterizada por múltiplas tromboses na forma de 

microangiopatia trombótica, acometendo três ou mais órgãos ou sistemas, em um curto 

período de tempo, geralmente em uma semana com confirmação histopatológica de múltiplas 

oclusões de pequenos vasos, com mortalidade de até 50% dos casos (11,12). 
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As manifestações oftalmológicas trombóticas e não trombóticas podem ser a 

apresentação inicial da doença (13-15). A Figura 1 e o Quadro1 ilustram os acometimentos 

oculares relacionados às estruturas. 

 

Figura 1 – Anatomia do olho 

 

Fonte: Adaptada de Malhotra et al.(16). 

 

Quadro 1 – Segmento do Olho x Manifestações Oculares Relacionadas à SAF encontradas na 

nossa revisão x Anticorpos (Continua) 

Segmento do Olho Manifestações Oculares 

Relacionadas à SAF 

Anticorpos 

1- Anterior Microaneurismas, telangectasisas, 

epiesclerite, esclerite, uveíte, 

anterior, uveíte hipertensiva, ceratite 

estromal e limbar, olho seco, 

catarata 

                    aCL 

LAC 

2- Órbita Celulite pré septal, miosite orbitária, 

trombose de veia oftálmica superior, 

proptose, necrose de tecido orbitário 

 

aβ2GPI; LAC; aCL; 

 

3- Glaucoma e 

trabeculectomia 

Glaucoma de ângulo aberto, 

glaucoma de pressão normal, 

glaucoma neovascular, glaucoma 

pseudoexfoliativo e síndrome 

pseudoexfoliativa 

aβ2GPI; LAC; aCL; 

 anticorpos antifosfatidil 

serina 
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Quadro 1 – Segmento do Olho x Manifestações Oculares Relacionadas à SAF encontradas na 

nossa revisão x Anticorpos (conclusão) 

Segmento do Olho Manifestações Oculares 

Relacionadas à SAF 

Anticorpos 

4- Glaucoma e 

trabeculectomia 

Glaucoma de ângulo aberto, 

glaucoma de pressão normal, 

glaucoma neovascular, 

glaucoma pseudoexfoliativo 

e síndrome pseudoexfoliativa 

aβ2GPI; LAC; aCL; 

 anticorpos antifosfatidil 

serina 

 

5- Neuro oftalmológicos Amaurose fugaz; neuropatia 

óptica isquêmica não 

arterítica; neurite retrobulbar; 

hemianopsia homônima; 

quadrantopsia homônima; 

paralisia de pares cranianos e 

papiledema 

aβ2GPI; LAC; aCL; 

anticorpos antifosfatidil 

serina 

 

6- Posterior Tortuosidade vascular difusa 

e periférica; obstrução de 

veia/ artéria retiniana, 

hemorragia vítrea e intra 

retiniana, edema macular, 

neovascularização, oclusão 

dos vasos coroidais; 

membrana neovascular sub 

retiniana, vasculite, estase 

venosa retiniana, 

coroidopatia serosa central, 

coroidite serpinginosa, 

retinopatia diabética, lesão da 

corio capilar e epitélio 

pigmentar, isquemia do plexo 

capilar profundo, 

descolamento de retina 

aβ2GPI; LAC; aCL; 

 anticorpos antifosfatidil 

serina 

 

Legenda: Síndrome do Anticorpo Antifosfolípídio (SAF).  

Fonte: A autora, 2023. 
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1 OBJETIVOS 

 

 

1.1 Geral 

 

 

Analisar as manifestações oftalmológicas em população bem definida de pacientes 

portadores de Síndrome do Anticorpo Antifosfolipídio Primária (SAFP), acompanhados no 

serviço de reumatologia do Hospital Universitário Pedro Ernesto (HUPE)/Universidade do 

Estado do Rio de Janeiro (UERJ) e comparar com um grupo de controle saudável. 

 

 

1.2 Específicos 

 

 

Os objetivos específicos são: 

a) correlacionar as manifestações oculares com as manifestações critério e 

não critério e identificar se existe associação entre os eventos em pacientes 

portadores de SAFP; 

b) correlacionar as manifestações oftalmológicas com a presença de 

anticorpos específicos da SAF; e 

c) realizar revisão sistemática da literatura buscando associação de 

manifestações oftalmológicas com a SAFP ou de anticorpos específicos 

para SAF, sem a presença de Lupus eritematoso sistêmico (LES). 
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2 JUSTIFICATIVA 

 

 

As manifestações oculares da SAFP são pouco descritas na literatura se resumindo a 

poucos estudos transversais e prospectivos, sendo a maioria relato de casos. Devido ao amplo 

espectro de acometimento oftalmológico e da gravidade de alguma delas torna-se necessário o 

estudo aprofundado dessas manifestações, das correlações destas com anticorpos 

antifosfolipídios e com manifestações critério e não critério, além das variáveis clínicas e 

laboratoriais associadas aos eventos. 
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3 MATERIAIS E MÉTODOS 

 

 

Este estudo foi constituído de duas partes. A primeira parte (primeiro artigo), foi 

dividida em dois modelos. No primeiro modelo foi realizada revisão de prontuário à procura 

das manifestações oculares relacionadas à SAFP, anamnese para detecção dos sintomas 

oculares, além da correlação estatística com manifestações critério, não critério e com os 

aPLs. No segundo modelo foi realizada revisão sistemática da literatura à procura de artigos 

relacionados às manifestações oculares da SAFP ou de artigos com achados oftalmológicos 

com a presença de positividade para aPLs, sem a presença de outras doenças auto imunes. 

A segunda parte foi realizada avaliação oftalmológica e anamnese minuciosa nos 

pacientes portadores de SAFP e em grupo controle saudável. O grupo controle foi selecionado 

entre funcionários do Hospital Universitário Pedro Ernesto, amigos e familiares destes. Neste 

grupo tentou-se excluir fatores de risco para ateroesclerose, como hipertensão, diabetes, 

dislipidemia, tabagismo e mulheres que tivessem feito uso de estrogênio até seis meses antes. 

A triagem foi realizada inicialmente por entrevista e envio e exames por whatsapp. 

Os pacientes portadores de SAFP e os controles foram submetidos igualmente a 

anamnese, avaliação oftalmológica, além da documentação por retinografia do segmento 

anterior e posterior. Os exames de angiografia e avaliação do padrão macular pelo exame de 

tomografia de coerência óptica (OCT) foram realizados somente no grupo SAFP. 

A avaliação das retinografias do segmento anterior e posterior do grupo SAFP e 

controle, tiveram as identificações retiradas, foram agrupadas por década de vida e por sexo e 

foram avaliadas por dois oftalmologistas “cegos”. Os exames de angiografia e OCT foram 

avaliados por dois oftalmologistas no padrão “não cego”, já que somente os pacientes SAFP 

realizaram estes exames. 

O padrão de concordância entre os examinadores foi demonstrado através do 

coeficiente e teste Kappa. 

A metodologia encontra-se detalhada em cada artigo do estudo. 
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4 ARTIGOS 

 

 

4.1 Artigo 1 - Ophthalmologic manifestations in primary antiphospholipid syndrome 

patients: A cross-sectional analysis of a primary antiphospholipid syndrome cohort 

(APS-Rio) and systematic review of the literature (Artigo publicado) 
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4.2 Artigo 2 - Ocular involvement in primary antiphospholipid syndrome: results of an 

extensive ophthalmological evaluation performed in the APS-Rio cohort (Artigo 

publicado) 
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CONCLUSÃO 

 

 

As manifestações oftalmológicas relacionadas à SAFP, tanto de natureza trombótica 

quanto inflamatória, podem ter efeito devastador sobre a qualidade de vida dos pacientes 

portadores dessa entidade. Nosso estudo, realizado em uma coorte bem definida com 

pacientes portadores de SAFP pareados com um grupo controle saudável, encontramos um 

elevado número de manifestações (85,7%), além da relação das manifestações relacionadas a 

fenômenos vaso motores com sintomas oculares e da tortuosidade vascular periférica e sua 

correlação com a tripla positividade, dando novas contribuições para o entendimento da 

síndrome. Estudos prospectivos são necessários para confirmar a importância do exame 

oftalmológico seriado na prevenção do acometimento ocular, bem como o possível papel das 

tortuosidades vasculares como marcadores precoces de prognóstico em pacientes com SAFP. 
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APÊNDICE A - Critérios classificatórios da SAF (Continua) 

 

 

Critérios clínicos* Comentários 

1- Trombose vascular Um ou mais episódios clínicos de trombose 

arterial, venosa ou de pequenos vasos, em 

qualquer órgão em qualquer tecido ou órgão. 

Trombose deve ser confirmada por critérios 

objetivos validados (ex. achados inequívocos 

de estudos de imagem ou histopatológico). 

Para confirmação histopatológica, trombose 

deve estar presente sem evidência 

significativa de inflamação da parede do vaso 

Morbidade gestacional (a)uma ou mais mortes inexplicadas de um 

feto morfologicamente normal na décima 

semana ou mais de gestação, com feto 

morfologicamente normal documentado por 

ultrassonografia ou exame direto do feto, OU 

(b) Um ou mais nascimentos prematuros em 

um neonato morfologicamente normal antes 

da 34a semana de gestação por motivo de: (i) 

eclâmpsia ou pré-eclâmpsia grave de acordo 

com definições padrões, OU (ii) achados 

reconhecidos de insuficiência placentária, 

OU  

(c) Três ou mais abortos espontâneos 

inexplicados consecutivos antes da 10a 

semana de gestação, com exclusão de 

anormalidades anatômicas e hormonais 

maternas e de causas cromossomiais 

maternas e paternas 
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Critérios laboratoriais Comentários 

1-Anticoagulante lúpico (LAC) presente no plasma em 2 ou mais ocasiões 

com pelo menos 12 semanas de intervalo, 

detectado de acordo com os Guidelines da 

Sociedade Internacional de Trombose e 

Hemostasia 

2-Anticorpos anticardiolipina (aCL)  isotipo IgG e/ou IgM sérico ou plasmático, 

presente em títulos médios ou altos (ex. >40 

GPL ou MPL, ou > que o percentil 99), em 2 

ou mais ocasiões, com pelo menos 12 

semanas de intervalo, medidos por ELISA.  

 

3- Anticorpo Anti-β 2 glycoproteina-

I((aβ2GPTN-I) do isotipo IgG e/ou IgM 

sérico ou plasmático (em títulos > que o 

percentil 99) 

presentes em 2 ou mais ocasiões com pelo 

menos 12 semanas de intervalo, medido por 

ELISA, de acordo com procedimentos 

recomendados. 

 

Nota: * A classificação deve ser evitada se há um espaço menor que 12 semanas ou maior que 5 anos separam o 

aPL e a manifestação clínica. 

Fonte: Adaptado de International consensus statement on an update of the classification criteria for definite 

antiphospholipid syndrome (APS) (9). 
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APÊNDICE B - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido - Pacientes SAF 

 

 

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO 

Eu,_______________________________________________________, estou sendo 

convidado(a) como voluntário(a) a participar da pesquisa: Manifestações Oculares da 

Síndrome do Anticorpo Antifosfolipídio (SAF). 

Por favor, leia o termo com bastante atenção antes de assiná-lo. Qualquer dúvida, seja de 

entendimento ou de algum termo médico, fique à vontade para perguntar ao pesquisador e à 

equipe da pesquisa. 

A síndrome do anticorpo antifosfolipídio (SAF) é uma doença que causa tromboses e 

problemas na gestação (gravidez). Ela é frequentemente associada a outras doenças 

reumatológicas, como lúpus eritematoso sistêmico, síndrome de Sjögren, entre outras. Apesar 

de ser reconhecida há alguns anos, ainda existem muitas dúvidas com relação ao seu 

diagnóstico e tratamento. O objetivo de nossa pesquisa é tentar identificar os fatores de risco 

que contribuem para essas complicações, avaliar o perfil dos pacientes com SAF no Brasil e 

tentar melhora a qualidade do tratamento da doença. 

Por que você foi convidado? Você foi escolhido porque recebeu o diagnóstico de síndrome 

do anticorpo antifosfolipídio (SAF), está em investigação para SAF ou possui alguma doença 

autoimune que possa ter associação com SAF.  

Quais os benefícios de participar? A sua participação nesse estudo ajuda aos médicos 

conhecer melhor a doença, permitindo identificar fatores de risco para tromboses e problemas 

na gestação e avaliar meios de prevenir essas complicações; melhorar o conhecimento sobre o 

perfil de pacientes com SAF no Brasil; e melhorar a qualidade do tratamento da doença. Além 

disso, é possível se ter acesso a determinados tipos de exames que não são disponíveis no 

SUS, devido ao alto custo. 

Nome  Assinatura do Participante Data 
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Nome  Assinatura do Pesquisador Data 

Nome  Assinatura de Testemunha Data 

 

Caso você não queira participar, o que acontece? A participação é voluntária. Você é livre 

para não participar, retirar seu consentimento ou sair do estudo a qualquer momento. Você 

não deixará de ser atendido, nem receberá um tratamento pior, caso não queira participar da 

pesquisa. 

Você terá alguma despesa? Não. Os pacientes que possuam dificuldade financeira para 

comparecer às consultas serão encaminhados ao serviço social do HUPE para receber 

orientações quanto ao benefício do passe-livre para consultas e exames, conforme já é 

realizado de rotina em nosso ambulatório. 

Você terá algum ganho ou compensação em dinheiro? Não.  

O que será realizado nessa pesquisa? A pesquisa envolve a realização de consultas médicas, 

coleta de exames de sangue para confirmação do diagnóstico de SAF e para acompanhamento 

do tratamento, realização de exames de imagem, avaliação oftalmológica, entre outros, 

conforme indicação médica. Não será oferecido nenhum tipo de medicamento novo em fases 

de testes como protocolo da pesquisa. Caso você engravide, nenhum risco será oferecido à sua 

gestação, uma vez que os exames serão realizados de acordo com a evolução da sua gravidez 

durante o pré-natal. 

Favor marcar abaixo os exames que você autoriza que sejam solicitados/utilizados para a 

pesquisa: 

☐ Exames de sangue de rotina, TAP/INR 

☐ Pesquisa de antifosfolípides (confirmação do diagnóstico) 

☐ Exames de imagem, conforme indicação médica (radiografia, tomografias, ressonâncias...)  

☐ Ecocardiograma transtorácico 
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☐ Avaliação oftalmológica 

☐ Outros exames, conforme necessidade e indicação médica 

 

Nome  Assinatura do Participante Data 

 

Nome  Assinatura do Pesquisador Data 

 

Nome  Assinatura de Testemunha Data 

 

 

Quais os riscos de participar? O risco de participar são mínimos, uma vez que estão 

relacionados à coleta de exames de sangue e realização de exames adicionais. A coleta de 

sangue pode causar dor no local da punção e hematomas (principalmente em pacientes que 

fazem uso de anticoagulantes). Radiografias e tomografias emitem radiação, o que não ocorre 

com a ressonância magnética. O uso de contraste pode causar reações alérgicas e alteração na 

função dos rins, geralmente transitória. Nenhum tratamento experimental será oferecido. 

Como todos esses exames serão realizados conforme a indicação de um médico durante o seu 

acompanhamento, a pesquisa não envolve nenhum risco adicional para você.  

Você será identificado? Não. Os dados que coletarmos serão sigilosos. Os resultados de 

consultas médicas e exames serão arquivados no prontuário do HUPE, que é protegido pelo 

sigilo médico. Seu nome ou o material que indique a sua participação não será liberado sem a 

sua permissão. Além disso, seu nome ou qualquer característica que permitam que você seja 

identificado não serão divulgados em trabalhos que possam resultar dessa pesquisa. 

Uma cópia deste consentimento informado será arquivada no serviço de Reumatologia do 

HUPE e a outra será fornecida a você.  

Afirmo que fui informado(a) dos objetivos da pesquisa acima de maneira clara e detalhada 

esclareci minhas dúvidas. Sei que em qualquer momento poderei solicitar novas informações 

e mudar minha decisão se assim o desejar. Os Dr. Flávio Signorelli e Adriana Franco 

certificaram-me de que todos os dados desta pesquisa serão confidenciais. Em caso de 

dúvidas poderei contactar os pesquisadores Flávio Signorelli e Adriana Franco no telefone 

(21) 2868-8083, E-mail.: flasigno@hotmail.com, adrimmfranco@yahoo.com.br ou procurar o 

mailto:flasigno@hotmail.com
mailto:adrimmfranco@yahoo.com.br
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Comitê de Ética em Pesquisa do Hospital Universitário Pedro Ernesto, sito à Av. 28 de 

Setembro, 77 térreo. Tels.: 2868-8253, E-mail.: cep-hupe@uerj.br 

Declaro que concordo em participar desse estudo. Recebi uma cópia deste termo de 

consentimento livre e esclarecido e me foi dada a oportunidade de ler e esclarecer as minhas 

dúvidas. 

 

Nome  Assinatura do Participante Data 

Nome  Assinatura do Pesquisador Data 

Nome  Assinatura de Testemunha Data 
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APÊNDICE C - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido - pacientes controle 

 

 

Eu,_____________________________________________________, estou sendo 

convidado(a) como voluntário(a) a participar da pesquisa: Manifestações Oculares da 

Síndrome do Anticorpo Antifosfolipídio (SAF). 

Por favor, leia o termo com bastante atenção antes de assiná-lo. Qualquer dúvida, seja de 

entendimento ou de algum termo médico, fique à vontade para perguntar ao pesquisador e à 

equipe da pesquisa. 

A síndrome do anticorpo antifosfolipídio (SAF) é uma doença que causa tromboses e 

problemas na gestação (gravidez). Ela é frequentemente associada a outras doenças 

reumatológicas, como lúpus eritematoso sistêmico, síndrome de Sjögren, entre outras. Apesar 

de ser reconhecida há alguns anos, ainda existem muitas dúvidas com relação ao seu 

diagnóstico e tratamento. O objetivo de nossa pesquisa é tentar identificar os fatores de risco 

que contribuem para essas complicações, avaliar o perfil dos pacientes com SAF no Brasil e 

tentar melhora a qualidade do tratamento da doença. 

Por que você foi convidado? Você foi escolhido porque NÃO tem Síndrome de Anticorpo 

Antifosfolipídio e NÃO possui fatores de risco para doença trombótica. Seu exame será usado 

como referência de exame sem alterações a serem comparados com os das pessoas que 

possuem SAF. Você fará parte do chamado “grupo controle”  

Quais os benefícios de participar? A sua participação nesse estudo ajuda aos médicos 

conhecer melhor a doença, permitindo identificar fatores de risco para tromboses e problemas 

na gestação e avaliar meios de prevenir essas complicações; melhorar o conhecimento sobre o 

perfil de pacientes com SAF no Brasil; e melhorar a qualidade do tratamento da doença.  Em 

outras palavras, você estará ajudando as pessoas portadoras dessa doença. 

 

Nome  Assinatura do Participante Data 

Nome  Assinatura do Pesquisador Data 
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Nome  Assinatura de Testemunha Data 

 

Caso você não queira participar, o que acontece? A participação é voluntária. Você é livre 

para não participar, retirar seu consentimento ou sair do estudo a qualquer momento. Você 

não deixará de ser atendido, nem receberá um tratamento pior, caso não queira participar da 

pesquisa. 

Você terá alguma despesa? Não. Os pacientes que possuam dificuldade financeira para 

comparecer às consultas serão encaminhados ao serviço social do HUPE para receber 

orientações quanto ao benefício do passe-livre para consultas e exames, conforme já é 

realizado de rotina em nosso ambulatório. 

Você terá algum ganho ou compensação em dinheiro? Não.  

O que será realizado nessa pesquisa? A pesquisa envolve a realização de consulta médica 

com avaliação da retina e da córnea.  

Quais os riscos de participar? O risco de participar são mínimos. Você não participará se 

tiver história de alergia a corantes, porque serão colocados colírios com corantes para 

avaliação do seu olho. 

 Nenhum tratamento experimental será oferecido. Como todos esses exames serão realizados 

conforme a indicação de um médico durante o seu acompanhamento, a pesquisa não envolve 

nenhum risco adicional para você. 

Você será identificado? Não. Os dados que coletarmos serão sigilosos. Os resultados de 

consultas médicas e exames serão arquivados no prontuário do HUPE, que é protegido pelo 

sigilo médico. Seu nome ou o material que indique a sua participação não será liberado sem a 

sua permissão. Além disso, seu nome ou qualquer característica que permitam que você seja 

identificado não serão divulgados em trabalhos que possam resultar dessa pesquisa.  

Uma cópia deste consentimento informado será arquivada no serviço de Reumatologia do 

HUPE e a outra será fornecida a você. 

Afirmo que fui informado(a) dos objetivos da pesquisa acima de maneira clara e detalhada e 

esclareci minhas dúvidas. Sei que em qualquer momento poderei solicitar novas informações 

e mudar minha decisão se assim o desejar. Os Dr. Flávio Signorelli e Adriana Franco 
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certificaram-me de que todos os dados desta pesquisa serão confidenciais. Em caso de 

dúvidas poderei contactar os pesquisadores Flávio Signorellie Adriana Franco no telefone 

(21) 2868-8083, E-mail.: flasigno@hotmail.com, adrimmfranco@yahoo.com.br ou procurar o 

Comitê de Ética em Pesquisa do Hospital Universitário Pedro Ernesto, sito à Av. 28 de 

Setembro, 77, térreo. Tels.: 2868-8253, E-mail.: cep-hupe@uerj.br 

Declaro que concordo em participar desse estudo. Recebi uma cópia deste termo de 

consentimento livre e esclarecido e me foi dada a oportunidade de ler e esclarecer as minhas 

dúvidas. 

Nome  Assinatura do Participante Data 

Nome  Assinatura do Pesquisador Data 

Nome                                          Assinatura da Testemunha               Data 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

mailto:flasigno@hotmail.com
mailto:adrimmfranco@yahoo.com.br
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ANEXO A - Aprovação do Comitê de Ética 

 

 

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP 

DADOS DA EMENDA 

Título da Pesquisa: Análise do perfil clínico e sorológico, do risco de eventos trombóticos e 

gestacionais e do tratamento em pacientes com Síndrome do Anticorpo Antifosfolípidio 

(SAF) 

Pesquisador: FLAVIO VICTOR 

SIGNORELLI 

 Área Temática: 

Versão: 3 

CAAE: 76694617.1.0000.5259 

Instituição Proponente:Faculdade de Ciências Médicas 

Patrocinador Principal: Financiamento Próprio 

DADOS DO PARECER 

Número do Parecer: 4.106.379 

Apresentação do Projeto: 

Emenda para aprovação de documentação e alteração de informações relativas ao protocolo. 

Objetivo da Pesquisa: 

Emenda para aprovação de documentação e alteração de informações relativas ao protocolo. 

Avaliação dos Riscos e Benefícios: 

Emenda para aprovação de documentação e alteração de informações relativas ao protocolo. 

Comentários e Considerações sobre a Pesquisa: 

Justificativa da Emenda: 

Houve necessidade da mudança do desenho experimental para um estudo de caso-controle, 

uma vez que se fez necessário saber se as alterações encontradas nos pacientes portadores de 

síndrome do annticorpo antifosfolipídeo teriam maior prevalencia do que na população 

saudável. 
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Continuação do Parecer: 4.106.379 

Considerações sobre os Termos de apresentação obrigatória: 

Os documentos enviados a este Comitê estão dentro das boas práticas em pesquisa e 

apresentando todos dados necessários para apreciação ética. 

Conclusões ou Pendências e Lista de Inadequações: 

A emenda apresenta todas as informações necessárias para avaliação ética.  Diante do exposto 

e à luz da Resolução CNS nº466/2012, a Emenda pode ser enquadrada na categoria – 

APROVADO 

Considerações Finais a critério do CEP: 

Em consonância com a resolução CNS 466/12 e a Norma Operacional CNS 001/13, o CEP 

recomenda ao Pesquisador: Comunicar toda e qualquer alteração do projeto e no termo de 

consentimento livre e esclarecido, para análise das mudanças; Informar imediatamente 

qualquer evento adverso ocorrido durante o desenvolvimento da pesquisa; O Comitê de Ética 

solicita a V. Sª., que encaminhe relatórios parciais de andamento a cada 06 (seis) Meses da 

pesquisa e ao término,  encaminhe a esta comissão um sumário dos resultados do projeto; Os 

dados individuais de todas as etapas da pesquisa devem ser mantidos em local seguro por 5 

anos para possível auditoria dos órgãos competentes. Este parecer foi elaborado baseado 

nos documentos abaixo relacionados: 

Tipo Documento Arquivo  Postagem Autor Situação 

Informações Básicas 

do Projeto 

PB_INFORMAÇÕES_BÁSI

CAS_133961 

3_E1.pdf 

11/06/2020 

10:14:21 

 Aceito 

TCLE / Termos de 

Assentimento/  

Justificativa de 

Ausência 

TERMO_DE_CONSENTIM

ENTO_GRU 

PO_CONTROLE.docx 

17/11/2019 

20:31:46 

FLAVIO 

VITOR 

SIGNOREL

LI 

Aceito 
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Projeto 

Detalhado / 

Brochura 

Investigador 

Projeto.docx 31/10/2017 

21:46:22 

FLAVIO 

VICTOR 

SIGNOREL

LI 

Aceito 

Outros Resposta_pendencias.docx 31/10/2017 

21:26:28 

FLAVIO 

VICTOR 

SIGNOREL

LI 

Aceito 

TCLE / Termos 

de 

Assentimento / 

Justificativa de 

Ausência 

TCLE.docx 31/10/2017 

21:19:22 

FLAVIO 

VICTOR 

SIGNOREL

LI 

Aceito 

Declaração de 

Pesquisadores 

Vínculo_de_pesquisador.pdf 04/09/2017 

19:05:10 

FLAVIO 

VICTOR 

SIGNOREL

LI 

Aceito 

Folha de Rosto Folha_de_rosto.pdf 04/09/2017 

19:03:56 

FLAVIO 

VICTOR 

SIGNOREL

LI 

Aceito 

 

Situação do Parecer: 

Aprovado 

Necessita Apreciação da CONEP: 

Não 

RIO DE JANEIRO, 23 de junho de 2020. 

___________________________________ 

Assinado por: 

WILLE OIGMAN 

(Coordenador(a)) 
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ANEXO B - Permissão para uso em tese do primeiro artigo científico 

 

 

Mary Ann Price (she/her/hers) commented: 

Dear Adriana M de M Franco, 

Thank you for your request.  You may include the Final Published PDF (or Original 

Submission or Accepted Manuscript) in your dissertation or thesis, which may be posted in an 

Institutional Repository or database as specified in our journal author reuse policy.Please 

accept this email as permission for your request. Permission is granted for the life of the 

edition on a non-exclusive basis, in the English and Portuguese languages, throughout 

the world in all formats provided full citation is made to the original SAGE publication 

with a link to the appropriate DOI where possible.  Permission does not include any 

third-party material found within the work. Please contact us for any further use of the 

material and good luck on your dissertation! 

Kind regards, 

Mary Ann Price 

(she/her/hers) 

Senior Rights Coordinator 

SAGE Publishing 

2600 Virginia Ave NW, Suite 600 

Washington, DC 20037 USA 

www.sagepublishing.com 

Mary Ann Price (she/her/hers) resolved this as Done.  

How was our service for this request?  

https://us.sagepub.com/en-us/nam/journal-author-archiving-policies-and-re-use
http://www.sagepublishing.com/
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☆ 

Very poor 

☆ 

Poor 

☆ 

Neither 

good nor 

poor 

☆ 

God 

☆ 

Very good 
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ANEXO C - Permissão para uso em tese do segundo artigo científico 

 

 

Craig Myles commented: 

Dear Adriana M de M Franco, 

 

Thank you for your ticket.  As you are the author of "Ocular involvement in primary 

antiphospholipid syndrome: results of an extensive ophthalmological evaluation performed in 

the APS-Rio cohort," I am pleased to report we can grant your request to include your work 

without a fee as part of your thesis. 

Please accept this email as permission for your request as detailed above. Permission is 

granted for the life of the thesis on a non-exclusive basis, in the English and Portuguese 

languages, throughout the world in all formats provided full citation is made to the 

original SAGE publication.  Permission does not include any third-party material found 

within the work. Please contact us for any further usage of the material. If you have any 

questions, or if we may be of further assistance, please let us know. 

Kind regards, 

Craig Myles 

Senior Rights Coordinator 

SAGE Publishing 

2455 Teller Road 

Thousand Oaks, CA 91320 USA 

USA 

www.sagepublishing.com 

Craig Myles resolved this as Done. 

How was our service for this request? 

☆ 

Very poor 

☆ 

Poor 

☆ 

Neither 

good nor 

poor 

☆ 

God 

☆ 

Very good 

 

 

 

 

 

https://jira.sagepub.com/servicedesk/customer/portal/9/RP-9051/feedback?token=1edb5ba1fe8bcc5ae48512810496b9b542d4bb4f&rating=1
https://jira.sagepub.com/servicedesk/customer/portal/9/RP-9051/feedback?token=1edb5ba1fe8bcc5ae48512810496b9b542d4bb4f&rating=2
https://jira.sagepub.com/servicedesk/customer/portal/9/RP-9051/feedback?token=1edb5ba1fe8bcc5ae48512810496b9b542d4bb4f&rating=3
https://jira.sagepub.com/servicedesk/customer/portal/9/RP-9051/feedback?token=1edb5ba1fe8bcc5ae48512810496b9b542d4bb4f&rating=4
https://jira.sagepub.com/servicedesk/customer/portal/9/RP-9051/feedback?token=1edb5ba1fe8bcc5ae48512810496b9b542d4bb4f&rating=5

