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- em Casos Suspeitos ou Confirmados Prontudrio:

de Infecgao pelo SARS-CoV-2 (COVID19),

Conforme Critério Médico \ /

Pelo presente Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, declaro que:

Fui informado(a) pela equipe médica de que as avaliagdes e 0s exames realizados sugerem o diagnéstico e/
ou hipétese de infecgéo pelo virus SARS-CoV-2 (Covid-19).

A equipe médica explicou-me que na forma grave da doenca o risco de morte é de 15% e na critica, de 50%
[1].

Proposta: A equipe médica informou-me que as avaliagdes e 0s exames realizados apontam o diagnéstico e/
ou hipotese de infecgéo pelo virus SARS-CoV-2 — COVID19, a qual apresenta risco de morte de 15% na sua
forma grave e de 50% na critica[1].

Estou ciente que existe um racional terapéutico, estudos in vitro e até relatos de melhor desfecho clinico com
uso de algumas destas medicagdes, sobretudo remdesivir e tocilizumab [2], mas também ficou claro que até
0 momento ndo existem estudos controlados e randomizados que comprovem, de fato, a efetividade dos
medicamentos que farei uso.

Proposta: Estou ciente que existem racionais terapéuticos, estudos in vitro e relatos de melhor desfecho clinico
com uso de algumas destas medicagdes [2], assim como também estou ciente de que até o0 momento ndo
existem evidéncias, obtidas por estudos controlados e randomizados, que comprovem, de fato, a efetividade
dos medicamentos que farei uso.

Apesar do supracitado no item anterior, em virtude do risco potencial de morte, o Ministério da Satide emitiu
uma nota informativa [3] autorizando o uso de uma destas medicagées, a (hidroxi)cloroquina, nas formas
graves ou criticas da doenga.

Recebi todas as explicacbes necessarias quanto aos efeitos adversos que podem advir do uso destas
medicagdes, que inclui para todas elas, raramente, alergias graves ou até fatais.

Proposta: Confirmo que recebi todas as explicacdes necessarias quanto aos beneficios, aos tratamentos
alternativos e as possibilidades de ter os resultados esperados. Também recebi todas as explicagdes quanto
a(os): (i) quaisquer problemas potenciais que possam ocorrer durante a recuperagao; (ii) riscos que existem
em nao realizar o tratamento e (iii) efeitos adversos que podem advir do uso destas medicagdes que, para
todas elas incluem, raramente, alergias graves ou até fatais.

A fim de que eu possa fazer meu julgamento sobre o risco vs. beneficio do seu uso, foi-me apresentado
abaixo os efeitos adversos mais relevantes, embora esteja ciente que existem muitos outros menos graves
elou frequentes nao citados:

Proposta: Objetivando possibilitar que a decisao de anuir com o tratamento decorresse do acesso a todas as
informagdes disponiveis, apresentaram-me, conforme disposto a seguir, os efeitos adversos mais relevantes,
embora esteja ciente que existem muitos outros menos graves e/ou frequentes néo citados;

* (Hidroxi)cloroquina: seu efeito adverso mais grave é o prolongamento do intervalo QT do eletrocardiograma,
que pode induz uma grave arritmia e até parada cardiaca [4]. O risco de retinopatia parece ser relacionado
ao uso crénico, ocorrendo em 1% dos pacientes apds 5 anos de uso continuo [5]

* Remdesivir: elevagéo reversivel de transaminases e leséo renal [6]

* Lopinavir/ritonavirx ribavirina: bloqueio atrio-ventricular e fibrilagéo atrial aguda (<2%) [7], trombocitopenia,
leucopenia, elevagdo de enzimas hepaticas e pancreaticas [8]

* Interferon: distirbios neuropsiquiatricos e acidente vascular cerebral, arritmia cardiaca, Hllmll ml m ‘“‘
cardiomiopatia e parada cardiaca, pancreatite e insuficiéncia hepatica, anemia aplastica [9] 1l



* Tocilizumab: elevacdo de enzimas hepaticas e insuficiéncia hepatica fulminante, neutropenia e
trombocitopenia, tlcera péptica [10]

* Tofacitinibe: elevagdo dos niveis séricos de creatinina, frombose, anemia e neutropenia [11]

* Outra: , Que apresenta 0s sequintes
efeitos adversos relevantes:

Estou ciente que por se tratar de medicamento com uso no previsto pela ANVISA, os custos relacionados,
via de regra, ndo recebem cobertura direta ou por reembolso pela Operadora/Seguradora de Satide;

Uma vez que foram dirimidas todas as minhas duvidas em relagdo aos riscos e beneficios relacionados ao
meu tratamento da Covid-19, expresso minha concordancia e espontanea vontade em submeter-me ao
tratamento disposto no presente termo, além de estar ciente e de acordo com minha responsabilidade quanto
aos custos com tratamento. Nesse sentido e para os devidos fins, autorizo o(a) Dr(a) _
, CRM

a prescrever a(s) sequinte(s) medicagédo(des):

Deve ser preenchido pelo paciente/responsavel

Confirmo que recebi explicacgdes, li, compreendi e concordo com os itens acima referidos e que, apesar
de ter entendido as explicagdes que me foram prestadas, de terem sido esclarecidas todas as duvidas
e estando plenamente satisfeito (a) com as informacgdes recebidas, RESERVO-ME o direito de revogar
este consentimento até que o procedimento, objeto deste documento, seja iniciado.

U Paciente [ Responsavel (Grau de Parentesco):

Nome:

Assinatura: Identidade N.°:

Sao Paulo / / Hora:

Deve ser preenchido pelo médico(a)

Expliquei todos os riscos, beneficios e alternativas ao tratamento supracitado que estou propondo ao
paciente em questao, tendo respondido as perguntas formuladas pelo mesmo ou por seus familiares. De
acordo com o meu entendimento, o paciente e/ou seu responsavel, esta em condi¢cdes de compreender
o que lhes foi informado, sobretudo, que trata-se de indicacao off label.

Nome do médico(a):

Assinatura: CRM:

Sao Paulo / / Hora:
. J
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