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Termo de Consentimento Informado — Uso compassivo da cloroquina na infec¢do por COVID-19

Contexto: a Sindrome Respiratéria Aguda Grave pelo COVID-19 tem acontecido em até 15% dos casos descritos
mundialmente. Nessa sindrome, o principal determinante dessa gravidade é a dependéncia de oxigenioterapia
continua ou do uso do respirador artificial, a fim de promover desde o alivio da falta de ar até a substituicdo da fungao
pulmonar gravemente acometida pelo virus.

Cendrio do paciente: se esse termo de consentimento foi aplicado a vocé ou ao seu ente querido (familiar,
representante legal, tutor ou curador) significa dizer que o paciente em questdo tem diagndstico de COVID-19.

Proposta do tratamento farmacoldgico: visando a possivel indica¢gdo de tratamento do COVID-19, com especifica
indicagdo de cada caso pelo médico assistente, ao assinar este termo de consentimento estara autorizando o uso
da cloroquina e o seu analogo hidroxicloroquina como possiveis medicacdes a serem prescritas para o tratamento
do paciente em questdo, apds serem excluidas as contraindicagGes para o seu uso. Esses antigos farmacos sdo
clinicamente indicados para o tratamento de algumas doenc¢as como a malaria, artrite reumatoide, lUpus eritematoso
sistémico e discoide, dentre outras. Alguns estudos cientificos internacionais tém sugerido que essas medica¢ées
podem reduzir e até inibir a multiplicacdo viral, desaparecendo o virus da corrente sanguinea, o que indiretamente

pode se alegar que houve a cura da doenga. Portanto, esses estudos concluem que esses medicamentos podem ser
considerados de terapia adjuvante no tratamento de formas moderadas a graves, em pacientes hospitalizados com
COVID-19. Importante ressaltar que ha dezenas de estudos nacionais e internacionais em andamento, avaliando a
eficacia e seguranga dessas medicagdes para a infec¢do por COVID-19, bem como outros medicamentos. Portanto,
o uso da cloroquina ainda é experimental, mas podera ser administrado em situagdes consideradas graves, quando
for necessario se fazer tudo o que for possivel para o resgate do paciente em uma situacao ameacadora a vida.

Efeitos colaterais da cloroquina:

= Mais comuns: a cloroquina apresenta os seguintes efeitos colaterais mais comuns: dor de cabeca, perda de
apetite, diarreia, dor de estdbmago, erupgao cutanea ou coceira, perda de cabelo, alteragées do humor.

= Mais raros e mais sérios: visao de “flashes” de luz e estrias, visdo embacada, dificuldades de ler ou de ver
(as palavras desaparecem, vendo meio objeto, visdo enevoada), dificuldade em ouvir, zumbido nos ouvidos,
fraqueza muscular, sonoléncia, vomitos, batimentos cardiacos irregulares, convulsGes, dificuldade para
respirar.

Contraindicacbes para o seu uso: pacientes com a deficiéncia da enzima G6PD ndao podem fazer uso desse
medicamento. Pacientes com hepatite, disturbios visuais, arritmias cardiacas, sindrome do QT longo e epilepsia
devem evitar o uso da droga, pesando-se o risco-beneficio, visto que apresentam alto risco de complica¢des, que
podem advir do uso da droga.

Observagdo: para verificacdo dessas contraindicacbes, o médico ird solicitar varios exames laboratoriais com a
intencao de reduzir o risco de ocorrer as eventuais complicacdes acima descritas.

Alternativas ao tratamento farmacolégico: o suporte clinico na terapia intensiva é considerado o tratamento
mundialmente mais adequado. E baseado no controle do mau funcionamento dos 6érgdos, incluindo a sua
substituicdo com aparelhos com essa fungdo: medicamentos para corrigir a pressdo arterial muito baixa
(vasopressores), respirador artificial e didlise, por exemplo.

Probabilidade de sucesso: no estudo francés realizado em humanos, menos de 60% dos pacientes, que fizeram uso
desse medicamento, mantiveram seus exames positivos, diferentemente dos que nao fizeram uso (> 90% ainda
mantinham seus testes positivos apds o terceiro dia de evolucdo da doenca).



Treze estudos ainda estdo em andamento, pois estdo recrutando pacientes para compor a amostra necessaria para
qgue tenham resultados consistentes do ponto de vista quantitativo e qualitativo, visando a esclarecer o beneficio da
droga.

Consentimento:

= Diante das explica¢Ges acima dadas pelo médico, entendo que se trata de uma droga ainda em carater
experimental, mas que pode trazer beneficios ao tratamento do meu ente querido;

= Pude esclarecer também os riscos e efeitos colaterais possiveis;

= Entendi também todas as formas de reducdo do risco das complicacbes potenciais que possam,
porventura, advir do uso desse medicamento;

= Asalternativas a esse tratamento foram claramente explicadas a mim e tive a oportunidade de perguntar
todas as duvidas, esclarecendo-as de maneira satisfatoéria;

= Portanto, eu (familiar direto, representante legal, tutor, ou curador — sublinhe seu grau de relagdo com o
paciente, exceto se for o préprio paciente) autorizo o uso da cloroquina como tratamento farmacoldgico
complementar a todo o tratamento ja em curso na terapia intensiva;

= Por fim, caso aparega alguma duvida tardia, incerteza ou inseguranca na continuidade do uso desse
medicamento, terei o direito de revogar esse consentimento em qualquer momento.
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