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1 - INTRODUCAO

No fim de 2019, o Novo Coronavirus foi nomeado como SARS-CoV-2. Este Novo Coronavirus
produz a doenga classificada como COVID-19, sendo agente causador de uma série de casos de
pneumonia na cidade de Wuhan (China). Ainda ndo ha informac&es plenas sobre a histéria natural,
nem medidas de efetividade inquestionaveis para manejo clinico dos casos de infecgdo humana
pelo SARS-CoV-2, restando ainda muitos detalhes a serem esclarecidos. No entanto, sabe-se que
o virus tem alta transmissibilidade e provoca uma sindrome respiratdria aguda que varia de casos
leves — cerca de 80% — a casos muito graves com insuficiéncia respiratéria —entre 5% e 10% dos
€asos.

Sua letalidade varia, principalmente, conforme a faixa etdria e condi¢Ges clinicas
associadas. Portanto, é necessario agir. Pela dindmica da epidemia e da producdo de
conhecimento associada a ela, as informacGes podem sofrer alteracdes conforme avance o
conhecimento sobre a doenga

Caso suspeito

Critério clinico Febre E sintomas respiratorios
E
Critério epidemioclogico Ndo precisa de critério epidemiciogico
Critério clinico Febre OU sintomas respiratérios
E
Critério epidemiolégico Nos dltimos 14 dias antes do inicio dos
sintomas, tenha tido contato proximeo com
caso suspeito ou confirmado de Covid-19.
| "
—_—
Caso provavel
-
Critério clinico Febre OU sintomas respiratdrios

Critério epidemiolégico Nos Gltimos 14 dias antes do inicio dos
sintomas, tenha tido contato domiciliar
com caso confirmado de Covid-19.
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2. CURSO CLINICO

Ainfeccdo humana provocada pelo SARS-CoV-2 é uma zoonose. O virus é classificado como
um beta Coronavirus do mesmo subgénero da Sindrome Respiratéria do Oriente Médio (MERS),
porém de outro subtipo. A transmissdo do SARS-CoV-2 de humanos para humanos foi confirmada
na China e nos EUA e ocorre principalmente com o contato de goticulas respiratérias oriundas de
pacientes doentes e sintomaticos. A transmissdo do virus por individuos assintomaticos segue em
controvérsia até o presente momento. Em média, o periodo de incubacdo é estimadoem de 5a 6
dias, podendo variar de 0 a 14 dias.

2.1 SINAIS E SINTOMAS
O paciente com a doenc¢a COVID-19 apresenta geralmente os seguintes sintomas e sinais:

¢ Febre (>=37,82C);
e Tosse;
¢ Dispneia;
¢ Mialgia e fadiga;
¢ Sintomas respiratdrios superiores; e
¢ Sintomas gastrointestinais, como diarreia (mais raros).

Quadro 2 — Frequiencia dos principais sinais e sintomas de COVID-19

SINAIS/SINTOMAS FREQUENCIA (%)

Febre 83% — 99%
Tosse 59% - 82%
Anosmia e/ou disgeusia 80%
Astenia 44% - 70%
Dispneia 31% - 40%
Anorexia 40%
Mialgia 11% - 35%
Secregdo respiratoria 27%
Nausea / Vémito 5%
Diarréia 3,8%

Fonte: Adaptacdo Ministério da Saude, 2020. Dias et al. Orientac¢des para
Diagndstico, Tratamento e Isolamento de Pacientes com COVID-19. JIC,
2020

O quadro clinico, tipico de uma Sindrome Gripal, pode variar seus sintomas desde uma
apresentacdo leve e assintomatica (ndo se sabe a frequéncia), principalmente em jovens adultos
e criangas, até uma apresentacgdo grave, incluindo choque séptico e faléncia respiratéria. A maior
parte dos casos em que ocorreu Obito foi em pacientes com alguma condicdes clinicas de risco
préexistente (10,5% doenca cardiovascular,7,3% diabetes, 6,3% doenca respiratdria cronica, 6%
hipertensédo e 5,6% cancer) e/ou idosos.

2.2 Sindromes clinicas associadas ao COVID-19
e Sintomas leves (80%): Febre (pode estar ausente), fadiga, tosse (seca ou produtiva),
anorexia, mialgia, astenia, dor de garganta, congestdo nasal ou cefaleia. Possivel: diarreia,
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nauseas e vomitos. Idosos e Imunossuprimidos podem apresentar sintomas atipicos;

e  Pneumonia grave:

v" Adolescente ou adulto com febre, sintomas respiratérios e Frequéncia Respiratéria (FR) >
30mpm - movimento respiratério por minuto, Sindrome do Desconforto Respiratdrio Agudo
(SDRA), Saturagdo < 93%;

v Crianca com tosse, dispneia + cianose central < 90%, SDRA, sinais de pneumonia com sinais
de alerta — letargia, convulsdes, dificuldade de succdo;

o SDRA;

e Sepse e Choque Séptico.

2.3 Comorbidades relacionadas ao pior prognéstico
e |dade 2 60 anos;
e Doenca Pulmonar Obstrutiva Crénica (DPOC), asma, pneumopatias estruturais;
e Doenca cerebrovascular;
e Cardiopatias, incluindo hipertensdo arterial sistémica (HAS) grave;
e Diabetes mellitus (DM) insulinodependente;
e |nsuficiéncia renal;
e Pacientes Imunossuprimidos;
e Gestantes.

2.4 Critérios de Imunossupressao
e Neutropenia;
e Neoplasias hematoldgicas com ou sem quimioterapia;
e HIV positivo com CD4 < 350;
e Asplenia funcional ou anatémica;
e Transplantados;
e (Quimioterapia nos ultimos 30 dias;
e Uso de corticoides por mais do que 15 dias (prednisona > 40 miligramas - mg/dia ou
hidrocortisona > 160mg/dia ou metilprednisolona > 32mg/dia, dexametasona > 6mg/dia)
e Qutros imunossupressores;
e Doengas autoimunes;
e Imunodeficiéncia congénita.

3. FISIOPATOGENIA

A taxa de letalidade estd em torno de 3,8% na China, porém o valor varia conforme o pais.
Estudos demonstram que, epidemiologicamente, homens entre 41 e 58 anos representam a
grande maioria dos casos de pacientes confirmados, sendo febre e tosse os sintomas mais
presentes. As alteracdes em exames complementares mais comuns sdo infiltrados bilaterais nos
exames de imagem de térax, linfopenia no hemograma e aumento da proteina C-reativa. A doenca
apresenta fundamentalmente complicacbes respiratdrias: pneumonia e Sindrome da Angustia
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Respiratéria Aguda — SARA.

Fase 1 Fase2A Fase 2B Fase 3
Estagio 1 Estégio 2 Estigio 3
INFECCAO FASE PULMONAR HIPER INFLAMACAO

Estigio 2A | Estéglo2B

GRAVIDADE DA DOENCA

i PERIODO
Adaptado de Hasan K et al. Heart and Lung Transplantation, 2020

Essas recomendacOes de exames com possivel carater progndstico ndo devem ser
aplicados a todos os pacientes, mas sim reservados, principalmente, agueles com indicacdo de
internacdo e com doenga potencialmente grave. Mesmo nesses pacientes, seu uso deve ser
individualizado de acordo com o quadro clinico-epidemioldgico. Devido ao grande numero de
estudos e trabalhos em curso no mundo, essas sugestdes podem rapidamente se alterar, levando
ao uso de novos marcadores, ou mesmo ao desuso de alguns destes.

Hematologia
e Hemograma completo, com diferencial de linfocitos e contagem de plaquetas (avaliagdo
de anemia, leucocitose/leucopenia, linfopenia, plaquetopenia);

e TAP, PTTa (investigacdo de coagulopatias);
e Fibrinogénio (andlise de coagulopatias de consumo, marcador de atividade inflamatéria);

e D-dimeros (avaliacdo de coagulopatias de consumo ou trombéticas).

Bioquimica e outras
e Eletrdlitos e glicose (investigacdo de alteracGes metabdlicas);

e DHL (identificacdo de injuria pulmonar e/ou faléncia multipla de érgédos);

e Proteina C-reativa e ferritina (marcador de atividade inflamataria);

e AST/TGO, ALT/TGP, Bilirrubinas, Albumina (identificacdo de dano hepatico);
e CPK (avaliacdo de injuria muscular);

e Lipase (identificacdo de dano pancreatico);

e Ureia, Creatinina (avaliacdo de dano renal);

e Troponina I/T (identificagdo de injuria miocardica);

e BNP (investigacdo de insuficiéncia miocardica);
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Essas sugestdes sdo tempo-limitadas e tempo-relevantes. Ha de se levar em conta que as
recomendagdes para a solicitacdo desses e de outros exames podem se modificar de acordo com
novas evidéncias que vierem a surgir. A todo tempo, os médicos devem reavaliar as indicagdes,
solicitacdes e interpretacdes dos exames laboratoriais de seus pacientes.

As alteragdes em exames complementares mais comuns sao infiltrados bilaterais nos exames
de imagem de térax, linfopenia no hemograma e aumento da proteina C-reativa. A doenga
apresenta fundamentalmente complicacGes respiratdrias: pneumonia e Sindrome da Angustia
Respiratéria Aguda — SARA.

Quadro 3 — Exames complementares disponiveis para avaliacdo de casos
suspeitos de COVD-19 na Atencdo Bdsica

Hemograma Gasometria arterial (avaliar presenca

Coagulograma (TAP e TTPa) de hipercapnia ou acidose)

Glicemia; Ureia; Creatinina Marcadores inflamatérios (PCR -
Proteina C Reativa)

Bilirrubina total e fracoes RT-PCR ou Sorologia para SARS-CoV-2

Ferritina* Troponina sérica*

DHL - Desidrogenase latica* e CPK* Radiografia de térax

* Caso disponivel e necessario para diagndstico diferencial

4 DIAGNOSTICO

As definicdes de caso e critérios clinicos para a avaliacdo diagndstica ainda ndo sao
consenso entre os especialistas. Entretanto, pode-se avaliar o quadro da COVID-19 de maneira
clinica e laboratorial. O diagnéstico sindrémico depende da investigacao clinico-epidemioldgica e
do exame fisico. Conduta uniforme é sugerida para todos os casos de SG no contexto da APS/ESF,
dada a impossibilidade de atestar com 100% de seguranca se a SG é causada pelo SARS-CoV-2 ou
por outro virus.

O diagndstico laboratorial para identificacdo do virus SARS-CoV-2 é realizado por meio das
técnicas de RT-PCR em tempo real ou teste rdpido soroldgico validado pelas instituicGes de
referéncia. RT-PCR em tempo real (qRT-PCR) O diagndstico laboratorial considerado padrdo ouro
para a identificacdo do novo coronavirus (2019-nCoV), agora denominado SARS-CoV-2, continua
sendo a RT-PCR em tempo real (qRT-PCR). Esses testes moleculares baseiam-se na detecc¢do de
sequéncias Unicas de RNA viral, com confirmacdao por sequenciamento de acidos nucleicos,
qguando necessario. Esse tem sido o método de referéncia no Brasil para confirmar COVID-19 tanto
por estabelecimentos de saude publica como também da salde suplementar. Em areas onde a
COVID-19 estd amplamente disseminada, um ou mais resultados negativos de um mesmo caso
suspeito ndo descartam a possibilidade de infec¢do pelo virus SARS-CoV-2.

Vdrios fatores podem levar a um resultado negativo em um individuo infectado, incluindo:

¢ Ma qualidade da amostra, contendo pouco material do paciente (como controle,
considere determinar se existe DNA humano adequado na amostra, incluindo um alvo
humano no

teste de PCR)

¢ A amostra foi coletada em uma fase muito precoce ou tardia da infeccao
¢ A amostra ndo foi manuseada e enviado adequadamente
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¢ Razoes técnicas inerentes ao teste, por exemplo, mutacao do virus ou inibicdo de
PCR.

Dessa forma, se um resultado negativo for obtido de um paciente com alta probabilidade
de suspeita de COVID-19, particularmente quando foram analisadas apenas amostras do trato
respiratdrio superior, indica-se, se possivel, coletar amostras de vias respiratdrias inferiores e
testar novamente. Para melhorar a capacidade de resposta da rede publica de laboratdrios
também estdo sendo disponibilizados testes moleculares que utilizam plataforma automatizada,
a mesma utilizada na Rede Laboratorial da Tuberculose e de Carga Viral do HIV e das hepatites
virais B e C do SUS. Testes soroldgicos Atualmente, ha muitas empresas produzindo testes rapidos
para diagnosticar COVID-19. De forma geral, os testes soroldgicos visam detectar anticorpo
especifico produzido pelo corpo humano contra o virus SARS-CoV-2 ou detectar antigeno desse
virus. Para isso, os métodos soroldgicos sao desenvolvidos para detecgao de anticorpos IgG e IgM
ou deteccdo de antigenos especificos do virus, alguns por ensaios imunoenzimaticos (ELISA) e
imunocromatograficos (teste rapido) e outros por imunofluorescéncia.

Antes de se utilizar qualquer teste é essencial que o mesmo passe por um processo de
validacdo no Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude (INCQS)/Fiocruz, a fim de
avaliar se os resultados do teste podem ser considerados confidveis, tanto se foram positivos ou
negativos. Tais informacdes sdo de extrema importancia para a precisdo da indicacdo de medidas
nao farmacolégicas de COVID-19, pois um paciente com um resultado falso negativo pode sair
erroneamente do isolamento domiciliar e disseminar o virus, como também fazer com que
profissionais de saude tenham que se afastar do trabalho e deixar de ajudar a salvar vidas, pelo
resultado falso positivo. De forma geral, recomenda-se que antes de se utilizar um teste rapido,
deve-se verificar se o mesmo ja foi avaliado pelo INCQS. Mesmo validados, é importante saber que
os testes rapidos apresentam limitacdes e a principal delas é que precisa ser realizado, de forma
geral, a partir do 82 dia do inicio dos sintomas. E necessdrio que o caso suspeito ou contato de
caso confirmado de COVID-19 espere esse tempo para que o sistema imunoldgico possa produzir
anticorpos em quantidade suficiente para ser detectado pelo teste.

Dia 0:
Inicio dos
sintomas

Dias3a7: Dias10a14:
Mall i Melhores dias
Cl para teste rapido

Realizacdo do
Realizagso da PCR [ rf,.iido
| L1111 1 1 1.1 J

012 345467 8 91011121214

Gl Infografico elaborado em: 29/04/2020
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5 ESPECIFICAGOES PARA REALIZAGAO E INTERPRETAGAO DOS EXAMES ESPECIFICOS PARA SARS

Cov-19

DIAGNOSTICO LABORATORIAL

para detecgao do
RNA do virus

detecgao de anticorpos
do tipo IgM e IgG

detecgao de
anticorpos do
tipo IgA

TESTE SOROLOGIA PARA SOROLOGIA TESTE RAPIDO PARA
MOLECULAR RT- DETECGAO DE IgG E IgM PARA DETECGAO DE IgG E IgM
PCR DETECGAO DE
IgA
Principio do Teste PCR em tempo real Quimiluminescéncia para ELISA para Imunocromatografico para

deteccgao de anticorpos IgM
e lgG

Material

- Swab de
nasofaringe e
orofaringe

- Aspirado Traqueal
- Lavado
Broncoalveolar

Soro

Soro

Soro

Sensibilidade

Variavel de acordo
com o material
coletado e tempo de
coleta e tempo de
coleta a partir dos
sintomas

19G = 73 - 91%
IgM = 60%

83 - 98%

19G = 86 — 99%
IgM = 65 - 97%

Especificidade

Especificidade de
100%

19G = 97%
IgM = 96%

88,4%

19G = 89 - 99%
IgM = 86 - 99%

Tempo ideal para

Em até 7 dias dos

Apés 10° dia do inicio dos

Apés 10° dia do

Apos 10° dia do inicio dos

com o virus

IgG positivo: infeccao
passada ou contato
prévio com o virus

com o virus

coleta sintomas com pico sintomas inicio dos sintomas

entre a 3 a 5 dias sintomas
Indicagéo / Resultado positivo IgM positivo: doenga ativa | IgA positivo: IgM positivo: doenga ativa
resultados na doenga ativa ou ou contato recente com o | doenca ativa ou ou contato recente com o
esperados contato recente virus contato recente virus

IgG positivo: infeccao
passada ou contato prévio
com o virus

INTERPRETAGAO DE RESULTADOS

RESULTADO Significado Clinico
PCR IigM IgG

Negativo Negativo Negativo NEGATIVO

Positivo Negativo Negativo INFECGAO

Positivo Positivo Negativo FASE INICIAL DA
INFECCAO

Positivo Positivo Positivo FASE ATIVA DA INFECGCAO

Positivo Negativo Positivo FASE FINAL DA INFECGAO

Negativo Positivo Negativo FASE INICIAL COM PCR
FALSO NEGATIVO.
AVALIAR REPETIR PCR

Negativo Negativo Positivo CONTATO PREVIO*

Negativo Positivo Positivo INFEC(;i\p EM
EVOLUGAO.SOLICITAR PCR
ASSOCIADO
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6. FLUXOGRAMA DE ATENDIMENTO

Presenca de febre e/ou Sintomas
respiratorios?

NAO
SIM
!
Coloque mascara cirurgica
N&o hé suspeita para COVID-19 no paciente
SIM
O paciente tem pelo menos um
dos critérios de gravidade?
NAO * Dispneia
*+ Sat0,<94%
* Tiragem
* Uso de musculatura acesséria
* Cianose
SIM
Paciente sem indicaco de Proceder internagdo hospitalar
internacdo. Recomendar:
* |solamento domiciliar por 14
dias para o paciente e todos os
familiares coabitantes
* QOrientacdo de controle de
infeccdo
* Qrientagdo de prevengao de
transmissdo para contactantes
* Orientacdo sobre retorno na
presenca de sinais de alerta
7 - TRATAMENTO
. Até o momento ndo ha medicamento especifico para o tratamento da infeccdo humana

pelo novo Coronavirus (2019-nCoV). No entanto, medidas de suporte devem ser implementadas,
levando-se em consideracdo os demais diagndsticos diferenciais pertinentes e o adequado manejo
clinico.
. Apesar de alguns farmacos de diferentes classes terapéuticas (antivirais, antimaldricos,
antiparasitdrios, anticorpos monoclonais, dentre outros) vem sendo utilizados em diversos
protocolos internacionais e nacionais e de possuirem atividades in vitro demonstrada contra o
Coronavirus, ainda ndo ha estudos clinicos de boa qualidade que comprovem algum beneficio
dessas medicacdes para o tratamento do SARS Cov-19.

Até a presente data, a Organizacdo Mundial da Saude, Organizacdo Pan-Americana de
Saude e outros 6rgdos Internacionais (FAD, CDC e IDSA) e as Sociedades Brasileiras: de Infectologia,
de Pneumologia e Tisiologia e Saude da Familia e Comunidade, ndo recomendam o uso profilatico
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de nenhum medicamento e as restricdes para o uso terapéutico dos medicamentos em uso “off
Label”.

° O Conselho Federal de Medicina deixa a cargo do médico assistente a prescricdo de drogas
em uso “off-label”, baseado na autonomia médica, porém com o mesmo se responsabilizando
pelas medicacdes prescritas junto ao paciente. Neste caso deverd ser preenchido o Termo de
Ciéncia e Consentimento (anexo 1 e 2) deste Protocolo.

7.1 Terapéutica Associada recomendada

e Oseltamivir 75mg, via oral (VO) 12/12horas (h), por 5 dias ou até resultado do painel de

virus respiratérios. Se negativo para influenza = suspender;

e Tratamento para pneumonia:
v" Ambulatorial: Levofloxacina, 750mg/dia ou Amoxacilina-clavulanato 500mg 6/6h ou
Azitromicina 500 mg uma vez ao dia por 5 dias;

e Uso de corticoide — utilizar conforme protocolos vigentes e descritos; Proscrito seu uso na

Fase |

e  Evitar uso de nebulizacdo;

e Nao realizar ventilagdo ndo invasiva ou oxigenoterapia de alto fluxo.

8- FARMACIA BASICA SMS
As seguintes medicagdes encontrar-se-ao disponiveis na Farmdcia da Atengdo Basica de Saude
do Municipio e para serrem disponibilizadas aos pacientes as seguintes documentag¢des deverao
ser entregues no momento da retirada dos mesmos:
1) Receita médica do SUS carimbada e assinada pelo médico prescritor em duas vias
2) Termo de Ciéncia e consetimento para hidrroxicloroquina/cloroquina
3) Termo de consentimento para lvermectina
4) Copia da Notificacdo de Sindrome Gripal

e Azitromicina 500mg

e Amoxacilia-clavulanato 500/125mg

e Claritromicina 500mg

e |vermectina 6mg

e Hidroxicloroquina 400mg

Estes medicamentos encontrar-se-do disponiveis nas farmacias das seguintes unidades: URS
S3o Cristovdo e Boa Vista, Farmacia Solidaria e Farmacia da Gente
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ANEXO I - TERMO DE CIENCIA E CONSENTIMENTO

Termo de Ciéncia e Consentimento
Hidroxicloroquina/Cloroquina para COVID 19

DIAGNOSTICO E TRATAMENTO

Fui devidamente informado (a), em linguagem clara e objetiva pelo(a) médico(a), de
que as avaliagdes médicas ou laboratoriais revelaram possibilidade ou comprovacao de
diagnoéstico: COVID 19 causada pelo Coronavirus SARS-COV-2 E com base neste diagndstico
me foi orientado o seguinte tratamento/procedimento: Cloroquina ou Hidroxicloroquina,
conforme consta no Livreto de Orientacdes do Ministério da Sadde para Manuseio
Medicamentoso Precoce de Pacientes com Diagnéstico da COVID-19.

0S PROCEDIMENTOS, SEUS BENEFICIOS, RISCOS E ALTERNATIVAS

Fui devidamente informado(a), em linguagem clara e objetiva pelo(a) médico(a), que:
1. Acloroquina e a hidroxicloroquina sio medicamentos disponiveis ha muitos anos para
a prevencdo e tratamento da maldria e também para o tratamento de algumas doengas
reumaticas como artrite reumatoide e lapus. Investigadores chineses demostraram a
capacidade dessas drogas de inibir a replicagdo do Coronavirus em laboratério (in vitro). Um
estudo francés mostrou que a eliminacdo do Coronavirus da garganta de portadores da
COVID-19 se deu de forma mais rapida com a utilizagdo da combinacdo de hidroxicloroquina
e o antibiodtico azitromicina, quando comparados a pacientes que ndo usaram as drogas.
Entretanto, ndo ha, até o momento, estudos suficientes para garantir certeza de melhora
clinica dos pacientes com COVID-19 quando tratados com cloroquina ou hidroxicloroquina;
2. A Cloroquina e a hidroxicloroquina podem causar efeitos colaterais como reducao dos
glébulos brancos, disfun¢ao do figado, disfungdo cardiaca e arritmias, e alteracdes visuais por
danos na retina. Compreendi, portanto, que ndo existe garantia de resultados positivos para a
COVID-19 e que o medicamento proposto pode inclusive apresentar efeitos colaterais; Estou
ciente de que o tratamento com cloroquina ou hidroxicloroquina associada a azitromicina
pode causar os efeitos colaterais descritos acima e outros menos graves ou menos frequentes,
os quais podem levar a disfun¢do de 6rgaos, ao prolongamento da internagao, a incapacidade
temporaria ou permanente e até ao dbito.
Também fui informado(a) que, independente do uso da cloroquina ou hidroxicloroquina,

sera mantido o tratamento padrdo e comprovadamente benéfico para minha situacio, que
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pode incluir medidas de suporte da respiracdo e oxigenacao, ventilacdo mecanica, drogas para
sustentar a pressao e fortalecer o coracdo, hemodialise e antibidticos, entre outras terapias
oferecidas a pacientes que estdo criticamente doentes.
AUTORIZACAO DO PACIENTE OU RESPONSAVEL

Por livre iniciativa, aceito correr os riscos supramencionados e dou permissao/autorizacdo
voluntdria para que os medicamentos sejam utilizados da forma como foi exposto no presente
termo; Esta autorizacdo é dada ao(a) médico(a) abaixo identificado(a), bem como ao(s) seu(s)
assistente(s) e/ou outro(s) profissional(is) por ele selecionado(s); Tive a oportunidade de
esclarecer todas as minhas duvidas relativas ao(s) procedimento(s), apds ter lido e
compreendido todas as informagdes deste documento, antes de sua assinatura; Apesar de ter
entendido as explicacdes que me foram prestadas, de terem sido esclarecidas todas as duvidas
e estando plenamente satisfeito(a) com as informacdes recebidas, reservo-me o direito de
revogar este consentimento antes que o(s) procedimento(s), objeto deste documento, se

realize(m).

__de de 20 __:__ (hh:min)
O Paciente O Responsavel Nome:

Assinatura:

DECLARACAO DO MEDICO RESPONSAVEL
CONFIRMO que expliquei detalhadamente para o(a) paciente e/ou seu(s) familiar(es), ou

responsavel(eis), o propdsito, os beneficios, os riscos e as alternativas para o tratamento(s)
/procedimento(s) acima descritos, respondendo as perguntas formuladas pelos mesmos, e
esclarecendo que o consentimento que agora € concedido e firmado podera ser revogado a qualquer
momento antes do procedimento. De acordo com o meu entendimento, o paciente ou seu

responsavel, esta em condi¢des de compreender o que lhes foi informado.

___de de 20 __:__ (hh:min)
Nome do Médico: CRM:
Assinatura:
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ANEXO II - TERMO DE CIENCIA E CONSENTIMENTO

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TCLE) PARA USO
DOMICILIAR DE IVERMECTINA

Uberaba, ___de de 20 __:__ (hh:min)

0O Paciente O Responsavel Nome:

Assinatura:

O presente TCLE cumpre o dever ético de informar ao paciente acima e/ou a seu responsavel

(nome / grau de parentesco)

acerca dos principais aspectos relacionados ao tratamento da COVID-19 com Ivermectina.

Informagdes ao paciente acerca da COVID-19: Vocé tem confirmagdo ou suspeita do
diagnodstico da COVID-19. Até a presente data, ndo had nenhuma medicagdo que tenha resultado de
eficacia e seguranca que justifique recomendacdo para tratamento especifico. A Ivermectina, ¢ um
medicamento anti-parasitario utilizado para tratamento de algumas parasitoses como:
estrongiloidiase, oncocercose, filariose, ascaridiase, escabiose e pediculose. Possui eficacia in vitro
contra a doenga COVID-19 pela capacidade da droga em reduzir a replicagdo de RNA viral do
SARS-CoV-2, ao se ligar as proteinas de transporte celular e impedir a entrada do virus no nucleo
da célula. Entretanto, existem poucas evidéncias em relagdo a sua atividade in vivo. Estamos
propondo a vocé, ou a seu responsavel, a utilizagdo da ivermectina, a critério da equipe médica, na
DOSE UNICA de 200 mcg/kg para ajudar no tratamento da COVID-19.

Riscos: As reagoes adversas mais comuns sdo raras ¢ transitorias como: diarréia, nausea,
astenia, dor abdominal, anorexia, constipacdo e vOmitos; ou relacionadas ao Sistema Nervoso
Central como: tontura, sonoléncia, vertigem e tremor. Outros efeitos adversos mais raros sdo:
cefaléia, dor muscular, dispnéia, febre, reagdes cutaneas, edema de face e membros, hipotensado
ortostatica, taquicardia, exacerbagdo da asma bronquica, convulsodes, ataxia e parestesia. Alteragdes
laboratoriais também s@o raras (menos de 1%), mas podem ocorrer: eosinofilia transitoria, elevagdo
das transaminases, aumento da hemoglobina, leucopenia e anemia.

Contraindicacdes: Alérgicos: pacientes com historia de alergia ao uso prévio. Doenga no
Sistema Nervoso Central: como meningite ou outras afeccdes do Sistema Nervoso Central que

possam afetar a barreira hematoencefalica, devido aos seus efeitos nos receptores GABA-érgicos
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do cérebro. Criangas: Nao realizar o tratamento em menores de 5 anos ou com menos de 15 kg.
Gravidez: Categoria de risco C, ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica.
Amamentacdo: Evitar o uso durante a amamentagdo. Autorizacdo para uso de Ivermectina na
COVID-19: Declaro que fui esclarecido de que o tratamento proposto ¢ experimental para a minha
doenca por auséncia de estudos cientificos de alta qualidade. Fui orientado sobre os possiveis riscos.
Entendo que ndo existe garantia absoluta sobre os resultados. Autorizo a Unidade de Atendimento

Integrado a realizar o tratamento proposto.

Uberaba, ___ de de 20 __:__ (hh:min)
Nome do Médico: CRM: -
Assinatura:
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