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TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Caro paciente ou responsavel/representante legal,

Gostariamos de obter o] seu consentimento para o/a paciente
participar como voluntario da
pesquisa de utilizacdo dos medicamentos Azitromicina e Cloroquina para o tratamento da infeccao
pelo novo coronavirus (que tem o nome de SARSCov2) que causa da doenga COVID-19 durante a
internacdo no(a) .

A Azitromicina é um antibidtico registrado e aprovado na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA) para o tratamento de diversas infec¢Ges bacterianas, incluindo sinusite, faringite,
gonorreia e outras. A Cloroquina e a Hidroxicloroquina também s3do medicamentos registrados pela
ANVISA, sendo a Cloroquina aprovada para utilizacdo em casos de maldria e a Hidroxicloroquina para
uso em artrite reumatdide e IUpus eritematoso. Até o presente momento, ndo ha medicamento com
eficacia e seguranca comprovadas para uso na COVID-19. "

Até o presente momento, ndo ha medicamento com eficacia e seguranga comprovadas para
uso contra a infeccdo pelo COVID-19. O estudo acima mencionado apresenta algumas limitacdes,
incluindo ser um estudo aberto, ndo randomizado e que incluiu menos pacientes do que os préprios
autores calcularam como necessario para analise.

Estudos experimentais in vitro, como o publicado por Colson, P. et al, 2020 mostraram que a
Cloroquina e a Hidroxicloroquina podem apresentar atividade antiviral contra o novo coronavirus,
porém varios antimicrobianos, incluindo antivirais, que mostraram atividade experimental in vitro nao
obtiveram éxito ao serem utilizados em pesquisas clinicas em humanos (in vivo).

Dentre os eventos adversos que a Hidroxicloroquina pode causar estdo discrasias sanguineas
(anemias, reducgdo de plaquetas e globulos brancos), disturbios gastrintestinais (nauseas, vomitos,
diarreia), fraqueza muscular, alteracGes de humor, erupgées cutaneas, dor de cabeca, turvacdo visual,
descoloracdo do cabelo ou alopecia e tontura. A Azitromicina também pode causar disturbio
gastrointestinais, dor de cabeca, alteracdes na visdo, alteracdo de enzimas hepaticas, alteracdes
cardiovasculares, dentre outras.

Gostariamos de deixar claro que sua participacdo é voluntaria e que poderd recusar-se a
participar ou retirar o seu consentimento, ou ainda descontinuar sua participacdo se assim o preferir,
sem penalizacdo alguma ou sem prejuizo ao seu cuidado. Desde ja, agradecemos sua atencdo e
participacdo e colocamo-nos a disposi¢do para maiores informacdes.

Vocé ficard com uma via deste termo que sera rubricado pelo médico e por vocé, e em caso de
duvida(s) e outros esclarecimentos vocé podera entrar em contato com os membros da equipe pelo
telefone.

Nome do paciente ou do responsavel/representante legal:

Assinatura: Data:

Nome do médico:

Assinatura: Data:
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