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Uso compassivo trata-se da disponibilizagao de um tratamento novo promissor, em desenvolvimento,
ainda sem registro na ANVISA, destinado ao uso pessoal de pacientes ndo participantes de programa de
acesso expandido ou de pesquisa clinica. E destinado a portadores de doengas debilitantes graves e/ou que
ameacem a vida e sem alternativa terapéutica satisfatéria com produtos registrados no pais. Para tanto, é
necessario um parecer técnico de um médico que ateste que o paciente tem a indicacdo de uso do
medicamento (RDC n° 38, 2013).

Até o momento ndo existem medicamentos com comprovacio cientifica de que sejam eficazes,
aprovados para o tratamento da COVID-19. Diversos estudos estao sendo realizados para avaliagdo do uso
de plasma convalescente (plasma de pessoas recuperadas da COVID-19), com anticorpos capazes de
eliminar o virus no tratamento desta doencga. Os resultados iniciais dos estudos que estdo sendo realizados
tém demonstrado que é um tratamento seguro e com boa resposta. Sendo que este tipo de plasma ainda n&o
tem aprovacao pela ANVISA/MS para esta indicagdo, ndo havendo garantia de resposta. A producdo do
plasma convalescente segue as mesmas regras, protocolos e requisitos da produgdo de qualquer outro
produto do sangue.

Quanto a transfusdo de plasma, ela € um procedimento seguro realizado frequentemente nos servigos
de saude. E geralmente bem tolerada pela maioria dos pacientes, desde que seguidos os requisitos técnicos
e sanitarios para a producédo e uso de hemocomponentes. Apesar de todos os cuidados, as vezes, podem
acontecer reagoes, leves e raramente graves, como enjdo, falta de ar, alergia, febre, queda da presséao e
acumulo de liquido no pulmao. Esses eventos adversos sdo conhecidos como reacdo alérgica, sobrecarga
circulatéria associada a transfusao (TACO) e lesdo pulmonar aguda relacionada a transfusdo (TRALI). Caso
esta reagbes ocorram, a equipe médica prestara atendimento imediatamente, como é realizado em todas as
transfusées sanguineas. A transfusdo podera ser interrompida ou suspensa de acordo com a avaliagao
médica ou desejo do paciente.

Também podera acontecer alguma infecgéo transmitida pelo plasma. Apesar de todo o sangue doado,
que inclui a doagao de plasma, ser submetido a exames para verificar se o doador tem Hepatite B ou C, HIV
(AIDS/SIDA), Doencga de Chagas, Sifilis € HTLV (um tipo de virus associado a problemas neuroldgicos e do
sangue), riscos de transmissdo destas doencas podem ocorrer. No entanto, com base em diversos estudos,
o risco de transmissao destas infeccbes acontecerem € minimo.

O aceite de receber o tratamento ndo é obrigatério, e a qualquer momento o paciente ou seu
responsavel podera recusar/desistir e retirar seu consentimento. Se quiser desistir, ndo havera nenhum
prejuizo do prosseguimento dos cuidados médicos.

Fui informado que sera mantida confidencialidade e respeito a privacidade. Qualquer informagao dada
aos centros de saude e as autoridades de saude sera mantido o sigilo e privacidade do paciente.

Estou ciente de que o uso do plasma convalescente nesta situagdo € compassivo, e, portanto, ndo se
trata de pesquisa clinica, mas sim de um novo recurso terapéutico cuja eficacia e seguranga ainda estdo em
avaliagao que esta sendo colocado a disposi¢cao. Declaro que me foram prestados os esclarecimentos sobre
a transfusao do plasma convalescente em carater compassivo e sobre os riscos envolvidos.

Nome do paciente ou responsavel legal:

Assinatura: Data: / /

Declaro que, devido a pandemia da COVID-19, a assinatura do termo de consentimento pelo responsavel nao
foi possivel. Em virtude da gravidade e urgéncia do caso, foi obtido consentimento verbal do responsavel
, grau de parentesco

por (responsavel pela obtenc¢ao da autorizagéo)

Data: / [/ Assinatura:
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A transfus&o ocorrera em conformidade com as regras de producédo e qualidade aplicados aos servigos
de hemoterapia e, conforme requisitos para segurancga do paciente previstos em legislagao vigente.
Declaro que a equipe médica conhece suficientemente o produto, em relagdo aos efeitos terapéuticos

esperados, bem como os possiveis eventos adversos que possam ocorrer com seu uso. Estou ciente de que
o0 uso do plasma convalescente ndo deve ser indicado e usado para pacientes com historia de reagao
anafilatica relacionada a transfusdo de hemocomponente.

Estou ciente da importancia e necessidade de identificar e comunicar todas as suspeitas de reagdes
adversas a transfusdo ao servico de hemoterapia produtor do hemocomponente e da obrigatoriedade de
notificar o evento adverso ao Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria — SNVS, conforme legislagado vigente.

Atesto que o paciente preenche critérios para o uso compassivo de plasma convalescente para o seu
tratamento: diagnéstico clinico, laboratorial ou de imagem de COVID 19, apresentar doeng¢a grave
(dispneia e frequéncia respiratéria 230/min e/ou saturagéo de O2 <93% em ar ambiente e/ou pressao parcial
arterial de oxigénio/fragao inspirada de oxigénio <300) ou doenga que ameace a vida (suporte de ventilagdo
mecanica; e/ou choque séptico) ou paciente de alto risco para evoluir para doenga grave ou que ameace
avida.

Eu, ,
CRM ,  conforme nota técnica n° 19/2020/SEI/GSTCO/DIRE1/ANVISA, me
responsabilizo pela transfusdo de plasma convalescente, em carater compassivo, no paciente
CPF/RG , para
tratamento da COVID-19. Trata-se de uma situagdo especial e individual, justificada pela gravidade da
doenga, e auséncia de alternativa terapéutica.

Assinatura do Médico Responsavel:
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