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TERMO DE ESCLARECIMENTO E RESPONSABILIDA-
DE

Ciclofosfamida e ciclosporina
Eu,_______________________________________________

(nome do(a) paciente), declaro ter sido informado(a) claramente sobre
os benefícios, riscos, contra-indicações e principais efeitos adversos
relacionados ao uso do(s) medicamento(s) CICLOFOSFAMIDA E
CICLOSPORINA, indicado(s) para o tratamento da SÍNDROME NE-
FRÓTICA PRIMÁRIA EM ADULTOS.

Os termos médicos foram explicados e todas as minhas dú-
vidas foram resolvidas pelo médico
_____________________________________________________ (no-
me do médico que prescreve).

Assim declaro que:
Fui claramente informado(a) de que o medicamento que pas-

so a receber pode trazer as SEGUINTES MELHORIAS:
- Dos sintomas e sinais do "estado nefrótico";
- Da quantidade de proteínas na urina;
- Prevenção da insuficiência renal aguda e da insuficiência

renal crônica progressiva.
Fui também claramente informado a respeito das seguintes

CONTRA-INDICAÇÕES, POTENCIAIS EFEITOS ADVERSOS E
RISCOS:

- não se sabe ao certo os riscos do uso da ciclosporina na
gravidez, portanto, caso engravide, devo avisar imediatamente ao meu
médico;

- a ciclofosfamida não deve ser usada durante a gestação
pelo risco de má formação do feto.

- os efeitos adversos mais comumente relatados para os me-
dicamentos são:

- PARA CICLOSPORINA: problemas nos rins e fígado, tre-
mores, aumento da quantidade de pêlos no corpo, pressão alta, au-
mento do crescimento da gengiva, aumento do colesterol e trigli-
cerídeos, formigamentos, dor no peito, batimentos rápidos do coração,
convulsões, confusão, ansiedade, depressão, fraqueza, dores de ca-
beça, unhas e cabelos quebradiços, coceira, espinhas, náuseas, vô-
mitos, perda de apetite, soluços, inflamação na boca, dificuldade para
engolir, sangramentos, inflamação do pâncreas, prisão de ventre, des-
conforto abdominal, diminuição das células brancas do sangue, lin-
foma, calorões, aumento da quantidade de cálcio, magnésio e ácido
úrico no sangue, toxicidade para os músculos, problemas respira-
tórios, sensibilidade aumentada a temperatura e aumento das ma-
mas;

- PARA CICLOFOSFAMIDA: náuseas, vômitos, perda de
cabelo, risco aumentado de infecções, anemia, toxicidade para o fí-
gado e medula óssea, infecções na bexiga, risco de sangramento
(redução do número de plaquetas);

- medicamentos estão contra-indicados em casos de hiper-
sensibilidade (alergia) aos fármacos;

- o risco da ocorrência de efeitos adversos aumenta com a
superdosagem.

Estou ciente de que este medicamento somente pode ser
utilizado por mim, comprometendo-me a devolvê-lo caso não queira
ou não possa utilizá-lo ou se o tratamento for interrompido. Sei
também que continuarei ser atendido, inclusive em caso de eu desistir
de usar o medicamento.

Meu tratamento constará do seguinte medicamento:
( ) ciclofosfamida
( ) ciclosporina
Autorizo o Ministério da Saúde e as Secretarias de Saúde a

fazer uso de informações relativas ao meu tratamento, desde que
assegurado o anonimato.

Local: Data:
Nome do paciente:
Cartão Nacional de Saúde:
Nome do responsável legal:
Documento de identificação do responsável legal:

_____________________________________
Assinatura do paciente ou do responsável legal

Médico Responsável: CRM: UF:

___________________________
Assinatura e carimbo do médico

Data:____________________

OBSERVAÇÃO: Este Termo é obrigatório ao se solicitar o
fornecimento de medicamento do Componente Especializado da As-
sistência Farmacêutica (CEAF) e deverá ser preenchido em duas vias,
ficando uma arquivada na farmácia e a outra entregue ao usuário ou
seu responsável legal.

Nota: A administração endovenosa de metilprednisolona é
contemplada pelo procedimento 0303020016 - PULSOTERAPIA I
(POR APLICAÇÃO), da Tabela de Procedimentos, Medicamentos,
Órteses, Próteses e Materiais do SUS.

CONSULTA PÚBLICA No- 37, DE 18 DE OUTUBRO DE 2010

O Secretário de Atenção à Saúde, no uso de suas atribui-
ções,

Considerando a importância do papel que desempenham os
Protocolos Clínicos e Diretrizes Terapêuticas (PCDT) para a melhoria
da qualidade da atenção à saúde, para a prescrição segura e eficaz,
para a atualização e democratização do conhecimento, para a me-
lhoria da qualidade da informação prestada aos doentes e para a
melhoria dos processos gerenciais dos programas assistenciais;

Considerando a necessidade de se estabelecer critérios de
diagnóstico e tratamento de enfermidades, e, observando ética e tec-
nicamente a prescrição médica, promover o uso racional dos me-
dicamentos para o tratamento de doenças por meio de regulamentação
de indicações e esquemas terapêuticos;

Considerando que os Protocolos Clínicos e Diretrizes Te-
rapêuticas são resultado de consenso técnico-científico e são for-
mulados dentro de rigorosos parâmetros de qualidade, precisão de
indicação e posologia;

Considerando a necessidade de estabelecer mecanismos de
acompanhamento de uso e de avaliação de resultados, garantindo
assim a prescrição segura e eficaz;

Considerando a necessidade de se promover ampla discussão
desses Protocolos Clínicos e Diretrizes Terapêuticas, possibilitando a
participação efetiva, na sua formulação, da comunidade técnico-cien-
tífica, associações médicas, profissionais da saúde, associações de
pacientes, usuários e gestores do Sistema Único de Saúde (SUS) e da
população em geral;

Considerando a necessidade de estabelecer o Protocolo Clí-
nico e Diretrizes Terapêuticas - Síndrome Nefrótica Primária em
Crianças e Adolescentes; e

Considerando a Portaria SAS/MS nº 375, de 10 de novembro
de 2009, que aprova o roteiro a ser utilizado na elaboração de PCDT,
no âmbito da Secretaria de Atenção à Saúde - SAS, resolve:

Art. 1º - Submeter à Consulta Pública o PROTOCOLO CLÍ-
NICO E DIRETRIZES TERAPÊUTICAS - SÍNDROME NEFRÓ-
TICA PRIMÁRIA EM CRIANÇAS E ADOLESCENTES, constante
do Anexo deste Ato e o Termo de Esclarecimento e Responsabilidade
dele integrante.

Parágrafo único. O Protocolo Clínico e o Termo de Es-
clarecimento e Responsabilidade, de que trata este Artigo, encontram-
se disponíveis, também, no sítio: www.saude.gov.br/sas - legislação.

Art. 2º - Estabelecer o prazo de 30 (trinta) dias a contar da
data da publicação desta Consulta Pública, para que sejam apre-
sentadas sugestões, devidamente fundamentadas, relativas ao Proto-
colo Clínico e Diretrizes Terapêuticas de que trata o art. 1º desta
Consulta Pública.

§ 1º - As sugestões devem ser encaminhadas, exclusiva-
mente, para o seguinte endereço eletrônico: pcdt.consulta2010@sau-
de.gov.br, especificando o número da Consulta Pública e o nome do
Protocolo no título da mensagem.

§ 2º - As sugestões enviadas deverão, obrigatoriamente, estar
fundamentadas em:

I. Estudos Clínicos de fase III - realizados no Brasil ou
exterior; e

II. Meta-análises de Ensaios Clínicos.
Art. 3º - Determinar que a Secretaria de atenção à Saúde, por

meio do Departamento de Atenção Especializada, coordene a ava-
liação das proposições apresentadas, elaborando a versão final con-
solidada do Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas ora submetido
à Consulta Pública, para que, findo o prazo estabelecido no art. 2º
deste Ato, seja aprovado e publicado, passando a vigorar em todo o
território nacional.

Parágrafo único. O novo Protocolo passará a vigorar em todo
o território nacional após a devida aprovação e publicação por meio
de Portaria específica.

Art. 4º - Esta Consulta Pública entra em vigor na data de sua
publicação.

ALBERTO BELTRAME

ANEXO

PROTOCOLO CLÍNICO E DIRETRIZES
TERAPÊUTICAS

SÍNDROME NEFRÓTICA PRIMÁRIA EM CRIANÇAS E
ADOLESCENTES

1 - METODOLOGIA DE BUSCA DA LITERATURA
Para elaboração deste PCDT foram realizadas buscas nas

bases de dados Medline/Pubmed e Embase.
Na base de dados Medline/Pubmed a busca foi realizada até

o dia 25/02/2010. Utilizou-se como estratégia de busca os termos
"Primary Nephrotic Syndrome"[MeSH] AND "Drug Thera-
py"[MeSH], restringindo-se para artigos em humanos, resultando em
405 artigos. Em busca adicional, utilizando-se a mesma estratégia de
busca, mas limitando-se pelo tipo de artigo - "Clinical Trial", "Meta-
Analysis", "Practice Guideline" e "Randomized Controlled Trial" -
foram encontrados 70 artigos.

Na base de dados Embase a busca foi realizada até o dia
25/02/2010. Utilizou-se como estratégia de busca os termos "Ne-
phrotic Syndrome" e "Drug Therapy", restringindo-se para artigos em
humanos, dos tipos ensaio clínico, ensaio clínico randomizado, meta-
análise e revisão sistemática, sem limite de data. Esta busca resultou
em 188 artigos que foram revisados.

Os artigos provenientes das buscas foram analisados indi-
vidualmente, aqueles identificados como revisões, consensos ou en-
saios clínicos sobre o tema foram selecionados para a elaboração do
protocolo. Além disso, foram também incluídos artigos não indexados
de conhecimento dos autores do PCDT.

Foram também utilizados para elaboração deste PCDT livros
textos de Nefrologia Pediátrica e o UpToDate versão 18.1, disponível
no site www.uptodateonline.com.
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