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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, contraindicações e principais efeitos adversos
relacionados ao uso de ciclofosfamida e ciclosporina, indicadas para o
tratamento da síndrome nefrótica primária em adultos.

Os termos médicos foram explicados e todas as dúvidas
foram resolvidas pelo médico
______________________________________ (nome do médico que
prescreve).

Assim, declaro que fui claramente informado(a) de que o
medicamento que passo a receber pode trazer as seguintes melho-
ras:

- 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) a respeito das seguintes

contraindicações, potenciais efeitos adversos e riscos do uso do me-
dicamento:

- os riscos do uso da ciclosporina na gravidez ainda não são
bem conhecidos; portanto, caso engravide, devo avisar imediatamente
o médico;

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

- efeitos adversos comuns da ciclofosfamida: náusea, vô-
mitos, queda de cabelo, risco aumentado de infecções, anemia, to-
xicidade para o fígado e medula óssea, infecções na bexiga, risco de
sangramento (redução do número de plaquetas);

- efeitos adversos comuns da ciclosporina: problemas nos
rins e fígado, tremores, aumento da quantidade de pelos no corpo,
pressão alta, crescimento da gengiva, aumento do colesterol e tri-
glicerídios, formigamentos, dor no peito, batimentos rápidos do co-
ração, convulsões, confusão, ansiedade, depressão, fraqueza, dores de
cabeça, unhas e cabelos quebradiços, coceira, espinhas, náusea, 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 à temperatura e aumento das ma-
mas;

- contraindicações em casos de hipersensibilidade (alergia)
aos fármacos;

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

Estou ciente de que o medicamento somente pode ser uti-
lizado 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(a), inclusive em caso de desistir de usar
o medicamento.

Autorizo o Ministério da Saúde e as Secretarias de Saúde a
fazerem uso de informações relativas ao meu tratamento, desde que
assegurado o anonimato. ( ) Sim ( ) Não

Meu tratamento constará do seguinte medicamento:
( ) ciclofosfamida
( ) ciclosporina

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 for-
necimento de medicamento do Componente Especializado de As-
sistência Farmacêutica (CEAF) e deverá ser preenchido em duas vias:
uma será arquivada na farmácia, e a outra, entregue ao usuário ou a
seu responsável legal.

Nota 1: Verificar na Relação Nacional de Medicamentos
Essenciais (RENAME) vigente em qual componente da Assistência
Farmacêutica se encontram os medicamentos preconizados neste Pro-
tocolo.

Nota 2: A administração intravenosa de metilprednisolona é
contemplada pelo procedimento 0303020016 - PULSOTERAPIA I
(POR APLICAÇÃO), da Tabela de Procedimentos, Medicamentos,
Órteses, Próteses e Materiais do SUS.

PORTARIA Nº 1.321, DE 25 DE NOVEMBRO DE 2013

Aprova o Protocolo Clínico e Diretrizes Te-
rapêuticas da Síndrome de Ovários Poli-
císticos e Hirsutismo.

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

Considerando a necessidade de se atualizarem parâmetros
sobre a síndrome de ovários policísticos e hirsutismo no Brasil e de
diretrizes nacionais para diagnóstico, tratamento e acompanhamento
dos indivíduos com estas doenças;

Considerando que os Protocolos Clínicos e Diretrizes Te-
rapêuticas (PCDT) são resultado de consenso técnico-científico e são
formulados dentro de rigorosos parâmetros de qualidade e precisão de
indicação;

Considerando as atualizações bibliográficas feitas após a
Consulta Pública SAS/MS nº 33, de 26 de agosto de 2010, e o
Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas consequentemente pu-
blicado em Portaria; e

Considerando a avaliação técnica do Departamento de As-
sistência Farmacêutica da Secretaria de Ciência, Tecnologia e In-
sumos Estratégicos - DAF/SCTIE/MS e da Assessoria Técnica da
Secretaria de Atenção à Saúde - SAS/MS, resolve:

Art. 1º Fica aprovado, na forma do Anexo desta Portaria, o
Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas - Síndrome de Ovários
Policísticos e Hirsutismo.

Parágrafo único. O Protocolo objeto deste Artigo, que con-
tém o conceito geral da síndrome de ovários policísticos e hirsutismo,
critérios de diagnóstico, critérios de inclusão e de exclusão, trata-
mento e mecanismos de regulação, controle e avaliação, é de ca-
ráternacional e deve ser utilizado pelas Secretarias de Saúde dos
Estados e dos Municípios na regulação do acesso assistencial, au-
torização, registro e ressarcimento dos procedimentos corresponden-
tes.

Art. 2º É obrigatória a cientificação do paciente, ou do seu
responsável legal, dos potenciais riscos e efeitos colaterais relacio-
nados ao uso de medicamento preconizado para síndrome de ovários
policísticos e hirsutismo.

Art. 3º Os gestores estaduais e municipais do SUS, conforme
a sua competência e pactuações, deverão estruturar a rede assistencial,
definir os serviços referenciais e estabelecer os fluxos para o aten-
dimento dos indivíduos com a doença em todas as etapas descritas no
Anexo desta Portaria.

Art. 4º Esta Portaria entra em vigor na data de sua pu-
blicação.

Art. 5º Fica revogada a Portaria nº 717/SAS/MS, de 17 de
dezembro de 2010, publicada no Diário Oficial da União nº 244, de
22 de dezembro de 2010, seção 1, página 122.

HELVÉCIO MIRANDA MAGALHÃES JÚNIOR

ANEXO

PROTOCOLO CLÍNICO E DIRETRIZES TERAPÊUTICAS -
SÍNDROME DE OVÁRIOS POLICÍSTICOS E HIRSUTISMO

1 METODOLOGIA DE BUSCA E AVALIAÇÃO DA LI-
T E R AT U R A

Foram consultadas as bases de dados Embase e Medli-
ne/Pubmed em 01/02/2010. Considerando a quantidade de artigos
disponíveis, a estratégia de busca sistematizada restringiu-se a meta-
análises e ensaios clínicos randomizados.

No Embase, foi utilizada a estratégia de busca 'polycystic
ovary disease' AND (goserelin OR leuprorelin OR 'nafarelin acetate'
OR nafarelin OR triptorelin), AND ([cochrane review]/lim OR [con-
trolled clinical trial]/lim OR [meta analysis]/lim [randomized con-
trolled trial]/lim OR [systematic review]/lim AND [humans]/lim.

No Medline/Pubmed, foi utilizada a estratégia de busca Po-
lycystic Ovary Syndrome AND Treatment

Limits: Human, Meta-Analysis
Polycystic Ovary Syndrome AND (Gonadotropin-Releasing

Hormone OR Buserelin OR Goserelin OR Leuprolide OR Nafarelin
OR Triptorelin)

Limits: Human, Meta-Analysis, Randomized controlled trial
Na pesquisa de meta-análises a respeito do tratamento da

síndrome dos ovários policísticos, foram encontradas, no Medli-
ne/Pubmed, 32 publicações que tiveram seus resumos avaliados. Fo-
ram excluídas 12 publicações por se tratar de análises a respeito de
infertilidade, condição não abordada neste Protocolo. Outras 4 pu-
blicações foram excluídas por não estudarem os desfechos de in-
teresse, 2 por terem publicação de atualização posterior, 1 por estudar
intervenção não relevante (acupuntura), 1 por não incluir pacientes
com síndrome de ovários policísticos e 1 por trabalhar com modelo
animal.
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