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Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) para a doacao
de células-tronco hematopoiéticas (transplante aut6logo)

Para aumentar a chance de cura de algumas doencas hematolégicas, realiza-se o transplante de células progenitoras
hematopoiéticas, conhecido como transplante de medula 6ssea, pois essas células sao normalmente encontradas na
medula 6ssea.

A coleta das células pode ser realizada diretamente da medula éssea (dentro do 0sso) ou do sangue periférico por
meio de um procedimento denominado aférese (separagdo).

As células infundidas no paciente podem ser coletadas de um doador (transplante alogénico aparentado ou ndo) ou
da medula do préprio paciente (transplante autélogo).

O transplante autélogo é aquele no qual as células precursoras da medula 6ssea provém do proéprio individuo
transplantado (receptor). As células da medula ou do sangue periférico do proprio paciente s&o coletadas e
congeladas para uso posterior. Esse tipo de transplante é indicado para doencas que ndo afetam a qualidade da
medula 6sseg, ou seja, aquelas que ndo tém origem diretamente da medula ou quando a doenca j3 ndo é mais
detectada na medula (estado de remissao).

A quantidade de células progenitoras hematopoiéticas no sangue periférico é pequena. Para a realiza¢do da coleta por
procedimento de aférese, ha necessidade inicialmente de aumentar a liberacao dessas células da medula para o
sangue periférico. Isto é conseguido por meio da administracdo do G-CSF (fator estimulador de coldnias de
granulécitos - Filgrastim — nome comercial Granulokine®), diariamente, por via subcutanea, durante cinco a sete dias.
Algumas vezes, considerando a condicao clinica do paciente, o médico opta por realizar a administracao de
ciclosfosfamida (quimioterapico) endovenoso e posteriormente a administragdo do G-CSF.

Para o procedimento de aférese, hd necessidade de bom fluxo sanguineo. Assim, para os pacientes que ndo
apresentarem veias periféricas adequadas, é necessaria a colocacdo de um cateter central pela equipe médica da
cirurgia vascular.

Durante o procedimento de aférese, o sangue sai por uma das vias do cateter (ou de uma veia puncionada) e vai para
a maquina processadora automatica, onde os globulos brancos sdo retirados, e o sangue restante é devolvido pela
outra via do cateter (ou pela outra veia puncionada). Todo o material utilizado é estéril e descartavel, e o tempo de
duracdo do procedimento é de 4 a 6 horas em média.

Em alguns casos, ndo ha liberacdo suficiente de células progenitoras na corrente sanguinea sendo necessario o uso de
uma medicag¢do adicional chamada de plerixafor (Mozobil®). Essa medicacdo é aplicada por via subcutanea em torno
das 23h da noite anterior ao procedimento, que sera feita na manha do dia seguinte. O medicamento garante, quase
sempre, um numero adequado de células coletadas por aférese. Os seus médicos irdo monitorar a sua evolucdo e lhe
informarao caso seja necessario o uso do Mozobil®.

Riscos e eventos adversos mais comuns

G-CSF (Granulokine®): o efeito adverso mais comum relacionado ao uso do G-CSF é a dor 6ssea e/ou muscular que
cede com o uso de analgésicos simples, como acetaminofeno ou dipirona. Outros sintomas sdo: febre baixa, dores nas
juntas, inchaco nas maos e nos pés, fadiga, dor de cabeca, obstipacao intestinal, diarreia ou eventualmente
hipotensdo (queda da pressao arterial). Muito raramente, pode ocorrer reacdo alérgica. Todos os sintomas cessam
apos parar a medicacao.

Cateter: o cateter pode ser implantado na veia jugular (lateral do pescoco), na veia subclavia (sob a clavicula) ou na
veia femoral (na regido inguinal). As complicacbes que podem ocorrer sdo: dano vascular e algumas vezes trombose,
sangramento e/ou hematoma local. Muito raramente, pode ocorrer pneumotérax (perfuracdo do pulmao), perfuracdo
de grandes vasos, puncdo arterial, hematomas profundos ou infec¢des bacterianas.

Plerixafor (Mozobil®): os efeitos colaterais mais frequentes sdo: nausea, vomito, diarreia, secura na boca, cansaco, dor
muscular, dor de cabeca, tontura e desconforto abdominal.
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Anticoagulante: para que o sangue ndo coagule na maquina processadora automatica, utiliza-se um anticoagulante.
Essa substancia diminui temporariamente o calcio no sangue, podendo acarretar enjoo, fraqueza, formigamento ao
redor da boca e/ou nas maos e cdimbras. Esses sintomas sdo extremamente raros, pois a reposi¢ao do calcio é
realizada rotineiramente durante o procedimento.

Frio: durante o procedimento, € comum sentir frio, pois 0 sangue perde calor quando passa pelo equipamento.

Diminui¢ao da contagem plaquetaria: o procedimento causa redu¢do temporaria no nimero de plaquetas.
Dependendo do nivel das plaquetas, pode ser necessario transfusdo de plaquetas.

Outras complicagdes menos frequentes podem acontecer. Nessa eventualidade, riscos e op¢oes de tratamento serao
discutidos com paciente e/ou familiares.

Todo procedimento cirdrgico pode cursar com sofrimento psiquico subjetivo, as vezes com necessidade de
psicoterapia.

A unidade de transplante de medula 6ssea do Hospital da Beneficéncia Portuguesa de Sdo Paulo € membro dos
principais registros brasileiros e internacionais de transplante de medula 6ssea e, com isso, contribui com dados para
esses registros de forma anénima.

Os registros existem para que haja um retrato da casuistica e dos resultados do transplante de medula dssea, com
apresentacdo dos dados nos principais congressos da especialidade de forma andnima. Esses dados contribuem para
o melhor entendimento dos transplantes sendo realizados no mundo e propicia o avanco dos resultados dos
transplantes realizados no Brasil e em outros paises. Atualmente, mais de 400 centros de transplante participam
desses registros e contribuem com dados. Com isso, pedimos a sua permissao para que possamos incluir os seus
dados nesses registros de forma anénima.

[] Concordo que meus dados sejam incluidos em registros nacionais e internacionais de transplante
de medula 6ssea

[ ] Nao concordo que meus dados sejam incluidos em registros nacionais e internacionais de transplante
de medula 6ssea

Li e entendi as informagdes acima mencionadas, recebi as explicagdes necessarias e autorizo, de modo
voluntario, a realiza¢do do procedimento abaixo na forma como foi exposto no presente termo.

Nomecompleto

Paciente ou responsavel

Médico (nome e nimero do conselho)

Testemunha 1

Testemunha 2
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