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TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

TRANSPLANTE AUTOLOGO DE CELULAS-TRONCO HEMATOPOIETICAS
(Transplante autélogo de medula 6ssea / autotransplante)

1. IDENTIFICAGAO

Nome do(a) paciente:

Data de nascimento: Prontuario:

Médico(a) responsavel: CRM:

Diagnéstico (assinalar):
() Mieloma multiplo () Linfoma de Hodgkin

() Linfoma ndo Hodgkin () Neoplasia de testiculo (tumor de células
germinativas)

Regime de condicionamento previsto:

2. 0 QUE E O TRANSPLANTE AUTOLOGO

O transplante autélogo de células-tronco hematopoiéticas (TCTH autélogo), também chamado de
transplante autdlogo de medula éssea ou autotransplante, € um tratamento em que sao utilizadas
as células-tronco hematopoiéticas do(a) proprio(a) paciente. Essas células, produzidas na
medula 6ssea, dao origem a todas as células do sangue: glébulos vermelhos (hemacias), gldbulos
brancos (leucécitos) e plaquetas.

O tratamento consiste em coletar e congelar previamente essas células, administrar quimioterapia
em altas doses (denominada condicionamento) e, em seguida, devolver as células ao(a) paciente
pela veia. A quimioterapia em altas doses tem a finalidade de destruir o maior nimero possivel de
células doentes; as células-tronco devolvidas recuperam a produgdo do sangue, que é
intensamente reduzida pela quimioterapia.

Importante: as células devolvidas ndo combatem a doenga. O efeito terapéutico decorre da
quimioterapia em altas doses; a infusdo das células-tronco permite que essas doses sejam
administradas com maior seguranga.

3. INDICAGOES

Neste servigo, o transplante autélogo é indicado para as doengas abaixo, em situagdes definidas
pela equipe médica com base em diretrizes cientificas:

+ Mieloma multiplo: como etapa do tratamento inicial (consolidagdo), apds a quimioterapia
de indugao, ou em situagdes selecionadas de recaida.

+ Linfoma de Hodgkin: principalmente quando a doenga retorna (recaida) ou nao responde
ao tratamento inicial (refratariedade), desde que responda a quimioterapia de resgate.

+ Linfoma nao Hodgkin: em subtipos e situagdes especificas, como recaida sensivel a
quimioterapia ou consolidacao de doenca de alto risco.

* Neoplasia de testiculo (tumor de células germinativas): quando a doenga retorna ou nao
responde a quimioterapia convencional.
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4. ETAPAS DO TRATAMENTO

1. Avaliagao pré-transplante. Realizagdo de exames laboratoriais e de imagem e de avaliagdes
clinica, cardioldgica, pulmonar, odontolégica, nutricional e psicolégica, para confirmar que o(a)
paciente tem condi¢cbes de realizar o procedimento com seguranga. Sera necessario um
cateter venoso central (tubo fino implantado em uma veia de grosso calibre), cuja implantagao
pode exigir anestesia local e/ou sedagéo.

2. Mobilizagao. Aplicagdo de medicamentos por via subcutanea, em geral o fator estimulador
de colbnias de granuldcitos (G-CSF, filgrastim), por cerca de 4 a 5 dias, as vezes associado
ao plerixafor ou a quimioterapia, para que as células-tronco passem da medula éssea para o
sangue. Pode causar dor nos ossos, dor de cabega e febre baixa. Dor no lado esquerdo do
abdome ou no ombro esquerdo deve ser comunicada imediatamente, pois pode indicar
complicacao rara no baco.

3. Coleta por aférese. As células sao coletadas por uma maquina de aférese, que retira o
sangue, separa as células-tronco e devolve o restante ao(a) paciente. Cada sessao dura
algumas horas, e pode ser necessaria mais de uma sessao. Durante a coleta podem ocorrer
formigamento ao redor da boca e nas maos e caibras (por queda do calcio no sangue,
causada pelo anticoagulante citrato), queda da pressao arterial e redugao das plaquetas. Se
o numero de células coletadas for insuficiente, podera ser necessaria nova mobilizagdo ou
revisao do plano de tratamento.

4. Criopreservacao. As células coletadas sdo congeladas com uma substancia protetora, o
dimetilsulfoxido (DMSO), e armazenadas em nitrogénio liquido, em temperatura inferior a
-150 °C, até o dia da infusao.

5. Internagado e condicionamento. O(a) paciente é internado(a) e recebe quimioterapia em
altas doses por 1 a 6 dias, conforme a doenca e o protocolo indicado. Os dias que antecedem
a infusdo sao contados de forma regressiva (D-6, D-5 ... D-1).

6. Infusdao das células (Dia 0). As células sdo descongeladas e infundidas pelo cateter, de
forma semelhante a uma transfusdo de sangue; nao se trata de cirurgia. Durante e apos a
infusdo podem ocorrer reacbes ao DMSO, como nauseas, vomitos, vermelhidao no rosto,
tosse, alteragbes da pressdo arterial e dos batimentos cardiacos, urina avermelhada e odor
caracteristico no halito (semelhante a alho ou milho cozido) por 1 a 2 dias. Raramente ocorrem
reagdes graves, como reagao alérgica intensa (anafilaxia), arritmias cardiacas ou convulsoes.

7. Aplasia e recuperaciao da medula (enxertia ou “pega”). Nos dias seguintes a infusao, as
células do sangue ficam muito baixas (aplasia medular), com redugéo dos glébulos brancos
(neutropenia), das plaquetas (plaquetopenia) e das hemacias (anemia). Esse € o periodo de
maior risco de infecgbes e sangramentos. A recuperagao da medula ocorre, em geral, entre
10 e 14 dias ap6s a infusdo. A mediana de internagado € de aproximadamente 20 dias,
podendo ser maior em caso de complicagées.

8. Alta e acompanhamento ambulatorial. Apds a alta, sdo necessarios retornos frequentes,
exames periddicos e, em alguns casos, tratamento de manutengao. A recuperagado completa,
especialmente do sistema imunoldgico, pode levar de 1 a 2 anos. As vacinas recebidas
anteriormente perdem o efeito, sendo necessario refazer o calendario vacinal conforme
orientagdo médica.

5. BENEFiICIOS ESPERADOS

O objetivo do transplante é controlar a doenca por mais tempo, aumentar o periodo livre de doenga
e, em algumas situagdes, como em determinados linfomas e tumores de testiculo, possibilitar a
cura. No mieloma multiplo, o transplante prolonga o controle da doenga, embora, em geral, ndo
seja curativo. Os resultados variam conforme o tipo de doenga, a resposta aos tratamentos
anteriores e as condig¢des clinicas do(a) paciente, e ndo ha garantia de sucesso.
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6. RISCOS E COMPLICAGOES

A quimioterapia em altas doses e o periodo de aplasia podem causar efeitos adversos e
complicacdes. A equipe adotara medidas para preveni-los e trata-los, mas eles ndao podem ser
totalmente evitados.

6.1 Efeitos frequentes, em geral temporarios

+ Nauseas, vomitos, perda de apetite, alteragdo do paladar e diarreia.

* Mucosite: inflamagao com feridas na boca, na garganta e no intestino, que pode causar dor
intensa e dificuldade para se alimentar, exigindo analgésicos potentes (inclusive opioides)
e, se necessario, nutricdo por sonda (enteral) ou pela veia (parenteral).

* Queda de cabelos e pelos (alopecia), geralmente temporaria.

» Neutropenia febril: febre durante o periodo de glébulos brancos baixos, que exige o inicio
imediato de antibidticos pela veia.

* Necessidade de transfusdes de hemacias e de plaquetas, que podem causar reagbes como
febre, calafrios e alergia e, raramente, transmissao de infecgdes.

* Cansago intenso (fadiga) e perda de peso.

6.2 Complicagoes graves, menos frequentes

+ Infecgbes graves por bactérias, fungos ou virus, incluindo pneumonia e infecgao
generalizada (sepse), com possivel necessidade de internacdo em unidade de terapia
intensiva (UTI).

+ Sangramentos (hemorragias), em especial durante a plaquetopenia.

» Lesao de 6rgaos causada pela quimioterapia: coragao (arritmias, como a fibrilagao atrial, e
insuficiéncia cardiaca), pulmdes (inflamagao pulmonar ou pneumonite, que pode surgir
semanas ou meses depois), rins, figado e sistema nervoso.

« Sindrome da enxertia: febre, manchas na pele e falta de ar no periodo de recuperagao da
medula.

* Falha ou atraso da enxertia: situagdo rara em que a medula demora ou ndo consegue se
recuperar, podendo exigir tratamentos adicionais.

* Complicagdes do cateter venoso central: infecgao, trombose (formagéo de coagulo na veia)
e, durante a implantagdo, sangramento ou pneumotorax (entrada de ar entre o pulméao e a
parede do torax).

+ Obito relacionado ao tratamento: no transplante autélogo, esse risco é baixo (em geral,
inferior a 5%), mas existe e varia conforme a idade, a doenca e as condi¢des clinicas do(a)
paciente.

6.3 Efeitos tardios (meses ou anos apds o transplante)
* Infertilidade, que pode ser permanente, € menopausa precoce nas mulheres. A
possibilidade de preservagao da fertilidade (congelamento de sémen, 6vulos ou embrides)
deve ser discutida antes do inicio do tratamento.

» Alteragdes hormonais, como redugéo da fungéo da tireoide e das glandulas sexuais.

* Recaida ou progressao da doenga, que € a principal causa de insucesso do transplante
autologo.

* Surgimento de um segundo céancer, incluindo doengcas da medula 6ssea, como
mielodisplasia ou leucemia secundaria.

» Infecgbes tardias, como o herpes-zoster, enquanto o sistema imunolégico se recupera.

* Repercussdes emocionais, como ansiedade e depressao, que devem ser comunicadas a
equipe para acompanhamento adequado.
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7. ALTERNATIVAS AO TRANSPLANTE

Existem alternativas ao transplante autélogo, cuja adequagédo depende da doenga e da fase do
tratamento, como: manutencdo da quimioterapia em doses convencionais; outros tratamentos,
como imunoterapia, terapias-alvo, radioterapia ou terapia celular CAR-T, quando indicados e
disponiveis; ou tratamento exclusivamente de suporte (paliativo). A equipe médica deve explicar
as razoes pelas quais o transplante é considerado a melhor opgédo no caso do(a) paciente, que
pode recusa-lo sem prejuizo de seu acompanhamento no servico.

8. CUIDADOS E COMPROMISSOS DO(A) PACIENTE

Para a seguranga do tratamento, o(a) paciente compromete-se a:

» Informar a equipe, sem omissdes, todas as doengas, alergias e medicamentos em uso,
inclusive fitoterapicos, chas e suplementos, e seguir as orientagdes quanto a suspensao ou
manuteng¢ao de cada um.

+ Comunicar imediatamente febre, calafrios, sangramentos, falta de ar, dor intensa, diarreia
persistente ou qualquer outro sintoma novo.

+ Seguir as medidas de prevengao de infecgdes: higiene das méos, cuidados com o cateter,
higiene oral, cuidados com os alimentos e restrigdo de visitas durante a internagao.

+ Contar com acompanhante ou cuidador disponivel apds a alta, conforme orientagao da
equipe.
» Comparecer aos retornos e exames programados.

« Evitar gravidez durante o tratamento e pelo periodo orientado pela equipe, utilizando método
contraceptivo eficaz.

9. DESTINO DAS CELULAS COLETADAS

As células-tronco coletadas destinam-se exclusivamente ao tratamento do(a) préprio(a) paciente.
As células nao utilizadas poderdo permanecer armazenadas para eventual uso futuro em seu
beneficio, como em um novo transplante. O armazenamento e o eventual descarte seguirao as
normas sanitarias vigentes e os procedimentos do servigo.

10. DECLARAGOES DO(A) PACIENTE

Declaro que:

1. Recebi, de forma clara e compreensivel, as informagdes deste termo, cujo conteudo integral
li ou foi lido para mim.

2. Prestei informagdes verdadeiras e completas sobre o meu estado de saude, incluindo
doengas, alergias e medicamentos em uso continuo ou eventual, sem nada ocultar, e recebi
orientacédo quanto a suspensao ou manutencéo desses medicamentos.

3. Fui informado(a) de que procedimentos auxiliares, como a implantagdo do cateter venoso
central, podem exigir anestesia local e/ou sedagao, cujos métodos, técnicas e farmacos serao
definidos pelo médico responsavel, e fui esclarecido(a) sobre seus riscos, beneficios e
alternativas.

Tive a oportunidade de fazer perguntas, que foram respondidas de forma satisfatéria.

Compreendo que nao ha garantia de resultado e que este termo descreve os riscos mais
frequentes e relevantes, ndo sendo possivel relacionar todas as complicagdes possiveis.

6. Fuiinformado(a) de que posso revogar este consentimento a qualquer momento, sem prejuizo
do meu acompanhamento. Fui alertado(a), entretanto, de que, apdés o inicio do
condicionamento, a nao realizagao da infusdao das células-tronco expde minha vida a
risco grave, pois a medula éssea pode ndo se recuperar espontaneamente.
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7. Autorizo os procedimentos e tratamentos de suporte necessarios durante o transplante, como
transfusbes de sangue e plaquetas, antibidticos, nutrigdo especial e medidas de urgéncia,
inclusive internacdo em UTI.

8. Recebi uma via deste termo; outra via sera anexada ao meu prontuario.

11. USO DE DADOS CLINICOS

Os dados clinicos do(a) paciente poderao ser utilizados, sem identificagdo pessoal, para controle
de qualidade e registros cientificos de transplante, em conformidade com a Lei Geral de Protegéo
de Dados Pessoais (Lei n° 13.709/2018).

() Autorizo () Nao autorizo

12. AUTORIZAGAO

Diante do exposto, tendo compreendido o alcance dos beneficios, riscos e alternativas e o inteiro
teor deste termo, AUTORIZO, de forma livre e esclarecida, a realizagao do transplante autélogo
de células-tronco hematopoiéticas, compreendendo as etapas de mobilizacdo, coleta,
criopreservacgao, condicionamento, infusédo das células e tratamento de suporte.

Local: Data: / /

PACIENTE OU REPRESENTANTE LEGAL

Nome legivel:

CPF: Telefone:

Grau de parentesco ou vinculo*:

* Obrigatério nos casos de representagéo legal.

Assinatura do(a) paciente ou representante legal

MEDICO(A) RESPONSAVEL

Declaro que expliquei ao(a) paciente acima identificado(a), ou a seu representante legal, o
procedimento proposto, seus beneficios, riscos e alternativas, e que respondi as perguntas
formuladas. De acordo com o meu entendimento, o(a) paciente e/ou seu representante legal esta
em condi¢des de compreender as informagdes prestadas.

Nome do(a) médico(a): CRM:

Assinatura e carimbo do(a) médico(a) Data e hora
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TESTEMUNHAS
Testemunha 1 Testemunha 2
Nome: Nome:
CPF: CPF:
Assinatura: Assinatura:

REVOGAGAO DO CONSENTIMENTO

Declaro que, nesta data, REVOGO o consentimento acima, ciente das consequéncias desta

decisdo, que me foram explicadas, em especial as descritas no item 6 das Declaragdes (segao
10).

Data: / / Hora: h min

Paciente ou representante legal Médico(a) responsavel (assinatura e CRM)
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