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RESUMO

O transplante de células-tronco hematopoiéticas (TCTH) € um processo complexo
constituido de varias etapas. E considerado um tratamento potencialmente curativo
para neoplasias hematoldgicas e para outras desordens congénitas e adquiridas do
sistema hematopoiético. Sendo assim, requer adequado entendimento do paciente
qguanto ao procedimento ao qual serd submetido. Dessa forma, o presente estudo se
propés a avaliar de forma prospectiva a qualidade da orientagdo ao paciente
candidato ao TCTH desde a fase pré-transplante até apds a alta hospitalar, por meio
da apresentacdo de uma cartilha educativa. O trabalho foi elaborado em trés etapas,
que incluiram reviséo bibliografica, elaboracdo da cartilha e do questionario pré e
pbs-teste e apresentacdo do material desenvolvido para os pacientes candidatos ao
transplante de células-tronco hematopoiéticas. Foram incluidos 16 pacientes, que
foram submetidos a um questionario padronizado antes e apds a apresentacdo da
cartilha, com abordagem dos seguintes temas: tipos de transplante, etapas do
tratamento, doenca de enxerto-versus-hospedeiro (DECH) e cuidados apos a alta
hospitalar. Foi realizada, entdo, andlise estatistica descritiva dos dados, assim como
avaliacdo subjetiva dos pacientes quanto ao impacto da ferramenta apresentada.
N&o houve diferenca estatistica significativa quando comparadas as variaveis
socioecondmicas e 0s resultados do pré e do pds-teste; embora tenha havido
repercussdo positiva, considerando os depoimentos dos pacientes em relacdo ao
dispositivo educativo. A cartilha educativa desenvolvida nesse estudo, portanto,
gerou beneficios na qualidade da assisténcia ao paciente candidato ao transplante
de células-tronco hematopoiéticas quando realizada avaliacao subjetiva embora ndo

tenha havido comprovacéo estatistica objetiva nos dados analisados.

Palavras-chave:

Transplante de células-tronco hematopoiéticas; educacdo em saude; mecanismos de

avaliacdo da assisténcia em saude; tecnologia educacional.



ABSTRACT

Hematopoietic cell transplantation (HCT) is a complex process consisting of several
steps. It is considered a potentially curative treatment for hematologic malignancies
and for other congenital and acquired disorders of the hematopoietic system.
Therefore, it requires adequate understanding of the patient regarding the procedure
to which he will be submitted. Thus, the present study proposed to prospectively
assess the quality of guidance given to patients who are candidates for HCT from the
pre-transplant phase until after hospital discharge through the implementation of an
educational booklet. This work was carried out in three stages, which included a
bibliography review, preparation of the booklet and the pre- and pos-test
guestionnaire, and presentation of the material developed for patients who were
candidates for hematopoietic stem cell transplantation. Sixteen patients were
included, who were submitted to a standardized questionnaire before and after the
presentation of the booklet, addressing the following topics: types of transplants,
treatment stages, graft-versus-host disease (GVHD) and care after hospital
discharge. A descriptive statistical analysis of the data was the carried out, as well as
a subjective assessment of the patients regarding the impact of the presented tool.
There was no statistically significant difference when comparing socioeconomic
variables and pre- and pos-test results; although there was a positive impact,
considering the testimonies of patients in relation to the educational device. The
educational booklet developed in this study, therefore, generated benefits in the
quality of care for patients who are candidates for hematopoietic cell transplantation
when a subjective evaluation was performed, although there was no objective

statistical evidence in the analyzed data.

Key words:

Hematopoietic Stem Cell Transplantation; Health Education; Health Care Evaluation

Mechanisms; Educational Technology.
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INTRODUCAO

O transplante de células-tronco hematopoiéticas (TCTH), desenvolvido
desde o inicio dos anos 1950, tem como objetivo ser potencialmente curativo
para neoplasias hematoldgicas e para outras doencas congénitas e adquiridas
do sistema hematopoiéticol. Embora mesmo tendo avancado tecnicamente,
aumentando a seguranca em sua realizacdo nos pacientes com indicacdo para
tal procedimento, ainda permanece significativa a mortalidade e a morbidade

relacionadas a essa modalidade terapéutica?.

E um procedimento complexo, que envolve esquemas de
condicionamento diversos, tempo prolongado de internagao hospitalar e efeitos
adversos, como acometimento de pele e de trato gastrointestinal;® além de
exigir a necessidade de suporte familiar, financeiro e motivacional durante todo

0 processo?.

Essa terapéutica, porém, tem em sua complexidade* o desafio de ser
idealmente compreendida em sua plenitude pelos pacientes. Esse processo
requer, entdo, o esclarecimento por parte dos profissionais de saude na
tentativa de obter o consequente entendimento daqueles que se submeterdo a
ele; devendo ser adequadamente elucidadas etapas desde a indicacdo do
transplante e da escolha de doadores compativeis no caso do TCTH alogénico
até a infusdo em si e os cuidados apds a alta hospitalar®; avaliando, assim, os

riscos e o beneficios dessa opg¢éo terapéutica juntamente com o paciente.

Dessa forma, faz-se necessario o0 aprimoramento da assisténcia a
esses pacientes, por meio de mais adequada comunicagédo de educacdo em
saude, como forma de fornecer esclarecimentos mais didaticos acerca de todo
0 processo que envolve o transplante de células-tronco hematopoiéticas; a fim

de gerar menos duvidas e de promover mais confianga ao paciente.

Nesse contexto, visando a melhoria da qualidade da assisténcia ao
paciente candidato ao transplante de células-tronco hematopoiéticas no
Hemocentro da Universidade Estadual de Campinas (UNICAMP), propomos
um estudo de avaliagdo prospectiva de pardmetros de qualidade relativos a
assisténcia do paciente candidato ao TCTH antes e depois da criagdo de um
instrumento (uma cartilha do paciente candidato ao TCTH) que possa facilitar
o entendimento do paciente durante todo o processo no qual o TCTH esta

envolvido.
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OBJETIVOS

OBJETIVO GERAL

- Avaliar de forma prospectiva e comparativa o impacto da cartilha
educativa na percepcdo do paciente candidato ao TCTH no Hemocentro da
UNICAMP quanto ao processo de transplante de células-tronco

hematopoiéticas ao qual serd submetido através de questionario especifico.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

- Avaliar as carateristicas inerentes ao paciente e ao tratamento que

possam impactar no entendimento das informacdes fornecidas.

- Avaliar o impacto do perfil socioeconémico dos pacientes candidatos
ao TCTH na interferéncia na compreensdo do processo relacionado ao

transplante.
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SUJEITOS E METODOS

Foi feita uma analise comparativa sobre o entendimento do processo do TCTH
de pacientes candidatos ao TCTH no Hemocentro/UNICAMP antes e apds o
contato da cartilha educativa. O trabalho foi elaborado em trés etapas, que
incluiram revisao bibliografica, elaboracdo da cartilha e do questionario pré e
pbés-teste e apresentacdo do material desenvolvido para o0s pacientes
candidatos ao transplante de células-tronco hematopoiéticas. Foram analisadas
as seguintes variaveis por meio de questionario (pré-teste e pos-teste)
padronizado: tipos de transplante, etapas do tratamento, complicagbes como a
doenca de enxerto-versus-hospedeiro (DECH) e cuidados ap0s a alta hospitalar;
além da realizacdo de uma analise subjetiva acerca da percepgdo do paciente
sobre a utilidade da cartilha para o entendimento do processo do transplante.
Foram incluidos no estudo os pacientes atualmente em seguimento com a
Hematologia e Hemoterapia da UNICAMP que estavam na fila para TCTH. Os
pacientes receberam uma cartilha educativa com as seguintes informagodes:
conceitos basicos, tipos de transplante, preparagdo para o transplante, etapas
do tratamento, efeitos colaterais, doenga de enxerto-versus-hospedeiro (DECH),

cuidados pés-transplante.

Critérios de incluséo:

Pacientes, de 18 aos 70 anos, alfabetizados, atendidos durante a primeira
consulta de pré-transplante, candidatos ao transplante de células-tronco
hematopoiéticas autdlogo e alogénico e que assinaram termo de consentimento

livre e esclarecido para participacdo no presente estudo.

Critérios de excluséo:
Pacientes com contraindicagdo ao transplante de células-tronco
hematopoiéticas e que foram atendidos fora da primeira consulta de pré-

transplante.

Consulta de pré-transplante:

Nos pacientes candidatos ao transplante de células-tronco
hematopoiéticas, a primeira consulta com a equipe do transplante de medula
0ssea € 0 momento em que sdo esclarecidos os riscos, 0s beneficios e as

alternativas terapéuticas®. Alguns pacientes ja comparecem a consulta tendo
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realizado pesquisas sobre o tema na internet, enquanto outros comparecem
completamente desinformados. Dessa forma, faz-se necessario evitar
linguagem médica, visando facilitar efetivamente a comunicacao.

Alguns assuntos importantes abordados durante a consulta s&o: o tipo
de transplante a ser realizado, podendo ser autdlogo, quando o doador e o
receptor sdo a mesma pessoa, e alogénico, quando é necesséario um doador
compativel para o transplante; as complicacfes inerentes ao processo, incluindo
periodo transitério de aplasia medular com duracao aproximada de trés a quatro
semanas, efeitos téxicos provocados pelas medicacdes administradas, podendo
acometer figado, pulmdes, pele, rins e vias urinarias, tubo digestivo e sistema
nervoso; o risco de desenvolvimento de doenga do enxerto-versus-hospedeiro
(DECH) aguda; e os efeitos colaterais a longo prazo, como a DECH crénica, o
aumento de chance de desenvolver outras neoplasias e a esterilidade, devendo
ser informado ao paciente sobre a possibilidade de criopreservacéo de esperma
ou de 6vulo caso necessario.

Ainda nessa ocasido séo avaliadas a doenga de base e seu status,
visando definicdo do tipo do transplante com melhor risco-beneficio a ser
realizado; a presenca de doengas associadas, idade e performance status, a fim
de avaliar a elegibilidade ao transplante, sendo incluido histéria clinica, exame
fisico, avaliagdo pulmonar, cardiaca, hepatica, renal, nutricional e dentéria; e a
avaliacao psicoldgica e a rede de apoio do paciente, uma vez que o TCTH é um
processo complexo que requer estabilidade emocional para o adequado
cumprimento de todas as etapas.

Apbs os devidos esclarecimentos, é fornecido ao paciente o Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) para apreciagdo e assinatura caso
concorde em ser submetido ao transplante de células-tronco hematopoiéticas
(TCTH). E nesse cenéario, entio, que nosso trabalho foi desenvolvido. Ap6s as
orientacdes supracitadas e o fornecimento do TCLE, o paciente é submetido ao
questionario pré-teste, em que serdo abordados os temas relevantes para o bom
andamento do processo do transplante. Apés essa etapa, ele é apresentado a
cartilha educativa, em que seréo tratadas, de forma ilustrativa e com linguagem
acessivel, as etapas desse complexo procedimento. Nesse momento, o
paciente tem a liberdade de ler o material educativo sozinho ou com seu
acompanhante pelo tempo que achar necessario. Em seguida, € novamente
submetido ao questionario pos-teste, visando avaliagdo da compreensao dos

temas apresentados pela ferramenta educativa.
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Andlise Estatistica:

Foi realizada analise descritiva com apresentacdo de tabelas de
frequéncias para variaveis categoricas e medidas de posicdo e dispersdo para
variaveis numéricas. Para comparacdo das notas entre os momentos foi
utilizado o teste de Wilcoxon para amostras relacionadas. Para comparacao dos
acertos/erros entre os momentos foi aplicado o teste de McNemar, quando
possivel. Para comparacdo de medidas numéricas entre 2 grupos foi aplicado o
teste de Mann-Whitney e entre 3 grupos o teste de Kruskal-Wallis. O nivel de
significAncia adotado para o0s testes estatisticos foi 5%. O programa
computacional utilizado foi o SAS System for Windows (Statistical Analysis
System), versao 9.4. SAS Institute Inc, 2002-2012, Cary, NC, USA.

14



RESULTADOS

Dos 28 pacientes candidatos ao transplante de células-tronco
hematopoiéticas com consulta de pré-transplante agendada durante o periodo
do estudo, foram analisados 16 pacientes, entre setembro de 2022 e janeiro de
2023, no Hemocentro da UNICAMP. Destes, 2 tinham entre 18 e 24 anos; 3
entre 25 a 34 anos; 2 entre 35 a 44 anos; 3 entre 45 a 54 anos; e 6 tinham entre
55 a 64 anos. Da populacdo estudada, 6 eram do sexo feminino e 10 do sexo
masculino. Quanto a escolaridade, 3 informaram ter ensino fundamental
incompleto; 2 ensino fundamental completo; 1 ensino médio incompleto; 6
ensino médico completo; 3 ensino superior incompleto; e 1 ensino superior
completo. Em relacdo a renda, 4 referiram ter 1 salario minimo; 8 de 2 a 4
salarios minimos; e 1 de 5 a 7 salarios minimos. Quanto ao tipo de transplante,
9 eram candidatos a transplante alogénico e 7 ao autdlogo. Essas informagdes
das caracteristicas da populacdo estudada estédo detalhadas na tabela 1.

Em relagdo aos 12 pacientes restantes, foram excluidos do estudo
devido aos seguintes motivos: questionario incompleto, programacédo de
segundo transplante, recusa voluntaria a participacdo no estudo,
contraindicagéo a realizacdo do transplante e ndo comparecimento a consulta
agendada.

Tabela 1 — Andlise descritiva da populacao estudada

Variavel N° pacientes Porcentagem

Idade (anos)
18a24
25a34
35a44
45a54
55 a 64
65a70

12,5%
18,8%
12,5%
18,8%
37,5%
0%

Ol O W N W N

Sexo

[e]

37,5%
62,5%

Feminino

=
o

Masculino

Escolaridade

0%
18,8%
12,5%

6,3%
37,5%
18,8%
6,3%
0%

N&o estudou

EF incompleto

EF completo

EM incompleto

EM completo

ES incompleto

ES completo

O Fkr W o k| N W O

Especializacéo

15



Renda (salarios minimos)
1
2-4
5-7
8-10
>10

30,8%
61,5%
7,7%
0%
0%

O O k| o &

N&o informou: 3

Tipo de transplante
Alogénico 9 56,3%
43,8%

~

Autélogo

Doenca
AA
LH
LLA
LMA
LMC

6,3%
6,3%
18,8%
12,5%
6,3%
LNH 25%
MM 18,8%
SMD 1 6,3%

W RPN W R

Legenda: EF: ensino fundamental | EM: ensino médio | ES: ensino superior | AA: anemia aplasica | LH: Linfoma
de Hodgkin | LLA: Leucemia Linfoblastica Aguda | LMA: Leucemia Mielédie Aguda | LMC: Leucemia Mieléide
Cronica | LNH: Linfoma Nao-Hodgkin | MM: Mieloma Mdiltiplo | SMD: Sindrome Mielodisplasica.

Quanto a comparacéao entre a quantidade de acertos dos pacientes pré
e pos contato com a cartilha educativa, baseado no teste de Wilcoxon, a
mediana do pré-teste foi de 8,5, variando entre 5,0 e 10,0; e a mediana do pos-
teste foi de 8,0, variando entre 7,0 e 10,0; ndo havendo, portanto, diferenca
estatistica entre os valores encontrados.

Ja em relagcdo a analise individualizada de acertos em cada questédo
presente no questionario, também nao houve diferenca estatistica significativa
guando comparados pré e poOs-teste; embora a maior porcentagem de erros
tenha sido referente ao contetdo da questdo nimero 7 (43,75%).

Quando comparada a diferenca entre as notas do questionario em
relagdo aos niveis de escolaridade, baseado no teste de Kruskal-Wallis, néo
houve diferenca estatistica significativa; com mediana de 10,0 e de 8,0 no pré e
pés testes, respectivamente, nos pacientes com ensino fundamental; de 8,0 e
de 8,0 nos com ensino médio; e de 8,0 e de 8,0 nos com ensino superior.

No que concerne a andlise das notas entre as categorias de renda, a
mediana foi de 8,5 e 9,0 no pré e pos teste respectivamente dos pacientes que
referiram ganhar um salario minimo; e de 7,0 e 8,0 daqueles que ganham entre
dois a sete salarios minimos; ndo havendo, baseado no teste de Mann-Whitney,

diferenca estatistica significativa.
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Por fim, em relacdo a comparacao de notas entre os tipos de transplante,
houve uma mediana de 7,0 e de 8,0 no pré e pos teste respectivamente dos
pacientes que serdo submetidos ao transplante alogénico; e de 9,0 e 9,0 dos
que serdo submetidos ao transplante autélogo; também ndo sendo evidenciada
diferenca estatistica significativa conforme o teste de Mann-Whitney.

Além da avaliagdo descritiva detalhada previamente, também foi
analisado desfecho qualitativo apés o contato do paciente com a ferramenta
educativa; sendo demonstrado resultado positivo frente a exposicédo a cartilha
conforme exemplificado com alguns depoimentos abaixo:

“Estava indecisa quanto ao transplante, mas a cartilha me ajudou na

decisdo de transplantar”. (Paciente 1)

“E um 6timo material, pois, com ele, consegui visualizar o processo do

transplante com mais clareza.” (Paciente 2)

“A cartilha foi bem esclarecedora, pois explicou muito bem como acontece

o transplante.” (Paciente 3)
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DISCUSSAO

Sabe-se gque 0 processo gque envolve o transplante de células-tronco
hematopoiéticas é complexo e desafiador, demandando do paciente a
necessidade de atingir a maxima compreensdo para o0 adequado
comprometimento exigido durante cada etapa do procedimento. Para isso,
nesse estudo, foi desenvolvida uma ferramenta na tentativa de melhorar esse

entendimento.

Durante a aplicagdo da cartilha durante a consulta de pré-transplante ja
foi perceptivel o impacto positivo do dispositivo conforme demonstrado nos
depoimentos exemplificados acima; embora, na analise estatistica, detalhada
anteriormente ndo tenha havido diferenca estatisticamente significativa dentre

as variaveis estudadas.

Diante desse achado, gera-se o0 questionamento do motivo pelo qual ndo
tenha sido possivel demonstrar estatisticamente o resultado encontrado na

avaliacdo subjetiva; sendo levantadas algumas hipoteses.

Uma delas seria a de que talvez o desenho do estudo tenha atrapalhado
a retencdo de conhecimento por parte dos pacientes; uma vez que, devido ao
periodo curto para a realizacdo do projeto, a necessidade de aplicacdo do
questionario pré e pés-teste, além da apresentacdo da cartilha educativa, no
mesmo momento da consulta de pré-transplante, ndo tenha sido 0 momento
ideal para a adequada avaliacdo da efetividade do contetdo do dispositivo

apresentado.

De acordo com Malcolm S. Knowles em seu livro The Modern Practice
of Adult Education, o processo de aprendizagem dos adultos é diferente do
processo vivenciado pelo publico infanto-juvenil; uma vez que os adultos ja
trazem consigo uma carga de conhecimento que deve ser somada ao novo

aprendizado que se quer incluir’.

Para isso, faz-se necessario um estimulo diferente para esse publico®,
gue deve considerar a necessidade do saber, uma vez que deve entender que
precisa daquele conhecimento novo; a autonomia do aprendiz, j& que o ideal €
ele tenha a liberdade de decidir quando, como e 0 que aprender; as experiéncias
anteriores, que devem ser consideradas durante o processo de aprendizagem;

a prontidao de aprender, uma vez que deve haver disposi¢do para aprender algo
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novo; a orientacao para a aprendizagem, reforcando a necessidade da unido da
teoria com a pratica para melhor fixacdo do conteltdo; e a motivacdo e
aprendizagem, com 0 aumento da satisfacao pessoal e da autorrealizacao frente

aquele novo conhecimento adquirido®.

Dessa forma, o momento da aplicagédo da ferramenta e de sua respectiva
avaliagdo talvez ndo tenha sido o mais apropriado para a adequada retencéo do
conhecimento apresentado ao paciente; devendo ter havido um maior tempo
para absorcédo das informacdes, sendo talvez aplicado em um segundo encontro
com a equipe do transplante; embora, pelos depoimentos, tenha gerado uma

resposta positiva nesse primeiro momento.

Dentre os resultados encontrados no estudo, embora sem diferenca
estatistica significativa, um se destacou pela quantidade menor de acertos pelos
pacientes tanto no pré quanto no pés-teste, que foi a conteido abordado na
questdo de numero sete do questionario; a qual abordava as complicagées do

transplante de células-tronco hematopoiéticas.

Tal achado pode ter sido consequéncia da explicagdo ndo adequada
durante a consulta de pré-transplante ou da inadequada exposi¢éo do assunto
na cartilha educativa; além dos fatores ja explicitados previamente quanto ao

curto periodo para desenvolvimento do projeto.

Em relagdo aos demais resultados, ndo houve diferenca estatistica
significativa da compressao do paciente quanto ao contetdo apresentado na
cartilha educativa quando comparados com idade, sexo, escolaridade, renda,
tipo de transplante e com doenca que motivou o transplante conforme
demonstrado previamente; o que pode ter sido resultado do tamanho amostral
pequeno e do viés de selecdo, podendo a populacdo estudada ndo ser
representativa, uma vez que o0s participantes foram selecionados

exclusivamente no Hemocentro da UNICAMP, por amostra de conveniéncia.

Diante do exposto, faz-se necessaria a otimizagdo do contetudo e da
aplicacdo da ferramenta com os pacientes candidatos ao transplante de células-
tronco hematopoiéticas, a fim de incorporar tal dispositivo no servico de
transplante de medula 6ssea do Hemocentro, como forma de melhorar a adeséo

e arelagcdo do paciente com o tratamento proposto.
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CONCLUSAO

Nosso estudo, portanto, demonstra a relevancia da cartilha educativa no
entendimento dos pacientes acerca do processo que envolve o transplante de
células-tronco hematopoiéticas avaliada de forma subjetiva; embora néo tenha
sido possivel atingir diferenca estatisticamente significativa quando avaliados os
dados obijetivos referentes aos questionarios pré e pds-teste, tanto em relacéo
aos acertos das questdes apresentadas quanto ao perfil socioeconémico de

cada paciente e sua interferéncia na compreenséao das informacdes explanadas.
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APENDICES

Questionario:

O questionério aplicado em cada paciente antes e depois da apresentagéo do

conteudo da cartilha educativa esta exemplificado abaixo:

Nome:

HC:

Idade (anos): ( )18a24 ( )25a34 ( )35a44

( )45a54 ( )55a64 ( )65a70

Sexo: ( ) feminino () masculino

Escolaridade: ( ) ndo estudou ( ) EF incompleto ( ) EF completo ( ) EM incompleto

( ) EM completo ( ) ESincompleto ( ) ES completo ( ) Especializagdo

a)
b)

a)
b)

a)
b)

a)

b)

Profissdo:

Renda (salarios minimos): ( )1 ( )2-4 ( )5-7 ( ) 810 ( )>10 ( )ndoinformou
Doenga que motivou o transplante: ( JLH ( )JLNH ( )MM ( )AA ( ) MFP
( JLLA ( )LMA ( )SMD ( )LMC

Tipo de transplante: () alogénico  ( ) autdlogo

Células-tronco hematopoiéticas sdo:
Células responsaveis pela produgdo do sangue.

Células com capacidade de se transformarem em qualquer tipo de célula adulta.

O transplante de células-tronco hematopoiéticas é:
Uma cirurgia que possibilita a cura das doengas hematolégicas.
Um procedimento endovenoso para a substituicdo das células-tronco doentes por células-

tronco saudaveis.

O transplante de células-tronco hematopoiéticas consiste na(o):
Administracéo de quimioterapia prévia a infuséo das células-tronco hematopoiéticas.
Procedimento cirdrgico de infusdo das células-tronco hematopoiéticas diretamente na

medula 6ssea presente no 0sso do quadril.

O condicionamento do transplante de células-tronco hematopoiéticas se refere a:
Realizag&o de atividades fisicas, visando a melhora da capacidade cardiorrespiratdria antes
do transplante.

Uso de quimioterapicos para destruir a medula éssea do paciente antes do transplante.



a)

b)

a)

b)

a)
b)

a)
b)

a)

b)

10.

a)

b)

Apbs o transplante de células-tronco hematopoiéticas, ocorre um periodo de aplasia, que
consiste em:

Surgimento de lesBes extensas na pele, que acometem inclusive couro cabeludo,
decorrentes do uso de medicacdes relacionadas ao transplante.

Reducdo das células do sangue, aumentando o risco de infeccdes e de hemorragias

potencialmente graves.

Para a realizacéo do transplante de células-tronco hematopoiéticas é necessaria:

A passagem de cateter na veia do paciente, atingindo vasos sanguineos de grosso calibre,
para infusdo das medicacdes.

A realizacdo de procedimento cirargico para infuséo das células-tronco hematopoiéticas na

medula éssea, por meio de acesso no osso do quadril.

O transplante de células-tronco hematopoiéticas tem como complicagdes:
Aplasia medular, disfungéo erétil, doencas autoimunes.

Aplasia medular, esterilidade, outras doengas malignas.

O tratamento de possiveis infecgdes e do surgimento de mucosite (ex.: inflamacéo da parte
interna da boca e da garganta), decorrentes do transplante de células-tronco
hematopoiéticas, devera ser realizado:

Somente no hospital.

No hospital ou no ambulatério a depender do caso.

Com o transplante de células-tronco hematopoiéticas, a doenca hematolégica:
E curada para sempre, uma vez que as células doentes foram substituidas por células
saudaveis.

Pode se manifestar novamente, ndo havendo garantias de cura.

Apbs a alta hospitalar decorrente da internagdo para o transplante de células-tronco
hematopoiéticas, o paciente devera:

Manter acompanhamento médico regularmente e ficar em isolamento domiciliar por
aproximadamente 3 meses.

Manter acompanhamento médico regularmente e retornar as suas atividades cotidianas e

trabalhistas com uso de mascara.
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Cartilha Educativa:

A cartilha educativa desenvolvida nesse projeto esta detalhada abaixo:

CARTILHA
EoucaTva. | & ™

TRANSPLANTE DE
CELULAS-TRONCO
HEMATOPOIETICAS

g 0 QUE Sﬂﬂ - \ EM QUE CONSISTE 0 TRANSPLANTE

Sao célul pr t na dula 6ssea,que possuem a E um pr posto por varias etapas:

capacldade de se autorrenovar e de sa diferenciar em - Coleta de células-t
P lizadas do tecid imune. -C i to: quimi apia realizada para destruir a medula
ossea do paciente.
-Tr lante: infusao das células-t h poiéti
doador e iente sdo p diferentes.
- Autélogo: doador e iente sao a p

1 . 1
_ - _} \ i .p | .‘
7L - '

—@

Celula uonco

Medula Ossea
ﬂluﬂwhﬂla

ol . X 4
CELULAS-TRONCO HEMATOPOIETICAS? :
E um tratamento s |y
para as doencas do /9’_
= v Lo
7 ’9/ i J . \ J
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‘ Falando em

O transplante
de células-tronco
hematopoiéticas em si ...

fr1ad ,

E bem parecido a uma tr

pois as células-t
hematopoiéticas ficam armazenadas em uma bolsa plastica e sdo
infundidas no paciente por meio do acesso venoso. O tempo de
infusao dura geralmente de duas a seis horas.

0 PACIENTE RECEBE CELULAS-TRONCO

cilg

»

~;

© 2011 Terese
U.S Govt has

nsiow LLC
rain rights

condicionamento...
E precisoap gem de tral, que iste na
| ao de um que iga chegar aos grandes vasos do
corpo. Assim, sera possivel a ini cao da quimi P

necessaria para destruir a medula 6ssea do paciente, a fim
prepara-lo para receber a nova medula éssea.

PICC - Acesso Central de
Insergao Periférica

CVC - Cateter Venoso Central

E AGORA?

Apods receber as células-tronco i
h topoiéticas do doador, & -
necessario um tempo até que elas

encontrem a medula éssea do

paciente e se multipli Até l1a o iente passara pelo periodo
chamado de APLASIAMEDULAR!!
APLASIA MEDULAR
+Periodo em que ocorre:
Reducao da quantidade das células do gue (hemaci
leucocitos e plaquetas).

*Consequéncias:
-Maior risco de inf

oes e de hemorragias g S

AMBIENTEHOSPITALAR!

Esse quadro s6 terminara quando a dula do ient a

funcionar. =

-~
e

o n it

splante

£
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0 QUE MAIS PODE ACONTECER DEPOIS DO TRANSPLANTE? ALTA HOSPITALAR?

Podem ocorrer EFEITOS ADVERSOS! Quando: - .
R -A comecar afu r;
- Geralmente, transitérios; -Nao tiver mais febre:
- Podem ser graves efou fatais a curto ou longo prazo. - Estiver comendo bem
o - Tiver tratado adequadamente as possiveis infecgdes e
Podem atingir: sangramentos.

EDEPOISDAALTA?

Apos a alta, o paciente devera
sequir as recomendacgbes
fornecidas pela equipe do

transplante, assim como manter
o h 1to ial
regularmente no
Hemocentro/UNICAMP.

Além disso, pode ocorrer:
-REJEICAO damedula transplantada;

-DOENGA DO ENXERTO-CONTRA-O-HOSPEDEIRO AGUDA OU
CR s O paciente devera manter
-Outras DOENGAS MALIGNAS; isolamento domiciliar por
-RECIDIVA da doenca. aproximadamente 3 meses

apos a alta hospitalar.

NAO HA GARANTIA DE CURAI!
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ANEXOS

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Avaliagéo Prospectiva da Compreensao do Paciente Candidato a Transplante
de Medula Ossea Pré e Pds Implementacdo de uma Cartilha Educativa

Responsavel: lvna Baltazar Ribeiro Filgueiras
Orientador: Dr. Marcos Paulo Colella

Numero do CAAE: 57549822.9.0000.5404

Vocé estéd sendo convidado a participar como voluntario de uma pesquisa. Este
documento, chamado Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, visa assegurar seus
direitos como participante e é elaborado em duas vias, uma que devera ficar com vocé
e outra com o pesquisador.

Por favor, leia com atencao e calma, aproveitando para esclarecer suas duvidas.
Se houver perguntas antes ou mesmo depois de assina-lo, vocé podera esclarecé-las
com o0 pesquisador. Se preferir, pode levar este Termo para casa e consultar seus
familiares ou outras pessoas antes de decidir participar. Nao havera nenhum tipo de
penalizagdo ou prejuizo para o seu tratamento se vocé ndo aceitar participar ou retirar
sua autorizagdo em qualquer momento.

Justificativa e objetivos:

O transplante de células-tronco hematopoiéticas (TCTH) é um processo
complexo constituido de varias etapas. E considerado um tratamento potencialmente
curativo para doencgas hematoldgicas. Sendo assim, requer adequado entendimento do
paciente quanto ao procedimento ao qual sera submetido. Esse estudo pretende avaliar
o grau de compreensao do paciente candidato ao TCTH desde a fase pré-transplante
até apés a alta hospitalar; por meio da implementacdo de uma cartilha educativa;
visando, assim, aprimorar o entendimento do paciente durante todo 0 processo e, assim,
reduzir a ndo aderéncia aos cuidados necessarios durante e apds o transplante de
células-tronco hematopoiéticas.

Procedimentos:

Participando do estudo vocé esta sendo convidado a: responder um questionario
sobre os assuntos relevantes durante a realizagdo do TCTH (ex.: tipos de transplante,
etapas do tratamento, complicagbes como a doenca de enxerto-versus-hospedeiro
(DECH) e cuidados ap6s a alta hospitalar) antes e ap6s a exposi¢cdo do contetdo de
uma cartilha educativa acerca do TCTH durante a consulta de pré-transplante. Dessa
forma, ndo seré necessério vir ao Hemocentro fora de datas previstas pelo seu médico.
Além disso, dados referentes ao diagndstico, tipo de transplante, grau de escolaridade
e renda serdo obtidos e registrados em planilha especifica.

Desconfortos e riscos:
O preenchimento do questionario podera gerar desconforto pelo tempo gasto

para sua realizacdo, que serd de aproximadamente cinco minutos. Essa pesquisa nédo
apresenta riscos adicionais aos pacientes.
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Beneficios:

Esta pesquisa ajudar4d a melhorar a qualidade da assisténcia ao paciente
candidato ao TCTH, visando aprimorar a compreenséo dele durante todo o processo do
TCTH e, assim, reduzir a ndo aderéncia aos cuidados necessarios durante e apos o
transplante de células-tronco hematopoiéticas; havendo, dessa forma, beneficio direto
ao participante da pesquisa.

Acompanhamento e assisténcia:

O acompanhamento e assisténcia seguird o plano habitual dos pacientes
candidatos a TCTH tratados no Hemocentro. Os médicos do servi¢o de Transplante de
Medula Ossea fardo as consultas, esclarecendo todas as dlvidas sobre a doenca e
tratamento. Essa pesquisa ndo mudaré o fluxo normal. Além disso, fica assegurado ao
participante da pesquisa plena liberdade de se recusar a participar do estudo e que esta
decisdo ndo acarretara em nenhuma modificagdo no seu seguimento e tratamento.

Sigilo e privacidade:

Vocé tem a garantia de que sua identidade serd mantida em sigilo e nenhuma
informacdo ser4d dada a outras pessoas que ndo facam parte da equipe de
pesquisadores. Na divulgagéo dos resultados desse estudo, seu nome n&o seré citado.
Os resultados desse estudo ndo servirdo para mudanca de tratamento, portanto ndo
estardo expostos no prontuario médico.

Ressarcimento e Indenizacéo:

A aplicacdo do questionario para o presente estudo serd realizada durante o
atendimento de rotina dos pacientes candidatos a TCTH acompanhados pela equipe de
Transplante de Medula Ossea do Hemocentro. Entretanto, caso seja necessaria a
presenca do participante fora da rotina de atendimento, havera o ressarcimento das
despesas decorrentes da participacdo da pesquisa, tais como transporte e alimentacao,
para o participante e seu acompanhante quando for o caso. O participante da pesquisa
terd a garantia ao direito a indenizagdo diante de eventuais danos decorrentes da
pesquisa.

Contato:

Em caso de duvidas sobre a pesquisa, vocé podera entrar em contato com o
pesquisador IVNA BALTAZAR RIBEIRO FILGUEIRAS, ambulatério de hematologia,
Hemocentro/Unicamp, Rua Carlos Chagas 480, Bardo Geraldo, Campinas/SP.
Telefone: (19) 35218740.

Em caso de denuncias ou reclamacdes sobre sua participacdo e sobre questdes
éticas do estudo, vocé podera entrar em contato com a secretaria do Comité de Etica
em Pesquisa (CEP) da UNICAMP das 08:30hs as 11:30hs e das 13:00hs as 17:00hs na
Rua: Tessdlia Vieira de Camargo, 126; CEP 13083-887 Campinas — SP; telefone (19)
3521-8936 ou (19) 3521-7187; e-mail: cep@fcm.unicamp.br.

O Comité de Etica em Pesquisa (CEP).

O papel do CEP é avaliar e acompanhar os aspectos éticos de todas as pesquisas
envolvendo seres humanos. A Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP), tem
por objetivo desenvolver a regulamentacdo sobre protecdo dos seres humanos
envolvidos nas pesquisas. Desempenha um papel coordenador da rede de Comités de
Etica em Pesquisa (CEPs) das instituices, além de assumir a funcédo de 6rgéo consultor
na area de ética em pesquisas

Consentimento livre e esclarecido:

ApOs ter recebido esclarecimentos sobre a natureza da pesquisa, seus objetivos,
métodos, beneficios previstos, potenciais riscos e o incbmodo que esta possa acarretar,
aceito participar e declaro estar recebendo uma via original deste documento assinada


mailto:cep@fcm.unicamp.br
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pelo pesquisador e por mim, tendo todas as folhas por noés rubricadas:

Nome do (a) participante:

Contato telefénico:

e-mail (opcional):

Data: / /
(Assinatura do participante ou nome e assinatura do seu RESPONSAVEL LEGAL)

Responsabilidade do Pesquisador:

Asseguro ter cumprido as exigéncias da resolucdo 466/2012 CNS/MS e
complementares na elaboracdo do protocolo e na obtengdo deste Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido. Asseguro, também, ter explicado e fornecido uma
via deste documento ao participante. Informo que o estudo foi aprovado pelo CEP
perante o qual o projeto foi apresentado e pela CONEP, quando pertinente.
Comprometo-me a utilizar o material e os dados obtidos nesta pesquisa exclusivamente
para as finalidades previstas neste documento ou conforme o consentimento dado pelo
participante.

Data: / /

(Assinatura do pesquisador)
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PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da PquIJISI:A\I’ALIAGﬁ'D PROSPECTIVA DA COMPREENSAD DO PACIENTE CANDIDATO A
TRANSPLANTE DE MEDULA OSSEA PRE E POS IMPLEMENTAGAC DE UMA
CARTILHA EDUCAT VA,

Pesquisador; IVNA BALTAZAR RIBEIRO FILGUEIRAS

Area Tematica:

Versfo: 2

CAAE: 57549822 9.0000.5404

Instituigao Proponente: Centro de Hematologia e Hemolerapia - HEMOCENTRO
Patrocinador Principal: Financiamento Praprio

DADOS DO PARECER

Nomero do Parecer. 5,448 334

Apresentacio do Projeto:

As informagies contidas nos campos"Apresaentagio do Projeto”, "Objetivo da pesquisa” e "Avaliagio dos
Riscos e Beneficios® foram obtidas dos documentos apresentados para apreciacio élica e das informagbes
inseridas pelo Pesquisador Responsdvel do estudo, na Plataforma Brasil, Introdugho:O transplante de
células-tronco hematopoieticas (TCTH), descoberto no inicio dos anos 1950, tem comao objetivo ser
patencialmente a cura para neoplasias hamataldgicas e para oulras doangas congénitas & adquindas do
sistema hematopaiéticol; embara, mesmao tendo avangado tecnicamente, aumentando a seguranga em sua
realizagio nos pacientes com indicagio para tal procedimento, ainda permanega significativa a mortalidade
& a morbidade relacionadas a essa modalidade lerapéutica, 2E um procedimento complexo, qua anvobie
esquemas de condiclonamento intensivos, tempo prolongadeo de intemagho hospitalar e efeitos adversos,
coma acometimento de pele e de trato gastrointestinal ;3 além de exigir a necessidade de suporte familiar,
financaira & motivacional durante todo o processo. 2Essa terapéutica, porém, tem am sua complexidaded o
desafio de ser kealmente compreendida em sua plenitude pelos pacienies. Esse processo requer, entao, o
esclarecimanta por parte dos profissionais de sadde na lentaliva de abler o consequente entendimeanta
daqueles que se submelerdo a ele; devendo ser adequadamente eucidadas etapas desde a indicagio do
transplante e da escolha de doadores compativeis ak a infusio em si e 0s cuidados apds a alta hospitalar5;
avalianda, assim, os riscos a
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o beneficios dessa opgho terapdutica juntamente com o paciente. Dessa forma, faz-se necessdrio o
aprimaramento da assisténcia a esses pacientes, por meio de mais adequada comunicagho de educagho
am salde, comao forma de fornecer esclaracimentos mais didaticos acarca de todo o processo qua anvobe o
transplante de células-troneo hematopokéticas; a fim de gerar menos dividas e de promover mais confianga
ao paciente.Messe contexlo, visando & melhoria da qualidade da assisténcia ao paciente candidato ao
transplante de células-tronco hematopaiéticas no Hemoceantro da Universidade Estadual de Campinas
(UNICAMP), propomos um estudo de avaliagho prospectiva de pardmetros de qualidade relativos &
assisténcia do paciente candidato ao TCTH antes & dapaois da criagio de um instrumanto (uma carfilha do
paciente candidato ao TCTH) que possa facilitar o entendimento do paciente durante odo o processo no
qualo TCTH esta emvolvido, Hipdtese: O fransplanie de células-tranco hematopoiéticas (TCTH) tem em sua
complaxidade um abstaculo ao enlendimenio dos pacientes que se submelerdo a ele. E composto de varias
etapas, que abrangem desde a consulta de pré-transplante e o transplante propriamente dito até os
cuidados pds-alta hospitalar, Justifica-se, entéo, o presente estudo como uma forma de melharia da
qualidade da assis¥ncia, visando aprimorar a compreensio do pacients duranie todo o processo a, assim,
reduzir a ndo aderéncia aos cukdados necessarios durante e apds o transplante de células-tronco
hematopoiéticas, Metodologia Proposta; Serd feita uma analise comparativa scbre o entendimento dao
processo do TCTH de pacientas candidatos ao TCTH no Hemocentro/ UMICAMP antes & apds a
implementagiio da cartiha educativa. Serdo analisadas as seguintes vanaveis por melo de questiondno (pré-
teste e pds-teste) padronizado. tipos de ransplanie, etapas do tratamento, complicaghes como a doenca de
anxerio-varsus-hospedeiro (DECH) e cuidados apds a alta hospitalar. Serfo incluldos no estudo os
pacientes atualmente em seguimento com a Hematlogia e Hamaterapia da UNICAMP que estejam na fila
para TCTH. Os pacientes receberfio uma cartilha educativa com as seguintes informagbes: conceitos
bésicos, tipos de transplante, prepara¢ho para o transplante, etapas do tratamento, efeitos colaterais,
doenga de enxerto-versus-hospedeiro (DECH), cuidados pds-transplante, Critério de Inclusio; Pacienies, de
18 aos 70 anaos, candidatos ao transplante de células-tronco hematopokéticas @ que assinaram terma de
consenimento ivre & esclarecido para participagio no presente estudo. Critério de Exclusio: Pacienies com
contraindicagho ao transplante de células-traonco hematopoiéficas,

Objetivo da Pesquisa:

Ohbjetivo Primario: Tendo em vista os fatos acima citados, 0s nossos objetivos sfio- Avaliar de forma
prospectiva & comparativa a qualidade da assisténcia ao paciente candidato ao TCTH no Hemocentro & no
Hospital das Clinicas (HC) da UNICAMP antes e depais da implemantagao de uma
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cartilha educativa sobre o processo do transplante de células-tronco hematopokéticas para os pacientes em
seguimanto em nosso servigo, - Avaliar o impacto da carfilha informativa na compreensfio dos pacientes
candidalos ao transplante de células-tronco hematopoiéticas sobre o procedimento ao qual serdo
submetidos.- Avaliar o perfil socloecondmico dos pacientes candidatos ao TCTH e sua interferéncia na
compreensio do processo relacionado ao transplante,

Avallacio dos Riscos o Beneficios:

Segundao informaghes do pesquisador;Riscos; Mo se aplica, Beneficios; Facilitar o entendimenta do
pacienla no que concemea a lodo o processo pelo qual o TCTH estd envaolvido; sendo fornecido um
questiondrio contendo as informaghes relevanies sobre o procedimento, para preenchimento antes e apds a
explanacio do conleddo da carilha: visando avaliagao da efetividade desse novo dispositiva.

Comentarios e Consideragies sobre a Pesquisa:

Trata-ze do projeto AVALIACAOQ PROSPECTIVA DA COMPREENSAC DO PACIENTE CANDIDATO A
TRAMSPLANTE DE MEDULA OSSEA PRE E POS IMPLEMENTACAD DE UMA CARTILHA EDUCATIVA
cuja pesquisadora principal & WNA BALTAZAR RIBEIRO FILGUEIRAS, \ando como assistente de pesquisa
Nicete Romano & na equipe de pesquisa: Afonso Celso Vigorito, LORENA BEDOTT| RIBEIRC e do Prof,
Dr.Marcos Paulo Colella do Hemocentra/Unicamp, A finalidade do projeto & a tese de mestrado Profissional
do Programa de Pas-Graduago am Ciéncia Aplicada a Qualificagio Médica. A Instituigio proponenta é o
Hemacentro/Unicamp. Para avaliagho de 20 participantes, o orgamento previsto & de RS 500,00 com
financiamento praprio.

Conslderagdes sobre o8 Termos de apresentacio obrigatéria:

Foram analisados os seguintes documeantos de apresentacio obrigataria:
1.PE_INFORMACOES_BASICAS_DO PROJETO 1925937 pdf de 200052022

2 Texto_resposta_pendencia_20052022 pdf de 20/05/2022

ATCLE_resposta_pendencia_20052022 pdl de 2000572022

4. Resposta_pendencia_20052022 pdfde 20/05/2022

Recomendagdes:

& Comissao Maclonal de Etica em Pesquisa (Conep), do Conselho Nacional de Salde (CNS) orienta a
adogho das diretrizes do Ministério da Sadde (MS) decorentes da pandemia causada pelo Coronavinus
SARS-CoV-2 (Covid-18), com o objetiva de minimizar os potenciais riscos 8 sadde e a integridade dos
paricipantes de pesquisas e pesquisadores,

De acordo com carta circular da CONER infitulada “ORIENT AGZOES PARA CONDUGCAD DE PESQUISAS
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E ATIVIDADE DOS CEP DURANTE A PANDEMIA PROVOCADA PELO CORONAVIRUS SARS-COV-2
({COVID-19) publicada em 09/05/2020, referente ao item |, "Orientagbes para Pesquisadores™

- Aconselha-se a adogio de medidas para a prevengdo e gerenciamento de todas as atividades de
pesquisa, garantindo-se as agdes primordials 4 salde, minimizando prejulzos e potenciais riscos, akém de
prover cuidado e preservar a integridade e assisténcia dos parficipanies e da equipe de pesquisa,

- Em observancia as dificuldades opaacionais decomenies de todas as medidas impostas pela pandemia do
SARS-CoV-2 (COVID- 19), & necessdrnio zelar pelo melhor interesse do participante da pesquisa, mantendo-
oinformado sobre as modificacbas do protocadlo de pesquisa que possam afeld-lo, principalmente sa houver
ajuste na condugho do estudo, cronograma ou plano de trabalho,

- Caso sejam necessanos a suspensdo, intemupgiio ou o cancelamento da pesquisa, em decorréncia dos
riscos impravisivais aos padicipantes da pasquisa, por causas direlas ou indirelas, caberd aos
investigadores a submissao de notificagao para apreciagho do Sistema CEP/Conep.

- Nos casos de ensaios clinicos, & pemmitida, excepcionalmente, a tramitagio de emendas concomitantes &
implamantagio de modificacies/alteragdes no protocolo de pesquisa, visando 4 seguranga do participanta
da pesquisa, assim como dos demais envolvidos no contexto da pesquisa, evitando-se, ainda, quando
aplicavel, a interrupgio no tratamento dos paricipantes da pesquisa, Eventualmente, na necessidade de
madificar o Termo de Consentimento Livre e Esclarecida (TCLE), o pesquisador deverad proceder com a
novo consentimento, o mais breve possivel.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

Lista de inadequaghes e pendéncias emitidas no parecer CEP no ; 5.380.900:

Pendéncia 1. Na primeira pagina deve constar: Nome, fungio, local de trabalho enderego e telefones para
contato, de cada um dos pesquisadores, além de informar enderego curriculo plataforma lattes (informar
idantificagdo hitp:/Mattes. cnpg.brf)

Resposta:ivna Baliazar Ribeiro Filgueiras (aluna / pesquisadora), Hemocentra / Unicamp

Cumricula Lattes; hitp:/lattes.cnpq. br/G7 6T 548281732618, Enderego profissional; Universidade Estadual de
Campinas,Faculdade de Ciéncias Médicas, Departamento de Clinica Médica. Rua: Cardos Chagas, 480
(dentro do Campus UNICAMP) - Caixa Postal 6198 Cidade Universitiria — Campinas,
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SPCEP: 13081970 Telefone: (19) 35218740 Fax: (19) 35218600

Assinatura;

Praf*. Dr® Marcos Paulo Colella (orientador), Hemocentro / Unicamp Curriculo Lattes:
hitp:/Aattes.cnpg.br/454 3544861776752 Enderego profissional: Universidade Estadual de Campinas,
Faculdade de Ciéncias Médicas, Departamento de Clinica Méadica,

Rua: Carlos Chagas, 480 (dentro do Campus UNICAMP) - Caixa Postal 6198 Cidade Universitaria —
Campinas, 5P CEP: 13081970 Telefone: (18) 35218740 Fax: (19) 35218600

Assinalura:

Lorena Bedotti Ribeiro, Hemocentro / Unicamp, Lattes: htp/attes.cnpg. bri952200 7093695044

Endereco profissional; Universidade Estadual de Campinas, Faculdade de Ciéncias Madicas, Departamenta
de Clinica Médica.Rua: Carlos Chagas, 480 (dentro do Campus UNICAMP) - Caixa

Postal 6198 Cidade Universitiaria = Campinas, SP CEP: 13081970 Telefone: (19) 35218740 Fax: {(19)
35218600 Assinatura:

Dr. Afonso Calso Vigorito, Hemosentro/Unicamp Lattes:hittp:/dattes cnpg brf4 919580 788036380

Enderego profissional: Universidade Estadual de Campinag, FCM, Departamento de Clinkca Médica Rua:
Carloas Chagas, 480 (dentro do Campus UNICAMP) - CxPostal 6198 Cidade Universitaria — Campinas, 5P
CEP: 13081970 Telefone: (19) 35218740 Fax: (19) 35218600

Andlise: Pendéncia atendida

Pendéncia 2, Mo item cronograma, consta a data de 04/2022 a 12/2022 para Assinatura dos TCLEs,
Aplicagdo do questionério e Entraga da cartilha. Conforme a resolugio 466/12 do CNS/MS o cronagrama
deverd ser adequado com a data de inicio da pesquisa, posterior a aprovagho do projeto pelo CEP Meste
casa, intaressa o momento da coleta de dados ou selecio dos participantes, Coma o projeto encantra-sa
ainda em avaliagio pelo CEP, solicita-se justificativa caso j4 tenha sido iniclado. Caso nfo, solicita-se
adequagho,

Resposta:Assinatura dos TCLEs 052022 a 122022 - Aplicacio do questionario 052022 a

1272022,

Analise:Pela resposta, a pendéncia ndo foi atendida, Entretanto, como no arquivo
PB_INFORMACOES BASICAS DO _PROJETO 1825837 pdf o inicio da coleta e aplicago do TCLE fai
cornigido para 01/07, esta resposta serd considerada sem pendéncia.

Em relagio ao arquiva TCLE_mestrado. pdf:

Pandéncia 1. no item desconforto acrescantar a eslimativa do tempo necessario para preanchimanta do
questionario,

Respasta:Desconfortos e fscos:O preanchimento do questionanio podera gerar desconforto pako
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tempo gasto para sua realizagho, que serd de aproximadamente cinco minutos. Essa pesquisa néo
apresenta riscos adicionais aos pacientes,

Andlise: Pandéncia atendida

Pendéncia 2. Em acompanhamento e assisténcia, O TCLE deve assegurar, de forma clara e afimativa, que
a individuo tem plena liberdade de se recusar a participar do estudo e que esta decisfio nfio acametard em
nanhuma madificagio no seu seguimento & tratamenio.

Resposta:Acompanhamento e assisténcia:l acompanhamento e assisiéncia seguird o plano habitual dos
pacientes candidatos a TCTH tratados no Hemocenino, Os médicos do searvigo da

Transplante de Medula Ossea fario as consultas, esclarecendo lodas as dividas sobre a doenga e
tratamento, Essa pesquisa ndo mudard o fluxo nomal, Am disso, fica assegurado ao paricipante da
pasquisa plena libardade de se recusar a participar do estudo & que asla decisdo ndo acarretard am
nenhuma modificagho no seu seguimento e tratamento.

Analise Pendéncia atendida

Pendéncia 3. Mo item Ressarcimanto e Indenizagso, deve sar garanfido ao participante da pesquisa a seu
acompanhante o ressarcimento de despesas decomentes da participagdo na pesquisa nos dias em que for
necessaria sua presenca para a colets de dados fora da rotina, Solicitamos que seja assegurado,de forma
clara a afirmativa, que o participante da pesquisa tem direito 4 indenizacio em casos de danos decamanias
da pesquisa.

Resposta:Ressarcimento e Indenizagfio:A aplicagio do quesfiondrio para o presenie estudo serd realizada
duranle o atendimento de rolina dos pacientes candidalos a TCTH acompanhados pala equipe de
Transplante de Medula Ossea do Hemocentro, Entretanto, caso seja necesséria a presenga do participante
fora da rotina de atendimento, haverd o

ressarcimento das despesas decomentes da participagho da pesquisa, tals como ransporte e alimentagio,
para o participante & seu acompanhante quando foro caso, O parficipante da pesquisa terd a garanfia ao
diraito a indenizagao diante de evanluais danos decomeantas da pesquisa.

Andlise: Pendéncia atendida

Consideragdes Finais a critério do CEP:
- O participante da pesquisa deve receber uma via do Termo de Consentimento Livre & Esclarecido, na
Integra, por ele assinado (quando aplicavel),

= O participante da pesquisa tem a liberdade de recusar-se a participar ou de retirar seu consentimento em
quakjuer fase da pesquisa, sem penalizagio alguma e sem prejulzo ao seu
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culdade (quando aplicivel).

- O pesquisador deve desermvolver a pasquisa conforme dalineada no protocolo aprovado. Se o pasquisador
considerar a descontinuagho do estudo, esta deve ser justificada e somente ser realizada apds andlise das
razfes da descontinuidade pelo CEP que o aprovou, O pesquisador deve aguardar o parecer do CEP
quanta & descontinuagio, excela quando perceber risco ou dano ndo pravisto ao paricipante ou quandao
congtatar a superioridade de uma estratégia diagndstica ou terapéutica oferecikda a um dos grupos da
pesquisa, isto &, somante am caso de necessidade de agdo imediata com intuito de proteger os
participan tes.

-0 CEP deve ser informado de lodos os efeitos adversos ou fatos relevanias que alterem o curso narmal do
estudo, E papel do pesquisador assegurar mediklas imediatas adequadas frente a evento adverso grave
acomido (mesmo que tenha sido em outro centro) e enviar nofificagio ao CEP e & Agéncia Nacional de
Wigilancia Sanitaria — ANVISA — jurto com seu posicionamanto.

- Eventuais modificagdes ou emendas ao protocalo devem ser apresentadas ao CEP de forma clara e
sucinta, identificando a parte do protocolo a ser modificada e suas justificativas e aguardando a aprovagso
do CEP para continuidade da pesquisa. Em casode projetos do Grupo | ou || apresentados anterlormente &
ANVISA, o pesquisador ou patrocinadaor deve envia-las também & mesma, junto com o parecer apravatdnio
do CEP, para serem juntadas ao protocolo inicial.

- Ralaldrios parciais e final devem ser apresentados ao CEP, inicialmenle seis mases apds a dala destle
parecer de aprovagio € ao témino do estudo,

“Lembramos que sagundo a Resolugio 466/2012 | item X).2 letra &, “cabe ao pesquisador apresentar dados
soliciados pelo CEP ou pela COMEP a qualgquer momenta”.

-0 pasquisador deve manter os dados da pesquisa em arquivo, fisico ou digital, sob sua guarda &
responsabilidade, por um perfodo de 5 anos apds o término da pesquisa.
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Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Necessita Apreciagdo da CONEP:

Néaa

CAMPINAS, 03 de Junho da 2022

Tipo Documento Arquivo Postagam Autor Situagio
Infarmagies Basicas|PE_INFORMACOES_BASICAS DO _P | 20/052022 Aceito
Proj 7 09:24:42
Projeto Detalhado/ |Texto_resposta_pendencia_20052022p| 20/052022 |Nicete Romano Aceito
Brachura df 09:24:29
Investigadar
TCLE /Termos de | TCLE_resposta_pendencia_20052022.p] 20/052022 |Nicele Romano Aceito
Assentimanta / df 09:24:19
Justificativa da
Ausénecia
Outras Resposta_pendencia_20052022 pdf 20/05/2022 |Micetls Romanao Acailo
09:24:10
Falha de Rosto Falha_Raosto,pdf 06/04/2022 | Micete Romano Aceito
08:48:04
Outros Vinculo_funcional jpg 06/04/2022 |Nicele Romano Aceito
09:46.03
Qulros Questionano_mastrado. pdf 05/04/2022 |MNicele Romana Acaito
13:31:07
TCLE /Termas de | TCLE_mestrado.doc 05/04/2022 | Micete Romano Aceito
Assentimento / 13:30:28
Justificativa de
Auséncia
TCLE / Termos de | TCLE_mestrado.pdf 05/04/2022 [ MNicele Romana Acaito
Aszsanlimento / 13:30:20
Justificativa de
Projeto Detalhado/  |Projeto_CEP_mestrado. pdf 05/04/2022 |Nicele Romano Aceito
Brachura 13:20:07
| Investigador
Situagio do Parecer
Apravada

Assinado por:

Renata Maria dos Santos Celeghini

{Coordenador(a))

Endarego: Rua Tessslia Visra de Camarga, 126, 1° andar do Préddio | daFacudade de Ciéncas Mddcas
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