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TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

O Senhor (a) estd sendo convidado (a) como voluntario (a) a participar da
pesquisa “Aumento preemptivo do fator estimulador de coldnias de granuldcitos no
quarto dia de mobilizacido para transplante de células-tronco hematopoiéticas
autélogo em mieloma multiplo a partir da contagem de células CD34+. Neste estudo
pretendemos avaliar a eficacia da dobra da dose do medicamento utilizado para coleta
das células-tronco em pacientes portadores de Mieloma Multiplo. O motivo que nos
leva a estudar é desenvolver uma nova estratégia para coleta das células.

Para este estudo adotaremos os seguintes procedimentos: serdo coletadas
amostras de sangue no 1°, no 4° e no 5° dia da medicagdo para coleta das células-
tronco. Caso o sr(a) ndo atinja o nimero de células suficientes para coleta de células
no quarto dia, iremos dobrar a dose da medicacdo ou permanecer com a mesma dose.
Os riscos envolvidos na pesquisa consistem em “potencializacao de efeitos colaterais

da medicacdo devido ao aumento de dose ou incapacidade de atingir a contagem de

células devido a manutencdo da dose”. A pesquisa contribuira para “determinar qual

o grupo de pacientes gue se beneficia do aumento da dose da medicacdo, além de

ser uma alternativa para centros do Sistema Unico de Saide que n3o contam com

outras medicacoes utilizadas para a coleta das células-tronco.

Para participar deste estudo vocé ndo terd nenhum custo, nem receberd
gualquer vantagem financeira. Apesar disso, caso sejam identificados e comprovados
danos provenientes desta pesquisa, o Senhor (a) tem assegurado o direito a
indenizacdo. O Sr. (a) serd esclarecido (a) sobre o estudo em qualquer aspecto que
desejar e estard livre para participar ou recusar-se a participar. Poderd retirar seu
consentimento ou interromper a participacao a qualquer momento. A sua participagdo
é voluntaria e a recusa em participar ndo acarretard qualquer penalidade ou
modificacdo na forma em que o Sr. (a) é atendido (a) é atendido pelo pesquisador, que
tratara a sua identidade com padrdes profissionais de sigilo, atendendo a legislacao
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brasileira (Resolugdo N2 466/12 do Conselho Nacional de Saude), utilizando as
informacdes somente para os fins académicos e cientificos.

Os resultados da pesquisa estardo a sua disposicdo quando finalizada. Seu
nome ou o material que indique sua participagdao nao serd liberado sem a sua
permissdo. O (A) Senhor (a) ndo serd identificado (a) em nenhuma publicacdo que
possa resultar deste estudo. Os dados e instrumentos utilizados na pesquisa ficardo
arquivados com o pesquisador responsavel por um periodo de 5 (cinco) anos, e apds
esse tempo serao destruidos. Este termo de consentimento encontra-se impresso em
duas vias originais, sendo que uma via sera arquivada pelo pesquisador responsavel,
na Unidade de Hematologia do Hospital Universitario da Universidade Federal de Juiz
de Fora (HU-UFJF) e a outra serd fornecida ao Senhor (a).

Eu, , portador do

documento de Identidade fui informado (a) dos objetivos do

estudo “Aumento preemptivo do fator estimulador de col6nias de granuldcitos no
quarto dia de mobilizagcdo para transplante de células-tronco hematopoiéticas
autdlogo em mieloma miuiltiplo a partir da contagem de células CD34+”, de maneira
clara e detalhada e esclareci minhas duvidas. Sei que a qualquer momento poderei
solicitar novas informacdes e modificar minha decisdo de participar se assim o desejar.

Declaro que concordo em participar desse estudo. Recebi uma via deste termo
de consentimento livre e esclarecido e me foi dada a oportunidade de ler e esclarecer
as minhas duvidas.

Juiz de Fora, de de
Nome e assinatura do (a) participante (a) Data
Nome e assinatura do (a) pesquisador (a) Data
Nome e assinatura da testemunha Data

Em caso de duvidas com respeito aos aspectos éticos deste estudo, vocé podera
consultar o Comité de Etica em Pesquisa HU-UFJF:

Rua Catulo Breviglieri, s/n? - Bairro Santa Catarina
CEP.: 36036-110 - Juiz de Fora— MG
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Telefone: 4009-5167

E-mail: cep.hu@ufijf.br
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