NATIONAL MARROW DONOR PROGRAM® (NMDP [Programa Nacional de Doac&o de
Medula Ossea]) e Center for International Blood and Marrow Transplant Research
(CIBMTR [Centro Internacional de Pesquisa Hematoldgica e de Transplante de Medula
Osseal)

Contribuicao de uma amostra de sangue para Repositorio de Amostras de Pesquisa do
Programa Nacional de Doacéo de Medula Ossea

Termo de consentimento para pesquisa de doagéo alogénica de adultos

l. CONVITE E PROPOSITO
O Programa Nacional de Doagéo de Medula Ossea e o Centro para Pesquisa
Internacional de Transplante de Sangue e Medula Ossea (Center for International Blood
and Marrow Transplant Research, CIBMTR) o convidam a participar do Repositorio de
Amostras de Pesquisa. Um repositorio € um local onde amostras de sangue séo
congeladas e armazenadas. As amostras de sangue sdo usadas para pesquisa.

O NMDP/CIBMTR esta tentando saber mais sobre o que faz os transplantes de medula

0ssea, células-tronco do sangue e corddo umbilical darem certo. Embora os estudos

exatos nos quais as amostras do Repositdrio de Pesquisa podem ser usadas ndo serem

conhecidos neste momento, 0 que se segue sao tipos de estudos em que essas amostras

podem ser incluidas. Estudos para:

e melhorar a compreensdo da compatibilidade de tecidos de doadores e receptores
relacionados e néo relacionados;

e determinar e avaliar os fatores que afetam o resultado do transplante;

e estudar a distribuicdo dos tipos de tecido em populacgdes; por exemplo, varias racas e
grupos étnicos, para auxiliar a desenvolver métodos que melhorem a compatibilidade
do tecido entre doadores e receptores.

Além disto, os pesquisadores poderdo realizar estudos com as amostras de sangue
armazenadas que ndo tenham mais a identificacdo de quem as doou. Nesses estudos, ndo
sera possivel saber quem forneceu as amostras utilizadas. O NMDP/CIBMTR podera
permitir que os pesquisadores utilizem essas amostras anénimas para estudos de diversos
tipos, inclusive estudos de outros tipos que ndo os listados acima ou estudos néo
relacionados a transplantes.

1. PROCEDIMENTOS
Se vocé concordar em participar do Repositério de Amostras de Pesquisa, uma amostra
de sangue (de uma a duas colheres de sopa) sera coletada de uma veia do seu brago. O
sangue sera coletado imediatamente antes da doacdo de medula éssea ou de células-
tronco do sangue, ou logo ap6s a doacgdo. A sua amostra de sangue serd congelada e
guardada indefinidamente e podera ser usada em estudos de pesquisa no futuro. As
células do seu sangue podem ser cultivadas em laboratério para haver uma maior
quantidade delas que possam ser usadas em pesquisas. O DNA, a parte genética das
células, pode ser usado em alguns dos estudos.

Todas as pesquisas que usem amostras de sangue precisam ser previamente aprovadas
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por um grupo de cientistas do NMDP/CIBMTR e do Comité de Superviséo do
Repositorio (Repository Oversight Committee). O NMDP também analisara o estudo
proposto para assegurar que a pesquisa condiz com os tipos de estudo descritos acima.

POSSIVEIS RISCOS E BENEFICIOS DA PARTICIPAGAO NO REPOSITORIO DE
AMOSTRAS DE PESQUISA

E provavel que a coleta da amostra de sangue cause um pequeno incdmodo no local onde
0 sangue for retirado do seu brago. Por exemplo, pode ocorrer um pouco de sangramento
e/ou um pequeno hematoma. A infeccdo € rara, mas pode ocorrer. Caso se sinta
incomodado em ver sangue, vocé pode sentir tontura ou desmaiar.

H& um pequeno risco de que uma pessoa ndo autorizada possa descobrir qual amostra de
sangue é a sua. O seu centro de doacdes e 0 NMDP/CIBMTR tém procedimentos
implantados para manter os seus dados em sigilo. Nenhuma informacao que revele a sua
identidade sera disponibilizada aos pesquisadores nem publicada ou apresentada em
reunides cientificas.

Vocé ndo sera ajudado por participar do Repositério de Amostras de Pesquisa. Porém,
esta pesquisa pode ajudar futuros pacientes que precisem de transplante.

IV.  SIGILO
O seu centro de doagOes e 0o NMDP/CIBMTR ndo informaréo intencionalmente que vocé
esta participando do Repositorio de Amostras de Pesquisa. O NMDP/CIBMTR se
empenhard para assegurar que ninguém de fora do NMDP/CIBMTR venha a saber que a
amostra é sua.

V. REEMBOLSO E CUSTOS
Vocé nado sera remunerado por participar do Repositorio de Amostras de Pesquisa. Nao
custara nada para vocé participar do Repositorio de Amostra de Pesquisa.

VI.  APARTICIPACAO E RETIRADA DO REPOSITORIO DE AMOSTRAS DE PESQUISA
SAO VOLUNTARIAS
Cabe a vocé decidir se quer ou ndo participar do Repositorio de Pesquisa. Mesmo que
opte por ndo participar, vocé ainda estara apto a obter todos os servicos de doagdo a que
tiver direito e ndo perderd nenhum dos beneficios que deveria receber.
Se decidir participar do Repositério de Amostras de Pesquisa, poderd mudar de idéia a
qualquer momento no futuro. Se vocé sair, a sua amostra de sangue sera destruida. Isto
ndo afetard o seu relacionamento com o seu centro de doa¢Ges nem com o
NMDP/CIBMTR.

VII.  ALTERNATIVA A PARTICIPA(;AO
Vocé pode optar por ndo participar do Repositério de Amostras de Pesquisa. Se optar por
ndo participar do Repositério de Amostras de Pesquisa, a sua medula éssea ou as suas
células-tronco do sangue ainda serdo usadas em transplante para o receptor pretendido,
mas a amostra de sangue nao sera coletada nem enviada para o Repositorio de Amostras
de Pesquisa.
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VIII.

EM CASO DE LESAO DURANTE A DOAC}AO DE SANGUE PARA O REPOSITORIO
DE AMOSTRAS DE PESQUISA

O risco de lesBes, para vocé, é considerado como sendo pequeno. Porém, se uma lesédo
ocorrer, vocé recebera tratamento (inclusive primeiros socorros, tratamento de
emergéncia e outros tratamentos de salde necessarios). O NMDP pagara por esse
tratamento para doadores ndo aparentados. Ligue para o coordenador do centro de
doacGes imediatamente pelo (ndmero de telefone) se
qualquer lesdo ocorrer. <Para doadores aparentados, 0s centros de transplante deverdo
incluir a redacao padronizada local referente a lesdes de participantes de pesquisa.>

Vocé ndo renunciara a nenhum direito ao assinar este termo.

PERGUNTAS OU PREOCUPACOES

Se tiver davidas, preocupacdes ou queixas sobre o Repositério de Amostras de Pesquisa,
entre em contato com (diretor médico)
pelo ou

(coordenador) pelo

Se tiver davidas ou preocupacdes sobre 0s seus direitos como participante de pesquisa ou
sobre os riscos e lesdes em potencial, entre em contato com Roberta King, administradora
do IRB do NMDP, pelo telefone 1 (800) 526-7809. Se desejar entrar em contato com
uma terceira parte independente e ndo envolvida com este estudo acerca de problemas,
preocupacdes, perguntas, informagdes ou sugestdes, entre em contato com o Programa de
apoio ao doador do NMDP pelo telefone 1 (800) 526-7809, ramal 8710. VVocé recebera
uma copia deste termo de consentimento para 0s seus arquivos.

DECLARACAO DE CONSENTIMENTO DO DOADOR/PARTICIPANTE

Li este termo de consentimento e tive a oportunidade de fazer perguntas. Concordo
voluntariamente em participar do Repositério de Amostras de Pesquisa. A minha amostra
de sangue pode ser coletada e usada em pesquisas do repositério de amostras, do modo
definido no termo de consentimento.

Assinatura do doador/participante Data

Nome do doador/participante em letra de forma NATIONAL MARROW DONOR PROGRAM®

(Programa Nacional de Doagéo de Medula Ossea)

COMITE DE ETICA EM PESQUISA
(INSTITUTIONAL REVIEW BOARD)

DATA DE APROVACAO DO TERMO DE
CONSENTIMENTO:

30 DE JULHO DE 2011

Né&o assinar este termo depois da
data de validade: 29 de julho de 2012

Certificagéo do profissional de aconselhamento em

assisténcia médica

Certifico que a natureza e o proposito, os beneficios potenciais e 0s riscos possiveis
associados a doagdo de uma amostra de sangue para o0 Repositorio de Amostras de
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Pesquisa foram explicados a pessoa acima e que todas as perguntas sobre estas
informacdes foram respondidas.

Profissional de Saude responsavel Data
pelo aconselhamento

Uso de intérprete: informe se o participante ndo for fluente em inglés e tiver sido usado um intérprete
para obter o consentimento.

Nome do intérprete em letra de forma: Data:

Assinatura do intérprete: Data:

Uma traducéo oral deste documento foi apresentada ao participante em
(idioma) por uma pessoa fluente em inglés e em
(idioma). Consulte a documentagéo do adendo ao formulario reduzido em anexo.
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