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Patientinformation & samtycke Autolog stamcellsskérd och stamcellstransplantation

Inledning

Denna information ar skriven for att ge dig och dina anhériga information och vagledning
infor stamcellsinsamling med efterféljande autolog stamcellstransplantation och den utgor
ett komplement till den muntliga information du far av din patientansvariga lakare.

Beslutet att foresla dig en autolog stamcellstransplantation som led i behandlingen av din
sjukdom har skett efter samrad mellan din lakare och transplantationslakarna. Det ar
angelaget att du ar informerad om vad detta beslut ar grundat pa och vilka méjligheter -
men ocksa risker - transplantationen innebar. Ytterligare fragor fore transplantationen
besvaras i forsta hand av din lakare, eller av vara transplantationskoordinatorer. Fragor som
galler stamcellsinsamling besvaras av Aferesmottagningen. Du kan aven fa stod av kurator
och via Blodcancerforeningen i Vastsverige. Var personal ar specialutbildad och kunnig. Stall
garna fragor!

Vad ar en autolog stamcellstransplantation?
Den autologa stamcellstransplantation ar ett led i behandlingen av vissa cytostatika kansliga
sjukdomar och hela proceduren beskrivs i denna information.

Principen ar att man:

1. samlar in och fryser ner blodbildande stamceller sa kallad stamcellsskérd

2. ger patienten en mycket stark cytostatikabehandling

3. ger tillbaka, transplanterar, stamcellerna for att undvika bestaende skador pa benmargen.

Stamcellsskord

Stamcellerna samlas vanligen in fran blodet vid en stamcellsaferes, ett slags centrifugering
dar olika blodceller kan separeras. Ibland lyckas inte insamlingen av stamceller fran blodet.
Man kan da behova samla stamceller med en sa kallad benmdrgsskérd.

Infrysta celler far inte anvandas till nagon annan eller fér annat andamal &n till
transplantation. Infrysta celler som inte anvants kasseras nar de inte langre behovs.

Stamcellsaferes

Vid aferes samlas stamcellerna in fran blodet pa var Aferesmottagning. Med hjalp av
tillvaxtfaktorn G-CSF kommer stamceller ut fran benmargen till blodet ungefar 10-14 dagar
efter en cytostatikabehandling. Sjdlva insamlingen gérs med hjalp av en speciell
aferesmaskin.

Infor stamcellsskord tas olika blodprover bland annat for blodsmitta t.ex. HIV, hepatit, syfilis.

Sa har organiseras och genomfors en stamcellsaferes:

» Pa din hemortsklinik ges en cytostatikabehandling 10-14 dagar fore berdknad aferes

» Nagra dagar senare tas G-CSF dagligen som injektion pa laret eller magen tills aferesen ar
genomford. Du kan valja om du vill sticka dig sjalv eller fa hjalp av nagon anhorig eller
sjukvardspersonal. Likemedlet ska forvaras i kylskap!

» G-CSF stimulerar blodbildningen och 6kar antalet stamceller i blodet

» Nar det ar tillrackligt mycket stamceller i blodet samlas de in med aferesmaskin
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Obehag och biverkningar

Biverkningar av G-CSF i form av vark i muskler och skelett, huvudvark eller trotthet kan
forekomma under nagra dagar. Radgor i sadant fall med din lakare om eventuell
smartlindring. Skulle du fa feber eller om nagot annat inte kdnns bra, kontakta alltid ansvarig
lakare.

Blodkarl

For att fa tillrackligt bra blodflode till maskinen och kunna genomféra aferesen satts oftast
perifera venkatetrar, PVK, i bada armveckens blodkarl. Om detta inte bedoms mojligt laggs
en central venkateter, CDK, in under lokalbeddvning pa operationsavdelning veckan fore
aferes. Vilket som ar aktuellt beddéms av sjukskoterska pa Aferesmottagningen eller pa din
hemortsklinik.

Nar ar det dags for aferes?
Dina blodvarden kontrolleras enligt ett speciellt schema. Alla provsvar meddelas
Aferesmottagningen och utifran detta beddéms nar det ar dags att samla in stamcellerna.

Hur gar aferes till?

En aferes tar 3-5 timmar och kan upprepas flera dagar efter varandra. Ditt blod leds
kontinuerligt in i en sa kallad aferesmaskin som med hjalp av centrifugeringsteknik samlar
stamceller, medan 6vriga delar av blodet (t ex réda blodkroppar) aterfors till dig.

Sjalva aferesen gor inte ont, men det kan férekomma att man far stickningar i lapparna.
Detta beror pa tillfallig kalkbrist i blodet, besvaren avhjalps snabbt med kalktillforsel.

Tidsatgangen de dagar aferes genomfors berédknas inklusive provtagning ofta till 5-6 timmar
per dag pa Aferesmottagningen, plus restid. Det ar darfér bra om man tar med sig nagot att
dta. Under aferesens gang finns det maojlighet att se pa TV.

Har PVK anvants tas de bort efter varje aferesdag. | de fall som CDK anvands tas den bort nar
tillrackligt med celler ar insamlade.

Benmargsskord

| de fall nar stamcellsaferes inte ger tillrackligt resultat eller inte kan genomforas kan en
benmdrgsskérd bli aktuell. Blodbildande stamceller samlas da in fran benmargen i narkos. Du
som patient ligger sovd pa mage pa operationsbordet och tva lakare aspirerar (drar ut)
benmaérg fran bakre delarna av backenet (dar man brukar ta benmargsprov). Cellerna samlas
upp, tas om hand, raknas och fryses ned. Nar insamlingen ar klar vaknar du upp och kan
oftast skrivas ut dagen efter. Det kan gora ont i backenet de forsta dygnen efterat.

Stamcellstransplantation

Forberedelser infor transplantation

For att genomfora transplantationen pa ett sdkert satt och med hansyn till din hdlsa maste
du genomga undersokningar och blodprovstagning Det géller vanligen
ultraljudsundersokning av hjarta, rontgen av lungor och bihdlor samt en hel rad blodprover,
daribland prov for blodsmitta t.ex. HIV, hepatit, syfilis. Detta sker antingen pa ditt
hemortssjukhus eller pa Sahlgrenska. En sjukhustandldkare kommer ocksa att kontakta dig

for undersoékning av tdnderna.
[ W S WY
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Du har alltid mojlighet att fa ta del av prov- och undersékningsresultat.

Uppgifterna om ditt halsotillstand som inhdmtas kommer att delges de enheter inom
sjukvarden som ansvarar for den autologa stamcellstransplantationen.

Samtliga resultat och uppgifter om ditt medicinska tillstand ar sekretessbelagt och behandlas
konfidentiellt.

Inskrivning pa avdelning

Du skrivs in pa avdelning pa Sahlgrenska universitetssjukhuset eller pa hemortssjukhus kort
fore cytostatikabehandlingen. | vissa fall finns maojlighet att helt eller delvis genomféra bade
cytostatikabehandling och transplantation i 6ppenvard. | sa fall skrivs du in pa avdelningen
senare. | samband med stamcellsinsamlingen ges majlighet till att diskutera med lakare om
vilka rutiner som kan bli aktuella for dig. Du behaller din patientansvarige lakare (PAL) under
vardtiden men avdelningens ldkare ansvarar for daglig vard och information.

For att kunna ge dig dropp, mediciner och ta blodprover utan att behéva sticka dig, kommer
du att fa en central venkateter, CVK. Denna kateter laggs in i ett stort blodkarl vid
nyckelbenet. Detta gors i lokalbeddvning pa operations- eller rontgenavdelningen.

Cytostatikabehandling
Cytostatikabehandlingen ges pa slutenvardsavdelning eller pa 6ppenvardsavdelning.

Avsikten med cytostatikabehandlingen ar att sla ut tumorcellerna. Tyvarr drabbar
behandlingen aven friska celler i kroppen vilket kan leda till trétthet, dalig matlust och
illamaende. Om du far cytostatikabehandling i 6ppenvard kommer du att fa registrera ditt
vatske- och fodointag hemma.

Alla blodkroppar, roda (Hb), vita (LPK) och trombocyter (TPK), sjunker kraftigt inom en vecka
efter avslutad cytostatikabehandling. Du kommer sannolikt att behéva transfusioner av bade
roda blodkroppar och trombocyter. Man kan dock inte ge vita blodkroppar som transfusion.
Laga vita blodkroppar innebar risk for feber och infektion, se nedan. Normalt borjar de nya
vita blodkropparna stiga 9 till 12 dagar efter transplantationen och febern brukar da
forsvinna.

Transplantationen

Sjalva transplantationen innebaér att du efter cytostatikabehandlingen aterfar dina egna
stamceller pa avdelning eller mottagning pa Sahlgrenska universitetssjukhuset. Cellerna tinas
forst och ges sedan via din CVK. Tiden for cellaterféring varierar men tar vanligtvis mellan 10
och 45 minuter. Det ar en procedur som sallan ger nagra patagliga obehag for dig. Det
frysmedel som skyddat cellerna under nedfrysningen kan du kdnna av i samband med
transplantationen i form av dalig smak och lukt som forsvinner efter drygt ett dygn.

Avdelningsrutiner

Under vardtiden tas regelbundna kontroller och blodprover. Vardpersonal och lakare
efterhor tarmfunktion, inspekterar CVK, munslemhinna, andtarmséppning och hud. Var
dietist har tillsammans med lakare och vardpersonal kontroll éver ditt naringsintag.
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Det ar viktigt for ditt tillfrisknande att du forsoker vara uppe sa mycket som mojligt pa
dagarna, bl.a. for att minska risken for lunginflammation. Du behaller da ocksa din
muskelstyrka battre. Sjukgymnasten kommer att instruera dig i olika djupandningstekniker
och anpassad fysisk traning.

Komplikationer under vardtiden
Cytostatikabehandlingen skadar celler som delar sig ofta, tex celler i slemhinnor och
harsackar.

Mag-tarmkanalen. Efter cytostatikabehandlingen, under den period nar blodvarderna ar
Iaga, kan du fa ont i mun, svalg och mage. Det kan bli svart att ata och ibland ar det
nodvandigt att ge naringsdropp. lllamaende och diarréer kan férekomma, men detta gar att
behandla och brukar férsvinna nar de nya stamcellerna kommit igang. Matleda och
forandrad smak kan dock finnas kvar lange.

Hdret. En annan biverkan av cytostatikabehandlingen ar att man tappar haret inom ca tva
veckor. Harvaxten kommer tillbaka efter ca tre manader. Under tiden kan du anvanda peruk
som du sjalv har valt ut i god tid fore transplantationen.

Infektioner. Feber ar vanligt under vardtiden och kan ha manga orsaker. De flesta infektioner
kommer fran kroppens egna bakterier. Dessa kan tranga in genom den av cytostatika
skadade slemhinnan i mun och tarm, eller ta sig in via din CVK. Du kommer att fa fore-
byggande lakemedel mot infektioner. Om feber eller andra infektionstecken uppkommer tas
odlingar och ofta rontgas lungorna. Behandling med antibiotika satts snabbt in.

Andra komplikationer. Trots den mycket starka behandlingen ar det sallsynt med
kvarstdende skador t ex pa njurar, lever, hjarta eller lungor. Risken att drabbas av
livshotande komplikationer av behandling och autolog transplantation dr mycket liten.

Livet hemma efter autolog stamcellstransplantation

Allmant

Aterbesok och uppfsljning sker hos din ordinarie likare. Det innebér att det &r dit du i forsta
hand skall vanda dig med fragor och problem. Om du har speciella fragor, sarskilt under den
forsta tiden efter utskrivning, ar du valkommen att hora av dig till avdelningen eller var
Oppenvard.

Aterga sa snart du orkar till ditt normala liv. Promenader och motion r bra.
Sjukskrivningstiden beror pa hur du mar och pa vad du har for slags arbete. Oftast bérjar
man med att arbeta deltid.

Infektioner

Ditt skydd mot infektioner ar forsamrat efter transplantationen. Du ska darfor under ett

halvar efter transplantationen:

» undvika forkylda manniskor barn med vattkoppor eller med andra smittsamma sjukdomar

» inte ga néara byggplatser eller renovera hemma. | damm fran murbruk och gipsplattor
finns svampsporer

» inte ha narkontakt med multnande gréas och 16v da dessa innehaller svampsporer
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Aven om du tidigare dr vaccinerad férsdmras ditt skydd mot polio, stelkramp och difteri
kraftigt efter transplantationen. Detta innebar forsiktighetsmatt:

Polio: Smittar genom daligt vatten. Undvik detta. Radgdr med din lakare fore utlandsresa.
Stelkramp: Smittar med jord i sar och hudsprickor. Grav inte i jord med handerna!

Difteri: En svar halsinfektion, sallsynt i Sverige. Radgor med din lakare fore utlandsresa.
Du kommer att vaccineras mot dessa sjukdomar enligt ett speciellt schema en tid efter
transplantationen.

Mat och dryck

Senast vid utskrivningen erhaller du en liten skrift med anvisningar och goda rad om
mathallningen efter hemkomsten. Extra rad kan ges av dietist.

Sammanfattningsvis kan sagas att vissa livsmedel kan innehalla bakterier, svamp eller
mogelsporer och dessa skall darfor undvikas forsta tiden efter transplantationen. Det géller
t.ex. opastoriserade dessertostar och mejeriprodukter. | 6vrigt kan du ata all mat, aven frukt
med skal och raa gronsaker. Det ar viktigt att du far i dig tillrackligt med energi och dryck.

Sexliv

Ditt sexliv kan du ateruppta sa snart lusten till detta finns. Kvinnor rekommenderas besok
hos gynekolog. Efter transplantationen kan besvar med torra slemhinnor férekomma.
Kondom kan anvdandas med hansyn till infektionsrisken.

Ovrigt

» Tvatta handerna efter kontakt med husdjur och ha inte djur i sovrummet

» Sola forsiktigt under forsta aret efter transplantationen, anvand hog solskyddsfaktor

» Bada inte - varken i varmt eller kallt vatten - sa lange du har CVK

» Rakna med 3—6 manader sjukskrivningstid och att atergang till arbetet sker via
deltidsarbete

Akut kontakt med sjukhuset efter utskrivning

Foljande symptom bor féranleda akut kontakt med din lakare eller din avdelning
» feber 6ver 38 grader

» svar hosta eller andnod

» blodning

» diarré eller krakningar

» smartor

» utslag pa kroppen

Senkomplikationer

Hormonrubbningar. Cytostatikabehandling paverkar olika hormonproducerande kértlars
funktion, t.ex. skoldkorteln, mannens testiklar och kvinnans dggstockar. Skéldkértelhormon
kan behova ersattas med tabletter (Levaxin). Det &r relativt vanligt att kvinnor behover
Ostrogenbehandling p.g.a. att menstruationerna upphort. Mannens testosteronproduktion
kan paverkas och behandling kan behévas.
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Sterilitet

Hoga doser cytostatika och stralbehandling minskar maojligheterna att fa barn. Detta innebar
att det ar stor risk for bestdende sterilitet efter autolog stamcellstransplantation. Denna
fraga bor diskuteras med din lakare. For man kan det bli aktuellt att frysa sperma fore
transplantationen. Om du ar kvinna kan i vissa fall dggceller frysas fér senare anvandning.

Aterfall i grundsjukdomen.

Ibland hander det att grundsjukdomen trots alla gjorda anstrangningar kommer tillbaka.
Annan cytostatikabehandling kan da bli aktuell. Din grundsjukdom och dina 6vriga
forutsattningar ar avgoérande for val av behandling.
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Informerat samtycke

Det ar angelaget att varje patient som skall ga igenom en autolog stamcellstransplantation ar
valinformerad om procedurens olika moment och om de férdelar och risker som en
stamcellstransplantation innebar. Enligt bestammelser skall denna information ges bade
muntligt och skriftligt. Som patient ska du sedan med din underskrift bekrafta att du har fatt
tillracklig information och fatt svar pa fragor.

Kvalitetsregister

Ditt samtycke behovs dven for den registrering som sker av patientuppgifter i vara egna,
nationella och internationella kvalitetsregister. Vi har egna kvalitetsregister for planering,
uppfoéljning, utvardering och forbattring av den vard vi bedriver. Uppgifter kommer dven att
rapporteras in till bade nationella och internationella kvalitetsregister. Dessa register ar;
INCA — informationsnatverk for cancervarden — ar en nationell IT-plattform for hantering av
register kring cancerpatienter avseende vard och forskning, EBMT ett centralt europeiskt
register tillhorande European Society for Blood and Marrow Transplantation. De uppgifter
som rapporteras ar avidentifierade och sparas pa obestamd tid.

Du kan nar som helst, utan att ange skal, aterkalla ditt samtycke nar det galler insamling av
data till kvalitetsregister utan att din medicinska vard eller juridiska rattigheter paverkas.

Hantering av dina personuppgifter enligt GDPR

Ansvarig for dina personuppgifter ar Sahlgrenska Universitetssjukhuset. Enligt EU:s
dataskyddsforordning har du ratt att kostnadsfritt fa ta del av de uppgifter om dig som
hanteras i samband med stamcellstransplantationen, och vid behov fa eventuella fel rattade.
Du kan ocksa begéra att uppgifter om dig raderas samt att behandlingen av dina
personuppgifter begransas, utan att ange skal och utan att din medicinska vard eller dina
juridiska rattigheter paverkas.

Om du har fragor kring personuppgiftshantering kan du kontakta dataskyddsombudet.
Dataskyddsombud, Sahlgrenska Universitetssjukhuset, 413 45 Goteborg. Telefon 031-343 27
15. E-post: sahlgrenska.universitetssjukhuset.dso@vgregion.se

Om du ar missnojd med hur dina personuppgifter behandlas har du ratt att ge in klagomal till
Datainspektionen, som ar tillsynsmyndighet.

Kontakt
Sektionen féor Hematologi och Koagulation
Bruna straket 5 vaning 5

413 46 Goteborg

Transplantationskoordinator 031-342 37 67
Aferesmottagningen 031-3427370
Avd 141 031-3421141
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Informerat samtycke infér insamling av egna blodbildande stamceller och
autolog stamcellstransplantation samt rapportering av data till
kvalitetsregister

Jag har fatt skriftlig och muntlig information om:

e anledningen till och tillvdgagangssatt vid insamling av blodbildande stamceller och
autolog stamcellstransplantation.

e att alla resultat och uppgifter om mitt medicinska tillstand ar sekretessbelagda och
behandlas konfidentiellt.

e att jag har rattighet att ta del av mina provresultat nar jag 6nskar.

e risker och biverkningar vid insamling av blodbildande stamceller och autolog
stamcellstransplantation.

e att prover och undersékningar av mig genomfors for att stamcellsinsamlingen och
autolog stamcellstransplantation ska kunna genomféras med hansyn till min halsa.

e att uppgifter om mitt halsotillstand inhdmtas och delges de enheter inom sjukvarden
som ansvarar for stamcellsinsamlingen och omhandertagande av cellerna och som
genomfor autolog stamcellstransplantation.

e att de infrysta stamcellerna inte far anvandas till nagon annan eller for annat
andamal an till min transplantation. Infrysta stamceller som inte anvants kasseras nar
de inte langre behovs.

Jag har fatt skriftlig och muntlig information om: (Rapportering till kvalitetsregister)

e att medicinska avidentifierade uppgifter om stamcellsinsamlingen och autologa
stamcellstransplantation rapporteras till nationella (INCA) och internationella (EBMT)
kvalitetsregister och sparas pa obestamd tid.

e att mina personuppgifter finns i interna kvalitetsregister och behandlas enligt
dataskyddsférordningen GDPR.

e jag forstar att mitt deltagande ar helt frivilligt och att jag kan aterkalla mitt samtycke
nar som helst, utan att ange skal, utan att min medicinska vard eller mina juridiska
rattigheter paverkas.

Jag har fatt mojlighet att stalla fragor och har fatt dessa besvarade pa ett tillfredsstéllande.

Genom att underteckna detta samtyckesformular tillkinnager jag utover féregaende att:
e Jag ger kontrollanter och granskare fran EBMT och tillsynsmyndigheter tillstand att

granska mina journaler i enlighet med tillamplig lagstiftning och med fullstandig
konfidentialitet.
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Jag har forstatt den information jag erhallit och ger mitt samtycke till att genomga
stamcellsinsamling och autolog stamcellstransplantation samt att mina personuppgifter

finns i nationella (INCA), internationella (EBMT) och interna kvalitetsregister och
behandlas enligt dataskyddsférordningen GDPR.

fla Nej Ja, med féljande reservationer:

Patientens namn och personnummer

Goteborg
Underskrift patient Datum

For hilso- och sjukvardspersonal:
Harmed intygas att jag formedlat ovanstaende information efter basta férmaga:

Informatoérens signatur

Namnfortydligande och telefonnummer

Information given och samtycke inhdmtad via tolkning pa

sprak

Tolkens signatur

Namnfortydligande
[ VW . WY

Patientinformation & Samtycke for Rutin B5, B7 11/11
Rev 9 2024-05-29



