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Patientinformation & samtycke Allogen stamcellstransplantation

Inledning
Denna information ar skriven for att ge dig och dina narstaende information och vagledning
infor en allogen stamcellstransplantation.

Beslutet att foresla dig en allogen stamcellstransplantation som led i behandlingen av din
sjukdom har tagits 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. Sddan information ges muntligt av din lakare
och av transplantationslakare i samband med ett besok hos oss.

Ytterligare fragor fore transplantationen besvaras i forsta hand av din lakare eller av var
transplantationskoordinator (tel: 031-342 37 67). Du kan aven fa stod via
Blodcancerforeningen i Vastsverige. Under vardtiden hos oss kommer du att marka att
personalen ar specialutbildad och kunnig. Var inte radd for att stalla fragor.

Observera att informationen beskriver allogen stamcellstransplantation generellt. Flera
varianter av transplantation utnyttjas for narvarande och forloppet vid dessa kan skilja sig at
i viktiga avseenden. Nedanstaende beskrivning maste darfor kompletteras och nyanseras,
vilket sker vid den muntliga informationen.

Vad ar en allogen stamcellstransplantation?

Stamceller kallas de celler som finns i benméargen och som kan ge upphov till alla sorters
blodceller, d.v.s. roda, vita och trombocyter. Allogen stamcellstransplantation innebar att
stamceller fors over fran donator till patient. Patientens benmarg och blod kommer omsider
att enbart innehalla celler av donatortyp. En allogen stamcellstransplantation ar ett led i
behandlingen av vissa elakartade sjukdomar.

Proceduren sker i flera steg:

1. Férbehandling. Forst far du en cytostatikabehandling, ibland kombinerad med
stralning. Avsikten med denna behandling ar dels att sla ut tumorceller, dels att
forhindra att donatorns celler st6ts bort. Férbehandlingen kan ske pa olika satt
och med olika styrka.

2. Insamling av stamceller frdn donatorn. Stamceller finns i benmargen men kan
samlas in fran blodet.
3. Transplantation. Stamcellerna ges intravendst och tar sig till benmargen.

Halsoundersdkning infér transplantation

For att genomfora transplantationen pa ett sdkert satt och med hansyn till din hadlsa maste
du genomga undersokningar och blodprovstagning daribland prov for blodsmitta (t.ex. HIV,
hepatit, syfilis). De undersékningar som ingar i utredningen ar kontroll av lungor, hjarta och
njurar. Kvinnor kallas dven till gynekolog. En sjukhustandldakare kommer ocksa att kontakta
dig for undersokning av tanderna. Uppgifterna om ditt halsotillstand som inhdmtas kommer
att delges de enheter inom sjukvarden som ansvarar for den allogena
stamcellstransplantationen.

Samtliga resultat och uppgifter om ditt medicinska tillstand ar sekretessbelagt och behandlas
konfidentiellt.
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Undersokningar och provtagningar sker antingen pa ditt hemortssjukhus eller pa
Sahlgrenska.

Transplantationskoordinatorn kommer att informera dig om planeringen. Du har alltid
mojlighet att fa ta del av prov- och undersékningsresultat.

Donatorutredning

Information och halsoundersékning av syskondonator

Om du har ett syskon eller i vissa fall annan slakting som har befunnits vara tankbar som
donator kommer han eller hon att kallas till oss for information och halsoundersokning. Din
donator ar enligt bestammelserna att likstalla med en patient. Detta innebar att resultaten
av undersokning och provtagning enbart kommer att meddelas honom eller henne. Du
kommer att fa besked om transplantation ar genomférbar eller inte.

Insamling av stamceller fran besldktad donator

For att fa ut stamcellerna fran donatorns benmarg till blodet anvands lakemedel som far
stamcellerna att svamma ut i blodet varifran de samlas in via en maskin, stamcellsaferes.
Proceduren ar enkel, ofarlig och sdllan obehaglig.

Man kan dven samla stamceller direkt fran benmargen. En sadan sa kallad ”skord” gors
under narkos pa operationsavdelningen, genom att en dryg liter blodtillblandad benmaérg
sugs ut fran hoftbenskammen (dar man brukar ta benmargsprov). Mer information ges
direkt till din donator.

Halsoundersokning av obesldktad donator

Om din donator ar obesldktad kommer han eller hon att fa information och bli
halsoundersokt pa sin hemort. For att donation skall kunna bli aktuell maste resultaten
godkdnnas bade av donatorns ldkare och av var transplantationslakare.

Insamling av stamceller fran obesliktad donator fran internationellt register

| vissa lander finns bestammelser som reglerar om donatorn skall ge blodstamceller eller
benmaérg. Annars avgors detta efter samrad mellan donatorn och dennes lakare. Sjélva
proceduren sker pa samma satt som beskrivs ovan fér syskondonatorer. Stamcellerna
transporteras med kurir till oss.

Anonymitet i samband med transplantation fran obesldaktad donator

Obeslaktad donator ar anonym for oss och du kommer endast att informeras om kon, alder
och blodgrupp. Transplantationskoordinatorn kan hjalpa dig att skicka en halsning och ett
tack efter transplantationen. Sjalvklart ar din identitet okand fér donatorn. Den 6msesidiga
anonymiteten kan brytas senare om bada parter 6nskar det. Det eller de donatorsregister
som blir tillfragade om donation meddelas dock ditt namn, fédelsedatum och
sjukdomsstatus fore och efter transplantationen.
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Inskrivning pa avdelningen
Till teamet runt dig hor lakare, sjukskoterskor, underskoterskor, tandldkare, fysioterapeut,
kurator, arbetsterapeut och dietist.

For att enkelt kunna ge dig dropp, mediciner och ta blodprover kommer du att fa en central
venkateter, CVK, d.v.s. en tunn plastslang som laggs in i ett stort blodkarl vid nyckelbenet.
Detta gors pa operations- eller rontgenavdelningen i lokalbeddvning.

Pa vardavdelningen far du vanligen ett enkelrum, utrustat med egen dusch och toalett. Du
far garna gora ditt rum hemtrevligt med foton eller ndgot annat hemifran. Tank dock pa att
inte ha for manga saker pa rummet eftersom det skall stadas dagligen. Snittblommor och
krukvaxter far man inte ha men tyg- eller plastblommor gar bra.

Det gar bra att ha med mobiltelefon pa bade avdelning och mottagning. Du far garna ha med
dig dator eller surfplatta, det finns wifi som du kan anvanda dig av.

Om du vill kan en anhérig bo hos dig pa rummet. Vi har inga speciella besdkstider, men det
ar ofta lampligast med besok pa eftermiddagen eller kvallen och inte mer &n tva personer at
gangen. Besokarna, dven barn, far inte ha tecken till nagon infektion (t ex feber,
forkylningssymtom eller mag-tarmsymptom). Observera att barn inte far rora sig fritt pa
avdelningen eller i dagrummet. Vid oklarhet fraga personalen.

Cytostatikabehandling

Avsikten med cytostatikabehandlingen ar dels att sla ut tumorcellerna, dels att bereda plats
for de nya stamcellerna. Tyvarr drabbar behandlingen dven friska celler i kroppen och under
cytostatikabehandlingen ar det darfor vanligt med trotthet, dalig matlust och illamaende. Du
far rutinmassigt lakemedel som minskar illamaende och du far ocksa vatskedropp. Vid den
typ av transplantation da cytostatikabehandlingen ar mildare &r det mindre vanligt med
dessa biverkningar. Det ar viktigt att du sager till sa att du far all hjdlp som finns for att lindra
sadana obehag.

Om stralbehandling blir aktuell kommer du i foérvag att kallas till JK fér information,
studiebesok pa stralbehandlingen och en datortomografisk rontgenundersokning som del i
behandlingsplaneringen.

Alla blodkroppar — réda (Hb), vita (LPK) och trombocyter (TPK) - sjunker inom en vecka efter
transplantationen. Detta innebar att du sannolikt kommer att behova transfusioner av bade
roda blodkroppar och trombocyter. Laga vita blodkroppar innebar risk for feber och
infektion, se nedan. Normalt borjar de vita blodkropparna stiga 12-21 dagar efter
transplantationen, eventuell feber brukar da férsvinna.

Transplantationen

Transplantationen tar fran 20 minuter till ett par timmar beroende pa hur stor volym som
ges. Cellerna ges tillsammans med vatskedropp genom i CVK och hittar darefter sjalva till
benmargen.
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Avdelningsrutiner

Under vardtiden tas regelbundna kontroller och blodprover. Vardpersonal och lakare fragar
om tarmfunktion, inspekterar CVK, munslemhinna, andtarmsdppning och hud. Var dietist
har, tillsammans med ldkare och vardpersonal, kontroll 6ver ditt naringsintag.

Det ar viktigt for ditt tillfrisknande att du forsoker vara uppe sa mycket som majligt pa
dagarna, bl.a. for att minska risken for lunginflammation. Du behaller da ocksa din
muskelstyrka battre. Fysioterapeuten kommer att instruera dig i olika djupandningstekniker
och anpassad fysisk traning.

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

Mag-tarmkanalen. Efter cytostatikabehandlingen, under den period nar blodvardena ar laga,
kan du fa ont i mun och svalg och ha svart att dta. Risken att drabbas av dessa symptom ar
beroende av hur stark cellgiftsbehandling som givits. Var dietist kan vid behov ge rad om
anpassad kost och naringstillskott. Illamaende och diarréer kan forekomma och ganska ofta
behdvs naringsdropp. Matleda och forandrad smak kan kvarsta en langre tid efter
transplantationen.

Hdret. En biverkan av cytostatikabehandlingen ar att man tappar haret inom ett par veckor.
Harvaxten kommer tillbaka efter ca 3 manader. Under tiden kan du anvdanda peruk som du
sjalv valjer 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
forebyggande lakemedel mot bakterier, svamp och virus. Om feber eller andra
infektionstecken uppkommer tas odlingar bland annat fran blodet och ofta rontgas lungorna
samt behandling med antibiotika satts in. Risken for virus- och svampinfektioner 6kar och
det finns effektiv behandling dven fér dessa infektioner.

Andra komplikationer. Trots den starka behandlingen ar det sallsynt med allvarliga
kvarvarande skador t ex pa njurar, lever, hjarta eller lungor. Risken att drabbas av
livshotande komplikationer ar liten.

Graft-versus-Host (GvH) ar donatorcellernas reaktion mot patientens friska vavnader. GvH
finns i tva typer, akut och kronisk.

Akut GvH ar en komplikation som drabbar en minoritet av patienterna och som vanligen
upptrader 2-12 veckor efter transplantationen. Férebyggande behandling mot akut GvH ges i
form av ciklosporin, ett lakemedel som hammar donatorns celler och som ges intravendst
eller som kapslar. Vid akut GvH angriper donatorns vita blodkroppar patientens hud (utslag,
klada), lever (gulsot) eller tarm (diarré). Den inflammation som da uppstar behandlas med
kortison i hoga doser som sedan trappas ner. Akut GvH ar oftast lindrig men kan i sallsynta
fall bli allvarlig och livshotande.
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Kronisk GvH beskrivs under avsnittet “Senkomplikationer” nedan.
Livet hemma efter utskrivning

Allmant

Aterbesok och uppfsljning sker hos transplantationslikare pa BMT-mottagningen. Det &r dit
du i forsta hand skall vanda dig med fragor och problem efter utskrivning. De forsta
manaderna kommer du pa aterbesdk minst varje vecka.

Aterga sa snart du orkar till ditt normala liv. Promenader och motion &r bra.
Sjukskrivningstiden beror pa hur du mar och ocksa lite pa vad du har for slags arbete. Rakna
med 6—12 manaders sjukskrivning och att atergang till arbetet sker via deltidsarbete.

Infektioner

Ditt skydd mot infektioner ar forsamrat efter transplantationen.

Du ska darfor:

» undvika férkylda manniskor och barn med vattkoppor

» inte ga nara byggplatser, byggdamm kan namligen innehalla svampsporer

» inte renovera hemmet under forsta aret efter transplantationen! | damm fran murbruk
och gipsplattor finns svampsporer.

» inte ha narkontakt med multnande gras och |6v da det kan innehalla svampsporer

Ditt skydd mot polio, stelkramp och difteri minskar kraftigt efter transplantationen. Detta
innebar att vissa forsiktighetsmatt maste iakttagas.

Polio: Smittar genom daligt vatten. Undvik detta bade i Sverige och utomlands. Radgér med
din lakare fore utlandsresa.

Stelkramp: Smittar framst via jord i sar och hudsprickor. Grav inte i jord med hdanderna!
Difteri: Svar halsinfektion, sallsynt i Sverige. Radgor med din ldkare fore utlandsresa.

Du kommer att vaccineras mot dessa sjukdomar enligt ett speciellt schema.

Mat och dryck
Senast vid utskrivningen erhaller du en liten skrift med anvisningar och goda rad om
mathallning 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 galler
t.ex. opastoriserade dessertostar och mejeriprodukter. | 6vrigt kan du dta all mat, aven frukt
med skal och raa gronsaker. Det ar viktigt att du far i dig tillrackligt med energi och dryck.

Drick inte grapefruktjuice eftersom det paverkar blodkoncentrationerna av ciklosporin. Hor
av dig om du far problem att ata eller om du gar ned i vikt.

Sexliv

Ditt sexliv kan du ateruppta sa snart lusten finns. Efter transplantationen kan besvar med
torra slemhinnor férekomma. Kvinnor bor regelbundet beséka gynekolog for att undvika
besvar av GVH i underlivet.

Kondom kan anvandas med hansyn till infektionsrisken.
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Ovrigt

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

» Sola forsiktigt sarskilt under forsta aret efter transplantationen eller om du
har pagaende GVH reaktion, anvand hog solskyddsfaktor

» Bada inte —varken i kallt eller varmt vatten- sa lange du har CVK. Inget bad i bassang det
forsta halvaret

» Skot medicineringen noga. Fraga om allt som ar det minsta oklart

Akut kontakt med sjukhuset efter utskrivning

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

» svar hosta eller andnod

» blodning

» diarré eller krékningar

» smartor

» utslag pa kroppen

Senkomplikationer

Kronisk GVH reaktion

Kronisk GvH ar den vanligaste komplikationen efter allogen stamcellstransplantation och
drabbar mer an halften av patienterna. Kronisk GvH ar en inflammation orsakad av
donatorns vita blodkroppar.

De vanligaste stallena ar:
e Munnen med torrhet, smakférandringar, ibland sarbildning
e Ogonen med torrhet. Synpaverkan dr mycket sillsynt.
e Underlivet med sveda, smarta, torrhet. | allvarliga fall sprickor, sammanvéaxningar.
e Huden med pigmentforandringar, stravhet, ibland fortjockning av underhuden.

Kronisk GvH kan ocksa drabba andra organ som lungor och tarm.

Kronisk GvH &r séllan livshotande men innebér for manga patienter en forsamrad livskvalitet
med ibland flerariga besvar med behov av flertalet mediciner och ldkarkontakter.
Behandlingen ar dels lokal; t ex 6gondroppar, kortisonsalva for mun, hud och underliv, dels
allmdn; kortison (vanligen laga doser) och ciklosporin.

Kronisk GvH &r forenad med minskad risk for aterfall — eftersom det nya immunsystemet
fran donatorn ar aktivt. Men behandlingen av kronisk GvH, séarskilt kortison, ger risk for
biverkningar och 6kar risken for infektioner med svamp och virus.

Hormonrubbningar

Cytostatikabehandling paverkar olika hormonproducerande kortlars funktion, t.ex.
skoldkorteln, mannens testiklar och kvinnans dggstockar. Skdldkortelhormon kan behova
ersattas med tabletter. Hos kvinnor upphor oftast menstruationerna och
ostrogenbehandling blir da aktuell. Mannens produktion av kdnshormoner kan paverkas och
testosteronbehandling behovs ibland.
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Sterilitet

De hoga doser cytostatika och/eller stralbehandling innebar stor risk for bestaende sterilitet
efter allogen stamcellstransplantation. | samband med den muntliga informationen
diskuteras denna viktiga fraga. For man kan det bli aktuellt att frysa sperma fore
transplantationen. Om du ar kvinna kan aggceller i vissa fall frysas for senare anvandning.

Gra starr

Om du fatt stralbehandling i samband med transplantationen okar risken for grumling av
ogats lins, d.v.s. gra starr, 1-5 ar efter transplantationen. Detta kan atgardas med hjalp av
operation.

Aterfall i grundsjukdomen

Ibland hander det att grundsjukdomen trots alla anstrangningar kommer tillbaka. Det kan da
bli aktuellt med tillforsel av ytterligare celler fran donatorn. Din grundsjukdom men ocksa
ovriga forutsattningar ar avgérande for val av behandling. Aven ny cytostatikabehandling
kan ibland behdvas. Du och din ldakare diskuterar tillsammans vad som ar bast for dig.

Om donatorceller ska ges pa nytt efter en stamcellstransplantation anvands i férsta hand
infrusna celler fran forsta donationstillfallet. Om sadana inte finns kan det bli aktuellt med
en ny forfragan om att samla in nya celler fran samma donator.

Lymfocytinfusion — DLI

Ett alternativ till behandling kan vara infusion av lymfocyter, ett slags vita blodkroppar, fran
donatorn. Effekten av detta ar att donatorns immunférsvar behandlar sjukdomen. Det ar
dock viktigt att det inte finns nagon GvH sedan tidigare. Infor en DLI far du alltid information
av lakare om av vad det innebar for dig.Infusion av donatorlymfocyter (aven kallat DLI) gors
oftast polikliniskt pa BMT-mottagningen. Cellerna ges tillsammans med vatskedropp i CVK pa
ungefar samma satt som vid transplantation av stamceller, vid lymfocytinfusion ar dock
volymen som infunderas mindre. Efter DLI sker uppféljning pa BMT-mottagningen.

Informerat samtycke

Det ar angelaget att varje patient som skall ga igenom en allogen stamcells-transplantation
ar valinformerad om procedurens olika moment och om de férdelar och risker som en
stamcells-transplantation 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 dina fragor.

Kvalitetsregister

Aven for den rapportering som sker av transplanterade patienter i vira egna och
internationella kvalitetsregister behovs underskrift. Vi har egna kvalitetsregister for
planering, uppfoljning, utvardering och forbattring av den vard vi bedriver.

Uppgifter kommer ocksa att rapporteras till bade svenska 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 tillhérande European Society for Blood and
Marrow Transplantation och CIBMTR Center for International Blood and Marrow Transplant
Research. De uppgifter som rapporteras ar avidentifierade och sparas pa obestamd tid.
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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 begdra 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 for Hematologi och Koagulation
Bruna straket 5 vaning 5

413 46 Goteborg

Transplantationskoordinator 031-342 3767
BMT mottagningen 031-34273 64
Aferesmottagningen 031-3427370
Avd 141 031-342 1141
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Informerat samtycke infor allogen stamcellstransplantation samt
rapportering av data till kvalitetsregister

Jag har fatt skriftlig och muntlig information om:
e anledningen till allogen stamcellstransplantation.
e att alla resultat och uppgifter om mitt medicinska tillstand &r sekretessbelagda och

behandlas konfidentiellt.

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

tillvagagangssattet vid allogen stamcellstransplantation

risker och biverkningar vid allogen stamcellstransplantation.
e  att prover och undersokningar av mig genomfors for att den allogena

stamcellstransplantationen ska kunna genomféras med hansyn till min halsa.

att uppgifter om mitt halsotillstand inhdmtas och delges de enheter inom sjukvarden som

ansvarar for den allogena stamcellstransplantationen.

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

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

e att mina personuppgifter finns i interna kvalitetsregister och behandlas enligt
dataskyddsforordningen 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 maojlighet att stalla fragor och har fatt dessa besvarade pa ett tillfredsstéllande satt.

Genom att underteckna detta samtyckesformular tillkinnager jag utéver foregaende 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.

Patientinformation & Samtycke fér Rutin A6 10/11
rev6 2024-05-29



L U S U |
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Jag har forstatt den information jag erhallit och ger mitt samtycke till att genomga allogen

stamcellstransplantation och till att mina personuppgifter finns i interna, nationella (INCA)

och internationella (EBMT och CIBMTR) kvalitetsregister och behandlas enligt
dataskyddsférordningen GDPR.

Ja Nej Ja, med féljande reservationer:

Patientens namn och personnummer

Goteborg
Underskrift patient Datum

For hélso- och sjukvardspersonal:
Harmed intygas att jag féormedlat ovanstaende information efter basta formaga:

Goteborg
Informatdérens signatur Datum
Namnfortydligande och telefonnummer
Information given och samtycke inhamtad via tolkning pa
sprak
Goteborg
Tolkens signatur Datum

Namnfortydligande

Ett exemplar av denna sida lamnas till BMT-koordinator pa Hematologisektionen Sahlgrenska och ska
scannas in i donatorns journal. En kopia lamnas till patienten.
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