Portaria GM/MS N° 931 de 2 de maio de 2006.

Aprova o Regulamento Técnico para Transplante de Células-Tronco
Hematopoéticas.

O MINISTRO DE ESTADO DA SAUDE, INTERINO, no uso de suas
atribuicoes, e

Considerando o disposto na Lei n°® 9.434, de 4 de fevereiro de 1997, que
dispde sobre a remocgao de 6rgaos, tecidos e partes do corpo humano para fins de
transplante e tratamento e da outras providéncias;

Considerando o disposto no Decreto n° 2.268, de 30 de junho de 1997, que
regulamenta a Lei supracitada;

Considerando o disposto na Portaria n°® 3.407/GM, de 5 de agosto de 1998,
que aprova o Regulamento Técnico sobre as atividades de transplante e dispde
sobre a Coordenagao Nacional de Transplantes;

Considerando a necessidade de regulamentar o transplante de células-
tronco hematopoéticas (medula éssea e outros precursores hematopoéticos) e de
estabelecer os critérios técnicos de indicagcao desses transplantes;

Considerando a necessidade de estabelecer normas para autorizagdo para
funcionamento e respectivas renovacgdes de estabelecimentos de saude/equipes
para a realizagao de transplantes de células-tronco hematopoéticas e também
para credenciamento/habilitacdo no ambito do Sistema Unico de Satde (SUS);

Considerando a necessidade de organizar o acesso com equidade e otimizar
a aplicagao dos recursos para a manutencao e atualizagdo do cadastro nacional
de doadores ndo aparentados de células-tronco hematopoéticas, que é composto
pelo Registro Nacional de Doadores Voluntarios de Medula Ossea (REDOME) e o
Registro Nacional de Sangue de Cordao Umbilical (RENACORD), e sua utilizagéo
destinada ao custeio dos procedimentos relativos a transplante de células-tronco
hematopoéticas;

Considerando a Portaria n°® 1.314/GM, de 30 de novembro de 2000, que
regulamenta os procedimentos para transplantes no Sistema de Informacdes
Ambulatoriais do SUS (SIA-SUS);

Considerando a Portaria n°® 1.315/GM, de 30 de novembro de 2000, que
regulamenta a captacdo de doadores voluntarios de células-tronco
hematopoéticas, o funcionamento do REDOME; e

Considerando a Portaria n° 2.381/GM, de 28 de outubro de 2004, que cria a
rede publica de Bancos de Células de Sangue de Cordao Umbilical,

RESOLVE:

Art. 1° Aprovar, na forma do Anexo | a esta Portaria, o Regulamento Técnico
para Transplante de Células-Tronco Hematopoéticas.

Art. 2° Aprovar, na forma do Anexo Il a esta Portaria, as normas para
autorizagao para funcionamento e respectivas renovagdes de estabelecimentos de
saude/equipes para a realizagéo de transplantes de células-tronco hematopoéticas



e, no ambito do Sistema Unico de Saude (SUS), seu credenciamento e
habilitacao.

§ 1° A inclusdo no Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saude
(CNES) e a autorizagado para funcionamento sdo condi¢gbes indispensaveis para
todos os estabelecimentos/equipes.

§ 2° A autorizagdo para funcionamento dar-se-a para instituicbes e equipes
especializadas.

§ 3° O credenciamento e a habilitagdo no Sistema Unico de Saude (SUS)
serao referentes ao estabelecimento hospitalar, que devera apresentar a equipe
técnica a estrutura adequada ao disposto no Anexo | a esta Portaria.

Art. 3° Aprovar, na forma do Anexo Ill a esta Portaria, o Regulamento
Técnico de Hospital-Dia para Transplante de Células-Tronco Hematopoéticas.

Art. 4° Aprovar, na forma do Anexo IV a esta Portaria, o Termo de
Consentimento para Receptor de Transplante de Células-Tronco Hematopoéticas.

Art. 5° Aprovar, na forma do Anexo V a esta Portaria, o formulario para
encaminhamento de informagdes referentes aos transplantes autdlogos as
Centrais de Notificacdo, Captagdo e Distribuicdo de Orgdos (CNCDO) e a
Coordenagao-Geral do Sistema Nacional de Transplantes (SNT), do
Departamento de Atencdo Especializada/Secretaria de Atencdo a
Saude/DAE/SAS/MS.

Art. 6° O Sistema Nacional de Transplantes (SNT) tem como
responsabilidade o controle, a avaliagdo e a regulagdo das agdes e atividades
relativas ao Transplante de Células-Tronco Hematopoéticas (TCTH).

Paragrafo unico. O SNT contara com a assessoria técnica do Instituto
Nacional de Cancer (INCA) nas atividades relacionadas a TCTH.

Art. 7° Determinar que a busca, nacional ou internacional, de doador néo
aparentado de células-tronco hematopoéticas seja atribuicdo do Sistema Nacional
de Transplantes (SNT/DAE/SAS/MS), que se responsabilizara pelo seu
ressarcimento.

Paragrafo unico. O Sistema Nacional de Transplante (SNT) delega ao
Instituto Nacional de Cancer (INCA), por meio desta Portaria, a geréncia técnica e
operacional dessa atividade.

Art. 8° Estabelecer que a busca internacional de precursores
hematopoéticos seja iniciada apos pesquisa preliminar de doador compativel no
Registro Nacional de Doadores Voluntarios de Medula Ossea (REDOME) e no
Registro Nacional de Sangue de Cordao Umbilical (RENACORD).

§ 1° O RENACORD mantera comunicagdo com o REDOME, permitindo a
busca de doadores nao aparentados voluntarios e de unidades de sangue de
cordao umbilical armazenadas pelo BRASILCORD.

§ 2° O RENACORD estara sob gestdo do Ministério da Saude.



Art. 9° Determinar que as Autorizagbes de Internagdo Hospitalar (AlH)
referentes a transplantes autélogos e alogénicos aparentados somente poderao
ser autorizadas para pacientes inscritos nos cadastros de transplante autélogo ou
alogénico de células-tronco hematopoéticas da CNCDO do estado onde se
encontra estabelecido o hospital e na Coordenacgao-Geral do Sistema Nacional de
Transplantes (SNT/DAE/SAS/MS).

Art. 10. Estabelecer programa informatizado de gerenciamento do Registro
Nacional de Receptores de Medula Ossea (REREME), que proporcionara a
organizacao dos fluxos de busca e a selegdo de receptores para transplantes de
células-tronco hematopoéticas alogénicos aparentados e ndo aparentados,
conforme Regulamento Técnico definido no Anexo | a esta Portaria.

Art. 11. Estabelecer o cadastro unico para os pacientes candidatos a
Transplante de Células-Tronco Hematopoéticas - TCTH alogénico - REREME,
cujo acesso ao TCTH deve se dar por regulacdo do SNT/DAE/SAS/MS e da
CNCDO, por meio da Central Nacional de Regulacdo, Avaliagdo e Controle
(CNRAC/MS), considerando os critérios de priorizagao constantes do Anexo | a
esta Portaria para a alocacao de leitos hospitalares destinados a internacao para o
procedimento.

Paragro unico. Todos os leitos especializados autorizados para transplante
alogénico de medula éssea, SUS e ndo SUS, estardo sujeitos a regulacédo pelo
SNT, na sua alocagao para atendimento aos pacientes inscritos no cadastro unico
de receptores de TCTH alogénico - REREME.

Art. 12. O INCA mantera os cadastros do REDOME que incluem os
cadastros de Rede Publica Nacional de Bancos de Células de Sangue de Cordao
Umbilical e Placentario (RENACORD) e do Registro de Receptores de Medula
Ossea (REREME), atualizados com as situacdes clinicas dos receptores e dos
doadores.

Paragrafo unico. Ficam mantidas as autorizagdes, os credenciamentos e as
habilitacbes dos estabelecimentos de saude que na data da publicacdo deste ato
se encontram validados.

Art. 13. Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicacéo.

Art. 14. Fica revogada a Portaria n° 3.761/GM, de 20 de outubro de 1998,
publicada no DO n° 201-E, de 21 de outubro de 1998, Secao 1, pag. 3, a Portaria
n° 1.217/GM, de 13 de outubro de 1999, publicada no DO n° 197-E, de 14 de
outubro de 1999, Sec¢ao 1, pag. 10, a Portaria n° 1.316/GM, de 30 de novembro de
2000, publicada no DO n° 232-E, de 4 de dezembro de 2000, Secao 1, pag. 28, o
Anexo a Portaria n® 1.317/GM, de 30 de novembro de 2000, publicada no DO n°
232-E, de 4 de dezembro de 2000, Secao 1, pag. 29, e a Portaria n° 2.480/GM, de
17 de novembro de 2004, publicada no Diario Oficial da Unido n°® 221, de 18 de
novembro de 2004, Secéo 1, pag. 43.

JOSE AGENOR ALVARES DA SILVA



ANEXO |

TRANSPLANTE DE CELULAS-TRONCO
HEMATOPOETICAS - TCTH

REGULAMENTO TECNICO
| - DEFINICOES

1. TCTH de Medula Ossea - Substituicdo de células-tronco hematopoéticas a
partir de células-tronco hematopoéticas normais obtidas de medula 6ssea, com o
objetivo de normalizar a hematopoese.

2. TCTH de Sangue Periférico - Substituicdo de células-tronco
hematopoéticas a partir de células-tronco hematopoéticas normais obtidas apos
mobilizagdo para o sangue periférico, com o objetivo de normalizar a
hematopoese.

3. TCTH de Sangue de Corddao Umbilical - Substituicdo de células-tronco
hematopoéticas a partir de células-tronco hematopoéticas normais obtidas de
sangue de cord&do umbilical, com o objetivo de normalizar a hematopoese.

4. TCTH Autdlogo - Quando as células-tronco hematopoéticas provém da
medula 6ssea ou do sangue periférico do préprio individuo a ser transplantado
(receptor).

5. TCTH Alogénico - Quando as células-tronco hematopoéticas provém da
medula 6ssea, do sangue periférico ou do sangue de corddo umbilical de um outro
individuo (doador).

5.1. TCTH alogénico aparentado - Quando o receptor e o doador sdo
consanguineos.

5.2. TCTH alogénico nao-aparentado - Quando o receptor e o doador n&o
s&o consanguineos.

6. TCTH com mieloablagao - Transplante convencional alogénico para o qual
se utilizam altas doses de agentes citotoxicos no condicionamento pré-transplante,
com o objetivo de destruigdo completa da medula 6ssea do receptor, antes da
infusdo de células-tronco hematopoéticas obtidas do doador.

7. TCTH sem mieloablagdo - Quando se minimiza a intensidade ablativa do
tratamento com agentes citotoxicos do receptor pré-infusdo das células-tronco do
doador.

Il - CRITERIOS DE INDICACAO

1. TCTH autdlogos, ndo-experimentais



1.1. TCTH autélogo de medula 6ssea
Idade: igual ou inferior a 70 anos

Indicagoes:

a) leucemia mieldide aguda em primeira ou segunda remissao;

b) linfoma ndo Hodgkin de graus intermediario e alto, indolente transformado,
quimiossensivel, como terapia de salvamento apds a primeira recidiva;

c) doenga de Hodgkin quimiossensivel, como terapia de salvamento,
excluidos os doentes que ndo se beneficiaram de um esquema quimioterapico
atual;

d) mieloma multiplo; e

e) tumor de célula germinativa recidivado, quimiossensivel, excluidos os
doentes que ndo se beneficiaram de um esquema quimioterapico atual.

1.2. TCTH autélogo de sangue periférico

Idade: igual ou inferior a 70 anos

- Mobilizacédo de precursores hematopoéticos - Deve ser feita num esquema
apropriado ao paciente e sua doenca, utilizando fatores de crescimento
associados ou ndo a quimioterapia com o intuito de se obter niumero adequado de
células CD34+ por kg de peso do receptor.

Indicagoes:

a) leucemia mieldéide aguda (LMA) em primeira ou segunda remissao;

b) linfoma n&o Hodgkin agressivo quimiossensivel, como terapia de
salvamento apds a primeira recidiva,;

c) doenga de Hodgkin quimiossensivel, como terapia de salvamento,
excluidos os doentes que ndo se beneficiaram de um esquema quimioterapico
atual,

d) mieloma multiplo; e

e) tumor de célula germinativa recidivado, quimiossensivel, excluidos os
doentes que nao se beneficiaram de um esquema quimioterapico atual.

2. TCTH alogénicos aparentados, ndo experimentais

- Compatibilidade HLA - Classe | por sorologia ou técnicas moleculares de
baixa resolugao e classe Il por técnicas moleculares de média ou alta resolugao,
sendo aceitos doadores consanglineos fenotipicamente idénticos ou distintos
apenas por um antigeno HLA.

2.1. TCTH alogénico aparentado de medula éssea

2.1.1. Com mieloablacao
Idade do receptor: igual ou inferior a 60 anos

Indicacoes:



a) leucemia mieldide aguda em primeira remissdo, exceto leucemia
promielocitica (M3), t(8;21) ou inv. 16;

b) leucemia mieldide aguda com falha na primeira inducéo;

c) leucemia mieldide aguda em segunda ou terceira remissao;

d) leucemia linféide agudal/linfoma linfoblastico em segunda ou remissodes
posteriores;

e) leucemia linféide aguda Ph+ entre a primeira e a segunda remissao;

f) leucemia mieldide crénica em fase cronica ou acelerada (de
transformacéo);

g) anemia aplastica grave adquirida ou constitucional;

h) sindrome mielodisplasica de risco intermediario ou alto, incluindo-se a
leucemia mielomonocitica crénica nas formas adulto e juvenil - LMC juvenil;

i) imunodeficiéncia celular primaria;

j) talassemia major, em caso de pacientes com menos de 15 anos de idade,
com hepatomegalia até 2 (dois) centimetros do rebordo costal, sem fibrose
hepatica e tratados adequadamente com quelante de ferro; e

I) mielofibrose primaria em fase evolutiva.

2.1.2. Sem mieloablacao

Idade do receptor: igual ou inferior a 70 anos

Indicagoes:

a) as mesmas indicagdes do transplante alogénico aparentado com
mieloablac&do, em pacientes com doenga associada (co-morbidade);

b) leucemia linféide crdnica;

¢) mieloma multiplo;

d) linfoma ndo Hodgkin indolente; e

e) doenca de Hodgkin quimiossensivel, como terapia de salvamento,
excluidos os doentes que ndo se beneficiaram de um esquema quimioterapico
atual.

2.2. TCTH alogénico aparentado de sangue periférico

Idade do receptor: igual ou inferior a 60 anos

Idade do doador: igual ou inferior a 60 anos

Mobilizagdo de precursores hematopoéticos

a) utilizar G-CSF na dose de 10mcg/kg/d por 5 (cinco) dias;

b) coleta em uma ou, no maximo, duas aféreses; e

c) nimero alvo de células: maior ou igual a 2 x 10° de células CD34+ por kg
de peso do receptor.

2.2.1 Com mieloablacao
Indicagdes:
a) leucemia mieldide aguda em primeira remissao, exceto leucemia

promielocitica (M3), t(8;21) ou inv. 16;
b) leucemia mieldide aguda em segunda ou terceira remisséo;



c) leucemia linfoide aguda/linfoma linfoblastico em segunda ou remissdes
posteriores;

d) leucemia linféide aguda Ph+ entre a primeira e a segunda remissao;

e) leucemia mieldide crénica em fase tardia apés um ano do diagndstico ou
em fase acelerada (de transformacgéo);

f) sindrome mielodisplasica de risco intermediario ou alto, incluindo-se a
leucemia mielomonocitica cronica nas formas adulto e juvenil - LMC juvenil;

g) talassemia major, em caso de pacientes com menos de 15 anos de idade,
com hepatomegalia até 2 (dois) centimetros do rebordo costal, sem fibrose
hepatica e tratados adequadamente com quelante de ferro; e

h) mielofibrose primaria em fase evolutiva.

2.2.2 Sem mieloablacao

a) as mesmas indicagbes do transplante alogénico aparentado com
mieloablagcdo e em pacientes com doenga associada (co-morbidade);

b) leucemia linféide crdnica;

c) mieloma multiplo;

d) linfoma ndo Hodgkin indolente; e

e) doenca de Hodgkin quimiossensivel, como terapia de salvamento,
excluidos os doentes que ndo se beneficiaram de um esquema quimioterapico
atual.

2.3. TCTH alogénico aparentado de sangue de cordao umbilical

Idade do receptor: igual ou inferior a 60 anos

Total de células nucleadas: valor igual ou maior do que 3 x 10" células
nucleadas totais por kg de peso do receptor.

Indicagdes:

a) leucemia mieldide aguda em primeira remissao, exceto leucemia
promielocitica (M3), 1(8;21) ou inv. 16;

b) leucemia mieldide aguda em segunda ou terceira remisséo;

c) leucemia linféide aguda/linfoma linfoblastico em segunda ou remissdes
posteriores;

d) leucemia linféide aguda Ph+ entre a primeira e a segunda remissao;

e) anemia aplastica grave adquirida ou constitucional;

f) sindrome mielodisplasica de risco intermediario ou alto, incluindo-se a
leucemia mielomonocitica cronica nas formas adulto e juvenil - LMC juvenil;

g) imunodeficiéncia celular primaria;

h) talassemia major, em caso de pacientes com menos de 15 anos de idade,
com hepatomegalia até 2 (dois) centimetros do rebordo costal, sem fibrose
hepatica e tratados adequadamente com quelante de ferro;

i) mielofibrose primaria em fase evolutiva;

j) linfoma ndo Hodgkin indolente; e



) doengca de Hodgkin quimiossensivel, como terapia de salvamento,
excluidos os doentes que nao se beneficiaram de um esquema quimioterapico
atual.

3. TCTH alogénicos nao-aparentados, nao-experimentais

3.1. Compatibilidade HLA

3.1.1. Doador do Registro Nacional - Classe | por sorologia ou técnicas
moleculares de baixa resolucao e Classe |l por técnicas moleculares de média ou
alta resolugdo. Serdo aceitos somente doadores definidos como idénticos,
confirmados por técnicas moleculares de alta resolucéo.

3.1.2. Doador do Registro Internacional - Classe Il por técnicas moleculares
de baixa e alta resolugdo. Serdo aceitos somente doadores definidos como
idénticos, confirmados por técnicas moleculares de alta resolugao.

3.1.3. No caso de TCTH de sangue de corddo umbilical, serdo aceitos
doadores idénticos ou distintos por até dois antigenos.

3.2. TCTH alogénico nao-aparentado de medula 6éssea - com mieloablagao
Idade do receptor: igual ou inferior a 55 anos

Indicacoes:

a) leucemia mieldide aguda em primeira remissao, exceto leucemia
promielocitica (M3), t(8;21) ou inv. 16;

b) leucemia mieldide aguda em segunda ou terceira remissao;

c) leucemia linfoide aguda/linfoma linfoblastico em segunda ou remissdes
posteriores;

d) leucemia linféide aguda Ph+ entre a primeira e a segunda remissao;

e) leucemia mieldide cronica em fase crbnica ou acelerada (de
transformacéo);

f) anemia aplastica grave adquirida ou constitucional,

g) sindrome mielodisplasica de risco intermediario ou alto, incluindo-se a
leucemia mielomonocitica crénica nas formas adulto e juvenil - LMC juvenil;

h) imunodeficiéncia celular primaria; e

i) mielofibrose primaria em fase evolutiva.

3.3. TCTH alogénico nao-aparentado de sangue periférico

Idade do receptor: igual ou inferior a 55 anos

Mobilizacéo de precursores hematopoéticos

a) utilizar G-CSF na dose de 10mcg/kg/d por 5 (cinco) dias;

b) coleta em uma ou, no maximo, duas aféreses; e

c) nimero alvo de células: maior ou igual a 2 x 10° de células CD34+/Kg de
peso do receptor.

Indicacoes:

a) leucemia mieldide aguda em primeira remissao, exceto leucemia
promielocitica (M3), 1(8;21) ou inv. 16;



b) leucemia mieldide aguda em segunda ou terceira remissao;

c) leucemia mieldide crénica em fase tardia apés um ano do diagnostico ou
em fase acelerada (de transformagao);

d) leucemia linféide agudal/linfoma linfoblastico em segunda ou remissdes
posteriores;

e) leucemia linféide aguda Ph+ entre a primeira e a segunda remissao;

f) sindrome mielodisplasica de risco intermediario ou alto, incluindo-se a
leucemia mielomonocitica cronica nas formas adulto e juvenil - LMC juvenil;

g) imunodeficiéncia celular primaria; e

h) mielofibrose primaria em fase evolutiva.

3.4. TCTH alogénico nao-aparentado de sangue de cordao umbilical

Células nucleadas totais: valor maior ou igual a 3 x 10’ células nucleadas
totais por kg/peso do receptor.

Idade do receptor: igual ou inferior a 55 anos

Indicagoes:

a) leucemia mieldide aguda em primeira remissao, exceto leucemia
promielocitica (M3), t(8; 21) ou inv. 16;

b) leucemia mieldide aguda em segunda ou terceira remisséo;

c) leucemia linféide agudal/linfoma linfoblastico em segunda ou remissdes
posteriores;

d) leucemia linféide aguda Ph+ entre a primeira e a segunda remissao;

e) anemia aplastica grave adquirida ou constitucional;

f) sindrome mielodisplasica de risco intermediario ou alto, incluindo-se a
leucemia mielomonocitica cronica nas formas adulto e juvenil - LMC juvenil;

g) imunodeficiéncia celular primaria; e

h) mielofibrose primaria em fase evolutiva.

4. Demais indicagoes

4.1. Os casos com indicagdes nao previstas neste Anexo, nao-experimentais,
deverao ser encaminhados, devidamente documentados, para analise e parecer
do SNT/DAE/SAS/MS, cuja Coordenagao-Geral consultara, se necessario, a
Camara Técnica especifica para TCTH, que devera emitir parecer sobre o assunto
em até 4 semanas.

4.2. Propostas de inclusdo de novas indicagoes para TCTH deverdo ser
encaminhadas, técnico-cientificamente justificadas, a Coordenagao-Geral do
Sistema Nacional de Transplantes (SNT), para a devida decisdo, baseada na
analise da efetividade do transplante.

4.3. Casos experimentais devem estar incluidos em protocolos de pesquisa,
devidamente tramitados junto & Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa
(CONEP).

Il - REGULAGCAO DO ACESSO

1. Regulacao do acesso a TCTH autdlogo:



a) sera estabelecido um cadastro unico de pacientes (SUS e ndo SUS) com
indicacdo de TCTH autdlogo, que estara sob responsabilidade da respectiva
CNCDO. O cadastro sera encaminhado pelos hospitais/equipes, autorizados para
realizagcdo de TCTH autélogo a respectiva CNCDO por meio de formulario
especificado no Anexo V a esta Portaria;

b) o acesso ao procedimento transplante autdlogo, no ambito do SUS, sera
regulado pela Central Nacional de Regulagdo de Alta Complexidade (CNRAC) e
respectivas Centrais Estaduais de Regulacédo de Alta Complexidade (CERAC)
solicitante e executante, que utilizardo seus processos operativos interestaduais
de regulagao, em conjunto com as CNCDOs;

c) quando a CNCDO solicitante ndo for a mesma CNCDO executora,
competira a primeira providenciar a cobertura dos gastos com o deslocamento e
as acomodacgbes do doente e acompanhante, no caso de dependerem de
recursos publicos para tanto; e

d) as CNCDOs e a Coordenacao-Geral do SNT manterao listas atualizadas,
por hospital solicitante e hospital transplantador, dos receptores em lista de espera
pelo transplante e dos ja transplantados.

2. Regulagao do acesso a TCTH alogénico aparentado:

a) o médico/hospital autorizado para o procedimento, integrante ou ndo do
SUS que assiste o paciente candidato a receptor de TCTH alogénico aparentado,
procedera a busca entre consanguineos, até a identificacdo e confirmacdo do
doador;

b) uma vez confirmado o doador, a equipe médica solicitante, de hospital
autorizado credenciado ou n&o junto ao SUS para a realizagdo de TCTH alogénico
aparentado, solicita a respectiva CNCDO a inclusdo do paciente em lista Unica de
espera pelo transplante;

b.1) caso o0 exame confirmatoério exclua o possivel doador, o médico/hospital
solicitante, autorizado, credenciado/habilitado ou ndo no SUS para a realizagao de
TCTH alogénico aparentado, devera informar ao Subsistema de Regulagdo de
TCTH do SNT para que o receptor seja excluido do cadastro de receptores
candidatos a TCTH alogénico aparentado com doador identificado e incluido no
cadastro nacional de receptores em busca de doador ndo-aparentado; e

c) as CNCDOs/SNT, ao receberem a solicitagdo para inclusdo de paciente
em lista unica, deverao incluir o candidato a receptor no seu cadastro para TCTH
alogénico aparentado com doador identificado e encaminhar a solicitacdo a
Regulacdo do Subsistema de TCTH do SNT, que, levando em consideracdo os
itens 1l - CRITERIOS DE INDICACAO e IV - CADASTRO DE RECEPTORES,
deste Anexo, indicara o hospital transplantador com disponibilidade de leitos, seja
ele integrante ou ndo do SUS.

3. Regulagéo do acesso a TCTH nao-aparentado

A busca de doador ndo-aparentado s6 se dara levando em consideragao os
itens Il - CRITERIOS DE INDICACAO e IV - CADASTRO DE RECEPTORES,
deste Anexo. Nesse caso, o paciente devera ser encaminhado a um centro de
TCTH autorizado para TCTH alogénico.

3.1. Etapas da busca nacional de doador ndo-aparentado



a) na impossibilidade de se identificar doador aparentado em primeiro grau,
conforme descrito no item l1llI-2, acima, a equipe médica de um centro de
transplante autorizado reavaliara o paciente, informara ao sistema essa nova
situacdo e, conforme as indicagdes estabelecidas no item || — CRITERIOS DE
INDICACAO deste Anexo, solicitara a inclusdo do receptor no Registro Nacional
de Receptores de Medula Ossea (REREME), para a busca nacional de doador
n&o-aparentado, no Registro Nacional de Doadores Voluntarios de Medula Ossea
(REDOME);

b) localizado(s) o(s) doador(es) no REDOME, as respectivas Centrais de
Notificagdo Captacdo e Distribuicdo de Orgdos (CNCDOs) e o respectivo
Hemocentro atuardo com vistas a localizar e chamar o(s) candidato(s) a doagéo,
ocasiao em que devera ser confirmada a intengcdo da doagao e, assim, coletada
nova amostra de material para a realizagdo da 22 etapa da identificagdo do(s)
doador(es), realizando, previamente, no proprio Hemocentro, os exames de
sorologia e enviando a amostra ao laboratério para os exames confirmatoérios de
histocompatibilidade;

c) uma vez identificado e confirmado um doador nacional, pelo sistema
REDOME/REREME, a Regulagédo do subsistema de TCTH do SNT, levando em
consideracao os critérios de priorizagao na lista de atendimento, estabelecidos no
item IV - CADASTRO DE RECEPTORES deste Anexo, procedera a indicagao do
hospital transplantador, seja ele integrante ou ndo do SUS e dara ciéncia a
CNCDO solicitante e executora, considerando-se 0s mecanismos usuais de
autorizacao de Tratamento Fora de Domicilio (TFD);

d) o doador, no caso de doagdo de medula 6ssea, sera encaminhado ao
hospital, indicado pela CNCDO ou pelo 6rgao competente indicado pelo Gestor
Estadual ou do Distrito Federal (o proprio hospital onde se dara o transplante, ou
outro em que se coletara, acondicionara e encaminhara a medula para o hospital
de transplante) e, na eventualidade do local de coleta da medula dssea definido
estar instalado em cidade diversa da residéncia do doador, o Gestor Estadual ou
do Distrito Federal devera prover os meios para o seu deslocamento e
acomodacao;

e) no caso de doadores de células-tronco hematopoéticas de sangue
periférico, o doador voluntario, devidamente esclarecido sobre os riscos do
procedimento, apos 5 (cinco) dias de administragdo de medicamento, por via
subcutanea, submeter-se-a, ambulatorialmente, no Hospital/Hemocentro que lhe
for designado pela CNCDO, a um procedimento denominado aférese, por meio de
cateter especifico (para mobilizagcdo de células precursoras até o sangue
periférico), em uma ou duas vezes, para obteng¢ao de células-tronco circulantes no
sangue periférico;

f) o procedimento de coleta, fornecimento, acondicionamento e transporte da
medula e outros precursores hematopoéticos de doadores identificados pelo
REDOME somente podera ser solicitado por hospital autorizado para TCTH; e
g) nao sendo encontrado doador por meio da busca nacional acima descrita, 0
SNT dara inicio a busca internacional de doador nao aparentado, conforme as
indicacdes de TCTH nao-aparentado estabelecidas no item Il - CRITERIOS DE
INDICACAO deste Anexo.



3.2. Etapas da busca de doador ndo-aparentado no exterior

a) na inexisténcia de doador nacional ndo-aparentado no REDOME, conforme
descrito no item 11l-3.1, acima, o SNT, por intermédio do REREME, incluira o
receptor para a busca internacional de doador ndo-aparentado e dara inicio a
busca;

b) uma vez identificado e confirmado um doador internacional, a Regulagao do
subsistema de TCTH do SNT, levando em consideracao os critérios de priorizacao
na lista de atendimento, estabelecidos no item IV - CADASTRO DE
RECEPTORES deste Anexo, procedera a indicagao do hospital transplantador,
seja ele integrante ou ndo do SUS e dara ciéncia a CNCDO solicitante e
executora, considerando-se 0os mecanismos usuais de autorizagado de Tratamento
Fora de Domicilio (TFD); e

c) no caso de localizagdo de doador no exterior, o SNT ou instituicdo por ele
designada, providenciara o cumprimento das exigéncias para o envio do material
doado ao hospital autorizado para TCTH alogénico ndo-aparentado,
credenciado/habilitado ou ndo no SUS, onde se dara o transplante, determinado
pelo SNT.

IV - CADASTRO DE RECEPTORES

1. Lista para atendimento

Os receptores deverdao ser cadastrados e organizados em listas de
atendimento da seguinte forma:

a) todos os hospitais autorizados para a realizagdo de TCTH autdlogo
deverao, obrigatoriamente, manter atualizados seus cadastros de receptores junto
as CNCDOs dos respectivos estados, por meio de formulario especifico constante
no Anexo V a esta Portaria. E também obrigatdrio o envio mensal, pelas CNCDOs
dos respectivos estados, dos cadastros atualizados a Coordenagao-Geral do SNT.
Essas medidas poderdo ser substituidas assim que estiver disponivel o programa
informatizado especifico para tal;

b) todos os hospitais autorizados para a realizagcdo de TCTH alogénico
aparentado deverdo, obrigatoriamente, manter atualizados seus cadastros de
receptores junto as CNCDOs dos respectivos estados, por meio do REREME;

c) todos os hospitais autorizados para a realizagdo de TCTH alogénico nao-
aparentado, credenciados/habilitados ou ndo no SUS, deverao, obrigatoriamente,
manter atualizados seus cadastros de receptores junto as CNCDOs dos
respectivos estados e ao REREME;

d) os cadastros de receptores candidatos a TCTH alogénico deverao, além
das informacgdes sobre o receptor, informar a existéncia e a identidade do doador
identificado;

e) os receptores inscritos no REREME e que estdo em processo de busca de
doador voluntario no Brasil ou no exterior deverao integrar cadastros especificos,
independentes dos cadastros de receptores com doadores parentes identificados;



f) a alocacao de leitos nos hospitais autorizados, integrantes ou ndo do SUS,
far-se-a observando-se os critérios de priorizagdo por gravidade, curabilidade,
tempo de inscrigdo em lista unica e de ordem logistica;

g) os critérios de priorizagdo na Lista para Atendimento para transplantes
alogénicos por hospital autorizado, credenciado/habilitado ou ndo no SUS, serao
utilizados nacionalmente, observando-se o item Il - Critérios de Indicagdes, deste
Anexo, e com base nos seguintes fatores, demonstrados pela tabela de pontuacéo
especificada a seguir:

Urgéncia | Curabilidade [Q

Doenga * Constante(**)
Anemia aplastica 100 80 180
grave/sindrome
mielodisplasica
hipocelular /
imunodeficiéncia
combinada severa
Mielofibrose primaria 80 40 120
em fase evolutiva
Leucemia aguda falha [100 15 115
de inducao
Leucemia aguda em 22|80 30 110
ou remissoes
posteriores
Sindrome 70 40 110
mielodisplasica em
transformacao
Leucemia mieldide 90 20 110
cronica - fase
acelerada (de

transformacgao)

Leucemia aguda 12 50 55 105
remissao completa

Leucemia mieldide 20 80 100

crénica - fase cronica
< 1 ano diagnéstico e
< 20 anos de idade
Talassemia major 10 90 100
Sindromes 40 50 90
mielodisplasicas
outras /leucemia
mielomonocitica
crénica
Leucemia mieldide 30 50 80
crénica - fase cronica
outras




(*) As situacdes previstas no subitem 4.1 do item Il serdo analisadas em
separado.

(**) A cada dia soma-se 0,33 (trinta e trés centésimos) ponto igualmente para
todos os casos, a partir da data de inclusdo do receptor na lista. Receptores
menores de 13 anos, independentemente da doenca, deverdo ter o seu escore
final acrescido de 20 pontos.

h) a pontuacao relacionada as tabelas acima sera revista anualmente pela
Camara Técnica ou por demanda do SNT;

i) a atualizagdo dos cadastros junto as CNCDOs sera imediata e devera
conter, a cada alteragcdo, os escores também atualizados dos receptores,
utilizando-se o software de gerenciamento em tempo real;

j) uma vez encontrado leito disponivel para receber o receptor priorizado,
este (ou seu responsavel legal) devera autorizar formalmente o hospital/equipe a
realizar o procedimento indicado, nos termos do consentimento informado
constante do Anexo |V a esta Portaria;

) a priorizagdo também deve considerar, em ordem decrescente, a espera
por um primeiro, segundo ou terceiro transplante, conforme especificado no
subitem 4 de Il - CRITERIOS DE INDICACAO;

m) o SNT consultara os hospitais autorizados para transplantes alogénicos,
credenciados/habilitados ou ndo no SUS, a realizar a modalidade de transplante
indicada para aquele caso, em busca de disponibilidade de leito para reconduzir o
paciente priorizado por gravidade. Para isso, sera utilizado o programa
informatizado de Regulagéo do Subsistema de TCTH do SNT; e

n) entre receptores que tenham o mesmo escore final, prevalecera o que
primeiro estiver pronto para o transplante e, em caso de receptor com escore
maior, mas ainda ndo pronto para transplante, prevalecera aquele com escore
imediatamente abaixo que estiver pronto.

2. Acompanhamento p6s-TCTH

a) os receptores transplantados originarios dos proprios hospitais
transplantadores, neles devem continuar sendo assistidos e acompanhados; e

b) os demais receptores transplantados deverédo, efetivada a alta do centro
hospital transplantador, ser devidamente reencaminhados aos seus hospitais de
origem, para a continuidade da assisténcia e o acompanhamento, devendo ser
mantida a comunicacédo entre os hospitais de modo a que o hospital solicitante
conte, sempre que necessario, com a orientacdo do hospital transplantador e este,
com as informacgdes atualizadas sobre a evolugao dos transplantados.

ANEXO I

TRANSPLANTE DE CELULAS
TRONCO-HEMATOPOETICAS - TCTH



NORMAS PARA AUTORIZAGAO, CREDENCIAMENTO/HABILITACAO E
RENOVACAO DE AUTORIZACAO OU CREDENCIAMENTO/HABILITAGCAO DE
SERVICOS

| - DEFINICOES

1. Autorizagao - Ato do gestor federal de saude de licenciamento necessario
a todos os hospitais transplantadores, inclusive de TCTH, para credenciamento ou
nao no SUS, efetuado pelo SNT e previsto na Lei n° 9.434, de 4 de fevereiro de
1997, no Decreto n°® 2.268, de 30 de junho de 1997, e na Portaria n° 3.407/GM, de
5 de agosto de 1998.

2. Cadastramento - Ato do gestor municipal ou estadual de saude de
cadastrar o estabelecimento de saude, previamente autorizado para a realizagao
de transplante de medula 6ssea ou para TCTH de qualquer esfera administrativa,
prestador ou ndo de servigos ao SUS, existente em seu territorio e sob sua gestao
(responsavel pelo alvara de funcionamento) no Cadastro Nacional de
Estabelecimento de Saude (CNES).

3. Credenciamento - Ato do gestor municipal ou estadual do SUS de
contratar um estabelecimento de saude ja cadastrado no CNES, para atendimento
pelo SUS, apods ter sido identificada a necessidade de complementar a oferta de
servigos, visando a ampliacdo da cobertura assistencial de sua populagdo, em
consonancia com a Programacao Pactuada e Integrada (PPl) e o orcamento
disponivel. O credenciamento pode ser para a prestagao de servigcos ambulatoriais
(prestador incluido no Sistema de Informagdes Ambulatoriais/SIA-SUS),
hospitalares (prestador incluido no Sistema de Informagdes Hospitalares/SIH-
SUS) ou ambos.

4. Habilitacao

4.1. Habilitagdo em nivel municipal/estadual - E o ato do gestor municipal ou
estadual autorizar um estabelecimento de saude ja credenciado para atendimento
pelo SUS a realizar determinados procedimentos especiais da tabela do SUS.

4.2. Habilitaggdo em nivel federal - E o ato do gestor federal autorizar
determinados servigos existentes num estabelecimento de saude, ja credenciado
para atendimento pelo SUS, para realizar determinados procedimentos especiais
da tabela do SUS ou receber um incentivo para a realizacdo de procedimentos do
FAEC/Estratégico, caso daqueles relativos ao TCTH.

I - NORMAS GERAIS

1. Processo de Autorizacdo ou de Credenciamento/Habilitagdo no SUS

1.1. A criagao de qualquer Servigo de TCTH, integrante ou ndo-integrante do
Sistema Unico de Saude (SUS), observard a necessidade de atendimento &
demanda, segundo parametros epidemioldgicos, orientados pelos planos diretores
de regionalizacao e demais necessidades do Gestor Local de Saude e do Sistema
Nacional de Transplante.

1.2. Para criagédo de qualquer Servigo de TCTH, integrante ou nao-integrante
do Sistema Unico de Saude (SUS) necessitara de declaracdo do respectivo
hospital quanto ao interesse em credenciar-se, ou ndo, no SUS, bem como de



consulta ao respectivo Gestor Local de Saude sobre as normas vigentes, a
necessidade de criagdo de novos servigos e a possibilidade de credenciamento do
hospital, sem as quais os gestores, em suas respectivas competéncias, ndo se
obrigam a autorizagao, credenciamento ou habilitagéo.

1.3. Novas autorizacbes e a renovacado de autorizacbes ficardo pendentes
dos parametros epidemioldgicos e de regulagao definidos pelo SNT e pelos
Gestores Locais de Saude.

14. Em qualquer caso, solicitacdo de autorizacdo ou de
credenciamento/habilitagéo (orientada por categoria: | - autélogo; Il - autélogo e
alogénico aparentado; e lll - autdlogo, alogénico aparentado e alogénico nao-
aparentado) devera ser formalizada junto ao Gestor Local de Saude, que se
encarregara da avaliacao inicial e das condigdes de funcionamento do Servico, por
meio da analise do processo instruido, de vistoria in loco, liberagao fornecida pela
Vigilancia Sanitaria (VISA) local e emissdo de parecer conclusivo a respeito da
categorizacédo e do credenciamento, bem como da integragédo do hospital a que
pertence o Servigo, na rede de referéncia local e regional, obedecendo aos Planos
Diretores de Regionalizagdo, de Regulagdo Assistencial e de outras politicas de
saude de interesse do Gestor.

1.5. Uma vez aprovada a solicitacdo de autorizacdo e/ou de credenciamento
pelos respectivos Gestores Locais de Saude, o processo sera encaminhado a
Coordenacgao-Geral do SNT, que avaliara essa solicitacdo, decidira sobre a
realizagdo de visita técnica in loco, por representante do SNT, da CNCDO do
Estado e um integrante da camara técnica, em regime de rotacdo, emitindo
parecer conclusivo a respeito da autorizagao e/ou do credenciamento.

1.6. A Coordenacao-Geral do SNT enviara ao Gestor Local de Saude a
documentacao relativa a autorizagao para funcionamento do Servico. Quando for
0 caso, este encaminhara as providéncias para o credenciamento/habilitacédo junto
ao SUS, obedecendo as normas vigentes que regulamentam o processo seletivo
de contratacdo de servicos.

2. Exigéncias gerais para autorizagao e para credenciamento/habilitagéo

2.1. A manutengdo da autorizacdo, e, quando for o <caso, do
credenciamento/habilitagdo do hospital para TCTH estara vinculada a deciséo pela
realizagdo, ou nao, de auditorias indicadas pela Coordenacédo-Geral do SNT,
segundo a avaliagdo estatistica anual do funcionamento dos servigos, que se
orientara, além do atendimento as normas especificas, pelos seguintes
parametros: taxa de sobrevida em um, cinco e dez anos, e a produgdo mensal ou
anual minima, conforme estabelecidos no item |ll deste Anexo. A comparabilidade
das taxas de sobrevida em um, cinco e dez anos devera ser feita conforme
parametros definidos pela Camara Técnica especifica composta no SNT, por tipo
de transplante e por anos de sobrevida livre de doenga e sobrevida global dos
transplantados.

2.2. A autorizagao para realizacdo de transplantes de medula 6ssea sera de
dois anos.

2.3. A renovacao da referida autorizagao devera ser solicitada pelo hospital
pelo menos 60 dias antes da expiracdo do prazo de validade e estara
condicionada aos parametros descritos no item Il deste Anexo.



2.4. No momento da renovacédo da referida autorizagdo (ou, no caso de
hospital j& com mais de 2 anos de atividade de TCTH, a qualquer momento),
podera ser solicitada ou efetuada, com base nas auditorias indicadas pela
Coordenagao-Geral do SNT, a reclassificagdo do hospital para uma categoria
anterior ou posterior, imediata ou mediata, conforme o especificado no item lll,
deste Anexo.

2.5. Um profissional ndo pode integrar a equipe de mais de dois hospitais, e
o responsavel sé o pode ser por um dos servigos, sendo que o0 mesmo profissional
ou a mesma equipe transplantadora sé pode integrar as equipes de, no maximo,
dois diferentes hospitais.

3. NORMAS ESPECIFICAS

3.1. Equipe Técnica
a) serao utilizados, com as devidas ressalvas, os mesmos critérios para avaliagao
das equipes técnicas para fins de autorizagdo e de credenciamento/habilitacéo
tanto para hospitais em que se realizem transplantes autélogos quanto alogénicos;

b) os médicos transplantadores deverao ter experiéncia comprovada para
cada tipo de transplante (autélogo e alogénico) que executem, sendo que o TCTH
autdlogo pode ser da exclusiva responsabilidade de um servigo/equipe de
hematologistas com experiéncia comprovada em hemopatias malignas;

c) o Responsavel Técnico pelo Servigo devera possuir especializagédo em
Hematologia, Oncologia Clinica ou Oncologia Pediatrica e experiéncia em
quimioterapia de alta taxa de dose, suporte terapéutico e doengas infecciosas e,
no caso de transplantes alogénicos, treinamento em Servigo de Transplante de
Medula Ossea, durante pelo menos 1 (um) ano, com capacidade para diagnosticar
e tratar a doenca-do-enxerto-contra-o-hospedeiro;

c.1) o servico de Hematologia com TCTH autdlogo € da exclusiva
responsabilidade do chefe hematologista com experiéncia comprovada em
hemopatias malignas;

d) o hospital devera contar com profissionais médicos nas areas de Cirurgia
Geral, Cirurgia Pediatrica, Doencas Infecciosas, Endocrinologia,
Gastroenterologia,  Ginecologia, Hematologia, @ Hemoterapia, Nefrologia,
Neurologia, Oftalmologia, Patologia, Pediatria e, disponivel, profissional
responsavel com experiéncia em criopreservagao € manuseio de células-tronco;

e) o hospital devera contar com profissionais de enfermagem com experiéncia em
cuidados de pacientes aplasiados ou imunossuprimidos na proporg¢ao de 1 (um)
profissional para cada 4 (quatro) pacientes para transplantes autélogos; 1 (um)
para 3 (trés) para os alogénicos aparentados; € 1 (um) para 2 (dois) para os
alogénicos nao-aparentados, sendo que em cada um desses grupos deve-se
incluir pelo menos um profissional de nivel superior;

f) o Supervisor de Enfermagem devera ter experiéncia em Servigo de TCTH,
de no minimo 6 (seis) meses para TCTHs alogénicos e, em Servico de
Hematologia que trate de hemopatias malignas, de no minimo 4 meses para
TCTH autdlogo; e
g) o hospital deve dispor de Assistente Social, Fisioterapeuta, Nutricionista,
Psicoélogo, Terapeuta Ocupacional e Odontdlogo.

3.2. Instalagdes Fisicas



a) serao utilizados, com as devidas ressalvas, os mesmos critérios para
avaliacdo das instalagbes fisicas para fins de autorizagdo ou de
credenciamento/habilitagdo, tanto para hospitais em que se realizem transplantes
autdlogos quanto alogénicos;

b) o hospital a ser autorizado ou credenciado/habilitado para TCTH deve
apresentar condicdes de assistir o doente 24 horas por dia, com médico da equipe
transplantadora alcancgavel, e possuir leitos de internacao especificos para TCTH -
com estrutura de suporte para cuidados semi-intensivos para TCTH autélogo,
enfermarias e quartos de isolamento, posto de enfermagem e rotinas de cuidados
semi-intensivos, com o minimo de 2 (dois) leitos para TCTH autélogo, sendo um 1
(um) para reinternagcdo, ou de cuidados intensivos para TCTHs alogénicos,
quartos isolados, posto de enfermagem e rotinas de cuidados intensivos, com o
minimo de 3 (trés) leitos, sendo 1 (um) para reinternagdo, com banheiros
privativos e sistema de filtragem de ar recomendavel.

b.1) o hospital com Servigo de Hematologia com TCTH autélogo deve contar
com Unidade de Terapia Intensiva pelo menos do tipo II; e
c) o hospital deve ter um ambulatério com estrutura de Hospital-Dia, com
condicdes para administracao intravenosa de medicamentos, quimioterapia,
hemoterapia e realizagdo de procedimentos invasivos (bidpsias, pungdes etc.).

3.3. Servicos de apoio, diagnostico e terapéutico

O hospital com Servico de TCTH deve, inclusive para atendimento de
Hospital-Dia, dispor dos seguintes servigos, préprios ou de referéncia, conforme a
Portaria n°® 494/SAS/MS, de 20 de agosto de 1999, que trata da organizacédo da
rede de servicos de referéncia:

Servigco com equipamentos e capacidade para manipulagao de medula 6ssea
e sangue periférico, incluindo criopreservagdo e manejo de material ABO
incompativel, para os transplantes alogénicos;

Laboratério(s) de Biologia Molecular, Citogenética e Imunofenotipagem;

Laboratério de Histocompatibilidade préprio ou contratado (para os casos de
transplantes alogénicos aparentados e nao-aparentados), classificado como de
tipo Il, de acordo com o estabelecido na Portaria n° 1.313/GM, de 30 de novembro
de 2000;

Servico de Hemoterapia com capacidade de dispor, durante as 24 horas, de
hemacias, plaguetas e outros componentes, e acesso a irradiacdo de todos esses
itens, com sistemas de aférese disponiveis;

Servico de Radiologia com Tomografia Computadorizada, disponivel 24
horas;

Laboratério de Patologia Clinica com oferta de exames de microbiologia
(bactérias, fungos e virus) disponivel 24 horas e exames de citogenética;

Servigco de Anatomia Patoldgica;

Servico de Radioterapia, préprio ou contratado, com capacidade para realizar
irradiacao corporal total,

Servigo de endoscopia gastro-enteral e brénquica;

Servico de Nutrigao;

Transporte; e



Farmacia (que deve fornecer os medicamentos para o tratamento do
transplantado, quando sob atendimento da responsabilidade direta do hospital
transplantador).

4. CLASSIFICACAO E CRITERIOS DE PROGRESSAO DAS CATEGORIAS

Os hospitais autorizados para TCTH, credenciados/habilitados ou ndao no
SUS, deveréao ser classificados nas seguintes categorias, que também definem as
bases da sua reclassificacdo de acordo com o estabelecido no item |I-2 deste
Anexo, sendo que, em todas as categorias, as taxas de sobrevida em um, cinco e
dez anos devem ser minimamente compativeis com as taxas médias definidas
pela Camara Técnica para TCTH do SNT, para os respectivos tipos de transplante
e anos de sobrevida livre de doenga e sobrevida global dos doentes
transplantados:

a) tipo I: hospitais com servico de Hematologia com TCTH autélogo com
estrutura e equipe técnica definidas nas normas especificas desta Portaria e
Anexos. A produgdo minima anual de 12 (doze) transplantes autdlogos devera ser
alcangada e mantida, apds os 2 (dois) primeiros anos de atividade do Servigo;

b) tipo Il: hospitais com servigo(s) de transplante destinado(s) aos TCTH
autdlogo e alogénico aparentado com estrutura e equipe técnica definidas nas
normas especificas desta Portaria e Anexos, e com pelo menos 2 (dois) anos de
atividade como tipo |, condicionada pela avaliagcdo da Coordenagao-Geral do SNT,
nos termos do exposto no item [I-2 deste Anexo. A producdo minima anual de 30
(trinta) transplantes, sendo 10 (dez) autdlogos e 20 (vinte) alogénicos aparentados
- considerada a capacidade instalada e a disponibilidade de doadores para
transplantes alogénicos aparentados por ano - devera ser alcangada e mantida,
apos os 2 (dois) primeiros anos de atividade do Servigo; e

c) tipo lll: Hospitais com servigo de transplante destinado aos TCTHs
autdlogos e alogénicos aparentados e nao-aparentados com estrutura e equipe
técnica definidas nas normas especificas desta Portaria e Anexos, e cuja
autorizacao ou credenciamento é de exclusiva decisdo do Ministério da Saude,
com base na avaliacdo da Coordenacgao-Geral do SNT, nos termos do exposto no
item 1l-2 deste Anexo e na necessidade de criagdo de novos servigcos. A produgao
minima anual de 30 (trinta) transplantes, sendo 10 (dez) autélogos e 20 (vinte)
alogénicos aparentados ou ndo-aparentados - considerada a capacidade instalada
- devera ser alcangada e mantida, apos os 2 (dois) primeiros anos de atividade do
Servico.

ANEXO llI

HOSPITAL-DIA.  PARA  TRANSPLANTE  DE CELULAS-TRONCO
HEMATOPOETICAS - TCTH

REGULAMENTO TECNICO
1. INSTALACOES FISICAS

O Hospital-Dia deve dispor de:



O

a) consultorios para atendimento;

b) sala de procedimentos (pungdo medular, puncdo lombar, bidopsias de
medula 6ssea, bidpsia de pele, bidpsia hepatica, insercdo de cateter venoso em
veia central e coleta de sangue e fluidos para exames);

c) quartos para repouso, administragdo de medicagdo e precursores
hematopoéticos;

d) posto de enfermagem; e

e) sala para administragdo de medicacbes com poltronas ou leitos em
namero equivalente a, no minimo, 60% do numero de leitos especificos de
internacao para TCTH.

2. PRINCIPAIS INDICACOES PARA USO DO HOSPITAL-DIA

Tratamento de infecgdes fungicas, virais e bacterianas.

Tratamento para a hipogamaglobulinemia.

Desequilibrio hidroeletrolitico leve.

Mobilizagdo de precursores hematopoéticos de sangue periférico para
transplante de medula éssea.

Nutricdo parenteral intermitente e hemoterapicos.

Pulsoterapia.

3. CONDICOES QUE NAO DEVEM SER TRATADAS EM HOSPITAL-DIA
(INDICACOES DE REINTERNACAO)

Tratamento de infecgdes graves com resposta insuficiente aos antibidticos ou
antifungicos administrados ambulatorialmente.

Doenga do enxerto contra hospedeiro aguda - Gll — IV e que necessita de
doses elevadas de corticosteréides para controle de diarréia volumosa (perda de >
500mi/dia).

Cistite hemorragica de origem viral ou toxica necessitando de irrigagcéo
vesical para minimizar os riscos de nefropatia obstrutiva.

Convulsodes.

Pneumonites toxicas.

Hepatite grave com alteragdo da funcéo hepatica.

Alteracdes metabdlicas graves.

Alteracdes hidroeletroliticas graves.

4. MEDICAMENTOS MAIS FREQUENTEMENTE UTILIZADOS
Antifungicos

Antivirais

Imunoglobulina venosa

Imunossupressores

Hemoterapicos

Antibiéticos venosos

Nutrientes parenterais

Solugdes eletroliticas endovenosas

Fatores de estimulantes de crescimento hematopoético



ANEXO IV

TERMO DE CONSENTIMENTO PARA RECEPTOR DE TRANSPLANTE DE
CELULAS-TRONCO HEMATOPOETICAS (TCTH)

Eu, , abaixo identificado(a) e firmado(a),
portador(a) de , em
Nome do paciente

Nome da doenca

tratamento no Hospital

de
Nome do hospital

Nome do municipio e da unidade da federacéo

declaro ter sido informado(a) claramente sobre todos os beneficios, cuidados e
riscos relacionados ao TCTH de medula 6ssea ( ) de sangue periférico () de
sangue de cordao umbilical ( ) aparentado

() ndo-aparentado.

Declaro também que os termos médicos foram explicados e todas as minhas
duvidas esclarecidas pelo médico.

CRM
Nome do responsavel pela equipe que inscreveu o paciente
Numero e unidade da Federagao

Estou ciente, principalmente, de que meu estado de saude requer tratamento
imediato com TCTH e de que nao ha leitos disponiveis no hospital em que venho
recebendo tratamento.

Também estou ciente de que o SNT, por meio da Central Nacional de Notificagéo,
Captacao e Distribuicdo de Orgéos, esta oferecendo a possibilidade de realizar
meu tratamento com TCTH no

Hospital , de

Nome do hospital
Nome do municipio Unidade da Federacéao

Fui também informado(a) de que o hospital indicado pelo SNT esta autorizado
para a realizacao da modalidade de transplante de que necessito como
terapéutica e que apresenta condi¢des técnicas de atendimento semelhantes ao
hospital em que vinha realizando meu tratamento.



Declaro, portanto, por este instrumento, que estou ciente de que néao ha, no
momento, possibilidade de realizar o TCTH de que necessito no hospital em que
venho recebendo tratamento e expresso minha concordancia e livre e espontanea
vontade de realiza-lo em outro hospital, indicado pelo SNT/SAS/MS.

da

, /]
Local Data
(Assinatura do paciente)
, portador(a) [RG
da
( Nome do paciente) (Numero/6rgao expedidor/data de
expedicao)

Endereco Telefone (codigo DDD+numero)

, portador(a) |RG
da
Nome da 12 testemunha Numero, 6rgao expedidor, data expedi¢cao
Endereco Telefone (cédigo DDD+numero)
Assinatura da 12 testemunha

, portador(a) [RG ,

Nome da 22 testemunha

Numero, 6rgao expedidor, data expedi¢cao

Endereco

Telefone (codigo DDD+numero)

Assinatura da 22 testemunha

esta opgao.

Caso o paciente seja menor de idade ou tenha outro comprometimento que o impeca de tomar
decisbes, o representante legal abaixo designado € quem assume a responsabilidade de fazer




Local | Data | Assinatura

, portador(a)

da

RG

Nome do(a) responsavel legal

Numero, 6rgao expedidor, data expedi¢cao

Grau de parentesco ou situagao legal

Endereco

Telefone (cédigo DDD+numero)

ANEXO V

MINISTERIO DA SAUDE ) ]
SECRETARIA DE ATENCAO A SAUDE

DEPARTAMENTO DE ATENCAO ESPECIALIZADA

COORDENAGAO-GERAL DO SNT

Formulario para fornecimento de informacdes referentes a transplantes de células-

tronco hematopoéticas na modalidade autologo.

1.Nome do receptor:

Endereco:

Cidade: UF: Telefone: ()

2. Data de nascimento: / / 3. Nacionalidade:

4. Naturalidade: 5. CNCDO de origem:

6. Hospital de origem:

7. Médico assistente:
8. CRM:
9. Diagnéstico: CID:

10. Tipo do transplante:
Autdlogo
11. Data do transplante: ~_ /  /

12. Médico responsavel: CRM:

13. Hospital onde foi realizado o transplante:

14. Intercorréncias durante o transplante:

15. Nome do responsavel pelo preenchimento:

16. Funcéo:

17. Assinatura do responsavel pelo preenchimento:




