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Vastuuvapauslauseke

Taman raportin sisalté edustaa vain laatijan nakemyksid, ja se on hanen yksinomaisella
vastuullaan; sen ei voida katsoa heijastavan Euroopan komission ja/tai HaDEAn tai minkdan
muun Euroopan unionin elimen nakemyksia. Euroopan komissio ei ota vastuuta sen sisaltamien
tietojen kaytosta.
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Eurooppalaisen osaamisverkoston asiakirjan tyyppi: Protokolla
Taksonominen viite: Eurooppalaisten osaamisverkostojen toiminnasta raportoiminen
EUROOPPALAINEN OSAAMISVERKOSTO: Elinsiirtolapsi

Katso lisdtietoja tasta luokituksesta, ks. SOP00-standardin mukainen toimintaohje (SOP)
elinsiirtolasten dokumentoinnin hallinnasta.
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Euroopan komission vuonna 2017 perustamat eurooppalaiset osaamisverkostot harvinaisia
sairauksia tai monimutkaisia sairauksia varten, jotka edellyttavat pitkalle erikoistunutta hoitoa,
asiantuntemusta ja resursseja, oli tarkea virstanpylvdas ndiden potilaiden saatavuuden ja
erikoishoidon varmistamiseksi. Tama aloite mahdollisti parhaiden monialaisten ryhmien
aktivoinnin  ja asiantuntemuksen vaihdon eri puolilla Eurooppaa. Eurooppalainen
osaamisverkosto TransplantChild on yksi 24 verkostosta, jotka kdynnistettiin vuonna 2017
potilaiden oikeuksista rajat ylittdvassa terveydenhuollossa annetun direktiivin 12 artiklan
mukaisesti harvinaisten, monimutkaisten tai vahan esiintyvien sairauksien tai sairauksien
alalla.

ERN TransplantChild on ainoa eurooppalainen osaamisverkosto, joka keskittyy
monimutkaiseen menettelyyn, kuten lastensiirtoon, joka on monimutkainen ja matalan
esiintyvyyden tila, joka edellyttda erityisasiantuntemusta ja -resursseja. Nykyiset
lahestymistavat eivat ole riittavia, jotta pitkan aikavalin siirrettd ja potilaan eloonjaamista
voitaisiin kasitella taysimaaraisesti ja samalla taata paras mahdollinen eldmanlaatu.

ERN TransplantChild -verkostoon kuuluu télld hetkella 40 eurooppalaista terveydenhuollon
tarjoajaa 21 EU:n jasenvaltiosta, joihin kuuluu 33 HCP:n tdysjasentd ja 7 kumppania.
Eurooppalaisen osaamisverkoston TransplantChild-verkoston tavoitteena on vahvistaa
elinajanodotetta ja parantaa elinajanodotetta ja elamdanlaatua EU:ssa seka heidan perheissaan
seuraavasti: 1) varmistetaan, ettd heilld on verkoston kautta kdytettdvissdan parhaat
mahdolliset hoitokdytannét ja tukimenettelyt, jotka liittyvat lastensiirtoja koskevaan
monialaiseen ja monialaiseen lahestymistapaan; 2) kehittdad ja saattaa yhteen verkoston
puitteissa toimia, joilla edistetédn osallistavia, innovatiivisia ja parempia menettelyja,
tiedotusta, koulutusta, tietamystéd ja kokemusta; (3) otetaan sidosryhmat mukaan
elinsiirtoprosessiin ja annetaan tietoa ja tietoa saataville. Tata ndkemysta tarvitaan erityisesti
lasten siirroissa verrattuna aikuisten siirtoihin, joissa potilaiden maara elinsiirtoa kohden on
suurempi.

Potilasrekisterit ja tietokannat ovat keskeisia valineitd harvinaisten sairauksien Kkliinisen
tutkimuksen  kehittémisessa, potilaiden hoidon ja terveydenhuollon suunnittelun
parantamisessa. Ne ovat paras tapa yhdistda tietoja, jotta saadaan riittdva otoskoko
epidemiologista ja/tai kliinisté tutkimusta varten. Rekisterit toimivat rekrytointivalineena
sairauksien etiologiaan, patogeneesiin, diagnoosiin tai hoitoon keskittyvien tutkimusten
kdynnistamisessa. Euroopan unionin neuvosto suositti 8 pdivana kesdkuuta 2009, etta
jasenvaltiot harkitsevat harvinaisten sairauksien tai monimutkaisten sairauksien alalla
tukemista kaikilla asianmukaisilla tasoilla, myés EU:n tasolla, epidemiologisia tarkoituksia
varten, rekistereitd ja tietokantoja varten, samalla kun ne ovat tietoisia riippumattomasta
hallinnosta. Tukeakseen tdtéd prosessia ja erityisesti harvinaisia sairauksia kasittelevien
rekistereiden tietojen yhteentoimivuutta komissio paatti perustaa harvinaisten sairauksien
rekisterdintia kasittelevan eurooppalaisen foorumin (EU RD Platform) ja kehittdd erityisia
standardeja tdllaisten harvinaisten sairauksien rekistereiden yhteentoimivuutta varten
(komission Yhteisen tutkimuskeskuksen kehittdmat JRC:n standardit).
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Seka kiintea elinsiirto (SOT) ettd hematopoieettinen kantasolusiirto (HSCT) ovat merkittavasti
muuttaneet monien lasten elinajanodotetta tarjoamalla hoitoa, joka ei muuten olisi selvinnyt.
Maailmanlaajuisesti noin 150,000 SOT ja 80,000 HSCT suoritetaan vuosittain. Pediatristen
siirtojen osuus on noin 10 % kaikista SOT:ista ja 20 % kaikesta HSCT: sta. Vuosina 2012-
2016 Euroopan unionissa tehtiin noin 7471 pediatrista SOT-tautia ja 14,717 lasten HSCT-
siirtoa, ja lasten ikasiirtojen maara kasvaa edelleen.

Seka SOT ettd HSCT tarjoavat mahdollisuuden hoitoon, mutta samalla lisdavat hoitoon liittyvan
kuolleisuuden ja pitkdaikaisten sivuvaikutusten riskia. Elinsiirto korvaa loppuvaiheen sairauden
kestdvammalla kroonisen sairauden tilalla, ja silld on siten syvalliset kliiniset ja psykososiaaliset
seuraukset. Elinsiirtojen hoito on vield ladketieteellinen haaste, silla tehokas elinsiirto edellyttaa
monitieteistd ryhmaldhestymistapaa, joka tukee elinsiitomenettelyda SOT:n ja HSCT:n
yhteisissa prosesseissa, kuten: immunosuppressiivinen hoito, immuunipalautus, hylkiminen,
suvaitsevaisuus, infektioriski, siirtyminen aikuisten hoitoon ja psykososiaalinen hyvinvointi.

Taman asiakirjan tarkoituksena on kattaa kattavasti PETER-rekisterin ja sen toiminnan
keskeiset nakdkohdat. Naihin kuuluvat sen ominaisuudet, oikeudelliset nakdkohdat, potilaiden
oikeudet, tietosuoja, sen toimintaan liittyva hallinto ja rahoitusnakdkohdat.

Tata asiakirjaa sovelletaan kaikkiin PETER-rekisteriin osallistuviin terveydenhuollon
tarjoajiin. Vastuulliset tutkijat varmistavat, etta PETER-rekisteri pannaan
taytantoon taman protokollan mukaisesti tdassa kuvattujen ohjeiden ja
menettelyjen mukaisesti.

Pediatristen elinsiirtojen eurooppalainen rekisteri PETER perustuu tarpeeseen integroida
lastensiirtoja koskeva poikkileikkauslahestymistapa  ja potilaan raportoitujen
tulostoimenpiteiden (PROM) elamanlaatua koskevat raportit (kuva 1).

Peter mahdollistaa jarkevan, tehokkaan ja yhteentoimivan padasyn kaikentyyppisiin
lastensiirtoihin liittyviin tietoihin.

Peter perustuu poikkileikkauslahestymistapaan riippumatta elinsiirron tyypista ja integroi
muuttujia elinsiirron eri vaiheista.
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Kuva 1: Peterin rekisterildhestymistapa
Se lisaa tietoa lasten elinsiirtomenettelystd, jotta voidaan havaita elinsiirron tehon maarittavat
tekijat, joiden avulla voidaan kehittaa tutkimuslinjoja lapsipotilaiden ja heidan perheidensa
selviytymisen ja elamanlaadun parantamiseksi.

Yleisena tavoitteena on kuvata lapsi-ikdisten elinsiirtopotilaiden terveydentilaa jonotuslistalle
sisdllyttdmisesta ja elinsiirron jalkeisestd seurannasta seka kliinisestéa etta omasta
nakokulmasta (elémanlaatu). FAIR-periaatteiden eurooppalaisten standardien noudattaminen
parantamalla niiden |6ydettavyytta, saavutettavuutta, yhteentoimivuutta ja
uudelleenkdytettavyytta seka noudattamalla taysimaaradisesti nykyisia tietosuojaperiaatteita.

Erityistavoitteet ovat seuraavat:

= Elinsiirron pitkaaikaisen tehon ja turvallisuuden arviointi.

= Kliinisten tulosten arviointi, mukaan lukien siirteen eloonjaaminen, komplikaatiot ja
potilaan eloonjaaminen.

= Lastensiirron saajien elamanlaadun arviointi.

= Korreloi elinsiirron aikana tapahtuvat muutokset potilaan elamanlaatuun.

= Tunnistaa alat, joilla parannetaan ja yhdenmukaistetaan Kliinista kaytantoa.

= Tuetaan tietdmyksen tuottamista lastensiirtoprosessista ja tutkimuksen edistamista.

Naiden tavoitteiden avulla PETER pyrkii parantamaan lastensiirtojen vastaanottajien hoitoa ja
tuloksia.

Peter on suunniteltu keradmaan potentiaalisesti kliinisia tietoja lastensiirtoprosessista osana
potilaan hoitoa.

PETERIn tiedonkeruu ei edellytd lisatutkimuksia, sairaalakdynteja ja/tai tavanomaista hoitoa
pidemmalle menevia kdynteja. Toimenpiteiden tarkoituksena on kerdtéd terveydentilaa
koskevia tietoja, jotka ovat jo Kliinisessa rekisterissa, seka potilaan/vanhempien ilmoittamaa
elamanlaatua.
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Alle 18-vuotiaat potilaat, joille on tehty Kkiinteiden elinten ja/tai hematopoieettisten
kantasolujen siirto sen jalkeen, kun heidat on sisallytetty elinsiirtojen odotuslistalle, otetaan
mukaan tai niitéd seurataan.

= Elinsiirtojen vastaanottajat 18-vuotiaana.
= Elinsiirtojen saanndllinen seuranta EU:n ulkopuolella.
= Tietoisen suostumuksen hyvaksymatta jattaminen.

Co-funded by the European Union, Sivu 7 12
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PETER-rekisterin tavoitteena on kerata tietoja potilailta, jotka tayttdvat maaritellyt
sisallyttdmiskriteerit.

Nama tiedot kerdatdan ERN-TransplantChild-verkostossa toimivilta HCP:ilta seka muilta kuin
elinsiirtolasten asiantuntijoilta ja Euroopan maiden kansallisten ja/tai alueellisten kliinisten
verkostojen kautta.

Elokuussa 2023 oli 40 eurooppalaista osaamisverkostoa TransplantChild HCP:ta 21:ssa EU:n
jasenvaltiossa.

Kerattyihin tietoihin ei sisally potilaiden demografisia tietoja tai potilastunnisteita.

Jokainen potilas saa pseudonymisoidun sisdisen koodin Xolomon-alustan mukaan. Peter
tyoskentelee Euroopan komission suositteleman ERDRI.spider (Secure Privacy-preserving
Identity management in Distributed Environments for Research) -pseudonymisointitykalun
taytantéonpanossa.

Kliinisten tietojen kerdamisessa kaytetadn verkkoalustaa (Xolomon), jonka protokollit takaavat
tietojen syottémisen turvallisuuden. Vain paatutkijan rekisterdimat ja valtuuttamat kayttajat
voivat syottaa tietoja alustalle.

Eldmanlaatutiedot kerdtadn Xolomonin suunnitteleman mobiilisovelluksen avulla. Potilaille
annetaan mobiilisovelluksen kayttdjatunnus ja salasana, jotka on vaihdettava ensimmadisen
sisaankirjautumisen yhteydessa. Pakkausselosteen tuottaa verkkosovelluksesta potilasta
rekisterdinyt tutkija.

Keskeisia tietoelementteja ovat JRC:n kehittdma yhteisten tietoelementtien sarja harvinaisten
sairauksien rekisterdintia varten (https://eu-rd-platform.jrc.ec.europa.eu/set-of-common-
data-elements). Tarkoituksena on kasitella lastensiirtojen erityispiirteitd, jotka ovat
monimutkainen sairaus verrattuna harvinaisiin sairauksiin.

PETER-rekisterin tavoitteiden mukaisesti kerataan tietoja potilaiden ominaisuuksista,
elinsiirroista ja tuloksista. Elinsiirron jalkeiset tiedot tallennetaan 3 kuukautta elinsiirron jalkeen
ja vuosittain sen jalkeen, kunnes siirtyminen aikuisten terveydenhuoltoon on saatu paatdkseen
(kuva 2).
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Kuva 2: Tarvittavat tiedot kaikista elinsiirtovaiheista

Peter on keskitetty rekisteri. Kaikki tiedot siirretddn PETER-keskustietokantaan Xolomon
Softwaren avulla. Xolomon Tree S.L.:n (info@xolomon.com) kehittéma ohjelmisto on
elektroninen tiedonkeruu- ja siirto-ohjelmisto, joka on valittu PETERin kehittamiseen. Xolomon
on SaaS (Software as a Service) EDC (Electronic Data Capture) -ohjelmisto, ja se on usean
vuokralaisen web-sovellus. Ohjelmistoinfrastruktuuria yllapidetadn Microsoft Azuressa.
Tutkimustiedot tallennetaan suojatulle Microsoft Azure -palvelimelle, jolla on asianmukainen
salaustaso Azuren Lansi-Euroopan alueella. Vaikka Microsoft ei paljasta palvelimiensa julkista
sijaintia, Lansi-Euroopan aluetta tukevat ja iséanndivat datakeskukset sijaitsevat Irlannissa
(Dublinin alueella).

Tilastolliset analyysit tehdadn tutkimussuunnitelman perusteella. Yhteistydssa kliinisten
asiantuntijoiden kanssa kehitetdan kyselyja PETER-tietokannan tutkimiseksi, jotta voidaan
tuottaa kuvailevia tilastoja ja olennaisia tietoja, joita tarvitaan tutkimussuunnitelmassa
suunniteltujen  tilastollisten  analyysien  suunnitteluun.  Rekisteritiedoilla  tuetaan
havainnointitutkimuksia, jotka perustuvat saatavilla olevien tietojen toissijaiseen kayttoéon
sovellettavan EU:n ja kansallisen lainsaadannén mukaisesti seka eurooppalaisen terveysdata-
avaruuden ja YTK:n/EU:n tutkimusfoorumin ohjeiden ja ohjeiden yhteydessa.

Co-funded by the European Union, Sivu 912
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Peter-rekisterilld on Quality Data Assurance Plan (QDAP), joka koostuu hallintorakenteista,
kdytannoista, menettelyista ja protokollista, joilla hallitaan tietojen ja tietojen laatua seka
eettisia, oikeudellisia, turvallisuutta ja yksityisyytta koskevia ndakokohtia.

Laadunvarmistussuunnitelma sisaltda itse alustalle asetetut tarkastukset tietojen laadun
varmistamiseksi seka tarkastus- ja laadunvarmistussuunnitelman QDAP-suunnitelmassa
vahvistettujen toimenpiteiden arvioimiseksi ja seuraamiseksi.

Peterin rekisteri on rekisterdity EU:n tutkimus- ja kehittamisfoorumiin (ERDRI.dor — European
Directory of Registries) (https://eu-rd-
platform.jrc.ec.europa.eu/erdridor/register/list/place/ES). Synergiaa muiden eurooppalaisten
osaamisverkostojen rekisterien kanssa edistetdan ERN-rekisterien tyéryhman ja ERICAn avulla.

PETER-rekisteri on yhteentoimiva eurooppalaisten jarjestelmien kanssa.

Rekisteriprotokolla toimitetaan asianomaisten terveyskeskusten eettisille toimikunnille. Lisaksi
asianomaisen terveyskeskuksen Euroopan komission on annettava ennakkolupa PETER-
rekisteritietojen avulla tehtaviin tutkimuksiin.

Rekisterin oikeudellinen perusta on potilaan/tutorin tietoon perustuvan ennakkosuostumuksen
hankkiminen ennen heidan kirjaamistaan rekisteriin.

Tutkijoiden on selitettdva jokaiselle potilaalle (tai lailliselle edustajalle) PETER-rekisterin
luonne, sen tarkoitus, kerattyjen tietojen tyyppi, odotettu kesto sekd mahdolliset riskit ja
hyodyt. Jokaiselle potilaalle on ilmoitettava, ettd suostumus hadnen tietojensa pitémiseen
PETER-rekisterissa on vapaaehtoista, ettd han voi milloin tahansa vetaytya rekisterista ja etta
suostumuksen peruuttaminen ei vaikuta hanen myéhempaan ladketieteelliseen hoitoonsa tai
suhteeseensa hoitavaan ladkariin. Tietoon perustuva suostumus annetaan vakiomuotoisella
kirjallisella lausunnolla, jossa kaytetaan ei-teknista kielta.

Potilaan/tutorin tulee lukea ja harkita lausuntoa ennen sen allekirjoittamista ja paivamaaraa,
ja hanelle on annettava jaljennds allekirjoitetusta asiakirjasta sailytettavaksi. Jos tutkittava ei
pysty lukemaan tai allekirjoittamaan asiakirjaa, se voidaan esittda hanelle suullisesti ja/tai
tutkittavan laillisesti nimetyn edustajan allekirjoittamana, jos sen on todistanut henkild, joka
ei ole mukana rekisterissa, mika osoittaa, etta potilas ei ole voinut lukea tai allekirjoittaa
asiakirjoja. Potilasta koskevia tietoja ei voida merkitd PETER-rekisteriin ennen kuin hanen
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tietoon perustuva suostumuksensa on saatu. Tietoon perustuva suostumus on osa
tutkimussuunnitelmaa, ja tutkijan on toimitettava se paikalliselle Euroopan komissiolle.

Koska henkilttiedot tallennetaan ja tallennetaan pseudonymisoidussa muodossa PETER-
keskustietokantaan kayttaen Xolomon Software -ohjelmistoa, kaikki rekisterin kehittémiseen
osallistuvat osapuolet sdilyttavat ehdottoman luottamuksellisuuden varmistaakseen, ettei
rekistereihin osallistuvien potilasperheiden yksityisyytta tai heidan perheidensa yksityisyytta
loukata.

Tietoja kasittelee yksinomaan PETER-rekisterin kehittdmiseen osallistuva valtuutettu
henkilostd. Padsya tietokonejarjestelmiin ja tiloihin, joissa niité sdilytetdan, valvotaan
asianmukaisin turvatoimenpitein, jotka tayttavat yksityisyyden suojaa koskevat vaatimukset.

PETER-rekisteriin  osallistuvien potilaiden henkilétietojen kasittelyssa ja erityisesti
suostumukseen liittyvien tietojen osalta noudatetaan paikallista yksityisyyden suojaa koskevaa
lainsaadant®a ja Euroopan unionin yleista tietosuoja-asetusta 2016/679 (GDPR).

QDAP:n mukaisesti hallintoelimet esitetadan PETERin tehtdvankuvauksessa, jossa PETERIn
johtokunta  maaritelldan  korkeimmaksi  hallintoelimeksi  (sisdltyy  eurooppalaisen
osaamisverkoston elinsiirtolasten ylimpaan hallintoelimeen), jota johtaa PETER-rekisterin
koordinaattori (Dra. Paloma Jara. La Pazin yliopistollinen sairaala. Lisdaksi on
perustettu muita hallintoelimid, kuten toimeenpaneva komitea ja tietojen saatavuutta
kasitteleva komitea valvomaan rekisterin kehittamista ja tietoihin padsya koskevia pyynt6ja.
PETERIn hallintorakenteet esitetdan seuraavassa kuvassa (kuva 3):
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Kuva 3: PETER-rekisterin hallintorakenteet ERN TransplantChild -verkoston puitteissa.
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PETER-lautakunnan toimintaa tukee elinsiirtolasten tekninen sihteeristd, joka sijaitsee
osoitteessa Paseo de la Castellana 261, 28046, Madrid, Espanja (yhteys: Puhelinnumero:
+ 34 917.27.75.76; e-posti; coordination@transplantchild.eu).

Rekisteri on rahoitettu Euroopan unionin terveysohjelmasta (2014-2020). Kuluttaja-, terveys-
, maatalous- ja elintarvikeasioiden toimeenpanovirasto (CHAFEA). Avustussopimuksen
numero: 947629 — PETER — HP-PJ-2019. 199 981.42 euron avustus.

Poytakirja tulee voimaan, kun PETER-lautakunta on hyvaksynyt sen.
Tata pdytakirjaa tarkistetaan ja saatetaan tarvittaessa ajan tasalle vuosittain.

Jokainen PETERIn johtokunnan jasen voi kuitenkin perustelluista syisté ehdottaa muutoksia
tdhan pdytakirjaan.

Taman vuoksi kaikkiin ehdotuksiin on liitettava selitysmuistio ehdotetun muutoksen syista ja
laajuudesta. PETERIn koordinaattori esittelee ehdotukset PETER-lautakunnan saanndllisissa
kokouksissa, ja paatdkset ja sopimukset kirjataan kokouksen poytakirjaan.

Kaikista poytakirjaan tehtavista muutoksista on ilmoitettava verkon terveyskeskusten jasenille,
ja koordinointikeskus lataa ne ja levittaa niita.

Kunkin verkoston jasenen on noudatettava tdssa pdytdkirjassa vahvistettuja saantéja ja
periaatteita.
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