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ERCT dokumento risis: Protokolas
Taksonominé nuoroda: ERCT veiklosataskaity teikimas
ERCT: TransplantChild

Daugiau informacijos apie Sig klasifikacijg zr. SOP00 standartinéje veiklos procediroje (SVP),
skirtoje TransplantChild dokumentacijos valdymui.
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2017 m. Europos Komisijos sukurti retyjy ligy ar sudétingy ligy, kurioms reikia labai
specializuoto gydymo, patirties ir iStekliy, Europos referencijos centry tinklai (ERCT) buvo
svarbus etapas siekiant uztikrinti iy pacienty prieiga ir specializuoty priezitira. Si iniciatyva
sudaré sglygas sutelkti geriausias daugiadalykes grupes ir keistis patirtimi visoje Europoje.
ERCT TransplantChild yra vienas i$ 24 tinkly, pradéty veikti 2017 m. pagal 2011 m. direktyvos
dél pacienty teisiy j tarpvalstybines sveikatos priezitiros paslaugas 12 straipsnj rety, sudétingy
ar mazai paplitusiy ligy ar ligy srityje.

ERCT TransplantChild yra vienintelis ERCT, kuris daugiausia démesio skiria sudétingai
procediirai, pvz., vaiky transplantacijai, kuri yra sudétinga ir mazo paplitimo salyga,
reikalaujanti labai specializuoty ziniy ir iStekliy. Dabartiniai metodai yra nepakankami, kad bity
galima visapusiskai spresti ilgalaikio transplantato ir paciento iSgyvenimo klausimus, kartu
uztikrinant kuo geresne gyvenimo kokybe.

ERCT TransplantChild Siuo metu apima 40 Europos sveikatos priezitiros paslaugy teikéjy (SPS)
iS 21 ES valstybés narés (VN), kuriuose dalyvauja 33 SPS tikrieji nariai ir 7 susije partneriai
(AP). ERCT TransplantChild tikslas — jgalinti ir pagerinti vaiky, kuriems reikia transplantacijos,
gyvenimo trukme ir gyvenimo kokybe ES, taip pat jy Seimy: (1) uztikrinant jy prieiga per tinklg
prie geriausios jmanomos priezitiros praktikos ir paramos procediiry, susijusiy su kompleksiniu
ir daugiadalykiu pozitriu j vaiky transplantacija; (2) plétoti ir sutelkti pastangas tinkle siekiant
jtraukiy, novatorisky ir geresniy procediry, informavimo, mokymo, Ziniy ir patirties; (3) jtraukti
suinteresuotuosius subjektus j transplantacijos procesg ir sudaryti sglygas naudotis Ziniomis ir
informacija. Si vizija ypac reikalinga vaiky transplantacijai, o ne suaugusiyjy transplantacijai,
kai pacienty skaicius viename transplantuotame organe yra didesnis.

Pacienty registrai ir duomeny bazés yra pagrindinés priemonés, padedancios plétoti klinikinius
mokslinius tyrimus retyjy ligy srityje, gerinti pacienty priezZidrg ir sveikatos priezitros
planavimg. Jie yra geriausias budas sujungti duomenis, kad buty pasiektas pakankamas
meginiy dydis epidemiologiniams ir (arba) klinikiniams tyrimams. Registrai yra jdarbinimo
priemoné, skirta pradéti tyrimus, kuriuose daugiausia démesio skiriama ligy etiologijai,
patogenezei, diagnostikai ar terapijai. 2009 m. birzelio 8 d. Europos Sajungos Taryba
rekomendavo, kad valstybés narés apsvarstyty galimybe visais atitinkamais lygmenimis,
jskaitant ES lygmenj, remti epidemiologinius tikslus, registrus ir duomeny bazes retyjy ligy
arba sudétingy ligy srityje, kartu zinodamos apie nepriklausomg valdyma. Siekdama remti §j
procesg ir visy pirma retyjy ligy registry duomeny saveikuma, Komisija nusprendé sukurti
Europos retyjy ligy registracijos platformg (ES RL platformg) ir parengti konkrecius tokiy retyjy
ligy registry sgveikumo standartus (toliau — Komisijos Jungtinio tyrimy centro parengti JTC
standartai).

Tiek kietyjy organy transplantacija (SOT), tiek hematopoetiniy kamieniniy Igsteliy
transplantacija (HSCT) dramatiskai pakeité daugelio vaiky gyvenimo trukme, suteikdami
gydyma, kuris prieSingu atveju nebity iSgyvenes. Visame pasaulyje kasmet atliekama apie
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150,000 SOT ir 80,000 HSCT. Vaiky transplantacija sudaro mazdaug 10 % visy SOT ir 20 %
visy HSCT. 2012-2016 m. Europos Sajungoje buvo atlikta mazdaug 7,741 vaiky SOT ir 14,717
vaiky HSCT, o vaiky amziaus transplantacijy skaicius toliau didéja.

Tiek SOT, tiek HSCT suteikia gydymo galimybe, taciau tuo paciu metu padidina su gydymu
susijusio mirtingumo ir ilgalaikio Salutinio poveikio rizika. Transplantacija pakeiCia galutinio
etapo ligg tvaresne létinés ligos bukle ir turi giliy klinikiniy ir psichosocialiniy pasekmiy.
reikalauja tarpdisciplininio komandinio pozitirio, remiant transplantacijos procediirg bendruose
SOT ir HSCT procesuose, pavyzdziui: imunosupresinis gydymas, imuninis tirpinimas,
atmetimas, tolerancija, infekcijos rizika, peréjimas prie suaugusiyjy priezitiros ir psichosocialiné
gerove.

Siame dokumente ketinama i$samiai aptarti pagrindinius PETER registro ir jo veikimo aspektus.
Tai apima jos ypatumus, teisinius aspektus, pacienty teises, duomeny apsaugg, su jos veikimu
susijusj valdyma ir finansavimo aspektus.

3. TAIKYMO SRITIS

Sis dokumentas taikomas kiekvienam PETER registre dalyvaujanéiam sveikatos
prieziiiros paslaugy teikéjui (SPS). Atsakingi tyréjai uztikrins, kad PETER registras
biity jgyvendinamas laikantis Sio protokolo, laikantis Siame dokumente aprasyty
nurodymy ir procedury.

4. PETRO REGISTRO KONCEPCIJA IR TIKSLAI

Europos vaiky transplantacijos registras — PETER — yra susijes su poreikiu integruoti
skerspjuvio pozitrj j vaiky transplantacijg ir gyvenimo kokybés ataskaitas pagal pacienty
pranesty rezultaty priemones (PROM) (1 pav.).

Common topics to all types of transplants
ssive. Opportunistic vieal postaransplant | Teansit ion Qualityol | Harmonisation
= m s e m
V
e
di \
1 Standardised Interoperable Platform
Health Care Provider's website PETER- TransplantChild app for patients
Patient Reported Outcome
Clinical Dataset - - o (PROMS)
[

Feedback reports — Real time analysis
Patients' report & clinical reports

Improvement of healthcare services, health, and Qol for paediatric transplant recipients ‘
Collection of patient- Prevalence of complications and relevant ilies in
based variables ‘outcomes for patients/families

1 paveikslas. Peterio registro metodas
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Peteris suteikia racionalig, veiksmingg ir sgveikig prieigg prie informacijos apie visy risiy
pediatrine transplantacija. Petras remiasi skerspjuvio metodu, nepriklausomai nuo
transplantacijos tipo, integruojant kintamuosius i$ skirtingy transplantacijos proceso etapy.

Tai padidins Zinias apie transplantacijos procedirg vaikams, siekiant nustatyti lemiamus
transplantacijos veiksmingumo veiksnius, kurie leis plétoti moksliniy tyrimy kryptis, siekiant
pagerinti vaiky ir jy Seimy iSgyvenimg ir gyvenimo kokybe.

Bendrasis tikslas — apibudinti persodinty vaiky amzZiaus pacienty sveikatos biikle nuo jy
jtraukimo | laukianciyjy sarasg ir stebé&jimo po transplantacijos, tiek klinikiniu poZidriu, tiek
paties paciento (gyvenimo kokybe). Laikytis FAIR principy Europos standarty didinant jy

surandamumg, prieinamumg, sgveikumg ir pakartotinj naudojimg ir visapusiSkai laikantis
dabartinés duomeny apsaugos politikos.

Konkretus tikslai yra Sie:

= ]vertinti ilgalaikj transplantacijos veiksmingumg ir sauguma.

. Iyertinti klinikinius rezultatus, jskaitant transplantato islikimg, komplikacijas ir paciento
iSgyvenima.

= ]vertinti vaiky transplantacijos gavéjy gyvenimo kokybe.

= Transplantacijos proceso metu jvykusius pokycius sieti su pacienty gyvenimo kokybe.

= Nustatyti klinikinés praktikos kokybes gerinimo ir suderinimo sritis.

= Remti Ziniy apie vaiky transplantacijos procesg kaupimg ir moksliniy tyrimy skatinima.

Igyvendindama Siuos tikslus, PETER siekia pagerinti vaiky transplantacijos gavéjy priezitirg ir

rezultatus.

Peter yra skirtas perspektyviai rinkti klinikinius duomenis apie vaiky transplantacijos proceso
dalj pacienty valdymo.

PETER duomeny rinkimui nereikés papildomy ligoninés apzidry, priémimo ir (arba) vizity,

virsijanciy standartine priezitirg. Intervencinémis priemonémis bus renkami sveikatos buklés
duomenys, kurie jau yra klinikinéje byloje, ir paciento/tévy pranesta gyvenimo kokybé.

Jaunesni nei 18 mety pacientai, kuriems buvo atlikta kietyjy organy ir (arba) hematopoetiniy
kamieniniy lasteliy transplantacija po jy jtraukimo j laukianciyjy transplantacijos sgrasa, bus
jtraukti arba stebeéti.

= Transplantacijos gavéjai po 18 mety amziaus.
= Reguliari transplantacijos uz ES riby stebésena.
= Informuoto asmens sutikimo nepripazinimas.
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PETER registro tikslas — rinkti duomenis iS pacienty, kurie atitinka nustatytus jtraukimo
kriterijus.

Sie duomenys renkami i§ ERCT-TransplantChild tinkle esanciy sveikatos prieZitiros centry, taip
pat iS netransplantaciniy vaiky eksperty sveikatos priezitiros centry ir per Europos Saliy
nacionalinius ir (arba) regioninius Klinikiniy tyrimy tinklus, ERCT-TransplantChild sveikatos
priezitros centrus, netransplantaciniy vaiky eksperty sveikatos priezitros centrus arba Europos
Saliy nacionalinius ir (arba) regioninius klinikiniy tyrimy tinklus.

Nuo 2023 m. rugpjucio mén. 21 ES valstybéje naréje yra 40 ERCT-TransplantChild SPS.

I surinktus duomenis nejtraukiami pacienty demografiniai duomenys ar paciento
identifikatoriai.

Kiekvienas pacientas gaus pseudonimizuotg vidaus kodg pagal Xolomon platformos sistema.
Peter dirba jgyvendinant Europos Komisijos rekomenduotg ERDRI.spider (Saugus privatumo
iSsaugojimo tapatybés valdymas moksliniy tyrimy paskirstytose aplinkose) pseudonimizavimo
priemone.

Klinikiniy duomeny rinkimui bus naudojama internetiné platforma (Xolomon) su protokolais,
kuriais uztikrinamas duomeny jvedimo saugumas. Tik pagrindinio tyréjo registruoti ir jgalioti
naudotojai, kaip tyrimo dalyviai, galés jvesti duomenis j platforma.

Gyvenimo kokybés duomenys bus renkami naudojant Xolomon sukurta mobiligjg aplikacija.
Pacientams bus suteiktas mobiliosios programos naudotojo vardas ir slaptazodis, kuris turi biiti
pakeistas pirmojo prisijungimo metu. Informacinj lapelj sugeneruos tyréjas, kuris jtrauké
pacientg j internetine programa.

Pagrindiniai duomeny elementai apims Jungtinio tyrimy centro parengtg ,Bendry retyjy ligy
registravimo duomeny elementy rinkinj* (https://eu-rd-platform.jrc.ec.europa.eu/set-of-
common-data-elements), kad bty atsizvelgta j vaiky transplantacijos, sudétingos biuklés,
palyginti su retosiomis ligomis, ypatumus.

Atsizvelgiant j PETER registro tikslus, bus renkami duomenys apie paciento charakteristikas,
transplantacijos duomenis ir rezultatus. Duomenys po transplantacijos bus registruojami
praéjus 3 ménesiams po transplantacijos, o véliau — kasmet, kol bus baigtas peréjimas prie
suaugusiyjy sveikatos priezitiros (2 pav.).
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e | * Demographics: date of birth, gender
- = Diagnosis: ORPHA code (recommended), 1C0-10

|+ Research: contact/biological sample

+ Waiting list: date and type of transplantation
* Retransplantation?

* Functional status at the moment of inclusion in the waiting list: mator
and cognitive development, academic level

Vaccination Schedule before g

P Taint g
* Forms by type of transplantation: SOT and HSCT
» Induction treatment / Conditioning regimen
» Early evolution after transplant
= Patient status
Follow-up date, patient status

o | * Functional status at the moment of the follow-up: motor and cognitive
- development, academic level
» Graft status: forms by type of transplantation TO3 y TEH.
L | « Treatment: 15 and ather medications.
. . o

and PTLD
o o by systern: renal, haematologic, nutritional status, metabolic,
= alergies and immune-mediated, neuropsychiatric

> .

* Lab and functional tests for transplant follow-up

* Date
* Basic lab tests

" » 15 trough levels

2 paveikslas. Reikalingi duomenys visais transplantacijos etapais

Petras yra centralizuotas registras. Visi duomenys perduodami j PETER centrine duomeny baze
naudojant Xolomon Software. Programiné jranga, sukurta Xolomon Tree S.L
(info@xolomon.com), yra elektroninis duomeny fiksavimas (EDC) ir perdavimo programiné
jranga, pasirinkta PETER sukurti. Xolomon yra SaaS (programiné jranga kaip paslauga) EDC
(Electronic Data Capture) programiné jranga ir yra keliy nuomininky Ziniatinklio programa.
Programinés jrangos infrastrukttira yra talpinama ,Microsoft Azure®. Tyrimo duomenys bus
saugomi saugiame ,Microsoft Azure" serveryje su atitinkamu Sifravimo lygiu, pagrjstu Azure
~West Europe" regione. Nors Microsoft neatskleidZia savo serveriy vieSos vietos, duomeny
centrai, kurie palaiko ir priima Vakary Europos regiong, yra Airijoje (Dublino srityje).

ekspertais bus parengtos uzklausos, siekiant apklausti PETER DB, kad biity galima parengti
aprasomajg statistikg ir svarbig informacija, reikalingg statistinei analizei, numatytai tyrimo
protokole, planuoti. Registro duomenys padés atlikti stebé&jimo tyrimus, grindZziamus antriniu
turimy duomeny naudojimu, laikantis taikytiny ES ir nacionaliniy teisés akty, taip pat
atsizvelgiant j Europos sveikatos duomeny erdve ir JRC/ES moksliniy tyrimy plétros platformos
gaires ir gaires.
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Peterio registras turi kokybés duomeny uztikrinimo plang (QDAP), kurj sudaro valdymo
struktiros, politika, proceduros ir protokolai, skirti duomeny ir informacijos kokybei valdyti,
taip pat etiniai, teisiniai, saugumo ir privatumo aspektai.

KDAP apima pacioje platformoje nustatytas kontrolés priemones, skirtas duomeny kokybei
uztikrinti, taip pat audito ir kokybés uztikrinimo plang, skirtag KDAP nustatytoms priemonéms
jvertinti ir stebéti.

Peterio registras jtrauktas | ES RD platformg, ERDRI.dor — Europos registry kataloga
(https://eu-rd-platform.jrc.ec.europa.eu/erdridor/register/list/place/ES). Saveika su kitais
ERCT registrais bus skatinama pasitelkiant ERCT registry darbo grupe ir ERICA.

Peterio registras bus sgveikus su Europos platformomis.

Registro protokolas bus pateiktas susijusiy sveikatos prieZitros institucijy etikos komitetams
(EK). Be to, susijusios SPS EK iS anksto leis atlikti bet kokius tyrimus, atliekamus naudojant
PETER registro duomenis.

ISankstinis paciento/mokytojo informuoto sutikimo jgijimas pries jy jtraukimg j registrg yra
registro teisinis pagrindas.

Tyréjai kiekvienam pacientui (arba teisiniam atstovui) turi paaiskinti PETER registro pobudi, jo
paskirtj, surinkty duomeny rsj, numatomg trukme ir galimg rizikg bei nauda. Kiekvienas
pacientas turi buti informuotas, kad sutikimas turéti jo duomenis PETER registre yra
savanoriSkas, kad jis gali bet kuriuo metu pasitraukti iS registro ir kad sutikimo atSaukimas
neturés jtakos jo tolesniam medicininiam gydymui ar santykiams su gydanciuoju gydytoju.
Informuoto asmens sutikimas bus duodamas naudojant standartinj rasytinj pareiskimg,
naudojant netechnine kalba.

PrieS pasiraSydamas ir susitikdamas, pacientas (mokytojas) turéty perskaityti ir apsvarstyti
pareiskimg, taip pat jam turéty bati pateikta pasirasyto dokumento kopija, kurig reikia saugoti.
Jei subjektas negali perskaityti ar pasirasyti dokumento, jis gali biti pateiktas jam Zodziu ir
(arba) pasirasytas teisétai paskirto subjekto atstovo, jei jj liudija registre nedalyvaujantis
asmuo, nurodant, kad pacientas negaléjo perskaityti ar pasirasyti dokumenty. Informacija apie
pacientg negali buti jtraukta j PETER registrg, kol negaunamas jo informuoto asmens sutikimas.
Informuoto asmens sutikimas yra protokolo dalis ir tyréjas turi jj pateikti vietos EK.
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Kadangi asmens duomenys bus registruojami ir saugomi pseudoniminiu formatu PETER
centrinéje duomeny bazéje naudojant ,Xolomon Software", visos su registry kurimu susijusios
Salys laikysis griezto konfidencialumo, kad bty uztikrintas nei asmens privatumas, nei
registruose dalyvaujanciy pacienty Seimy privatumas.

Duomenis tvarkys tik jgalioti darbuotojai, dalyvaujantys kuriant PETER registrg. Prieiga prie
kompiuteriniy sistemy ir patalpy, kuriose jos laikomos, bus kontroliuojama atitinkamomis
saugumo priemonémis, atitinkanciomis privatumo reguliavimo reikalavimus.

PETER registre dalyvaujanciy pacienty asmens duomeny, ypac susijusiy su sutikimu,
tvarkymas atitiks vietos privatumo teisés aktus ir Europos Sajungos Bendrajj duomeny
apsaugos reglamentg 2016/679 (BDAR).

Pagal KDAP valdymo organai apibrézti PETER jgaliojimuose, kuriuose PETER valdyba
apibréziama kaip auksciausias valdymo organas (jtrauktas j auksciausig ERN TransplantChild
valdymo organg), kuriam vadovauja PETER registro koordinatorius (projektas.
Paloma Jara. La Paso universitetiné ligoniné). Be to, jsteigti papildomi valdymo organai,
plétrg ir prieigos prie duomeny prasymus. PETER valdymo struktiiros pavaizduotos Siame
paveiksle (3 pav.):

Board of the Network

PETER Board
Coordinator [ Affiliated Committee }

Ethics and Transparency
Committee

Executive Operating Committee
(EOC) [ Patients Committee ]

‘EE Hospital Universitario

La Paz -

‘ WP/WG Leaders ’

Operational Area Committee
(0AC)

Technical Secretariat

3 paveikslas. PETER registro valdymo struktiros ERCT TransplantChild sistemoje.

PETER valdybos veiklg remia specialus TransplantChild techninis sekretoriatas, esantis Paseo
de la Castellana 261, 28046, Madridas, Ispanija (kontaktas: Telefono numeris:
+ 34 917.27.75.76; e. pastas; coordination@transplantchild.eu).
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9. FINANSAVIMAS

Sukurtas registras finansuotas Europos Sajungos sveikatos programos (2014-2020 m.)
léSomis. Vartotojy, sveikatos, Zzemés Ukio ir maisto programy vykdomoiji jstaiga (CHAFEA).
Dotacijos susitarimo numeris: 947629 — PETRAS — HP-PJ-2019. 199 981,42 EUR dotacija.

10. ISIGALIOJIMAS, PERZIURA IR PAKEITIMAI

Sis protokolas jsigalios, kai jj patvirtins PETER valdyba.
Sis protokolas prireikus perzitirimas ir atnaujinamas kasmet.

Taciau bet kuris PETER valdybos narys dél pagrjsty priezasCiy gali sidlyti Sio protokolo
pakeitimus.

Siuo atzvilgiu prie kiekvieno pasitilymo pridedama aikinamoji ataskaita dél sitilomo pakeitimo
priezasCiy ir apimties. Pasililymus PETER koordinatorius pristatys reguliariuose PETER valdybos
posédziuose, o sprendimai ir susitarimai bus jtraukti j posédZzio protokola.

Apie visus protokolo pakeitimus praneSama tinklo SPS nariams, o koordinavimo centras juos
jkelia ir platina.

Kiekviena tinklo naré laikosi Siame protokole nustatyty taisykliy ir principy.
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