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Cloch mhile thabhachtach ab ea bunu Lionrai Tagartha Eorpacha (ERNanna) ag an gCoimisitn
Eorpach in 2017 le haghaidh galair neamhchoitianta no riochtai casta a dteastaionn céireail,
saineolas agus acmhainni an-speisialaithe ina leith chun rochtain agus ciram speisialaithe a
airithii do na hothair sin. Leis an tionscnamh sin, bhiothas in ann na foirne ildisciplineacha is
fearr a shlégadh agus saineolas a mhalartd ar fud na hEorpa. Ta ERN-TransplantChild ar
cheann de na 24 lionra a seoladh in 2017, i gcomhréir le hAirteagal 12 de 2011 den ‘Treoir
maidir le cearta othar i gclram sldinte trasteorann’ i réimse na ngalar nd na riochtai ata
neamhchoitianta, casta nod iseal-leitheadulachta.

Is € an ERN TransplantChild an t-aon lionra a dhirionn ar nds imeachta casta amhail
trasphlandu péidiatraiceach, ar riocht casta agus iseal-leitheadllachta é a éilionn eolas agus
acmhainni an-speisialaithe. Ni leor na cuir chuige ata ann faoi lathair chun aghaidh a thabhairt
go hiomlan ar ghream( fadtéarmach agus ar mharthanas othar, agus an chailiocht saoil is
fearr is féidir @ solathar ag an am céanna.

Faoi lathair, ta 40 ospidéal Eorpach ag ERN TransplantChild 6 21 Bhallstat de chuid an Aontais,
ina bhfuil 33 chomhalta iomlana (FM) agus 7 gcomhphairti chleamhnaithe (AP) rannphairteach.
Is é is aidhm do ERN TransplantChild déchas agus cailiocht saoil na n-othar péidiatraiceach a
dteastaionn trasphlandu uathu san Aontas, chomh maith lena dteaghlaigh, a chumhachtu agus
a fheabhsu trid an méid seo a leanas a dhéanamh: (1) A airithil go mbeidh rochtain acu trid
an lionra ar na cleachtais chiraim agus na ndsanna imeachta tacaiochta is fearr is féidir a
bhaineann le cur chuige trasearnala agus ildisciplineach i leith trasphlandu péidiatraiceach; (2)
iarrachtai a fhorbairt agus a thabhairt le chéile laistigh den lionra ar mhaithe le ndsanna
imeachta, faisnéis, oilidint, eolas agus taithi nios fearr, nios cuimsithi agus nios nualai; (3)
geallsealbhairi a lanphairtit sa phroiseas trasphlandaithe agus eolas agus faisnéis a chur ar
fail déibh. Ta an dearcadh seo riachtanach go hairithe i dtrasphland( péidiatraiceach i
gcompardid le trasphlandi aosach, it a bhfuil lion na n-othar in aghaidh an orgdin
thrasphlandaithe nios airde.

Is priomhuirlisi iad clarlanna othar agus bunachair sonrai chun taighde clinicidil a fhorbairt i
réimse na ngalar neamhchoitianta, chun feabhas a chur ar chiram othar agus ar phleanail
curaim sldinte. Is iad sin an bealach is fearr chun sonrai a chomhthiomsti chun méid samplach
leordhéthanach a bhaint amach le haghaidh imscrudd eipidéimeolaioch nd clinicidil.
Feidhmionn na clarlanna mar uirlis earcaiochta chun staidéir a sheoladh ata dirithe ar etiology
an ghalair, an phataiginis, an diagndis né na teiripe. An 8 Meitheamh 2009, mhol Comhairle
an Aontais Eorpaigh, i réimse na ngalar neamhchoitianta n6 na riochtai casta, gur mheas na
Ballstait go dtacdidis le gach leibhéal iomchui, lena n-diritear an tAontas, chun criocha
eipidéimeolaiocha, clarlanna agus bunachair sonrai, agus iad ar an eolas faoi rialachas
neamhspleach ag an am céanna. Chun tacl leis an bproiseas sin agus go hairithe le hidir-
inoibritheacht sonrai i gclarlanna galar neamhchoitianta, chinn an Coimisiiin ardan Eorpach
maidir le clarlanna galar neamhchoitianta a bhunu agus caighdedin shonracha a fhorbairt le
haghaidh idir-inoibritheacht clarlann galar neamhchoitianta (‘caighdedin JRC’ arna bhforbairt
ag Airmhean Comhphairteach Taighde an Choimisidin).
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D'athraigh trasphlandl péidiatraiceach, trasphlandd organ soladach (TOS) agus trasphlandu
progenitor hematopoietic (HTP), ionchas saoil go leor leanai tri chdireail a sholathar do ghalair
no riochtai casta nach mairfeadh murach sin. Ar fud an domhain, déantar thart ar 150,000
TOS agus 80,000 TPH gach bliain. Is ionann trasphlandu péidiatraiceach agus thart ar 10% de
na TOS go léir agus 20% de TPH. Idir 2012 agus 2016, rinneadh thart ar 7,741 TOS
péidiatraiceach agus 14,717 TPH péidiatraiceacha san Aontas Eorpach, sonrai a leanann de
bheith ag méadu na haoise péidiatraici.

Tairgeann TOS agus TPH an fhéidearthacht leigheas, ach ag an am céanna méadaionn siad
an baol mortlaiochta a bhaineann le céiredil agus fo-iarsmai fadtéarmacha. Is é sin le r3, go
gcuirfeadh trasphlandl staid galair ainsealaigh nios inbhuanaithe in ionad an ghalair ag na
céimeanna deiridh agus, da réir sin, go mbeadh iarmhairti tromchuiseacha clinicitla agus
siceasdisialta aige. Is dushlan leighis é an ciram trasphlandaithe, afach, toisc go n-éilionn
trasphlandu éifeachtach cur chuige foirne idirdhisciplineach, lena dtacaitear leis an nds
imeachta trasphlandaithe i bproisis choiteanna le haghaidh TOS agus TPH, amhail: céireail
imdhionachta, athbhunt imdhionachta, didltd, caoinfhulaingt, riosca ionfhabhtaithe, aistriu
chuig ciram aosach agus follaine shiceasdisialta.

Is é is aidhm don doiciméad seo na priomhghnéithe lena sainitear clar PETER agus a fheidhmiu
a chumhdach go cuimsitheach. Tuigeann si a saintréithe, a gnéithe dlithilla, cearta othar,
cosaint sonrai, rialachas a bhaineann lena hoibril agus lena breithnithe maoinithe.

Ta an doiciméad seo infheidhme maidir le gach ospidéal (HCP) a bhfuil baint acu le
clarlann PETER. Airitheoidh na taighdeoiri freagracha go gcuirfear clarlann PETER
chun feidhme i gcomhréir leis an bproétacal seo, agus na treoracha agus na nésanna
imeachta a thuairiscitear sa doiciméad seo a leanint.

Eascraionn an Chlarlann Eorpach um Thrasphlanduithe Péidiatraiceacha (PETER) as an nga
ata ann an cur chuige trasghearrthach i leith trasphlandd péidiatraiceach agus tuarascalacha
ar chailiocht saoil na mbeart toraidh arna dtuairiscit ag an othar (PROManna) a chomhthathu
(fig.1). Cumasaionn PETER rochtain réasunach, éifeachtuil agus idir-inoibritheach ar fhaisnéis
maidir le gach cinedl trasphlandaithe phéidiatraicigh. Ta PETER bunaithe ar chur chuige
trasnach beag beann ar an gcinedl trasphlandaithe ata i gceist, lena gcomhthathaitear athréga
0 chéimeanna éagsula an phrdisis trasphlandaithe. Ina theannta sin, méadodidh sé an t-eolas
faoin nds imeachta trasphlandaithe i leanai, agus € mar aidhm deitéarmanaint éifeachtacht an
trasphlandaithe a bhrath, rud a chuirfidh ar chumas linte taighde a fhorbairt chun feabhas a
chur ar mharthanas agus ar chailiocht saoil na n-othar péidiatraiceach agus a dteaghlach.
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Fior 1: Cur chuige clarichain Peter

Is é an cuspdir ginearalta cur sios a dhéanamh ar shlainte othar trasphlandaithe ata in aois
péidiatraiceach, éna n-dqireamh ar an liosta feithimh agus le linn obair leantach iar-
thrasphlandaithe, 6n taobh clinicitil de agus 6na gcailiocht saoil féin araon (cailiocht na
beatha). Caighdeain Eorpacha phrionsabail FAIR a chomhlionadh tri fheabhas a chur ar a n-
inchuardaitheacht, a n-inrochtaineacht, a n-idir-inoibritheacht agus a n-athusaid, agus
lanurraim a tabhairt do na beartais reatha maidir le cosaint sonrai.

Is iad seo a leanas na cuspdiri sonracha:
= Measuni a dhéanamh ar éifeachtilacht agus sabhdilteacht fhadtéarmach an

trasphlandaithe.

= Meastdireacht a dhéanamh ar thorthai clinicidla, lena n-diritear marthanas greim,
deacrachtai, agus marthanas othar.

= Measunu a dhéanamh ar chailiocht beatha faighteoiri trasphlandaithe péidiatraiceacha.

= Athruithe a cheartu le linn an phrdisis trasphlandaithe le cailiocht beatha na n-othar.

= Réimsi a shainaithint ina bhfeabhsaitear cdiliocht agus ina gcomhchuibhitear cleachtas
clinicidil.

= Tacu le ginitint eolais faoin bproiseas trasphlandaithe péidiatraiceach agus taighde a chur
chun cinn.

Tri na spriocanna sin a bhaint amach, ta sé mar aidhm ag PETER feabhas a chur ar chdram
agus ar thorthai faighteoiri trasphlandaithe péidiatraiceacha.

Ta PETER deartha chun sonrai clinicidla a bhailiti go hionchasach 6n bproiseas trasphlandaithe
péidiatraiceach, mar chuid de bhainistiocht othar.

Ni bheidh scriduithe ospidéil, iontralacha na cuairteanna breise de dhith sa bhreis ar an
gcuram caighdeanach a chuirtear ar fail chun sonrai a bhailil do PETER. Is é a bheidh sna
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hidirghabhalacha sonrai maidir le stadas sldinte a bhaili(i, ar sonrai iad ata sa taifead cliniciil
cheana féin, agus an chailiocht saoil a thuairiscionn an t-othar/na tuismitheoiri.

Féadfar othair faoi bhun 18 mbliana d'aois a fuair nd a gheobhaidh trasphlandu orgain
sholadach no¢ trasphlandu sleachta fuilghinte a aireamh i gclarlann PETER 6n uair a chuirtear
ar an liosta feithimh le haghaidh trasphlandu iad.

= Faighteoiri trasphlandaithe tar éis 18 mbliana d'aois.
= Monatodireacht rialta ar thrasphlandu lasmuigh den AE.
= Gan glacadh le toilit feasach.

Is é cuspdir chlarlann PETER sonrai a bhailitl 6 othair a chomhlionann na critéir shonraithe
cuimsithe.

Bailitear na sonrai sin 6 ospidéil a bhaineann leis an ERN-TransplantChild, agus 6 ospidéil
shaineolacha nach n-airitear in TransplantChild agus tri lionrai clinicidla ndisiinta agus/né
réigiinacha i dtiortha Eorpacha.

O mhi Linasa 2023 i leith, t4 40 HCP ERN-Trasphlandaithe do Leanai lonnaithe in 21 Bhallstat
de chuid an Aontais.

Ni bheidh sonrai déimeagrafacha na aitheantdiri othar san aireamh sna sonrai a bhaileofar.

Gheobhaidh gach othar céd inmheanach faoi ainm bréige de réir choéras ardain Xolomon. Ta
PETER ag obair ar chur chun feidhme na huirlise bréagainmnithe ERDRI.spider
(BainistiochtAitheantais chun Priobhdideachas a Chaomhnu go Slan i dTimpeallachtai Dailte /e
haghaidh Taighde)arna moladh ag an gCoimisiun.

Usdidfear ardan ar line (Xolomon) le prétacail lena n-airithitear slandail iontrala sonrai chun
sonrai clinicitla a bhailid. Ni fhéadfaidh ach Usaideoiri ata claraithe agus Udaraithe ag an
bpriomh-imscridaitheoir mar rannphairtithe sa staidéar sonrai a iontrail ar an ardan.

Baileofar sonrai faoi chadiliocht na beatha tri fheidhmchlar soghluaiste arna dhearadh ag
Xolomon. Cuirfear ainm Usdideora agus pasfhocal ar fail d'othair don aip soghluaiste, a
chaithfidh siad a athr( ag an gcéad logail isteach. Ginfidh an taighdeoir a chlaraigh an t-othar
an fhaisnéis don othar (QRanna, ainm Usaideora agus pasfhocal) 6n bhfeidhmchlar gréasain.

Aireofar sna buneiliminti sonrai an tacar eiliminti coiteanna sonrai le haghaidh clard galar
neamhchoitianta, arna bhforbairt ag JRC (https://eu-rd-platform.jrc.ec.europa.eu/set of-
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common-data-elements) chun aghaidh a thabhairt ar shainitlachtai an trasphlandaithe
phéidiatraicigh, ar riocht casta €&, i gcomparaid le galair neamhchoitianta.

De réir chuspdiri chlarlann PETER, baileofar sonrai ionchasacha maidir le saintréithe othar,
sonrai trasphlandaithe agus torthai. Déanfar sonrai iar-thrasphlandaithe a thaifeadadh 3 mhi
tar éis an trasphlandaithe agus go bliantuil, go dti go mbeidh an t-aistrit chuig ctiram leighis
do dhaoine fasta curtha i gcrich (fig.2).

P I

B by default and SPIDER

l et .
= Demographics: date of birth, gender
=¥ . Diagnosis: ORPHA code (recommended), ICD-10

earch: contact/blological sample

« Waiting list: date and type of transplantation

= Retransplantation?

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

- Vaccination Schedule before

e 4
= Forms by type of transplantation: SOT and HSCT
-0 » Induction treatment / Conditioning regimen
; z « Early evelution after transplant
* Patient status
- Pos-trespl m

Follow-up date, patient status

+ | * Functional status at the moment of the follow-up: motor and cognitive
- development, academic level
« Graft status: forms by type of transplantation TOS y TPH.
L ) » Treatment: IS and ather medications

> * M
* Co ons by system: renal, haematologic, nutritional status, metabolic,
" alergies and immune-mediated, neuropsychiatric.

* Lab and functional tests for transplant follow-up

= Date
= Basic lab tests

= IS trough levels

Léaraid 2: Sonrai a theastaionn le linn gach Céim den Trasphlandud

Is clar laraithe é PETER. Aistritear na sonrai go léir chuig bunachar sonrai larnach PETER tri
Usaid a bhaint as Bogearrai Xolomon. Is iad na Bogearrai, arna bhforbairt ag Xolomon Tree
S.L (info@xolomon.com), na bogearrai gabhala sonrai leictreonacha (EDC) agus aistrithe a
roghnaiodh chun an PETER a fhorbairt. Is bogearrai SaaS (Bogearraimar Sheirbhis)EDC
(GabhailSonrari Leictreonacha)é Xolomon, agus isfeidhmchiar gréasain il-thiononta é. Ta an
bonneagar bogearrai a dstail ar Microsoft Azure. Stéralfar sonrai an staidéir ar fhreastalai slan
Microsoft Azure ag a mbeidh leibhéal cui criptiichain bunaithe ar réigiun ‘Iarthar na hEorpa’
Azure. Cé nach nochtann Microsoft suiomh poibli a fhreastalaithe, ta na hionaid sonrai a
thacaionn agus a 6stail réigiin Iarthar na hEorpa lonnaithe in Eirinn (limistéar Bhaile Atha
Cliath).

Déanfar na hanailisi staidrimh ar bhonn protacail staidéir. Déanfar comhairlilichdin, i gcomhar
le saineolaithe clinicitla, chun bunachar sonrai PETER a cheadu, chun na staitistici tuairiscitla
agus an fhaisnéis abhartha is ga a ghinidint chun na hanailisi staidrimh da bhfordiltear i
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bprétacal an staidéir a phleanail. Tacoidh sonrai na clarlainne le staidéir bhreathndireachta
bunaithe ar Usaid thanaisteach na sonrai ata ar fail, i gcomhréir le reachtaiocht an Aontais
agus leis an reachtaiocht ndisiunta is infheidhme, agus i gcomhthéacs an Spais Eorpaigh Sonrai
Slainte agus threoirlinte agus threoraiocht JRC/AE maidir le taighde agus forbairt.

TaPlean um Dhearbhu Sonrai Cailiochta (QDAP) ag clarlann PETER ina gcuimsitear struchtiir
rialachais, beartais, ndsanna imeachta agus prétacail chun cailiocht sonrai agus faisnéise a
bhainistit, chomh maith le breithnithe eiticidla, dlithitla, slandala agus priobhaideachais.

Airitear in QDAP na rialuithe a bunaiodh san ardan féin chun cdiliocht na sonrai a ratht, chomh
maith leis an bplean Inilchdireachta agus Dearbhaithe Cailiochta chun meastdireacht agus
faireachan a dhéanamh ar na bearta a bunaiodh in QDAP.

Ta clarlann PETER claraithe ar Ardan an Aontais Eorpaigh maidir le Galair Neamhchoitianta
(EU RD), ERDRI.dor - Eolaire na  Clarlainne  Eorpai  (https://eu-rd-
platform.jrc.ec.europa.eu/erdridor/register/list/place/ES). Cothdfar sineirgi le clair ERN eile tri
Mheitheal na gClar ERN agus tri thionscadal ERICA.

Beidh clar PETER idir-inoibritheach leis na hardain Eorpacha.

Cuirfear an protacal clardchain faoi bhraid Choisti Eitice (CE) na n-ospidéal lena mbaineann.
Ina theannta sin, déanfaidh an Coimisiin réamhudaru ar aon taighde a dhéanfar tri Usaid a
bhaint as sonrai PETER.

Is é an t-othar/caomhndir toilit feasach an othair/an chaomhndra a fhail roimh ré sula
gcuirtear san aireamh iad sa chlarlann bunus dli na clarlainne.

Ba cheart do thaighdeoiri cineal thaifead PETER, a chuspdir, an cinedl sonrai a bhailitear, an
fad a mheastar a mhairfidh sé, agus na rioscai agus na tairbhi a d'fhéadfadh a bheith i gceist
a mhinit do gach othar (nd ionadai dlithitil). Ba cheart a chur in itl do gach othar gur toilit
deonach ¢é an toilit go mbeadh a chuid sonrai i gclar PETER, gur féidir é a tharraingt siar 6n
gclar trath ar bith, agus nach ndéanfaidh tarraingt siar an toilithe difear da gcdireail leighis ina
dhiaidh sin na da gcaidreamh leis an dochtuir cdiredla. Tabharfar an toilill feasach tri bhithin
raiteas caighdednach i scribhinn, agus Usaid a baint as teanga neamhtheicnidil.

Caithfidh an t-othar/caomhndir an raiteas a Iéamh agus a bhreithnitl roimh é a shinit agus a
dhatu, agus caithfidh sé coip den doiciméad sinithe a fhail chun é a choinneail. Mura bhfuil an
t-abhar in ann an doiciméad a Iéamh n6 a shinid, féadfaidh ionadai an abhair arna ainmnit n6
arna hainmniu de réir dli é a chur i lathair 6 bhéal n6 a shinil, ma ta sé nd si fianaithe ag duine
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nach bhfuil baint aige nd aici leis an taifead, rud a léirionn nach raibh an t-othar in ann
doiciméid a Iéamh nd a shinit. Ni féidir faisnéis faoi othar a iontrail i gclar PETER sula mbeidh
toilid feasach faighte. Is cuid den phrdétacal é toilit feasach agus ni mér don taighdeoir é a
chur faoi bhraid an CE aitiil.

Os rud é go ndéanfar sonrai pearsanta a thaifeadadh agus a stérdil i bhformaid faoi ainm
bréige i mbunachar sonrai larnach PETER tri Usaid a bhaint as bogearrai Xolomon, coinneoidh
na pairtithe uile a bhfuil baint acu le forbairt na clarlainne rindacht dhocht chun a airithid nach
sardfar priobhadideachas pearsanta agus priobhdideachas theaghlaigh na n-othar ata
rannphairteach sna clarlanna.

Préisealfaidh pearsanra Udaraithe amhain a bhfuil baint acu le clar PETER a fhorbairt na sonrai.
Déanfar rochtain ar chdrais riomhaireachta agus ar an aitreabh ina stérdiltear iad a riald le
bearta slandala iomchui a chomhlionann ceanglais an rialachain maidir le priobhaideachas.

Comhlionfaidh proiseadil sonrai pearsanta othar ata rannphairteach i gclarlann PETER, agus go
sonrach maidir le sonrai a bhaineann le toilitl, an reachtaiocht phriobhaideachais aititil agus
Rialachan Ginearalta 2016/679 maidir le Cosaint Sonrai (RGCS) an Aontais Eorpaigh.

De réir QDAP, déantar cur sios ar chomhlachtai rialaithe i sainordd PETER (ToR), lena sainitear
Bord PETER mar an comhlacht rialaithe is airde (atd san aireamh sa chomhlacht rialaithe is
airde de chuid ERN TransplantChild), faoi stitir chomhordaitheoir chlarlann PETER (an
Dr. Francisco Hernandez. Ospidéal Universitario La Paz). Ina theannta sin, bunaiodh
combhlachtai rialaithe eile, amhail an Coiste Feidhmilichain agus an Coiste Rochtana Sonrai,
chun maoirseacht a dhéanamh ar fhorbairt na clarlainne agus na n-iarratai ar rochtain ar
shonrai. Taispeantar struchtuir rialachais PETER san fhior thios (fig.3).

Faigheann Bord PETER tacaiocht 6 Runaiocht Theicnitil TransplantChild, atd lonnaithe ag
Paseo de la Castellana 261, 28046, Maidrid, an Spainn (teagmhail: Uimhir theileaféin: +34
917.27.75.76; riomhphost; coordination@transplantchild.eu).
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Léaraid 3: Struchtuir rialachais chlarlann PETER faoi chuimsit Chlar Trasphlandaithe ERN.

Rinne Clar Slainte an Aontais Eorpaigh (2014-2020) comhaoinit ar an gclar a cruthaiodh. An
Ghniomhaireacht Feidhmilchain um Thomhaltdiri, Sldinte, Talmhaiocht agus Bia (CHAFEA).
Uimhir an chomhaontaithe deontais: 947629 — PETER — HP-PJ-2019. Deontas EUR 199 981.42.

10. TEACHT I BHFEIDHM, ATHBHREITHNIU AGUS LEASUITHE

Tiocfaidh an prétacal sin i bhfeidhm a luaithe a fhormheasfaidh Bord PETER é.
Déanfar an protacal sin a athbhreithnit agus a thabhairt cothrom le data, mas g4, go bliantdil.

Mar sin féin, féadfaidh aon chomhalta de Bhord PETER leasuithe ar an bprétacal sin a mholadh
ar chtiseanna a bhfuil udar cui leo.

I dtaca leis sin, beidh tuarascail mhinitheach ar chuiseanna agus raon feidhme an leasaithe
atd beartaithe ag gabhdil le haon togra. Cuirfidh comhordaitheoir chlarlann PETER tograi
isteach ag cruinnithe rialta Bhord PETER agus déanfar cinnti agus comhaontuithe a thaifeadadh
i miontuairisci an chruinnithe.

Cuirfear aon leasu ar an bprétacal in iul do chomhaltai an lionra agus déanfaidh an larionad
comhordichain é a uaslodail agus a scaipeadh.

Comhlionfaidh gach ball den lionra na rialacha agus na prionsabail a leagtar amach sa phrétacal
seo.
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