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Atsakomybeés apribojimas

Sio pranedimo turinys atspindi tik autoriaus nuomone ir yra tik jo atsakomybé; negali bti
laikoma, kad ji atspindi Europos Komisijos, HADEA ar bet kurios kitos Europos Sajungos jstaigos
nuomone. Europos Komisija neprisiima jokios atsakomybés uz galimg jame pateiktos
informacijos naudojima.

Dokumenty istorija

ISdavimo data Versija Su Sia problema susije pakeitimai ir (arba)
priezastys

2020 m. kovo 5 d. 1.0 Pradine versija

2023 m. lapkricio 2 d. 2.0 Protokolo atnaujinimas

2024 m. birzelio 14 d. 2.1 Pasikeité pagrindinis tyréjas

DOKUMENTAS PASIRASYTAS

Parengé: Patvirtino:

Pareigos: Vykdomasis komitetas Pareigos: Tinklo koordinatorius PETER &amp
vardu; Tinklo valdyba

Francisco Hernandezas Oliverosas
Data: 2024 m. birzelio 13 d. Data: 2024 m. birzelio 14 d.
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ERCT dokumento riisis: Protokolas
Taksonominénuoroda: Europos referencijos centry tinkly veiklos ataskaity teikimas
ERCT: TransplantacijaVaikas

Daugiau informacijos apie Sig klasifikacijg rasite SOP00 standartinéje veiklos procediroje
(SVP), skirtoje transplantacijos vaikams dokumentacijos tvarkymui.
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2017 m. Europos Komisijos sukurti Europos referencijos centry tinklai (ERCT), skirti retosioms
ligoms arba sudétingoms bukléms, kurioms reikalingas labai specializuotas gydymas,
ekspertinés Zinios ir iStekliai, buvo svarbus Zingsnis uztikrinant Siy pacienty prieigg ir
specializuotg prieZitirg. Si iniciatyva sudare sglygas sutelkti geriausias jvairiy sriciy specialisty
grupes ir keistis patirtimi visoje Europoje. ERN-TransplantChild yra vienas i$ 24 tinkly, sukurty
2017 m. pagal 2011 m. Direktyvos dél pacienty teisiy j tarpvalstybines sveikatos priezitros
paslaugas 12 straipsnj retyjy, sudétingy ar mazai paplitusiy ligy ar susirgimy srityje.

ERN TransplantChild yra vienintelis tinklas, kuriame daugiausia démesio skiriama sudétingai
procediirai, pvz., Vaiky transplantacijai, kuri yra sudétinga ir mazai paplitusi biklé, kuriai
reikalingos labai specializuotos zinios ir iStekliai. Dabartiniy metody nepakanka, kad bty
visapusiskai sprendziamas ilgalaikio transplantato ir pacienty iSgyvenimo klausimas, kartu
uztikrinant geriausig jmanoma gyvenimo kokybe.

Siuo metu ERCT ,, TransplantChild" turi 40 Europos ligoniniy i§ 21 ES valstybés narés, kuriose
dalyvauja 33 visateisiai nariai ir 7 susije partneriai. ERCT ,TransplantChild" tikslas — suteikti
daugiau galiy pediatriniams pacientams, kuriems reikia transplantacijos ES, taip pat jy
Seimoms, ir pagerinti jy viltj ir gyvenimo kokybe: (1) uztikrinti, kad jie per tinklg galéty naudotis
geriausia jmanoma priezidros praktika ir paramos procediiromis, susijusiomis su kompleksiniu
ir daugiadalykiu pozitriu j vaiky transplantacija; (2) plétoti ir telkti tinklo pastangas siekiant
geresniy, jtraukiy ir novatorisky procediry, informacijos, mokymo, zZiniy ir patirties; 3) jtraukti
suinteresuotuosius subjektus j transplantacijos procesg ir suteikti jiems Ziniy ir informacijos.
Sis pozitris ypa¢ reikalingas vaiky transplantacijos atveju, palyginti su suaugusiyjy
transplantacija, kai pacienty skaicius persodintame organe yra didesnis.

Pacienty registrai ir duomeny bazés yra pagrindinés priemonés plétojant klinikinius mokslinius
tyrimus retyjy ligy srityje, gerinant pacienty prieZidrg ir sveikatos priezitros planavima. Jie yra
geriausias budas sujungti duomenis, kad buty pasiektas pakankamas imties dydis
epidemiologiniams ar klinikiniams tyrimams. Registrai yra jdarbinimo priemoné, skirta pradéti
tyrimus, kuriuose daugiausia démesio skiriama ligos etiologijai, patogenezei, diagnostikai ar
terapijai. 2009 m. birzelio 8 d. Europos Sajungos Taryba rekomendavo, kad retyjy ligy ar
sudétingy sveikatos sutrikimy srityje valstybés narés apsvarstyty galimybe remti visus
atitinkamus lygmenis, jskaitant ES, epidemiologiniais tikslais, registrus ir duomeny bazes, kartu
Zinodamos apie nepriklausomg valdymga. Siekdama paremti $j procesg ir visy pirma retyjy ligy
registry duomeny sagveikumg, Komisija nusprendé sukurti Europos retujy ligy registry
platformg ir parengti konkrecius retyjy ligy registry sgveikumo standartus (JRC standartus,
kuriuos parengé Komisijos Jungtinis tyrimy centras).

Vaiky transplantacija, tiek kiety organy transplantacija (TOS), tiek hematopoetiné kamieniniy
lgsteliy transplantacija (HTP) dramatiskai pakeité daugelio vaiky gyvenimo trukme, gydydami
sudétingas ligas ar salygas, kurios kitaip nebdty iSgyvenusios. Visame pasaulyje kasmet
atliekama apie 150 000 TOS ir 80 000 TPH. Vaiky transplantacija sudaro apie 10% visy TOS ir
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20% visy TPH. 2012-2016 m. Europos Sajungoje buvo atliktas mazdaug 7 741 vaiky TOS ir
14 717 vaiky TPH tyrimas, kuriy duomenys toliau didina vaiky amziy.

Tiek TOS, tiek TPH suteikia galimybe iSgydyti, tatiau tuo pat metu padidina su gydymu
susijusio mirtingumo ir ilgalaikio Salutinio poveikio rizikg. Tai reiSkia, kad transplantacija
pakeisty galutinés stadijos ligg tvaresne létinés ligos bukle ir, kaip tokia, su didelémis
klinikinémis ir psichosocialinémis pasekmémis. Taciau transplantacijos priezitira yra medicininis
transplantacijos procedirg bendruose TOS ir TPH procesuose, pavyzdziui: imunosupresinis
gydymas, imuninés sistemos atkurimas, atmetimas, tolerancija, infekcijos rizika, peréjimas prie
suaugusiyjy priezitros ir psichosocialiné geroveé.

Siuo dokumentu siekiama i$samiai aptarti pagrindinius PETER registro ir jo veikimo aspektus.
Supranta jo savybes, teisinius aspektus, pacienty teises, duomeny apsaugg, valdyma, susijusj
su jo veikimu, ir finansavimo aspektus.

Sis dokumentas taikomas kiekvienai PETER registre esanciai ligoninei. Atsakingi
tyréjai uztikrina, kad PETER registras bity jdiegtas pagal Sj protokolg, laikantis
siame dokumente aprasyty instrukcijy ir procediiry.

Europos pediatriniy transplantacijy registras (PETER) sukurtas dél poreikio integruoti
skerspjuvio metodg | vaiky transplantacijg ir pacienty pateikty rezultaty vertinimo priemoniy
(PROM) gyvenimo kokybés ataskaitas (1 pav.). PETER suteikia racionalig, veiksmingg ir
sgveikig prieigg prie informacijos apie visy rusiy vaiky transplantacijg. PETER grindziamas
universaliu poziliriu, neatsizvelgiant j transplantacijos tipg, integruojant jvairiy transplantacijos
proceso etapy kintamuosius. Be to, tai padidins Zinias apie transplantacijos procediirg vaikams,
siekiant nustatyti transplantacijos veiksmingumg lemiancius veiksnius, kurie leis plétoti
moksliniy tyrimy kryptis, siekiant pagerinti pediatriniy pacienty ir jy Seimy iSgyvenimg ir
gyvenimo kokybe.

gl Co-funded by the European Union, Psl. 51811
by the project GA 547629 Dokumento kodas: PETER_PT/01_V2.1




-
e»:d, European
[ LTI
a

;"'\ Reference R
0g9" Network TRANS :
for rare or low prevalence "~ EUROPEAN pet@r
complex diseases P

& Network
Transplantation
in Children

(ERN TRANSPLANT-CHILD)

e © 0 & © @

A EES BRI ES B B
infections ite (Q0) PG/CosT
i 7
/
1 Standardised Interoperable Platform

e Patient Reported Outcome
Clinical Dataset Measures (PROMS)
N

Empowering patients/families in
the process of care

1 paveikslas. Petro registracijos metodas

Bendras tikslas yra apibtdinti vaiky amziaus transplantuoty pacienty sveikatos bikle nuo jy
jtraukimo | laukianciyjy sarasg ir tolesnio stebéjimo po transplantacijos metu tiek klinikiniu
poziuriu, tiek jy paciy (gyvenimo kokybé). Laikytis Europos standarty, susijusiy su FAIR
principais, gerinant jy paieskos galimybes, prieinamumg, sgveikumg ir pakartotinj naudojima
ir visapusiskai laikantis dabartinés duomeny apsaugos politikos.

Konkretus tikslai yra Sie:

= ]vertinti ilgalaikj transplantacijos veiksminguma ir sauguma.

= Jvertinti klinikinius rezultatus, jskaitant transplantato iSgyvenamuma, komplikacijas ir
paciento iSgyvenamuma.

= ]vertinti vaiky transplantacijos gavéjy gyvenimo kokybe.

= Transplantacijos proceso metu vykstancius pokycius susieti su pacienty gyvenimo kokybe.
= Nustatyti kokybés gerinimo ir klinikinés praktikos suderinimo sritis.

= Remti ziniy apie vaiky transplantacijos procesg generavimg ir moksliniy tyrimy skatinima.
Pasiekdama Siuos tikslus, PETER siekia pagerinti vaiky transplantacijos recipienty priezitirg ir
rezultatus.

PETER yra skirtas prospektyviai rinkti klinikinius duomenis i$ vaiky transplantacijos proceso,
kaip pacienty valdymo dalis.

PETER duomeny rinkimui nereikés papildomy ligoninés tyrimy, priémimo ar vizity, virsijanciy
standartine teikiamg priezilirg. Intervencinémis priemonémis bus renkami sveikatos biiklés
duomenys, jau esantys klinikiniuose jrasuose, ir paciento (tévy) nurodyta gyvenimo kokybé.
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Jaunesni nei 18 mety pacientai, kuriems buvo arba bus persodintas tvirtas organas arba
hematopoetinis kamieninis organas, gali buti jtraukti j PETER registrg nuo jy jtraukimo j
laukianciyjy transplantacijos sarasa.

= Transplantacijos recipientai nuo 18 mety amziaus.
= Reguliari transplantacijos uz ES riby stebésena.
= Informuoto asmens sutikimo nepriémimas.

PETER registro tikslas - surinkti duomenis i$ pacienty, kurie atitinka nurodytus jtraukimo
kriterijus.

Sie duomenys renkami i§ Europos referencijos centry tinklui , TransplantChild® priklausanciy
ligoniniy, taip pat iS eksperty ligoniniy, nejtraukty | projekta ,TransplantChild", ir per
nacionalinius ir (arba) regioninius klinikinius tinklus Europos Salyse.

2023 m. rugpjtcio mén. duomenimis, 21 ES valstybéje naréje yra 40 ERN-TransplantChild SCP.

I renkamus duomenis nejtraukiami demografiniai duomenys ar pacienty identifikatoriai.

dirba prie EK rekomenduojamos ERDRI.spider (Saugausprivatumo issaugojimo tapatybés
valdymo paskirstytoje moksliniy tyrimy aplinkojepseudoniminimo priemonés jgyvendinimo.

Klinikiniams duomenims rinkti naudojama interneto platforma (Xolomon) su protokolais, kuriais
uztikrinamas duomeny jvedimo saugumas. | platformg duomenis gali jvesti tik tie naudotojai,
kuriuos pagrindinis tyréjas yra uzregistraves ir jgaliojes kaip tyrimo dalyvius.

Gyvenimo kokybés duomenys bus renkami naudojant "Xolomon" sukurtg mobiligjg
programéle. Pacientams bus suteiktas mobiliosios programélés naudotojo vardas ir
slaptazodis, kuriuos jie turés pakeisti pirmg kartg prisijunge. Pacientui skirtg informacijg (QR,
naudotojo vardg ir slaptazodj) iS interneto programos sugeneruos pacientg uzregistraves
tyréjas.

Pagrindiniai duomeny elementai apima bendry duomeny elementy, skirty retyjy ligy
registravimui, rinkinj, kurj parengé JRC (https://eu-rd-platform.jrc.ec.europa.eu/set-of-
common-data-elements), kad bity atsizvelgta j vaiky transplantacijos — sudétingos ligos,
palyginti su retosiomis ligomis, ypatumus.

Atsizvelgiant j PETER registro tikslus, bus renkami perspektyviniai duomenys apie pacienty
charakteristikas, transplantacijos duomenis ir rezultatus. Duomenys po transplantacijos bus
registruojami 3 ménesius po transplantacijos ir kasmet, kol bus baigtas peréjimas prie
suaugusiyjy medicininés priezitiros (2 pav.).

gl Co-funded by the European Union, Psl. 7811
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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

* 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. Duomenys, reikalingi visais transplantacijos etapais

PETER yra centralizuotas registras. Visi duomenys perduodami j centrine PETER duomeny baze
naudojant Xolomon programine jrangg. Programiné jranga, sukurta Xolomon Tree S.L
(info@xolomon.com), yra elektroninis duomeny surinkimas (EDC) ir perdavimo programiné
jranga, pasirinkta PETER kdrimui. Xolomon yra SaaS (Softwareas a Service)EDC
(ElectronicData Capture)programiné jranga iryra daugelio nuomininky Ziniatinklio programa.
Programinés jrangos infrastruktira yra "Microsoft Azure". Tyrimo duomenys bus saugomi
saugiame ,Microsoft Azure" serveryje su tinkamo lygio Sifravimu, pagrjstu ,Azure" Vakary
Europos regionu. Nors "Microsoft" neatskleidzia vieSos savo serveriy vietos, duomeny centrai,
palaikantys ir priglobiantys Vakary Europos regiong, yra Airijoje (Dublino srityje).

Statistiné analizé bus atliekama remiantis tyrimo protokolu. Bendradarbiaujant su klinikiniais
ekspertais bus konsultuojamasi dél PETER duomeny bazés, kad bity gauti aprasomieji
statistiniai duomenys ir atitinkama informacija, reikalinga planuojant tyrimo protokole
numatytas statistines analizes. Registro duomenys turi padéti atlikti stebé&jimo tyrimus,
grindZiamus antriniu turimy duomeny naudojimu, laikantis taikytiny ES ir nacionalinés teisés
akty ir atsizvelgiant j Europos sveikatos duomeny erdve bei JRC / ES moksliniy tyrimy ir plétros
gaires ir gaires.

Co-funded by the European Union, Psl. 8511
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PETER registras turi kokybésauomeny uZtikrinimo plana (QDAP), kuris apima valdymo
strukturas, politikg, proceduras ir protokolus, skirtus duomeny ir informacijos kokybei valdyti,
taip pat etinius, teisinius, saugumo ir privatumo aspektus.

I KDVP jtrauktos pacioje platformoje nustatytos kontrolés priemonés, kuriomis siekiama
uztikrinti duomeny kokybe, taip pat audito ir kokybés uztikrinimo planas, pagal kurj vertinamos
ir stebimos KDVP nustatytos priemoneés.

PETER registras uzregistruotas ES retyjy ligy platformoje (ES RL), ERDRI.dor — Europos
registry kataloge (https://eu-rd-platform.jrc.ec.europa.eu/erdridor/register/list/place/ES).
Sinergija su kitais ERCT registrais bus skatinama per ERCT registry darbo grupe ir ERICA
projekta.

PETER registras turi bati sgveikus su Europos platformomis.

Registracijos protokolas bus pateiktas susijusiy ligoniniy etikos komitetams (EK). Be to, EK
suteiks iSankstinj leidimg bet kokiems tyrimams, atliekamiems naudojant PETER duomenis.

Registro teisinis pagrindas yra iSankstinis informuoto paciento / globéjo sutikimo gavimas pries
ji itraukiant j registra.

Tyréjai turéty paaiskinti kiekvienam pacientui (arba teisiniam atstovui) PETER jraso pobidi, jo
tikslg, surinkty duomeny tipg, numatomg trukme ir galimg rizikg bei nauda. Kiekvienas
pacientas turi buti informuotas, kad sutikimas jtraukti jo duomenis j PETER registrg yra
savanoriSkas, kad jis gali biti bet kuriuo metu pasalintas iS registro ir kad sutikimo atSaukimas
neturés jtakos jo tolesniam medicininiam gydymui ar santykiams su gydanciu gydytoju.
Informuoto asmens sutikimas duodamas standartiniu rasytiniu pareiskimu netechnine kalba.

Pacientas / globéjas turi perskaityti ir apsvarstyti pareiSkimg prieS pasiraSydamas ir
nurodydamas datg, taip pat turi gauti pasirasyto dokumento kopija, kad jg iSsaugoty. Jei
tiriamasis asmuo negali perskaityti ar pasirasyti dokumento, jis gali bti pateiktas zodziu arba
pasiraSytas teisétai paskirto tiriamojo asmens atstovo, jei tai liudija su jraSu nesusijes asmuo,
nurodantis, kad pacientas negaléjo perskaityti ar pasirasSyti dokumenty. Informacijos apie
pacientg negalima jrasyti | PETER registrg, kol negautas informuoto asmens sutikimas.
Informuoto asmens sutikimas yra protokolo dalis ir tyréjas jj turi pateikti vietos EK.

Kadangi asmens duomenys centrinéje PETER duomeny bazéje bus registruojami ir saugomi
pseudoniminiu formatu naudojant Xolomon programine jrangg, Visos registro kurime
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dalyvaujancios Salys laikysis griezto konfidencialumo, siekdamos uztikrinti, kad nebity
paZzeistas registruose dalyvaujanciy pacienty Seimy asmeninis privatumas ir privatumas.

Duomenis tvarkys tik jgalioti darbuotojai, dalyvaujantys kuriant PETER registra. Prieiga prie
kompiuteriniy sistemy ir patalpy, kuriose jos saugomos, bus kontroliuojama tinkamomis
saugumo priemonémis, atitinkanciomis privatumo taisykliy reikalavimus.

PETER registre dalyvaujanciy pacienty asmens duomenys, ypa¢ duomenys, susije su sutikimu,
bus tvarkomi laikantis vietos privatumo teisés akty ir Europos Sajungos Bendrojo duomeny
apsaugos reglamento 2016/679 (BDAR).

Remiantis KDVP, valdymo organai aprasyti PETER jgaliojimuose, kuriuose PETER valdyba
apibréziama kaip aukSCiausias valdymo organas (jtrauktas | aukSCiausia ERCT
»TransplantChild® valdymo organg), kuriam vadovauja PETER registro koordinatorius
(Dr. Francisco Hernandez. Universitario La Paz ligoniné). Be to, buvo jsteigti Kkiti
valdymo organai, pavyzdziui, Vykdomasis komitetas ir Prieigos prie duomeny komitetas, kurie
prizilri registro ir prieigos prie duomeny prasymy rengima. PETER valdymo struktiiros
pavaizduotos toliau pateiktame paveiksle (3 pav.).

PETER tarybai padeda TransplantChild techninis sekretoriatas, jsiklires Paseo de la Castellana
261, 28046, Madridas, Ispanija (kontaktinis asmuo: Telefono numeris: +34 917 27 75 76; e.
pastas; coordination@transplantchild.eu).

Board of the Network
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3 paveikslas. PETER registro valdymo struktiros ERCT TransplantChild sistemoje.
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Sukurtas registras buvo bendrai finansuojamas pagal Europos Sajungos sveikatos programa
(2014-2020 m.). Vartotojy, sveikatos, Zzemés tkio ir maisto programy vykdomoiji jstaiga
(CHAFEA). Susitarimo dél dotacijos numeris: 947629 — PETER — HP-PJ-2019. 199 981,42 EUR
dotacija.

Sis protokolas jsigalios, kai jj patvirtins PETER taryba.

Sis protokolas kasmet perzitirimas ir prireikus atnaujinamas.

Tacdiau bet kuris PETER komiteto narys dél pagrjsty priezasCiy gali sitlyti Sio protokolo
pakeitimus.

Siuo atzvilgiu prie kiekvieno pasitlymo pridedama aiskinamoiji ataskaita apie sitilomo pakeitimo
priezastis ir taikymo sritj. Pasitilymus PETER registro koordinatorius pateiks reguliariuose
PETER valdybos posédziuose, o sprendimai ir susitarimai bus jrasyti j posédzio protokolg.
Apie visus protokolo pakeitimus praneSama tinklo nariams, o koordinavimo centras juos jkelia
ir iSplatina.

Kiekvienas tinklo narys laikosi Siame protokole nustatyty taisykliy ir principy.
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