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REGISTRO ESPANOL DE TRASPLANTE HEPATICO:
NORMAS DE FUNCIONAMIENTO

El Registro Espafiol de Trasplante Hepético (en adelante RETH), creado en 1996 como
fruto de la cooperacion entre los equipos profesionales apoyados por la Organizacién
Nacional de Trasplantes (en adelante ONT), recoge la experiencia del trasplante
hepético en Espafia, conteniendo la informacion sistematizada de todos los trasplantes
hepaticos realizados en nuestro pais.

El RETH fue, en su primera fase, un clonico del European Liver Transplant Registry
(ELTR), para luego erigirse en un vehiculo de conocimiento de nuestra propia
experiencia y de realizacion de estudios multicéntricos, afiadiendo a su matriz béasica
las variables consideradas necesarias.

Método de funcionamiento

Cada equipo de trasplante hepético designara de entre sus miembros un responsable
gue actuara como interlocutor y delegado del RETH. Esta persona es ademas la
responsable de la recopilacion, depuracion y envio al RETH de los datos
correspondientes a los trasplantes hepaticos realizados. Los actuales responsables del
RETH por parte de las unidades de trasplante hepatico son:

Dr. Juan Carlos G2 Valdecasas

Dr. Fernando San Juan Rodriguez
Dr. Enrigue Moreno Gonzalez

Dr. Joan Fabregat Prous

Dr. Ramoén Charco Torra

Dr. Sebastian Rufian Pefa

Dr. Valentin Cuervas-Mons Martinez
Dr. Francisco Sanchez Bueno

Dr. Rafael Bafiares Cafizares

Dr. Carlos Fernandez Sellés

Dr. Miguel Angel Gémez Bravo

Dr. Adolfo Lopez Buenadicha

Dr. Andrés Valdivieso Lopez

Dr. Juan Carlos Rodriguez Sanjuan
Dr. Santiago Tomé Mtnez de Rituerto
Dr. Paloma Jara Vega

Dr. Julio Santoyo Santoyo

Dr. Fernando Pardo Sanchez

Dr. Enrigue Moneva Arce

Dra. Trinidad Serrano Aullo

Dr. Ignacio Glez. Pinto

Dra. Gloria Sanchez Antolin

Dr. Daniel Garrote Lara

Dr. José Luis Montero

Hospital Clinic i Provincial
Hospital La Fe

Hospital 12 de Octubre

Hospital de Bellvitge

Hospital Vall d'Hebroén

Hospital Reina Sofia

Hospital Univ Puerta de Hierro
Hospital Virgen de la Arrixaca
Hospital Gregorio Marafién
Hospital Juan Canalejo

Hospital Virgen del Rocio
Hospital Ramon y Cajal

Hospital de Cruces

Hospital Marqués de Valdecilla
Hospital Clinico Univ de Santiago
Hospital Infantil La Paz

Hospital Regional de Malaga
Clinica Universitaria de Navarra
Hospital Ntra. Sra. de la Candelaria
Hospital Clinico Univ de Zaragoza
Hospital Central de Asturias
Hospital Rio Hortega

Hospital Virgen de las Nieves
Hospital Infanta Cristina
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El responsable de la gestion de la base de datos del RETH y del andlisis de la
informacién que este contiene sera designado por la Comisién de Seguimiento, siendo
en la actualidad la Dra. Gloria de la Rosa Rodriguez, médica adjunta de la Organizacién
Nacional de Trasplantes.

El 6rgano de direccion y tutela del RETH lo constituye la COMISION DE SEGUIMIENTO,
cuya composicion y funciones quedan definidas en el “Acuerdo de Colaboracion entre la
ONT y la Sociedad Espafiola de Trasplante Hepatico (en adelante SETH) para su
mantenimiento y explotacién cientifica” firmado en febrero de 2009. Seguin lo
establecido en dicho Convenio de Colaboracion, seran funciones de la Comisién de
Seguimiento del RETH:

- El establecimiento de sus propias normas de funcionamiento en cuanto no se
encuentre regulado en este Acuerdo.

- La direccion cientifica del RETH asi como el analisis, impulso y evaluacion de la
aplicacion cientifica de los datos registrados, bajo los principios de accesibilidad
regulada, exactitud, interés cientifico y ausencia de animo de lucro.

- La tutela del mantenimiento, explotacion y proteccién de datos del Registro.

- La direccién de la conexion y relaciones del RETH con otros registros y bases de
datos nacionales o internacionales sobre donacion y trasplantes (European Liver
Transplant Registry, Registro Mundial de la OMS, etc.).

- La aprobacion de la memoria anual de resultados del RETH.

- Con caracter general, cuantas se refieran a la direccion y tutela del RETH y a la
ejecucion e interpretacion de este Acuerdo.

La Comisién de Seguimiento se reunira al menos dos veces al afio y siempre que lo
solicite alguna de las partes y podra constituir comités y grupos de trabajo con la
composicion que estime conveniente. Entre estos comités se constituira el COMITE
CIENTIFICO DEL RETH, integrado por tres miembros de la representacion de la SETH,
y un miembro de la representacion de la ONT. Los acuerdos que adopte el Comité
Cientifico en las funciones especificas que se describen serdn vinculantes para la
Comision de Seguimiento. Los restantes acuerdos de la Comision y de sus comités de
desarrollo seran adoptados por mayoria simple de sus miembros y el Presidente tendra
voto de calidad en caso de empate. En todo caso sera necesaria la unanimidad y la
ratificacion por las partes cuando el posible acuerdo se refiera a la propia subsistencia
del RETH o afecte de forma sustancial y/o irreversible a su configuracion basica o la
finalidad para la que fue creado. Los acuerdos de la Comision de Seguimiento deberan
ser refrendados por la Junta Directiva de la SETH.

La direccion cientifica del RETH estard asignada, con caracter general, al COMITE

CIENTIFICO. Los acuerdos que este adopte tendran caracter vinculante para la

Comisién de Seguimiento cuando se refieran a:

- La definicion, inclusién, exclusion o modificacién de los items que componen el
Registro.

- La valoracion de las propuestas de estudios cientificos a realizar desde los datos del
RETH.

- La valoracion de las peticiones de informacion contenida en la base de datos del
RETH.

- La definicion del contenido de la memoria anual de Resultados.
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La ONT, de acuerdo con los criterios, plazos y forma que determine la Comision de
Seguimiento colaborard en la integracion de los datos recibidos, tratamiento y
elaboracion de las MEMORIAS periédicas de resultados.

La adiciéon de NUEVAS VARIABLES AL RETH podra ser planteada por cualquier miembro
activo del mismo (tienen la consideracién de miembros activos aquellos grupos de
trasplante que hayan incluidos todos sus pacientes en el registro y hayan actualizado
sus datos en el afio anterior a la solicitud). La propuesta sera analizada en primera
instancia por los miembros del Comité Cientifico que elevaran su valoracion a la
Comision de Seguimiento que lo expondra en la Asamblea de los responsables del
RETH.

Hasta no disponer de una aplicacién informética que permita la incorporacién continua
de datos, la actualizaciéon del RETH se llevard a cabo mediante el intercambio de
archivos entre las unidades de trasplante y el responsable de la Gestion y Anélisis del
RETH. Esta actualizacién sera como minimo anual, cerrdndose a 31 de diciembre de
cada afio. Las inconsistencias detectadas serdn comunicadas a cada uno de los equipos
para ratificar la veracidad de las mismas e incorporar el dato valido de forma definitiva
a la base.

Todos los miembros activos dispondrdan de una Memoria Anual de Resultados. La
Comision de Seguimiento valorara la parte de la informacién que sera incluida en las
paginas web de la SETH y de la ONT. El Comité Cientifico valorara el envio de la misma
para su publicacion en revistas nacionales relacionadas con la actividad del trasplante.

La publicacién de los datos del RETH en otro medio que no fuera la memoria anual
citada antes, deberd ir obligatoriamente firmada en forma cooperativa como Registro
Espafiol de Trasplante Hepatico, haciendo mencién a pie de pagina de los centros que
participan en el registro segun el nimero de trasplantes incluidos en el RETH, de
mayor a menor.

Peticion de informacion

Una vez consolidado el RETH se suscita el interés de recuperar la informacion
depositada en el mismo con diversas finalidades. Con el fin de establecer unas reglas
de actuacién se proponen las siguientes NORMAS GENERALES:

1. Cualquier miembro activo del RETH tiene derecho a solicitar toda y cuanta
informacion desee del mismo y a proponer la realizacién de estudios cientificos a
partir de los datos en €l contenidos. Todo miembro activo del RETH tendra la
consideracion de “peticionario interno”.

2. Toda solicitud de informacion al RETH y toda propuesta de realizacion de estudios
cientificos debera formularse por escrito, dejando clara constancia de la persona
fisica o juridica que realiza la peticién, persona o personas responsables de la
utilizacion de los datos -si fuesen diferentes a la primera- y la finalidad de la
peticion. Dicha solicitud ir4 dirigida al Secretario/a de la Comisién de Seguimiento
que la hara llegar al Comité Cientifico para su estudio. EI Comité Cientifico analizara
el interés de la misma y comunicara a la Comisién de Seguimiento su valoracion al
respecto. Si se estimase la propuesta de forma positiva, los datos solicitados seran
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agregados en un segundo archivo, asegurando la confidencialidad de la informacién
y estableciendo los nexos de union imprescindibles con el archivo principal.

. El Comité Cientifico analizara la conveniencia de facilitar la informacion solicitada. El
plazo maximo de respuesta del comité se establece en treinta dias.

. La informaciéon facilitada por el RETH se hace en base a una estricta
confidencialidad. Los datos que se faciliten a los peticionarios no podran estar
identificados por codigo alguno que permita reconocer pacientes, unidades
trasplantadoras, centros hospitalarios, etc.

. La cesion de informacién a terceros para su explotacion asi como la participacion en
estudios cientificos es potestad de cada centro y el RETH solo actia como vehiculo
de comunicacion por lo que, si la peticién es aprobada por el Comité Cientifico, este
valorara -en funcion de las caracteristicas de la misma- la necesidad de que sea
publicada en las paginas web de la ONT y la SETH durante 15 dias para
conocimiento de todas las unidades de trasplante hepéatico que pueden durante
dicho plazo emitir sus consideraciones sobre la misma.

. Ademés del promotor del estudio cientifico, firmara el trabajo al menos un miembro
de cada uno de los equipos de trasplante que hayan participado en el estudio segun
el nimero de casos incluidos de mayor a menor hasta el maximo que admita la
publicacion correspondiente. Entre los autores se incluird -con caracter rotatorio- un
miembro del Comité Cientifico. El resto de participantes en el RETH que hayan
aportado casos y el resto de miembros del Comité Cientifico seran incluidos en un
anexo.

. Cualquier informacién obtenida a partir del RETH deberd ser obligatoriamente
identificada de forma clara como tal, mediante el reconocimiento de la fuente de
datos en presentaciones orales, el uso del logotipo del RETH en presentaciones
audiovisuales o la insercion de una nota a pie de pagina o en el apartado de
agradecimientos cuando se elabore un manuscrito sea del tipo que fuere.

. Las opiniones que se difundan a partir de estos resultados expresaran la opinion del
autor/es, pero no la posicion del RETH.
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