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NORMAS DE FUNCIONAMIENTO DEL REGISTRO ESPANOL DE
TRASPLANTE DE PANCREAS (RETPa)

DESCRIPCION

El Registro Espafiol de Trasplante de Pancreas (RETPa) es el sistema de informacion
estatal que registra y custodia los datos relativos a las caracteristicas y datos de
seguimiento de los pacientes trasplantados de pancreas en Espaiia.

OBJETIVOS

El objetivo final del RETPa es la constitucion de un entorno cooperativo de
conocimientos y experiencia sobre trasplante de pancreas, permitiendo conocer los
resultados de los trasplantes pancredticos realizados en nuestro pais e identificando
posibles areas de mejora. Igualmente, el RETPa puede servir como base para la
realizacion de proyectos multicéntricos sobre cualquier aspecto relacionado con los
datos recogidos.

Objetivos especificos:

1. Determinar las tasas de trasplante de pancreas y su evolucién, permitiendo
comparaciones entre centros o zonas geograficas.

2. Conocer las caracteristicas epidemioldgicas de la poblacién sometida a
trasplante de pancreas.

3. Analizar, globalmente y por centros, la evolucion de los pacientes sometidos a
un trasplante de pancreas.

4. Identificar los factores que influyen en la evolucion de los pacientes que
reciben un trasplante de pancreas.

5. Informar sobre los resultados del trasplante de pancreas a los profesionales
sanitarios, las autoridades sanitarias y al publico en general.

6. Servir de base para la realizacién de estudios clinicos y epidemioldgicos sobre el
trasplante de pancreas.

7. Constituirse en interlocutor Unico de Espana ante el International Pancreas
Transplant Registry (IPTR) y cualquier otro registro internacional.
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FUNCIONAMIENTO
El RETPA se regira por las siguientes normas de funcionamiento:

1. Cada equipo de trasplante de pdncreas designard como minimo a un miembro
del mismo como responsable hospitalario ante el RETPa. Este profesional serd
también el responsable de la actualizacién de los datos del registro y de la
veracidad de los mismos. Cada equipo podrd ademas tener todos los usuarios
gue considere necesarios para acceder a la base de datos del registro,
nombrados por el responsable hospitalario.

2. La asamblea de los responsables hospitalarios se constituye en el mdaximo
o6rgano del RETPa. Dicha asamblea discutird y marcara las directrices de
actuacién del RETPa. Se reunird de forma preceptiva una vez al afio en
convocatoria ordinaria (coincidiendo con la cita anual de la Organizacién
Nacional de Trasplantes [ONT] con los equipos de trasplante de
pancreas) bajo un orden del dia previamente establecido enviado a sus
miembros, al menos 7 dias antes de la reunion. Asimismo, la asamblea podra
reunirse de forma extraordinaria cuando dos tercios de los miembros activos® del
RETPA lo soliciten. Los acuerdos que se adopten, tanto en convocatoria ordinaria
como extraordinaria, habran de ser apoyados por un minimo de dos tercios de
los miembros activos asistentes.

3. La responsabilidad de la gestion de la base de datos y del analisis de la
informacidn serd de la ONT.

4, Se nombrara, entre los miembros del RETPa, dos responsables nacionales del
registro, cargos que se renovaran con caracter bianual, segin un orden de
equipos que se establezca en la reunidn de constituciéon del RETPa.

5. El RETPa se constituird bajo la tutela y direccion de la ONT y su funcionamiento y
estructura deberd ser aprobado y en su caso modificado por la comisién formada
por la ONT y un miembro de cada uno de los equipos de trasplante de pancreas
espafioles autorizados, el cual deberd ser, ademas, el responsable hospitalario
ante el RETPa.

6. La base de datos del RETPa estara ubicada en el servidor de la ONT, quien
garantizara su mantenimiento, asi como sus protocolos y sistemas de seguridad.

7. La adicién de nuevas variables al RETPa podrad ser planteada por cualquier
miembro activo del mismo. La propuesta sera analizada por los responsables

! 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 semestre anterior. Cada programa de
trasplante contabiliza como un miembro, independientemente del nimero de responsables que haya
designado.
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nacionales del registro y el responsable de la gestidon de la base de datos (ONT),
quienes estudiaran la conveniencia y posibilidades de incorporaciéon de las
mismas. Si se estimase adecuada su integracién, se elevaria una propuesta a la
asamblea, cuyos miembros decidiran sobre su incorporacion definitiva. En caso
de no estimar oportuno la inclusion de esta variable, se justificara la decisién y se
remitira el informe a cada uno de los miembros de la asamblea.

8. La introduccién de datos en el RETPa se realizara a través de la herramienta
informatica a la que tendran acceso los responsables y usuarios del RETPA de
cada equipo. La actualizacién de datos por parte de los centros podra realizarse
en cualquier momento, pero se consideraran fechas de cierre semestral de los
datos el 30 de junio y el 31 de diciembre. El responsable de la gestién de la base
de datos (ONT) comprobara la coherencia de los datos introducidos y realizard
una depuracidon elemental de los mismos. Las inconsistencias detectadas se
comunicaran a los equipos correspondientes para ratificar la veracidad de las
mismas e incorporar el dato vdlido de forma definitiva a la base.

9. Todos los miembros activos del RETPa dispondrdan de una memoria anual de
resultados con informacién comun a todos los equipos y también diferenciada
por cada equipo, comparada con los valores medios nacionales. La parte de la
informacién considerada publica quedara disponible en la pagina web de la ONT,
en un apartado disefiado especificamente para contener los datos del registro y
podra ser remitida para su publicacién en revistas relacionadas con la actividad
del trasplante.

10. La publicacién de los datos del RETPa en otro medio que no fuera la memoria
anual antes citada, debera ir obligatoriamente firmada en forma cooperativa
como RETPa, haciendo menciéon a los equipos que participan en el registro,
ordenados segun el numero de trasplantes incluidos en el RETPa, de mayor a
menor. Ademas, RETPa permitird la colaboraciéon en estudios multicéntricos
realizados desde el propio registro por varios de los equipos que lo constituyen,
gestionando la peticidn de informacidn especifica sobre los datos recogidos en el
registro.

11. La informacién relativa a donantes y receptores de dorganos humanos serd
recogida, tratada y custodiada conforme a lo dispuesto en el articulo 31 del Real
Decreto 1723/2012, de 28 de diciembre, por el que se regulan las actividades de
obtencidn, utilizacién clinica y la coordinacion territorial de los érganos humanos
destinados al trasplante y se establecen requisitos de calidad y seguridad, en el
articulo 14 de la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, reguladora de la autonomia
del paciente y de los derechos y obligaciones en materia de informacion y
documentacion clinica, asi como la Ley Orgéanica 3/2018, de 5 de diciembre, de
Proteccién de Datos Personales y garantia de los derechos digitales.

Estudios multicéntricos
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Cualquier propuesta de realizacion de estudios multicéntricos en el que se
considere utilizar el RETPa como vehiculo de comunicacién, fuese el promotor un
miembro activo del RETPa o ajeno a él, debe ser propuesta a los responsables del
registro y al gestor de datos (ONT), que analizaran el interés de la misma y sus
posibilidades de incorporacion. Si se estimase la propuesta de forma positiva, los
datos solicitados serian agregados en un segundo archivo, estableciendo los
puntos de unidn imprescindibles con el archivo principal.

Pese a ello, la participacidon en estos estudios es potestad de cada centro vy el
RETPa sélo actua como vehiculo de comunicacion.

Los datos, una vez recibidos, serdn transferidos al equipo promotor para su
analisis.

Ademas de los promotores, firmara el trabajo, al menos, un miembro de cada
uno de los equipos de trasplante que hayan participado en el estudio segun el
numero de casos incluidos en el estudio, también de mayor a menor. Ademas,
guedara patente el reconocimiento al cometido del RETPa como vehiculo de la
informacién obtenida, bien sea mediante el reconocimiento de la fuente de
datos en presentaciones orales, el uso del logotipo del RETPa en presentaciones
audiovisuales o la insercién de una nota a pie de pdgina 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 expresardn la opiniéon
del autor/es, pero no la posicion del RETPa.

Los centros que soliciten los datos deben estar al dia en la inclusién de todos los
trasplantes de su grupo.

COMUNICACION DE INFORMACION

Normas generales

1.

Toda solicitud de informacién al RETPa debera hacerse 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 peticién.

Las solicitudes seran dirigidas al responsable de la gestién de datos del RETPA
(ONT). Todas las peticiones seran evaluadas por el responsable de la gestién de la
base de datos (ONT), quien analizard la conveniencia de facilitar la informacién
solicitada y la dificultad que supone su obtencién, procesamiento y emision del
informe correspondiente

La informacién facilitada al RETPa se hace en base a una estricta confidencialidad,
en cumplimiento con la legislacidon anteriormente referenciada.

Cualquier informacion obtenida a partir del RETPa deberd ser obligatoriamente
identificada de forma clara como tal, mediante el reconocimiento de la fuente de

Normas de funcionamiento RETPa. Febrero 2021 4



ORGANIZACION NACIONAL DE TRASPLANTES

e retpa =4 0NT

datos en presentaciones orales, el uso del logotipo del RETPa en presentaciones
audiovisuales o la insercion de una nota a pie de pdagina o en el apartado de
agradecimientos cuando se elabore un manuscrito sea del tipo que fuere.

Circuito de peticion de informacion

Todos los miembros activos” en el RETPa tienen el derecho a solicitar toda y cuanta
informacién deseen del RETPa®. Debido a ello y para seguir una pauta, las solicitudes
serdn realizadas y evaluadas de acuerdo con las normas generales. Si con los medios al
alcance del RETPa se puede facilitar la informacidn solicitada, ésta sera remitida a la
persona solicitante a la mayor brevedad posible (y siempre en un periodo inferior a los
treinta dias). Si la complejidad de la solicitud exigiese una mayor dedicaciéon del
personal adscrito al RETPa se informarad al peticionario sobre las horas extra de trabajo
gue su peticidon exigiese.

> Si el solicitante fuese un participante en el RETPA, pero no tuviese la consideracion de miembro activo,
su peticidn seria procesada como la de un peticionario externo.

? Se consideraran también peticionarios internos todas aquellas solicitudes realizadas desde un centro
de trasplante activo que vengan avaladas por su representante en el registro.
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