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KOKKUVOTE

Projekti ,ACCORDI Tegevuste Pakett (TP) 4" raames antud I6ppsoovitused pdhinevad
pilootuuringul. ACOORD TP4 projekti rakendusetapid andsid tulemuseks andmekogumi ja
andmesonastiku, samuti dokumendi, milles kirjeldatakse Euroopa Elusdoonorite Registri
tehnilisi, organisatoorseid ja haldamist puudutavaid néudeid. Labi viidi pilootuuring, et testida
nende kahe rakendusetapi soovitusi ning vaadata, kas nende abil on véimalik luua
elusdoonorite Uldregister. Oluline on, et pilootuuring annab vaartuslikke andmeid ning et
registrist saab toimiv tddvahend, mida on vdimalik rakendada Euroopa Liidu (EL) eri
likmesriikides (LR). See dokument kirjeldab nimetatud pilootuuringu tulemusi.

ACCORD TP4 pilootregister on Ules ehitatud eelmise EL-kaasfinantseeringuga projekti
EULID tulemusel valminud platvormile. Tehnilise lahenduse ja toe tagas Barcelona Haigla
Kliinik. Madalamaade Elundisiirdamise Fond juhtis TP4 projekti, viis Iabi andmeanalldsi ning
samuti pilootprojekti tehnilise ja praktilise hindamise. Raport on aga loomulikult kdikide TP4-s
osalenud poolte tiheda koostdo vili.

Pilootregister on veebip6hine rakendus, kuhu saab sisestada jarelkontrolliandmeid
elusdoonorite kohta kas otse vdi olemasolevast registrist faile lles laadides. Pilootuuringus
osales aktiivselt Giheksa riiki, kust sisestati jarelandmeid nende doonorite kohta, kes
annetasid neeru perioodil 2010-2011. Doonorite kohta koguti demograafilisi ning Uhe aasta
jarekontrolliandmeid. Otsesisestust testiti viies riigis, kus ei ole riiklikku elusdoonorite registrit.
Nende riikide panus oli 90 doonorit. Neljas uuringus osalenud riigis oli riiklik elusdoonorite
register juba olemas. Need riigid ekstraktisid taiendavaid andmeid olemasolevatest
andmebaasidest, et need ACOORD TP pilootregistrisse lles laadida. Nende riikide
panuseks oli 2819 elusdoonori jarelkontrolliandmed, seega kokku lisati 2909 elusdoonorit.

Andmebaasi kasutamiskogemuse kohta informatsiooni kogumiseks koostati veebikisitlus.
Mitmed kisimused andsid arusaamise andmebaasi kasutamise kogemuse kohta — llevaate
selle positiivsetest ja negatiivsetest kulgedest. Kusimustikule vastamise kutse sai
kaheksateist spetsialisti 9 riigist. Kokku taideti 9 kiisimustikku. Kokkuvéttes oli registri
kasutamise kogemus positiivne.

Andmeanallusi kokkuvétteks voib delda, et nii otsesisestus kui ka olemasolevate
doonoriandmete uleslaadimine toimivad. Mdnel riigil oli doonorite registreerimine ebataielik,
kuna osad andmed puudusid algses andmebaasis vdi tekkis probleeme Uleslaadimise
seadetega. Andmeuksuste transleerimine olemasolevast andmebaasist ACCORDiI
programmikeelde oli vaga aegandudev, kuigi teostatav. Anallidsi tulemused naitasid, et kdik
andmed mahtusid oodatud raamidesse. Leiti ainult m&ned komplikatsioonid kohe pérast
elundi loovutamist; aasta parast loovutamist esines tksikuid terviseprobleeme. Uhe aasta
jarelkontrollide kaigus raporteeriti kaks surmajuhtumit, kuid kumbki ei olnud doonorlusega
seotud. Elundi loovutamisele jargnenud nadalatel surmajuhtumeid ei esinenud. Ukski doonor
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ei vajanud neeru loovutamisele jargnenud aasta jooksul neeruasendusravi. Peaaegu kdik
doonorid naasid endise aktiivsusega elu juurde kolme kuu jooksul neeru loovutamisest.
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1. SISSEJUHATUS

1.1. ULDINE SISSEJUHATUS

ACCORD TP4 eesmargiks on esitada soovituste pakett Euroopa Elusdoonorite Registri
valjatootamiseks ning anda elusdoonorite registrita (EDR) liikmesriikidele (LR) soovitusi
vastavate andmebaaside loomiseks.

ACCORD:I projekti tiheks osaks on projekti rakendusetappides kirjeldatud soovituste
testimine pilootfaasis. Kaks eelnevat projekti kaigus testitud rakendusetappi olid
andmekogum ja andmesdnastik (Lisa I) ning tehnilised spetsifikatsioonid. Pilootuuringut voib
vaadelda kui kontseptsiooni tdendust. Pilootuuringu pdéhjaliku hindamise tulemusel on
koostatud projekti [dppsoovitused, mida on kirjeldatud selles pilootuuringu raportis (Tulemus
6).

1.2. PILOOTUURINGU KORRALDUS

Pilootfaas on projekti oluline osa. Pilootuuringu tulemusel jareldatakse, kas soovitused on
asjakohased. Pilootuuringu labiviimise esimeste ettevalmistustega alustati projekti 16. ja 17.
nadalal. Oli méningaid eriarvamusi selles oas, kuidas ja millises mahus peaks pilootuuringut
labi viima. Arutelu kaigus selgines pilootuuringu ulatus ja eeldatav 16pp-punkt. Kirjeldati
pilootandmebaasi ,uldisi* Uksikasju, mis on jargmised:

e Taielik ACCORDI andmekogum ja andmekirjeldused — ainult NEERUDE kohta
¢ Relatsiooniandmebaas

e Veebipbhine rakendus

o Kattesaadav levinud veebibrauseritest

o Ametlik keel: inglise keel

¢ Andmete otsesisestuse vBimalus

e Andmete uleslaadimise vdimalus (riiklikust andmebaasist)

o Andmete allalaadimise vGimalus

Pilootuuringu labiviimise kohta paluti soovitusi kahelt koostoopartnerilt, kelle oli eelnev
(riikliku) andmebaasi loomise kogemus. Eurotransplant sai vastava kogemuse EL-i
rahastusega projekti EFRETOS kéigus. Barcelona Haigla Kliinik 16i andmebaasi EL-i
rahastusega projekti EULID kaigus. Vahekohtumisel Madridis 16.—17. oktoobril 2013 esitlesid
nii Eurotransplant kui ka Barcelona Haigla Kliinik oma plaane ning pilootuuringu labiviimise
vOimalusi etteantud eelarve raames. Pilootregistri loomise piiranguteks olid aeg ja raha.
Barcelona Haigla Kliinikul oli juba olemas registri struktuur, mis sobis ka ACCORDi
pilootuuringule ja jai eelarve piiresse. Seepdarast otsustati esitletud vBimaluste seast valida
tihe koostdo Barcelona Haigla Kliinikuga.
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Koostootingimused ACCORD TP4 pilootuuringu taideviimiseks Madalamaade
Elundisiirdamise Fondi ja Barcelona Haigla Kliinikuga tapsustati 30. aprillil 2014 sdImitud
allhankelepingutes. Lepingutes tapsustati poolte vastutus, kohustused ja hivitis. Barcelona
Haigla Kliiniku tlesandeks jai ACCORDi andmete kogumine té6grupi kohtumise kaigus
kokkulepitud tehnilistel tingimustel. Barcelona Haigla Kliinik tagas nii andmekaitse kui ka
tehnilise toe. Andmete omanikuks on ACCORD:i konsortsium, tdpsemalt pilootuuringus
osalenud riigid. Madalmaade Elundisiirdamise Fond vastutas analiiiisi labiviimise eest. Uhtki
analldsi tulemust ei ole lubatud avaldada ilma ACCORD TP4 t66grupi eelneva loata.

TP4 kohtumisel Amsterdamis 14. jaanuaril 2014 otsustati pilootuuringusse kaasata kéikide
nende elusdoonorite (ihe aasta jarelkontrolliandmed, kes annetasid neeru perioodil 2010-
2011. Kiimme partnerit naitas tles suurt huvi pilootuuringus osalemise vastu. Aktiivse
koostdd osaks oli jarelkontrolliandmete kogumine ACCORD TP4 pilootregistri jaoks. Lopuks
Uks partner siiski loobus vdimekusprobleemide, mitte aga huvi puudumise tottu.

LAppkokkuvdttes sisestas viis riiki oma elusdoonorite jarelkontrolliandmed ACCORD TP4
pilootregistrisse otsesisestuse meetodil. Neli riiki aga testis suurema andmehulga sisestamist
oma olemasolevatest elusdoonorite jarelandmebaasidest ACCORD TP4 pilootregistrisse
failide tUleslaadimise meetodil. Pilootuuringus osalenud riigid on loetletud 3. peatuikis.

ACCORD TP4 pilootregistrisse andmete kogumist otsesisestuse meetodil alustati 2014.
aasta aprillikuu viimasel nadalal. Kdik riigid olid katte saanud oma sisselogimisdetailid, et
turvalisel veebilehel registrisse siseneda. Andmekogumise teiseks faasiks oli andmete
sisestamine failide tleslaadimise kaudu. Failide utleslaadimise moodul tehti kattesaadavaks
2014. aasta juulikuu esimesel nadalal. Kdik partnerid I6petasid oma andmete sisestamise
2014. aasta oktoobri teiseks nadalaks.
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2. HINDAMINE

2.1. HINDAMISE ULATUS
Nagu eelnevalt mainitud, koosnes pilootregistri kohort kdikidest perioodil 2010-2011 neeru
loovutanud doonoritest. Koguti nende pdhiandmeid, perioperatiivseid andmeid ning esimese
aasta jarelkontrolliandmeid. Pilootuuringu p&hieesmargiks oli testida, kas teise ja kolmanda
rakendusetapi soovitusi saab kasutada EL-i elusdoonorite tldregistri (RoR) véljatdotamiseks.
Teiseks pilootuuringu eesmargiks oli hinnata kaasatud doonorite jarelkontrolliandmeid. Testiti
paljusid eriaspekte; testide hinnangute pdhjal on véimalik teha muudatusi ning anda
omandatud kogemuste pdhjal soovitusi. Hindamine keskendus kolmele p&hipunktile:

1. Praktiline hindamine

2. Tehniline hindamine

3. Andmete hindamine
Hindamiseks kasutatud parameetrid on kirjeldatud Lisas Il. See dokument kirjeldab analtisi
tulemusi ning esitab pilootuuringujargsed soovitused punktide kaupa.

2.2. PROJEKTI HINDAMINE

Koostdo Barcelona Haigla Kliinikuga kulges torgeteta. Tihe koostoo projektijuhi ja kliiniku
vahel oli eriti vajalik ACCORD TP4 pilootregistri valjaté6tamise ajal. Parast pilootuuringu
faasiga alustamist oli Barcelona Haigla Kliinik alati kattesaadav, et vastata projektijuhi voi
osalevate riikide kisimustele. Projektijuhtidele saadeti iganadalasi raporteid, kus naidati
sisselogimiste arvu riigiti ning registrisse lisatud doonorite arvu. Raporteid kasutati
andmekogumise protsessi jalgimiseks, samuti vaadati, kas projekti plaani tuleks teha
muudatusi. Enne andmeanallilisiga alustamist tuli allalaaditud andmed Ule vaadata, et ei
esineks erandlikke vaartusi ega vdimalikke ebakorrektseid kirjeid. Selle 2014. aasta
oktoobris labi viidud etapi ajal oli Barcelona Haigla Kliinik toena kéattesaadav ning tegi
vajadusel andmebaasi (tegevuseeskirjadesse) muudatusi. Nende tagasiside on alati olnud
vaga kiire ja tapne. Leping TP4 juhi ja Barcelona Haigla Kliiniku vahel 16ppes 31. detsembril
2014. Sel kuupaeval deaktiveeriti kdik ACCORD TP4-ga seotud olnud kasutajakontod.
Kogutud andmed havitatakse pérast projekti I6ppu, v.a juhul, kui ACCORD TP4
pilootuuringus aktiivselt osalenud partnerid annavad selgesdnalise ndusoleku andmebaasi
sailitamiseks.

2.2.2. Koostdo osalevate partneritega

Andmete kogumise protsessis osales kaheksateist professionaali, kes esindasid 9 riiki.
Suhtlemine ja koosttopartnerite, Barcelona Haigla Kliiniku ning TP4 projekti juhi vahel sujus
hasti. MGned riigid suhtusid oma osalusse entusiasmiga ning jagasid oma edusamme
andmete kogumises. Mdnele teisele riigile tuli saata meeldetuletusi, kuid I16puks vastasid
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palvetele koik riigid. Kui tahtajad lahenesid v6i olid isegi ammu mdddunud, saadeti tihedaid
meeldetuletusi ja sBbralikus toonis palveid. Projekt edenes vastavalt ootustele — nii suure
projektiga kaasnevate viivituste ning ootamatute raskustega oli arvestatud.

2.3. PILOOTUURINGU HINDAMINE

Et saada ACCORD TP4 pilootregistrit kasutanud inimestelt nende kasutamiskogemuse kohta
vahetut informatsiooni, saadeti aktiivselt osalenud inimestele veebiklsimustik. 18 spetsialisti
said e-kirja koos kisimustiku lingiga. Kuisimustiku sai kohe 16puni teha vai jatta pooleli ja
jatkata sobival hetkel nii, et katkestamise hetkeni taidetud kiisimused salvestatakse.
Kisimustik koosnes registri praktilisi aspekte puudutavatest kiisimustest. Kiisimustikule ja
selle vastustele antakse hinnang jargnevates Idikudes.

Kisimustik andmete kogumiseks oli aktiivne kahe ja poole nadala pikkusel perioodil (12
toopaeva). Selle kahe ja poole nadala jooksul saadeti osalejatele kaks meeldetuletuskirja, et
nad kusimustiku taidaksid. Tegelikult oli kiisimustik aktiivne kuni 20. novembrini.

Kisimustiku taitis kokku 9 osalejat. Kuna tegemist oli anoniiiimse tagasisidega, ei saa
kontrollida, kas vastanuid oli k&ikidest riikidest, kuid vastused viitavad sellele, et (peaaegu)
kdik riigid vastasid. Neli vastanut kasutas otsesisestuse varianti ning neli failide
uleslaadimise moodulit. Uks vastanutest oli jatnud sellele kiisimusele vastamata.

Kaks kolmandikku kisimustest oli koostatud selleks, et koguda informatsiooni registri
kasutamise, selle valimuse ja mugavuse ning praktiliste kiisimuste kohta (Lisa I1).

2.3.1.1. Registrisse sisselogimine ning juhiste jar  gimine

Uhelgi vastanul ei tekkinud probleeme registrisse sisselogimisega. Saadaval oli kaks
kasutusjuhendi faili — Uks andmete otsesisestuse kohta (Lisa V) ning teine failide
Uleslaadimise mooduli kohta (Lisa V). Kisimustiku vastused naitavad, et kolmel Giheksast
vastanust tekkis ACCORD TP4 registri kasutamisel probleeme. K&ik kolm vastanut
tapsustasid probleemide sisu. Probleemid olid jargmised:

e Eisaanud juhistest aru
e Eileidnud tekkinud kusimusele vastust
e Muu, tapsusta:
- juhendis olid méned vead
- Algul ei saanud salvestada numbrit vaartusega O (naiteks veregrupina). Hiljem juba sai.
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2.3.1.2. Registri valimus ja mugavus

Pilootregistri rakendusse sisselogimise jarel saab kasutaja registreerida uue doonori voi
importida andmeid (soltuvalt kasutaja volitustest). Kdik vastajad ndustusid, et registrit sai
intuitiivselt kasutada. Rakenduses oli lihtne orienteeruda. Kaheksa vastanut (88,9%) vastas
jaatavalt kiisimusele ,Kas tundsite rakenduse &ra kui ACCORD TP4 pilootregistri?*. Uks
vastanutest selgitas oma eitavat vastust — rakenduse valimust ja mugavust saaks parandada,
kui lisada rakendusele paised, mis néaitaksid, et tegemist on ACCORDi andmebaasiga.

2.3.1.3. Luba doonorite jarelkontrolliandmete kasut ~ amiseks

Kaks vastanut Utlesid, et nende riiklik seadusandlus nduab loa kiisimist elusdoonoritelt, kelle
(anontiimsed) andmed ACCORD TP4 pilootregistrisse lisatakse. See naitab, et suur
enamus vastanutest elab riikides, kus (rahvusvahelise) (piloot)registri jaoks saab
(anontiimseid) andmeid koguda doonorilt ndusolekut kiisimata. Isegi neis riikides, kus ol
kohustuslik kusida elusdoonoritelt luba nende andmete kasutamiseks ACCORD TP4
pilootregistris, ei tekkinud loa saamisega probleeme. See on huvitav tulemus, arvestades, et
Uheks peamiseks eesmargiks on (rahvusvahelise) registri valjatootamine suurte
anonuumsete andmehulkade kogumiseks uurimistt0s kasutamise eesmargil.

2.3.1.4 Andmete otsesisestus

Neli vastanut (44,4%) sisestas oma andmed otse. Kuna andmeid otse sisestanud ning Ules
laadinud osalejate arv oli peaaegu vordne, saime mdélema funktsiooni kasutamisest hea
Ulevaate.

Neljast andmeid otse sisestanud vastajast tekkisid thel raskused demograafiliste andmete
sisestamisel. Kolmel vastajal oli probleeme jarelkontrolliandmete sisestamisega. Selle
tulemuse tdpsem kirjeldus on jargmine:

e Raskused teise mootiuhikuga andmete saamisega (1 vastaja)
¢ Raskused doonori ravidokumentidest teatud andmete leidmisega (3 vastajat)

Peamine probleem, mida mdlemal puhul kogeti, oli see, et ndutud andmeid ei olnud
siirdamiskeskustest saadud patsiendifailides olemas. Naiteks ltles Uks vastaja, et doonori
kaalu nduti pdhiandmetes, kuid selle saab teada alles jarelkontrolli-infona juhul, ,kui
patsiendiga midagi juhtub*.

2.3.1.5. Failide tleslaadimine

Failide uleslaadimise moodulit kasutas neli kiisitlusele vastanut (44,4%). Uhelgi vastanul ei
olnud probleeme andmete ekstraktimisega oma olemasolevast (riiklikust) registrist. Kull aga
pidid nad olemasoleva registri andmeiiksused ACCORDI definitsioonidele ja vaartustele
vastavaks teisendama. Kolmel seda moodulit kasutanud vastanul tekkis olemasolevast
andmebaasist voetud andmete teisendamisel probleeme. Probleeme kirjeldati jargmiselt:
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o Kasutatavad definitsioonid on erinevad (25%)

o Kasutatavad vaartused erinevad, raskused teistesse vaartustesse teisendamisel
(8,3%)

e Suur hulk puuduvaid vaartusi olemasolevas registris (25%)

o Raskused olemasolevast registrist allalaaditud andmete sobitamisega ACCORDI
tleslaadimisfaili formaati (16,6%)

¢ Vaga aegandudev (25%)

Uks vastaja kirjutas: ,Vaga aegandudev, kuna definitsioonid olid mdnikord taiesti erinevad
ning seetdttu tuli teha keerukaid transleerimisi®.

Failide Uleslaadimise mooduliga to6tamist sai kirjeldada veebikusimustikule lisatud
tekstikastis. Vastajad pidid olemasolevast registrist ekstraktitud andmeid kohandama, et
need sobituksid ACCORD TP4 pilootregistri malliga. Kui tleslaaditud failis leidus sobimatuid
vaartusi voi muid pilootregistris maaratletud vigu, avanes aken teatega. Teade kirjeldas (Uhe
vastanu sdnu kasutades), ,mis on Ules laaditud failis valesti, nii et enne uut Uleslaadimist sai
parandused kiirelt &ra teha“.

Uks riik kirjutas suintaksi muutujate salvestamiseks juhuks, kui siisteem peaks tulevikus
rakenduma. Teine riik thtlustas ACCORD TP4 andmekogumi oma olemasoleva riikliku
andmekogumiga. Selleks loodi riikliku andmebaasi jaoks uus andmekogum ACCORDI
andmekogumi eeskujul (tuleviku tarbeks), et mestida riiklikud andmed ACCORD TP4
pilootregistri tiksustega (pilootuuringu jaoks). Uhe olulise tulemusena selgus, et moodul ei
suuda téddelda korraga suure hulga (>350) doonorite jarelkontrolliandmeid. See tahendab,
et osalejad pidid jaotama andmed mitme tabeli vahel, et need siis lles laadida. See oli
tagasilook, kuna andmete uleslaadimine véttis sel viisil eeldatust rohkem aega. Uks vastaja
soovitas suurendada Uleslaaditava faili mahupiirangut. Teine vastaja soovitas
tleslaadimisdokumendi malli pealkirjad selgematega asendada, kuna numbriga (naiteks P32)
pealkirjadest ei saanud alati nii hasti aru kui saaks selge pealkirjaga (nt ,,elundi loovutamise
kuupaev®) thikust.
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2.3.1.6 Andmete allalaadimine

Kuus vastanut (66,7%) ei ekstraktinud oma andmeid pilootregistrist. Seepérast saab
kokkuvdtteid allalaadimisvGimaluse kohta teha ainult kolme vastuse pdhjal. Kaks kolmest
andmeid ekstraktinud vastanust kontrollis Ule, kas allalaaditud andmed on nende poolt
sisestatud/iileslaaditud andmetega identsed. Uks vastanu leidis erinevuse sooméaaratluses.
Viga tekkis allalaadimisfailis ning seda oli kerge kdrvaldada (Barcelona Haigla Kliiniku abiga).

2.3.1.7 Uldised arvamused ning parendusettepanekud

Kokkuvattes voib 6elda, et ACCORD TP4 pilootregister on hea tddvahend riikidele, kellel ei
ole (digitaalset) jareluuringute registrit. Uks vastaja kirjutas, et nende riigis on olemas
elusdoonoreid ning neerudoonorite jareluuringuid puudutav seadusandlus, kuid
siirdamiskeskused ei suutnud sellest hoolimata edastada kdiki pilootandmebaasi jaoks
vajalikke andmeid. Uks vastanu ti vélja, et vaga raske oli taita andmeiiksust

Lproteinuuria“ nii elundi loovutamise eelse kui ka jargse perioodi kohta. ,PCR-vaartus
(proteiini-kreatiniini suhe, mg/mmol) oli vastaja patsientide puhul ACCORDiI
referentsvaartustest (0-0,08 mg/mmol kreat.) kaugel valjaspool. Meie vaartuste vahemik oli
3,6-19,0, vastavalt rahvusvahelistele PCR-vaartuse normidele.”

P \ “
Kokkuvote: '

e ACCORD TP4 pilootregister on sobiv vahend elusdoonorite
kohta jarelkontrolliandmete kogumiseks.

¢ Andmete sisestamiseks registrisse sobivad Uhtviisi nii
otsesisestus kui ka failide tleslaadimine.

e Andmete allalaadimise funktsioon té6tab hasti ning on hea
vBimalus, mille kaudu riigid saavad oma andmeid
ekstraktida.

o Uleslaadimisfaili suurus (korraga Uleslaaditavate kirjete arv)
oli piiratud rakenduse tehniliste seadete tottu. Seda on
lihntne muuta.

e Uleslaadimisfaili malli pealkirjad on ebaselged, kuna tulba
pealkirja asemel kasutati numbreid.

o Kasutajad vastasid, et patsientide ravidokumentides oli palju
' andmeid puudu.
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2.4. TEHNILINE HINNANG

Madalmaade Elundisiirdamise Fondi ja Barcelona Haigla Kliiniku vahel sélmitud leping
sisaldas ka andmete hindamise ning praktilise ja tehnilise hindamise kohustust. Kuna
Barcelona Haigla Kliinik tagas tehnilise toe ning véimaldas ACCORD TP4 pilootregistri
loomise, paluti neil jagada oma kogemusi ning anda tagasisidet andmebaasi valjatbotamise
ja tehnilise toe tagamisega seotud positiivsete tulemuste ja raskuste kohta. Loomulikult on
selles peatikis analtitsitud ka nende Uheksa riigi poolt antud tagasisidet, kes sisestasid
andmeid otse va0i failide tleslaadimise teel.

EULIDi rakendus on t66vahend, mis on juba 7 aastat korralikult toiminud. ACCORD TP4
pilootregistri loonud tehnikud olid tanu t60le EULIDI registriga vaga kogenud. Siiski tuli
registris teha méned kohandused, et see sobiks ACCORDI tehniliste spetsifikatsioonide,
andmekogumi ja definitsioonidega. Peale selle puudus EULIDi registris andmete
tleslaadimise moodul, mis on ACCORD TP4 pilootregistri tks olulisemaid eeldusi. Antud
moodul tuli ACCORD TP4 pilootregistri jaoks vélja to6tada.

Nagu mainitud, erines ACCORDi andmekogum ja -sBnastik andmekogumist, mida téotles
juba toimiv rakendus. Seeparast tuli teha muudatusi. Barcelona Haigla Kliinikul ei ole nende
muudatuste sisseviimisega mingisuguseid probleeme olnud. TP4 juhi ja Barcelona Haigla
Kliiniku vahel oli tihe suhtlus ja mitmeid arutelusid. Naiteks soovitas Barcelona Haigla Kliinik
koguda ainult siinnikuup&eva, kuna vanuse saab selle pdhjal arvutada, ning votta ka haiglast
valjakirjutamise kuupaeva, kuna selle pdhjal saab naiteks vélja arvutada ,haiglas viibimise
kestuse”. Kuna aga TP4 projektigrupp oli andmekogumi tksikasjad juba kokku leppinud,
likati eelnimetatud ettepanekud tagasi. Naiteks ei kisita koikides riikides stnnikuupaeva
ning seega on seda andmeuksust pilootregistri jaoks raske koguda. Veel tehti ettepanek
teadmata vaartused asendada koodiga ,null“: Kui teadmata vaartus asendatakse mingi
vaartusega, tekivad andmeanaluiusis arvestusvead. See ettepanek voeti vastu. Ka monede
muude elementide kohta tekkis Barcelona Haigla Kliinikule kiisimusi, kuid neile leiti Kiirelt
lahendused, mis rakendati probleemideta.

Barcelona Haigla Kliinik on rakendanud kodeerimissusteemi, mille abil otsitakse ja
asetatakse andmeuksused andmebaasis oma ettenahtud kohtadele. Kuigi see
kodeerimisstisteem erines ACCORD TP4 andmekogumis antud koodidest, otsustati
pilootprojektis kasutada juba sissettotatud kodeerimissiisteemi.

ACCORD TP4 pilootregistrisse integreeriti mdned teisendustdoriistad, naiteks:
e Kaal: kg « naelad (Ib)
e Pikkus: cm « tollid
e Kreatiniin: (umol/L <« mg/dl)
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Kdik kohandused tehti vaga vastuvbetavate ajaperioodide jooksul. Kui kohandused olid
testimiseks valmis, informeeris Barcelona Haigla Kliinik Madalamaade Elundisiirdamise
Fondi ning sooritati vastuvdtutestid, et kontrollida muudatuste tulemusi ning nende mdju
susteemile.

Uks TP4 projektigrupi poolt sénastatud elusdoonorite jarelkontrolliandmete registri eeldustest
oli registri valjatoétamine veebirakendusena, mis oleks kéikide levinud brauseritega
ligipaasetav. Madalmaade Elundisiirdamise Fond on teatanud mitmetest probleemidest
registrisse sisselogimisel Internet Exploreriga. Barcelona andmebaasispetsialistil ei
dnnestunud probleeme reprodutseerida, kuid soovitati kasutada muud brauserit. Google
Chrome probleeme ei pShjustanud. Barcelona Haigla Kliiniku sdnul testiti registrit mitmete
brauseritega (Internet Explorer, Chrome, Firefox, Safari jne) ning platvormidega (Windows,
Android ja Apple iOS) ning kdik toimis. Soovitatakse kasutada brauserite kdige uuemaid
versioone. Chrome ja Firefox uuendavad end automaatselt, kuid Internet Explorerit tuleb
manuaalselt uuendada. See vBib probleeme seletada.

Nagu kirjeldab ,Rakendusetapp 3: tehnilised, organisatoorsed ja haldamist puudutavad
nduded”, maarati erinevad volituste tasemed. Kasutaja nagi riiklikke vdi rahvusvahelisi
andmeid vastavalt oma volitustele. Peale selle jaotuse anti kasutajatele ka erinevad registri
kasutamise volitused. Riikidel, kes sisestasid andmed otse, ei olnud registrivaates nuppu,
millega sai faile Ules laadida.

Parast doonorite andmete lisamist andmebaasi sai mélema sisestamisviisi puhul doonori
andmeid muuta. Register salvestab tehtud muudatused ning seostab need muudatuse teinud
kasutajanimega. Rakendusetapis 3 mainiti viimalust brauseri konfiguratsiooni jargi
registrikeel kasutaja emakeeleks muuta. ACCORD TP4 register seda vdimalust ei pakkunud,
kuid tulevasele uldregistrile vdib seda vdimalust soovitada.

Andmete otsesisestuse funktsioon oli juba EULIDI registris olemas ning sellele tuli teha vaid
minimaalseid muudatusi. Esmalt tuli taita doonorite demograafilised andmed. Register 16
doonorile automaatselt isikliku ID-numbri. Parast doonori lisamist registrisse sai taita peri- ja
postoperatiivsed andmed ning jarelkontrolliandmed. Otsesisestuse meetodit kasutanud
teatasid vaid uUhest probleemist. Selgus, et verettupi ,,0“ (number) ei ole voimalik sisestada.
Laheduseks oli valida selle asemel ,,O" (taht). Peale selle ei esinenud Uhtki probleemi.

Andmed tuli tles laadida olemasolevast registrist. Olemasoleva registri andmethikud tuli
sobitada TP projektigrupi poolt maaratletud vaartuste alla. Peale vdimalike kohanduste
vaartustes pidid andmed sobima Barcelona Haigla Kliiniku poolt koostatud dokumendimalli.
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Dokumendimalli kasutamine tagab, et kdik lleslaaditud andmeuthikud liguvad andmebaasis
digetesse lahtritesse. MOned kiisimustikule vastanud osalejad Utlesid, et parast olemasoleva
andmebaasi andmete teisendamist oli veel Gheks véljakutseks mallile vastava dokumendi
koostamine. Teistel riikidel ei olnud aga valmis dokumendimalli kasutamisega raskusi.
Vastupidiselt andmete otsesisestusele ei olnud selles moodulis vaja doonori demograafilisi
andmeid jarelkontrolliandmetest eraldi tles laadida. Kdik andmed sai ules laadida Gihe
dokumendimalliga. Mooduli kaudu Ules laaditud andmed olid kergesti leitavad tanu failidele
antud partiinumbritele.

Dokumendimalli kohta mérgiti, et tulbapealkirjadeks olid ,koodid vdi numbrid“. Seetdttu oli
raske aru saada, milliseid andmeid mis tulbas koguti. Soovitati lisada arusaadavad
paisepealkirjad.

Kisimustikust saime teada, et suuri andmehulki ei saanud Uhekorraga ules laadida. Selgus,
et Uleslaadimise ajal ei ilmunud sel puhul hoiatust, kuid kui kasutaja andmeid Ule vaatas, oli
seal naha ainult umbes 300 doonorit. Ulejaanud doonorite sisestamiseks tuli andmed jaotada
mitmeks vaiksemaks grupiks ning iga fail eraldi importida. See kasutaja markas, et rakendus
impordib iga kord eri hulga andmeid. Mdnikord lasi susteem I&bi tle 300 ning mdnikord
natuke vahem doonoreid. Sellest probleemist pilootuuringu labiviimise ajal Madalmaade
Elundisiirdamise Fondi ega Barcelona Haigla Kliinikut ei teavitatud, seega ei saadud
kasutajat probleemi tekkimisel aidata. Selgus, et siisteemi kaitsemise jaoks oli register
Uleslaaditava faili suurusele piirangu seadnud, kuid seda piirangut saab vajadusel muuta. Kui
olukorrast oleks pilootuuringu ajal teada antud, oleks Barcelona Haigla Kliinik kohe
Uleslaaditavate dokumentide mahupiirangut tdstnud.

Faili allalaadimise véimalusele seati kolm volituste taset. Need olid jargmised:

¢ Kohalik: kasutaja saab andmebaasist ekstraktida ainult oma keskuse andmeid.

¢ RIiiklik: kasutaja saab alla laadida k&iki oma riigi andmeid.

e Rahvusvaheline: kasutaja saab alla laadida kdikide riikide poolt sisestatud vdi ules
laaditud andmed.

Pilootregistri puhul anti kaheksa riigi kasutajatele riiklikud volitused, et nad saaksid alla
laadida kdik oma riigi andmed. Madalmaade Elundisiirdamise Fond kui projektijuht sai

volitused kodikide sisestatud andmete andmeanalidsi jaoks allalaadimiseks.

Selgus, et ainult kolm kasutajat proovis andmete allalaadimise véimalust. Andmete
allalaadimisel sai valida kahe andmehulga vahel:

e Doonoriandmed: siia kuuluvad doonorite demograafilised andmed.
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¢ Uurimisandmed: siia kuuluvad ACCORD TP4 projektigrupi poolt méaaratletud peri- ja
postoperatiivsed andmed.

Allalaaditud andmed on esitatud Exceli faili kujul. Andmete hindamise ja analtiusi kaigus
avastati probleem punkte (.) ja komasid (,) sisaldavate andmete teisendamisega. Andmete
allalaadimisel tekitati Exceli fail. Selles failis aga tekkisid ebadiged vaartused. Barcelona
Haigla Kliinik Gtles, et probleem tekkis sellest, kuidas Exceli programm registrist ekstraktitud
andmeid t6lgendab. Register kasutas arvude kiimnendkohtade eraldajana siimbolit ,..“, Excel
aga tblgendab paljudes riikides punkti kui tuhandete eraldajat. Eri riigid, aga ka eri arvutid
kasutavad erinevaid notatsioone, mida on raske sobivasse formaati muuta. Pilootuuringu ajal
ei d6nnestunud selliste ebameeldivuste valtimiseks sisteemi parandusi teha. Teiseks
allalaadimisfaili probleemiks oli see, et kbikide valjade kirjelduseks oli seatud ,uldandmed®,
mitte aga 0Oiged liigid, nagu ,number* voi ,kuupéev”. See teeb allalaadimisfaili tootlemise
statistilistel eesmarkidel vaga todmahukaks.

~ Kokkuvéte:
e Jarelkontrolliandmete (Uld)register toimis veebirakendusena héasti.

o Pilootregistrisse paaseb koéikide levinud brauserite kaudu, eelistatult
nende kbige uuema versiooniga. Ebamugavam on kasutada Internet
Explorerit, kuna see ei uuenda end automaatselt ning vOib seeparast
registri kasutamise ajal probleeme tekitada.

e Kusimustele kiirelt vastava tehnilise toe loomine oli vaga praktiline.

¢ Olemasolevast registrist ekstraktitud andmete uleslaadimise failil oli
kergestikasutatav mall. ACCORD:I pilootregistrisse andmete
Uleslaadimiseks tuli need eelnevalt teisendada.

¢ Riikidel oli vbimalus oma andmeid registrist Exceli failina alla laadida,
see oli osaks nende kasutajaprofiili volitustest. Komakohtade
eraldusmargi probleem ei leidnud pilootuuringu kaigus lahendust.
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3. ANDMETE HINDAMINE JA STATISTILINE ANALUUS

Et andmete hindamise tulemustest Ulevaatlik kokkuvéte anda, keskendub alljargnev peatikk
ainult andmeanaltitsile ning elus neerudoonorite tervisemdjudele Uks aasta parast elundi
loovutamist Uheksas osalevas riigis. Koostatud analtusid lepiti kdikide TP4 partnerite kokku
Pilootuuringu Hindamise Plaanis (viide: NTS\21367-1_kol).

3.1. PILOOTUURINGU SPETSIFIKATSIOONID

Vastavalt pilootuuringu eelnevalt kokku lepitud piiridele, koguti andmeid perioodil 2010-2011
neeru loovutanud doonorite kohta. Vastavalt ACCORDi eelmé&ératletud pilootuuringu
andmekogumile ja andmesdnastikule (Lisa 1) koguti doonorite kohta elundi loovutamise
eelseid, perioperatiivseid ning Uhe aasta jarelkontrolli andmeid. Andmeid sai
pilootandmebaasi sisestada kahel viisil:

1. Andmete otsesisestamine
Seda varianti kasutanud osalejad on toodud Tabelis 1. Oodatud otse sisestatud
doonorite hulk vastavalt uudiskirja Transplant 2011. ja 2012. a valjaannete
andmetele oli 163 doonorit.

Tabel 1. Pilootuuringus andmete otsesisestust kasutanud osalejad ning elus-neerudoonorite arv
vastavalt uudiskirja Transplant 2011. ja 2012. a valjaannetele.

Andmete otsesisestus
Riik Elus-neerudoonorite | Elus-neerudoonorite | Elus-neerudoonorite
arv 2010. aastal arv 2011. aastal arv 2010. ja 2011.
aastal
Transplant 2011 Transplant 2012
Transplant 2011 + 2012
Horvaatia 20 9 29
Lati 2 3 5
Leedu 8 3 11
Portugal 51 47 98
Slovakkia 7 13 20
Kokku 88 75 163

2. Failide tleslaadimine

Selle pilootuuringu faasi osalejad on toodud Tabelis 2. Oodatud failide tleslaadimise teel
lisatud doonorite hulk vastavalt uudiskirja Transplant 2011. ja 2012. a valjaannete andmetele
oli 3607. Riikidel, kes osalesid pilootuuringu failide lleslaadimise osas, on juba olemas riiklik
vOi kohalik jarelandmebaas.
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Tabel 2. Pilootuuringus andmete Uleslaadimist kasutanud osalejad ning elus-neerudoonorite arv
vastavalt uudiskirja Transplant 2011. ja 2012. a valjaannetele.

Failide Gleslaadimine

Riik Elus-neerudoonorite | Elus-neerudoonorite | Elus-neerudoonorite
arv 2010. aastal arv 2011. aastal arv 2010. ja 2011.
aastal
Transplant 2011 Transplant 2012
Transplant 2011 + 2012
Madalamaad 473 440 913
Poola 50 40 90
Hispaania 240 312 552
Uhendkuningriik 1026 1026 2052
Kokku 1789 1818 3607

3.2. ULDINE TULEMUS

Pilootuuringu kaigus sisestatud doonorite koguarv oli 2921. Kaks doonorit jaeti valja, kuna
lisati ainult elundi loovutamise number, aga koik tlejadnud andmed puudusid. Kimme
doonorit jaeti valja elundi loovutamise aja parast (see pidi jAdma vahemikku 01.01.2010 kuni
01.01.2012): kuuel juhul oli elundi loovutamise kuup&ev sisestamata ning neljal juhul jai see
valjapoole ettenahtud perioodi. LOppanaliis teostati 2909 doonoriga, mis vastab 77%-le
elusdoonorite 2010. ja 2011. aasta koguarvust osalevates riikides.

Tabelis 3 on toodud osaevate riikide andmed. Uhendkuningriigil oli konkurentsitult suurim
elus-neerudoonorite arv (70,4% kdikidest lisatud doonoritest). Tabeli 3 vimases veerus on
toodud sisestatud doonorite protsent vorreldes elusdoonorite koguarvuga vastavalt
andmetele uudiskirja Transplant 2011. ja 2012. a valjaannetes. Kolm otsesisestuse varianti
kasutanud pilootuuringu osalist sisestas 100% oodatud doonorite arvust. Portugal ja
Horvaatia sisestasid vastavalt 39,8% ning 51,7% oodatud arvust.

Kaks failide tleslaadimise kaudu andmeid sisestanud riiki sisestasid 100% ning peaaegu
100% oodatud doonorite arvust. Teised kaks failide tleslaadimist kasutanud riiki
(Madalmaad ja Hispaania) sisestasid oodatud arvust 36,9% kuni 62,1% doonoreid.
Lisainformatsioonina oli huvitav teada saada, kas madal protsent oli tingitud raskustest
Uleslaadimise mooduliga voi ei olnud doonorid kohalikku andmebaasi lisatud. Madalmaade
puhul kehtisid m6lemad variandid. Hollandi andmebaasi 663 doonori jarelkontrolliandmed
olid piisavad, kuid Uleslaadimise mooduli faili mahupiirangu tottu laaditi Uhe korraga
ACCORDi andmebaasi tiles ainult 337 doonori andmed. Ka Uhendkuningriik mainis
kusimustikus, et markas antud probleemi faili Gleslaadimise protsessi kaigus. Lisaks olid
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Hollandi riiklikus andmebaasis 250 doonori jarelkontrolliandmed puudulikud ning neid ei
saanud Ules laadida. Hispaania lisas k&ik piisavate jarelkontrolliandmetega doonorid

ACCORDI andmebaasi. Tuleb réhutada, et mdlemas riigis olid pdhiandmed olemas 100%
doonoritel. MBlemad riigid aga lisasid ainult need doonorid, kelle puhul olid olemas nii

pShiandmed kui ka jarelkontrolliandmed.

Tabel 3. ACCORDI pilootregistrisse lisatud doonorite arv riigiti.

Riik Doonorite arv Protsent sisestatud | Protsent eeldatud
doonorite tulemusest*
koguarvust

Hispaania 343 11,8 62,1

Uhendkuningriik 2049 70,4 99,8

Horvaatia 15 0,5 51,7

Leedu 11 0,4 100

Lati 5 0,2 100

Madalmaad 337 11,6 36,9

Poola 90 3,1 100

Portugal 39 1,3 39,8

Slovakkia 20 0,7 100

Kokku 2909 100

*Uudiskirja Transplant 2011. ja 2012. a valjaannetes toodud elusdoonorite koguarvu p&hjal.

Kokkuvdte: Doonorite lisamisel otse ja faili Uleslaadimise teel ei esinenud vaga
palju probleeme. Uleslaadimise moodulil oli mahupiirang ileslaaditavate doonorite
arvule, mistéttu kadus osa Madalmaade andmetest. Madala sisestatud doonorite
arvu teiseks oluliseks pdhjuseks olid ebataielikud andmed riiklikes voi kohalikes
andmebaasides.

3.3. ELUNDI LOOVUTAMISE EELSETE ANDMETE KIRJELDUS

Doonorite elundi loovutamise eelsed andmed on toodud tabelis 4. Doonorite vanus elundi
loovutamise hetkel varieerus 18-st (madalaim lubatud vanus) kuni 82-ni, keskmine vanus oli
47 eluaastat. Naissoost neeruannetajaid oli meestest rohkem, seda ka igas riigis eraldi
vBetuna. Keskmine kehamassiindeks (KMI) oli pisut enam kui 25 kg/m?. Kui pikkus oli alla
120 cm, anti andmeuhikule vaartus ,teadmata“. Kui kaal oli vaiksem kui 40 kg v8i suurem kui
140 kg, anti samuti vaartuseks ,teadmata“. Kdige levinum veregrupp oli 0, mis on
elusdoonorluse puhul eeldatav (tegemist on universaalse doonoriga). Koige levinum etniline
kuuluvus oli valge. Etniline kuuluvus oli kdige tihedamini elundi loovutamise eelsetest
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andmetest puuduv vaartus (26,9%). Mitmed riigid ei kogunud selle kohta andmeid ning ka
ACCORDiI andmebaasis ei olnud etnilise kuuluvuse sisestamine kohustuslik.

Tabel 4. Doonoriandmed (puuduvad vaartused on analtisist valja jaetud)

Muutuja nimetus Madalaim Kdrgeim Puuduvate
vaartus vaartus vaartuste
protsent
Vanus (a); 47,4+£12,0 18 82 0,1
keskmine + sh*
Sugu (m); keskmine 43,4 - - 0
+sh
Kaal (kg); keskmine 75,4 +14,0 39,5 140 7,7
*sh
Pikkus (cm); 168 £9,9 122 198 10,3
keskmine + sh
Veregrupp, % 15
- A 34,3 - -
- AB 0,7 - -
- B 9,2 - -
- 0 55,8 - -
Etniline grupp, % 26,9
- Aasia 7,5 - -
- Must 4,4 - -
- Sega 0,3 - -
- ldamaine 0,5 - -
- Valge 86,3 - -
- Muu 0,9 - -

*sh = standardhélve

Muud elundi loovutamise eelsed andmed on toodud tabelis 5. Doonori ja vastuvotja vaheline
seos oli peaaegu alati olemas ning uldjuhul olid inimesed suguluses (>60%). Elundi
loovutamise eelne antihipertensiivne ravi oli paljudel juhtudel taitmata (77,1%), sest paljudes
riikides selliseid andmeid ei koguta. Tabelist 5 ndhtub, et juhtudel, kui see vaartus oli taidetud,
kasutas vahem kui 10% doonoritest enne elundi loovutamist antihlipertensiivseid ravimeid.
Keskmine seerumi kreatiniini vAartus enne elundi loovutamist oli

74 umol/L madala standardhalbega, nagu vdis sellise populatsiooni puhul eeldada. Kérgeim
vaartus oli 158 pymol/L. Monel juhul tuli seerumi kreatiniini tase jagada 10 000-ga, kuna
monedel riikidel oli Uhikute teisendamisega probleeme. Vaid Uhel juhul oli seerumi kreatiniini
tase elundi loovutamise alustamisel 541 ymol/L ning 64 umol/L péarast elundi loovutamist.
Muutsime seerumi vaartuse tasemele 54,1 ymol/L. Peaaegu Uhelgi riigil ei olnud elundi
loovutamise eelset proteinuuriat andmebaasis olemas, seega puudus see andmeiksus pea
kdikidel juhtudel. Hilisem analtius naitas, et paljud riigid kasutasid proteinuuria naitamiseks
selliseid Ghikuid, mida ei olnud eriti vBimalik etteantud ACCORDI Uhikutesse teisendada.
Uhik proteinuuria on aga pea kd&ikidel juhtudel olemas. Elundi loovutamise eelse faasi
kaasnevus oli samuti iisna madal, nagu seda tuupi ,patsientide” grupilt eeldada vaib.

21/56



if N a I (
‘ Uldise koordineerituse saavutamine
elundidoonorluse valdkonna

[Euroopa

'Komisjon
I

Eelméaéaratletud andmekogumis koostasime eeldatavate kaasnevuste nimekirja, mille Uksuste
kohta sai vastata ,Jah" voi ,Ei*. Kokkuvotteks vdib delda, et valdav osa kaasnevusi lahterdati
kategooriasse ,Muud®, mitte aga ACCORDI kaasnevuste nimekirjas toodut kategooriatesse.
Lisa-anallus naitas, et suurem osa kaasnevusi kategoorias ,Muud" oleksid sobitunud ka
ACCORDiI etteantud kategooriatesse. Tabel 6 naitab kategooriasse ,Muud* lahterdatud
kaasnevuste jaotust ACCORDI etteantud kategooriate 10ikes. Kdige tihedamini nimetatud
ACCORDiI etteantud kategooriaks olid sidame-veresoonkonna probleemid, nende jarel
hingamisteede probleemid.

Tabel 5. Elundi loovutamise eelsed andmed (puuduvad vaartused on anallsist vélja jaetud)

Madalaim Korgeim Puuduvate
vaartus vaartus vaartuste
protsent

Kuidas omavahel seotud (%) 1.3
Geneetiliselt (%) 61,4 - -
Mittegeneetiliselt (%) 26,9 - -
Vdorad (%) 11,7 - -
AntihUpertensiivne ravi (%) 77,1

- Puudub (%) 91,6

- Ainult toitumine (%) 0

- Ravimid (%) 8,4

- Muu ravi (%) 0
AntihUpertensiivne ravi (%)

- Direetikum (%) 13,6

- Beetabokaator (%) 38,1

- ACE-inhibiitor (%) 12,9

- A2 antagonist (%) 24,6

- Vasodilataator (%) 13,3

- Muu (%) 0

- Kaks vdi enam ravimit (%) 19,6
Kreatiniin (umol/L); keskmine * 74 £14 37 158 7,2
sh*
Proteinuuria
(mg/mmol kreat.); keskmine £ sh 1,5+3,9 0 19,0 98,5
Kaasnevus (a) % 8,6 15,6
- Khuddne kirurgia (%) 0,2
- Vahkkasvaja (%) 0
- Hematoloogiline (%) 0
- Neuroloogiline (%) 0
- Sidame-veresoonkonna (%) 0,2
- Hingamisteede (%) 0,1
- Gastroenteroloogiline (%) 0,1
- Pstihholoogiline (%) 0,1
- Neerudega seotud (%) 0
- Muu (%) 8,0

*sh = standardhélve
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Tabel 6. Valik ,Muud" kaasnevuste nimekirjas. Jaotus vastavalt ACCORD:I etteantud

valikuvariantidele.**

ACCORDi valik Sagedus
Muud 77
Sidame-veresoonkonna 69*
Hingamisteede 39
Psuihholoogiline 17
Loetamatu 8
Hematoloogiline 6
Neerudega seotud 6
Kdhuddne kirurgia 3
Neuroloogiline 3
Vahkkasvaja 0
Gastroenteroloogiline 0

*sh hUpertensioon
**doonoril voib olla enam kui tiks kaasnevus

Kokkuvote:

e Peale elundi loovutamisele eelneva antihlipertensiivse ravi ning
loovutamisele eelneva proteinuuria, olid enamik ACCORD:I eelmé&éaratletud

andmeduhikutest pilootregistris olemas.

e Sisestatud vaartused langesid valdavas enamuses oodatud vahemikesse.

e ACCORDiI etteantud kaasnevuste kategooriaid ei kasutatud, pigem valiti
variant ,Muud“. ACCORDi kaasnevuskategooriate kasutamisega oli eriti
probleeme faili Uleslaadimist kasutanud riikidel. Edasine analliis naitas, et
kuigi see on todmahukas ulesanne, on neid andmeid vdimalik sobivatesse

ACCORDi kategooriatesse sorteerida.

e Kreatiniini taseme juures esinesid moned teisendusvead.
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3.4. ELUNDI LOOVUTAMISE PROTSEDUURI AEGSED ANDMED (elundi
loovutamisest kuni haiglast valjakirjutamiseni)

Elundi loovutamise protsessi andmed on toodud Tabelis 7. Keskmine haiglasviibimise aeg ol
4,2 paeva, mis on Usna luhike aeg, arvestades et keskmise hulka on arvestatud ka lahtised
I6ikused. Kolmel juhul oli haiglasviibimise periood pikem kui ks aasta. Neil puhkudel margiti
vaartuseks ,teadmata“. Intensiivraviosakonda saatmise kohta ei olnud peaaegu Uheski riigis
andmeid saadaval. Enamjaolt loovutati vasak neer, mida oligi pikemate veenide t6ttu oodata.
Uurimisperioodil (2010 ja 2011) viidi enamus elundi loovutamise protseduuridest labi
laparoskoopiliselt; lahtine 16ikus tehti ainult 10%-I juhtudest. Artikkel ,komplikatsioonid elundi
loovutamise protseduuri ajal” jaeti enam kui 35%-I| juhtudest taitmata. See on ebaharilik,
kuna loogiliselt vottes peaksid komplikatsioonid olema Gheks pdhiliseks elusdoonorite registri
elemendiks. Taidetud artiklite pdhjal ilmnes, et operatsiooni ajal tekkinud komplikatsioonide
protsent on vaga madal ning enamus mainitud juhtudest olid seotud laparoskoopia
Uleminekuga lahtisele |6ikusele ning verekaotusega. Neid vbib lugeda mitte eriti tosisteks
opereerimisprotseduuri kdrvalndhtudeks.

Tabel 7. Elundi loovutamise protseduuri aegsed andmed (puuduvad vaartused on anallsist vélja
arvatud)

Madalaim | Kdrgeim Puuduvate
vaartus vaartus vaartuste

protsent
Haiglaperioodi pikkus (paevades); 42+25 1 36 20,2
keskmine + sh*
Intensiivravis viibitud péaevad, 0,09+ 0 1 99,0
keskmine + sh* 0,3
Loovutatud vasakpoolne neer; % 84 - - 12,0
Operatsioonitehnika; % - - 8,3
- Lahtine (ribi resektsiooniga) % 0,4 - -
- Lahtine (ribi resektsioonita) % 8,5 - -
- Lahtine (vaikese sisseldikega) % 3,2 - -
- Laparoskoopia (standardne) % 45,8 - -
- Laparoskoopia (kédega aidatud) % 42,0 - -
- Muu % 0 - -
Komplikatsioonid operatsiooni ajal 3,0 - - 35,9
(a); %
- Verekaotus % 1,3 - -
- Neerukahjustus % 0 - -
- Muu organi kahjustus % 0 - -
- Uleminek laparoskoopialt muule - -
protseduurile % 1,6 - -
- Sidame seiskumine % 0 - -
- Muud tdsised komplikatsioonid % 1,3 - -

*sh = standardhéalve
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Tabelis 8 on toodud mdned lisaandmed komplikatsioonide kohta, mis ilmnesid vahemikus
esmasest haiglasse sissekirjutamisest kuni valjakirjutamiseni. See artikkel oli tdidetud enam
kui 90% juhtudest. Komplikatsioonide protsent haiglasse sissekirjutamise ajal oli umbes 10%.
Antud juhul oli tdhelepanuvaarne ka see, et ACCORDiI etteantud kategooriate asemel valiti
enamjaolt variant ,Muud®. Samuti kombineerisime komplikatsioonid elundi loovutamisest kuni
valjakirjutamiseni ning saime komplikatsioonide protsendiks 15,9%.

Tabel 8. Varased komplikatsioonid parast elundi loovutamist (enne valjakirjutamist; puuduvad
vaartused on anallsist valja arvatud)

Madalaim | K&rgeim Puuduvate
vaartus vaartus vaartuste
protsent
Komplikatsioonid (a) % 10,1 - - 9,7
- Verekaotus % 0,2 - -
- Kordusoperatsioon % 0,8 } -
- Infektsioon % 1.9 B .
- Trombo-emboolne % 0 ) i
- Dialtiis% 0 ) )
- Sudame seiskumine % 0 B .
- Muu % 9,0 - .
Kombineeritud komplikatsioonid (a) % 15,9 - - 34,7
(opereerimisest valjakirjutamiseni)*

*Kui kumbki staatus, kas operatsiooniaegsed komplikatsioonid vdi varased komplikatsioonid péarast
elundi loovutamist on JAH, siis on kombineeritud komplikatsioonide vaartus JAH. Kui nii
operatsiooniaegsed kui ka elundi loovutamise jargsed varased komplikatsioon on El, siis on
kombineeritud komplikatsioonide vaartus El. Kui operatsiooniaegsete v8i varaste elundi loovutamise
jargsete komplikatsioonide Uiks vaartus on puudu ja teine vaartus on El, siis on kombineeritud
vaartuseks ,puudu”.

Komplikatsioonide analliisimine viis jarelduseni, et méned riigid ei registreerinud
komplikatsioone ACCORD:I etteantud kategooriate jargi, vaid registreerisid kdik andmeduhikud
valiku ,Muud*® alla. Tabelis 9 on toodud llevaade valiku ,Muud” jaotusest.
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Tabel 9. Varased komplikatsioonid parast elundi loovutamist (enne valjakirjutamist). Jaotus ACCORDi
etteantud kategooriate jargi.

ACCORDi valikuvariant Sagedus

Infektsioon 66*

Muu 40

Verekaotus

Trombo-emboolne

Sidame seiskumine

4
2
Dialtiis 0
0
0

Kordusoperatsioon

Loetamatu 49

Haavaprobleemid 18

Valu 14

Haiglasse uuesti sissevotmine 10

Palavik

Soolesulgus

Kusepeetus

Soolestikuvigastus

Vasimus

8
6
6
Splenektoomia 6
4
4
4

Narvikahjustus

*peamiselt hingamisteede infektsioonid

Mitmed komplikatsioonid olid inglise keelde tdlkimata ning on siin grupeeritud kui
Jloetamatud”. MGned Tabelis 9 toodud komplikatsioonid ei ole vaga rasked ning on kdisitav,
kas neid peaks Uldse kaasama. Sellisteks nadideteks on vasimus, kusepeetus, palavik ja valu.
Ka haiglasse uuesti sissevotmine kui komplikatsioon on kusitav, kuna jarelkontroll toimub
esmase valjakirjutamiseni. Tabeli 9 pdhjal vBib teha kaks olulist jareldust. Esiteks on
valikuvariandi ,Muud* all sisestatud komplikatsioonid ACCORD:I valikuvariantide pohjal
kergesti klassifitseeritavad. ACCORD:I kategooriate lisamine, kustutamine vdi asendamine ei
ole seetdttu vajalik. Teiseks, et véltida vaidlusi selle tle, millised komplikatsioonid on
Euroopa tldandmebaasi lisamiseks piisavalt tdsised, tuleks lisada ainult rahvusvaheliselt
maaratletud tdsised kbrvalnahud. Selleks on olemas mitmeid sobivaid suuniseid ning
Euroopa tldandmebaasi valjatootamise ajal tuleks neist ks vélja valida. Seega tuleks
kohandada komplikatsioonide definitsioone.
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Kokkuvdte:

e Suurem osa andmetest oli taidetud, v.a intensiivraviosakonnas veedetud
paevade arv.

o Artiklite ,kumb neer” ning ,komplikatsioonid elundi loovutamise protseduurist
kuni valjakirjutamiseni“ tulemused vastasid ootustele.

e Paljud komplikatsioonid liigitati kui ,muud®, mitte vastavalt sobivale
ACCORDiI kategooriale.

o Komplikatsioonidele ei ole vaja lisakategooriaid luua, kuna vahese vaevaga
saab koik komplikatsioonid ACCORD:I kategooriate alla liigitada.

o Komplikatsioonide definitsioone tuleks kohandada vastavalt ménele
rahvusvahelisele standardile, et véltida vaheoluliste probleemide
registreerimist.

¢ Haiglas veedetud periood oli Gisna liihike, keskmiselt 4 paeva.
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3.5. JARELKONTROLLIANDMED KUNI 1 AASTANI ELUNDI
LOOVUTAMISEST

Jarelkontrolli perioodiks seati Uks aasta. See tdhendab, et haigestumus ja suremus péarast
Uht aastat on sellest anallitsist valja arvatud. Jarelkontrolliandmed on toodud Tabelis 10.
Kaks patsienti suri valitud jarelkontrolliperioodi jooksul 2,4 ja 3,0 kuud parast elundi
loovutamist. Uht patsienti neist tabas vereringeprobleemist tingitud dkksurm, teine suri
autodnnetuses.

AntihUpertensiivne ravi registreeriti palju vahematel juhtudel kui elundi loovutamise eelsel
perioodil, kuid mitme riigi kohta andmed puuduvad. Vaid 2% doonoritest kasutas parast
elundi loovutamist antihtipertensiivseid ravimeid ning peaaegu mitte keegi ei kasutanud mitut
samaaegset ravimit. Keskmine kreatiniini vaartus oli 105 ymol/L ning loomulikult on see
kdrgem kui elundi loovutamise eelse perioodi kreatiniinivaartused. Ebatavaline on aga see,
et proteinuuria vaartusi ei ole taaskord eriti tihti sisestatud. Selle olulise andmeiuihiku
puudumisele pdhjuseid otsides selgus, et proteinuuria andmed olid kdikides andmebaasides
olemas, kuid nende uhikud olid ACCORDiI grupi poolt valitust erinevad. Mdnel juhul olid
andmed saadaval arvuna, kuid m&nikord mitte; mdnikord olid andmed saadaval grammidena
paeva voi liitri kohta. Selliseid Ghikuid ei saanud kergesti ACCORDiI Uhikutesse teisendada.
Uhe aasta jarelkontrollis kogusime ka andmeid doonorite terviseprobleemide kohta ning
Ullataval kombel olid need andmed sageli puudu. Nendel doonoritel, kelle puhul olid
nimetatud andmed taidetud, esines vaga vahe terviseprobleeme. Ukski doonor ei vajanud
aasta parast neeru loovutamist dialtitisi. Kiisimusele ,Kas doonor naasis oma endiste
tegevuste juurde?” vastati valdavalt jaatavalt. Endiste tegevuste juurde naasmise perioodi
keskmine oli 2,5 kuud.
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Tabel 10. Jarelkontrolli andmed valjakirjutamisest kuni Uhe aastani elundi loovutamisest (puuduvad

vaartused on anallsist valja arvatud)

Madalaim | Kérgeim | Puuduvate
vaartus vaartus vaartuste
protsent
Jarelkontrollis mitteosalenud doonorite 24,0 - - 6,1
%
Surm aasta jooksul (a) arv 2 - -
Keskmine surma intervall parast elundi 2,7 2,4 3,0
loovutamist (kuudes)
Doonori kehakaal (kg); keskmine +sh* | 75,9 + 14,0 39,5 140,0 18
AntihUpertensiivne ravi - - 29,3
- Puudub (%) 92,9 - -
- Ainult toitumine (%) 0 - -
- Ravimid (%) 3 - -
- Muu ravi (%) 4,1 - -
AntihUpertensiivne ravi (%) - - -
- Direetikum (%) 34,0 - - -
- Beetabokaator (%) 56,0 - - -
- ACE-inhibiitor (%) 28,8 - - -
- A2 antagonist (%) 36,2 - - -
- Vasodilataator (%) 27,7 - - -
- Muu (%) vastus - - -
- Kaks voi enam ravimit (%) puudub - - -
9,5
Kreatiniin (umol/L); keskmine + sh 104+214 46 189 29,8
Proteinuuria (mg/mmol kreat.); 41+11,1 0 80 93,4
keskmine * sh
Terviseprobleemid (a) (%)** 20,2 - - 91,8
- K&huddnekirurgia (%) 0 - -
- Vahkkasvaja (%) 0,4 - -
- Hematoloogilised (%) 0 - -
- Neuroloogilised (%) 0,4 - -
- Slidame-veresoonkonna (%) 0,4 - -
- Hingamisteede (%) 0 - -
- Seedeelundkonna (%) 0 - -
- Pslihhiaatrilised (%) 0,4 - -
- Psiihholoogilised (%) 0 - -
- Neerudega seotud (%) 1,2 - -
- Neeruasendusravi (%) 0 - -
- Rasedus (%) 0 - -
- Melliitdiabeet (%) 0 - -
- Muu (%) 2,9 - -
Kas doonor naasis endise koormusega 98,2 - - 42,0
tegevuste juurde (a); %
Endiste tegevuste juurde naasmine 25+1,7 1 12 53,5
(kuudes); keskmine + sh

*sh = standardhélve

**Paljude doonorite puhul olid terviseprobleemid taitmata.
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Kokkuvote:

e Esimesel elundi annetamise jargsel aastal registreeriti kaks surmajuhtumit,
seega on surmade protsent aasta jooksul 0,07%. Surmad ei olnud
doonorlusega seotud. Surmajuhtumid kohe parast elundi eemaldamist
puudusid.

e Ukski doonor ei vajanud jarelkontrolliperioodil neeruasendusravi.

e Aastasel jarelkontrolliperioodil kasutasid vahesed doonorid
antihtpertensiivseid ravimeid ning vahesed teavitasid terviseprobleemidest.

¢ Valdav enamus doonoritest naasis 3 kuu jooksul elundi loovutamisest
eelneva elukorralduse juurde.

e Proteinuuria andmeid sisestati jarelkontrolliperioodil Euroopa
Uldandmebaasi harva, kuna Uhikud erinesid riigiti. Kuna need andmed on
doonorite jarelkontrollis olulised, tuleks ACCORDi slisteemis sobivad
muudatused teha.
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4.

ULDISED JARELDUSED

Et anda llevaade eelnevate peatikkide jareldustest, on kdik jareldused allpool ara toodud.
Teine alapeatukk votab jareldused kokku.

4.1.

JARELDUSTE KOKKUVOTE

ACCORD TP4 pilootregister on sobiv viis elundidoonorite jarelkontrolliandmete
kogumiseks.

Andmete sisestamiseks registrisse sobivad uhtviisi hasti otsesisestus ja faili Gleslaadimine.
Failide allalaadimise funktsioon toimis hasti ning on riikide jaoks hea lahendus oma
andmete ekstraktimiseks.

Uleslaadimisfaili maht (korraga tileslaaditavate kirjete arv) oli piiratud rakenduse tehniliste
satete tottu. Seda on lihtne muuta.

Uleslaadimisdokumendi malli pealkirjad olid arusaamatud, kuna veerupealkirjade asemel
kasutati viitamiseks numbreid.

Kasutajad vastasid tagasisidena, et patsientide ravidokumentides oli palju andmeid puudu.

Jarelkontrolliandmete (Uld)register toimis veebirakendusena hasti.

Veebipdhise rakenduse kontseptsioon osutus vaga kasulikuks ning seda voib
soovitada.

Pilootregister on ligipaasetav kdikidest levinud brauseritest, soovitavalt kbige uuema
versiooni kaudu. Internet Explorer on ebamugavam, kuna see ei uuenda end
automaatselt ning seetdttu vdib Internet Explorerit kasutades registri kasutamisel
probleeme esineda.

Tehnilistele probleemidele vaga luhikese aja jooksul reageerinud tugimeeskonna
loomine osutus vaga kasulikuks.

Andmete ileslaadimise failil oli lihtsalt kasutatav mall. Olemasolevatest
andmebaasidest voetud andmed tuli ACCORDi pilootregistrisse sisestamiseks
teisendada.

Riikidel oli vBimalik oma andmed Exceli failina alla laadida, allalaadimisvéimalus oli osa
nende volitustest. Sel puhul tuleb olla ettevaatlik komakohtade eraldamise margiga.

Doonorite sisestamine kas otse vdi faili Uleslaadimise teel ei tekitanud eriti palju probleeme.
Uleslaadimise moodulile oli seatud tihekorraga tileslaaditava andmehulga piirang, mistttu
kadusid osad Madalmaade andmed. Sisestatud doonorite vahesuse teiseks oluliseks
pohjuseks oli riiklike ja kohalike andmebaaside ebataielikkus.
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Peale elundi loovutamisele eelneva antihlipertensiivse ravi ning loovutamisele
eelneva proteinuuria, olid enamik ACCORDI eelmaaratletud andmeuhikutest
pilootregistris olemas.

Sisestatud vaartused langesid valdavas enamuses oodatud vahemikesse.
Eelméaéaratletud ACCORDiI kaasnevuste kategooriaid ei kasutatud, pigem valiti variant
»,Muud“. ACCORDI kaasnevuskategooriate kasutamisega oli eriti probleeme faili
Uleslaadimist kasutanud riikidel. Edasine analiilis naitas, et kuigi see on toémahukas
Ulesanne, on neid andmeid vdimalik ACCORDI kaasnevuskategooriate alla liigitada.
Kreatiniini taseme juures esinesid moned teisendusvead.

Suurem osa andmetest oli tdidetud, v.a intensiivraviosakonnas veedetud paevade arv.
Artiklite ,kumb neer” ning ,komplikatsioonid elundi loovutamise protseduurist kuni
valjakirjutamiseni“ tulemused vastasid ootustele.

Paljud komplikatsioonid liigitati kui ,muud®, mitte vastavalt sobivale ACCORDiI
kategooriale.

Komplikatsioonidele ei ole vaja lisakategooriaid luua, kuna vahese vaevaga saab koik
komplikatsioonid ACCORDI kategooriate alla lahterdada.

Komplikatsioonide definitsioone tuleks kohandada vastavalt mdnele rahvusvahelisele
standardile, et valtida vaheoluliste probleemide registreerimist.

Haiglas veedetud periood oli Gsna lihike, keskmiselt 4 paeva.

Esimesel elundi annetamise jargsel aastal registreeriti kaks surmajuhtumit, seega on
surmade protsent aasta jooksul 0,07%. Surmad ei olnud doonorlusega seotud.
Surmajuhtumid kohe parast operatsiooni puudusid.

Ukski doonor ei vajanud jarelkontrolliperioodil neeruasendusravi.

Aastasel jarelkontrolliperioodil kasutasid véahesed doonorid antihlipertensiivseid
ravimeid ning vahesed teavitasid terviseprobleemidest.

Valdav enamus doonoritest naasis 3 kuu jooksul elundi loovutamisest eelneva
elukorralduse juurde.

Proteinuuria andmeid sisestati jarelkontrolliperioodil Euroopa tldandmebaasi harva,
kuna Uhikud erinesid riigiti. Kuna need andmed on doonorite jarelkontrollis olulised,
tuleks ACCORD:I siisteemis sobivad muudatused teha.
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4.2. JARELDUSTE KOKKUVOTE

See hinnang annab vaga vaartuslikku informatsiooni. Kokkuvoétteks vdib oelda, et tldregistri
pilootversiooni saab luua veebirakendusena. Igasuguseid muudatusi on veebirakenduses
kerge teha ning kdikidele riikidele jadb kasutamiseks kdige uuem (ja kdige paremini toimiv)
versioon. Nii andmete otsesisestus kui ka faili Gleslaadimine osutusid riikide jaoks sobivateks
viisideks oma elusdoonorite jarelkontrolliandmete sisestamiseks. Siiski oli olemasoleva
andmebaasi andmete teisendamine ACCORDiI formaati aarmiselt aegandudev. Selle
tulemusena ei olnud kdik andmeuksused taidetud neile ettenahtud ACCORDI kategooriate
all. Pilootuuring nditab, et tldregister on absoluutselt hadavajalik. Alternatiiviks oleks
andmete perioodiline saatmine Euroopa Uldandmebaasi (naiteks kord kolme aasta jooksul),
kus saaks seejarel analliisi koostada. Pilootuuring naitab, et praeguste riiklike
andmebaaside puhul oleks see vdimatu. Selline variant sobiks ainult siis, kui k8ik riigid
kasutaksid tapselt samu andmeuhikuid ning termineid.

Korraga Uleslaaditavate andmete maht oli rakenduse tehniliste satete tottu piiratud. See
selgus hindamise ajal, nii et pilootuuringu labiviimise ajal ei saanud parandusi teha, kuigi
satteid on lihtne muuta. Oodatav elusdoonorite jarelkontrolliandmete arv oli sisestatud 2909-
st doonorist suurem. Erinevus oodatud ning tegelikult sisestatud elusdoonorite
jaelkontrolliandmete vahel tekkis peamiselt puudulikest andmetest patsientide
ravidokumentides ning olemasolevates riiklikes andmebaasides. Teiseks pbhjuseks oli
mahuprobleem uleslaadimisel.

Antud pilootuuring ei vbimalda teha jareldusi elusdoonorluse pikaaegsete tagajargede kohta,
kuna koguti ainult esimese aasta jarelkontrolliandmeid. Ka ACCORD TP pilootregistrisse
kogutud andmete po&hjal on raske teha absoluutseid jareldusi elusdoonorluse tagajargede
kohta Euroopa Liidu elusdoonoritele tihe aasta jooksul elundi loovutamisest. Kogutud
andmed néaitavad, et raskeid varajasi komplikatsioone (splenektoomia, seesmised vigastused)
registreeriti harva. Registreeriti kaks surmajuhtumit, kuid kumbki ei olnud neeru
loovutamisega seotud. Ukski doonor ei vajanud parast elundi loovutamist neeruasendusravi.
Tundub, et doonorite aktiivsustase taastus kolme kuu jooksul, ilma et ihe neeru loovutamine
oleks neile tdsiseid probleeme tekitanud.
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5.

SOOVITUSED

ACCORD TP4 pilootregistri kasutamise kogemusi ning andmeanaltiisi tulemusi on
kirjeldatud eelmistes peatikkides. Jargmised soovitused nahtuvad tehtud jareldustest.

4

Rahvusvahelise registri jaoks on vajalikud tGihtne andmekogum ning andmelksuste
definitsioonid, et oleks vBimalik teha (rahvusvahelisel tasemel) andmeanaliiiisi
(Peatikk 15);

Paigas peaksid olema asjakohased juhtimismehhanismid (kirjeldatud Peatiikis 8);
Uus elusdoonorite jarelkontrolliandmete kogumise andmebaas peaks olema
veebipbhise rakenduse kujul;

Veebipdhine rakendus peaks véimaldama andmete otsesisestust;

Véaikese elusdoonorite arvuga riigid saaksid kasutada utldregistrit oma riikliku
jarelkontrolliregistrina, kasutades andmete otsesisestuse vBimalust. Tuleb arvesse
vOtta, et riikliku registri andmed erinevad rahvusvahelise registri andmetest, nii et
riikidel peaks olema vdimalus koguda andmeid, mis on riiklikul tasemel vajalikuna
maédratletud;

Veebipdhisel rakendusel peaks olema tileslaadimismoodul. Uleslaaditava faili maht
(korraga Uleslaaditavate kirjete arv) peaks olema piiranguteta;

Saadaval peaksid olema standardsed uhest Uhikust teise teisendamise vahekorrad
(olemasolevate registrite kasutamise korral);

Veebipdhisel rakendusel peaks olema allalaadimisvdimalus, et osalevad riigid
saaksid oma andmeid lihtsa vaevaga ekstraktida;

Tahelepanelik tuleb olla kasutaja veebilehitseja osas ning jalgida, et veebipbhine
rakendus t66taks kbikides veebilehitsejates Uhtviisi hasti.

Olemas peaks olema tehniline tugi, mis vastab kdikidele kiisimustele ja/voi
probleemidele kiiresti;

Veebipdhise rakenduse tookeeleks peaks olema inglise keel ning kommentaarivaljad
peaksid olema samuti ingliskeelsed;

Kui tulevikus tuleb ACCORDiI andmebaasi lisada riiklike andmebaaside ajalugu,
peaks moned andmeuksused tegema vabatahtlikuks, et tagada piisavad
Uleslaadimise vBimalused. Eelistatult tuleks andmeiksused ajutiselt muuta
kohustuslikust vabatahtlikuks;

Saadaval peaks olema mitmeid standardraporteid;

Veebirakenduse avalehele soovitati lisada vastutava institutsiooni vdi konsortsiumi
tausta ja eesmarkide tutvustus;

Register, aga ka Uleslaadimisdokumendi mall ning registrist ekstraktitavad raportid,
peaksid sisaldama selgeid pealkirju ja logosid ning see peaks olema aratuntav kui
tulevane jarelkontrolliandmete kogumise rakendus;

Siirdamiskeskused peaksid olema kohustatud elusdoonorite jarelkontrolliandmeid
koguma, et tagada piisavate jarelandmete olemasolu;

ACCORD:I soovitustel pdhinev jarelkontrolliandmete register tuleb ellu rakendada.
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ULDREGISTRI ANDMEKOGUM NEERUDE KOHTA

2.1 DOONORITE REMOGRAAFILISED ANDMED

Nr Andmetiksus Definitsioon Uhikud KV!
1 Isiku Riikliku ameti poolt igale isikule antav K
tuvastamine kordumatu identifitseerimiskood v&i isiku
(isikukood, initsiaalid.
initsiaalid)
2 Siunnikuupdev Kuupéev/kuu/aasta | O
3 Vanus Tegelik vanus elundi loovutamise ajal M
4 Sugu Mees/naine M
5 Kehakaal M
6 Pikkus M
7 Veregrupp Menud: Menuist Uks valida M
- A
- B
-0
- AB
8 Elukohariik ISO kood 3166 M
9 Rahvus ISE kood 3166 M
10 Etniline kuuluvus | Meniu: Menuist saab valida | O
- Valge Uhe vdi mitu ning
- Aasia vabatekstile on vali
- Must Jtapsusta“
- ldamaine
- Sega, palun tapsusta
- Muu, palun tapsusta
2.2 ELUNDI LOOVUTAMISE EELSED ANDMED
Nr | Andmeuksus Definitsioon Uhikud K/IV?
1 Kuidas seotud Menid: Menust Uks K
- suguluses valida
a. geneetiliselt
b. mittegeneetiliselt
- eiole suguluses
2 | Antihupertensiivne Menuu: Mentust Uks K
ravi valida
- Puudub
- Ainult toitumine
- Ravimid:

- Diureetikumid
- Beetablokaatorid

1 K = kohustuslik, V = vabatahtlik
2 K = kohustuslik, V = vabatahtlik
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- ACE-blokaatorid
- A2 antagonistid
- Vasodilataatorid/kaltsiumikanali
blokaatorid
- Muu
3 Kreatiniin Umol/L voi K
mg/d|
4 Proteinuuria Proteiini ja kreatiniini suhe mg/mmol kreat. | K
5 Olulised Menuiu: Menuust saab K
kaasnevused - Ei valida the voi
- Jah, tApsusta: mitu ning
- kohubdne kirurgia, tapsusta... vabatekstile on
- Vahktobi, tpsusta... vali tapsusta“
- Hematoloogiline haigus,
tapsusta...
- Neuroloogiline haigus,
tapsusta...
- Sudame-veresoonkonna
haigus, tapsusta...
- Hingamisteede haigus,
tapsusta...
- Seedekulgla haigus, tapsusta...
- Psuhhiaatriline haigus,
tapsusta...
- Psihholoogiline héaire,
tapsusta...
- Neeru/kuseteede haigus,
tapsusta...
- Teadmata
2.3 PERI- AND POSTOPERATIIVSED ANDMED (véaljakirjuta miseni)
Nr | Andmeiiksus Definitsioon Uhikud KIV?
1 Doonori haigla Riik, kus elundi loovutamine toimus ISO kood 3166 | K
asukohariik
2 Elundi loovutamise Kuupéev/kuu/a | K
kuupaev asta
3 Vasak vdi parem neer Vasak/parem K
4 Operatsioonitehnika Menul: Menuust Uks K
- Lahtine Iikus valida
a. Klassikaline tehnika
= Ribi resektsiooniga
- Ribi resektsioonita
b. Vaike sisselbige
- Laparoskoopia
a. Standardne
b. Kasitsi abistatud
laparoskoopia
- Muu, tapsusta
5 Komplikatsioonid Menid: Menuist saab K
operatsiooni ajal - Komplikatsioonid puuduvad valida the vGi

% K = kohustuslik, V = vabatahtlik
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- Verekaotus: vajalik verellekanne mitu ning
- Neer kahjustus eemaldamise ajal vgt_jatgkstlle o“n
a. Neer sirdamisklbulik WL e
b. Neer siirdamisk6lbmatu
6 Komplikatsioonid parast | Mentiu: Menuist saab K
op(.aran_iooni.— esjmese - Komplikatsioonid puuduvad vglida.Uhe vOi
valjakirjutamiseni - Verekaotus: vajab verellekannet oy
. L vabatekstile on
- Vajab kordusoperatsiooni vali tapsusta®
- Infektsioon (kuseteede-, haava-,
muu)
- Trombo-emboolsed
komplikatsioonid
- (suvaveenitromboos,
kopsuemboolia)
- Neeruasendusravi, tdpsusta...
- Sudameseiskumine
- Muud tdsised komplikatsioonid
(t&psusta...)
7 Haiglas viibimise aeg Haiglapéevade arv esmase haiglasse Paevade arv Vv
vastuvotmise ajal (operatsioonipaevast
valjakirjutamiseni)
8 Intensiivraviosakonnas | Intensiivraviosakonnas viibitud paevade arv Paevade arv Vv
viibitud paevade arv esmase haiglasse vastuvétmise ajal
(operatsioonipaevast valjakirjutamiseni)
2.4 JARELKONTROLLIANDMED
Nr Andmeiksus Definitsioon Uhikud KIV*
1 Jarelkontrolli kuupaev Kuupéaev/ K
kuu/aasta
2 Doonor ei ilmunud Jah/Ei K
jarelkontrolli
3 Surm Koik kodeerimissisteemid lubatud Jah/Ei K
4 Surmapdhjus K
5 Surmakuupéev Kuupéev/ K
kuu/aasta
6 Kehakaal Kg, koma- K
kohtadeta
7 Antihtpertensiivne Menud: Menuust Uks K
ravi - Puudub valida
- Ainult toitumine
- Ravimid:

- Diureetikumid

- Beetablokaatorid

- ACE-blokaatorid

- A2 antagonistid

- Vasodilataatorid/kaltsiumikanali
blokaatorid

- Muud

* K = kohustuslik, V = vabatahtlik
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8 Kreatiniin Umol/L voi
mg/d|
9 Proteinuuria PCR (proteiini ja kreatiniini suhe) mg/mmol kreat.
10 Terviseprobleemid Menu: Menuist saab
- Ei valida the voi
- Jah, tapsusta: mitu ning
- Kdhudodnekirurgia, tapsusta... vabatekstile on
- Vahkkasvaja, tapsusta... vali tapsusta“
- Hematoloogiline haigus,
tapsusta...
- Neuroloogiline haigus, téapsusta...
- Sldame-veresoonkonna haigus,
tapsusta...
- Hingamisteede haigus,
tapsusta...
- Seedeelundkonna haigus,
tapsusta...
- Pslhhiaatriline haigus,
tapsusta...
- Psuihholoogiline héire, tapsusta...
- Neerude/kuseteede haigus,
tapsusta...
- Neeruasendusravi, tdpsusta...
- Rasedus, téapsusta (millal)...
- Melliitdiabeet, tapsusta...
- Muu, tapsusta...
- - Andmed puuduvad
11 Kas doonor p66rdus Menud: Menuust tuleb
tagasi endise - Jah, ... kuu jooksul Uks variant
aktiivsusega elu - Ei valida ning ,,...
juurde? - Andmed puuduvad kuu
jooksul“ markid
(need andmed koguda a tekstivaljale
12 kuu jarelkontrolli
visiidil)

TERMINISONASTIK

Iga kirje ei vaja terminisdnastikus eraldi tapsustamist. Kuid moned kirjed vajavad lisaselgitust
andmete modtmise vdi kogumise kohta. Teine oluline probleem on selles, kuidas
registreerimismeetod riiklikus andmebaasis transleeritakse riigililesesse registrite registrisse.

Termin Definitsioon

Antihtpertensiivne ravi - Puudub: see tdhendab, et doonor ei kasuta ei toitumist ega ravimeid

- Ainult toitumine: toidusedel ei ole maaratletud. Toitumise alla kuulub k&ik, mida isik
sellisena méaéaratleb ning mis sobib vererdhu reguleerimiseks.
Ravimid:

Antihtipertensiivsete ravimite klassid on jargnevad:

Diureetikumid
Beetablokaatorid
ACE-blokaatorid
A2 antagonistid
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- Vasodilataatorid/kaltsiumikanali blokaatorid
- Muud

Eeldatakse, et kdik mistahes antihuipertensiivse ravimi klassi ravimit kasutavad
patsiendid on enne ravi alustamist saanud toitumisndustamist.

Mistahes oluline
kaasnevus (NEERUD)

Menuu:
- EIl
- Jah, tapsusta...
- Kdhudone kirurgia, tapsusta...
- Vahkkasvaja, tapsusta...
- Hematoloogiline haigus, téapsusta...
- Neuroloogiline haigus, tédpsusta...
- Slidame-veresoonkonna haigus, tapsusta...
- Hingamisteede haigus, tédpsusta...
- Seedeelundkonna haigus, tapsusta...
- Psihhiaatriline haigus, tapsusta...
- Psihholoogiline héire, tapsusta...
- Neerude/kuseteede haigus, tapsusta...
- Muu, tapsusta...
- Andmed puuduvad

Vererdhk

Tegelik vererdhk (md6tmise meetod ei ole oluline): tegeliku vererbhu mddtmise meetod on
madratlemata.

Surmap6hjus

Kdik kodeerimisstisteemid on lubatud.

Komplikatsioonid
operatsiooni ajal
(NEERUD)

Komplikatsioonid operatsiooni ajal — operatsiooni algusest kuni taastumispalatisse
saabumiseni.

Menuu:

- Komplikatsioonid puuduvad

- Verekaotus: vajalik vereililekanne

- Neer kahjustus eemaldamise ajal: see tdhendab, et doonorilt (siirdamiseks) voetud
neer on kahjustunud

a. Neer on siirdamiskdlbulik

b. Neer on siirdamiskélbmatu

- Muu organi kahjustus operatsiooni ajal: see tdhendab, et m6nd muud organit (mitte
siirdamiseks eemaldatavat organit) kahjustati (flilisiliselt) operatsiooni ajal.

- Uleminek laparoskoopialt lahtisele Idikusele.

- Siidameseiskumine

- Muud rasked komplikatsioonid (nt 8hkrind, anafilaktiline reaktsioon),
tépsusta...Vastuse jaoks on tekstilahter.

Komplikatsioonid parast
operatsiooni — kuni
esimese
véljakirjutamiseni
(NEERUD)

Operatsioonijargsed komplikatsioonid — taastumispalatist lahkumisest kuni haiglast
valjakirjutamiseni.

Menuu:

- Komplikatsioonid puuduvad

- Verekaotus: vajab veretlekannet

- Vajab kordusoperatsiooni, tapsusta...

- Infektsioon (kuseteede-, haava-, muu): antibiootikumide kasutamine ravieesmargil
- Trombo-emboolsed komplikatsioonid (stivaveenitromboos, kopsuemboolia)

- Neeruasendusravi, tdpsusta...

- Stidame seiskumine

- Muud t8sised komplikatsioonid (tdpsusta...). Vastuse jaoks on tekstilahter.

Komplikatsioonid

Menaa:
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(esimese 12 kuu jooksul)

- Puuduvad

- Trombo-emboolsed komplikatsioonid (stivaveenitromboos, kopsuemboolia,
arteriaalne tromboos, portaalveeni tromboos)

- Infektsioon (haavainfektsioon, kirurgiline kdrvalinfektsioon, kogunenud vedelik
infektsiooniga, muu)

- Infektsioonita vedelikukogu

- Sapijuha striktuur

- Sapifistul

- Maksapuudulikkus

- Verejooks

- Pleuravedelik

- Muu komplikatsioon, tapsusta

Elukohariik

Riik, kus isik elab vahemalt 7 kuud aastas.

Kas doonor p6ordus
tagasi endise
aktiivsusega elu
juurde?

Seda informatsiooni tuleb koguda 12 kuu jarelkontrollivisiidil. Vastus peaks pdhinema
isiku vastusel, mitte olema objektiivne mé6tmistulemus.

Menuu:

- Jah, ... kuu jooksul
- Ei

- Andmed puuduvad

Doonor ei ilmunud
jarelkontrolli

Doonor loetakse jarelkontrolli mitteilmunuks, kui teda on regulaarselt
jarelkontrollivisiitidele kutsutud, kuid ta ei ole 10 aasta jooksul kohale tulnud. Kuna
kohustuslikud jarelkontrollid toimuvad valjakirjutamisel, parast Giht aastat ning siis iga
viie aasta jarel, tdhendab see, et doonor on vahemalt kolm visiiti vahele jatnud.

Etniline kuuluvus

Menuu:

- Valge

- Aasia

- Must

- Idamaine

- Sega, palun tapsusta
- Muu, palun tapsusta

Terviseprobleemid
(NEERUD)

Menud:
- Ei
- Jah, tapsusta:
- K8hubdnekirurgia, tapsusta...
- Vahkkasvaja, tapsusta...
- Hematoloogiline haigus, tépsusta...
- Neuroloogiline haigus, tépsusta...
- Sudame-veresoonkonna haigus, tapsusta...
- Hingamisteede haigus, tépsusta...
- Seedeelundkonna haigus, tapsusta...
- Psuhhiaatriline haigus, tapsusta...
- Pstihholoogiline haire, tapsusta...
- Neerude/kuseteede haigus, tapsusta...
- Neeruasendusravi, tapsusta...
- Rasedus, tapsusta (millal)...
- Melliitdiabeet, tapsusta...
- Muu, tapsusta...

Hupertensioon

Hupertensioon: Jah/Ei
Hipertensiooni kohta peaks vastama ,jah", kui inimene kasutab hiipertensiooni
ravimiseks toitumise reguleerimist v6i ravimeid. Kui isik ei kasuta toitumise
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reguleerimist ega ravimeid, kuid tema vererdhk on >140/90 mmHg, loetakse ka see
isik hupertensiooni pédevaks.

Isiku tuvastamine

(Peaaegu) kdigi likmesriikide ametid annavad igale inimesele isikliku
identifitseerimiskoodi. Seda koodi saab kasutada isikute tuvastamiseks ilma nende
nimesid kusimata. Kui riik otsustab mitte kasutada isikukoodi, tuleb kasutada ménd
muud meetodit, millega saaks valtida andmete kogumist kaks korda tihe inimese
kohta. Naiteks sobiks initsiaalide ja siinnikuupéeva kombinatsioon.

Haiglaperioodi pikkus

Haiglapédevade arv esmakordsest sissevotmisest paeval 0 kuni
valjakirjutamispéevani; paev 0 on operatsioonipéev.

Rahvus

Topeltkodakondsuse puhul registreerige mdlemad.

Intensiivraviosakonnas
veedetud péevade arv

Intensiivraviosakonnas veedetud paevade arv esimese haiglasviibimise ajal (kuni
valjakirjutamiseni)

Haiglasse
tagasivotmine
(esimese 12 kuu

Menuu:
- Jah, haiglaperioodi pikkus (paevades)
- Ei

jooksul) - Andmed puuduvad
Kuidas omavahel Riiklikus neeruandmebaasis kasutatav definitsioon erineb tldregistri definitsioonist.
seotud Et andmeid saaks koguda, peavad riiklikud ja riikidetlesed registrid suutma

omavahel Glhenduda. Riikliku andmebaasi valikuvariandid peaksid vastama
lihtsustatud definitsioonile:

Riiklik: Riikidellene:
- A/ Suguluses = Seotud
- A1/ Gengetilises suguluses: - = Geneetiliselt seotud
a. Esimese astme geneetiline
sugulane: vanem, dde-vend, .
laps =» Geneetiliselt seotud
b. Teise astme geneetiline
sugulane, naiteks vanavanem, => Geneetiliselt seotud
lapselaps, tadi, onu, venna- voi
Bepoeg VoI -tutar => Geneetiliselt seotud
C.  Muu kui 1. v6i 2. astme
geneetiline sugulane, naiteks =>» Mittegeneetiliselt seotud

nébu

- A2/ Emotsionaalselt seotud:
Abikaasa (kui ei ole geneetiliselt
suguluses); sugulane abielu
kaudu; adopteeritud laps, sdber >

- B/Vddrad: ei ole omavahel
seotud = ei geneetiliselt ega
emotsionaalselt

Mitteseotud: doonor ja
vastuvdtja ei tunne teineteist
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Hinnatud parameetrid

PRAKTILINE HINDAMINE

o Kasutajas@bralikkuse hindamine (andmete otsesisestus ja failide lleslaadimine)
0 Rakendusse sisse logimine
0 Kasutusjuhendid ja juhised
0 Registri valimus ja mugavus
o0 Rakenduse kasutamine
¢ Patsientide ravidokumentidest vajalike andmete leidmine ja ekstraktimine (andmete
taidetavuse protsent);
¢ Patsientidelt loa saamine kogutud (anoniimsete) jarelkontrolliandmete jagamiseks
(rahvusvahelises) uldregistris;
e Patsientidelt loa saamine neilt kogutud (anonuidmsete) jarelkontrolliandmete
kasutamiseks (rahvusvahelises) uurimistéés/analliisis;
¢ Andmete ekstraktimine olemasolevatest registritest;
o Kogemused andmete teisendamisega olemasolevatest registritest ACOORDiI
pilootregistrisse (aeg, puuduvate vaartuste arv);
o Moeldes ACCORD TP4 pilootregistrile: elusdoonoriregistrites kirjeldatud haldus-,
operatiivsete ning tehniliste reeglite hindamine;
e Projektijuhi, (pilootuuringus) osalevate partnerite ja koostddpartnerite (Barcelona
Haigla Kliinik) omavahelise koost6 ja suhtlemise hindamine;
e Osalenud partnerite ettepanekud tulevase jatkusuutliku registri jaoks.

TEHNILINE HINDAMINE

e Hinnang otsusele todtada vélja veebipdhine platvorm;

¢ Andmete otsesisestuse variandi hindamine;

¢ Hinnang andmete teisendamisel esinenud raskustele (programmeeritud vdimalused
vs. manuaalne teisendamine);

¢ Failide Uleslaadimise mooduli hindamine;

o Ekstraktimismooduli hindamine (andmete eksport);

e Erinevuste hindamine selles osas, kas registrit kasutatakse riikliku registrina voi
riikideUlese Uldregistrina;

¢ Hinnang andmete turvalisusele.

ANDMETE HINDAMINE

Pilootuuringu hindamiseks kasutati jargnevaid andmeuksusi ja statistist analtitsi:

42 /56



Uldise koordineerituse saavutamine
elundidoonorluse valdkonna

[Euroopa

'Komisjon
I

¢ Pilootprojekti kdigus sisestatud doonorite arv kokku ja riigiti;
¢ Failide Uleslaadimise teel ja otsesisestuse teel pilootprojekti kaigus lisatud doonorid;

Jargmisi andmeid hinnati rahvusvahelisel, mitte riigi tasandil:
e Enne elundi loovutamist (keskmine, vahendaja ja mood):
vanus
kehakaal
pikkus
KMI
kreatiniin
proteinuuria
e Jaotus vastavalt soole, veregrupile, etnilisele kuuluvusele, seosele doonori ja vastuvotja
vahel, loovutatud neeru asetusele (vasak/parem);
o AntihUpertensiivse ravi olemasolu (samuti liik ja koguarv), kaasnevused,;
e Operatsiooni ajal ja jarel:
0 Jaotus vastavalt opereerimistehnikale;
o0 Komplikatsioonide esinemine operatsiooni ajal ning esimestel operatsioonijargsetel
nadalatel;
Terviseprobleemid esimesel operatsioonijargsel aastal;
Surm;
AntihUpertensiivsete ravimite kasutamine;
Kreatiniini ja proteinuuria keskmine 1 aasta parast; haiglaperioodi ning
intensiivraviosakonnas viibitud aja kestus; tagasipoordumine endiste tegevuste juurde.
e Puuduvate andmeuhikute arv
e Statistiline analtius

o Ulalnimetatud andmete deskriptiivne analtis;

0 Muutused kreatiniinis ja proteinuurias, antinipertensiivsete ravimite kasutamine enne
elundi loovutamist ja 1 aasta parast elundi loovutamist;

o Esimesel elundi loovutamisele jargnenud aastal tekkinud terviseprobleemid seoses
vanuse, KMI, vasak- v0i parempoolse neeru loovutamisega;

0 Haiglas ning intensiivraviosakonnas viibitud perioodi pikkus seoses vanuse, KMI,
vasak- vOi parempoolse neeru loovutamisega;

0 Muutused kreatiniinis, proteinuurias ning antihipertensiivsete ravimite kasutamises
(enne elundi loovutamist ning 1 aasta parast loovutamist) seoses vanuse, KM,
vasak- vOi parempoolse neeru loovutamisega,;

0 Surmajuhtumid seoses vanuse, KMI, vasak- vOi parempoolse neeru loovutamisega;

o Opereerimistehnika seoses komplikatsioonidega, terviseprobleemid esimesel aastal
ning haiglaperioodi pikkus.

o Komplikatsioonid operatsiooni ajal ning esimestel elundi loovutamisele jargnevatel
nadalatel seoses vanuse, KMI, vasak- vOi parempoolse neeru loovutamisega;

o0 Endiste tegevuste juurde tagasipddrdumise aeg seoses vanuse, KMI, vasak- voi
parempoolse neeru loovutamisega.

O O O O o o

O O o o
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KUsimustik ACCORD TP4 pilootregistri
kasutamiskogemuse kohta

1. Kas sul tekkis pilootregistrisse sisselogimisel probleeme (aadressil
https://www.eulivingdonor.eu/donors/ACCORD.2013.12/)?

o Ei

e Jah

2. Kui vastasite 1. kiisimusele jaatavalt, siis palun tapsustage:

3. Kas teil tekkis raskusi ACCORD TP4 juhiste kasutamisel?
e Ei
e Jah

4. Kui vastasite 3. kisimusele jaatavalt, siis palun tapsustage:
e Juhendist oli raske aru saada
o Kisimusele oli raske vastust leida
¢ Muu, palun tapsustage tekstikastis

5. Kuidas rakenduse valimus ja kasutusmugavus teile tundusid?

a) Kas rakendust sai intuitiivselt kasutada? Kas rakenduses oli lihtne navigeerida?
o Ei
e Jah

b). Kas tundsite rakenduse ara kui ACCORD TP4 pilootregistri?
e Ei
e Jah

c) Kas teil on ettepanekuid, kuidas rakenduse valimust ja kasutusmugavust parandada?
6. Kas teie riigi seadused nduavad, et kisiksite kdikidelt nendelt elusdoonoritelt luba, kelle
(anontiumseid) jarelkontrolliandmeid soovite ACCORD TP4 pilootregistris kasutada?

o Ei

e Jah

7. Kas teil tekkis raskusi loa saamisega elusdoonorite (anontiimsete) jarelkontrolliandmete
kasutamiseks ACCORD TP4 pilootregistris?
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e Ei

e Jah

8. Kui vastasite 7. kiisimusele jaatavalt, siis palun tépsustage.

9. Kas teie riik sisestas andmed otse?
e FEi
e Jah

10. Kas teil tekkis raskusi DOONORITE DEMOGRAAFILISTE ANDMETE taitmisel?
e FEi
e Jah

11. Kas teil tekkis raskusi jarelkontrolliandmete taitmisel?
o Ei
e Jah

12. Kui vastasite kisimus(t)ele 10 ja/v6i 11 jaatavalt, siis palun tdpsustage:
e Erineva Uhikuga andmete taitmine
e Doonori ravidokumentidest vajalike andmete leidmine
e Muu, palun tipsustage

13. Kas teie riik sisestas andmed faili Gleslaadimise mooduli kaudu?
e FEi
e Jah

14. Kas teil tekkis raskusi andmete ekstraktimisega olemasolevast registrist?
o Ei
e Jah

15. Kas teil oli vaja olemasoleva registri andmeid ACCORDiI definitsioonidele ja vaartustele
vastavaks teisendada?

o Ei

e Jah

16. Kui vastasite 15. kiisimusele jaatavalt, siis kas teil tekkis olemasolevatest registritest
saadud andmete teisendamisega raskusi?

e Ei

e Jah
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17. Kui vastasite 16. kiisimusele jaatavalt, siis palun tdpsustage (vBimalik valida mitu
vastusevarianti):

o Definitsioonid erinesid

e Kasutati erinevaid vaartusi, vaartusi oli raske teisendada

¢ Palju puuduvaid vaartusi olemasolevas registris

o Raske Uhitada olemasolevast registrist alla laaditud andmeid ACCORDiI

Uleslaadimisfaili formaadiga.
e Vaga aegandudev, palun tapsustage:

18. Kui mugav oli to66 uleslaadimisfailiga?
19. Kas teil on tleslaadimismooduli parendamiseks ettepanekuid?
20. Kas teil 6nnestus oma riigi andmete allalaadimine ACCORD TP4 registrist?
o Ei
e Jah
o Eitea
21. Kas ekstraktisite oma riigi andmed?
o Ei
e Jah

22. Kas kontrollisite, kas allalaaditud failis olevad andmed Uhtivad sisestatud/ules laaditud

andmetega?
e Ei
e Jah

23. Kui avastasite ACCORD:I pilootregistrist allalaaditud ning olemasolevast registrist
uleslaaditud andmete vahel erinevusi, siis palun tapsustage.

24. Kas teil on ACCORD TP4 pilootuuringu kohta meile veel mdni kommentaar? Kas teil on
ettepanekuid selle taiustamiseks?

46 /56



ACCOrol

" Uldise koordineerituse saavutamine
elundidoonorluse valdkonna

[Euroopa
'Komision
I

LISA IV

ACCORDI PILOOTREGISTRI ANDMETE OTSESISESTUSMOODULI
KASUTUSJUHEND

1. Koikide liikmesriikide osalejad saavad jargneva e-kirja pealkirjaga “IDIBAPS welcomes you to a
European Project Online Office”, mis sisaldab sisselogimisandmeid: kasutajanime ja parooli.

MARKUS: ACCORDi pilootregistri turvalisuse huvides on kasutajanimi ja parool isiklikud ega ole
mdeldud edasiandmiseks.

IDIBAPS welcomes you to a European Project Online = B
Office Safata d'entrada  x
Ana Menjivar 16.10 (fa 0 minuts) - v
per a usuari -

Dear investigator,

| am glad to inform you that you have been registered with the following
working group: ACCORD (Achieving Comprehensive Coordination in Organ
Donation throughout the European Union). From IDIBAPS we hope it may
enhance your communications and be a useful working tool.

You can access it via the following address: https:Awww.eulivingdonor.eu/
donors/ACCORD.2013.12/

Your username is:
Your personal key:

If you have any queries, contact the group administrator at the following
address: menjivar@clinic.ub.es

2- Klgpsake lingil https://www.eulivingdonor.eu/donors/ACCORD.2013.12/ ning sisenege oma isiklike
sisselogimisandmetega.
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Living Donor Observatory

Login Details

User
Passwviord

Ok

3- JOuate avalehele.

Sealt leiate:

a. Isikuandmed

b. Erinevate registris tehtavate toimingute valiku — kasutades riiklikku profiili.

c. Kokkuvotte teie poolt registreeritud doonoritest — riikliku profiili vaates naete ainult kdikide oma
riigi kasutajate poolt registreeritud doonoreid.

Living Donor Observatory x

Cprions
© Reqista- Nzw Doncr : Cxport Data i Impo-tDaza
Show |10 ¥ entries Search:

ACCORD ID 4 External 1D Initials ‘ Donor Source
23 DIRELT EMTRY
22 1M1 uu DIRCCT CNTRY
13 12345678 J DIPECT ENTRY
13 121212121 DIRECT ENTRY

Showing 1to 4 of 4 entries {filtered from G total entries)

Markus: Kirjete koguarvu hulka on arvatud kdik pilootregistris registreeritud doonorid, millest
sisteem filtreerib automaatselt valja teie riigi doonorid.
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1. Kuidas doonorit registreerida?

KlGpsake avalehe nupul ,,Register a new donor” (kollane)

Lving Daner Observatory & Trial 904

: CapotbDats: | & ImpestDaza
ACCOND D : = | Exveunal Ik Ioiniai= T Boner Soiuice e
A DIRECT ENTRT
2 111 wu DIRCST CRTRY
RES 123EETE il DIRECT EHTRY
1.3. I21.2121 l.l . DIRELT ENTRT

R 5

Avaneb aken doonori demograafiliste andmetega. Kui olete kdik vajalikud andmeviljad taitnud,
kldpsa nupul ,Save” ning slisteem salvestab automaatselt andmed ja suunab teid tagasi avalehele.

Liwing Donor Observalory ® Hayg m

1 @ CEnee

“ DOrMOR DLW DGR LS TNPORRATION |

ACCORDi ID-numbrid on jarjekorranumbrid, mis antakse slisteemi poolt automaatselt igale uuele

registreeritud doonorile.
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Kui andmed on salvestatud, ilmub uue doonori ID-number avalehele. KI&psake ID-numbril ning
avaneb uus menid uute selle doonori kohta tehtavate toimingutega.

- Demograafilised andmed:
Edit: Eelnevalt sisestatud demograafiliste andmete muutmiseks.

Delete: Selle ID ning eelnevalt sisestatud andmete kustutamine.

Kui teil on vaja andmeid slisteemist kustutada, palub stisteem teilt sellele toimingule kinnitust
ning parast seda tuleb kirja panna toimingu pdhjus.

See informatsioon saadetakse otse administraatorile.

- Kliinilised andmed: Sisestada saab ainult ACCORDi uuringu jaoks kogutavaid andmeid.

Living Denor Observatory

Dptons
B Fegis=! hew Lavar Lt [inca Iripcrt-Data
Fom |10 v =nes Aedicly
wl FIY | Exiuniu D LTI e CamuE Spmoy
21 Uk =hIRYE
magraphlec intfermatsn
e o =it @ Delare
Chiplcal data
ACCORD raaietry 8 ACCDRE: Sy
22 nn Jali] ORECT ZRTRY
1 EHETET T 4 UhREL =k IRY
g Bl e B g DRECT =R TRY

Shaweng 142 401 S amiees flilers dfremb Sobal cnrizas

Hiljem saate sisestada kliinilisi andmeid, mis on jaotatud kolme sildi alla:
- Organi loovutamise eelsed andmed
- Peri- ja postoperatiivsed andmed

- Jarelkontrolliandmed
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Liwing Donor Observatory & Tidwps

Dener INFarmatian

scrord 1L Ingals
ol iU Hirh Uk fige |
Actens
papk | o malAtees ey

” FRC DZMaTION DATA FCRIANDCROCT CPFCRATIVE 2bTa: ML LP CATs

Teie poolt sisestatud andmed salvestatakse automaatselt, kui liigute teisele sildile.
Parast andmete sisestamise IGpetamist kldpsake palun nupul ,BACK” ning andmed on juba registrisse
salvestatud ja te saate jatkata uue doonori andmete to6tlemisega.

Lisateave:

Oleme pilootregistrile lisanud ihikute automaatse teisendamise tddriista ning hoiatusteated
darmuslike vaartuste jaoks.

Palun pidage meeles, et kui lehekiilg on passiivne olnud enam kui 15 minutit, logib slisteem teid
turvakaalutlustel seansilt valja. Siis peate end uuesti sisse logima.
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ACCORDI PILOOTREGISTRI FAILI ULESLAADIMISE MOODULI
KASUTUSJUHEND

1. Koikide liikmesriikide osalejad saavad jargneva e-kirja pealkirjaga “IDIBAPS welcomes you to a
European Project Online Office”, mis sisaldab sisselogimisandmeid: kasutajanime ja parooli.

MARKUS: ACCORDi pilootregistri turvalisuse huvides on kasutajanimi ja parool isiklikud ega ole
mdoeldud edasiandmiseks.

IDIBAPS welcomes you to a European Project Online = B8
Office Safata d'entrada  x

Ana Menjivar 16.10 (fa 0 minuts) - v

PEer a usuari =
Dear investigator,

| am glad to inform you that you have been registered with the following
working group: ACCORD (Achieving Comprehensive Coordination in Organ
Donation throughout the European Union). From IDIBAPS we hope it may
enhance your communications and be a useful working tool.

You can access it via the following address: https:/Awww eulivingdonor.eu/
donors/ACCORD.2013.12/

Your username is:
Your personal key:

If you have any queries, contact the group administrator at the following
address: menjivari@clinic.ub.es

2- Klgpsake lingil https://www.eulivingdonor.eu/donors/ACCORD.2013.12/ ning sisenege oma isiklike
sisselogimisandmetega.
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Living Donor Observatary

Login Details

User
Passwviord

3. JBuate avalehele.

Sealt leiate:

a. Isikuandmed

b. Erinevate registris tehtavate toimingute valiku — kasutades riiklikku profiili.

c. Kokkuvdotte teie poolt registreeritud doonoritest — riikliku profiili vaates naete ainult kdikide oma

riigi kasutajate poolt registreeritud doonoreid.

EXIEZS b DEE

Liwing Donor Obscervatory

e

o s EtE b e anct: CHpsrTDars 5 lmpert Gate

b- Show 10 M o fes Swanls
L TS

i DIRECT ENTRY

2 " Ll DIRCCT CHTRY

] 12345672 d BIREST EWNTRY
[ ol 3 21z DIFECT EXNTRY

Trwvinig 1 to 1o 2 mirhvies Filimpmsl romm O fobel ot ios

Markus: Kirjete koguarvu hulka on arvatud kdik pilootregistris registreeritud doonorid, millest
sisteem filtreerib automaatselt teie riigi doonorid vilja.
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Kuidas andmeid importida

Avaleht

1. KI6psake nupul ,,Import Data”.

Living Danor Observatory o £En

opticns
& Rogistie e B v Ecpral Brela sl isbrationg
Show |10 + snriss E Swarch: B
ﬁ.r:f.:iRD 1] E Extarral D : Inainals - i.:lbn of SOUreE -
oA ASIE AR NEEET EHT =Y
4B §1sC Zh CIRECT ENT =
At be | e LUKELE]T ENL=Y
i AFF g5 MEFLT FHTSY
A5 3= ED CFRECT ENT =
A4 441k L3k LHEC T EN =Y
42 Jr4E FH DRECT ENT=T
41 351% 1= DIRECT ENT =Y
a0 NS il DIEECT ENT=Y
38 3451 EK DIRECT ENT=T
Showirg | bs 10 of 27 sriries. n - 0]

2. Valige imporditav fail

Living Danor Observatory & [Menjivantng
Oprtinns
+] F;;;ag},_ﬂ.if,_&r Maw Baner ¢ Enparkbieta » [portBata = Adrltistration

Shoaw |10 ~ sniries Saarck:
AE:‘:IRD 5] i i = __qm'.or_ﬂ-c-urﬂ.e =
= Lmpart Liata 2 e
48 Available templates CFECT EHT=Y
e & ACCC=Ly [eata r Ipperzinchuitions pRERLENT
At LiHES T B b=
AL DHES T BRI~
43 BIRECT EXT <Y
42 BREST ENT=Y
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3. Kui fail avaneb, anallilsib siisteem automaatselt selles leiduvaid andmeid, et tuvastada véimalik
Ghitamatus.
Nagu antud néitest ndha, edastab stisteem teate: ,No error/s found” (,,Vigu ei leitud”) ning pakub
kaks valikut: ,Accept” (,,Aktsepeeri®) voi ,,Discard” (,Ignoreeri).
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4. Kui valite
a- ,Accept” —andmed salvestatakse korrektselt, siisteem viib teid tagasi avalehele ning
uus asjaregistreeritud doonor ilmub doonorite nimekirja.
b- “Discard” — fail ei salvestu ning selles sisalduvaid andmeid ei laadita stisteemi.

5- Pirast andmete salvestamist ilmuvad uue doonori/uute doonorite ID-numbrid avalehele.
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Markus: Parast faili importimist filtreerib pohikuva imporditud andmete identifitseerimise
lihtsustamiseks andmeid partii ID-numbrite pdhiselt (nagu Ulal ndidatud). Kui soovite taas naha kaiki
doonoreid, eemaldage partii ID-number otsingulahtrist.

Lisaselgitused:

e  Kui lleslaaditud andmeid on vaja muuta, saab seda teha ainult manuaalselt, kdies Gikshaaval
labi kdik muutmist vajavad doonorid (vastavad ID-numbrid registris). Tervet partiid ei saa
korraga kustutada ega muuta. Kéik muutused tuleb iga doonori kohta likshaaval sisestada.

e Siisteem saadab hoiatusteate, kui isik juba eksisteerib. Tegemist on siiski ainult hoiatusega
ning kasutaja voib faili aktsepteerimise vGi ignoreerimise protseduuri jatkata.

Kui laadid Ules faili, kus isik kordub, ei anna stisteem hairet. Kogu vastutus Uleslaaditavate
andmete eest lasub andmeid sisestaval inimesel. Andmed tuleb enne ileslaadimist ile
kontrollida.

MARKUS: Palun laadige enne faili iileslaadimist alla veebilehel olev kasutusjuhend ning lugege see
labi. Kasutusjuhendist leiate tapsemat informatsiooni iga muutuja kohta.
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