DocuSign Envelope ID: E3EF5AF6-8EFE-4379-A8DD-510CB4E7D693

RESEARCH COLLABORATION AGREEMENT

THIS RESEARCH COLLABORATION  AGREEMENT
(“Agreement”) is effective as of _April 5, 2023 (the
“Effective Date”), by and between ST. JUDE CHILDREN'’S
RESEARCH HOSPITAL, INC. a Tennessee nonprofit
corporation located at 262 Danny Thomas Place,
Memphis, TN 38104 (“ST. JUDE”), and Universidade
Federal de Sao Paulo - UNIFESP, located at R. Sena
Madureira, 1500 - Vila Clementino, 04021-001, S3o
Paulo - SP, Brazil (“INSTITUTION").

WHEREAS, ST. JUDE is a pediatric research hospital
dedicated to global research on the causes of, and
cures for, catastrophic diseases of childhood; and

WHEREAS, INSTITUTION is a university; and

WHEREAS, ST. JUDE, through its faculty member, Jane
Hankins, MD, MS (“Principal Investigator”), and
INSTITUTION, through its employee Maria Stella
Figueiredo, MD, PhD (“UNIFESP Investigator”), desire
to collaborate on research data relative to the project
entitled, “PLANNING PEDIATRIC-TO-ADULT CARE
TRANSITION IMPLEMENATION IN SICKLE CELL
DISEASE”, (the “Research”) description attached and
incorporated herein as Exhibit A. The Research is
partially funded under the St. Jude Children’s Research
Hospital Collaborative Research Consortium on
Implementation Sciences.

NOW, THEREFORE, the parties agree as follows:

1. Term. The term of this Agreement shall begin on the
Effective Date for an initial term of one (1) year (the
“Initial Term”) and terminate upon completion of all
activities under Exhibit A, unless earlier terminated as
provided for herein.

2. Definitions.

a) Data means data or information generated or
collected as a result of the performance of the
Research, including but not limited to, age in years,
gender, training, position at institution, and specialty.

CONTRATO DE COLABORAGAO DE PESQUISA

Este CONTRATO DE COLABORACAO DE PESQUISA (o
“Contrato”) entra em vigor em _5 de abril , de 2023
(a “Data de Vigéncia”), firmado por e entre o ST. JUDE
CHILDREN’S RESEARCH HOSPITAL, INC.,, uma
corporagao sem fins lucrativos do Tennessee, com
sede em 262 Danny Thomas Place, Memphis, TN
38104 (“ST. JUDE"), e a Universidade Federal de Sao
Paulo - UNIFESP, com sede em R. Sena Madureira,
1500 - Vila Clementino, 04021-001, S3o Paulo - SP,
Brasil (“INSTITUICAQ”).

CONSIDERANDO QUE o ST. JUDE é um hospital
pedidtrico dedicado a pesquisa global sobre as causas
e curas de doencas infantis catastrdéficas; e
CONSIDERANDO QUE a INSTITUICAO é uma
universidade; e

CONSIDERANDO QUE o ST. JUDE, por intermédio da
integrante de seu corpo docente, Jane Hankins, MD,
MS (“Investigadora-Chefe”), e a INSTITUICAO, por
intermédio de sua servidora Profa. Dra. Maria Stella
Figueiredo, (“Investigadora da UNIFESP”), desejam
colaborar em dados de pesquisa relativos ao projeto
intitulado “PLANNING PEDIATRIC-TO-ADULT CARE
TRANSITION  IMPLEMENATION IN SICKLE CELL
DISEASE” (a “Pesquisa”), cuja descricdo estd anexada
e incorporada neste instrumento como “Anexo A”. A
Pesquisa é parcialmente financiada pelo St. Jude
Children’s Research Hospital Collaborative Research
Consortium on Implementation Sciences.

ASSIM SENDO, as Partes resolvem firmar o presente
Contrato:

1. Vigéncia. Este Contrato iniciara na Data de Vigéncia
para um prazo de inicial de 1 (um) ano (o “Prazo
Inicial”) e serd encerrado apds a conclusdo de todas as
atividades previstas no Anexo A, salvo rescisdo
antecipada, nos termos do presente instrumento.

2. Definicoes.

a) “Dados” significa informacGes ou dados gerados ou
coletados como resultado da Pesquisa realizada,
incluindo, entre outros, idade em anos, sexo,
formacao, cargo na instituicdo e especialidade.
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b) Results means the methods, data, information,
analysis, and conclusions arising from the Research.

2. Scope.

a) The parties anticipate that they will engage in
discussions, the sharing of Data and Results, Data
analysis, and the joint publication regarding such
analysis and Results. The parties will carry out the
Research in a timely, competent, and professional
manner and in accordance with the terms of this
Agreement and Applicable Law.

b) Each party will provide the facilities, including office
and laboratory space, equipment, and staff necessary
for its participation in the Research; and

c¢) The parties will communicate regularly regarding the
progress of the Research.

d) Each Party represents and certifies that it has
adequate facilities, personnel, and equipment
sufficient to conduct its respective activities for the
Research as provided in this Agreement; and that its
staff, including the Principal Investigator and UNIFESP
Investigator, participating in the conduct of the
Research have the requisite education, certification,
training, and experience to carry out the Research in
accordance with the terms of this Agreement.

3. Data and Results. Each party owns and is the
controller of the Data it collects and generates in the
performance of the Research. Each party owns its
Results it develops in the performance of the Research.
Each party represents and certifies that it has the right
to disclose its Data and Results to the other party and
that it has obtained the appropriate informed consent
and authorizations permitting disclosure to the other
party. Notwithstanding anything in this Agreement to
the contrary and for the avoidance of doubt, prior to
publication, each party grants to the other party a non-
exclusive, perpetual, worldwide, continuing, royalty-
free, fully paid up license to use and disclose the Data
and Results of the party providing such Data and
Results, solely for purposes of carrying out the
Research, for publication in accordance with Section
11, and as required by applicable law. Neither party
shall use the Data or Results of the other party other

b) “Resultados” significa os métodos, dados,
informagdes, analises e conclusdes decorrentes da
Pesquisa.

2. Escopo.

a) As Partes pretendem participar de discussoes,
compartilhamento de Dados e Resultados, andlise de
Dados e publicagdes conjuntas relativas a tais andlises
e Resultados. As Partes realizardo a Pesquisa de
maneira oportuna, competente e profissional, de
acordo com os termos deste Contrato e da Legislagdo
Aplicavel.

b) As Partes fornecerdo as instalagdes, incluindo
espacos de escritdrio e laboratdrio, equipamentos e
pessoal necessdrios para sua participacdo na Pesquisa;
e

c) As Partes se comunicardo regularmente sobre o
andamento da Pesquisa.

d) Cada Parte declara e certifica que possui
instalacGes, pessoal e equipamentos adequados e
suficientes para conduzir suas respectivas atividades
na Pesquisa, conforme previsto neste Contrato; e que
sua equipe, incluindo a Investigadora-Chefe e a
Investigadora da UNIFESP, que participam da
conducdo da Pesquisa, tém a instrucdo, certificacao,
treinamento e experiéncia necessarios para realizar a
Pesquisa de acordo com os termos deste Contrato.

3. Dados e resultados. Cada Parte é proprietaria e
controladora dos Dados coletados e gerados ao
realizar a Pesquisa. Cada Parte é proprietaria dos
Resultados que desenvolver ao realizar a Pesquisa.
Cada Parte declara e certifica que tém o direito de
divulgar seus Dados e Resultados para a outra Parte; e
gue obteve as devidas autorizacbes e termos de
consentimento permitindo a divulgagdo a outra Parte.
Salvo disposi¢cao em contrario neste Contrato e para
gue ndo haja duvidas, antes da publicacdo, cada Parte
concede a outra Parte uma licenca ndo exclusiva,
perpétua, mundial, continua, livre de royalties e
totalmente quitada para usar e divulgar os Dados e
Resultados da Parte que os forneceu, unicamente
para os fins de realizar a Pesquisa, para publicacdo nos
termos da Secdo 11 e para atender a legislacdo
aplicavel. Nenhuma das Partes usard os Dados ou
Resultados da outra Parte de outra maneira que nao
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than as provided for in this Section 3. Notwithstanding
anything to the contrary, each party shall not disclose,
release, reveal, show, sell, rent, lease, loan or
otherwise grant access to the Data or Results to any
third party, other than the Research study team
members (including those at Washington University of
St. Louis), unless required by applicable law or
regulation.

4. Institutional Review Board/Ethics Committee

seja a prevista nesta Secao 3. Salvo qualquer
disposicdo em contrario, as Partes ndo irdo divulgar,
liberar, revelar, mostrar, alugar, arrendar, emprestar
ou de qualquer outra forma entregar os Dados ou
Resultados para quaisquer terceiros que ndo sejam os
membros da equipe de estudo da Pesquisa (incluindo
os da Washington University of St. Louis), a menos que
tal seja exigido por lei ou regulamento.

4. Comité de Etica em Pesquisa/Aprovacio do

Approval/Waiver. Each party will obtain all
appropriate Institutional Review Board (“IRB”) or Ethics
Committee (“EC”) approvals or waivers necessary for
its respective portions of the Research, and will remain
in full compliance with all requirements of such IRB or
EC with respect to the Research during the term of this
Agreement. Each Party will fully comply with any and
all requirements of the applicable IRB or EC with
respect to the Research. Without limiting the
foregoing, INSTITUTION shall obtain and maintain all
applicable regulatory approvals necessary for the
Research, and shall provide documentation of such to
ST. JUDE upon request. INSTITUTION shall follow the
applicable local requirements under its Applicable Laws
(as defined below) and regulatory approvals. Each
Party shall immediately notify the other Party by
telephone and in writing (which may be by email) if the
Party’s regulatory approval for the Research has
lapsed, been suspended, or withdrawn in whole or in
part.

5. Compliance with Applicable Law and Code of

Comité de Etica/Rentncia. As Partes obterdo todas as
aprovacgdes ou renuncias necessarias do Comité de
Etica em Pesquisa (“CEP”) ou Comité de Etica (“CE”)
para suas respectivas partes da Pesquisa e
permanecerdao em total conformidade com todos os
requisitos de tal CEP ou CE em relacdo a Pesquisa
durante a vigéncia deste Contrato. Cada Parte
cumprira integralmente todo e qualquer requisito do
CEP ou CE aplicavel em relacdo ao Projeto. Sem limitar
o precedente, a INSTITUICAO obterd e manterd todas
as aprovacdes regulatérias necessarias para a
Pesquisa e fornecerd a documentacdo de tais
aprovacdes ao ST. JUDE mediante solicitacdo. A
INSTITUICAO seguird os requisitos locais de acordo
com a respectiva Legislacdo Aplicavel (conforme
definido abaixo) e aprovagdes regulatorias. Cada Parte
notificara imediatamente a outra Parte por telefone e
por escrito (o que pode ser por e-mail) se a aprovacgao
regulatéria da Parte para a Pesquisa caducar, for
suspensa ou for retirada total ou parcialmente.

5. Cumprimento da legislacdo aplicavel e Cédigo de

Conduct. Each party will carry out the Research in
compliance with all applicable national, international,
federal, state, and local laws, rules, and regulations in
its jurisdiction(“Applicable law”). Any invoices, financial
statements, and reports from INSTITUTION and
auditors to be furnished to ST. JUDE shall be in English,
unless otherwise agreed to by the Parties.
INSTITUTION certifies that it has implemented and
enforces a written code of conduct policy that
identifies and maintains high standards of personal and
professional integrity in the conduct and operation of
the INSTITUTION. In addition, INSTITUTION certifies
that it has implemented and enforces a written conflict
of interest policy, which includes an administrative
process to identify and manage financial conflicts of
interest.

Conduta. As Partes realizardo a Pesquisa em
conformidade com todas as leis, regras e
regulamentos nacionais, internacionais, federais,
estaduais e locais em suas respectivas jurisdi¢es (a
“Legislagdo  Aplicavel”). Todas as faturas,
demonstragdes  financeiras e relatérios da
INSTITUICAO e de auditores que forem fornecidos ao
ST. JUDE serdo redigidos em inglés, salvo se acordado
de outra forma pelas Partes. A INSTITUICAO certifica
gue implementou e faz cumprir uma politica de cédigo
de conduta por escrito que identifica e mantém altos
padrées de integridade pessoal e profissional na
conduta e operacdo da INSTITUICAO. Além disso, a
INSTITUICAO certifica que implementou e faz cumprir
uma politica de conflito de interesses por escrito que
inclui um processo administrativo para identificar e
gerenciar conflitos de interesses financeiros.
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The Parties acknowledge and agree that INSTITUTION
and its UNIFESP Investigator shall be the Sponsor-
Investigator of the Research in their jurisdiction and
shall comply with all requirements that under
Applicable Law must be satisfied in their respective
jurisdiction including without limitation with regard to
registration of the Research, conduct of the Research,
and reporting for the Research. The Parties further
acknowledge and agree that to the extent ST. JUDE is
classified as a sponsor by any Applicable Law and/or
regulatory authority for the Research because of its
financial/principal support or otherwise, the Parties
expressly intend and agree that that any application or
interpretation of ST. JUDE as a “sponsor” will be limited
to the lowest/minimum application as permitted by
such Applicable Law corresponding to ST. JUDE’s
financial support to INSTITUTION to help provide
partial funding of for the project, and INSTITUTION
hereby indemnifies and holds harmless ST. JUDE from
and against any and all liabilities or costs arising from
classification of ST. JUDE a sponsor. This Agreement is
not intended to shift risk normally borne by
INSTITUTION to ST. JUDE, and each Party will bear
responsibility for its own conduct. This Agreement is
not intended to create liability in ST. JUDE for conduct
of the INSTITUTION.

The Parties acknowledge they are each committed to
comply with all applicable anti- bribery laws. ST. JUDE
and INSTITUTION each agrees that, in connection with
this Agreement, it (including its personnel and any
party acting on their behalf) will adhere to and comply
with all applicable anti-bribery laws and measures of its
country and of the United States, such as the Brazilian
Clean Company Act (12,846/2013) and the U.S. Foreign
Corrupt Practices Act, 15 U.S. Code § 78dd-1, et seq.,
(“FCPA”), respectively. Each Party will not directly or
indirectly offer, give, promise to give or authorize the
giving of any money, loan, gift, donation, or other thing
of value to induce a government official to do or to omit
from doing any act in violation of their lawful duty, in
order to obtain any improper advantage, or to induce a
government official to use his or her influence
improperly to affect or influence any act or decision.
Each Party agrees that should it learn or have reason to
know of any payment or transfer (or any offer or
promise to pay or transfer) that would violate such
laws/measures, it will immediately disclose it to the
other Party.

As Partes reconhecem e concordam que a
INSTITUICAO e a Investigadora da UNIFESP serdo o
Pesquisador-Patrocinador da Pesquisa em sua
jurisdicdo e cumprirdo todos os requisitos que,
segundo a Legislacdo Aplicavel, devem ser atendidos
em suas respectivas jurisdicdes, incluindo, entre
outros, quanto ao registro da Pesquisa, a conducdo da
Pesquisa e aos relatérios da Pesquisa. As Partes
reconhecem e concordam ainda que, na medida em
gue o ST. JUDE seja classificado como patrocinador da
Pesquisa por qualquer Legislagdo Aplicavel e/ou
autoridade reguladora em funcdo de seu apoio
financeiro/principal ou de qualquer outra natureza, as
Partes expressamente concordam que qualquer
aplicacdo ou interpretacdo do ST. JUDE como
“patrocinador” serd limitada a aplicacdo mais baixa ou
minima permitida por tal Legislagdo Aplicavel,
correspondendo ao apoio financeiro do ST. JUDE a
INSTITUICAO para ajudar a fornecer financiamento
parcial ao projeto, e a INSTITUICAO desde ja indeniza
o ST. JUDE por quaisquer obrigacdes ou custas
decorrentes da classificacdo do ST. JUDE como
patrocinador. Este Contrato ndo se destina a
transferir o risco normalmente assumido pela
INSTITUICAO ao ST. JUDE, e as Partes assumirdo a
responsabilidade por suas proprias condutas. Este
Contrato nao se destina a criar obriga¢des para o ST.
JUDE pela conduta da INSTITUICAO.

As Partes reconhecem que estdo comprometidas em
cumprir todas as leis antissuborno aplicaveis. O ST.
JUDE e a INSTITUICAO concordam que, em conexdo
com este Contrato, elas (incluindo seu pessoal e
qualquer parte atuando em seu nome) aceitardo e
cumprirdo todas as leis e medidas antissuborno
aplicaveis de seu pais e dos Estados Unidos, tais como
a Lei Anticorrupgdo do Brasil (12.846/2013) e o U.S.
Foreign Corrupt Practices Act, 15 U.S. Code § 78dd-1,
et seq., (“FCPA”), respectivamente. As Partes ndo irdo,
direta ou indiretamente, oferecer, dar, prometer dar
ou autorizar a doagdo de qualquer dinheiro,
empréstimo, presente, doa¢do ou outra coisa de valor
para induzir um funcionario do governo a praticar ou
omitir a pratica de qualquer ato em violagdo de seu
dever legal, a fim de obter qualquer vantagem
indevida ou para induzir um funcionario do governo a
usar sua influéncia indevidamente para afetar ou
influenciar qualquer ato ou decisdo. As Partes
concordam que, caso tomem conhecimento ou
tenham razao para saber de qualquer pagamento ou
transferéncia (ou qualquer oferta ou promessa de



DocuSign Envelope ID: E3EF5AF6-8EFE-4379-A8DD-510CB4E7D693

6. No Inducement to Refer. Nothing contained in this
Agreement shall require any party to admit or refer any
patients to any other party. The parties enter into this
Agreement with the intent of conducting their
relationship in full compliance with applicable federal,
state and local law, including the Medicare/Medicaid
Anti-fraud and Abuse Amendments and the Physician
Ownership and Referral Act (commonly known as the
Stark Law). Notwithstanding any unanticipated effect
of any of the provisions herein, no party will
intentionally conduct itself under the terms of this
Agreement in a manner that would constitute a
violation of these provisions.

7. Informed Consent. In carrying out the Research,
each party will comply with all Applicable Law,
including all applicable laws and regulations pertaining
to human subjects protection and informed consent.
Each party represents and certifies that it has obtained
all appropriate informed consents and authorizations
to share Data, Samples, and Materials under this
Agreement.

8. Protected Health Information and Personal Data.

pagamento ou transferéncia) que violaria tais
leis/medidas, elas o divulgardo imediatamente a outra
Parte.

6. Nao Inducao a Encaminhamentos. Nada contido
neste Contrato exigira que qualquer Parte admita ou
encaminhe qualquer paciente a outra Parte. As Partes
celebram este Contrato com a inten¢do de conduzir
seu relacionamento em total conformidade com as
leis federais, estaduais e locais aplicaveis, incluindo as
Emendas Antifraude e Antiabuso do
Medicare/Medicaid e a Physician Ownership and
Referral Act (comumente conhecida como Lei Stark ).
N3o obstante qualquer efeito imprevisto de qualquer
uma das disposi¢es aqui contidas, nenhuma Parte se
comportara de acordo com os termos deste Contrato
de forma a constituir uma violagao dessas disposigoes.

7. Consentimento esclarecido. Ao realizar a Pesquisa,
as Partes cumprirdo toda a Legislacdo Aplicavel,
incluindo todas as leis e regulamentos aplicaveis
relativos a protecdo de seres humanos e
consentimento esclarecido. As Partes declaram e
certificam que obtiveram todos os consentimentos
esclarecidos e autorizagbes pertinentes para
compartilhar Dados, Amostras e Materiais sob este
Contrato.

8. Informacdes de saude protegidas e dados

Each party will comply with Applicable Law regarding
the collection, use, storage, and disclosure of health
and personal information, which for the purposes of
this Agreement shall be referred to as “Protected
Health Information” or “Personal Data” as such terms
are defined and applicable in the affected jurisdictions,
including but not limited to the Brazilian General Law
of Personal Data Protection (Law No. 13.709/18 -
“LGPD”) (collectively, “PHI”). Each party will collect,
use, store, access, and disclose PHI in connection with
the Research only as permitted by the applicable
IRB/EC-approved ICF or authorization. Because a
“Limited Data Set,” as defined under Health Insurance
Portability and Accountability Act of 1996 (“HIPAA”),
will be transferred, the parties shall further execute a
Data Use User to this Agreement, to be annexed hereto
and incorporated herewith.

9. Funding. Not applicable

pessoais. As Partes cumprirdo toda Legislacdo
Aplicavel que trate da coleta, uso, armazenamento e
divulgacdo de informagdes pessoais e de saude, as
quais, para os fins deste Contrato, serdo chamadas de
“InformacBes de Saude Protegidas” ou “Dados
Pessoais”, conforme tais termos sdo definidos e
aplicdveis nas jurisdigdes afetadas, incluindo, entre
outras, a Lei Geral de Prote¢do de Dados Pessoais do
Brasil (Lei n? 13.709/18 — “LGPD”) (coletivamente,
“ISP”). As Partes irdo coletar, usar, armazenar, acessar
e divulgar ISP em conexdo com a Pesquisa somente
conforme permitido pelo TCLE (Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido) ou autorizagao
aprovados pelo CEP/CE. Considerando que um
"Conjunto de Dados Limitado", conforme definido na
Health Insurance Portability and Accountability Act de
1996 (“HIPAA”), sera transferido, as Partes também
assinarao um Aditamento de Uso de Dados para este
Contrato, ao qual serd anexado e incorporado.

9. Financiamento. N3o se aplica
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10. Confidential Information. In the course of carrying
out the Research or in performing its obligations under
this Agreement, each party (the “Receiving Party”) may
be given access to Confidential Information of the other
party (the “Disclosing Party”). For purposes of this
Agreement, the term “Confidential Information” will
mean information relating to the Research that i) is
designated in writing as confidential at the time of
disclosure; ii) if disclosed orally or visually, is identified
as confidential at the time of disclosure; or (iii) a
reasonable person would consider to be confidential
based on the nature of such information and the
circumstances of disclosure. The Receiving Party will
maintain the confidentiality of the Confidential
Information of the other party using the same degree
of care with which it maintains the confidentiality of its
own similar confidential information; but in no event
shall the Receiving Party use less than a reasonable
degree of care. The Receiving Party will not use or
disclose the Disclosing Party’s Confidential Information
for any purpose other than for purposes of carrying out
the Research or performing its obligations under this
Agreement. The Receiving Party will only disclose
Confidential Information to those of its officers,
directors, faculty, employees, and agents who are
advised of the confidential nature of the Confidential
Information, who have a need to know such
Confidential Information in order to carry out the
Research or to fulfill the Receiving Party’s obligations
under this Agreement, and who are bound by
obligations of confidentiality that are no less stringent
than those contained herein. The Receiving Party’s
obligations of confidentiality, non-use, and non-
disclosure described in this section will expire five (5)
years from the date of termination of this Agreement.
Notwithstanding  the  foregoing,  Confidential

Information will not include:

a) Information that is or becomes generally available to
the public other than as a result of a violation of its
obligations under this Agreement by the Receiving

Party;

b) Is known by the Receiving Party prior to disclosure

by the Disclosing Party;

10. Informacoes confidenciais. No decorrer da

realizacdo da Pesquisa ou no cumprimento de suas
obrigacGes sob este Contrato, cada Parte (a “Parte
Receptora”) pode receber acesso a Informacgdes
Confidenciais da outra Parte (a “Parte Divulgadora”).
Para os fins deste Contrato, o termo “InformacgéGes
Confidenciais” significa informag¢des relacionadas a
Pesquisa que (I) sdo oficialmente designadas como
confidenciais no momento da divulgacdo; (IlI) se
divulgadas verbalmente ou visualmente, sdo
identificadas como confidenciais no momento da
divulgacdo; ou (lll) uma pessoa razodvel consideraria
como confidenciais com base na natureza de tais
informagdes e nas circunstancias em que foram
divulgadas. A Parte Receptora manterda a
confidencialidade das Informacdes Confidenciais da
outra Parte, usando o mesmo grau de cuidado com
que mantém a confidencialidade de suas préprias
Informagdes Confidenciais semelhantes, mas, em
hipdtese alguma, a Parte Receptora usard menos que
um grau razoavel de cuidado. A Parte Receptora ndo
usard ou divulgara as Informacdes Confidenciais da
Parte Divulgadora para qualquer finalidade que nao
seja a de conduzir a Pesquisa ou cumprir suas
obrigacdes sob este Contrato. A Parte Receptora s6
divulgard InformagBes Confidenciais aos seus
executivos, diretores, professores, funcionarios e
agentes que sejam avisados da natureza confidencial
das InformacbGes Confidenciais, que tenham
necessidade de conhecer tais InformacgGes
Confidenciais para realizar a Pesquisa ou para cumprir
as obrigacdes da Parte Receptora nos termos deste
Contrato, e que estejam vinculados a obrigacGes de
confidencialidade ndao menos rigorosas do que as
contidas neste Contrato. As obrigacées de
confidencialidade, ndo uso e ndo divulga¢do da Parte
Receptora descritas nesta se¢do expirardo cinco (5)
anos apds a data de rescisdo deste Contrato. Nao
obstante o acima exposto, as Informagdes
Confidenciais ndo incluirao:

a) Informagdes que estdo ou se tornem disponiveis ao
publico em geral, exceto como resultado de uma
violagdo de suas obrigacbes sob este Contrato pela
Parte Receptora;

b) InformacgGes conhecidas pela Parte Receptora antes
da divulgacao pela Parte Divulgadora;
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c) Is provided to the Receiving Party by a third party
without an obligation of confidentiality to the
Disclosing Party;

d) Can be demonstrated to have been independently
developed by the Receiving Party without the use of
the Disclosing Party’s Confidential Information; or

e) Information that the Receiving Party is legally
obligated to disclose pursuant to a valid order or
directive of a state licensing board or agency, federal or
state governmental authority, or the Joint Commission;
provided that the Receiving Party will, to the extent
permissible under the circumstances, notify the
Disclosing Party in advance of any such required
disclosure and will reasonably cooperate with the
Disclosing Party’s efforts to obtain a protective order or
other remedy to prevent or limit such disclosure; and
provided further that the Receiving Party will disclose
only that portion of Confidential Information that it is
legally obligated to disclose.

Upon termination or expiration of this Agreement,
Receiving Party if requested shall return to Disclosing
Party all Confidential Information of Disclosing Party
disclosed hereunder, except that Receiving Party shall
have the right to retain, confidentially in a secured
location, one archival copy of such Confidential
Information, and Receiving Party shall not be required
to destroy any copies of the Confidential Information
automatically created and maintained in accordance
with documented, pre-existing, standard operating
procedures relating to electronic back-up which cannot
be deleted under reasonable procedures, and provided
that any copies so retained shall continue to be subject
to the provisions hereof.

11. Publication. Results may be published jointly by
ST. JUDE and INSTITUTION or by either of the parties
separately, always giving due credit to the other.
Authorship will be in accordance with the standards
and requirements of the applicable journal. In the
event a publication arising from the Research is
submitted by one party, a copy of any such publication
will be submitted to the other party thirty (30) days
prior to its publication. Such party will have fifteen (15)
days to review and comment or request removal of its
Confidential Information from the publication, or

c¢) InformagcGes que sejam fornecidas a Parte
Receptora por um terceiro sem que exista obrigacao
de confidencialidade para com a Parte Divulgadora;

d) Informacdes que demonstravelmente foram
desenvolvidas de forma independente pela Parte
Receptora, sem o uso das Informagdes Confidenciais
da Parte Divulgadora; ou

e) InformacGes que a Parte Receptora é legalmente
obrigada a divulgar de acordo com uma ordem ou
diretiva vélida de um conselho ou agéncia estadual de
licenciamento, de uma autoridade governamental
federal ou estadual, ou da Comissdo Conjunta; desde
que a Parte Receptora, na medida do possivel e de
acordo com as circunstancias, notifique a Parte
Divulgadora com antecedéncia sobre qualquer
divulgacdao necessaria e coopere razoavelmente com
os esforcos da Parte Divulgadora para obter uma
ordem de protecdo ou outra medida judicial para
evitar ou limitar tal divulgacdo; e desde que a Parte
Receptora divulgue apenas a parte das Informacdes
Confidenciais que é legalmente obrigada a divulgar.

ApOds a rescisdo ou expiracao deste Contrato, a Parte
Receptora, se solicitada, devolverda a Parte
Divulgadora todas as InformacGes Confidenciais da
Parte Divulgadora que forem divulgadas nos termos
deste Contrato, mas a Parte Receptora terd o direito
de manter, confidencialmente e em local seguro, uma
cOpia arquivada de tais Informacdes Confidenciais. A
Parte Receptora também ndo serd obrigada a destruir
quaisquer copias das InformacBes Confidenciais
criadas e mantidas automaticamente de acordo com
procedimentos operacionais padrdao documentados e
preexistentes relativos a backup eletrénico que nao
podem ser excluidas sob procedimentos razoaveis e
desde que quaisquer cdpias assim retidas continuem
sujeitas as disposi¢cdes do presente instrumento.

11. Publicagdao. Os Resultados podem ser publicados
conjuntamente pelo ST. JUDE e pela INSTITUICAO ou
individualmente por qualquer das partes, sempre
concedendo o devido crédito a outra Parte. A autoria
estara de acordo com as normas e requisitos do
periddico pertinente. Se uma publicacdo decorrente
da Pesquisa for submetida por uma Parte, uma copia
de tal publicacdo sera enviada a outra Parte trinta (30)
dias antes de sua publicacdo. Tal Parte tera quinze
(15) dias para revisar e comentar ou solicitar a
remocdao de suas Informacdes Confidenciais da
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request an additional thirty (30) days to file patent
applications. Each party will duly acknowledge the
other party’s contribution to the publication in any
publications by the publishing party.

12. Transfer of Materials. [Intentionally Omitted]

13. Intellectual Property. [Intentionally Omitted]

14. Termination.

a) Either party may terminate this Agreement at any
time without cause upon thirty (30) days’ prior written
notice. Upon such notice, each party will destroy or
return the Data of the other party per the other party’s
instructions.

b) This Agreement may be terminated by a Party in the
event of another Party’s noncompliance with or breach
of any term or condition of this Agreement; provided
however that the non-breaching Party will provide
written notice of such breach or noncompliance (the
“Notice of Breach”) to the breaching Party (with copy
to the third Party) and the breaching Party will have the
opportunity to cure such breach within fifteen (15)
days of the Notice of Breach. If the breaching Party fails
to timely cure the breach, the contract will terminate
either immediately or as otherwise provided in the
Notice of Breach.

15. Non-Exclusion. Each party represents and certifies
that neither it nor any of its employees or faculty
performing activities hereunder are or have been
excluded, terminated, suspended, or debarred from a
federal or state health care program or from
participation in any federal or state procurement or
non-procurement programs, or from conducting
human-subjects research. Each party will immediately
notify the other party of any change in the status of this
representation and certification, and any breach of this
section shall give the non-breaching party the right to
terminate this Agreement immediately.

16. Independent Contractor. The relationship of the
parties established by this Agreement is that of
independent contractors. Nothing in this Agreement
shall be construed to create any agency or employment
relationship between one party or any of its

publicacdo, ou solicitar trinta (30) dias adicionais para
registrar pedidos de patente. Cada Parte prestard o
devido reconhecimento pela contribuicdo da outra
Parte em quaisquer publicacdes da Parte publicadora.

12. Transferéncia de materiais. [Intencionalmente
omitido]

13. Propriedade intelectual.

omitido]

[Intencionalmente

14. Rescisao.

a) Qualquer uma das Partes pode rescindir este
Contrato a qualquer momento, sem justa causa,
mediante aviso prévio por escrito de 30 (trinta) dias.
Mediante tal notificacdo, cada Parte destruira ou
devolvera os Dados da outra Parte de acordo com as
instrucdes da outra Parte.

b) Este Contrato pode ser rescindido por uma Parte no
caso de descumprimento ou violacdo de qualquer
termo ou condicdo deste Contrato por outra
Parte; desde que, no entanto, a Parte ndo infratora
forneca um aviso por escrito de tal violagdo ou nao
conformidade (o “Aviso de Viola¢do”) a Parte infratora
(com coépia para a terceira Parte) e a Parte infratora
terd a oportunidade de sanar tal violagdo dentro de
guinze (15) dias a partir do Aviso de Violagdo. Se a
Parte infratora ndo sanar a violacdo em tempo habil,
0 contrato serda rescindido imediatamente ou
conforme disposto no Aviso de Violagao.

15. N3o exclusdo. Cada Parte declara e certifica que
nem ela, nem qualquer de seus funciondrios ou
professores que executam as atividades aqui
descritas, sdo ou foram excluidos, demitidos,
suspensos ou expulsos de um programa de saude
federal ou estadual, ou de participagdo em qualquer
programa federal ou estadual de aquisi¢bes ou de
qgualquer outra natureza, ou da realizagdo de
pesquisas com seres humanos. Cada Parte notificard
imediatamente a outra Parte de qualquer mudanga no
status desta declaracdo e certificagcdo, e qualquer
violacdo desta secdo dara a parte ndo infratora o
direito de rescindir este Contrato imediatamente.

16. Contratante independente. A relacdo das Partes
estabelecida por este Contrato é a de contratantes
independentes. Nada neste Contrato deve ser
interpretado de modo a criar qualquer relacao de
representagdo ou emprego entre uma Parte ou
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employees, and the other party or any of its employees.
Neither party shall have any right, power or authority
to assume, create or incur any expense, liability or
obligation, express or implied, on behalf of the other.
Neither party will have authority to make any
statements, representations or commitments of any
kind, or to take any action which will be binding on the
other party, except as may be explicitly provided for
herein or authorized in writing. [INSTITUTION
personnel, including UNIFESP Investigator, shall have
no subordination to ST. JUDE’s employees or agents on
providing, supporting, and performing the activities
detailed in Exhibit A.

17. Use of Name. Except for as provided for in Section
11 (Publication) herein, neither party nor any of its
employees, agents, officers, directors, or affiliates, will
use the name, insignia, logo, trademark, trade name,
abbreviation, nickname, or other identifying terms or
mark, or the names of current or former employees or
affiliated physicians or faculty of a party in any manner,
except as required by law, without the prior written
consent of the other party. Notwithstanding the
foregoing, the parties may use the name of the other
party in its routine listings of sponsored projects, as
required on grant applications, and for publication.

18. Responsibility. Each party agrees to be responsible
for its own acts and omissions during the performance
of the Research. Nothing in this Agreement will relieve
either party from responsibility for any and all
liabilities, claims, actions or suits, to the extent such
liabilities, claims, actions or suits arise directly out of
that party’s own negligence or willful misconduct.

19. Notices. All notices, requests, demands and other
communications required or permitted hereunder will
be in writing and will be deemed to have been duly
delivered in person or upon the earlier of actual receipt
or three (3) business days after deposit with the United
States Postal Service if sent by registered or certified,
first-class mail, postage prepaid to:

qualquer de seus funcionarios e a outra Parte ou
qualquer de seus funcionarios. Nenhuma das Partes
terd qualquer direito, poder ou autoridade para
assumir, criar ou incorrer em qualquer despesa,
responsabilidade ou obrigacdo, expressa ou implicita,
em nome da outra Parte. Nenhuma das Partes tera
autoridade para fazer quaisquer afirmacdes,
declaragGes ou compromissos de qualquer tipo ou
para tomar qualquer acdo que seja vinculativa para a
outra  Parte, exceto conforme possa ser
explicitamente previsto no presente instrumento ou
autorizado por escrito. O pessoal da INSTITUICAO,
incluindo a Investigadora da UNIFESP, ndo se
subordinara aos funcionarios ou agentes do ST. JUDE
quanto ao fornecimento, apoio e execucdo das
atividades detalhadas no Anexo A.

17. Uso do nome. Exceto conforme previsto na Secao
11 (Publicagdo) deste instrumento, nenhuma das
Partes e nenhum de seus funciondrios, agentes,
executivos, diretores ou afiliados usardo, sem o
consentimento prévio por escrito da outra Parte, o
nome, insignia, logotipo, marca registrada, nome
comercial, abreviacdo, apelido ou qualquer outro
termo ou marca de identificacdo da outra Parte; nem
usardo de qualquer maneira os nomes de
funcionarios, ex-funcionarios, médicos afiliados ou
professores da outra Parte, salvo conforme exigido
por lei. N&o obstante o acima exposto, as Partes
podem usar o nome da outra Parte em suas listas
rotineiras de projetos patrocinados, conforme exigido
em pedidos de subvencdo e para fins de publicacao.

18. Responsabilidade. Cada Parte sera responsavel
por seus préoprios atos e omissdes durante a realizagao
da Pesquisa. Nada contido neste Contrato isentara
qgualquer das Partes da responsabilidade por todo e
qgualquer 06nus, reivindicagdo, a¢do ou processo
judicial, na medida em que tais 6nus, reivindicagoes,
acdes ou processos judiciais decorram diretamente da
propria negligéncia ou ma conduta proposital da Parte
em questado.

19. Notificagdes. Todas as notifica¢des, solicitagdes,
demandas e outras comunicagdes exigidas ou
permitidas sob este Contrato serdo feitas por escrito e
serdo consideradas devidamente entregues se forem
recebidas pessoalmente, ou apds o que ocorrer
primeiro: (1) o recebimento efetivo; ou (ll) trés (3) dias
Uteis apds o depdsito no Servico Postal dos Estados
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ST. JUDE: St. Jude Children’s Research Hospital
Attn: Jane Hankins, MD, MS

262 Danny Thomas Place, MS 800

Memphis, TN 38104

With a copy to: St. Jude Children’s Research Hospital
262 Danny Thomas Place

Memphis, TN

Attention: Office of Legal Services (Mail Stop 280)

INSTITUTION: Universidade Federal de Sao Paulo
(UNIFESP)

R. Sena Madureira, 1500 - Vila Clementino, 04021-001
S3o Paulo - SP, Brazil

20. Severability. In the event any term or provision of
this Agreement is determined by a court of competent
jurisdiction to be invalid or unenforceable, the
remainder hereof will survive and the invalid or
unenforceable provision will be reformed to form an
enforceable provision consistent with the intent of the
parties as evidenced herein.

21. Amendment to Comply with Laws. Although the
parties believe that the terms of this Agreement and
the intent of the parties embodied herein complies
with Applicable Law, in the event that any provision of
this Agreement is deemed by either party to be in
violation of any Applicable Law, or judicial or regulatory
interpretation whether existing or newly adopted or
promulgated, such provision will be renegotiated by
the parties in good faith to revise the provision so that
it is in compliance with Applicable Law. If the parties
cannot agree on such renegotiated terms, this
Agreement will terminate upon written notice from
either party to the other.

22. Recordkeeping. INSTITUION will maintain complete
and accurate accounting records and copies of any
reports submitted relating to the activities and funding
herein. INSTITUTION will retain such records and
reports for not less than 5 years after completion of the
latter of funding provided or activities performed
hereunder. At ST. JUDE’s request, INSTITUTION will
make such records and reports available to enable ST.
JUDE to monitor and evaluate how funding has been
used or committed.
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Unidos, se enviada por carta registrada ou certificada,
de primeira classe, com postagem pré-paga para:

ST. JUDE: St. Jude Children’s Research Hospital
A/C: Jane Hankins, MD, MS

262 Danny Thomas Place, MS 800

Memphis, TN 38104, EUA

Com cdpia para: St. Jude Children’s Research Hospital
262 Danny Thomas Place

Memphis, TN

A/C: Office of Legal Services (Mail Stop 280)

INSTITUICAO: Universidade Federal de S3o Paulo
(UNIFESP)

R. Sena Madureira, 1500 - Vila Clementino, 04021-001
S3o Paulo - SP, Brasil.

20. Autonomia das cldusulas. Se qualquer termo ou
disposicdo deste Contrato for considerado por um
tribunal competente como invalido ou inexequivel, o
restante deste Contrato subsistira e a cldusula invalida
ou inexequivel serd reformada para formar uma
cladusula executavel e consistente com a intencdo das
Partes, conforme evidenciado no presente
instrumento.

21. Alteracao para cumprimento das leis. Embora as
Partes acreditem que este Contrato e a intengao das
Partes aqui estabelecidas cumpram a Legislacdo
Aplicavel, se qualquer disposicdo deste Contrato for
considerada por qualquer das Partes como uma
violagdo de qualquer Legislagdo Aplicdvel ou
interpretagdo judicial ou regulatéria existente ou
recentemente adotada ou promulgada, tal disposi¢ao
serd renegociada pelas Partes em boa-fé e revisada,
de forma que fique em conformidade com a
Legislagdo Aplicavel. Se as Partes ndo puderem
concordar em relagdo aos termos renegociados, este
Contrato serd rescindido mediante notificagdo por
escrito a outra Parte.

22. Manutencio de registros. A INSTITUICAO mantera
registros contabeis completos e precisos e copias de
todos os relatdrios enviados relacionados as
atividades e ao financiamento aqui descritos. A
INSTITUICAO retera tais registros e relatérios por, no
minimo, cinco anos apdés a conclusdo do
financiamento fornecido ou das atividades realizadas
de acordo com este documento, o que ocorrer por
ultimo. Mediante solicitagdo do ST. JUDE, a
INSTITUICAO disponibilizara tais registros e relatérios
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23. Assignment. Neither party hereto will have the
right to assign any of its rights or obligations under this
Agreement to any other person or entity without the
prior written consent of the other party.

24. Entire Agreement. This Agreement, including all
exhibits incorporated herein by reference, contains the
entire agreement of the parties and supersedes all
prior or existing agreements, written or oral, between
the parties with respect to the Research. This
Agreement may be modified only by written and
executed agreement of the parties.

25. Waiver of Breach. No delay or failure by either
party to exercise any right or power accruing upon any
breach of any covenant or agreement contained herein
will be construed to be a waiver of any such right or
power or any acquiescence therein. The waiver by
either party of any provision of this Agreement will not
operate or be construed as a waiver of any subsequent
breach of the other party.

26. Governing Law; Venue; Jurisdiction. This
Agreement will be construed and enforced in
accordance with the laws of the State of Tennessee,
without regard to any choice or conflict of laws, rule or
principle that would result in the application of the laws
of any jurisdiction. The venue for any proceeding will
be in Shelby County, Memphis, Tennessee. Each Party
irrevocably agrees that the courts of the State of
Tennessee located in Shelby County will have the sole
and exclusive jurisdiction with respect to any action or
proceeding at law or in equity arising out of or relating
to these this Agreement. Each Party hereby submits to
the personal jurisdiction of, and venue in, such court(s)
for the purposes thereof, and expressly waives any
claim of lack of jurisdiction, improper venue, or that
such venue constitutes an inconvenient forum.

27. Headings. The section headings in this Agreement
are inserted for convenience and ease of reference only
and will not affect the construction or meanings of any
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para permitir que o ST. JUDE monitore e avalie como
o financiamento foi usado ou empenhado.

23. Cessao. Nenhuma das Partes tera o direito de
ceder qualquer um de seus direitos ou obrigacdes
segundo este Contrato para qualquer outra pessoa ou
entidade sem o consentimento por escrito da outra
Parte.

24. Contrato definitivo. Este Contrato, incluindo
todos os anexos aqui incorporados por referéncia,
constitui o contrato definitivo das Partes e substitui
todos os acordos anteriores ou existentes entre as
Partes, sejam escritos ou verbais, no que diz respeito
a Pesquisa. Este Contrato pode ser modificado apenas
mediante acordo escrito e assinado entre as Partes.

25. Renuncia de violacdo. Nenhum atraso ou lapso de
qualquer das Partes em exercer qualquer direito ou
poder decorrente de qualquer violacdo de qualquer
avenca ou acordo aqui contido serd interpretado
como uma renuncia de tal direito ou poder, nem como
qualquer aquiescéncia a esse respeito. Se uma das
Partes renunciar a qualquer disposicdo deste
Contrato, isso ndo funcionard nem sera interpretado
como uma renuncia de qualquer violagdo
subsequente da outra Parte.

26. Lei vigente; Foro; Jurisdicdo. Este Contrato sera
interpretado e executado de acordo com as leis do
Estado do Tennessee, Estados Unidos,
independentemente de qualquer escolha ou conflito
de leis, regra ou principio que resultaria na aplicacao
das leis de qualquer jurisdicdo. O foro para qualquer
procedimento sera o Condado de Shelby, Memphis,
Tennessee, Estados Unidos da América. Cada Parte
concorda irrevogavelmente que os tribunais do
Estado do Tennessee localizados no Condado de
Shelby terdo a jurisdi¢dao Unica e exclusiva com relagao
a qualquer ag¢dao ou procedimento legal ou em
equidade decorrente de ou relacionado a este
Contrato. Cada Parte se submete a jurisdicdo pessoal
e ao foro de tais tribunais para os respectivos fins e
renuncia expressamente a qualquer reclamacao de
falta de jurisdicdo, de foro imprdprio ou de que tal
foro constitui um féorum inconveniente.

27. Titulos. Os titulos das secdes neste Contrato sdo
inseridos apenas para conveniéncia e facilidade de
consulta e ndo afetardo a interpretacdo ou o
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terms of this Agreement or the rights or liabilities of the

parties under this Agreement.

28. Remedies; No Waiver.

and remedies may be exercised

subsequent breach or default.

The authorized representatives have signed this

Agreement as of the dates set forth below.

[SIGNATURE PAGE TO FOLLOW]

All rights, powers and
remedies granted to either party by any term of this
Agreement are in addition to, and not in limitation of,
any rights, powers or remedies which it has under any
other term of this Agreement, at common law, in
equity, by statute, or otherwise. All such rights powers
separately or
concurrently. No delay or omission by either party to
exercise any right, power or remedy will impair such
right, power or remedy, or be construed to be a waiver
of or an acquiescence to any breach or default.
waiver by either party of any breach or default
hereunder will not constitute a waiver of any
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significado de quaisquer termos deste Contrato, nem
os direitos ou obrigacdes das Partes sob este Contrato.

28. Remédios juridicos; irrenunciabilidade. Todos os

direitos, poderes e reparagdes concedidos a qualquer
das Partes por qualquer termo deste Contrato
complementam e ndo limitam os direitos, poderes ou
reparacGes que ela tenha sob qualquer outro termo
deste Contrato, em direito consuetudinario, em
equidade, por estatuto ou de outra forma. Todos
esses direitos, poderes e reparagbes podem ser
exercidos de forma separada ou simultanea. Nenhum
atraso ou omissdo por qualquer das Partes no
exercicio de qualquer direito, poder ou reparagao
prejudicara tal direito, poder ou reparacdo, nem serd
considerado uma renuncia ou anuéncia de qualquer
infragdo ou inadimpléncia. Uma renuncia por
qualquer das Partes em relacdo a qualquer infracdo ou
inadimpléncia sob o presente Contrato nao constituira
rendncia de qualquer infragdo ou inadimpléncia
subsequente.

Os representantes autorizados assinam este Contrato
nas datas estabelecidas abaixo.

[PAGINA DE ASSINATURA A SEGUIR]
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ST. JUDE CHILDREN’S RESEARCH HOSPITAL, INC.

By: [W,DS Kodﬂw,ﬂég{hu\,&o -

ZEABROLADBESALCH. .
Name: Carlos Rodriguez-Galindo, MD

Title: EVP & Chair, Global Pediatric Medicine

Date: 05-Apr-2023 | 7:05:26 PM CDT

RECOMMENDED BY

DocuSigned by:

Jane Bankins

B549DA282451457

Name: Jane Hankins, MD, MS

By:

Title: Director, Global Hematology Transversal Program

Date: 31-Mar-2023 | 10:50:44 AM CDT

UNIVERSIDADE FEDERAL DE SAO PAULO - UNIFESP

Assinado de forma digital por RAIANE PATRICIA|
SEVERINO ASSUMPCAO0:24577730839
Dados: 2023.03.30 17:12:23 -03'00'

RAIANE PATRICIA SEVERINO
ASSUMPCAO0:24577730839

By:

Name: Raiane Patricia Severino Assumpc¢do, MD, PhD

Title: UNIFESP Dean Pro Tempore

Date:

C
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ST. JUDE CHILDREN’S RESEARCH HOSPITAL, INC.

Por: [Mg %Anwféahwio -

ZEABROLADBESALCH. .
Nome: Carlos Rodriguez-Galindo, MD

Cargo: EVP & Chair, Global Pediatric Medicine

Data: 05-Apr-2023 | 7:05:26 PM CDT

RECOMENDADO POR

DocuSigned by:

Jane Bankins

By:

B549DA282451457

Nome: Jane Hankins, MD, MS

Cargo: Director, Global Hematology Transversal
Program

Date: 31-Mar-2023 | 10:50:44 AM CDT

UNIVERSIDADE FEDERAL DE SAO PAULO - UNIFESP

Assinado de forma digital por RAIANE PATRICIA
SEVERINO ASSUMPCAO:24577730839
Dados: 2023.03.30 17:12:41 -03'00'

RAIANE PATRICIA SEVERINO

Por ASSUMPCAQ:24577730839

Nome: Profa. Dra. Raiane Patricia Severino
Assumpcao

Cargo: Reitora Pro Tempore da UNIFESP

Data:
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EXHIBIT A
RESEARCH DESCRIPTION

PLANNING PEDIATRIC-TO-ADULT CARE TRANSITION
IMPLEMENATION IN SICKLE CELL DISEASE

PROJECT PROPOSAL AND DESCRIPTION: PLANNING
PEDIATRIC-TO-ADULT CARE TRANSITION
IMPLEMENATION IN SICKLE CELL DISEASE

Investigators:

e St. Jude: Jane Hankins, MD, MS (Pl), Jerlym
Porter, PhD, Andrew Heitzer, PhD, Jennifer
Longoria, PhD, Guolian Kang, PhD, Tarun
Aurora, MD, Melisa Azul, DO, Kristen Howell,
PhD

e WAUSTL: Ana Baumann, PhD (Pl), Allison King,
MD, PHD, MPH, Lisa Klesges, PhD, Elvin Geng,
MD, MPH

e Universidade Federal de Sao Paulo (UNIFESP),
Brazil: Maria Stella Figueiredo, MD, PhD,
Josefina Braga, MD, PhD

e Institution Estadual de Hematologia do Rio de
Janeiro (HEMORIO), Brazil: Clarisse Lopes de
Castro Lobo, MD, PhD, Patricia Moura, MD,
Heloisa Miranda, MD

I. SCD survival in the United States (US) and Low-and-
Middle-Income Countries (LMICs)

In the US, advances in the care of individuals with sickle
cell disease (SCD) have led to >95% survival of children
to age 18 years.m 2 Despite this increase in survival,
mortality rises in young adulthood (ages 18 to 30
years), when emerging adults transition from pediatric
to adult care. Additionally, after leaving pediatric care,
SCD severity rises leading to greater acute healthcare
utilization.** Survival among patients with SCD in LMIC,
such as Brazil, is also improving, with survival to age 18
years now approaching 80%.°

Il. Healthcare Transition in SCD

The high survival in SCD translates to a growing number
of young adults who move to the adult care setting, and
need to be prepared, transferred, and integrated into
adult medical homes. Transition readiness has a central
role of transition preparation and can be accomplished
by increasing disease literacy, building self-efficacy and
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ANEXO A
DESCRIGAO DA PESQUISA

PLANNING PEDIATRIC-TO-ADULT CARE TRANSITION
IMPLEMENATION IN SICKLE CELL DISEASE

PROPOSTA E DESCRICAO DO PROJETO: PLANNING
PEDIATRIC-TO-ADULT CARE TRANSITION
IMPLEMENATION IN SICKLE CELL DISEASE

Investigadores:

e St.Jude: Jane Hankins, MD, MS (Investigadora-
Chefe), Jerlym Porter, PhD, Andrew Heitzer,
PhD, Jennifer Longoria, PhD, Guolian Kang,
PhD, Tarun Aurora, MD, Melisa Azul, DO,
Kristen Howell, PhD

e WUSTL: Ana Baumann, PhD (Investigadora-
Chefe), Allison King, MD, PHD, MPH, Lisa
Klesges, PhD, MPH

e Universidade Federal de Sao Paulo (UNIFESP),
Brasil: Profa. Dra. Maria Stella Figueiredo;
Profa. Dra. Josefina Braga

e Instituto Estadual de Hematologia do Rio de
Janeiro (HEMORIO), Brasil: Clarisse Lopes de
Castro Lobo, MD, PhD, Patricia Moura, MD,
Heloisa Miranda, MD

I. Sobrevida de pacientes com DF nos Estados Unidos
(EUA) e paises de baixa e média renda (PBMR)

Nos EUA, avancgos no tratamento de individuos com
doencga falciforme (DF) levaram a uma sobrevida
acima de 95% em criancas até 18 anos."2 Apesar desse
aumento na sobrevida, a mortalidade aumenta entre
a faixa etdria de 18 a 30 anos, quando adultos
emergentes fazem a transicgdo do tratamento
pediatrico para o adulto. Além disso, a gravidade da
DF aumenta apds a saida do tratamento pedidtrico,
levando a um maior uso de cuidados médicos
agudos.>* A sobrevida de pacientes com DF em paises
de baixa e média renda (PBMR) como o Brasil também
esta aumentando, atingindo quase 80% até os 18
anos.®

Il. Transicio de cuidados de saude na Doenga
Falciforme

A alta sobrevida na DF implica um numero cada vez
maior de jovens que mudam para o ambiente de
tratamento adulto e que precisam ser preparados,
transferidos e integrados a casas médicas para
adultos. A prontiddo para a transi¢dao tem um papel
fundamental na preparagdo dos pacientes e pode ser
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transition skills. At St. Jude, we have implemented a
transitional health care program designed for youth
with SCD that follows national guidelines for health
care transition (HCT).® Specifically, our program follows
the Center for HCT Improvement Got Transition®
framework and their measures that, together, support
the implementation for HCT and can be adapted to
different clinical settings and diseases.” The St. Jude
program has several intervention components from
ages 12 to 25 years and has successfully reduced
adolescent care abandonment,® improved transition
readiness,®° placed young adults in medical homes,"
12 and has retained young adults in adult care.!* 1
Although the St. Jude program has been successful in
engaging these patients in adult care, its readiness-
building components have not been evaluated for their
combined effectiveness on transition outcomes. This
limits out ability to define the HCT EBPs to be employed
when implementing new health care transition
programs and to inform best practices in HCT for SCD.
Further, despite the growing number of emerging
young adults with SCD in LMIC, no local health care
transition programs exist, despite local interest. While
guidelines have been developed to support the process
of establishing health care transition,’® the readiness
for the implementation of transition program is
unknown in LMICs, therefore their implementation
cannot be appropriately planned or their environment
prepared.

ll. Specific Aims

Aim 1. To identify evidence-based practices (EBP) for
health care transition (HCT) in SCD. We will conduct a
10-year retrospective analysis of the St. Jude
Transition-to-Adult Care Program (Memphis, TN) to
identify the effectiveness of its readiness-building
components. Hypothesis: greater number of transition
interventions will be associated with better transition
outcomes and less acute care resource utilization
among adolescents and young adults with SCD. The
outcome of this aim is to identify the core components
of the St. Jude Transition-to-Adult Care program shown
to effectively improve transition outcomes.
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alcancada aumentando a conscientizacdo sobre a
doenca e desenvolvendo habilidades de autoeficacia e
transi¢cdo. No St. Jude, implementamos um programa
de transicdo de cuidados de saude especifico para
jovens com DF que segue as diretrizes norte-
americanas para a transi¢ao de cuidados de saude (ou
HCT, de Health Care Transition).® Especificamente,
Nnosso programa segue a estrutura Got Transition® do
Center for HCT Improvement e suas medidas que, em
conjunto, apoiam a implementacdo de HCT e pode ser
adaptada a diferentes condi¢des clinicas e doencas.” O
programa do St. Jude tem vdrios componentes de
intervengdo dos 12 aos 25 anos e reduziu com sucesso
o abandono do tratamento por adolescentes,®
melhorou a prontiddo para transicdo,®° colocou
jovens adultos em casas médicas'® 12 e os manteve no
tratamento adulto.® * Embora o programa do St.
Jude tenha conseguido atrair esses pacientes para o
tratamento  adulto, seus componentes de
desenvolvimento de prontiddo ndo foram avaliados
quanto a sua eficdcia combinada nos resultados da
transicdo. Isso limita nossa capacidade de definir as
PBEs de HCT que devem ser empregadas ao
implementar novos programas de transicdo de
cuidados de saude e de subsidiar boas praticas de HCT
para DF. Além disso, mesmo com o numero crescente
de jovens adultos emergentes com DF em PBMR, ndo
existe nenhum programa local de transicdo de
cuidados de saude, apesar do interesse local. Embora
tenham sido criadas diretrizes para ajudar a
estabelecer programas de transicdo de cuidados de
saude,’® a prontiddo para a implementacdo desses
programas é desconhecida em PBMRs. Por isso, sua
implementacdo ndo pode ser adequadamente
planejada, nem seu ambiente preparado.

11l. Objetivos especificos

Objetivo 1. Identificar praticas baseadas em
evidéncias (PBE) para a transicdo de cuidados de
saude (HCT) em DF. Conduziremos uma analise
retrospectiva de 10 anos do St. Jude Transition-to-
Adult Care Program (Memphis, TN), a fim de
identificar a eficdcia de seus componentes de
desenvolvimento de prontiddo. Hipdtese: um maior
numero de intervencdes de transi¢do estara associado
a melhores resultados de transicao e menor utilizacao
de cuidados médicos agudos entre adolescentes e
jovens adultos com DF. O resultado desse objetivo é
identificar os componentes bdsicos do programa St.
Jude Transition-to-Adult Care que efetivamente
melhoram os resultados de transicao.
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Aim 2. To conduct a QUANT-> qual mixed-methods
evaluation of the barriers, and facilitators to
implement HCT EBPs for SCD in two institutions in
Brazil: Instituto Estadual de Hematologia (HEMORIO,
Rio de Janeiro) and Universidade Federal de Sao Paulo
(FUNDARJ, Sao Paulo). Using a mixed methods
approach, we will survey stakeholders from two
institutions in Brazil to evaluate their capacity, barriers,
and facilitators to implement HCT for their adolescent
and young adult SCD population. Based on the
Exploration, Preparation, Implementation and
Sustainment framework (EPIS),** we will examine
constructs at the patient, provider, organization, and
outer context that could determine the successful
implementation of HCT EBP. Providers, patients, and
organizational leadership will answer surveys, and a
purposeful sample will be selected for a
complementary expansion data using focus groups
and/or semi-structured interviews. The outcome of this
aim is to map the determinants of HCT EBPs.

Aim 3. To adapt the St. Jude EBP for HCT for two
Brazilian Institutions: HEMORIO and FUNDARIJ. Based
on findings from Aims 1 and 2, we will adapt the St.
Jude Transition to Adult Care Program for HEMORIO
and FUNDARIJ. We will host two initial focus groups
with key stakeholders (3 patients, 3 providers and
leadership) at each hospital to gather initial reactions
about the plan and examine its fit with the organization
context. The outcome of this aim is to develop a pilot
tool to implement HCT EBP in Brazil.

IV. Approach

To prepare for implementation of HCT programs in
LMICs, we will utilize the Exploration, Preparation,
Implementation and Sustainment framework (EPIS).®
EPIS has four phases that describe the implementation
process, the needs and program fit, and guide
adaptation of EBPs.Y” Our project Aims align with the
first EPIS framework phase, Exploration (Figure 1).
Within the exploration phase, we will focus on three
EPIS constructs to helps us interpret the results: the
inner context (i.e., the sickle cell clinics), the outer
context (i.e., the health system/institution), and the
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Objetivo 2. Realizar uma avaliagao QUANTI->quali
com métodos mistos das barreiras e facilitadores
para implementar PBEs de HCT para DF em duas
instituicbes no Brasil: Instituto Estadual de
Hematologia (HEMORIO, Rio de Janeiro) e
Universidade Federal de Sao Paulo (FUNDARIJ, Sao
Paulo). Usando uma abordagem de métodos mistos,
pesquisaremos participantes de duas instituicdes no
Brasil para avaliar sua capacidade, barreiras e
facilitadores para implementar HCT em sua populagdo
de adolescentes e adultos jovens com DF. Com base
na  estrutura de  Exploracdo, Preparacao,
Implementac3o e Sustentac3o (EPIS),® examinaremos
construtos no contexto de pacientes, profissionais de
saude, organizacOes e fatores externos que podem
determinar o sucesso da implementacao de PBEs para
HCT. Profissionais de saude, pacientes e lideranca
organizacional responderdo a pesquisas, e uma
amostra proposital sera selecionada para uma
expansao de dados complementar usando grupos
focais e/ou entrevistas semiestruturadas. O resultado
desse objetivo é mapear os determinantes de PBEs
para HCT.

Objetivo 3. Adaptar as PBEs para HCT do St. Jude a
duas instituicdoes brasileiras: HEMORIO e FUNDARI.
Com base nas conclusGes dos objetivos 1 e 2,
adaptaremos o St. Jude Transition to Adult Care
Program para o HEMORIO e a FUNDARI.
Organizaremos dois grupos focais iniciais com os
participantes (3 pacientes, 3 profissionais e a
lideranca) em cada hospital para registrar as reacdes
iniciais sobre o plano e examinar sua adequacdo ao
contexto organizacional. O resultado desse objetivo é
desenvolver uma ferramenta piloto para implementar
PBEs em HCT no Brasil.

IV. Abordagem

Para preparar a implementagdo de programas de HCT
em PBMRs, utilizaremos a estrutura de Exploragao,
Preparac3o, Implementacdo e Sustentacdo (EPIS).2® O
EPIS tem quatro fases que descrevem o processo de
implementacao, as necessidades e a adequacgao do
programa e a adaptacdo de PBEs.!” Os objetivos do
nosso projeto se alinham com a primeira fase da
estrutura EPIS, Exploracdo (Figura 1). Na fase de
exploracdo, focaremos em trés construtos do EPIS
para nos ajudar a interpretar os resultados: o contexto
interno (clinicas de doencga falciforme), o contexto
externo (o sistema ou instituicdo de salde) e os
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innovation factors (i.e., the EBP core interventions for
HCT in patients with SCD).

* Aim 1. identify
HCT EBPs

« Aim 2. identify
determinants of
HCT EBP
implementation

* Aim 3. Adapt
HCT EBP

Figure 1. EPIS as the guiding framework for
implementing HCT for SCD in LMICs. We will identify
EBP for HCT in SCD, assess determinants of
implementation in Brazil and begin adapting HCT EBPs
for their context.

Aim 1. Identify EBPs for HCT in SCD. To identify the
effective ingredients of the St. Jude transition to adult
care program, we will retrospectively evaluate the
association of key transition outcomes (e.g., early and
late engagement with adult care, retention in adult
care, self-efficacy, disease-literacy, acute care
utilization) with transition program component
interventions (e.g., transition skills role play, on-line
and in person disease education, genetic counseling,
early introduction to adult providers, academic goal-
setting, personal history communication), adjusted for
contextual factors at the patient level (sickle genotype,
pediatric care compliance, mental health diagnoses,
sex, disease-modifying therapies, distance from
treatment center), provider level (specialist or not) and
clinical setting level (specialized SCD clinic or not). We
will select all patients who have participated in the St.
Jude program from 2007 to 2019 (N=729). Data will be
collected from the St. Jude clinical database (IRB
approval already obtained) and the Sickle Cell Clinical
and Intervention Program (SCCRIP).'® To compare the
difference in the number of components of the
transition program received, 464 or 265 participants
with completion of first adult visit (or not) gave >85%
power to detect an effect size of Cohen’s d 20.28 at a
significance level of a=0.008 (=0.05/6 considering six
transition outcomes) based on two-sided test.
Similarly, 349 (290) and 232 (291) participants with
adult care retention of 12 (24)-months or not had >85%
power to detect d>0.31 (0.31), respectively. To test
correlation between the number of components of the
transition program and the number of acute care visits
in the first 12 or 24 months of adult care, 581
participants gave >85% power to detect a r=0.15 at
a=0.008, where r is the linear correlation coefficient.
Power calculations are for illustrative purposes
because of its assumption of normal distribution of the
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fatores de inovagdo (as intervencdes basicas de PBE
para HCT em pacientes com DF).

 Aim 1. Identify
HCT EBPs.
* Aim 2. Identify
LB determinants of Ongoing
evaluation
implementation

* Aim 3. Adapt
HCT EBP

Figura 1. EPIS como estrutura-guia na
implementagao de HCT para DF em PBMRs. Vamos
identificar as PBEs de HCT em DF, avaliar
determinantes de implementacao no Brasil e comecar
a adaptar PBEs de HCT para seu contexto.

Objetivo 1. Identificar PBEs para HCT em DF. Para
identificar os componentes eficazes do St. Jude
Transition to Adult Care Program, avaliaremos
retrospectivamente a associagao entre os principais
resultados de transicdo (como iniciacdo precoce e
tardia em cuidados adultos, continuidade em
cuidados adultos, autoeficdcia, conscientizacdo sobre
a doenga, utilizacdo de cuidados agudos) e as
intervencdes de componentes do programa de
transicdo (como dramatizacdo de habilidades de
transicdo, educacdo on-line e presencial sobre a
doenga, aconselhamento genético, introducdo
precoce em clinicas adultas, estabelecimento de
metas académicas, comunicagdo de prontudrio
pessoal), ajustado para fatores contextuais no nivel do
paciente (gendtipo falciforme, adesdo aos cuidados
pediatricos, diagndsticos de saude mental, sexo,
terapias modificadoras da doenga, distancia do centro
de tratamento), do profissional de saude (especialista
ou nao) e do ambiente clinico (clinica especializada em
DF ou ndo). Selecionaremos todos os pacientes que
participaram do programa St. Jude de 2007 a 2019 (N
=729). Os dados serdo coletados a partir do banco de
dados clinico do St. Jude (aprovacdo do CEP ja obtida)
e do Sickle Cell Clinical Research and Intervention
Program (SCCRIP).*® Para comparar a diferenca no
numero de componentes do programa de transicdo
recebidos, 464 ou 265 participantes com conclusao da
primeira consulta adulta (ou ndo) deram > 85% de
poder para detectar um tamanho de efeito do d de
Cohen > 0,28 em um nivel de significancia de a = 0,008
(= 0,05/6 considerando seis resultados de transicdo)
com base em teste bilateral. Da mesma forma, 349
(290) e 232 (291) participantes com retengdo de
cuidados adultos de 12 (24) meses (ou ndo) tiveram >
85% de poder para detectar d > 0,31 (0,31),
respectivamente. Para testar a correlagdo entre o
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data. We will compare the number of components
received between two groups (<5 and 25) and
transition outcomes using Wilcoxon rank sum test at a
significance level of 0.008. We will correlate the
number of components of the transition program with
the number of acute care visits using Spearman
correlation test at a significance level of 0.008. We will
use logistic regression to examine the associations
between binary transition outcomes and the number of
components of the program, controlled for influential
explanatory contextual factors at the patient, provider
and clinic levels determined based on stepwise model
selection strategy. Generalized linear regression model
with a Poisson link function, with correction for
overdispersion if needed with a Quasi-Poisson link
function, will be applied to assess the associations
between the number of acute care visits and the
number of components of the program, controlled for
influential explanatory contextual factors determined
based on stepwise model selection strategy. Univariate
analysis will evaluate the association between
contextual factors and each of the outcomes. As post-
hoc analyses, we will assess the effectiveness of each
individual component of the program on transition
outcomes, controlling for influential explanatory
contextual factors and assess the independent effects
of multiple components for which p-value <0.2 on
transition outcomes in the same multivariate model.
The explained variance in the latent scale underlying
the binary transition outcomes and R? for acute care
visits and each component of the transition program
will be calculated. All p-values will be two-sided. False
discovery rate adjusted p-value or g-value will be
calculated using Benjamini and Hochberg approach for
multiple testing corrections.™

Aim 2. Conduct a QUANT-> qual mixed-methods
evaluation of the barriers, and facilitators to
implement HCT EBPs for SCD in two institutions in
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numero de componentes do programa de transicado e
0 numero de consultas de cuidados agudos nos
primeiros 12 ou 24 meses de cuidados adultos, 581
participantes deram > 85% de poder para detectar um
r = 0,15 em a = 0,008, onde r é o coeficiente de
correlacdo linear. Os calculos de poténcia sdo para fins
ilustrativos devido a suposicao de distribuicdo normal
dos dados. Vamos comparar o numero de
componentes recebidos entre dois grupos (<5e2>5) e
os resultados de transicao usando o teste de soma de
postos de Wilcoxon a um nivel de significancia de
0,008. Vamos correlacionar o numero de
componentes do programa de transicdo com o
numero de consultas de cuidados agudos usando o
teste de correlacdo de Spearman a um nivel de
significancia de 0,008. Usaremos a regressao logistica
para examinar as associacdes entre os resultados da
transicdo binaria e o nimero de componentes do
programa, controlados por fatores contextuais
explicativos influentes nos niveis de paciente,
profissional de saude e clinica determinados com base
na estratégia de selecdo de modelos stepwise. Um
modelo de regressado linear generalizado com uma
funcdo de ligacdo de Poisson, com correcdo para
superdispersdo se necessario, com uma funcdo de
ligacdo Quasi-Poisson, serd aplicado para avaliar as
associacOes entre o nimero de consultas de cuidados
agudos e o nimero de componentes do programa,
controlados por fatores contextuais explicativos
influentes determinados com base na estratégia de
selecdo de modelos stepwise. A andlise univariada
avaliard a associacdo entre os fatores contextuais e
cada um dos resultados. Como andlises post-hoc,
avaliaremos a eficacia de cada componente individual
do programa nos resultados da transi¢do, controlando
os fatores contextuais explicativos influentes; e
avaliaremos os efeitos independentes de varios
componentes para os quais o valor-p < 0,2 nos
resultados de transicdo no mesmo modelo
multivariado. A variancia explicada na escala latente
subjacente aos resultados de transicdo binérios e R?
para consultas de cuidados agudos e cada
componente do programa de transicdo serdo
calculados. Todos os valores-p serdao bilaterais. O
valor-p ou o valor-q ajustado da taxa de descoberta
falsa serd calculado usando a abordagem de Benjamini
e Hochberg para vérias corre¢des de teste.?®

Objetivo 2. Realizar uma avaliagdo QUANTI->quali
com métodos mistos das barreiras e facilitadores
para implementar PBEs de HCT para DF em duas
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Brazil: HEMORIO and FUNDARJ. We will use a mixed
method QUANT->qual exploratory approach. Between
the two academic institutions HEMORIO and FUNDARJ,
they care for more than 5000 individuals with SCD and
have a growing number of children surviving to
adulthood who need HCT services. We will first identify
a representative and meaningful sample of key
stakeholders in both institutions, including physicians,
patients, nurses, social workers, champions,
administrators, institution leaders, policy makers, and
advocacy groups (estimated N=30-40) to answer our
surveys. Surveys will be launched in REDCap, managed
by the St. Jude team. Table 1 describes the key
constructs and surveys for this study. Surveys will be
adapted to include components specific to this study
and, when needed, translated and back translated by
our team wusing the World Health Organization
guidelines for translation of measures).?° We will then
select a purposeful sub-sample (N=10-15) from a
different category of stakeholders of those who
completed the quantitative tool from each institution
and conduct in-depth semi-structured interviews to
examine the convergence and complementarity of
determinants of implementing HCT EBPs. We will
record, translate, and group the qualitative interview
results in themes. Data analysis will follow the tenets of
grounded theory, which includes a sequential coding
scheme as well as the constant comparative method.?!
A random 20% of the transcripts will be double-coded
and inter-rater reliability will be assessed.

Table 1. Mapping of study measures according to the
EPIS constructs.

instituicoes no Brasil: HEMORIO e FUNDARJ.
Usaremos uma abordagem exploratéria QUANTI-
>quali com métodos mistos. As instituicOes
académicas HEMORIO e FUNDARJ atendem juntas a
mais de 5.000 portadores de DF e tém cada vez mais
criangas com sobrevida até a idade adulta que
necessitam de servicos de HCT. Primeiro,
identificaremos uma amostra representativa e
significativa dos participantes em ambas as
instituicoes, incluindo médicos, pacientes,
enfermeiros, assistentes  sociais, apoiadores,
administradores, lideres institucionais, formuladores
de politicas e grupos de defesa (estimativa de N = 30-
40) para responder as nossas pesquisas. As pesquisas
serdo lancadas no REDCap, plataforma gerenciada
pela equipe do St. Jude. A Tabela 1 descreve os
principais construtos e as pesquisas para este estudo.
As pesquisas serdo adaptadas para incluir
componentes especificos deste estudo e, quando
necessario, traduzidas e retrotraduzidas por nossa
equipe usando as diretrizes da Organizacdao Mundial
da Saude para traducdo de medidas).?° Em seguida,
selecionaremos uma subamostra proposital (N = 10-
15) de uma categoria diferente de participantes entre
aqueles que preencheram a ferramenta quantitativa
de cada instituicdo e realizaremos entrevistas
semiestruturadas em profundidade para examinar a
convergéncia e complementaridade dos
determinantes da implementacdo de PBEs em HCT.
Vamos registrar, traduzir e agrupar os resultados da
entrevista qualitativa em temas. A andlise dos dados
seguird os principios da teoria fundamentada, que
inclui um esquema de codificacdo sequencial, bem
como o método comparativo constante.”* 20% das
transcricdes (escolhidas aleatoriamente) serdo
duplamente codificadas e a confiabilidade entre
avaliadores sera avaliada.

Tabela 1. Mapeamento das medidas do estudo
segundo os construtos do EPIS.

EPIS Construtos .
Constructs Goals Measures do EPIS Metas Medidas
. T EBP analysis from St. Jude Identificagdo de Andlise de PBE do
Innovation Identification of " . Fatores de .
Factors HCT EBPs for SCD transition program (Aim inovacio PBEs em HCT programa de transi¢do do
1) ¢ para DF St. Jude (Objetivo 1)
Clinic capacit Got Transition® HCT Capacidade Got Transition®
pacity Activities questionnaire Fc)linica Questionario de
Provider factors Capability. Obportunit atividades de HCT
(providers’ P yf p.p v Fatores do Capacidade,
Inner Motivation — Contexto . . .
knowledge, . . . profissional de Oportunidade, Motivagdo
context . Behavior/Behavior interno ,
motivation and saude —Roda de
opportunities in Change Wheel (COM- (conhecimento comportamento/mudan
_pp - B/BCW)22 and Measure of . ! P ¢
implementing motivagdo e a de comportamento

HCT for SCD)

Innovation-specific
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oportunidades do

(COM-B/BCW)2 e Medida
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Implementation
Intentions (MISII)23
Organizational
resources,
monitoring
services,
commitment to
work, work
culture,
leadership

Context Assessment for
Community Health

Outer (COACH)

Context

COACH, National policies

Informal payment for HCT

Aim 3. Adapt the St. Jude EBP for HCT for two Brazilian
institutions: HEMORIO and FUNDARJ. Based on the
findings from Aims 1 and 2, we will preliminarily adapt
the EBPs for HCT in SCD to address modifiable barriers
and leverage the facilitators identified in Aim 2. We will
then conduct two focus groups (n~10 stakeholders in
each focus group) in each institution to begin
examining the fit of the tool to implement HCT EBP to
their context. Final adaptations might be necessary
prior to finalizing the HCT EBP and create a final
implementation tool, but they will be beyond the scope
of this project (i.e., EPIS framework preparation phase).

Research team. The research team is well connected to
Brazil and has established access to the planned
sample. The Pls are Brazilian native and bilingual. As a
team, they have many years of experience conducting
research around HCT and examining implementation
process of different guidelines and interventions in
global settings. Meeting recruitment goals within the
limited grant period, therefore, is feasible.

V. Timeline and Future Directions

profissional para
implementar HCT

das IntengGes de
Implementagdo

para DF) Especificas da Inovagdo
(WANIES
Recursos
organizacionais,
servigos de

monitoramento,
compromisso

Avaliacdo de Contexto

para Saude Comunitaria
Contexto

com o trabalho, (COACH)*
externo
cultura de
trabalho,
lideranga
Pagamento COACH, politicas
informal nacionais de HCT

Objetivo 3. Adaptar as PBEs para HCT do St. Jude a
duas instituicoes brasileiras: HEMORIO e FUNDARJ.
Com base nas descobertas dos Objetivos 1 e 2,
adaptaremos preliminarmente as PBEs para HCT em
DF para abordar as barreiras modificaveis e utilizar os
facilitadores identificados no Objetivo 2. Em seguida,
conduziremos dois grupos focais (n~10 participantes
em cada grupo focal) em cada instituicdo para
comecgar a examinar a adequacdo da ferramenta a
implementacdo de PBEs em HCT aos seus respectivos
contextos. Adaptacdes finais podem ser necessdrias
antes de finalizar a PBE em HCT e criar uma
ferramenta de implementacéo final, mas estardo fora
do escopo deste projeto (ou seja, fase de preparacao
da estrutura EPIS).

Equipe de pesquisa. A equipe de pesquisa possui boas
conexdes no Brasil e tem acesso a amostra planejada.
As ICs sao brasileiras nativas e bilingues. Como equipe,
possuem muitos anos de experiéncia na condugao de
pesquisas sobre HCT e na andlise do processo de
implementagdo de diferentes diretrizes e
intervengdes em contextos globais. Atingir as metas
de recrutamento dentro do limitado periodo de
concessdo, portanto, é viavel.

V. Cronograma e proximos passos

Year 1

Year 1

Ql

Q4

Ql

Aim 1 EPB identification

Aim 2 survey adaptation

Aim 2 survey translation

Aim 2 quant data collection

Aim 1 EPB identification

Aim 2 survey adaptation

Aim 2 qual data collection

Aim 2 Quant>qual data analysis

Aim 2 survey translation

Aim 2 quant data collection

Aim 2 qual data collection

Aim 2 Quant>qual data analysis

Aim 3 interveiws and focus groups

Aim 3 interveiws and focus groups

Aim 3 EBP adaptation

Aim 3 EBP adaptation

Writing of RO1 for implementation

Writing of RO1 for implementation

Aims 1 and 2 activities will be initiated in Year 1. Aims 2
and 3 will be completed during Year 2. This project is a
first step toward the long-term goal of helping LMICs
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As atividades dos objetivos 1 e 2 serdo iniciadas no
Ano 1. Os objetivos 2 e 3 serdao completados durante
0 Ano 2. Este projeto é o primeiro passo em direcdo a
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implement HCT programs for SCD, beginning with
Brazil, where established relationships with Oncology
programs can be leveraged through the St. Jude and
WUSTL Collaborative. Our goal is to develop a process
whereby, future LMICs can assess determinants of HCT
implementation and conduct their own
implementation of transition-to-adult care programs.
Specifically, we plan to gather preliminary data and
build on currently relationships in LMIC to apply for an
RO1 to test different strategies to implement transition
programs in LMICs. The research questions for this
future RO1 will focus on comparing the different
implementation strategies in LMICs and will be defined
during the course of this project. The NIH has a
particular interest in funding projects that investigate
new strategies for implementing transition programs
(NOT-HD-21-027), and our project will position us well
for such application. Finally, the findings of this project
can be applied to other diseases (e.g., pediatric cancer
survivors), as core components of transition
interventions and implementation tools can be
adapted to other conditions beyond SCD.
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um objetivo de longo prazo: ajudar PBMRs a
implementar programas de HCT para DF, comec¢ando
com o Brasil, onde as relacdes estabelecidas com
programas de Oncologia podem ser exploradas
através da colaboracdo entre o St. Jude e a WUSTL.
Nosso objetivo é desenvolver um processo que ajude
os futuros PBMRs a avaliar os determinantes da
implementacdo de HCT e implementar seus préprios
programas de transicdo para cuidados de adultos.
Especificamente, pretendemos coletar dados
preliminares e, com base nos relacionamentos atuais
em PBMRs, solicitar uma subvencdo RO1 para testar
diferentes estratégias de implementacdo de
programas de transicdo em PBMRs. As questbes de
pesquisa para este futuro RO1 se concentrardo na
comparacdo das diferentes estratégias de
implementagdo em PBMRs e serao definidas no curso
deste projeto. O NIH tem especial interesse em
financiar projetos que investiguem novas estratégias
para implementacdo de programas de transicdo (NOT-
HD-21-027), e nosso projeto nos deixara bem
posicionados para fazer esse pedido de subvencdo.
Finalmente, as descobertas deste projeto podem ser
aplicadas a outras doencas (por exemplo,
sobreviventes de cancer pediatrico), pois os
componentes basicos das intervencdes de transicdo e

as ferramentas de implementacdao podem ser
adaptados a outras condicGes além da DF.
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