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Bakgrund

Blodcancerregistret (BCR) bildades &r 2007 och ir ett nationellt kvalitetsregister f6r vuxna patienter med
malign blod-/lymfkértelsjukdom. Cirka 3700 vuxna personer insjuknar arligen i ndgon av de sjukdomar
som ingdr i registret (Cancerfondsrapporten 2006). Av dessa bidrar maligna lymfom med cirka 1700,
multipelt myelom (MM) 550, myeloproliferativa sjukdomar (MPN) 450, myelodysplastiskt syndrom
(MDS) 400, kronisk lymfatisk leukemi (KLL) 300, akut myeloisk leukemi (AML) 320, kronisk myeloisk
leukemi (KML) 80 och akut lymfatisk leukemi (ALL) 45 nya fall per &r.

Blodcancerregistret bestar av dtta delregister: Lymfom, MM, MPN, MDS, KLL, AML, KML och ALL (se
Bilaga 1). Akut-leukemiregistret (AML+ALL) bildades redan 1997, lymfomregistret 2000, KML-registret
2002. KLL 2007, myelom och MPN 2008 samt MDS 2009 (Bilaga 1).

I BCR har, foérutom enhetligt grinssnitt (INCA-plattformen), efterstrivats en likartad strukeur och
enhetlig variabelbeskrivning f6r de olika delregistren. Dirtill har registret ett gemensamt, dvergripande
regelverk (=detta policydokument). Vart och ett av delregistren dr dock att betrakta som ett sjilvstindigt
kvalitetsregister knutet till sin diagnosgrupp och med en manual som beskriver omfattning (=exakt vilka
diagnoser som ska registreras), registrerade variabler samt kvalitetsindikatorer.

Syften

BCRs 6vergripande syfte ir att bidra till 6kad kunskap om, samt forbittrad diagnostik och behandling av,
maligna blod-/lymfkértelssjukdomar i Sverige. Det dr i férsta hand ett kvalitetsregister, men kan dven vara
hypotesgenererande och dirmed utgdngspunke f6r kliniska forskningsprojekt. Mer konkret syftar
registreringen till att:

e ge enskilda kliniker och regioner méjlighet till jimforelse med nationella data hur patienter med en
viss diagnos utreds och behandlas, samt resultat av behandlingen. Sddan information kan ge
incitament till férbittringsarbete vid enskilda kliniker (verksamhetsutveckling) eller inom en hel
region

e analysera 6verlevnad i olika diagnos-, behandlings- och &ldersgrupper
e utgora referensmaterial f6r virdprogramsarbete och behandlingsstudier

e utvirdera nationella riktlinjer/vardprogram, exempelvis genom att till den obligatoriska delen av
registreringen ansluta tilliggsmoduler {6r inrapportering av de ytterligare data som krivs for sddan
utvirdering

e underlitta biobanksarbete genom att méjliggora inklusion av uppgift om att biobanksmaterial finns
sparat pa en viss patient.

e underlitta kliniska studier genom att mojliggéra att en modul avseende den aktuella studien kopplas
till registrets basrapportering.

For att uppnd ovanstdende mal krivs att registreringen har god kvalitet samt hég tickningsgrad. Malet ir
att alla patienter med nydiagnostiserad blodcancersjukdom skall registreras. Datas validitet bor kontrolleras
regelbundet.

Kvalitetsindikatorer, registrerade variabler och patientinformation

Exakt vilka diagnoser som ska ingd i respektive delregister, kvalitetsindikatorer samt vilka variabler som ska
registreras, definieras av respektive diagnosgrupp/registerstyrgrupp - se manual for respektive delregister
(www.incanet.se). P4 sikt 4r malet att dven patientupplevda data ska registreras.

En skriftlig patientinformation 4r under utarbetande och beriknas vara klar hosten 2011. Registrering till
BCR kriver inte skriftligt samtycke. I de fall patienten avlidit innan samtycke hunnit inhimtas bér
samtycke forutsittas och patienten rapporteras till BCR. Patienter som uttryckligen avbajt att bli
inrapporterade till ett kvalitetsregister canceranmiils enligt tidigare rutiner. Inrapportering till BCR ir en
landstingskommunal uppgift och ersitter klinikerns canceranmilan till Socialstyrelsen.



Organisation (se dven bilaga 2)

Onkologiska centra (OC) ir ansvariga for BCRs uppbyggnad och drift. For vart och ett av de dtta
delregistren finns ett huvudansvarigt OC ("koordinerande OC”; se Bilaga 1).

Varje delregister i BCR ir knutet till en diagnosgrupp (www.sthem.se). I sistnimnda 4r samtliga sjukvérds-
regioner representerade (se dven SFHs policydokument "Regelverk for diagnosgruppernas arbete med
kvalitetsfrigor inom hematologi”; www.sthem.se). Diagnosgruppen utser en kliniskt verksam hematolog/
onkolog att vara registerhdllare med en mandattid pd 3 ar och med méjighet till omval. Dennes/dennas
huvuduppgift 4r att, i samarbete med ansvarigt OC, koordinera arbetet med registret inklusive ansvara for
de regelbundet dterkommande registerrapporterna. Diagnosgruppen utser 4ven inom sig en styrgrupp,
vilken leds av registerhéllaren och till vilken 4ven representanter for OC bér knytas. Styrgruppen
bestimmer vilka patientdata som samlas in samt hur dessa sammanstills och presenteras. Styrgruppen
initierar och samordnar dessutom forskningsprojekt inom ramen for sitt register.

Referensgruppen for Blodcancerregistret har ett vergripande ansvar for registrets utformning, anvindning
och utveckling. Om nigot av de register som ingr i BCR 6nskar att avsevirt utdka antalet variabler eller
formulir ska detta godkinnas av referensgruppen. I referensgruppens uppdrag ingar dven att verka for
storsta mojliga enhetlighet mellan delregistren, samt 16sa eventuella grinsdragningsproblem, inklusive
frigan om hur patienter med flera blodcancerdiagnoser ska hanteras vid redovisning av data. Ytterligare
en viktig arbetsuppgift ir att ta stillning till frigor om forskningsprojekt, datauttag och publikationer
utgdende frin BCR i de fall dessa inte kunnat [6sas inom aktuell styrgrupp (se dven nedan).

BCRs referensgrupp sammansittning framgar av Bilaga 3. I denna ingdr séledes registerhdllaren for vart
och ett av de 4tta delregistren (ALL-, AML, KLL-, KML-, lymfom-,MDS-, MPN- och myelomregistren).
Drirtill ingér tre representanter frin OC, inkluderande BCRs OC-koordinator, samt en representant for
vardera Svensk Forening for Hematologi (SFH) och Svensk Onkologisk forening (SOF) kompletterade
med en representant (hematolog/onkolog) for de sjukhusregioner som inte ir representerade i kraft av
diagnosgrupp/ SFH/SOF-representant. I referensgruppen ir siledes samtliga sjukvérdsregioner
representerade.

Referensgruppen utser inom sig ordférande for en period om tvé ar med majlighet till omval Gruppen
beslutar i dvrigt sjilvt om limpliga arbetsformer, inklusive att vid behov utse mindre arbetsgrupper for
specifika frigor.

Det ir viktigt att varje register 4r vil forankrat bland kliniskt verksamma hematologer/onkologer i
respektive sjukvirdsregion. Nationella registerrapporter (se nedan), liksom ev. problem med
rapporteringen, bor regelbundet diskuteras pé regionméten eller motsvarande. Inom varje region bor
finnas en kontaktperson for varje delregister med uppgift att bistd regionalt OC vid eventuella problem
med rapporteringen, forankra styrgruppens beslut i regionen samt framféra regionens synpunkter till

styrgruppen.

Rapportering till BCR

Inom varje klinik utses en person med administrativt ansvar for den elektroniska registerrapporteringen till
OC. Rapporterande klinik bestimmer i 6vrigt sjilvt rutiner for rapportering till BCR.

Av likare/sjukskoterska ifyllt registreringsformulir skickas, i forsta hand elekeroniske (INCA), till
respektive regionalt OC. Varje OC arbetar med sin egen regions databas och utfér kontroll av
tickningsgrad via Cancerregistret, samt pdminner klinikerna vid utebliven rapportering till registret. De
regionala registren lagras i samma server och bildar tillsammans den nationella databasen. Detta innebir
att denna dven innehaller full personidentifikation, men INCA:s behérighetssystem styr dtkomsten av
registerdata.

Nationella registerrapporter

Inom varje delregister bor goras en sammanstillning av nationella data minst vartannat &r. Rapporten utar-
betas av registerhdllaren i samarbete med statistiker och registeransvarig monitor vid koordinerande OC.
Registerrapportens innehdll och utformning ska diskuteras i och godkinnas av respektive styrgrupp.

Godkind slutrapport distribueras via OC till rapporterande kliniker, samt publiceras pd INCA’s hemsida
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(www.incanet.se). Det dr onskvirt att rapporterna presenteras och diskuteras pd regionméten eller
motsvarande. Sammanstillning och analys av data inom ramen f6r drsrapporter dr dock att betrakta som
kvalitetsarbete och behéver inte granskas av Sammanstillning och analys av data inom ramen for
drsrapporter dr dock att betrakta som kvalitetsarbete och behover inte granskas av Etikprovingsnimnd

(EPN).

Tillgang till registerdata for verksamhetsutveckling och kvalitetsarbete

Varje klinik har ritt att frin INCA-systemet direkt eller via sict OC f3 tillgdng till sina egna inrapporterade
data.

Sammanstillningar av data pa regional niva kan goras efter 6verenskommelse pa regionméte eller
motsvarande. Sidana datauttag kriver endast enkel skriftlig ansékan till ansvarigt OC.

Sammanstillning och tolkning av registerdata p nationell nivd gérs av respektive registers styrgrupp i
samarbete med ansvarigt OC.

Eventuella forfrigningar frin likemedelsindustrin om tillging till registerdata bér behandlas mycket
restriktivt. Sidan anhéllan méste godkinnas av berérd styrgrupp. BCRs referensgrupp bér anvindas som
extern referensgrupp i svirbedémda fall.

Vetenskapliga projekt och publikationer utgaende fran BCR eller dess
delregister

BCRs referensgrupp och de olika diagnosgrupperna bér aktivt arbeta for att gora registret kiint, samt for
att registrets data anvinds i vetenskapliga syften. Initiativ till vetenskapligt projekt utgiende frin nagot
eller ndgra av BCRs delregister kan komma frin registerhllare eller annan person inom diagnosgruppen,
men dven frin utanforstdende forskare/ forskargrupp. Projektplanen ska alltid diskuteras och godkinnas av
berird styrgrupp. Godkidnnandet ska ske i samband med ett protokollfort fysiskt méote eller telefonméte.
Vid tveksamhet eller oenighet inom styrgruppen rérande registeranknutet forskningsprojekt eller datauttag
referensgrupp kan frigan hinskjutas till BCRs referensgrupp. Vanligtvis bor forskningsprojekt utgende
fran BCR provas av EPN.

Uttag av registerdata for vetenskapligt projekt forutsitter skriftlig ansékan till och godkinnande av berérd
registerhillare, i tveksamma fall av hela styrgruppen. Koordinerande OC gér direfter onskat uttag ur

databasen. Betriffande anvindning av data frin BCR fér forskningsindamal giller f6ljande:

1. Materialet fir endast anvindas f6r det i ansokan specificerade projektet. Data fér inte limnas ut till
tredje part.

2. Individuppgifter skall forvaras si att obehériga inte kan ta del av dem.

3. Kontakt med vederbérande patient/person, nirstdende eller liknande, fir inte tas utan medgivande av
den for vrden ansvarige likaren.

4. I de fall didr registerdata jimfors med killdata (t.ex. PAD) skall eventuella diskrepanser noteras och
rittelser skall, i samarbete med registerhillaren, dterforas till registret med uppgift om forindringarna.

5. Ev bortfallsanalyser avseende registerdata skall planeras med och godkinnas av registerhillaren.

Riktlinjer for forfattarskap i vetenskapliga publikationer utgiende frin BCR — se Bilaga 4.



Delregister ingaende i Blodcancerregistret

Bilaga 1

Register Ansvarig Registerhéllare K oor dinerande
diagnosgrupp oC
ALL-registret Svenska ALL- Overlskare Karin Karlsson, | Sodra (Lund)
gruppen Hematol ogiska kliniken,
Skéanes Univ.sjukhus (SUS)
AML-registret Svenska AML- Prof. Gunnar Juliusson, Sodra (Lund)
gruppen Hematologiska kliniken, SUS
KLL-registret Svenska KLL- Docent Eva Kimby, Stockholm-
gruppen Hematol ogiskt Centrum, Gotland
Karolinska Univ.gukhuset,
Sthim
KML-registret Svenska KML- Docent Martin Hoglund, Uppsala/Orebro
gruppen VO Hematologi, Akademiska
gukhuset, Uppsala
Lymfom-registret | Svenska Docent Mats Jerkeman, Sodra (Lund)
Lymfomgruppen Skanes Onkologiskaklinik,
SUS
MDS-registret Svenska sektionen av | Overlskare Elisabeth Uppsala/Orebro
NordiskaMDS- Ejerblad, VO Hematologi,
gruppen Akademiska sukhuset,
Uppsala
MPN-registret Svenska sektionen av | Docent Mats Merup, Stockholm-
Nordiska MPN- Hematol ogiskt Centrum, Gotland
gruppen Karolinska Univ.gukhuset,
Sthim
Myelom-registret | Svenska Overlakare Cecilie Blimark, | Véastra
Myelomgruppen Hematol ogiska kliniken, (Goteborg)

Sahlgrenska Universitets-
gukhuset, , Goteborg




Bilaga 2

Rapportering till Blodcancerregistret - organisation pa nationell niva

NATIONELL REFERENSGRUPP for BCR

Sammansattning Funktion/Uppgifter
Registerhdllarna for BCRs atta delregister Overgripande ansvar fér BCRs utveckling
Representant for berorda specialistforeningar (SFH, | Verkafor enhetlighet mellan ingdende delregister
SLG/SOF) L osa gransdragningsproblem
Representant for Onkologiskt Centrum Godkanna eventuella forslag om vasentlig utékning av

antalet variabler i de olikadelregistren

Soka anslag

Tillfrdgas av styrgruppernai svara principiella fragor
eller vid oenighet

STYRGRUPP for respektive delregister*

Sammanséttning Funktion/Uppgifter
Minst en registerintresserad hematolog/onkolog fran | Definiera kvalitetsindikatorer
varjeregion. Bestamma vilka variabler som skaregistreras
Eni gruppen & registerhdllare (utses av SammanstélIning och analys av data
diagnosgruppen) . _ _ ) Utformning av registerrapporter
gepr%entant(er) fren registeransvarigt Onkologiskt Stodja OC i arbetet med att eftersdka e rapporterade
entrum data
alr( Egt;j?go?ts 3‘;;?1 ;/adﬁggosgruppm alternativt et Initiera och ta stéllning till forskningsprojekt
NATIONELLA DIAGNOSGRUPPER*
Sammanséttning Funktion/Uppgifter
Minst en kliniskt verksam hematol og/onkolog fran I samrad med Onkol ogiskt Centrum utveckla och
varjeregion forvalta kvalitetsregister inom diagnosgruppens
Ovriga sarskilt intresserade kliniker/prekliniker omrade.
Utnyttjainformationen fran kvalitetsregister i
utarbetande/revidering av nationellariktlinjer for
diagnostik och behandling

* se &ven ” Regelverk for diagnosgruppernas arbete med kvalitetsfragor inom hematologi” , www.sfhem.se




Bilaga 3

Blodcancerregistrets referensgrupp (maj 2011)

Marie Abrahamsson

Cecilie Blimark
Lena Damber
Elisabeth Ejerblad
Erik Holmberg
Gunnar Juliusson
Karin Karlsson
EvaKimby
Martin Hoglund*
Mats Jerkeman**
Mats Merup
Franz Rommelt

Anders Wahlin

Onkologiskt Centrum — Stockholm-Gotland
(koordinator fér BCR)

Svenska Myelomgruppen

Onkologiskt Centrum — Norra

Svenska sektionen av Nordiska MDS-gruppen
Onkologiskt Centrum — Véstra

Svenska AML-gruppen

Svenska AL L-gruppen

Svenska KL L-gruppen

Svenska KML-gruppen/SFH

Svenska Lymfomgruppen/SOF

Svenska sektionen av Nordiska MPN-gruppen
Sydostra sjukvardsregionen

Norra sjukvardsregionen

*Martin Hoglund representerar saval Svenska KML.gruppen som SFH

**Mats Jerkeman representerar sdval .G som SOF



Bilaga 4

Policy for forfattarskap i vetenskapliga publikationer utgaende fran
Blodcancerregistret

Blodcancerregistret (BCR) bestar av dtta sjilvstindiga register: AML-, ALL-, KLL-, KML-, Lymfom-,
MDS- och MPN- och myelomregistren. Antalet forskningsprojekt och publikationer utgiende frin BCR
eller dess delregister kan forutsittas 6ka under kommande &r. I vissa fall kan sddana projekt innebira ett
samarbete mellan berdrd register-/diagnosgrupp och annan nationell eller internationell forskargrupp. For
att undvika konflikter i samband med publicering av vetenskapligt material bér man, i delregistrets
styrgrupp, tidigt under arbetet diskutera formerna f6r hur férfattarnas insatser skall dokumenteras i
artikeln.

BCRs forfattarpolicy bygger i huvudsak pd de s.k. Vancouverreglerna (Uniform Requirements for
Manuscripts Submitted to Biomedical Journals, utgivna av International Committee of Medical Journal
Editors ICMJE)) (http://www.icmje.org/#author). Den féljer anvisningarna i Vetenskapsradet (2003)
Rikdinjer for god medicinsk forskning (http://www.vr.se)

Allmanna krav pa forfattar skap/medfor fattar skap

Medf6rfattarskap grundas enbart pd vetenskapliga insatser. Forfattare/medforfattare till en vetenskaplig
publikation baserad p& BCRs data ska uppfylla samtliga foljande kriterier:

a) ibetydande mén ha bidragit till utformningen av studien eller till insamlingen av data eller ha bidragit
vid analyserna eller tolkningen av resultaten

b) ha deltagit i skrivandet av en férsta version av publikationen eller ha deltagit i det fortsatta
revisionsarbetet med insatser av vetenskaplig karakeir

c) ha godkint slutversionen av manuskriptet

Punkterna a, b och c ska samtliga vara uppfyllda. Varje forfattare skall ha deltagit i arbetet med artikeln i
tillricklig omfattning for att offentligt kunna ta ansvar forfor artikelns innehéll och slutsatser.

Den som uppfyller kvalifikationerna enligt punkterna 1 — 3 ovan skall vara medforfattare.
Medférfattarskap ska om mojligt 6verenskommas i samband med planeringen av publikationen. Samtliga

medférfattare skall godkinna den insinda versionen av manuskriptet och dirmed erkiinna sitt ansvar for
publikationen.

Den som bidragit till arbetet, men inte tillrickligt for att vara medférfattare, bor omnimnas i
“acknowledgements”.
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Specifikt for publikationer dar data fran Blodcancerregistret ingar

For varje artikel ska delregistrets styrgrupp tidigt under arbetet identifiera de personer som ir direke
ansvariga for databearbetning och skrivande. En av dessa utses till huvudférfattare, Olika tidskrifter
tillimpar olika policies for gruppforfattarskap. Efter forslag frin de ansvariga forfattarna beslutar
styrgruppen om forfattarlistans utformning enligt nigon av foljande modeller:

a)

b)

<)

De ansvariga forfattarna, foljt av styrgruppens medlemmar, f6ljt av ”for the Swedish xx registry
and the diagnosgroup y” med fotnot som hinvisar till Appendix dir deltagare i diagnosgruppen listas
(med funktioner). Styrgruppsmedlemmar som for en given publikation inte uppfyller de allmiinna
kraven pé forfattarskap ovan bor avstd. Denna modell anviinds i férsta hand nir ett eller flera
drsmaterial beskrivs och frigestillningarna ir av dvergripande karakeir.

De ansvariga forfattarna, foljt av ”for the Swedish xx registry and the diagnosgroup y” med fotnot
som hinvisar till Appendix dir deltagare i diagnosgruppen listas (med funktioner). Denna modell
anvinds i forsta hand nir ett eller flera drsmaterial utnyttjas och fragestillningarna 4r avgrinsade. Det
bor ocksd vara forstahandsval for abstracts som i 6vrigt uppfyller kriterierna under (a).

Enbart ansvariga forfattare. I Acknowledgements bor ”for the Swedish xx registry and the
diagnosgroup y” med hinvisning registrets eller diagnosgruppens hemsida dir deltagare finns listade.
Denna modell anvinds i férsta hand nir en mindre del av materialet anviinds for avgrinsade
fragestillningar. Modellen kan dven anvindas for dversikesartiklar utan originaldata.
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