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BAKGRUND

Blodcancerregistret (BCR) bildades 4r 2007 och dr ett nationellt kvalitetsregister f6r vuxna patienter med
malign blod-/lymfkoértelsjukdom. Cirka 4500 personer insjuknar arligen i ndgon av de sjukdomar som
ingar i registret (Cancerfondsrapporten 2015). Av dessa utgdr maligna lymfom cirka 2000, multipelt
myelom (MM) 550, myeloproliferativa sjukdomar (MPN) 400, kronisk lymfatisk leukemi (KLL) 500, akut
myeloisk leukemi (AML) 350, myelodysplastiskt syndrom (MDS) 325, kronisk myeloisk leukemi (IKML) 90
och akut lymfatisk leukemi (ALL) 50 nya fall per ar.

BCR bestar av atta delregister: Lymfom, MM, MPN, KLL, AML, MDS, 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.

I BCR har, férutom enhetligt granssnitt (INCA-plattformen), efterstrivats en likartad struktur och enhetlig
variabelbeskrivning f6r de olika delregistren. Dirtill har registret ett gemensamt, Svergripande 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) och registrerade variabler.

SYFTE

BCRs 6vergripande syfte ér att bidra till 6kad kunskap om, samt f6rbittrad diagnostik och behandling av,
maligna blod-/lymfkoértelssjukdomar i Sverige. Det ér i forsta hand ett kvalitetsregister, men kan dven vara
hypotesgenererande och dirmed utgangspunkt f6r kliniska forskningsprojekt. Mer konkret syftar
registreringen till att:

e ge enskilda kliniker och regioner mdjlighet till jimforelse med nationella data hur patienter
med en viss diagnos utreds och behandlas, ledtider samt resultat av behandlingen. Sadan
information kan ge incitament till forbattringsarbete vid enskilda kliniker

(verksamhetsutveckling) eller inom en hel region
e analysera Overlevnad i olika diagnos-, behandlings- och édldersgrupper
e utgora referensmaterial for vardprogramsarbete och behandlingsstudier

e utvirdera nationella riktlinjer/virdprogram, exv. genom att till den obligatoriska delen av
registreringen ansluta tilliggsmoduler for inrapportering av de ytterligare data som krivs f6r
sadan utvirdering

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

e underlitta kliniska studier genom att ansluta en modul avseende den aktuella studien till
registrets basformulir.

For att uppna ovanstdende mal krivs att registreringen har god kvalitet samt hog tickningsgrad.
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MAL
Mialet 4r att alla blodcancerpatienter inrapporteras sa snart kliniken har ett komplett underlag for att fylla i
anmilningsformuliret. Datas validitet bor kontrolleras regelbundet.

Matbara mal och kvalitetsindikator

Aktuella diagnoser samt vilka variabler som registreras definieras av respektive diagnosgrupp eller
registergrupp kopplad till denna — se manual {61 respektive delregister (www.incanet.se)! I ALL- och
AML-registren registreras sedan dec. 2014 dven patientrapporterade utfallsmatt (PROM och PREM) och

pa sikt dr malet 4r att samtliga delregister ska innehilla sidana data.

Registrering till BCR férutsitter att patienten efter information inte motsitter sig detta. Skriftlig
patientinformation kan laddas fran respektive RCCs hemsida. Skriftligt samtycke krivs inte. I de fall
patienten avlidit innan samtycke hunnit inhdmtas bor samtycke kunna férutsittas och patienten
rapporteras till BCR.

Inrapportering till BCR ir en landstingskommunal uppgift och inkluderar klinikens obligatoriska
canceranmilan till Socialstyrelsen. Fér patienter som avbdéijt att bli inrapporterade till ett kvalitetsregister

begrinsas rapporteringen till de lagstadgade uppgifterna fér canceranmilan.

ORGANISATION

RCC cancercentra (RCC) dr ansvariga £6r BCRs uppbyggnad och drift. Fér vart och ett av de atta
delregistren finns ett huvudansvarigt RCC ("koordinerande RCC”; se Bilaga 1) med ett stodteam
bestiende av kvalitetsregisterkoordinator/monitor, biostatistiker samt registerproduktigare (RPA).

Forhallandet mellan RCC i samverkan och BCRs styrgrupp samt de olika delregistergrupperna regleras av

ett samverkansavtal som uppdateras arligen.

Varje delregister i BCR dr knutet till en diagnosgrupp (www.sthem.se). I sistnimnda dr samtliga
sjukvardsregioner representerade (se dven SFHs policydokument "Regelverk f6r diagnosgruppernas arbete
med kvalitetsfragor inom hematologi”’; www.sthem.se). Diagnosgruppen utser en kliniskt verksam
hematolog/onkolog att vara registerhillare. Dennes/dennas huvuduppgift ir att, i samarbete med stédteam
vid ansvarigt RCC, koordinera arbetet med registret inkl. ansvara f6r de regelbundet aterkommande
registerrapporterna. Diagnosgruppen utser dven inom sig en s#yrgrupp, vilken leds av registerhallaren och
till vilken dven representanter f6r stodteamet vid ansvarigt RCC knyts, i férsta hand registermonitor och
statistiker. Delregistrets styrgrupp bestimmer vilka patientdata som samlas in samt hur dessa sammanstills
och presenteras. I detta ligger dven uppdatering av registermanualer samt medverkan i produktion av

utdatamallar. Gruppen initierar och samordnar forskningsprojekt inom ramen for sitt register.

Inom varje region bor finnas en kontaktperson for varje delregister med uppgift att bistd regionalt RCC
vid eventuella problem med rapporteringen, férankra styrgruppens beslut i regionen samt framféra
regionens synpunkter till styrgruppen.
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Styrgruppen for Blodcancerregistret har ett 6vergripande ansvar f6r registrets utformning, anvindning och
utveckling. I detta ingar att

e Uppritta och uppdatera styrdokument

e Kontinuerligt utveckla och férbittra datakvalitet och anvindbarhet av registret

e Verka for att registret kopplas mot virdprocesser och virdprogram

e Till stédteamen bestilla och specificera 6nskemal for registerutveckling, speciellt de som
gemensamma f&r alla BCRs delregister, och verka for enhetlig utformning mellan delregistren

e Verka for att Blodcancerregistret med dess olika delregister utnyttjas f6r klinisk utveckling och

forskningsindamal

Om nédgot av de register som ingér i BCR 6nskar att avsevirt utéka antalet variabler eller formulir ska
detta godkinnas av BCR-styrgruppen. I gruppens uppdrag ingar dven att verka for storsta mojliga
enhetlighet mellan delregistren, samt 16sa ev. grinsdragningsproblem, inklusive frigan om hur patienter
med flera blodcancerdiagnoser ska hanteras vid redovisning av data. Ytterligare en viktig arbetsuppgift r
att ta stillning till fragor om forskningsprojekt, datauttag och publikationer utgiende fran BCR i de fall

dessa inte kunnat 16sas inom delregistrets styrgrupp (se dven nedan).

BCRs styrgrupp sammansittning framgar av Bilaga 3. I denna ingar saledes registerhallaren f6r vart och ett
av de atta delregistren (ALL-, AML, KLL-; KML-, lymfom-, myelom-, MDS- och MPN-registren). Utover
detta ingar en sjukskoterska, en patientrepresentant samt representant (er) for de sjukvirdsregioner som
annars inte skulle vara féretridda i kraft av registerhillaren. I styrgruppen ir siledes samtliga

sjukvardsregioner representerade.

Styrgruppen utser inom sig ordférande f6r en period om tva dr. Ordféranden har huvudansvar f6r att
registerstyrgruppen tar fram SKIL-ans6kan om drifts-/utvecklingsbidrag, verksamhetsberittelse,
ekonomisk redovisning och annan nédvindig rapportering. Gruppen beslutar sjilvt om limpliga
arbetsformer, inklusive att vid behov utse mindre arbetsgrupper for specifika fragor.

Rapportering till BCR

Inom varje klinik utses en person med administrativt ansvar f6r den elektroniska registerrapporteringen till
RCC. Rapporterande klinik bestimmer i dvrigt sjdlvt rutiner f6r rapportering till BCR.

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

Inom varje delregister bér gbras en sammanstillning av nationella data minst vartannat ar. Rapporten
utarbetas av registerhallaren i samarbete med RCC’s stddteam. Registerrapportens innehall och

utformning ska diskuteras 1 och godkinnas av respektive styrgrupp. Godkind slutrapport distribueras via
RCC till rapporterande kliniker, samt publiceras pa INCA s hemsida (www.incanet.se). Det dr nskvirt att
rapporterna presenteras och diskuteras pa regionméten eller motsvarande. Sammanstillning och analys av
data inom ramen f6r arsrapporter dr att betrakta som kvalitetsarbete och kriver inte godkinnande av
Etikprévningsnimnd (EPN).

Tillgang till registerdata for verksamhetsutveckling och kvalitetsarbete

Varje klinik har ritt att frain INCA-systemet direkt eller via sitt RCC fa tillgang till sina egna inrapporterade
data.

Sammanstillningar av data pa regional nivd kan géras efter 6verenskommelse pé regionméte eller
motsvarande. Sddana datauttag kriver endast enkel skriftlig ansékan till ansvarigt RCC.
Sammanstillning och tolkning av registerdata pa nationell nivd gors av respektive registers registerhéllare
och styrgrupp i samarbete med ansvarigt RCC.

Eventuella férfragningar fran likemedelsindustrin om tillging till registerdata bér behandlas restriktivt.
Sadan anhdllan méste godkidnnas av berdrd styrgrupp. BCRs styrgrupp bér anvindas som extern
referensgrupp i svarbedémda fall.

Vetenskapliga projekt och publikationer utgaende fran BCR eller dess
delregister

BCRs styrgrupp och de olika diagnosgrupperna bor aktivt arbeta for att gora registret kint, samt
for att registrets data anvinds 1 vetenskapliga syften. Initiativ till vetenskapligt projekt utgaende
fran nagot eller nagra av BCRs delregister kan komma frin registerhéllare eller annan person
inom diagnosgruppen, men dven frin utanforstiende forskare/forskargrupp. Projekiplanen ska
alltid diskuteras och godkdnnas av berird styrgrupp. Godkannandet ska ske i samband med ett
protokollfort fysiskt mote eller telefonmote. Vid tveksamhet eller oenighet inom styrgruppen
rérande registeranknutet forskningsprojekt eller datauttag kan fragan hinskjutas till BCRs
styrgrupp. Vanligtvis bor forskningsprojekt utgaende fran BCR prévas av EPN.

Uttag av registerdata for vetenskapligt projekt forutsitter skriftlig ansokan till och godkinnande av
berord registerhallare. I tveksamma fall samt alltid vid ansékan fran utanforstiende
forskare/forskargrupp, bor uttagsansdkan godkinnas dven av delregistrets styrgrupp.
Kootdinerande RCC gér direfter en provning samt ombesotjer uttag ur databasen.

Betriftande anvindning av data fran BCR {or forskningsindamal giller féljande:
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2. Individuppgifter skall férvaras sa att obehoriga inte kan ta del av dem.

3. Ide fall dir registerdata jimfors med killdata (t.ex. PAD) skall ev. diskrepanser noteras och
rittelser skall, i samarbete med registerhallaren, aterforas till registret med uppgift om
forindringarna.

4. Eventuella bortfallsanalyser avseende registerdata skall planeras med och godkénnas av

registerhallaren.

Riktlinjer for forfattarskap i vetenskapliga publikationer utgaende fran BCR — se Bilaga 4!
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BILAGA 1

Delregister ingdende i Blodcancerregistret

Register Ansvarig diagnosgrupp

Registerhallare

Koordinerande
RCC

ALL-registret Svenska ALL-gruppen

Karin Karlsson,
Verksamhetsomride
Hematologi och Kirl,
Skanes Universitetssjukhus,
Lund

Lund

AM[L-registret Svenska AML-gruppen

Gunnar Juliusson,
Verksamhetsomride
Hematologi och Kirl,
Skanes Universitetssjukhus,
Lund

TLund

KLL-registret Svenska KLL-gruppen

Mattias Mattsson,
Hematologisektionen,
Akademiska Sjukhuset, Uppsala

Stockholm

KML-registret Svenska KML-gruppen

Martin Hoglund,
Hematologisektionen,
Akademiska Sjukhuset, Uppsala

Uppsala

Lymfomregistret | Svenska Lymfomgruppen

Karin Ekstrém Smedby,
Hematologiskt centrum,
Karolinska Universitets-
sjukhuset, Solna

TLund

Myelomregistret Svenska Myelomgruppen

Cecilie Blimark,
Hematologiska kliniken,
Sahlgrenska Universitets-
sjukhuset, Géteborg

Goteborg

Svenska sektionen av
Nordiska MDS-gruppen

MDS-registret

Elisabeth Ejerblad,
Hematologisektionen,
Akademiska Sjukhuset, Uppsala

Uppsala

MPN- och
Mastocytos-

Svenska sektionen av
Nordiska MPN-gruppen
registret

Bjorn Andreasson,
Medicinkliniken NATL/
Hematologiska kliniken,
Sahlgrenska Universitets-
sjukhuset, G6teborg

Stockholm

Styrdokument BCR
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BILAGA 2

Rapportering till Blodcancerregistret — organisation pa nationell niva

NATIONELL STYRGRUPP FOR BCR

Sammansittning Funktion/Uppgifter
e Registerhillarna f6r BCRs atta delregister e Overgripande ansvar fé6r BCRs utveckling
e  Sjukskoterskerepresentant e Verka f6r enhetlighet mellan ingaende
e Patientrepresentant delregister

e Representanter for RCC stindigt adjungerade | ®  L6sa grinsdragningsproblem

e Godkinna eventuella férslag om visentlig
utdkning av antalet variabler i de olika
delregistren

e Soka anslag for registerutveckling

e Tillfragas av styrgrupper for delregistren i svara
principiella fragor eller vid oenighet

STYRGRUPP FOR RESPEKTIVE DELREGISTER

Sammansittning Funktion/Uppgifter

. . e Definiera kvalitetsindikatorer
e  Minst en registerintresserad

hematolog/onkolog fran varje region* e Bestimma vilka variabler som ska registreras

e Enigruppen ir registerhillare (utses av * Sammanstillning och analys av data

diagnosgruppen). Representant(er) frin * Utformning av registerrapporter
registeransvarigt RCC adjungeras till e Stédja RCC-monitor i arbetet med att
styrgruppen efterséka ej rapporterade data

° *gruppen kan utgéras av sjéﬂva e Inititiera och ta st'a'.llning till forskningsprojekt

diagnosgruppen, alternativt ett arbetsutskott

utsett av denna.

NATIONELLA DIAGNOSGRUPPER

Sammansittning* Funktion/Uppgifter*

e Minst en kliniskt verksam hematolog/onkolog | ® I samrad med RCC utveckla och férvalta
fran varje region kvalitetsregister inom diagnosgruppens omréade
e Opvriga sirskilt intresserade kliniker/prekliniker | ®  Utnyttja information fran kvalitetsregister i

utarbetande/revidering av nationella riktlinjer

*se dven "Regelverk for diagnosgruppernas arbete med . k och behandli
kovalitetsfragor inom hematologi”; www.sfhem. se or diagnostik och behandling

*se daven "Regelverk for diagnosgruppernas arbete med

kvalitetsfragor inom bematologi”; www.sfhem.se

Styrdokument BCR Sida 7 av 10


http://www.sfhem.se/
http://www.sfhem.se/

W\%2, REGIONALA
_ CANCERCENTRUM
. 1 SAMUERKAN

\\\\II/////

N

BILAGA 3

Blodcancerregistrets styrgrupp (2015)

Bjérn Andreasson Svenska sektionen av Nordiska MPN-gruppen
Cecilie Blimark Svenska Myelomgruppen

Elisabeth Ejerblad Svenska sektionen av Nordiska MDS-gruppen
Ewa Ekstrand Patientrepresentant

Karin Ekstrém Smedby Svenska Lymfomgruppen

Martin Héglund Svenska KML-gruppen

Gunnar Juliusson Svenska AML-gruppen

Karin Katlsson Svenska ALL-gruppen

Mattias Mattsson Svenska KLL-gruppen

Franz Rommelt Sydéstra sjukvardsregionen

Lars Skagerlind Norra sjukvardsregionen (sjukskoterskerepresentant)
Anders Wahlin Norra sjukvardsregionen

Adjungerade fran RCC

Marie Abrahamsson Regionalt cancercentrum Stockholm Gotland (koordinator f6r BCR)
Erik Holmberg Regionalt cancercentrum Vist

Anna Genell Regionalt cancercentrum Vist (koordinator f6r BCRs statistiker)
Lena Damber Regionalt cancercentrum Norr
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BILAGA 4

Policy for forfattarskap i vetenskapliga publikationer utgaende fran
Blodcancerregistret

Blodcancerregistret (BCR) bestér av dtta sjilvstindiga register: AML-, ALL-, KLL-, KML-, Lymfom-,
myelom-, MDS- och MPN-registren. Antalet forskningsprojekt och publikationer utgiende frin BCR eller
dess delregister kan forutsittas 6ka under kommande dr. I vissa fall kan sddana projekt innebdra ett
samatbete mellan ber6rd register-/diagnosgrupp och annan nationell eller internationell forskargrupp. For
att undvika konflikter i samband med publicering av vetenskapligt material bér man, 1 delregistrets
styrgrupp, tidigt under arbetet diskutera formerna fér hur forfattarnas insatser skall dokumenteras i
artikeln.

BCRs forfattarpolicy bygger i huvudsak pa de s.k. Vancouverreglerna (Uniform Requirements for
Manuscripts Submitted to Biomedical Journals, utgivna av Infernational Committee of Medical Journal Editors
(ICMJE)) (http://www.icmje.org/#author). Den f6ljer anvisningarna i Vetenskapsradet (2003) Riktlinjer
for god medicinsk forskning (http://www.vr.se)

Allminna krav pa forfattarskap /medforfattarskap

Medforfattarskap grundas enbart pa vetenskapliga insatser. Forfattare/medforfattare till en vetenskaplig
publikation baserad pa BCRs data ska uppfylla samtliga f6ljande kriterier:

(a) 1ibetydande 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 f6rsta version av publikationen eller ha deltagit i det fortsatta

revisionsarbetet med insatser av vetenskaplig karaktir

(¢) ha godkint slutversionen av manuskriptet

Punkterna a, b och ¢ ska samtliga vara uppfyllda. Varje férfattare skall ha deltagit i arbetet med artikeln i
tillricklig omfattning for att offentligt kunna ta ansvar f6r tillimpliga delar av artikelns innehdll och

slutsatset.

Den som uppfyller kvalifikationerna enligt punkterna a-c ovan skal/ vara medforfattare.

Medforfattarskap ska om méjligt Gverenskommas i samband med planeringen av publikationen. Samtliga
medforfattare skall godkdnna den insdnda versionen av manuskriptet och didrmed erkdnna sitt ansvar for

publikationen.

Den som bidragit till arbetet, men inte tillrickligt for att vara medforfattare, bor omnimnas i

 acknowledgements”.
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Specifikt for publikationer dér data fran Blodcancerregistret ingér

For varje artikel ska delregistrets styrgrupp tidigt under arbetet identifiera de personer som ir direkt

ansvariga for databearbetning och skrivande. En av dessa utses till huvudforfattare, Olika tidskrifter

tillimpar olika policies f6r gruppforfattarskap. Efter forslag fran de ansvariga férfattarna beslutar

styrgruppen om forfattarlistans utformning férslagsvis enligt nagon av féljande modeller:

@)

(b)

G

De ansvariga forfattarna, f6ljt av styrgruppens medlemmar, foljt av ”for the Swedish xx
registry and the diagnosgroup y” med fotnot som hinvisar till Appendix dir deltagare i
dignosgruppen listas (med funktioner). Styrgruppsmedlemmar som f6r en given publikation inte
uppfyller de allménna kraven pa férfattarskap ovan bor avstd. Denna modell anvinds i f6rsta hand nir
ett eller flera drsmaterial beskrivs och fragestillningarna ir av 6vergripande karaktir.

De ansvariga forfattarna, f6ljt 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 férsta hand nir ett eller flera arsmaterial utnyttjas och fragestéllningarna dr
avgrinsade. Det bor ocksd vara férstahandsval £f6r abstracts som i 6vrigt uppfyller kriterierna under

().

Enbart ansvariga foérfattare. 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 f6rsta hand nir en mindre del av materialet anvinds f6r avgrinsade
fragestillningar. Modellen kan dven anvindas for éversiktsartiklar utan originaldata.

Vid godkiint projekt baserat pa blodcancerregisterdata som i huvudsak drivs av extern
forskargrupp, ska styrgruppen for berért blodcancer-delregister representeras av minst en
representant som medférfattare. Blodcancerregister-representanten forvintas diarmed delta aktivt i
hantering och tolkning av data i klinisk kontext och genomlidsning av manus, samt uppfylla kriterier
for forfattarskap enligt Vancouver-kriterierna. Blodcancerregister-representanten férvintas ocksd
fungera som en ldnk i kommunikationen mellan den externa gruppen och 6vriga medlemmar i aktuell
register-styrgrupp. Vidare ska registret nimnas i ”Acknowledgement”.
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