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Utforda andringar i blanketterna

Datum ‘ Variabelnamn ‘ Andring
2009-04-08 Molekylargenetiskt svar (QRT-PCR for BCR/ABL) Ny formulering samt tillagg av
vid aktuell utvardering. Om understkt anges datum datum. Obligatorisk
som ar och manad. (uppfdljning)
2009-04-08 Om undersokt: Major molecular response (MMR) Ny. Obligatorisk
vid ovanstaende provtagning. Nej / Ja / Uppgift
saknas. (uppfdljning)
2009-04-08 Har patienten vid nagot tillfalle uppnatt MMR? Ny. Obligatorisk
Nej / Ja / Uppgift saknas. (uppféljning)
2009-04-08 Om ja, ange datum for forsta gangen MMR Ny. Obligatorisk
noterades. (uppfoljning)
2011-01-01 KML-relaterade symtom? (anmélan) ‘ Ny. Obligatorisk
2011-01-01 Cytogenetisk/molekylér respons? Andring. Obligatorisk
(anmalan och uppfdéljning)
2011-01-01 Datum foér behandlingsstart. (anmélan) ‘ Ny definition
2011-01-01 Har KML-sjukdomen under det senaste aret Ny. Obligatorisk
transformerat till accelererad fas/blastkris?
(uppfdljining)
2011-01-01 Komplett hematologisk respons vid datum for Ny. Obligatorisk
beddmning? (uppfdljning)
2011-01-01 Vardet for BCR/ABL1 i % (uppf6ljning) | Ny. Obligatorisk
2011-01-01 Vilket lab. har utfért molekylargenetisk analys enligt Ny. Obligatorisk
ovan? (uppfoljning)
2012-01-01 "Remission” har ersatts av "Respons” | Anmalan och Uppfdljning
2012-01-01 Har KML-sjd ndgon gang under det senaste aret Ny,
sviktat pa given behandling? Obligatorisk
Om ja, pa vilket sitt?
Om ja, har behandlingssvikt resulterat i doséndring
eller byte av behandling? (uppfdljning)
2013-01-01 Vilken &ar patientens initiala beh. vad galler TKI Ny, Obligatorisk
(6 alternativ pa baksidan) (Anmalan)
2013-01-01 Molekylargenetiskt svar vid utvardering 3 manader Ny, Obligatorisk.
efter diagnos(qRT-PCR for BCR/ABL1). Vardet for
BCR/ABL och vilket lab. (Uppfdljning)
2013-01-01 Har patienten vid négot tillfalle uppnatt MMR Ny
Uppgift lAmnats tidigare (Uppfdljning)
2013-01-01 Allogen stamcellstransplantation Ny
Uppgift lAmnats tidigare (Uppfdljning)
2013-01-01 Behandling. Andring av nummerordningen pa Tillagg
behandlingsalternativen. Hydroxyurea har t.ex fatt
nummer 7. Tillagg av Ponatinib
(Anmalan och Uppfdljning)
2014-01-01 Tillagg av ledtider Ny, obligatorisk
Datum — remiss till specialistklinik
Datum — remissmottagen specialistklinik
Datum for start av TKI (Anméalan)
2014-01-01 Utvardering av behandling 3 manader och 6 Ny, obligatorisk

manader efter diagnos. (uppféljning)




2016-01-01 Tillagg av ledtid Ny
Datum- diagnosbesked till patient (Anméalan)
2016-01-01 Hasford scoor Tas bort
2016-01-01 Kontaktsjukskoterska namngiven (Anmalan) Ny
2016-01-01 Tillagg Ny
Langd och vikt (Anmalan)
2016-01-01 Tillagg Ny
Kardiovaskular sjukdom.
Hypertoni, Kranskérlssjukdom, Annan allvarlig
hj.sjukd., Stroke, PAOD, Diabetes,
Hyperkolesterolemi, Rokning. (Anmalan)
2016-01-01 Karyotypering och FISH finns mdjlighet att svara Ny
med resultat pa bada.
Véarde BCR/ABLL1 IS (Anmélan)
2016-01-01 Kromosomférandringar- Nya forandringar
2016-01-01 Tillagg behandling Ny
Terapeutisk leukaferes utford Ja/Nej (Anmélan)
2016-01-01 Behandling. Andring av nummerordningen pa Tillagg
behandlingsalternativen. Tillagg av Bosutinib
(Anmaélan och Uppfdljning)
2018-01-01 Anmalan. Karyotypering- - FISH — RT-PCR — Utfort Tillagg
Ej utfort
2018-01-01 Annan Tyrosinkinas Tas bort
2018-01-01 Uppfdljning 20 ar efter diagnos Ny
2018-01-01 Har behandling med TKI utsatts vid nagot tillfalle Ny
Om Ja varfor — Mycket bra svar, Infér BMT, Dalig
féljsamhet, Pat. egen dnskan, Graviditet eller Annat
2018-01-01 Dodsfall — Om dodsfallet var relaterad till KML Ny
sjukdomen ska Ja endast besvaras om
dokumenterad sjukdomsprogress finns i journalen
2018-01-01 ‘ Nytt formular TKI-Stopp introduceras




Manualen ar utarbetad av
Martin Hoglund, Karin Olsson



Regionalt Cancercentrum
Uppsala Orebro
Akademiska sjukhuset

751 85 UPPSALA

Tfn 018 - 1519 10

Uppsala, april 2009, dec 2010, febr. 2012, febr. 2013, jan 2014, april 2016, december 2017



Nationell registrering av kronisk myeloisk
leukemi hos vuxna

Inklusionskriterier

Registret omfattar alla nyupptéckta fall av KML (kronisk fas, accelererad
fas, blastskov) frdn och med diagnosar 2002 och framat. Patienter 218 ar
samt barn 16-18 ar som vardas vid vuxenklinik omfattas av KML-registret.
Fall som faststallts forst vid obduktion inkluderas inte i registret. Patienten
ska informeras om att uppgifter rapporteras till kvalitetsregistret.

For att faststélla diagnosen KML kravs att Bcr-Abl translokation t(9;22)
(Philadelphiakromosom) har pavisats med cytogenetisk analys. Aven i de
fall diagnosen inte har faststallts med cytogenetik, men den samlade bilden
anda talar for KML, s& ska en anmalan till KML-registret goras.

Patienten ska vara mantalsskriven i Sverige vid diagnos for att kunna
registreras.

SNOMED

Vid tackningskontroll mot cancerregistret sker sokning pa foljande koder:
98633 Kronisk Myeloisk Leukemi
98753 Kronisk Myeloisk Leukemi, BCR/ABL positiv

Registrering
https://www.cancercentrum.se/uppsala-orebro/cancerdiagnoser/blod-lymfom-
myelom/kronisk-myeloisk-leukemi-kml/kvalitetsregister/dokument/

Inrapportering av KML med diagnos 2007 och senare sker via INCA fran de
kliniker som har inrapportdr i INCA-systemet. Kliniker som inte ar anslutna
till INCA skickar in pappersblanketter till Regionalt cancercentrum i res-
pektive region.

Anmalningsformularet ifylls och skickas in sa snart diagnosen KML ar
faststalld.

Fran 2011 ska samtliga rapporterade fall till registret (f o m diagnosar 2007)
foljas upp via samma uppfdljningsformular.

Uppfoliningsformularet insandes 12 manader efter diagnos och déarefter ar
2, 5, 10 och sa vidare vart femte ar efter diagnos.

Uppfdljning 1 & =9 -18 manader efter diagnos (datum foér bedémning)
Uppfolining 2 & = 2 ar +/- 6 manader

Uppfolining 5 &r =5 ar +/- 6 manader

Uppfdljning 10 ar =10 ar +/- 1 ar

Darefter vart femte ar +/- 1 ar

Utséttning av TKI
e Diagnosdatum 2007 eller senare
e Diagnosdatum for minst 3 ar sedan
e Ingen utséttning redan rapporterad
e Ingen utsattningsblankett rapporterad senaste aret


https://www.cancercentrum.se/uppsala-orebro/cancerdiagnoser/blod-lymfom-myelom/kronisk-myeloisk-leukemi-kml/kvalitetsregister/dokument/
https://www.cancercentrum.se/uppsala-orebro/cancerdiagnoser/blod-lymfom-myelom/kronisk-myeloisk-leukemi-kml/kvalitetsregister/dokument/

Definition av variabler i KML- registret

Anmaélningsformular

Innehall

Kodning och véarden / definition

PERSONUPPGIFTER

Personnummer

Personnummer anges inkl sekelsiffra.
T.ex. LIXXXXXXXXXX

Patientens namn

Hamtas automatiskt fran befolkningsregister.

Adress | Hamtas automatiskt frn befolkningsregister.
Kon K =kvinna M = Man

Hamtas automatiskt fran befolkningsregister
Dddsdatum | Hamtas automatiskt fr&n befolkningsregister.
Lkf-koden Kod for lan, kommun och férsamling.

Hamtas automatiskt frdn befolkningsregister.

LKF vid diagnos

LKF-kod, synlig endast foér monitor.
Kan vid behov &ndras.

INRAPPORTERANDE ENHET

Inrapporterande enhet

Sjukhus, klinik
Hamtas automatiskt frdn INCA inloggningsuppgifter.
Krav fér canceranmalan.

Initierat av Namn pa den person som skapat formularet.
Hamtas automatiskt fran INCA inloggningsuppgifter.
Inrapportor Inrapportérens namn

Hamtas automatiskt frdn INCA inloggningsuppgifter.

Inrapporterande sjukhus, Klinik

Monitor fyller i uppgifterna vid registrering fran pappersblankett.

Inrapporterande sjukhus, kod
Obligatorisk

Kodas av monitor

Sjukhuskoder for anmalande sjukvardsinrattning enligt
kodforteckning for varje region.

Krav for canceranmalan.
Synlig endast fér monitor.

Inrapporterande klinik, kod
Obligatorisk

Kodas av monitor

Klinikkoder for anmalande klinik enligt kodférteckning for varje
region.

Krav for canceranmalan.
Synlig endast for monitor.

Monitors kommentar

Synlig endast for monitor.

Anmalande ldkare (om annan an

inrapportor)
Obligatorisk

Namn pa lakare som ansvarar for inrapportering alt. ansvarar
for patienten. Anges i klartext.

Krav for canceranmalan.

Datum for inrapportering

Datum da inrapportering gors. Hamtas automatiskt fran
systemet om faltet lamnas blankt, denna uppgift gar att &ndra.

Allman kommentar

Kommentaren sparas i registret

Komplettering eller rattning av enstaka

Markera i kryssruta endast om inrapporteringen avser

uppgifter komplettering eller rattning av enstaka uppgifter.
Obs! Anvands denna kryssruta inaktiveras alla spéarrar och
kontroller och gor det mdjligt att bara skicka enstaka uppgifter.
Datum Utfardande av remiss till spec.klinik

Mottagande av remiss till spec.klinik
Diagnosbesked till patienten. Detta datum kan inte vara fére
diagnosdatum

Kontaktsjukskéterska

Har patienten erbjudits namngiven kontaktsjukskéterska, detta
ska var dokumenterat i journalen
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Anmaélningsformular

Innehall Kodning och véarden / definition |
DIAGNOS

Diagnosdatum Ange forsta datum da diagnos faststalldes kliniskt och/ eller
Obligatorisk genom morfologisk undersékning (SOSFS 2003:13(M))

Variabeln uppfyller kraven fér canceranmalan.
Monitor &ndrar datum om cancerregistret har ett tidigare
datum.

Preparatnummer/Preparatar
Obligatorisk

Preparatnummer och artal fran den mest tillforlitliga under-
so6kning som ligger till grund for diagnosen. (Se Diagnosgrund)

Alder vid diagnos

Réknas fram automatiskt vid angivande av diagnosdatum.

Diagnosgrund
Obligatorisk

Om flera, valj den mest tillférlitliga metoden enligt ordningen
nedan:

3- Histopatologisk undersékning

5- Cytologisk undersokning

8- Annan laboratorieundersokning
(Behover ej vara metoden som ar kopplad till diagnosdatum.)
Variabeln uppfyller kraven fér canceranmalan

Diagnos lab/klinik

Diagnostiserande patologi-, cytologi-, eller laboratorie- avd/Klinik

Obligatorisk anges i klartext. Krav for canceranmalan
Diagnos lab/klinik kod Diagnostiserande patologi-, cytologi-, eller laboratorie- avd/klinik
Obligatorisk anges enligt kodférteckning for varje region.

Kodas av monitor

Synlig endast fér monitor.

Sjukdomsstadium
Obligatorisk

Ett alternativ anges;

Kronisk fas, varken accelererad fas eller blastkris
Accelererad fas, ett eller flera av nedanstaende
Andel basofiler i blod > 20%

Andel blaster i blod 10-19%

Andel blaster i benméarg 10-19%

Blastkris, ett eller flera av nedanstadende

Andel blaster i blod = 20%

Andel blaster i benmarg = 20%

Stora héardar av blastceller i benmérgen
Extramedullar blastproliferation

Mijéltstorlek (palpatoriskt)*

Anges i cm under vanster revbensbage. Om mjalten inte kan
palperas anges 0 cm.

Hb g/L |
Lpk X10° |
Tpk* X10° |

Blaster i blod*

Anges som % eller x 10°". Om ett av vardena anges, raknas det
andra fram automatiskt, om Lpk finns angivet.

Eosinofiler i blod

Anges som % eller x 10%'. Om ett av vardena anges, raknas det
andra fram automatiskt om Lpk finns angivet.

Basofiler i blod

Anges som % eller x 10°". Om ett av vardena anges, raknas det
andra fram automatiskt om Lpk finns angivet.

Langd i centimeter
Vikt i kilo BMI rédknas ut automatiskt

* = Uppgiften kravs for berékning av Sokal score. |
Sokal score For berakning av Sokal score kravs alder, TPK, mjéltstorlek och

(rdknas fram automatiskt i INCA om
varden markerade med *&r ifyllda)

andel blaster i blod.
Lag risk < 0,8
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Anmaélningsformular

Innehall

Kodning och véarden / definition

Intermediar risk 0,8 — 1,2
Hog risk > 1,2

Benmérgsundersdkning utford
Obligatorisk

Ja eller Nej. Om Ja anges Andel blaster i benmarg.

Andel blaster i benmarg

Anges i %. Om det i provsvaret star angivit "normalt” anges

Obligatorisk vardet 4 % i formularet.
KML-relaterade symtom? Ja / Nej “Nej” anges om KML-sjukdomen upptacktes t ex vid
Obligatorisk halsokontroll eller utredning av annan sjukdom, utan att symtom

pa KML forelag.

WHO performance status

0 Klarar all normal aktivitet utan begransning.

1 Klarar inte fysiskt kravande aktivitet men ar uppegaende och i
stand till lattare arbete.

2 Ar uppegéende och kan skéta sig sjalv men klarar inte att
arbeta. Ar uppe och i rorelse mer 4n 50% av dygnets vakna
timmar.

3 Kan endast delvis skéta sig sjalv. Ar bunden till sédng eller stol
mer &n 50% av dygnets vakna timmar.

4 Klarar inte ngonting. Kan inte skota sig sjélv. Ar bunden till
sang eller stol.

Prov till biobank

| Nej eller Ja. Avser prov tillgéngligt fér forskning

Kardiovaskuléar sjukdom
(aktuell eller genomgéangen) eller
Riskfaktorer for sddan

Hypertoni, Kranskérlssjukdom, Annan allvarlig hjartsjukdom,
Stroke, PAOD, Diabetes, Hyperkolesterolemi, R6kning

(flera alternativ kan anges)

GENETISK UNDERSOKNING VID DIAGNOS

Karyotypering, FICH, RT-PCR

| Besvaras med Utfort/ Ej utfort

BCR/ABL1- translokation pavisad
med
Obligatorisk

Karyotypering, FISH och/eller RT-PCR.
Flera alternativ kan anges.
Om undersokningen ej &ar utférd anges Ej undersokt.

Varde for BCR/ABL1 IS

Vardet anges i % enligt internationella skalan (IS) vid
ovanstdende provtagning.

Antal studerade metafaser/celler
Obligatorisk

Vid karyotypering bor minst 20 celler undersokas. Om saval
karyotypering som FISH utférts anges resultatet av
karyotypering. Om enbart RT-PCR utforts lamnas tomt.

Antal Ph+ metafaser /celler
Obligatorisk

Ange antal eller andel Philadelphiapositiva metafaser/celler.
Alternativt anges Ej undersokt.

Ev. kromosomférandring(ar) utéver Ph- Nej eller Ja
kromosom
Om Ja, ange vilken(a)? e extra Philadelphiakromosom
Obligatorisk e  +8 (trisomi 8)

e +19

e 1(179)(q10)

e Annan/andra avikelser
Ovriga | Om annan/andra avikelser-specificeras det i fri text. Obligatorisk |
BEHANDLING | |
Vad ar syftet med patientens Cytogenetisk/molekylér respons: Inga Ph+ celler vid
behandling? karyotypering eller FISH i benmérgsaspirat. Vid karyotypering
Obligatorisk bor minst 20 celler undersokas. Om saval karyotypering som

FISH utférts anges resultatet av karyotyperingen.
Enbart palliation: behandling syftande till symtomfrihet.
Terapeutisk leukaferes Ja/Nej

Ingar/planeras ingd i terapistudie?

| Jaeller Nej
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Anmaélningsformular

Innehall

Kodning och varden / definition

Obligatorisk

Om Ja, vilken?

Anges i klartext

Datum for behandlingsstart
Obligatorisk

Ange den dag lakemedelsbehandling fér (misstankt) KML-
sjukdom insattes med Hydrea, TKI eller cytostatika.

| de fall hydroxyurea insattes initialt och tyrosinkinashammare
nagot senare ska forsta dagen med hydroxyurea raknas som
"datum for behandlingsstart".

Vid enbart palliation kan beslutsdatum anges istéllet fér behand-
lingsstart, om den palliativa terapin satts in senare.

Vilken ar patientens initiala
behandling vad géller TKI

1 Imatinib

2 Dasatinib

3 Nilotinib

4 Ponatinib

5 Bosutinib

7 Annan behandling (anges i klartext)

8 Hydroxyurea

9 Ingen behandling mot KML-sjukdomen

Ange aven datum for start av TKI-behandling

UPPFOLJINING

Fortsatt behandling och uppfdljning
sker i huvudsak vid:

Ange sjukhus och Klinik i klartext.

Obligatorisk

Sjukhus Sjukhuskod enligt kod forteckning for varje region.
Kodas av monitor Synlig endast fér monitor.

Klinik Klinikkod enligt kod forteckning for varje region.

Kodas av monitor

Synlig endast fér monitor.
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Uppféljningsformular

Insandes 12 man efter diagnos darefter ar 2, 5, 10, 15 osv.
vart femte &r efter diagnos

Innehall |

Kodning och véarden / definition

Personuppgifter och inrapporterande enhet, se under Anmalningsformular.

SJUKDOMSSTATUS OCH TERAPISVAR

Datum fér beddmningen
Obligatorisk

Avser datum da patienten undersoktes

Uppfoljningsar |

Ange det ar, raknat efter diagnos, som uppféljningen avser

Sjukdomsstadium
Obligatorisk

Ett alternativ anges;

Kronisk fas/Ej aktiv KML, varken accelererad fas eller
blastkris

Accelererad fas, ett eller flera av nedanstaende

Andel basofiler i blod > 20%

Andel blaster i blod 10-19%

Andel blaster i benmérg 10-19%

Varaktig trombocytopeni (< 100 x 10%/L) ej utlést av behandling?®
Varaktig trombocytos (> 1000 x 10°L) utan svar pa behandling*
Okande mijalststorlek och ékande LPK-tal utan svar pa behandling?
Cytogenetiska hallpunkter for "klonal evolution"!

Lej tillampligt vid diagnos

Blastkris, ett eller flera av nedanstadende
Andel blaster i blod = 20%

Andel blaster i benmérg =2 20%
Stora hardar av blastceller i benméargen
Extramedullar blastproliferation

Komplett hematologiskt respons vid
datum for bedémningen?
Obligatorisk

Nej/ Ja,

Komplett hematologisk respons:
* LPK<10x109/l

*Hb >110 g/l

» TPK< 500x109/l

* Inga omogna celler i blodet

» Mjalten ej palpabel

Cytogenetiskt svar vid aktuell
utvardering

Undersokt med karyotypering alt FISH pa benmargsaspirat. Om
undersokningen inte &r utford, anges “Ej undersokt”.
Om undersokt ange Datum

Antal studerade metafaser/celler
Obligatorisk

Vid karyotypering bor minst 20 celler undersékas. Om saval
karyotypering som FISH utférts anges resultatet av
karyotyperingen.

Antal Ph+ metafaser /celler
Obligatorisk

Ange antal eller andel Philadelphia-positiva metafaser/celler.
Alternativt anges Ej undersokt

Nytillkommen cytogenetisk avvikelse
Obligatorisk

Nej, Ja, Vet gj
Om "Ja” specificera i klartext.

Molekylargenetiskt svar vi 3 manader
Obligatorisk

Undersokt med kvantitativ RT-PCR for BCR/ABL1 mRNA i blod
vid aktuell utvardering. Alternativt Ej undersokt

Datum Om undersokt anges datum som ar och manad alternativt ange
Obligatorisk att datum saknas.

Vardet for BCR/ABL1 Véardet anges i % enligt internationella skalan (IS) vid
Obligatorisk ovanstaende provtagning.

Vilket lab har utfért molekylar-
genetisk analys enligt ovan?

Obligatorisk

1. Norrlands Universitetssjukhus, Umed
Akademiska sjukhuset, Uppsala

Karolinska universitetssjukhuset, Solna
Karolinska universitetssjukhuset, Huddinge
Universitetssjukhuset, Linkdping
Sahlgrenska universitetssjukhuset, Géteborg
Skanes Universitetssjukhus, Lund

Annat lab

ONoOUA~WN
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Uppféljningsformular

Innehall | Kodning och vérden / definition

Har patienten vid nagot tillfalle Nej / Ja / Uppgift saknas/ Uppgift lamnats tidigare

uppnatt MMR? MMR betyder att véardet for BCR/ABLL &r 0,1 % eller lagre enligt
Obligatorisk internationella skalan (1S).

Om ja, ange datum.
(MR3 betyder att vardet for BCR/ABLL1 enligt internationella
skalan (IS), ar 0,1 % eller lagre).

Datum. Om ja, ange datum for férsta gangen MMR/MR3 noterades.

Obligatorisk om ej tidigare rapporterats Anges som ar och manad. Ej obligatorisk om uppgift lamnats
tidigare.

Har KML-sjd ndgon gang sedan senaste | Nej/Ja

rapporteringen transformerat till Om Ja ange datum

accelererad fas

Obligatorisk

Har KML-sjd ndgon gang sedan senaste | Nej/Ja

rapporteringen transformerat till blastkris | Om Ja ange datum

Obligatorisk Om ja ange &ven om det &r en

Myeloid blastkris eller Lymfoid blastkris

Har KML-sjd ndgon gang sedan senaste | Nej/Ja, om Ja ange datum
rapporteringen sviktat pa given Obligatoriskt att besvara nedanstaende tva fragor.

behandling?
Obligatorisk

Om ja, har behandlingssvikt resulterat i Nej/ Ja
dosandring eller byte av behandling

Om ja

Flera alternativ kan anges;

Hematologisk progress: dubbling av LPK, med minst en
manad mellan tva varden, dar det andra &ar >20x10e9/L
Cytogenetisk progress: en okning pa minst 30% av andelen
Ph+ celler jamfort med foregaende analys eller forlust av
komplett cytogenetisk respons

Forlust av MMR, MMR = Kvoten BCR-ABL/ABL (eller annan
referensgen) <0.1%, justerat till den internationella skalan
Intolerans mot TKI

Otillrackligt cytogenetiskt eller molekylargenetiskt svar
P& annat satt,namligen

BEHANDLING |
Aktuell behandling vid datum for 1 Imatinib
beddmningen 2 Dasatinib
Obligatorisk 3 Nilotinib
4 Ponatinib
5 Bosutinib
7 Annan behandling &n TKI
8 Hydroxyurea
9 Ingen behandling mot KML-sjukdomen
Ange aven datum fér start av TKIl-behandling
Vad ar syftet med nuvarande Cytogenetisk/molekylar respons,
behandling Enbart palliation
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Uppféljningsformular

Innehall Kodning och véarden / definition
Behandling enligt: Nationella riktlinjer
Obligatorisk Studieprotokoll

Annat

Om behandling enligt studieprotokoll,
vilket?

Anges i klartext

Har behandling med TKI utsatts
(mer &n 1 manad) sedan foregaende
rapportering, Varfor?

Nej/Ja

Om Ja ange datum for utséattandet.

Varfor

Mycket bra terapisvar, dvs "djup molekylar respons” (i regel MR4
eller battre), Infor allogen stamcellstransplantation, Dalig
foljisamhet, Biverkan, Patientens egen dnskan,
Graviditet/planerad graviditet, Annat

ALLOGEN STAMCELLSTRANSPLANTATION

Allogen stamcellstransplantation
genomford
Obligatorisk

Nej / Ja / Uppgift lamnats tidigare

Datum
Obligatorisk (om genomférd SCT)

Om Ja anges datum for allogen stamcellstransplantation

Sjukdomsstadium vid tidpunkt for
transplantation

Kronisk fas, Accelererad fas, Blastkris, vet gj

UPPFOLJNING

Fortsatt behandling och uppfdljning
sker i huvudsak vid:

Obligatorisk (om kontrollerna inte &r
avslutade)

Ange sjukhus och Klinik i klartext.
Om kontrollerna ar avslutade, bockas rutan i for "Kontrollerna
avslutade”

Sjukhuskod och Klinikkod
Kodas av monitor

Sjukhuskod och klinikkod enligt kodférteckning for varje region.
Synlig endast for monitor.

Kontrollerna for KML avslutade

Om patienten &r avliden eller kontrollerna ar avslutade, bocka i
rutan fér ” Kontrollerna avslutade”, och ange orsak i klartext

DODSFALL
Avliden Nej eller Ja
Obligatorisk
Var dédsorsaken relaterad till KML- Nej eller Ja

sjukdomen eller dess behandling?
Obligatorisk (om patienten ar avliden)

Bara dod efter dokumenterad sjukdomsprogress ska markeras
med JA
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UTSATTNING AV TKI

Uppgifter kopplade till TKI-stopp (mer an 4 veckor) hos
patienter med KML

Innehall

| Kodning och vérden / definition

Personuppgifter och inrapporterande enhet, se under Anmalningsformular.

Har behandling med TKI varit utsatt
mer an 1 manad vid nagot tillfalle
sedan start av TKI-behandling

Nej/Ja

NEJ

Om NEJ slacks resten av blanketten och man skickar in den till
RCC

JA
Vilken TKI-bihandling stod patienten
pé vid STOPP

Imatinib, Dasatinib, Nilotinib, Bosutinib, Ponatinib

Datum for forsta utsattande av TKI

| AAMMDD

Huvudsaklig orsak till utsattandet
(Flera svar kan markeras)

Mycket bra terapisvar, dvs "djup molekylar respons”
(i regel MR4 eller battre)

Infor allogen stamcellstransplantation
Biverkan/bristande TKI-tolerabilitet

Dalig foljsamhet

Patientens egen dnskan

Graviditet/ planerad graviditet

Anna
Gjordes stoppet inom ramen for Nej/Ja
kliniks studie
Har TKI aterinsatts | NejlJda

NEJ

Om NEJ slacks resten av blanketten ner och man skickar den
till RCC

JA
Vilken TKI aterinsattes

Imatinib, Dasatinib, Nilotinib, Bosutinib, Ponatinib

Datum for aterinséattningen

| AAMMDD
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Instruktion fér OC-monitor i KML-registret

Fran diagnosar 2007 registreras alla nya fall i INCA, anmalan och uppféljning. | alla giltiga uppféljningar
ska anges vilket uppféljningsar som avses enligt datum for bedémning;

Uppfolining 1 &r = 9 -18 manader efter diagnos
Uppfdljning 2 ar = 2 ar +/- 6 manader
Uppfdljning 5 & =5 ar +/- 6 manader
Uppfolining 10 ar = 10 ar +/- 1 ar

Darefter vart femte ar

Mallar i INCA.
Under Bevakning finns

BEVAKNING :KML — Saknas i kvalitetsregistret.

BEVAKNING REGION: Saknar 1-arsuppféljning
BEVAKNING REGION: Saknar 2-arsuppfdljning
BEVAKNING REGION: Saknar 5-arsuppfdljning
BEVAKNING REGION: Saknar 10-arsuppfoljning

BEVAKNING REGION: Saknar uppféljning helt

Utsattning av TKI
"BEVAKNING Region: Saknar utséttningsblankett” som soker ut alla dar:

Diagnosdatum 2007 eller senare

Diagnosdatum for minst 3 ar sedan

Ingen utséttning redan rapporterad

Ingen utsattningsblankett rapporterad senaste aret
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Kopplingsanvisningar for monitor

Databasen ar byggd enligt forhallandet 1:M mellan formular Anmaélan och Uppfélining. Det innebar att
under registerpost Anmalan férekommer flera underregisterposter for Uppféljning.

Formular Anmalan kopplas till cancerregisterposten och bildar registerposten KML Anméalan. Anmalan
maste alltid kopplas forst innan en Uppfolining kan kopplas.

Formular Uppfoljning kopplas till KML Anmalan En underregisterpost skapas som innehaller enbart
uppgifter fran formular Uppféljning.

Nar nasta formular Uppfaljning inkommer, som har ett annat uppféljningsdatum, sa kopplas formuléaret till
registerposten KML Anmalan och en ny underregisterpost skapas. Det ska nu finnas tva underregister-
poster som heter KML Uppféljning. OBS! Uppfdljningen maste alltid kopplas till registerposten for
Anmalan. Om uppfoljning nr 2 felaktigt kopplas till registerpost for uppféljning, skrivs de nya uppgifterna
Over i registerposten och vi kommer d& att sakna uppgifter fran forsta uppféljningen.

Formular TKI-stopp kopplas till KML Anmélan En underregisterpost skapas som innehaller enbart uppgifter
fran formular TKI-stopp.

Om en komplettering/rattning av tidigare insant uppfoljningsformular inkommer, sa kontrollerar monitor
vad som ska uppdatera registerposten och kopplar sen formuléret till den registerpost KML Uppféljning
som ska uppdateras.

[ Délj (O persikt H My (Fatient ” (Mpytt Formular

=
# [l Personuppagifter
= [ 2008-04-14;2031;C421;;958033;98033
& [l Tumdruppgifter i det regionala cancerreqistret
- (531) KML Anmélan
# [l Originalhandlingar Formular:KML_Anmalan
- (2068) KML Uppfolining
# [l Originalhandlingar Formuldr;kML_Uppfélining
= [1209) KML Uppfolining
# [l Originalhandlingar Formular:KML_Uppfalining
- {1210) KML Uppfalining
# [l Originalhandlingar Formular :kML_Uppfalining
L_d‘ Ej kopplade till tumdr
# \@ Makulerade originalhandlingar
#l Makulerade handlingar
5] Paglende renden
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