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Syfte och omfattning

Denna SOP beskriver rapporteringsprocessen och innefattar alla aldersgrupper och féljande aktiviteter:
HSCT, CAR-T, DLI, MSCT samt donation av blodstamceller, for rapporteringsuppgifter som utférs bade vid
HEM och BOTbarn.

”Patient” i denna SOP innefattar dven vardnadshavare om patienten ar minderarig, i delar som handlar
om samtycke.

Bakgrund

Uppgifter som ror framfoér allt indikation for transplantation och resultat samt donationsuppgifter fors in i
ett kvalitetsregister vid HEM samt rapporteras till ett internationellt register som foérvaltas av EBMT vilket
samarbetar med internationellt register i USA (CIBMTR).

Syftet med registreringen ar att forbattra behandlingskvaliteten och att mojliggora forskning och
utveckling.

Termer och férkortningar

BMT Blod- och margtransplantation, forkortningen anvands vid HEM tillsammans
med -mottagning, -koordinator, -lakare

BOTbarn Sektionen for blod- och tumérsjukdomar hos barn

CIBMTR Center for International Blood and Marrow Transplant Research
Data manager Person som rapporterar till kvalitetsregister

DL Donatorslymfocyter

EBMT European Group for Blood and Marrow Transplant

EBMT Excel Titel pa den lokala listan som innehaller uppgifter pa patienter som

transplanterats och fatt cellterapi samt slakting-donatorer vid HEM

HEM Sektionen for Hematologi

GDPR The General Data Protection Regulation

HSCT Blodstamcellstransplantation

MSCT Mesenkymal stamcellstransplantation

NMDP National Marrow Donor Program

ProMISe Datasystemet for rapportering till EBMT

PuL Patientuppgiftslagen

SOP Utférandebeskrivning (standard operating procedures)

SCT Stamcellstransplantation, forkortning anvands pa BOTbarn tillsammans med

-koordinator, -mottagning

Rapportering till kvalitetsregister EBMT CIBMTR, HEM och BOTbarn 13397 Sidan 2 av 10

DocPlus-ID: DocPlusSTYR-13397
Version: 4
Handlingstyp: Instruktion/Rutin



Sakerhetsaspekter kvalitetsregister

Uppgifterna ar sekretesskyddade och ingen obehorig har tillgang till dem. Personuppgifterna regleras av
EU-férordningen GDPR. Patienten har ratt att fa veta vad som registreras och vad uppgifterna anvands till,
fa utdrag ur registren, begara dndring vid behov, samt kan nédr som helst avbdja fortsatt deltagande
genom kontakt med BMT-mottagningen. Patientens/donatorns personuppgifter raderas da fran registret.

Kvalitetsregister vid HEM (excellista) ar registrerat enligt davarande Pul registrerat: licensnummer
9999024160 och forvaltas av HEM. Det heter EBMT Excel och finns pa en sarskild systemdisk med hog
sakerhet.

Uppdragsbeskrivning for data manager: Data manager register, BOT 12274

Behorighet

Lokalt transplantationsregister, EBMT Excel

Personlig inloggning pa dator och sarskild behérighet till systemdisken och EBMT Excel kravs. Fullstandig
lista pa las- och dndringsbehdriga finns hos Akademiska sjukhusets IT-support. IT-supporten kan inte lagga
till ndgon anvandare utan att registeransvarig (Kristina Carlson) har godkant det.

Vid begaran av utdrag fran excellistan for exempelvis studier kravs att registeransvarig har sett
etikprovningen och godkant utdraget innan statistik far ges.

EBMT-registret "ProMISe”
Sarskild behorighet och personlig inloggning kravs till ProMISe. Den utfardas av programansvarig och
bestalls fran EBMT registryhelpdesk@ebmt.org. Klicka har for inloggningssida till ProMISe.

Data managers har andringsbehorighet i ProMISe.

Samtycke

Registrering av patientuppgifter till kvalitetsregister kraver skriftligt samtycke fran patient och donator.
For minderariga signerar vardnadshavare. Kopia pa underskrivet samtycke ges till patienten/donatorn.
Samtycken skannas till den elektroniska patientjournalen, under Hematologi “Brev och intyg” respektive
Barnonkologi “Forskning”.

Pa HEM inkluderar blankett for samtycke till HSCT samt donation fér vuxen dven samtycke till registrering,
medan BOTbarn har ett separat samtycke for registrering:

e Samtycke allogen HSCT vuxen patient, HEM 13366

e Samtycke autolog —insamling av_blodstamceller samt HSCT vuxen patient, HEM 13352

e Samtycke till registrering av patientuppgifter som rér HSCT 18458

e Samtycke donation av lymfocyter DLI vuxen, HEM 26286

e Samtycke donation av blodstamceller genom perifer stamcellsinsamling vuxen, HEM 13365

e Samtycke donation av blodstamceller fran benmarg, vuxen, HEM 13353

e Samtycke insamling av blodceller for tillverkning av CAR T-celler, BOT och BONK 23787

e Samtycke till registrering av patientuppgifter som ror
blodstamcellstransplantationen (HSCT) i register 18458

e Samtycke donation av blodstamceller genom perifer stamcellsinsamling fér donator under 18 ar
BOTbarn 26391

e Samtycke donation av blodstamceller fran benmarg fér donator under 18 ar BOTbarn 26389
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Samtycke till allogen HSCT barn 18459
Samtycke autolog blodstamcellsskord och blodstamcellstransplantation + patientinformation

(barn)
Samtycke donation av lymfocyter DLI, BOTbarn 26899 (ej publicerad &an)

Strykas ur register eller ej samtyckt till registrering

| forekommande fall da patient/donator ej samtyckt till registrering gér BMT-koordinator HEM punkt 1
nedan. Endast cellterapi-relaterade uppgifter registreras i ProMISe (UPN, patientens diagnos (datum och
typ), datum for cellterapi och hur manga cellterapiinfusioner patienten har genomgatt). Inget gar att
spara till patienten.

| forekommande fall da redan registrerad patient/donator begar uttrade ur registren gér data manager
punkt 1-3.

1.

Ersatt alla personspecifika uppgifter (namn, personnummer, ev slaktingdonator mm) i EBMT Excel
med XXX i respektive rutor. Raden far inte strykas helt da registret dven tjanar till att visa hur
manga HSCT och CAR-T som genomforts inom HSCT-programmet. Skriv i rutan “"Kommentarer” att
patienten/donatorn avbojt medverkan i register.

E-posta registeransvarig pa EBMT - registryhelpdesk@ebmt.org och meddela att patienten eller
donatorn avbéjer medverkan i registret. Da raderas alla personuppgifter, kvar blir vissa cellterapi-
relaterade uppgifter.

Kontakta registeransvarig pa CIBMTR, om aktuellt, — contactus@cibmtr.org och meddela som
punkt 2.

Rapporteringsfrekvens

Den ursprungliga MED-A pa engelska for HSCT ar 6versatt till svenska fér samtliga rapporteringstillfallen
och anvands ffa inom HEM.

HSCT

Dag0

Dag 100

0-10 ar sedan HSCT: varje ar

11-20 ar sedan HSCT: vartannat ar
21- osv ar sedan HSCT: vart femte ar

CAR-T

Dag0

Dag 100

6 manad

Arligen, minst 1 ar efter admin.

Donation 30 dagar efter donation

1 ar efter donation (6verlevnad)
Darefter vartannat ar (6verlevnad)

MSCT

6 manader efter MSCT
Overlevnad enligt samma princip som HSCT

DLI

| samband med arskontrollerna fér HSCT
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Barn, samtliga aktiviteter

BMT-koordinator HEM ansvarar for den initiala registreringen av cellterapi-relaterade (inkl HSCT)
uppgifter i EBMT Excel oavsett om patienten behandlades pa HEM eller BOTbarn.

Data manager pa BOTbarn ansvarar for att registrera uppgifter i ProMISe pa samtliga barn under 18 ar
som genomgatt HSCT, MSCT eller DLI samt sldktingdonatorer under 18 ar som donerat blodstamceller vid
Akademiska sjukhuset. Uppgifterna hamtas fran patientjournalen vid BOTbarn och i forekommande fall
fran journalkopior fran uppfoljande enhet. Patienten registreras pa det UIC/UPN-nummer som patienten
har i EBMT Excel-listan. Donatorn registreras pa samma nummer.

Néar barnpatient vid 18 ars alder overfors till vuxenvarden tar data manager vid HEM 6ver
rapporteringsansvaret. Detsamma galler uppfdéljningen av donator. Data manager vid HEM bevakar
overflyttning i Cosmic.

Kvalitetskontroll

Kvalitetskontroll gors enligt Kvalitetsparametrar, HEM 13519 enligt krav fran ackrediteringsorganet.

Kvalitetsutvecklare for respektive enhet verifierar inrapportering i ProMISe, enligt Kvalitetsparametrar,
HEM 13519 respektive Kvalitetsparametrar BOTbarn 18472.

Rapporteringsprocess

Nedan beskrivning géller enbart HEM. Pa BOTbarn skoter data manager alla rapporter. (Nar
dokumentet borjar gilla BOTbarn igen framgar det i fetstil).

BMT-koordinators ansvar
Rapporteringsuppgifter BMT-mott, HEM 13396

o Vidlagger Rapportering dag 0 allogen HSCT, HEM 13377 alternativt Rapportering dag 0 autolog
HSCT, HEM 13378 tillsammans med respektive "Disease specification sheet” till
inldggningsmappen, checkas av pa respektive utredningsprotokoll.

e Registrerar uppgifter om HSCT i Alla transplanterade, HEM. Observera att inga patientuppgifter
ska registreras om patienten avbojt samtycke till registrering (se ovan).

e Fyllerirapporter pa slaktingdonatorer, med stod av BMT-ldkare vid behov

e Lagger inkomna rapporter till avsedd lada pa BMT-mottagningen
e Om nagon patient avlider under vardtiden for HSCT far BMT-koordinator kinnedom om det och
ansvarar for att meddela BMT-sjukskoterskor.

Lakares ansvar

Dag O-rapporten fylls i av avdelningslakare pa inskrivningsdagen eller senast dag 0 fér samtliga HSCT-
patienter. Vid fragor ska ansvarig 6verlakare konsulteras. Rapporten ska utan férdrojning laggas i avsedd
lada.

From 3 man kontroll:

Diktera i journal: 1) EBMT rapport xx ar utférd. 2) Max GvHD grad XX sedan foregaende rapport.
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C-lanspatient

Dag 100- och 1:a arsrapporten fylls i av den ldkare som tréffar patienten vid det aktuella besdket.
Rapporten ska innehalla information om patientens tillstand sedan féregdende rapportering som finns
angivet pa rapporten. Rapporten laggs i avsedd lada.

Utomlanspatient:

Lakare vid remitterande klinik ansvarar for rapportering av autologtransplanterade patienter. Vad galler
allogentransplanterade ar det den lakare som tréffade patienten pa dag 100- och 1:a arskontrollen pa
HEM som fyller i rapporterna.

Data Managers ansvar
Rapporteringsuppgifter data manager SOP, HEM 13737

e Registrera inkomna rapporter i EBMT Excel enligt ovanstaende SOP

e Registrera samtliga rapporter i ProMISe

o Uppgifter som inte finns med pa Dag 0- och dag 100-rapporten eftersokes i journal enligt ovan
Noly

e Setill att registrerade rapporter skannas till patientjournalen pa ldkarens rapporteringsdatum dar
det framgar

e | de fall Cosmic/NPO journalanteckning inte &r komplett eller tydlig sdénder data manager ut
rapporteringsformular till berérd verksamhet
Rapportering dag 100 allogen HSCT, HEM 13379 (pa de som inte BMT-mott skoter)
Rapportering dag 100 autolog HSCT, HEM 13740
Rapportering arligen autolog HSCT, HEM 13738
Rapportering arligen allogen HSCT, HEM 13380 (pa de som inte BMT-mott skoter)

e Skriva i EBMT Excel nar det ar dags att ta 6ver rapporteringen fran BOTbarn pa patient <18 ar
samt bevaka om det har gjorts. Om det inte har gjorts, efterfraga fran data manager BOTbarn var
patienten foljs. Utskick av dag 100-rapport samt arlig gors utifran transplantationsmanad.

e Rapporterar donatorsuppfdljning i ProMISe enligt SOP

e Rapporterar MSCT i ProMISe enligt SOP

BMT-sjukskoterskors (ej BMT-koord)

Ar endast involverade i den allogena rapporteringsprocessen enligt nedan:

e Vidlagger Dag 100-rapport och 1:a arsrapport till patientens lakarbesok efter HSCT enligt
Rapporteringsuppgifter BMT-mott, HEM 13396.

e Om patienten fortfarande vardas i slutenvarden da det &r dags fér dag 100-kontroll lamnas Dag
100-rapporten till ansvarig 6verlakare pa avdelningen

e Om patienten har avlidit efter konditioneringskur paborjats och innan Dag 100-rapport ges
rapporten till den 6verldkare som ansvarar for epikrisen

Material

Kuvert
Bestélls genom forradsansvarig i forpackningar om 500 st.

Stora kuvert (C4) for internt och externt bruk.
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Sma kuvert (C5) for svarspost internt och externt.

e Interna bor vara fortryckt med:
BMT-koordinator
Hematologmottagningen
Akademiska sjukhuset
Uppsala

e Externa bor vara fortryckt med:
Sarskild kod for svarspost (skéts av tryckeriet)
BMT-koordinator
Hematologmottagningen
Akademiska sjukhuset
751 85 Uppsala
Sverige

Etiketter

Fortryckta etiketter till utskickskuvert kan goéras sjalv. Mallar med adresser till de vanligaste remittenter
finns i bot-HEM-BMT-BMT, alla transplanterade — Promise. Skriv ut pa sarskilda etiketter som heter
Multifunction labels 24/ark. Item No: 1018404-000.

Overtagning till annat center

Texten galler aven BOTbarn.

Om patienten flyttar och foljs upp pa klinik som ocksa utfor den typen av HSCT kan rapporteringen ocksa
overforas till den kliniken. Det sker i dagslaget inte automatiskt utan ansvaret ligger pa den klinik som har
transplanterat patienten. Enligt Registry helpdesk ska foljande goras:

Data manager kontaktar transplantationskoordinator eller data manager pa kliniken och fragar om de kan
ta Over rapporteringen till EBMT eftersom de skoter uppfoljningen.

e ge dem vart centernummer 266 och patientens UIC-nummer (obs! det forsta numret om
patienten ar transplanterad fler an 1 gang)

e faderas centernummer

e maila registryhelpdesk@ebmt.org och meddela att det andra centret ska 6verta rapporteringen.
Uppge bada centers nummer och UIC. De 6ppnar upp den filen s att de kan rapportera.

e Ansvaret ligger nu pa det andra centret att rapportera.
e  Skriv i excellistan vilket center som skoter rapporteringen och sedan vilket datum sa att det inte
rakar sandas formular harifran igen

Om vi har transplanterat en patient som tidigare transplanterats pa ett annat center i Europa och vissa
andra lander utanfor Europa ska den senaste HSCT fortsatta rapporteras pa den forsta. Kontakta centret
och fa centernumret och UIC-numret. Kontakta sedan registryhelpdesk sa gor de en installning som goér
att det gar att rapportera pa den specifika patientens férsta HSCT.

Om nagon patient flyttar till Uppsala |an och vi tar 6ver uppfoljningarna ska den patienten registreras i
separat flik i EBMT Excel.
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CAR T-celler: rapporteringsprocess
Behandling med CAR T-celler ska rapporteras till EBMT i ProMISe.

Samtycke: Separat samtycke finns for CAR T-cellsbehandling och rapportering till EBMT.

BMT-koordinator HEM fyller i uppgifter relaterad till behandlingen i excellistan. Om patienten har
genomgatt HSCT tidigare fortsatter rapporteringen pa det UIC-numret. Om patienten inte har genomgatt
HSCT tidigare valjs ett nytt nummer i ProMISe. Data manager skapar rapport i ProMISe. Likare ansvarig
for CAR T-behandlingen fyller i pappersformular som sedan Data manager matar in i systemet.

For pappersformulér, se https://www.ebmt.org/registry/data-collection - Cellular Therapy Forms.

Mesenkymala stamceller: rapporteringsprocess

Aven injektion av mesenkymala stamceller ska rapporteras till EBMT i ProMISe, &ven om mottagaren var
patient vid annan verksamhet an HEM eller BOTbarn pa Akademiska sjukhuset.

Samtycke: Patient som genomgar HSCT har redan lamnat samtycke till registrering av uppgifter som ror
transplantation och MSCT efter HSCT kan inga i behandlingen. Inget separat samtycke nédvandigt. Patient
som inte har genomgatt HSCT ska lamna samtycke till registrering av uppgifter till ProMISe. Det finns inget
standardiserat samtycke for MSCT utan det skrivs av data manager i samrad med ldkare i férekommande
fall.

BMT-koordinator HEM fyller i uppgifter om mottagaren i fliken Mesenkymala stamceller i excellistan
(namn, personnummer, datum for injektion samt indikation). Ska dven meddela data manager om
registreringen for fortsatt handlaggning.

Data manager skapar rapport i ProMISe och séker information i journalen. BMT-ldkare kan vara behjalplig
vid fragor.

Donation: rapporteringsprocess

Vartannat-ars-rapporten gérs som en overlevnadsrapport pa samma satt som for patienter dar
uppfoéljning har avslutats (uppgifter i EBMT Excel). Kontroll av 6verlevnadsstatus gors i Cosmic. Nar
personnumret har angetts i Cosmic framgar det om personen ar avliden eller utflyttad. Om utflyttad,
rapporteras "LOST to follow up”.

HEM

BMT-koord fyller i 30-dagarsrapporten fran EBMT pa donator som gett sitt samtycke till registrering av
uppgifter (ingar i donationssamtycket). Rapporten lamnas till data manager for inforande efter att
patienten som fick stamcellerna har registrerats i ProMISe. Donatorer har ingen mer uppféljning vid HEM
an telefonsamtal efter ca 14 dagar och provtagning efter ca 1 man, om ingen komplikation uppstatt. |
sadant fall hanvisas donatorn till lamplig vardinstans. Lékare vid HEM ska gora en anteckning om detta i
donatorns journal i férekommande fall. 1-arsrapporten fylls i direkt i ProMISe sa gott det gar av data
manager utifran ev. journalanteckning. Fragor inte gar att inhdmta svar pa lamnas blanka.
Overlevnadsstatus ska anges dar det dr méjligt.
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BOTbarn

SCT-koordinator pa BOTbarn ansvarar for den fysiska uppféljningen av donatorn de forsta tre manaderna
efter skord. Koordinatorn meddelar data manager att donatorn varit pa uppfoljningsbesok, varvid denne
rapporterar i ProMISe, forutsatt att patienten som fick stamcellerna finns registrerad i systemet och
donatorn lamnat samtycke for rapportering. Att de efterféljande uppféljningarna genomfors svarar data
managern for.

Referenser

Alla dokument med ID-nummer finns tillgangliga via Region Uppsalas dokumentplattform DocPlus
http://publikdocplus.regionuppsala.se/ dar inget annat anges. Alla dokument med dndelse HEM &r
skapade av sektionen for Hematologi. Lankar hamtade 2021-04-08 dar inget annat anges.

Excellistan over alla som transplanterats och fatt cellterapi samt besldktade donatorer: EBMT Excel.
System disk bot - HEM - BMT, alla transplanterade - EBMT Excel.

Data manager register, BOT 12274

Foljebrev till EBMT-rapportering, HEM 13739

Kvalitetsparametrar, HEM 13519

Rapportering CAR T: https://www.ebmt.org/registry/data-collection - Cellular Therapy Forms.

Rapportering dag 0 allogen HSCT, HEM 13377

Rapportering dag 0 autolog HSCT, HEM 13378

Rapportering dag 100 allogen HSCT, HEM 13379

Rapportering dag 100 autolog HSCT, HEM 13740

Rapportering arligen autolog HSCT, HEM 13738

Rapportering arligen allogen HSCT, HEM 13380

Rapporteringsuppgifter BMT-mott, HEM 13396

Rapporteringsuppgifter data manager SOP, HEM 13737

Samtycke allogen HSCT vuxen patient, HEM 13366

Samtycke autolog —insamling av blodstamceller samt HSCT vuxen, HEM 13352

Samtycke till registrering av patientuppgifter som rér HSCT 18458

Samtycke donation av blodstamceller genom perifer stamcellsinsamling vuxen, HEM 13365

Samtycke donation av blodstamceller fran benmarg, vuxen, HEM 13353

Samtycke donation av lymfocyter DLI vuxen, HEM 26286

Samtycke insamling av blodceller for tillverkning av CAR T-celler, BOT och BONK 23787

Samtycke till registrering av patientuppgifter som ror blodstamcellstransplantationen (HSCT) i register
18458
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Samtycke donation av blodstamceller genom perifer stamcellsinsamling fér donator under 18 ar BOTbarn

26391

Samtycke donation av blodstamceller fran benmarg fér donator under 18 ar BOTbarn 26389

Samtycke till allogen HSCT barn 18459

Samtycke autolog blodstamcellsskérd och blodstamcellstransplantation + patientinformation (barn)

Samtycke donation av lymfocyter DLI, BOTbarn 26899 (ej publicerad &n)

Inloggningssida ProMISe:
https://www?2.clinicalresearch.nl/PROMISE/T/HEIT/T O EBMT C NEW_ MEDAB /LOGON/INDEX.HEI

Aven via www.ebmt.org - Data Managment — Internet access — Promise login to the registry.

Dokumenthistorik

Version

Orsak / andring

Datum

1 XD360

Skapad r.t JACIE ackreditering. Forfattare: Merete Adegunle (kvalitetsutvecklare) Granskare:
Kristina Carlson (6l), Janet Lundqvist (ssk), Carina Bergvall (data manager) Liselott Pettersson
(SCT-koordinator BONK) Kompetensansvarig: Kvalitetsutvecklare for e-post

2015-04-13

Tillagg Dag O-rapport och genomgaende férandring av rapporteringsrutin, sammanfogat data
managers uppgifter pa en checklista. Granskare: Kristina Carlson, Merete Adegunle, Liselott
Pettersson

2016-01-25

113397

Lank till dokumentet i Centuri

2016-12-21

2

Overfort innehall. Uppdaterat enl. GDPR. Behérighet till mapp godkéanns av registeransvarig.
Ansvarig pa BONK. Dikteringsansvar lakare. HLA-rapport gérs pa HEM/BONK. Mindre
formatjusteringar. Granskare: Se elektronisk versionshistorik fr o m nu.

2018-08-06

Tillagg om CAR T. Ansvar for att fylla i excellistan. Systemdisk for excellistan. Ny adress for
kuvert. Nya samtycken. Samma hantering for patienter med NMDP-donator som andra
patienter. Omgjord for att passa mer fér BOTbarn. Reviderad/granskad av: Merete Adegunle,

Lena Svard, Sofie Blomberg, Ylva Hagebrand, Caisa Millén, Natalja Jackmann, Kristina Carlson.
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