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Revideringar i denna version

Andring av rubrik fran MED-A-granskning p& Barncancercentrum och Sektionen for
hematologi och koagulation.

EBMT:S transplantationsregister har bytt namn fran ProMISe till EBMT:s register
Allméan 6versyn
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1 Bakgrund

I enlighet med JACIE standards ska data som inrapporterats till EBMT:s transplantations-
register (EBMT:s register) regelbundet granskas for att sdkerstélla att inmatade uppgifter ar
korrekta. Barncancercentrum och Sektionen for hematologi och koagulation har beslutat att
granska varandras uppgifter en gang per ar.

2 Syfte

Att aterfinna kalldata for de rapporterade uppgifterna samt identifiera eventuella
aterkommande fel i rapporteringen och darmed sakerstélla kvaliteten pa data som
inrapporterats till EBMT:s register

3 Tillvagagangssatt

Den arliga granskningen genomférs genom att slumpmassigt vélja ut 10 allogena
transplantationspatienter och 5 autologa fran féregaende ar och ga igenom
journaluppgifter pa dessa och jamféra med inrapporterade data.

For varje transplantation granskas 7 i forvag bestamda punkter;
e Primar sjukdom (transplantationsdiagnos), uppgift i EBMT:s register jamfors med
diagnoskod i patientjournal.

¢ Typ av donator (RD, Syngen, URD), uppgift i EBMT:s register jamfors
med "Ordination, transplantation av allogena/autologa HSCT”. *

e Totaldos konditionering (mg/kg alt. m2) / protokaoll, t.ex. melfalan

200/m2, busulfan 11mg/kg, uppgift i EBMT:s register jamférs med
behandlingsschema/rutnat. *

e Transplantationsdatum uppgift i EBMT:s register jamfors med
"Ordination, transplantation av allogena/autologa HSCT”. *

e Stamcellskélla (PBSC, BM, Cord) uppgift i EBMT:s register jamfors med
"Ordination, transplantation av allogena/autologa HSCT”. *

e Datum for engraftment (forsta av tre konsekutiva dagar da ANC ar =
20,5), uppgift i EBMT:s register jamfors med LabBest/LabSvar

e Overlevnadsstatus dag +100 och tid for patientens +100 dagarsbesok
(d.v.s. hur folisamma ar vi till EBMT:s riktlinjer). Malvarde for +100-
dagarsbesok ar dag +90-120.

* Dessa dokument ska vara inscannade i patientjournal.

Vid granskning anvands blankett enligt Bilaga 1.
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4 Dokumentation och uppfdoljning

Resultatet av granskningen sammanstalls och rapport skrivs i mallen "Revisionsrapport
Granskning av EBMT:s register” och 6verlamnas till kvalitetsansvarig pa respektive
enhet.

5 Referenser

FACT-JACIE International Standards for HEMATOPOIETIC CELLULAR THERAPY
Product Collection, Processing, and Administration, SEVENTH EDITION 7.0
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Bilaga 1.

Granskning av EBMT:s register pa Barncancercentrum och
Sektionen for hematologi och koagulation

Granskning utférd (datum) CIC-nr

Patientinitialer

UPN uiC-nr

Typ av SCT (Allo, Auto)
Primér sjukdom (transplantationsdiagnos) OK/inte OK
EBMT: s register Patientjournal
Typ av donator (enligt EBMT) OK/inte OK
EBMT: s register Patientjournal
Totaldos konditionering / protokoll (mg/kg alternativt mg/m?) OK/inte OK
EBMT: s register Patientjournal
Transplantationsdatum OK/inte OK
EBMT: s register Patientjournal
Stamcellskélla (PBSC, BM, Cord) OK/inte OK
EBMT: s register Patientjournal
Datum for engraftment OK/inte OK
EBMT: s register Patientjournal
Rapportering dag + 100 och féljsamhet* OK/inte OK
EBMT: s register Patientjournal

*Malvarde dag +90-120

Signatur granskare;.........c.cooveiiiiiiiininens Atgardad av;...........ocooeiiiiiiiiii
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