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Rocni zhodnoceni validace dat v RMG

Pelhfimov 0,5 %
Praha — FTN 1%
Ceské Budjovice 1,2 %
Liberec 1,5 %
Mlada Boleslav 2,1 %
Hradec Kralové 2,5 %
Novy Jiin 2,56 %
Brno 2,7 %
Ostrava 3%
Praha FNKV 3 %
Havirov 3,2 %
Olomouc 4,5 %
Praha VFN 5 %
Opava 6,6 % po opra¥4,6 %
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Set kltovych parameté ke kontrole -
pApomenuti

Diagnostics
Date of diagnosis

Serum monoclonal IgM protein quantity (g/l)

Urine M-protein quantity (mg/24h)

Bone marrow histology

Plasmocyte count (%)

Bone marrow aspiration cytology

Plasmocyte count (%)

. | Osteolytic lesions X-ray
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Set kltovych parameté ke kontrole -
pApomenuti

Biochemistry

Hemoglobin level (g/l)
Thrombocyte count (10E9/I)
Calcium total level (mmaol/l)
Albumin level (g/l)
Creatinine level (umol/l)
Beta2 microglobulin (mg/l)
Stage

Substage
ISS classification
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Set kicovych parameii ke kontrole-
pApomenuti

Follow-up

Date of evaluation

Patient

Patient status

Death
Date of death

Cause of death

Bisphosphonate and SRE treatment
Drug
SRE type

Primary treatment - extension
Drug

AE gr.3 and worse

Following treatment - extension
Drug
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Set kltovych parameté ke kontrole -
pApomenuti

MM - treatment
Primary treatment

Primary treatment adverse events
SAE (Serious Adverse Events)

SUSAR (Suspect Serious Adverse Events)
Following treatment

Rank of relapse

SAE
SUSAR
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Povolena max. 3 % chybovost zdho
kontrolovanych dat

M-protein type

Light chain type
Durie-Salmon stage
Treatment modality
Response to treatment




Navsevy na centrech -€asovy plan 201

2012 VFN FNKV Brno Hradec Olomouc
Kralové

Kvéten kvéten c¢erven  gerven kvéten

Listopad listopad prosinec prosinec listopad
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Navs#vy na centrech €asovy plan 2012

Mlada Liberec Pellkimov Havitov  Ostrava
Boleslav

Listopad Listopad Zari Prosinec  Unor

Ceské =N
Bud¢jovice
Bfezen Cervenec
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Plan termingpro exporty dat z RMG
rok 2012 — hlavni centra

Hlavni centra

Brno

Praha VFN

Praha FNKV

Olomouc

Plzea

Hradec

31.3.2012
31.9.2012

28.2.2012
31.8.2012

28.2.2012
31.8.2012

28.2.2012
31.8.2012

28.2.2012
31.8.2012

28.2.2012
31.8.2012

28.2.2012
31.8.2012

31.1.2012
31.7.2012

31.1.2012
31.7.2012

31.1.2012
31.7.2012

31.1.2012
31.7.2012

31.1.2012
31.7.2012

31.1.2012
31.7.2012

Kralové
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Plan termingpro exporty dat z RMG
rok 2012 — regionalni centra

Regionalni centra

Havifov

Ostrava

Liberec

Novy Jiin

Opava

Pelhfimov

Mlada Boleslav

31.1.2012
31.7.2012

31.1.2012
31.7.2012

31.1.2012
31.7.2012

31.1.2012
31.7.2012

31.1.2012
31.7.2012

31.1.2012
31.7.2012

31.1.2012

Ceské Budjpvice 31.7.2012

31.1.2012
31.7.2012

31.1.2012
31.7.2012

31.1.2012
31.7.2012

31.1.2012
31.7.2012

31.1.2012
31.7.2012

31.1.2012
31.7.2012

31.1.2012
31.7.2012

Ceska myelomova skupina a jeji nadacni fond spolupracuji pfi zajiStovani informaéniho servisupy
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PRIPRAVOVANE ANALYZY
- probihajici kontrola dat

1) V feSeni ANALYZA MGUS
- potrebna data kijgppravovane analyze chybi:
FLC a Ig polyklonalni

- pripraveny tabulky s ID, u kterych je geba doplnit data,
- tzn. doplnit pokud to pouze neni zapsané v RMG,
u FLC mozné dobrat

|g polyklonalnidoplhovat pouze se vztahem k dg. (tedy do 3
meésice od data dg.)
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Brno
Hradec
Kralo
veé
Olomouc
FNKV

VEN

Chykejici data u MGUS

FLC chybi
76

lg chybi

38

Mlada
Boleslav

Liberec
Pelhfimov
Novy JicCin
CB
Ostrava
FTN
Havifov
Opava

FLC
prazdné prazdné
nebo O Ig

X

X




PRIPRAVOVANE ANALYZY
- probihajici kontrola dat

2) V Fedeni ANALYZA VELCADE

Celkem s velcade1329 ID

vyrazeno 691 ID

zarazeno 638 ID

Na opravu 60 ID 4,6 % chybovost

Davody k vyfazeni pp.:
- Switch, PT, kombinace hlavnich igkikcast ve studii

- Pending a neni LO, complete, ale neni LO, datum &dionje stejné jako
datum damrti

- Rok narozeni 2010, drug nesouhlasi s drug treatmentedeno datum dg.,
zahéjenl’ |éby je diive nez datum relapsu aj.

CESKA MYELOMOVA SKUPI
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CO NAS PALI.......

« ZAPIS FLOWCYTOMETRIE
« ZAPIS CYTOGENETIKY - FISH

e ZAPIS BISFOSFONAT

CESKA MYELOMOVA PINA
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Flowcytometrie v RMG

Nutna konzultace s flowcytometrickou laboratea
jednotlivych pracovistich
* Nejlépe, kdyby zapis odpovidal zapisu v RMG

T¢. se diskutuje sjednoceni zapisu vyskedR
jednotlivych pracovistich.

Pripravuje seozSiireni zadavanych dat
k flowcytometrii, jak nastane budu informovat blize
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Flowcytometrie v RMG

Sowasny navrh (MGr. Lucie Rihova, Ph.D., Brno)
PC-CD19 (%) - povinne, jiz v registru

PC-CD56 (%) - povinne, jiz v registru

N-PC (%) [N-PC = PC-CD19] - povinné

A-PC (%) [A-PC = 100 - N-PC] - povinné

nPC (%) - volitelné

aPC (%) - volitelne

PC-CD20, PC-CD27, PC-CD28, PC-CD81, PC-CD1
- doporuené
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Cytogenetika — FISH v RMG

 Rozstené listy FISH — cytogeneticka data

Navrh nového protokolu vyslediEISH
(MGr. Pavel Nmec, Brno)

V jednani piloha protokolu - identicka s FISH
listem v RMG

Odkaz na fish list RMG
Otazkou Astava:
Co jina pracovist???
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Cytogenetika — FISH v RMG

NAS UKOL :
1) pelivé zapisovat datumodebraneho vzorku k FISH
vyseteni k dane léebné linii

— propojeni s listem dg. a s listy extension gegevsim
s listem FISH

2) opsat vysledky ziflohy FISH protokolu do listu FISH v

CESKA MYELOMOVA SKUPINA




Cytogenetika — FISH v RMG

NAS UKOL :

1) pelivé zapisovat datumodebraneho vzorku k FISH
vyseteni k dane léebné linii
Odkaz na to datum v RMG

— propojeni s listem dg. a s listy extension gegevsim

s listem FISH

2) opsat vysledky ziflohy FISH protokolu do listu FISH v




PiresrejSi vedeni bisfosfonak

 Prosime o pravidelné zadavani a sledovani i

v téchto @ipravenych listech, aktualizovat st&jn
jako ostatni listy k datu sledovani

» Sledovantoxicity bisfosfonat — vyber v listu
(gastrointestinal, renal, osteonecrosis, other)

« Pr. Analyza renalni toxicity =>

t¢. pokud dojde pouze k redukci, tak to neni mozné
Z registru vysledovat ,

novy navrh pro podchyceni sledovatalito
nezadoucichdinku

= zalozeni nového formui@ nejen v fipad zmeny
bisfosfonatu, alev pripack jen jeho redukce

Ceska myelomova skupina a jeji nadaéni fond spolupracuji pfi zajitovani informaéniho servisu O ,
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PiresrejSi vedeni bisfosfonak

 SledovaniSRE = sceletal related event

- nova patologicka fraktura, dokumentovana kostni
progrese, maligni hyperkalcémie, neodkladna
chirurugicka léba kostni progrese nebo
radioterapie

CESKA MYELOMOVA SKUPINA




Posfehy od statistik — diskuze

datum narozeni

souslednostasi

propojeni drug, drug kombinace a rezirtidg
uvedeni TX v rezimu kby

datum hodnoceni=datum amrti

datum potvrzeni progrese (TTP i prodené odpogdi
horsSi jak PR)

moznost vypldni ND u rekterych pron¢énnych
vyplnovani polcka I&ebné odpodi
cytogenetika v dabdiagnozy —€asto chybi

CESKA MYELOMOVA SKUPINA




Posftehy od statistikii
- nejcask|l pouzivana data
rezim l&by
datum narozeni

e datum umrti, ficina
umrti

datum diagnozy datum hodnoceni

zxatek &by AE, davkovani, péet

linie cykla, switch, klinické
D-S stadium, ISS studie
datum PR pocet cykii, switch,

datum ukorienf I&by klinicke studie
lécebna odpo¥d’
datum progrese

=
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Nejcas¥|Si chyby v zadavani do regqistru 1
shrnuti

1) flowcytometrie —piipravené na ukazku prokonzultované
vysledky z jednotlivych pracovist’

2) nedoplrné l&ebne odpoidi

3) Nedoplino ukorgeni I&by - nezapominat na
propojeni list a tedy vzdy po aktualizaci listu
extension musime nezbytaktualizovat i list
hlavni &by — nelze pracovat v registru
odcklene, ale pouze komplexise vsemi listy

4) nedoplgna vstupni data
5) uzavirani lisi — complete, pending
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Nejcas¥|Si chyby v zadavani do regqistru 2
shrnuti

Dale:
lek v extension therapy nesedi s uvedenou linii v hlavniglésby
datum sledovani se rovna datu umrti
hodnoty pro m&/24hod
treatment modality — neni vybrana spravnibke

datum ukogeni — nevpisovat datum sledovani,iipact, ze nenid.
ukontena, tak nechat prazdné

neukoriené bisfosfonaty u exit
zapis FISH — nutna konzultace s cytogenetiky

Pozor na pouzivani stejnych guidelines:
NCI CTCAEverze 4.
ECOG/WHO x Karnofsky performance status
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Nedostatky RMG — jak jéesSit?

Jednotlivé problemy:

ND v |&cebné odpogdi

nastaveni automatickych kontrol
ztraceji se data?

ve vykeru nedostatekiselneého oznaeni
lecebnych linii (nyni k dispozici 9 linii)
uzamykani dat po kontrole
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PODEKOVANI ZA SPOLUPRACI

Co nam nejvice pofize :
presné zadavani dat, vlastni nitkontrola
rychla oprava zjiginych chyb
vedeni seznafnprirazenych ID, event. @bty now

zadanych dle nové metodiky bodového
ohodnoceni

pravidelne dotazy i navrhy z Vasi strany

vstricnost @i domluwe a piibehu valid&ni
navstvy
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on line odkazy

nttp://www.myeloma.cz/

Nttp://www.myeloma.cz/index.php?pg=mno
nocetny-myelom--quidelines

e CTCAE Version 4.0

.\ \..\..\Plocha\CTCAE_ 4.02 2009-09-
15 QuickReference 5x7.pdf







