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KAPITEL 1 

SAMMANFATTNING OCH 
BAKGRUND 

1.1 Sammanfattning 

Denna rapport beskriver den första systematiska validering/kvalitetssäkring som hittills 
genomförts i det svenska kvalitetsregistret för ALL. Valideringen/ kvalitetssäkringen omfattar de 
fyra dimensionerna Inrapporteringshastighet, Täckningsgrad, Jämförbarhet och Validitet enligt 
rekommendation från RCC. Den största delen av arbetet har genomförts under hösten/vintern 
2023 i samarbete mellan registrets styrgrupp, klinisk verksamma kollegor i landet och RCC Syd 
som är stödteam för registret. Registerperioden som utvärderats omfattar åren 2013–2021, data 
från patienter i åldern 46–65 år med rapporterings-datum på anmälnings- och 
behandlingsformulär.  
 
Sammanfattningsvis visar resultaten att inrapporteringshastigheten är något långsammare än vad  
som är önskvärt utifrån kvalitetskriterier som definierats i vårdprogrammet. En tredjedel av  
patienterna rapporteras till ALL registret inom 3 månader från diagnos och efter 12 månader har 
>80% av patienter rapporterats. Täckningsgraden avseende anmälda fall mot cancerregistret är 
mycket hög (100 %) för hela perioden 2013–2021. Även täckningsgraderna för behandlings- och 
uppföljningsformulären är hög (>95 respektive >90 % 2013–2020, för 2021 är inte allt 
inrapporterat än och därmed är täckningsgraderna något lägre 88 resp. 83 %). Undersökning av 
validitet visar att majoriteten av variablerna, exklusive datumvariabler, har en exakt 
överensstämmelse över 75 %, stark samstämmighet (>0.6) och låg andel saknade värden.  
  
Slutsatsen är att nyckelvariabler som används för beskrivning av utredningsgång,  
diagnos och behandlingar vid ALL är väl fångade i registret och registret bedöms  
därmed utgöra ett gott underlag för strategiska beslut, jämförelser över tid och forskning.  
 
För att ytterligare förbättra registret och öka förutsättningarna för god verksamhetsuppföljning 
och forskning behöver registerorganisationen fortlöpande arbeta med att stimulera och underlätta 
snabb och korrekt rapporteringen. Vidare kan verksamheten underlätta registrering genom att 
använda journalmallar som inkluderar de variabler som ska registreras i registret. Denna rapport 
kommer att utgöra underlag för fortsatt förbättringsarbete i ALL-registret de närmaste åren. 

1.2 Projektets bakgrund 

Nationella kvalitetsregistret för ALL finns på IT-plattformen INCA (Informationsnätverk för 
cancersjukvården) och har varit i drift i hela landet sedan 2007. Data ur kvalitetsregister används 
huvudsakligen för att utvärdera och förbättra vården men också i hög utsträckning för forskning. 
Därför är det av största vikt att registrerad data är aktuell och håller hög kvalitet. Det finns även 
ett ökat behov av information från t.ex. beslutsfattare, allmänhet, patientföreningar och beställare 
av vård. Under våren 2023 fattade styrgruppen för registret beslut om att en nationell 
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validering/kvalitetssäkring, omfattande alla regioner, skulle genomföras med utgångspunkt från 
den manual som Arbetsgruppen för kvalitetsregister och INCA (AKI) tagit fram (Lambe et al 
2014 uppdaterad 2022). Manualen bygger på den valideringsstrategi av cancerregisterdata som 
föreslagits av Parkin och Bray (Bray and Parkin, 2009a; Parkin and Bray, 2009b) och som 
omfattar de fyra kvalitetsdimensioner:   
 
 

Inrapporteringshastighet   
Definieras som tiden mellan diagnosdatum och rapporteringsdatum i registret. Ur 
kvalitetssäkringssynpunkt är inrapporteringshastigheten av stor betydelse. En långsam 
inrapporteringshastighet gör att data riskerar att vara inaktuella när de ska användas i utvecklings- 
och förbättringsarbete.   
 
Täckningsgrad   
Beskriver i vilken utsträckning registret är komplett i förhållande till det nationella cancerregistret. 
En hög täckningsgrad är en förutsättning för att registret ska kunna uppnå sin fulla potential som 
instrument för kvalitetssäkring.   
 
Jämförbarhet  
Innebär att det kan säkerställas att registrerings- och kodningsrutiner är tydliga, nationellt 
enhetliga och att de följer internationella riktlinjer för att möjliggöra jämförelser mellan regioner 
och med andra länder.   
 

Validitet  
Definieras som andelen patienter vars inrapporterade data är korrekt (vid en jämförelse med 
grundkällan). Reabstraktion används som en metod att utvärdera validitet och innefattar 
oberoende genomgång av information från patientjournaler och i förekommande fall kodning av 
denna information. Därefter görs jämförelser av abstraherad och kodad information mot källdata. 
Det övergripande syftet är att bedöma grad av överensstämmelse (samstämmighet).  

 
 

 
 



 

  

KAPITEL 2 

SYFTE OCH MÅL 

2.1 Övergripande syfte 

 
Valideringen/kvalitetssäkringen syftar till att förbättra kvalitén i registerdata, formulär och 
manual i det Nationella kvalitetsregistret för ALL och därmed också förbättra förutsättningarna 
för en högkvalitativ uppföljning av ALL-vården i Sverige och ökad nytta för vård och samhälle. 
Genom att jämföra journaldata med data i INCA kan svårtolkade och/eller otydligt definierade 
variabler identifieras. Om det finns variabler som inte är korrekt ifyllda, som är svårtolkade eller 
som har låg täckning så ska dessa identifieras och råd formuleras för framtida användning så att 
den data som finns i registret går att lita på. 
    
Resultaten av valideringen/kvalitetssäkring kommer att användas i utbildningssyfte (utbildning av 
inrapportörer) och kommer att tjäna som underlag för fortsatta justeringar och förbättringar i 
registret (revidering av variabler, formulär och manual för inrapportering).  

2.2 Projektets omfattning och avgränsning 

I kvalitetsregistret för ALL registreras data från anmälan, behandling, transplantation och 
uppföljning. Detta projekt omfattas av delar från anmälan, behandling och uppföljning. 

Urvalet av patienterna har inte kunnat väljas slumpmässigt och därför uppfylls inte samtliga 
kriterier for registervalidering enligt den manual som Arbetsgruppen för kvalitetsregister och 
INCA (AKI) tagit fram. Däremot sker en behovsstyrd kvalitetssäkring av klinisk relevanta 
variabler inom en patientgrupp med stort behov for ytterligare förbättring av behandlingsresultat. 
 

För utvärdering av  

• inrapporteringshastigheten användes information tillhörande samtliga patienter 
rapporterade till registret under 2010–2022 

• täckningsgraden redovisas en period av tretton år 2010–2022 

• jämförbarheten användes de dokument för registrerings- och kodningsrutiner som var 
aktuella under 2023 

• validiteten ingår utvalda viktiga delar av formulären anmälan, behandling och uppföljning 
för perioden 2013–2021 
 

Undersökningen av validitet omfattar nydiagnosticerade under perioden 2013–2021 med samma 
inklusions- och exklusionskriterier som gäller för registrering i registret men med urvalet: 46 år 
upp till och med 65 år vid diagnos, med rapporteringsdatum registrerat på både anmälnings- och 
behandlingsformuläret, ej avliden samma dag som diagnos (dvs ej ALL som obduktionsfynd 
enbart). Ett ytterligare inklusionskriterier är att abstraherarna vid journalgranskning har åtkomst 
till journaluppgifter gällande både diagnos/anmälan, behandling och uppföljning. Detta innebär 
att valideringen/kvalitetssäkringen inte omfattar hela ALL-populationen i kvalitetsregistret utan 
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runt en fjärdedel, och den underliggande populationen minskar från omkring 60 ALL-fall årligen 
till cirka15.  
 
Totalt inkluderades 144 patienter med ALL för åren 2013–2021. Vid en klinik fanns vid tidpunkt 
för projektets start inte resurser till journalgranskande och reabstrahering av data för två av dessa 
patienter, på en annan klinik saknades åtkomst till journaler för ytterligare två patienter och i 
januari 2024 visades det sig att en patient var felaktig inkluderad i ALL-registret och exkluderades 
därför vilket gör att data för totalt 139 ALL-patienter ingår i detta kvalitetssäkringsprojekt.  
 

Variablerna har valts bland de som finns i registret sedan 2013 fram till idag efter register-
ombyggnationen och som är höggradigt kliniskt relevanta. Totalt omfattar valideringen/ 
kvalitetssäkringen 33 variabler, se Appendix, varav tre är multiselect d.v.s. där flera svarsalternativ 
kan väljas. Inför projektet gjordes en genomgång av missing-frekvensen av variabler från både 
anmälnings-, behandlings- och uppföljningsformuläret för att identifiera eventuella ”svåra” 
variabler.    
   

Alla sex hälso- och sjukvårdsregioner är representerade med minst två sjukhus i varje 
sjukvårdsregion. Projektet utfördes på de sjukhus där det fanns klinisk personal med möjlighet att 
hjälpa till i projektet och som hade tillgång till journaldata på respektive sjukhus i regionen. 
 
Fortsättningsvis i denna rapport benämner vi kvalitetssäkring som validering. 



 

  

KAPITEL 3 

METOD 

3.1 Inrapporteringshastighet 

Inrapporteringshastigheten har bedömts genom beräkning av tiden mellan diagnosdatum 
(A_DiaDat) och rapporteringsdatum (A_RappDat) på anmälningsformuläret i registret. 
Inrapporteringshastigheten visas för samtliga rapporterade till kvalitetsregistret och finns 
tillgänglig från 2007 och framåt. 

3.2 Täckningsgrad 

Täckningsgraden bestäms genom jämförelse av antal fall registrerade i kvalitetsregistret mot 
Socialstyrelsens Cancerregister (september 2022), till vilket det finns uppgiftsskyldighet (SOSFS 
2006:15).   

3.3 Jämförbarhet 

Jämförbarheten utvärderas utifrån en genomgång och granskning av inklusionskriterier, manual 
och inrapporteringsformulär så att registrerings- och kodningsrutiner är nationellt enhetliga och 
följer nationella och internationella riktlinjer för att möjliggöra jämförelser regionalt, nationellt 
och internationellt. Jämförbarheten utvärderas utifrån de registrerings- och kodningsrutiner och 
formulär som var aktuella 2023. Sedan 2018/2019, när registret byggdes om, infördes logiska 
kontroller med möjlighet att förhindra viss felinmatning och möjliggjorde att delar av formulären 
kunde visas eller släckas ner. Före ombyggnationen fanns inregistreringsinstruktioner för att 
förebygga felinmatning i registermanualen.  

3.4 Validitet 

Validiteten (samstämmigheten) har utvärderats via reabstraktion vilket innebär genomgång av 
uppgifter från källdata (patientjournaler) som jämförs med redan registrerade data i det nationella 
kvalitetsregistret för ALL i INCA. Källdata från reabstraktionen från journaler har registrerats i 
ett specialkonstruerat formulär i INCA. Formuläret motsvarar för projektet relevanta delar av 
nuvarande anmälnings- och primärbehandlingsformulär. Vid beteende hos variabler vid urval så 
gäller att både INCA-data variabeln och den reabstraherad-data variabeln uppfyller beteendet. 
  

3.4.1 Patienturval 

I detta kvalitetssäkringsprojekt har inte något slumpmässigt stickprovet för valideringen kunnat 
göras beroende på att ALL är en så pass sällsynt sjukdom med 50–60 årligen nyinsjuknade och en 
behandling som är centraliserad till universitets- och länssjukhus och som följer dessutom olika 
behandlingsprotokoll beroende på sjukdomsundergrupp och patientens ålder.  Därför uppfyller 
inte detta projekt samtliga kriterier för registervalidering enligt den manual som Arbetsgruppen 
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för kvalitetsregister och INCA (AKI) tagit fram. Däremot sker en behovsstyrd kvalitetssäkring av 
kliniskt relevanta variabler inom en patientgrupp med stort behov för ytterligare förbättring av 
behandlingsresultat. 
 
I detta projekt har i stället alla patienter diagnostiserade 2013–2021 i åldern 46–65 år med 
rapporteringsdatum för anmälan och behandling inkluderats. Urvalet har tagits fram mot 
bakgrund av att ALL patienter i denna ålder behandlas enligt nationella riktlinjer med kurativ 
intention vid universitets- och länssjukhus och där majoriteten av journaldata således finns 
tillgänglig för reabstraheraren. Med syfte att förbättra behandlingsresultat i denna patientgrupp är 
utvärderande registerstudier planerade där validiteten i kvalitetsregisterdata är avgörande. Det har 
inte funnits personal med möjlighet att utföra journalgranskningen på några av sjukhusen vilket 
gjort att antalet patienter minskat något i förhållandet till urvalet. På grund av begränsningarna i 
detta projekt har inte ett tvåstegs urval och PPS-urval (Probabilities Proportional to Size) kunnat 
göras. 
 
I Tabell 1 framgår antal och sjukhustyp per sjukvårdsregion.  
  
Tabell 1 Deltagande sjukhus  

Region Antal Universitets- 
sjukhus 

Länssjukhus Länsdels-
sjukhus 

Stockholm/Gotland 1 Karolinska Solna   

Mellansverige 6 UAS, Örebro Falun, Gävle, Västerås, Karlstad  

Sydöst 2 Linköping Kalmar  

Syd 3 SUS Lund Halmstad, Helsingborg  

Väst 4 Sahlgrenska Borås, Uddevalla Skövde 

Norr 3 Umeå Sundsvall Örnsköldsvik 

Totalt 19 7 10 2 

 

3.4.2 Reabstraktion  

Av resursskäl har inte helt oberoende utomstående abstraherare journalgranskat utan 
abstrahering av data har på de flesta sjukhus utförts av läkare inom hematologi (benämns i 

fortsättningen som validerare) på egna kliniken, vilket gjort att valideraren i enstaka fall kan vara 
samma person som tidigare rapporterat in uppgifter i kvalitetsregistret i INCA. Detta innebär att 

ett eventuellt handhavande fel skulle kunna återupprepas vid reabstraktionen vilket ökar risken 
för systematiskt fel. Eftersom ALL är en relativt ovanlig sjukdom är risken inte försumbar att 
samma person som registrerat initialt är den som också genomför valideringen, men majoriteten 
av abstraherarna i detta projekt har inte tidigare registrerad i ALL registret och på många sjukhus 
sköts registreringen inte av läkare utan av annan vårdpersonal (sköterskor, sekreterare).   

    
Reabstraktionen utfördes under perioden september-december 2023. Berörda verksamhetschefer 
vid de utvalda klinikerna informerades om projektets upplägg och fick därefter ge sitt skriftliga 
godkännande till genomförandet av valideringen vid respektive klinik/sjukhus. Reabstraktionen 
utfördes via datorjournal på plats på det sjukhus patienterna rapporterats från. 

    



 

  

3.4.3 Statistiska metoder 

Projektet har till viss del följt valideringsprocessen som utformats av Arbetsgruppen för 
kvalitetsregister och INCA vilken till stor del bygger på den valideringsstrategi av cancerregister-
data som förslagits av Bray och Parkin [2]. De statistiska metoder som används är i huvudsak 
hämtade från valideringen som gjordes av Kvalitetsregister för Bröstcancer 2015, Njurcancer 
2020 och Lymfom 2023. Kvalitetsparametern som har undersökts är validitet. Övergripande mått 
på validitet (samstämmighet) presenteras i valideringsprojektet sammantaget för diagnosåren 
2013 och 2021.  

Exakt överensstämmelse, korrelation och samstämmighet 

Exakt överensstämmelse (andel poster där de inrapporterade uppgifterna i kvalitetsregistret är 
identiska med de reabstraherade uppgifterna) beräknas för alla variabler som ingår i validerings-
projektet. För multiselect variabler, med flera valbara svarsalternativ (kryssrutor), har överens-
stämmelsen räknats fram genom summan av antal svar som stämmer överens mellan 
kvalitetsregister- och reabstraherad (journalgranskad) data dividerat med summan av antal unika 
svar som registrerats för respektive patient. För exempel och uträkning se Appendix I.  
Utöver det presenteras sammanfattande mått på samstämmighet för kategorisk- (kvalitativ samt 
ordinal) och kvantitativdata (diskret samt kontinuerlig). För kvantitativdata redovisas 
korrelationen mellan rapporterade kvalitetsregisterdata och reabstraherade (journalgranskad) data. 
En kort beskrivning av de statistiska metoder som rapporterats för respektive typ av data 
presenteras i Appendix I. I denna rapport tar vi inte med saknade värden/missing (N/A) vid 
exakt jämförelse. För en del variabler finns möjlighet att i formuläret registrera ”Ej bedömbart”, 
”Uppgift saknas” eller ”Ej utförd” men dessa räknas inte som saknade värden, utan som poster 
som ingår vid exakt jämförelse. 

Kvalitativdata  

Cohens kappa har använts för mätning av samstämmigheten mellan rapporterad och 
reabstraherad kvalitativdata. Cohens kappa är ett mått på samstämmighet som används för att 
mäta utfallet av en och samma variabel som mätts eller bedömts av två oberoende granskare då 
variabeln är kategorisk och dess nivåer saknar inbördes ordning t.ex. kön.  
I vissa situationer kan Cohens kappa underskatta samstämmigheten, se Appendix I, och därför 
rekommenderas det att inte enbart titta på Cohens kappa utan även ta hänsyn till den exakta 
överensstämmelsen. 

Ordinal data 

Som statistiskt mått för samstämmighet för ordinal data har Kendall´s Tau använts. Kendall´s 
Tau mäter samstämmighet enligt samma principer som Cohens kappa när den kategoriska 
variabeln är kvalitativ ordinal d.v.s. har nivåer som representerar en meningsfull ordning t.ex. 
stadium.   

Kvantitativdata 

Pearsons korrelationskoefficient har använts som statistiskt mått på korrelation och 
samstämmighet för kvantitativa data (diskreta och kontinuerliga variabler t.ex. 
diagnosdatum). Korrelationskoefficienterna visas tillsammans med grafiska presentationer av de 
parvisa jämförelserna för att synliggöra eventuella systematiska förskjutningar.  
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Saknade värden  

I de ovan nämnda statistiska mått på samstämmighet tas inte poster med saknade värden med 
(där fältet är tomt). Om en eller båda posterna i datakällorna saknar värde kommer posten inte 
med i underlaget till de statistiska måtten. Undantaget är variabler som är kryss-rutor där det bara 
finns valen att kryssa i eller inte så där behöver även ”inte ikryssad” (N/A i registret) tas med. 
För en del variabler finns möjlighet att i formuläret registrera ”Ej bedömbart”, ”Uppgift saknas” 
eller ”Ej utförd” men dessa räknas inte som saknade värden, utan som poster som ingår i de 
statistiska måtten, med undantag för om variabeln är ordinal.  
 
När data presenteras i tabellform finns de saknade värdena med och betecknas då som N/A (not 
applicable/not available).  
 

Som bedömningsgrund för tolkningen av sambandet mellan Cohens kappa och styrkan på 
samstämmighet mellan inrapporterade kvalitetsregisterdata och reabstraherad (journalgranskad) 
data användes etablerade tumregler (Landis och Koch, 1977) återgivna i Tabell 2. 
 

Tabell 2 Skala för bedömningsgrund av Cohens kappa (Landis och Koch, 1977) 

 

Cohens kappa Styrkan i samstämmigheten 

<0.00 Dålig (Poor) 

0.00-0.20 Svag (Slight) 

0.21-0.40 Svag till måttlig (Fair) 

0.41-0.60 Måttlig (Moderate) 

0.61-0.80 Starkt (Substantial) 

0.81-1.00 Nästintill perfekt (Almost perfect) 

 
Om inrapporterade kvalitetsregisterdata och reabstraherad data visar på ett förhållandevis svagt 
styrkesamband (låg kappa) kan man i den här typen av validering inte omedelbart dra slutsatsen 
att de inrapporterade uppgifterna är felaktiga då exempelvis information som registrerats in i 
kvalitetsregistret inte alltid återfinns vid genomgång av de medicinska journalerna.  

Förändring och giltighetstid av variabler 

2018/2019 byggdes registret om, logiska kontroller infördes och antal obligatoriska variabler 
utökades. Att en variabel är obligatorisk betyder att den måste fyllas i för att det ska gå att komma 
vidare i formuläret.  

Vid all analys av variabler och presentation av dessa i tabeller och figurer har hänsyn tagits till de 
beteenden som finns i formulären fram tills konstruktion av valideringsformuläret.  

Valideringsformuläret utformades dock utan några tvingande beteende eftersom det vid 
reabstrahering av data från journaler ibland kan vara svårt att hitta alla uppgifter. Däremot fanns 
beteende som synliggör olika variabler som beror på svar från tidigare variabeler. 

 
 

 



 

  

KAPITEL 4 

RESULTAT 

4.1 Inrapporteringshastighet 

Inrapporteringshastigheten har bedömts genom beräkning av tid från diagnos till anmälan genom 
differensen mellan variablerna ”Diagnosdatum” (A_DiaDat) och ”Datum för inrapportering” 
(A_RappDat) på anmälningsformuläret i kvalitetsregistret. Mediantiden för inrapporterings-
hastigheten under perioden 2010–2022 var 146 dagar (4.8 månader), när tider från samtliga 
rapporterade ALL-patienter i kvalitetsregistret under tidsperioden inkluderades (n=771). En 
tredjedel rapporterades inom 3 månader från diagnos och nästan 60 % inom 6 månader (Tabell 
3a).  
 

Tabell 3a Mediantid från diagnos till inrapportering dagar (månader) och kumulativ andel (antal) 
inrapporterade inom 3, 6 och 12 månader efter diagnos i kvalitetsregistret per diagnosår 2010-2022 

Diagnosår Antal Median dagar 
(månader) 

Inom 3 
månader 

Inom 6 
månader 

Inom 12 
månader 

2010 47 154 (5.1) 14 (29.8%) 28 (59.6%) 46 (97.9%) 

2011 50 152 (5) 15 (30%) 27 (54%) 40 (80%) 

2012 64 192 (6.3) 15 (23.4%) 31 (48.4%) 51 (79.7%) 

2013 55 153 (5) 18 (32.7%) 31 (56.4%) 49 (89.1%) 

2014 67 151 (5) 22 (32.8%) 43 (64.2%) 58 (86.6%) 

2015 52 90 (3) 27 (51.9%) 37 (71.2%) 42 (80.8%) 

2016 60 117 (3.8) 23 (38.3%) 38 (63.3%) 51 (85%) 

2017 56 154 (5.1) 18 (32.1%) 31 (55.4%) 36 (64.3%) 

2018 65 191 (6.3) 11 (16.9%) 31 (47.7%) 49 (75.4%) 

2019 74 184 (6) 19 (25.7%) 36 (48.6%) 57 (77%) 

2020 66 92 (3) 35 (53%) 44 (66.7%) 57 (86.4%) 

2021 65 146 (4.8) 22 (33.8%) 35 (53.8%) 53 (81.5%) 

2022 50 112 (3.7) 22 (44%) 38 (76%) 49 (98%) 

Totalt 771 146 (4.8) 261 (33.9%) 450 (58.4%) 638 (82.7%) 

 

Tabell 3b Mediantid från diagnos till inrapportering dagar (månader) och kumulativ andel (antal) 
inrapporterade inom 3 och 12 månader efter diagnos i kvalitetsregistret per region, 2010–2022 

Region Antal 
Median dagar 

(månader) Min-Max Q1;Q3 Inom 3 mån Inom 12 mån 

S-G 167 246 (8.1) 13-2502 136;426 28 (16.8%) 114 (68.3%) 

Mellan 176 177 (5.8) 15-2355 94;358 43 (24.4%) 133 (75.6%) 
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SO 84 89 (2.9) 8-1087 48;149 44 (52.4%) 82 (97.6%) 

Syd 126 91 (3) 20-1283 60;156 66 (52.4%) 115 (91.3%) 

Väst 147 119 (3.9) 4-1730 56;252 61 (41.5%) 131 (89.1%) 

Norr 71 189 (6.2) 13-1814 88;243 19 (26.8%) 63 (88.7%) 

Totalt 771 146 (4.8) 4-2502 74;276 261 (33.9%) 638 (82.7%) 

4.2 Täckningsgrad 

Täckningsgraden (uttag från Cancerregistret 2024-03-01) för rapportering av anmälan för 
kvalitetsregistret jämfört med cancerregistret under 2010 - 2022 visas i Tabell 4, medel-
täckningsgraden i riket för hela denna period var 97 %. 

Tabell 4 Täckningsgrad (%) per diagnosår nationellt och per sjukvårdsregion 

Diagnosår Riket S-G Mellan Sydöst Syd Väst Norr 

2010 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % 

2011 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % 

2012 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % 

2013 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % 

2014 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % 

2015 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % 

2016 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % 

2017 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % 

2018 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % 

2019 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % 

2020 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % 

2021 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % 

2022 98.0 % 100 % 100 % 67 % 100 % 100 % 100 % 

4.3 Jämförbarhet 

Inklusions- och exklusionskriterirna beskrivs tydligt i manualen för nationellt kvalitetsregister för 
ALL och stämmer väl överens med nationella vårdprogram. Manual, användarhandbok, 
variabelbeskrivning och inrapporteringsformulär är nationellt enhetliga vilket möjliggör regional 
och nationell jämförelse och hittas på Cancercentrum i samverkan Dokument - RCC 
(cancercentrum.se). För att öka kvaliteten i data, förhindra felaktigheter och orimliga värden 
samt underlätta för inrapportör finns sedan 2018/2019 inbyggda logiska beteende och spärrar i 
registret i INCA. Dessa kan dock ha medfört risk för missing data i enstaka fall där värden har 
legat utanför spärren, tex datum för diagnostiskt lumbalpunktion. 
 

Kodningen följer såväl nationella som internationella riktlinjer.  

https://cancercentrum.se/samverkan/cancerdiagnoser/blod-lymfom-myelom/akut-lymfatiskt-leukemi-all/kvalitetsregister/dokument/
https://cancercentrum.se/samverkan/cancerdiagnoser/blod-lymfom-myelom/akut-lymfatiskt-leukemi-all/kvalitetsregister/dokument/


 

  

4.4 Validitet 

Totalt inkluderades 144 patienter i utvärderingen av validitet men en patient togs bort ur registret 
i januari 2024 på grund av felaktig inrapporterad diagnos, två exkluderades då valideraren saknade 
åtkomst till journaler och ytterligare två patienter tillhörde en klinik där det inte fanns tillräckligt 
med resurser för att utföra utföra reabstrahering och journalgranskning vilket gör att projekt-
populationen innehåller 139 patienter.  
 
För alla variabler, vid analys och presentation i tabeller och figurer, har hänsyn tagits till urval i 
enlighet med formulärens inbyggda beteende.  

 

För att ytterligare säkerställa resultatets validitet samt reliabilitet har siffror för variabelspecifikt 
bortfall tagits fram. Siffrorna visar att ifyllnadsgraden är generellt hög, med ett medelvärde på 91 
% (median 100 %) för kvalitetsregisterdata och 93 % (median 99 %) för journalgranskad data. I 
kvalitetsregisterdata har endast 4 variabler en ifyllnadsgrad lägre än 80 % (Tabell 5) medan i 
journalgranskad data är ifyllnadsgraden över 80 % för samtliga variabler utom avlidenorsak som 
har en ifyllnadsgrad på 53.4 %. Från detta är variabeln Allogen stamcellstransplantation 
utförd sedan senaste uppföljning exkluderad. 
 
För variabeln Allogen stamcellstransplantation utförd sedan senaste uppföljning 
(U_Transplant) kan ifyllnadsgraden i kvalitetsregistret vara svår att utvärdera eftersom inte alla 
transplanteras. Variabeln finns på uppföljningsformuläret (inrapportering sker årligen de 5 första 
åren och sedan vart tredje år) och är en kryssruta som inte ska kryssas i för alla. Ett förslag till att 
försöka bedöma ifyllnad för denna variabel är att jämföra antalet observationer med ikryssad ruta 
i förhållande till antal med registrerat inrapporteringsdatum på transplantationsformuläret vilket 
ger en ifyllnadsgrad på 27.1 %. Ett annat sätt skulle kunna vara att jämföra med observationer 
med ’Ja’ i variabeln Allo-SCT planerad i primärbehandling (B_planAllo). Detta ger en liknan-
de ifyllnadsgrad på 27.9 %. Vi tror dock att den riktiga ifyllnaden är nästintill omöjlig att skatta 
för just denna variabel.  
 
Det finns bevakning för att få in data från transplantation i registret med villkor om allogen SCT 
planerats/övervägts och nyligen tillagt villkor om allogen SCT utförts sedan senaste uppföljning 
är ikryssad vid uppföljning. Påminnelser finns också både i behandlings- och uppföljnings- 
formulären om att komma ihåg att fylla i transplantationsformuläret. 
 
Multiselect variabeln Genetiska avvikelse(r) har 100 % ifyllnadsgrad vid validering och 51.4 % i 
INCA-data, valet Annan avvikelse fanns inte med som alternativ vid valideringen. 
   
Tabell 5 Variabler med lägst ifyllnadsgrad  

Variabel  Ifyllnadsgrad kvalitetsregister*  

Datum för MRD1 (vid remissionsbedömning) 77.7 %  

Påvisbar MRD1 77.2 %  

Om patient avliden, orsak  63.8 %  

Multiselect: Genetisk avvikelse(r) 51.4 %  

*kriterier för att fylla i dessa variabler har beaktats vid beräkning 
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Tabell 6 Sammanfattande tabell över exakt överensstämmelse av data i kvalitetsregistret jämfört med 
reabstraherad data  

Variabel Exakt 
överensstämmelse 

Tidigare strålbehandling 99.3 % 

Tidigare KÄND hematologisk sjukdom 99.3 % 

Tidigare cytostatikabehandling 97.8 % 

Första CR uppnått 97.1 % 

Initial behandling med TKI 95.5 % 

CNS sjukdom påvisad 93.9 % 

TKI behandling** 93.8 % 

Första recidiv konstaterat 93.6 % 

Genetisk analys utförd 93.5 % 

MRD har följts 91.7 % 

Multiselect: Genetiska avvikelse(r)* 86.9 % 

Allo-SCT planerad i primärbehandling 86.3 % 

Bulkig sjukdom 78.1 % 

Om patienten är avliden, ange dödsorsak 77.8 % 

Påvisbar MRD1 75.9 % 

CNS sjukdom påvisad med undersökning(ar)** 75 % 

Utförda undersökning(ar) vid CNS-utredning  74.8 % 

Påvisbar MRD1, ja 70 % 

Genetisk avvikelse påvisats 69.8 % 

Multiselect: Vilken/vilka metoder har använts för att följa MRD* 69.8 % 

Datum för första recidiv 67.9 % 

Diagnos 64.8 % 

Multiselect: Recidiv lokal(er)* 60.5 % 

Diagnosdatum 58.3 % 

Datum för första CR 51.2 % 



 

  

Riktlinjer/studieprotokoll 51.1 % 

Allogen stamcellstransplantation utförd sedan senaste uppföljning* 51 % 

Datum för MRD1 (vid remissionsbedömning) 46 % 

*: Saknade värden (N/A) inkluderas vid beräkning av överensstämmelse 

**: Baseras på få observationer 

Under åren 2013–2021 har nya diagnoser lagts till i registret och andra har tagits bort. Under 
valideringen hade validerarna möjlighet att välja bland alla diagnoser som finns och funnits i 
registret från det att registret startade fram tills nu. Samma gäller för riktlinjer/studieprotokoll där 
protokoll har tagits bort och nya har tillkommit under valideringstiden. 

4.4.1 Variabler från anmälningsformuläret 

Observera att vid utvärdering av exakt överensstämmelse är missing exkluderade med undantag 
för variabler som har kryss-ruta. 

Diagnostik 

Variabeln “Diagnos” (A_ Snomedall) hade en exakt överensstämmelse på 64.7 % och en måttlig 
samstämmighet (0.54) när alla 16 olika diagnoserna beaktas. Kodningen enligt SNOMED 
används inte i klinisk rutin och nya SNOMED koder för genetisk definierade subgrupper av ALL 
har införts som inte fanns tillgänglig vid registreringen. Därutöver har enstaka patienter med T-
lymfoblastlymfom (T-LBL) och Mixed Phenotype Leukemia (MPAL) som har behandlats enligt 
ALL riktlinjer registrerats i ALL registret utan att adekvat SNOMED kod kunnat väljas vilket kan 
förklara att ett fåtal patienter registrerats med diagnos UNS.  
 
Om man istället delar in diagnoserna i de 5 större diagnosgrupper enligt definitionen i 
årsrapporten (se tabell i Appendix II) så uppnås en exakt överenstämmelse på 92.1 % och en 
nästintill perfekt samstämmighet (0.88).  
 
Tabell 7 Diagnosgrupper (5 större diagnosgrupper) 

Kvalitets-
register data  

Journalgranskad data 

  B-ALL  T-ALL  Ph+ ALL Burkitt  UNS  

B-ALL  53 1 2 0 0 

T-ALL  0 22 0 0 1 

Ph+ ALL 1 0 48 0 0 

Burkitt  0 0 0 4 0 

UNS  6 0 0 0 1 

 
Variabeln “Diagnosdatum” (A_DiaDat) visade exakt överensstämmelse för 58.3 % och hög 
korrelation med samstämmighet på 0.999 (mediandifferens 0 dagar), se Figur 1 nedan. Den 
exakta överensstämmelsen var högst i Norr (76.5 %) och lägst i Stockholm/Gotland (13 %), 58.8 
– 73.1 % i övriga regioner. För de observationer som inte stämde exakt var det oftare ett senare 
diagnosdatum som hittades vid reabstrahering från journal jämfört med i kvalitetsregistret än vice 
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versa. Om intervallet för exakt överensstämmelse utökas med plus/minus 3 dagar förbättras den 
”exakta” överrensstämmelsen till 86.3 % och med plus/minus 7 dagar till 91.4 %. 
Då ALL vården är centraliserad till Universitets- och Länssjukhus kan diagnosen ställas och 
registreras av hemortssjukhuset varefter fortsatt registreringen flyttas till det behandlande 
sjukhuset där ofta kompletterande diagnostik utförs. Reabstraheringen har skett på det 
behandlande sjukhuset vilket kan vara en förklaring till senare diagnosdatum vid validering.  
 

 
Figur 1 Diagnosdatum Exakt överensstämmelse 58.3 %, Pearsons korrelationskoefficient 0.999 

Tidigare sjukdomar 

Variabeln ”Tidigare cytostatikabehandling” (A_CytBeh2) hade en hög exakt 
överensstämmelse (97.8 %) och nästintill perfekt samstämmighet (0.86) (Tabell 8). 
 
Tabell 8 Tidigare cytostatikabehandling  

 
 
 
 
 
 

 
 
Variabeln ”Tidigare strålbehandling” (A_StrBeh2) hade en hög exakt överensstämmelse (99.3 
%), nästintill perfekt samstämmighet (0.85) (Tabell 9). 
 
 

Kvalitetsregisterdata  Journalgranskad data 

  Ja Nej N/A 

Ja  10 1 0 

Nej  2 125 1 

N/A  0 0 0 



 

  

Tabell 9 Tidigare strålbehandling  

 
 
 
 
 
 

 
Variabeln ”Tidigare känd hematologisk sjukdom” (A_TidHem) hade en hög exakt 
överensstämmelse (99.3 %), nästintill perfekt samstämmighet (0.94) (Tabell 10). 
 
Tabell 10 Tidigare känd hematologisk sjukdom  

 
 
 
 
 
 

CNS sjukdom 

Variabeln ”Utförda undersökningar” (A_CNSutredning) vid utredning av CNS sjukdom hade 
en måttlig överensstämmelse (74.8 %), måttlig samstämmighet (0.41) (Tabell 11). 
 
Tabell 11 Utförda undersökningar vid utredning av CNS sjukdom  

Kvalitetsregisterdata  Journalgranskad data  

  Likvor  CT/MR  Likvor & CT/MR  Ej utförd 

Likvor 87  0  10  4  

CT/MR 2  1  0  2  

Likvor & CT/MR  12  1  9  0  

Ej utförd 2  0  2  7  

 

Variabeln “CNS-sjukdom påvisad” (A_CNSpavisad) hade starkt Cohens kappa (0.76) och 
exakt överensstämmelse på 93.9 %.  
 
Tabell 12 CNS-sjukdom påvisad  

 

  
Variabeln “CNS påvisad med undersökningar” (A_CNSundersok) visade en exakt 
överensstämmelse på 75 % och måttlig Cohens kappa (0.46). Denna variabel synliggörs för 
registrering i formuläret om CNS-sjukdom påvisats. 
 
 
 

Kvalitetsregisterdata  Journalgranskad data 

  Ja Nej N/A 

Ja  3 0 0 

Nej  1 134 1 

N/A  0 0 0 

Kvalitetsregisterdata  Journalgranskad data 

  Ja Nej N/A 

Ja  8 1 0 

Nej  0 129 1 

N/A  0 0 0 

Kvalitetsregisterdata  Journalgranskad data 

  Ja  Nej  N/A  

Ja  16  2  0  

Nej  6  107  7  

N/A  0  1  0  
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Tabell 13 CNS påvisad med undersökning(ar) 

Kvalitetsregisterdata Journalgranskad data  

  
Likvor  CT/MR  Likvor & 

CT/MR  
Likvor & CT/MR 

& klin fynd 
Likvor  10 0  1 0  

CT/MR  1  1  0 0  

Likvor & CT/MR  0  0  0  1  

CT/MR & klin fynd 1  0  0  0 

Likvor & CT/MR & klin fynd 0 0 0 1 

 
Variabeln “Bulkig sjukdom” (A_Bulkig) visade en exakt överensstämmelse på 78.1 % och svag 
till måttlig Cohens kappa (0.22).  
 
Tabell 14 Bulkig sjukdom 

Kvalitetsregisterdata  Journalgranskad data  

  Ja  Nej  Ej bedömbart  N/A 

Ja 2  2  0  0 

Nej 1  101 19  2  

Ej bedömbart  2  6  4  0  

N/A 0  0  0  0  

Specifik utredning 

Variabeln “Genetisk analys utförd” (A_GenAnaUtf) visade en exakt överensstämmelse på 93.5 
% och dålig samstämmighet med Cohens kappa (-0.03) vilket beror på att inget Nej i 
kvalitetsregisterdata återfinns i journalgranskad data.  
  
Tabell 15 Genetisk analys utförd 

Kvalitetsregisterdata  Journalgranskad data  

  Ja  Nej  

Ja  130  5  

Nej  4  0  

 
 
Variabeln “Cytogenetisk avvikelse påvisats” (A_CytGenAv) synliggörs i formuläret om 
genetisk analys är utförd är registrering. Cytogentisk avvikelse visade en exakt överensstämmelse 
på 69.8 % och svag till måttlig samstämmighet, Cohens kappa är 0.40. Denna variabel registreras 
endast om genetisk analys är utförd. De 10 som har registrerad N/A och de 34 som registrerat 
Nej (Tabell 16) vid reabstraheringen och som har ”Ja” i kvalitetsregistret har i majoriteten av 
fallen i kommentasfälten angett andra typer av cytogenetiska avvikelser än de två valbara 
avvikelserna t(4;11) och t(9;22) som fanns att välja på och registrera i efterföljande frågor. I 
kvalitetsregistret finns ett alternativ ’Annan’ som inte fanns med i valideringsformuläret och 
därför är det möjligt att validerarna svarat ’Nej’ eller inte registrerat något eftersom de avvikelser 
de funnit i journalerna inte var något av de två valbara alternativen t(4;11) och t(9;22). 
 
 
 
 



 

  

Tabell 16 Cytogenetisk avvikelse påvisad 

 
 
 
 
 
 

 
Avvikelse “t(4;11), MLL” (A_Avt411) visade en exakt överensstämmelse på 93 % och starkt 
Cohens kappa är 0.68. Denna variabel, i form av kryssruta, synliggörs endast för registrering i 
formuläret om cytogenetisk avvikelse påvisats. 
 
Tabell 17 Cytogenetisk avvikerlse t(4;11), MLL påvisad 

Kvalitetsregisterdata  Journalgranskad data  

  TRUE N/A  

TRUE 5 0  

N/A 4  48 

 
Variabeln “t(9;22), BCR-ABL1” (A_CytGenAv), kryssrutan synliggörs endast för registrering i 
formuläret om cytogenetisk avvikelse påvisats. Den visade en exakt överensstämmelse på 100 % 
och en nästintill perfekt Cohens kappa (1).  
 
Tabell 18 Cytogenetisk avvikerlse t(9;22), BCR-ABL1 påvisad 

Kvalitetsregisterdata  Journalgranskad data  

  TRUE N/A  

TRUE 48 0  

N/A 0  9 

 
Multiselect av dessa visar på stark samstämmighet på Cohens kappa 0.75. Exakt 
överensstämmelse är 93 %. 
 
Tabell 19 Multiselect Cytogenetisk avvikelse påvisad 

 

 

 

4.4.2 Variabler från behandlingsformuläret 

Tabell 20 Täckningsgrad för behandlingsformulär (%) per diagnosår nationellt 

Diagnosår Täckningsgrad 
behandlingsformulär  

2010 100 % 

2011 100 % 

2012 100 % 

2013 100 % 

Kvalitetsregisterdata  Journalgranskad data 

  Ja  Nej  N/A  

Ja  57 34  10  

Nej  1  24  4  

N/A  0  0 0  

Kvalitetsregisterdata  Journalgranskad data 

   t(4;11), MLL t(9;22),BCR-ABL1 N/A 

t(4;11), MLL 5 0 0 

t(9;22),BCR-ABL1 0 48 0 

N/A 4 0 0 
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2014 98 % 

2015 100 % 

2016 96 % 

2017 98 % 

2018 98 % 

2019 98 % 

2020 97 % 

2021 88 % 

 

Observera att vid utvärdering av exakt överensstämmelse är missing exkluderade med undantag 
för variabler med kryss-ruta. 

Variabeln “Riktlinjer/studieprotokoll” (B_ProtokALL) visade exakt överensstämmelse på 51.1 
% och måttlig samstämmighet, Cohens kappa (0.46). När de olika protokollen grupperades, i 
enlighet med grupperingen i årsrapporten, visades en exakt överensstämmelse på 66.2 % och 
måttlig samstämmighet, Cohens kappa (0.59). 
 
Tabell 21 Riktlinjer/studieprotokoll grupperad 

 
Variabeln ”Initialbehandling med tyrosinkinashämmare (TKI)” (b_beh_TKI) infördes i 
registret 2018 och hade en exakt överensstämmelse på 95.5 % och en nästintill perfekt Cohen´s 
kappa med en samstämmighet på 0.88.  
 
Tabell 22 Initialbehandling med TKI  

 
 
 
 
 
 
 

Kvalitetsregisterdata  Journalgranskad data 

  GMALL 
ABCDV  

+/- R 

NOPHO  
18-45 

 
NOPHO 
46-65 

Ph- ALL 
66-75 

ABCDV+ 
TKI 

SWALL/ 
EWALL+TKI 

EWALL 
äldre 

Annan 
remissions-
syftande beh 

Annat 

GMALL 4 0 0 1 0 0 0 0 0 0 

ABCDV +/- R 0 13 0 0 0 4 1 0 1 0 

NOPHO 18-45 0 0 5 3 0 0 0 0 0 0 

NOPHO 46-65 0 0 13 33 1 1 0 0 0 0 

Ph- ALL 66-75 0 0 0 1 0 0 0 0 1 0 

ABCDV+TKI 0 3 0 1 0 23 1 0 0 0 

SWALL/EWALL+TKI 0 0 0 1 1 0 10 0 0 0 

EWALL äldre 0 0 0 0 0 0 2 1 0 0 

Annan remissionssyft beh 0 2 2 0 1 0 1 0 2 0 

Annat 0 0 0 1 0 0 1 0 3 1 

Kvalitetsregisterdata  Journalgranskad data 

  Ja   Nej N/A 

Ja 16 2 0 

Nej 1 48 0 

N/A 1 1 0 



 

  

Variabeln ”TKI behandling” (b_beh_TKIBeh) infördes i registret 2018 och hade en exakt 
överensstämmelse på 93.8 % och stark samstämmighet på 0.64.  
 
Tabell 23 TKI behandling  

 
 
 
 
 
 
 

Variabeln ”Allogen stamcellstransplantation (Allo-SCT) planerad i primärbehandling” 
(B_planAllo) infördes i registret 2014 och hade en exakt överensstämmelse på 86.3 % och stark 
styrka i samstämmighet (0.72).  
 
Tabell 24 Allogen SCT planerad i primärbehandling  

 
 
 
 

 

 

Responsbedömning 

Variabeln ”Första CR uppnåtts” (b_crprimbeh) hade en exakt överensstämmelse på 97.1 % 
och styrkan i samstämmighet är starkt (0.80).  
 
Tabell 25 Första CR uppnåtts  

 
 
 
 
 
 
 
 

 

Variabeln “Datum för 1:a CR” (B_ComPremDat) visade exakt överensstämmelse på  51.2 % 
och hög korrelation med samstämmighet på 0.999. Om intervallet för exakt överensstämmelse 
mellan datum i journal och kvalitetsregister utökas med plus/minus 7 dagar förbättras den 
”exakta” överrensstämmelsen till 70.7 %. 

 

Kvalitetsregisterdata  Journalgranskad data 

  Imatinib   Dasatinib Ponatinib 

Imatinib  14 0 0 

Dasatinib 1 0 0 

Ponatinib 0 0 1 

Kvalitetsregisterdata  Journalgranskad data 

  Ja   Nej N/A 

Ja 50 9 1 

Nej 8 57 1 

N/A 1 1 0 

Kvalitetsregisterdata  Journalgranskad data 

  Ja   Nej N/A 

Ja 124 2 2 

Nej 2 9 0 

N/A 0 0 0 
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Figur 2 Datum för 1:a CR Exakt överensstämmelse 51.2 %, Pearsons korrelationskoefficient 0.999 

MRD 

MRD diagnostik görs rutinmässigt vid behandling av ALL i kurativ syfte vid minst två tillfällen 
för att utvärdera behandlingssvar med möjlighet att kunna trappa upp behandlingsintensitet tidigt 
i förloppet. Tre olika analysmetoder används beroende på ALL subtyp och på senare år har även 
ett värde av att kombinera olika metoder kunnat påvisas. Framtill 2022 (??) har en enda 
patientspecifik analysmetod definierats (t ex flödecytometri) som därefter har registrerats. Denna 
fråga har inte ingått i valideringsformuläret vilket kan förklara att värden för tex PCR (IgH, TCR) 
har registrerats av reabstraheraren som inte har registrerats initialt. 

Variabeln “MRD har följts” (B_MRD) tillkom i registret 2015 och visade exakt 
överensstämmelse på 91.7% och stark samstämmighet, Cohens kappa 0.62.  

Tabell 26 MRD har följts 

 

 

 

 

 

Kryssrutan “Flödescytometri” (B_FlodCyt) tillkom i registret 2015 och visade en exakt 
överensstämmelse på 89 % och starkt Cohens kappa är 0.62. Denna variabel, i form av kryssruta, 
synliggörs endast för registrering i formuläret om MRD följts. 
 

Kvalitetsregisterdata  Journalgranskad data 

  Ja   Nej N/A 

Ja 91 2 0 

Nej 7 9 0 

N/A 5 0 0 



 

  

Tabell 27 Flödescytometri  

Kvalitetsregisterdata  Journalgranskad data  

  TRUE N/A 

TRUE 70 4 

N/A 6  11 

 
Kryssrutan “PCR (IgH, TCR)” (B_PCR) tillkom i registret 2015 och visade en exakt 
överensstämmelse på 81.3 % och svag till måttlig samstämmighet, Cohens kappa är 0.37. Den 
låga Cohens kappa beror troligtvis på det stora antalet N/A. Denna variabel, i form av kryssruta, 
synliggörs endast för registrering i formuläret om MRD följts. 
 
Tabell 28 PCR (IgH, TCR)  

Kvalitetsregisterdata  Journalgranskad data  

  TRUE N/A 

TRUE 7 1 

N/A 16  67 

 
Kryssrutan “RT-PCR (bcr/abl)” (B_RT_PCR) tillkom i registret 2015 och visade en exakt 
överensstämmelse på 85.7 % och stark samstämmighet (Cohens kappa 0.69). Den låga Cohens 
kappa beror troligtvis på det stora antalet N/A. Denna variabel, i form av kryssruta, synliggörs 
endast för registrering i formuläret om MRD följts. 
 
Tabell 29 RT-PCR (bcr/abl) 

Kvalitetsregisterdata  Journalgranskad data  

  TRUE N/A 

TRUE 27 6 

N/A 7  51 

 

Eftersom de tre metoder som kan användas för att följa MRD kan förekomma i kombination 
med möjlighet att kryssas i alla tre genom multiselect. Dessa visar på måttlig samstämmighet på 
Cohens kappa 0.51. Exakt överensstämmelse på 75.4 %, se Tabell 30. 
 
Tabell 30 Multiselect 

Kvalitetsregisterdata  Journalgranskad data  

  
Flödes- 

cytometri 

Flödes- 
cytometri 

& PCR 

Flödescytometri 
& PCR & RT-

PCR 

 
Flödescytometri 

& RT-PCR  
RT-PCR N/A  

Flödescytometri 30 12 1 4 0 3 

Flödescytometri & 
PCR 

0 4 0 0 0 0 

Flödescytometri & 
PCR & RT-PCR 

0 1 0 0 0 0 

Flödescytometri & 
RT-PCR 

3 2 1 12 1 0 

PCR 0 1 1 0 0 1 

RT-PCR  0 0 0 3 10 0 

N/A 0 0 0 1 0 0 
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Variabeln “Datum för MRD (vid remissionsbedömning)” (B_MRD1dat) visade exakt 
överensstämmelse på 46 % och hög korrelation med samstämmighet på 0.999. Om intervallet för 
exakt överensstämmelse mellan datum i journal och kvalitetsregister utökas med plus/minus 7 
dagar förbättras den ”exakta” överrensstämmelsen till 70 %.  

Tidpunkt för MRD1 kan sammanfalla med tidpunkt för ”datum för första CR” vilket kan ha ledd 
till missförstånd där man kan har valt ett senare tillfälle för ”Datum för MRD” för att skilja 
mellan dessa två.  

 

Figur 3 Datum för 1:a MRD Exakt överensstämmelse 46 %, Pearsons korrelationskoefficient 0.999 

 

Variabeln “Påvisbar MRD1” (B_MRDpavis) tillkom i registret 2015 (togs bort 2022) och visade 
exakt överensstämmelse på 75.9 % och måttlig samstämmighet, Cohens kappa 0.48.  

Tabell 31 Påvisbar MRD1 

 

 

 

 

 
Variabel “Påvisbar MRD1, ja” har flyttats under respektive analysmetod 2022 och togs bort 
som enskild variabel ur registret. Variabeln som visar nivån om MRD1 är påvisbar “Påvisbar 
MRD1, ja” (B_MRDja) (Tabell 32) visade exakt överensstämmelse på 69.0 % och 
samstämmighet på 0.68 enligt Kendall´s Tau. Denna variabel synliggjordes för registrering i 
formuläret om MRD1 var påvisbar, variabeln togs bort 2022. Som nämnts ovan registreras sedan 
2022 värden för samtliga utförda MRD analyser och variabeln vilken MRD metod som anses 
som beslutsgrundande har tagits bort. Denna variabel inkluderades inte i heller i validerings-

Kvalitetsregisterdata  Journalgranskad data 

  Ja   Nej N/A 

Ja 43 6 4 

Nej 14 20 1 

N/A 7 9 10 



 

  

formuläret vilket kan förklara skillnader för MRD - värden vid journalgranskningen där man kan 
ha registrerat värden (%) analyserade med annan MRD metod än vid registrering av kvalitets-
registerdata före 2022. 
 
Tabell 32 Påvisbar MRD1, ja 

Kvalitetsregisterdata  Journalgranskad data 

  >= 1 %   0.1-0.9 % 0.01-0.099 %  <0.01 %  N/A  

>= 1 %  13 0 0 0 1 

0.1-0.9 % 3 8 0 0 1 

0.01-0.099 %  2 2 6 0 1 

<0.01 %  1 2 3 2 0 

4.4.3 Variabler från uppföljningsformuläret 

Tabell 33 Täckningsgrad för uppföljningsformulär (%) per diagnosår nationellt 

 

 

Observera att vid utvärdering av exakt överensstämmelse är missing exkluderade med undantag 
för variabler som har kryss-ruta. 

Kryssrutan “Allogen stamcellstransplantation utförd sedan senaste uppföljningen” 
(U_Transplant) visade en exakt överensstämmelse på 75.5 % och svag till måttlig 
samstämmighet, Cohens kappa är 0.28. Den låga Cohens kappa beror troligtvis på det stora 
antalet N/A. Denna variabel (kryssruta) synliggörs endast för registrering i formuläret om MRD 
följts. 
 
Tabell 34 Allo-SCT utförd sedan senaste uppföljningen 

Kvalitetsregisterdata  Journalgranskad data  

  TRUE N/A 

TRUE 12 7 

N/A 27 93 

Diagnosår Täckningsgrad 
uppföljningsformulär 

2010 100 % 

2011 100 % 

2012 100 % 

2013 100 % 

2014 95 % 

2015 95 % 

2016 96 % 

2017 95 % 

2018 96 % 

2019 94 % 

2020 93 % 

2021 83 % 
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Variabeln ”Första recidiv konstaterat ” (U_Rec1) hade en exakt överensstämmelse på 93.6 % 
och nästintill perfekt samstämmighet på 0.84.  
 
Tabell 35 Första recidiv konstaterat 

 
 
 
 

 

 

Variabeln “Datum för första recidiv” (U_Rec1Dat) visade exakt överensstämmelse på 67.9 % 
och hög korrelation med samstämmighet på 0.988. Om intervallet för exakt överensstämmelse 
mellan datum i journal och kvalitetsregister utökas med plus/minus 7 dagar förbättras den 
”exakta” överrensstämmelsen till 89.3 %.  

 

 

Figur 4 Datum för första recidiv Exakt överensstämmelse 67.9 %, Pearsons korrelationskoefficient 
0.988 

 

 Vid inrapporterat recidiv finns det tre möjliga recidiv lokaler att registrera i uppföljnings-
formuläret: benmärg, CNS och övrig. Däremot finns ingen variabel avseende utredning av 
recidiv. Det finns således risk för underrapportering av recidivlokal, särskilt CNS. För de som 
saknar värde i reabstraherad data så finns ingen uppgift om detta i kommentarerna. 

Kvalitetsregisterdata  Journalgranskad data 

  Ja   Nej N/A 

Ja 28 2 1 

Nej 5 75 8 

N/A 5 11 4 



 

  

Kryssrutan “Benmärg” (U_Benmarg) visade en exakt överensstämmelse på 78.6 % och ej 
signifikant Cohens kappa 0.16. Denna variabel synliggörs endast för registrering i formuläret om 
första recidiv konstaterats. Av de 5 som inte registrerade benmärg vid abstraheringen hade de 
flesta inte angivit någon recidivlokal överhuvudtaget. Möjligt att abstraherarna inte hittat dessa 
uppgifter i journalerna. Finns inte heller någon ytterligare information i kommentarerna. 

Tabell 36 Benmärg 

Kvalitetsregisterdata  Journalgranskad data  

  TRUE N/A 

TRUE 21 5 

N/A 1 1 

 
Kryssrutan “CNS” (U_CNS) visade en exakt överensstämmelse på 89.3 % och ej signifikant 
Cohens kappa (0.34). Denna variabel synliggörs endast för registrering i formuläret om första 
recidiv konstaterats.  
 
Tabell 37 CNS 

Kvalitetsregisterdata  Journalgranskad data  

  TRUE N/A 

TRUE 1 2 

N/A 1 24 

 

Kryssrutan “Övrig” (U_ Ovrig) visade en exakt överensstämmelse på 89.3 % och ej signifikant 
Cohens kappa (0.36). Denna variabel synliggörs endast för registrering i formuläret om första 
recidiv konstaterats.  
 
Tabell 38 Övrig 

Kvalitetsregisterdata  Journalgranskad data  

  TRUE N/A 

TRUE 1 0 

N/A 3 24 

  

De tre recidivlokalerna kan förekomma i kombinationer med varandra med möjlighet att kryssas i 
alla tre genom multiselect, se Tabell 39. Den exakta överensstämmelsen är 71.9 %,  samstämmig-
heten visar på en ej signifikant (p=0.07) Cohens kappa (0.38) om hänsyn tas till alla möjliga 
kombinationer av svarsalternativ som går att välja, inte bara de som syns i tabellen nedan. 

Tabell 39 Multiselect recidivlokaler  

Kvalitetsregisterdata  Journalgranskad data  

  Benmärg 
Benmärg & CNS 

& Övrig 
Benmärg & Övrig 

 
CNS 

Övrig N/A  

Benmärg 18 1 0 0 2 3 

Benmärg & CNS 1 0 0 0 0 0 

Benmärg & Övrig 0 0 1 0 0 0 

CNS 1 0 0 1 0 0 
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Variabeln “Om patienten avliden, ange dödsorsak” (U_AvlidenOrsak) visade exakt 
överensstämmelse på 77.8 % och dålig samstämmighet med Cohens kappa på -0.06. I Tabell 40 
visas de fem valbara dödsorsakskategorierna. Dödsorsak registreras i registret om patienten har 
ett datum för död i befolkningsregistret. Denna variabel är svår ur många aspekter vilket också 
har visats i andra sammanhang. En orsak till uppgifter som saknas för denna variabeln är att 
dödsfall oftast inträffar nära hemorten vilket försvårar tillgång till dödsorsaksintyg för 
inrapportören, särskild om dessa inte skickats in elektroniskt. 

Tabell 40 

Kvalitetsregisterdata  Journalgranskad data  

Avliden orsak  Blodsjukdomen Uppgift saknas N/A 

Behandlingsrelaterad  0 0 6 

Blodsjukdomen 14 2 8 

Orelaterad  2 0 2 

Transplantationsrelaterad  0 0 2 

Uppgift saknas  0 0 1 

N/A  13 0 8 

Kommentarer 

För drygt hälften, 78 av patienter, har valideraren skrivit en kommentar. Texten i kommentarerna 
handlar främst om genetik, karyotyp men även om diagnostik och behandling.  

 



 

  

KAPITEL 5 

SLUTSATSER 

Sammanfattningsvis visar resultaten att inrapporteringshastigheten är något lägre än vad som är 
önskvärt utifrån kvalitetskriterier som definierats i vårdprogram (av patienterna rapporteras till 
ALL-registret inom 3 månader från diagnos och   inom 12 månader). Täckningsgraden för 
anmälningsformuläret är 100% för hela perioden 2013–2021. Under samma period är 
täckningsgraderna för behandlingsformuläret och uppföljningsformuläret 97% respektive 94%.  
Den fördröjda inrapporteringen är konstant över tid och beror delvis på att registreringen i 
nuläget sker monitorinitierad i likhet med andra kvalitetsregister. Direktöverföring av data både 
från laboratorier och patientjournal skulle således inte bara öka inrapporteringshastigheten utan 
även möjliggöra realtidsuppföljning av data och sannolikt även öka datakvalitén. Det är viktigt 
med stöd från RCC organisationen och SKR i detta arbete. 

I undersökningen av Validitet visar majoriteten av variablerna en hög exakt överensstämmelse 
(över 75 %), stark samstämmighet (>0.6) och låg andel saknade värden både i kvalitetsregister-
data och journalgranskad data. Exempel på variabler med hög exakt överensstämmelse är tidigare 
strålbehandling, tidigare cytostatikabehandling, tidigare hematologisk sjukdom, CR uppnått, 
MRD har följts, CNS sjukdom påvisat och genetisk analys utförd de två sistnämnda även är 
kvalitetsindikatorer för registret. Exempel på variabler med lägre överensstämmelse (<75%) är 
behandlingsprotokoll, med vilka undersökningar CNS sjukdom har påvisats i förekommande fall, 
datum för MRD1, datum för första recidiv och recidivlokal. För variabeln diagnos (morfologisk 
diagnos enl WHO) ökade överenstämmelsen till nästintill perfekt när diagnoserna grupperades 
enligt de bredare diagnosgrupper som används i årsrapporten. För variabeln diagnosdatum ökade 
överensstämmelsen också markant om ett intervall om +/- 7 dagar tilläts. 

Valideringen kommer att utgöra underlag för en rad förbättringar av registret så som att se över 
vilka variabler som ska vara med, samt förbättra informationstext och manual. Inrapportering av 
relevanta MRD analyser, – tidpunkter och – värden kommer underlättas genom tydligare 
informationstext där bl a skillnad mellan CR och MRD förtydligas. På liknande sätt kommer vi 
försöka att förtydliga information om behandlingsprotokoll. Eventuellt behöver en variabel 
läggas till avseende utredningar som gjorts vid recidiv för att kunna rapportera recidivlokal på ett 
mer pålitligt sätt. Möjlighet att rapportera genetiska data vid diagnos utvecklas löpande i takt med 
ökad förståelse om prognostisk viktiga avvikelser och mer omfattande analysmetoder. I ett nästa 
steg ska i samarbete med Genome Medicine Sweden (GMS) direktöverföring av genetiska data 
undersökas i ett gemensamt projekt med RCC  

 

Den viktigaste slutsatsen är att nyckelvariabler som används för beskrivning av 
utredningsgång, diagnos och behandlingar vid ALL är väl fångade i registret och 
registret bedöms därmed utgöra ett gott underlag för strategiska beslut och jämförelser 
över tid i verksamhetsuppföljning samt forskning.  
 
I det fortsatta arbetet för att ytterligare förbättra registret noteras att användning av journalmallar 
där kliniska kollegor påminns om att specificera viktiga kliniska variabler i sammanfattande 
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journalanteckningar vore av stort värde. Här kommer standardiserad journalföring i nya 
journalsystem med möjlighet för direktöverföring spela en viktig roll. Vi behöver också 
genomföra ytterligare valideringar i framtiden för att utvärdera aspekter som inte kommit med i 
det aktuella arbetet, t ex formulär för transplantation och fler variabler avseende behandling av 
ALL. 

 

 

 



 

  

KAPITEL 6 

APPENDIX 

6.1 Appendix I 

 
Samstämmighet: Syftar till att kvantifiera hur stark den exakta överenskommelsen är mellan två 
variabler. Vid mätning av samstämmighet relaterarar man observerad exakt överensstämmelse till 
förväntad andel poster vars uppgifter har exakt överensstämmelse i den situation att uppgifterna 
tilldelats helt slumpmässigt.   
 

Cohens kappa (𝜿):   
 

𝜅 =
Pr(α) – Pr(𝑒)

Pr(𝑒)
 

 
  

där Pr(α) representerar sannolikheten för exakt samstämmighet och Pr(e) representerar 
sannolikheten för slumpmässig samstämmighet. Ett värde på 1.0 motsvarar perfekt 
samstämmighet. Ett värde på 0 motsvarar samstämmigheten då uppgifterna tilldelats helt 
slumpmässigt.   
 

Cohens kappa påverkas ganska starkt av antalet kategorier som ingår i den undersökta variabeln. 
Cohens kappa påverkas också starkt av marginalfördelningen hos variabeln [10]. Ett exempel är 
en variabel som är kodad Ja eller Nej. Om de flesta posterna är exempelvis Ja i båda datakällorna 
så kommer Cohen’s Kappa (som det är definierat) inte ”slå slumpen” i samstämmighet utan 
måttet blir ungefär lika bra som om Ja/Nej hade tilldelats slumpmässigt (dvs Cohen’s Kappa nära 
0). På grund av detta rekommenderas att man också tittar på exakta överensstämmelsen. I det här 
sammanhanget kan man säga att Cohen’s Kappa är konservativt. Cohen’s Kappa kommer inte 
överskatta samstämmigheten men kan (som för några variabler i denna validering) kraftigt 
underskatta samstämmigheten. Mot denna bakgrund är det således lätt att rikta kritik mot 
universella tumregler för mått av den typen som ingår i den här studien.   
  

Kendall´s Tau-B (𝝉) Kendall´s Tau-B definieras enligt:   
 

𝜏 =
𝑛𝑐 − 𝑛𝑑

√(𝑛0 − 𝑛1)(𝑛0 − 𝑛2)
 

 

där nc representerar antalet konkordanta par, och nd är antalet diskordanta par och 𝑛0, 𝑛1, 𝑛2 är 
funktioner av antalet individer i materialet vilka tar i beaktande att inrapporterade värden samt 
journalgranskade värden kan vara lika för flera individer. Ett värde på Kendall´s Tau-B nära 1 
motsvarar hög grad samstämmighet på ordinalskalan och ett värde nära 0 att graden av 
samstämmighet är som förväntat om tilldelningen var slumpmässig. 
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 Pearsons korrelationskoefficient (𝑟)   
  

𝑟 =
∑ (𝑦𝑖 − 𝑦̅)(𝑥𝑖 − 𝑥̅)𝑛

𝑖=1

√∑ (𝑦𝑖 − 𝑦̅)𝑛
𝑖=1  √∑𝑖=1

𝑛 (𝑥𝑖 − 𝑥̅)
 

  
representerar post i:s variabel inrapporterade värden i njurcancerregistret respektive enligt 
reabstraktion av journaldata.   
 

𝑦̅ = ∑
𝑖=1
𝑛 𝑦

𝑖
/𝑛 

och 

𝑥̅ = ∑
𝑖=1
𝑛 𝑥𝑖/𝑛 

 
är medelvärden. Pearsons korrelationskoefficient mäter styrkan i det linjära sambandet. Ett värde 
nära 0 indikerar inget linjärt samband. Värden nära 1 (och i teorin också värden nära -1) indikerar 
ett starkt linjärt samband. En korrelation återspeglar inte samstämmighet eller exakt 
överenskommelse eftersom en korrelation kan vara mycket stark trots att uppgifterna har 
komplett olika värden (exempelvis datum som är systematiskt förskjutna med 7 dagar).  
 

Exempel: Beräkning av överensstämmelse för multiselect (flera alternativ kan väljas) variabel  

 

  Exempel: Multiselect Lymfkörtelstation(er)  

Pat.  KVALITETSREGISTER  REAB  

1  Thymus, Paraortala, Inguinala höger   Paraortala, Mjälte  

2  Paraortala, Mjälte  Mjälte  

3  Thymus, Inguinala höger  Thymus, Inguinala höger  

 
 
För exemplet ovan får vi följande resultat  
 

 

Överensstämmelse = 
𝑺𝒖𝒎𝒎𝒂𝒏 𝒂𝒗 𝒂𝒍𝒍𝒂 𝒔𝒗𝒂𝒓 𝒔𝒐𝒎 𝒔𝒕ä𝒎𝒎𝒆𝒓 ö𝒗𝒆𝒓𝒆𝒏𝒔

𝑺𝒖𝒎𝒎𝒂𝒏 𝒂𝒗 𝒂𝒏𝒕𝒂𝒍 𝒖𝒏𝒊𝒌𝒂 𝒔𝒗𝒂𝒓
 = 

𝟏+𝟏+𝟐

𝟒+𝟐+𝟐
 = 0.5 

 
 
 
 
 

 
 
 

 

 

 

 

 



 

  

Tabell A1 Antal (andel %) per sjukvårdsregion 2013–2021 

Sjukvårdsregion 
Antal (andel) i 
valideringen 

Antal (andel) totalt i ALL-
registret 

Stockholm/Gotland 23 (16.5 %) 113 (20.5 %) 

Mellansverige 38 (27.3 %) 124 (22.5 %) 

Sydöstra 17 (12.2 %) 71 (12.9 %) 

Syd 18 (12.9 %) 91 (16.5 %) 

Väst 26 (18.7 %) 108 (19.6 %) 

Norr 17 (12.2 %) 45 (8.2 %) 

Totalt 139 552 

6.2 Appendix II 

Undergrupper av ALL 
  
B-ALL  

Pre-B (98363)  

ALL, B-cellstyp (983536) och från år 2014 (98123, 98133, 98143, 98153, 98163, 98173, 98183) 
och 98193 från 2020-09  

B lymfoblastlymfom 97283 (tillkommer till ALL från lymfomregistret fr.o.m. 2023-09-01) 

T-ALL 
Pre-T (98373)  
ALL, T-cellstyp (983535) 
T-lymfoblastlymfom 97293 (tillkommer till ALL från lymfomregistret fr.o.m. 2023-09-01) 
Burkitt  

Burkittleukemi (98263) (övergår från ALL till lymfomregistret 2023-09-01)  

UNS  

Prekursor lymfatisk leukemi UNS (98353) 

 
B-ALL delas upp i Philadelphiapositiv (Ph+) och Philadelphianegativ (Ph-) enligt 

• Ph+ ALL 

o Genetisk analys utförd med angivelse av förekomst t(9;22) eller 
BCR::ABL1och/eller från år 2014 (98123) Prekursor B lymfoblastleukemi 
t(9;22)(q34;q11.2); BCR::ABL1  

• Ph- ALL 
o Genetisk analys utförd där inte förekomst av t(9;22) eller BCR::ABL1angivits 

 
Vid indelning av ALL i 5 diagnosgrupper; B-ALL, T-ALL, Ph+ ALL, Burkitt och UNS är 
Ph+ALL exkluderad ur undergrupp B-ALL. 
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Tabell A2 Diagnoser i kvalitetsregistret för ALL 

Diagnosnamn SNOMED 

Prekursor B lymfoblastleukemi  
98363 

Prekursor B lymfoblastleukemi t(9;22)(q34;q11.2);BCR::ABL1 98123 

Prekursor B lymfoblastleukemi t(v;11q23);MLL rearrangerad 
98133 

Prekursor B lymfoblastleukemi t(12;21)(p13;q22);TEL-AML1(ETV6::RUNX1) 98143 

Prekursor B lymfoblastleukemi med hyperdiploidi 98153 

Prekursor B lymfoblastleukemi med hypodiploidi 
98163 

Prekursor B lymfoblastleukemi t(5;14)(q31;q32);IGH::IL3 
98173 

Prekursor B lymfoblastleukemi t(1;19)(q23;p13.3);E2A-PBX1(TCF3::PBX1) 
98183 

Prekursor B-lymfoblastleukemi BCR-ABL1-like 
98193 

Prekursor T lymfoblastleukemi 
98373 

Prekursor lymfatisk leukemi UNS 
98353 

Burkittleukemi  
98263 

T lymfoblastlymfom 
97293 

B lymfoblastlymfom 
97283 

Akut lymfatisk leukemi ALL, B-cellstyp 
983536 

Akut lymfatisk leukemi ALL, T-cellstyp 
983535 

En fullständig presentation av ifyllnadsgraden i tabellform visas nedan. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

  

Tabell A3 Ifyllnadsgraden  
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Figur A1 Anmälnings-, Behandlings- och Uppfölningsformulär i INCA under valideringen 
(Skärmdumpsexempel inneifrån INCA) 
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Med patienter och närstående för hela människan, i dagens och framtidens cancervård. 

www.cancercentrum.se 


