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Cile prezentace

Predstavit dva vysoce funkéni, multicentrické, c¢esko-slovenské
klinické registry zamérené na lé€bu leukémii.

Dolozit spolupraci hematologickych center pfi sbéru klinickych dat o
diagnostice a Ié€bé leukémii; dolozit velikost a kvalitu
reprezentativnich soubort dat.

Predstavit informacni systém pro analyzu a prezentaci ziskanych dat
a dolozit jejich potencial pro vyuku:

-> dokumentace hierarchie klinicky relevantnich parametr
-> diagnostika, vyznam prediktivnich a prognostickych markert
-> |éCebné standardy a interaktivni analyza jejich vysledk

-> interaktivni kazuistiky generované pfimo nad klinickymi daty registru



Projekt CAMELIA a ALERT: predstaveni dat

. Projekt ALERT N=2723 od roku 1996 zapojeno celkem 9 center

AML (n = 2260) - lécba
Kurativné: n = 1630 (72,1%)) Kurativné: n = 421 (90,9%)
Paliativné: n = 296 (13,1%) Paliativné: n = 27 (5,9%)
Podpurné: n = 334 (14,8%) Podptrné: n = 15 (3,2%)
median follow-up 29 tydnu median follow-up 47 tydnu

,.
CAMELIR ;@? CME pL(::?gntu od roku 2005 zapojeno celkem 5 center z CRa7zeSR

] standardizovany multicentricky sbér dat od roku 2000: N=658 1%
|| zakladnich epidemiologické zaznamy od roku 2000: N=115
|_] retrospektivni zaznamy do roku 1999: N=232

11,4%

65,5%
median follow-up 44 mésicu

Spoluprace s European Leukemia Net:
- v EUTOS CML study group zahrnuto 321 pacient
- v Imatinibe Failure Patients study 29 pacientti



Komplexni datova struktura: projekt ALERT

Phase:

- =» Forms =P Parameters
=$» Forms = Parameters
=p» Forms = Parameters
=p Forms = Parameters
=P Forms = Parameters
=P Forms = Parameters

All data items are recorded in fully parametric form that ensures their
accessibility.

Standard therapeutic algorithms with consequent episodes are fully respected.

Although minimized, the records allow to reconstruct the course of therapy,
including follow-up periods and risk events.



Komplexni datova struktura: projekt CAMELIA

P N automafizovany
Udaje pacienta | Zaznam pacienta v registru prenos dat Euro CML
{datum narozeni, D e e M - i
pohlavi) CAMELIA synchronizace on-line databaze
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pacienta cytogenetika Crid
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Cytologie KD
Prognostické RT-PCR
indexy
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odpovediprogrese
a molekularne-
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Parametry zakladniho zaznamu

Parametry rozsireného zaznamu

Specialni témata

* Frekvence hodnoceni stavu pacienta: Po transplantaci nebo pri lécbé imatinibem: 1. rok 4 3 mésice,
dale a 1 rok, ostatni: a 1 rok, Pl zméné stavu {(lécebna odpovéd/progrese): ihned




Projekty ALERT a CAMELIA:
vyukovy potencial informacénich systému

Projekty nabizeji reprezentativni a nijak nefiltrovany klinicky soubor
pacientu, ve kterém lze studovat realné klinické situace

-> vyukové kazuistiky, posloupnosti terapeutickych kroku
-> analyza preziti, analyza léCebné odpovedi

Demonstrace vlivu prognostickych a prediktivnich faktoru

Analyza, tridéni a klasifikace cytogenetickych a molekularné biologickych
markert — i ve vztahu k 1écbé a preziti pacient



‘ Projekt ALERT

Stru¢né predstaveni informaéniho systému a software ‘
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Q Web projektu Diskusni klub projektu Management dat Sluzby IS Help Zpét  Analytické nastroje Prohlize¢ dat Expertni sluzby [

Expertni a edukacni sluzby SW nabizeji 4 typy analytickych a prezentacnich
vystupu:

1) Uzivatelem fizené analyzy |
2) Komplexni prezentace 6#
3) Kazuistika pacienta |

4) Prohlizeni zaznamu

ANALYZA PREZITI

ZAZNAMY: PREHLEDY

EXPERTNI SLUZBY

SYSTEMU ALERT PROGNOSTICKE FAKTORY

LECBA: VYSLEDKY

LECBA: SROVNANI

PROHLIZENI ZAZNAMD
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Vystupy SW jsou k dispozici interaktivné, ale v kone¢né grafické podobé

Zaznamy: vyvoj v ¢ase Zaznamy: prehled dle center Lécba: prehled zaznam
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Help Zpeét

Q Web projektu Diskusni klub projektu Management dat Sluzby IS

Priklad: analyza prognostickych faktor

Analyza ukazuje zastoupeni rizikovych skupin pacientt u diagnéz AML a ALL. Sledovanymi rizikovymi
faktory jsou vék, leukocyty pfi diagndze a cytogeneticka progndza. UzZivatel ma moznost vybrat vliastni

skupinu pacientu.

Popis vybéru

Sestaveni vybéru
skupiny pacientt

skupiny pacientt

Il Presentation =l x|
Yo i H 1 rognostické faktory: prehle
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analyzu preziti * \ —
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\ Analyza preziti |
[ e
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[T, Frognostic fastors - &ML { Prognostic facters - ALL_7
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Priklad — interaktivni analyza Iécebnych postupt

Tato analyza umozriuje provést srovnani az péti vybranych skupin pacientt, srovnani ukazuje zastoupeni
jednotlivych skupin a dosazené vysledky Ié€by v téchto skupinach. Pro srovnani je mozno vybrat maximalné
pét skupin pacientu, zlstava dale moznost provést zakladni celkovy vybér pacientl. Analyza je automaticky
provadéna pro kazdou diagnézu (AML, ALL).

Otevre interaktivni
analyzu preziti *

Sestaveni zakladniho Popis zakladniho
vybéru pacientu vybéru pacientt

Il Presentation =151 x|

Lécba: srovnavaci analyza, diagriéza AML

Pi‘e poéité n i ana IyZy Filtr pro vybér pacientii Vybrana skupina pacient( N=1163
b Analyza preziti | VOIba Skupin
Vybér podskupin .
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18.57%

9.12%

[0, Rizikows stratifikace - AML ¢ Riaikova stratifikace - ALL_7
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Priklad - analyza preziti

Vysledek analyzy Ize zobrazit ve tfech moznych parametrech preziti:
1) Bezpriznakové preziti

2) Celkové preziti

3) Celkové preziti pfi dosazeni kompletni remise.

Graf Ize graficky upravovat dle vlastnich poZzadavkl nebo exportovat, Ize upravit i automaticky
generovanou legendu. Stiskem tlacitka ,Vynulovat® vymazZeme vykresleny obsah grafu.

Sestaveni analyzy: vybéru Vynulovani grafu Volba parametru preziti
paCientﬁ, Stratifi kace Il Interaktivni analyza x|
[obrat | vy | [Celkove prei d

Analyza preziti

Diagnaza | Contmm | Pobiund | ik phiciy | Cytogenetek prognéea | Leukoeyty phdg. | Vil ohrenu | Dl bl | Susth

ik Etogerecd dha vy
Fisal
3k mckeb - genets

. editace legendy
& AML, KR anofne: An . =~
# AML, KR anofne: Ne VIZ dale

Tabulka hodnot —
median preziti

sk | oan | Zastt

Kumulativni podil prezivajicich

o 100 200 300 400 500

Provedeni analyzy cas[tydny]

|Medie’|n nastani udalost
&r diagnazy: ALL 68.0000

Exporty Tabulka hodnot
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N=952
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Time from diagnosis (months) Time from diagnosis (months) Time from diagnosis (months)
< 45 years 46 — 59 years 2 60 years
Cytogenetic N Median PFS N Median PFS N Median PFS
prognosis (95% CI) (95% CI) (95% CI)
.Very good (APL*) 50 not achieved 30 not achieved 18  28.0 (15.3-40.6)
Good 27 not achieved 27 81.2(11.2-100.0) | 12 9.8 (8.9-10.6)
Intermediate ** 113 16.5 (11.0-22.0) 183 13.3(10.6-16.1) | 154 9.7 (7.4-11.9)
.Poor 38 8.8 (56.5-12.1) 65 8.0 (5.9-10.2) 54 3.4 (2.0-4.8)

Unknown 50 11.0 (8.6-13.4) 66 7.3 (5.4-9.2) 65 5.3 (3.9-6.6)
Total 278 21.6 (12.4-30.7) 371 11.7 (9.7-13.8) | 303 7.9 (6.5-9.3)
* APL = Acute ** Intermediate /

Promyelocytic Leukemia

normal karyotype

Groups were compared by log-rank test.

@ Project ALERT
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Projekt CAMELIA

Stru¢né predstaveni informaéniho systému a software
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Analyzy pro opravnéeneé uzivatele na portalu
projektu CAMELIA

Analyzy zpfistupni aktualni data vSech pacientl s rozSifenym zaznamem v registru.
Uzivatelské analyzy a edukacni analytické nastroje pro skupiny pacientu:
Pocet pacientili v case

Pohlavi a vék pacientt \\

Vyvoj zastoupeni typtu IéCby v €ase

Cytogeneticka odpoved

Molekularné-geneticka odpovéd’

Ll
([©F
allly
=
% Hematologicka odpovéd’
x
x
x

D
NejlepsSi dosazena odpoved .‘”‘@.
® éni bahem lec > CAMELIAS

x| Progrese onemocnéni béhem lécby

.| Celkové preziti pacientti

\.| Celkové preziti od zahajeni Ié¢by Bude dolozeno ukazkami SW

\.| PFeziti bez progrese od zahajeni lIéCby

Vybér zaznamu dle kriterii

@ Kazuistika pacienta
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l. .. P — Analyticky software databaze projektu CAMELIA & napovéda
"."E:I'ZE .1.|:| . Stav databdze k: .2—}. 11,2009 00:00  Analyzuji viechna dostupna data
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