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1. Dokumentets versionshantering

Datum Version utfort av Andring (Sida, avsnitt)
2009-05-29 Preliminar Thomas Hogberg

|
|
2010-01-01 Definitiv Thomas Hogberg ‘
|
|
|

2. Andra dokument som st6d for anvandare av kvalitetsregistret
Registermanualen tillsammans med nedanstaende dokument beskriver syfte, innehall och handhavande

av kvalitetsregistret.

e Styrdokument for Svenska kvalitetsregistret for gynekologisk onkologi
e Formular
e Variabelbeskrivning

e Inrapportérsmanual for INCA
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3. Allmén beskrivning av inrapporteringen till kvalitetsregistret
Bilden nedan beskriver inrapporteringsflodet till kvalitetsregistret. En monitor &r den person pa

Onkologiskt Centrum (OC) som granskar inrapporterade arenden, begar kompletteringar, godkanner och
sparar uppgifterna i det "foradlade” kvalitetsregistret.

Arendehantering - inrapportering och granskning

Inrapportsr Inkorg
pCE klinik

Fyller i ett nytt formulSr,
eller Sppnar ett befintligt.

E)ata saknas eller
Sr felaktiga

Nationellt kvalitets-

Klar register uppdateras
Monitorerare pa OC | Data
- Identifierar godkSnns
= - Kontrollerar data ster
Validering - Kopplar till post i
cancerregistret |

Avslutade
Srenden

gionalt
ncer-
gister
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4. Beskrivning av omfattningen av kvalitetsregistret
| styrdokumentet fér Svenska kvalitetsregistret fér gynekologisk onkologi framgar bakgrund och syfte med

registret. Detta register ar ett av flera delregister inom den gynonkologiska varden. Registret omfattar fem
blanketter; anmalan, kirurgisk behandling (anvands saval vid primart terapeutiskt ingrepp som vid senare
terapeutiska kirurgiska ingrepp), avslutad primarbehandling, recidivdiagnos/icke-kirurgisk
recidivbehandling och uppféljning. Anmalningsblanketten innehaller de uppgifter som ingar i

Socialstyrelsens canceranmalan och ersatter denna.

Onkologiskt centrum (OC) i Vastra sjukvardsregionen ar det nationellt samordnande OC:t for detta

register. Registerhallare &r Thomas Hogberg, Onkologiskt centrum i sédra sjukvardsregionen.

4.1. Inklusionkriterier
Registret omfattar patienter med f6ljande diagnos och tillhérande ICD-10 kod:

Malign tumor i livmoderkroppen, carcinoma/carcinosarcoma/sarcoma corporis uteri. C54.9

Om sarcom eller carcinom foreligger kan inte avgoéras av ICD-10 koden enbart.

ICD-10-koder som kan anvandas vid tumor eller tumdérliknande tillstand i livmodern anges
nedan under punkt 5.1 Blankett 1 — Anmalan.

Vanliga morfologier.

Carcinom

Adenokarcinom

Klarcelligt adenokarcinom

Serdst adenokarcinom
Adenoskvamost karcinom
Anaplastiskt (odifferentierat) karcinom

Carcinosarcom
Blandtumor av Mullers typ (inkluderar carcinosarkom, mesodermal blandsvulst)

Sarcom

Leiomyosarcom
Stromacellssarcom
Adenosarkom

Andra mer ovanliga morfologier kan forekomma och patienterna inkluderas om morfologin
bedoms som malign (har malignitetsgrad=3; 5:te siffran i morfologikoden). Morfologikod asétts
av monitor pa cancerregistret med ledning av PAD och klinikerns uppgifter.
Endometriehyperplasi med atypier &r registreringspliktiga i cancerregistret, men inkluderas inte i
kvalitetsregistret. Tumorer upptéackta vid obduktion ingar inte.
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Socialstyrelsens foreskrifter om andring i foreskrifterna och allméanna raden (SOSFS
2003:13) om uppgiftsskyldighet till cancerregistret vid Socialstyrelsen (10 oktober 2006).

6 8 Uppgifter om foljande tumorer och tumdorliknande tillstand skall lamnas:

1. maligna solida tumdrer inklusive basalcellscancer (basaliom)

2. ...

3. precancergsa forandringar av typ grav atypi/dysplasi samt epiteliala och melanocytéra in situ-
forandringar

4. forandringar som inger stark misstanke om malignitet.

5. Datainsamling
Registreringen sker via webben direkt i INCA-systemet eller via blankett.

5.1. Blankett 1 — Anmalan

Canceranmalan skall goras av saval primart diagnostiserande enhet som av gyn onkologisk
enhet. Gyn onkologiska enheten kan ha tillgang till ny information (t ex eftergranskning av
referenspatolog) som andrar diagnos, morfologiklassificering och stadieindelning.
Cancerregistret anvander bésta tillgangliga information.

Ansvarig lakare

Den lakare som ansvarar for att uppgifterna i anmalningsblanketten/canceranmalan ar korrekta.
Obligatorisk uppgift for att anmalan skall kunna galla som canceranmalan

Datum for ifyllande

Obligatorisk uppgift for att anmalan skall kunna gélla som canceranmalan

Diagnosdatum

Enligt rekommendation fran ENCR (European Network of Cancer Registries; http://www.encr.com.fr)
1. Datum fran forsta histologi- eller cytologibedémningen. Om flera datum finns att valja
pa valjs i ordningen;
a) provtagningsdatum
b) ankomstdatum till morfologilaboratorium
c) rapportdatum fran ovannamnda.

Andra moéjliga alternativ till diagnosdatum (om cytologisk eller histologisk undersokning ej
forellgger) kan vara enhgt ENCR;

Inskrivningsdatum pa sjukhus pga tumdrsjukdom

Polikliniskt mottagningsbesok pga tumdrsjukdom

Diagnosdatum, annat &an punkt 1, 2 eller 3 ovan

Dédsdatum (tumérsjukdomen kan ha varit k&nd tidigare, men dokumentation om detta
foreligger €j)

6. Dodsdatum da tumdrsjukdom upptackts forst vid obduktion

GRwN

Diagnosdatum senare @n behandlingsstart eller datum for beslut att avsta fran behandling eller datum
senare an dodsdatum far ej valjas. Detta galler framst da diagnosdatum fran kvalitetsregisterblankett eller
annan likvardig handling anvands.

Tumorens lokalisation

Tumodrens lokalisation anges i klartext sa specifikt som mdjligt (t ex corporis uteri, endometrium)

e Malign tumdr i livmodern med oklar utgangspunkt dar man inte kan avgéra om den utgar fran
cervix eller corpus uteri kodas, om det inte av anamnesen och kliniska undersdkningsfynd
gar att gora sannolikt vilken av lokalerna som &r primar, under malign tumér i livmodern med
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icke specificerad lokalisation (C55). Skall inte registreras i kvalitetsregistret

Tumor i livmodern och i aggstock med oklar utgangspunkt (corpus uteri och ovarium) kodas,
om det inte av anamnesen och kliniska undersékningsfynd gar att géra sannolikt vilken av
lokalerna som ar primar, under malign tumor i de kvinnliga kdnsorganen med dvergripande

vaxt (C57.8). Skall inte registreras i kvalitetsregistret.
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ICD-10 koder

D25.9 Uterusmyom (registreras inte)

D26.1 Annan benign tumor i livmodern, neoplasma benignum corporis uteri (registreras
inte)

N85.0 Glanduldrcystisk hyperplasi av endometriet (registreras inte)

N85.1 Adenomatds hyperplasi av endometriet utan atypier (registreras inte)

D39.0 Adenomat6s hyperplasi av endometriet med atypier (registreras inte i
kvalitetsregistret men ar anmalningspliktig till cancerregistret)

D07.0 Cancer in situ i uterus (registreras inte men skall anmalas till cancerregistret)

C54.9 Malign tumér i livmoderkroppen, carcinoma/carcinosarcoma/sarcoma corporis
uteri.

C55 Malign tumér i livmodern med icke-specificerad lokalisation (registreras inte skall

anmalas till cancerregistret)

e Till koden C54.9 skall endast foras sadana fall, dar det ar klart att det ror sig om en malign
tumor utgangen fran slemhinnan eller muskelvaggen (stromat) i livmoderkroppen.

o Fall dar man inte kan avgora om det rér sig om cervix- eller corpuscancer kodas under C55
(malign tumor i uterus) (registreras inte i kvalitetsregistret men skall anmalas till
cancerregistret).

e Tumor i livmodern och i aggstock med oklar utgangspunkt kodas, om det inte av anamnesen
och kliniska undersokningsfynd gar att gora sannolikt vilken av lokalerna som ar primar,
under diagnosen neoplasma malignum corporis uteri et ovarii C57.8 (malign tumor i de
kvinnliga kdnsorganen med Overgripande véxt) (registreras inte i kvalitetsregistret men
skall anmalas till cancerregistret).

e Skivepitelcancer dar ytterst ovanligt och accepteras endast efter noggrann kontroll av
patologutlatande. Dar det ar oklart om den &r utgangen fran cervix eller corpus bedéms den
som cervixcancer och kodas under C53.9 (malign tumor i livmoderhalsen).

e Myom av osaker malignitetsgrad kodas som myom D39.0. Malignitetsgraden anges med sista
siffran i ICD-O koden som blir =1 (t. ex. 88901 leiomyom) (registreras inte i
kvalitetsregistret men skall anmalas till cancerregistret)

e Carcinom saval som carcinosarkom och sarcom kodas under C54.9. De kan aterfinnas i
registret med hjélp av morfologikoderna (i cancerregistrets kan andra koder anvandas)

e Choriocarcinom i uterus kodas C58.9 (registreras inte i corpusregistret skall anmalas till
cancerregistret).

FIGO-stadium

Kirurgisk stadieindelning av carcinoma och carcinosarcoma corporis uteri (FIGO 2009). Om
uppgifter saknas som gor att stadieindelning ej kan goéras sattes stadium till X

Stadium I* Tumoren ar begrénsad till corpus uteri
IA* Ingen myometrieinvasion eller <560 % av myometriet
IB* Invasion 250 % av myometriet

Stadium II* Tumdren invaderar stromat | cervix, det finns ingen spridning utanfor uterus**

Stadium III* Lokal och/eller regional utbredning av tumadren
[IA*  Tumoren invaderar serosan pa corpus uteri och /eller adnexa***
[11B*  Utbredning till vagina och/eller parametrier **

[l C Metastaser till pelvina och/eller para-aortala lymfkortlar
IIC1* Positiva pelvina kortlar

*k%k
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[IC2* Positiva para-aortala lymfkortlar med eller utan positiva pelvina lymkoértlar

Stadium IV* Tumdren invaderar blas- och/eller tarmmukosa, och/eller distans-metastaser
IVA* Tumodrinvasion av blas- och/eller tarmmukosa
IVB* Distansmetastaser, inkluderande intra-abdominala metastaser och/eller inguinala
lymfkortel-metastaser

*Antingen Grad 1, Grad 2, or Grad 3.

**Endocervikal utbredning som enbart involverar slemhinna och kértlar skall hanforas till
stadium | och inte langre stadium Il, som i 1988 ars stadieindelning.

***Positiv cytologi skall rapporteras separat utan att andra stadiet.

Kirurgiskt stadium registreras som X om adekvata undersdkningar ej gjorts
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FIGO stadieindelning for sarcoma uteri (uterussarcom) 2009
(1) Leiomyosarcom

Stadium | Tuméren begrénsad till uterus
1A Tumorstorlek <5 cm
B Tumorstorlek >5 cm

Stadium Il Tumdérutbredning i backenet
1A Tumorutbredning till adnexa
IIB Tumdrutbredning till andra extrauterina pelvina vavnader

Stadium Ill Tumoérutbredning till abdominala vavnader (att tumdren pga sin storlek sticker upp i
buken utan dvervaxt pa bukorgan berattigar inte att en tumor klassificeras som stadium IlI).
A En tumdrférandring
1B Mer &n en tumorférandring
lc Metastaser till pelvina och/eller paraaortala lymfkortlar

Stadium IV

IVA Tumdren invaderar blasa och/eller rectum
VB Spridning av tumorvaxt till aviagsna organ (distansmetastaser)

(2) Endometriestromasarcom (ESS) och adenosarcom*

Stadium | Tumé6ren begrénsad till uterus

1A Tumdren begransad till endometriet/endocervix utan myometrieinvasion
B Mindre eller lika med 50 % myometrieinvasion
IC Mer an 50 % myometrieinvasion

Stadium Il Tumorutbredning i backenet
1A Tumoérutbredning till adnexa
1B Tumoérutbredning till andra extrauterina pelvina vavnader

Stadium Il Tumorutbredning till abdominala vavnader (att tuméren pga sin storlek sticker upp i
buken utan dévervaxt pa bukorgan berattigar inte att en tumor klassificeras som stadium ).
A En tumdrférandring
1B Mer @n en tumdrférandring
11[¢] Metastaser till pelvina och/eller paraaortala lymfkortlar

Stadium IV

IVA Tumoren invaderar blasa och/eller rectum
VB Spridning av tumdrvaxt till aviagsna organ (distansmetastaser)

(3) Carcinosarcom

Carcinosarcom i corporis uteri skall stadieindelas som carcinom i corporis uteri.

*Anmarkning:
Samtidiga tumdrer i corporis uteri och ovarium/pelvis associerade med
ovariell/pelvin endometrios skall klassificeras som multipla primara tumorer.
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Klinisk stadieindelning (FIGO 1988). Om uppgifter saknas som goér att stadieindelning ej kan goéras
sattes stadium till X

Stadium | Tum©ér i corpus uteri.
Stadium IA  Sondmatt <8 cm.
Stadium IB Sondmatt >8 cm.

Stadium I Tumornedvaxt i cervix.
Stadium Il Tumd&ren har invaderat utanfér uterus men ej utanfor backenet.
Stadium IV Tumorutbredning utanfor backenet eller tumorengagemang av blasslem-
. hinna eller rektalslemhinna.
Stadium IVA  Overvaxt pa intilliggande organ som urinblasa, rektum, sigmoideum eller tunn-
tarm.

Stadium IVB  Fjarrmetastaser.

Kliniskt stadium registreras som X om adekvata undersoékningar ej gjorts

Diagnosgrund

Diagnosgrund &ar en variabel som ar oberoende av diagnosdatum. Det féreligger ofta flera olika
diagnosgrunder. Val av diagnosgrund ska goras sa att den sakraste grunden prioriteras, dock skall
obduktion ej valjas om annan diagnosgrund finns. Patologi anses sakrare an cytologi och réntgen eller
datortomografi anses sakrare an en klinisk undersokning.

Diagnosgrunden "annan laboratorieundersékning” maojliggoér en mer specifik SNOMED-kod an
diagnosgrund “klinisk undersodkning”, "rontgen etc”, "operation utan histopatologisk undersdkning” och
"obduktion utan histopatologisk undersékning” och boér darfor valjas framfér dessa alternativ. Denna

diagnosgrund anvands f n sallan.

Cytologisk undersokning ar ofta den forsta diagnosgrunden. Om ingrepp med PAD darefter gors, bor
diagnosgrunden uppgraderas till patologi. Diagnosdatum blir dock oférandrat.

Morfologisk diagnos

Anges i klartext (t ex serdst adenocarcinom)

Diagnostiserande patologi- eller cytologiavdelning

Klartext

Preparatnummer

Ange det forsta PAD/CYT som ar grundval fér diagnosen

Morfologi beddmt av referenspatolog (eftergranskat)

Vid anmalan fran gynklinik vet man ofta inte om PAD kommer att eftergranskas eller inte och markerar da
okant. Anmalningsblankett skall ocksa inskickas fran gynonkologisk enhet och uppgifterna kan da
kompletteras

Patologi- eller cytologiavdelning for eftergranskat preparat

Kan vara samma avdelning som ovan

Remiss till gynonkologisk enhet

Uppgiften hjalper monitor att vid behov efterstka ytterligare blanketter

Var planeras priméroperation utféras/var har den utforts

Uppgiften hjalper monitor att vid behov efterséka kirurgblankett

Remiss till annan sjukvardinrattning/motsv

Uppgiften hjalper monitor att vid behov efterstka ytterligare blanketter

Underskrift

For att anmalan till kvalitetsregistret skall galla som canceranméalan maste anmalan signeras av ansvarig
lakare (pa papper eller elektroniskt)
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5.2. Blankett 2 — Kirurgisk behandling

Formularet fylls i av opererande gynekolog efter varje operation. Formularet kan dock inte
fullbordas forran PAD-svar fran operationen anlant. Mindre diagnostiska ingrepp som t ex
abrasio registreras inte. Mindre terapeutiska ingrepp som t ex laparocentes registreras inte heller.
Om kliniken deltar i tumdrstrangen i Gynopregistret, behdver detta formulér inte fyllas, eftersom
uppgifterna insamlas via gynopregistret och inhamtas darifran.

Inrapportor

Den som fyller i uppgifterna

Ansvarig lakare

Den lakare som godkanner registreringen for att sandas in

Terapeutiskt kirurgiskt ingrepp utfort

Storre ingrepp som t ex restagingkirurgi innefattas. Mindre ingrepp som t ex abrasio eller laparocentes
innefattas inte.

Datum for information till patienten om behandlingsbeslut

Det datum patienten informeras om planerad behandling. Anvands for ledtidsberakning.

Datum for Kirurgi

Operationsdatum

Opererande klinik

Behdver inte vara samma som rapporterande enhet

Typ av kirurgi

Primar operation: Primart terapeutiskt ingrepp innefattande tumaorreducerande kirurgi.

"Restaging" operation: Kirurgi for stadieindelning, dar optimal stadieindelning ej utforts vid
primaroperationen.

Fordrdjd priméaroperation (primar operation efter neoadjuvant kemoterapi): 2-4 cykler med
kemoterapi och sedan kirurgi med .avsikt att tumdrreducera inom 6 veckor. | senare skede kan annan
behandling férekomma. Explorativ laparotomi kan ha gjorts fére kemoterapi.

Intervalloperation: En operation med avsikt att tumorreducera som utfors efter nagra cykler med
kemoterapi, hos patienter, dar man inte kunnat utféra optimal tumdrreduktion trots allvarligt férsék att
gOra detta.

"Second look"-operation: Explorativ laparotomi for kirurgisk responsbeddémning for patienter i
komplett klinisk remission efter en avslutad kemoterapiregim.

Operation vid progress (sekundar ("second effort") kirurgi): T ex tumdrreducerande ingrepp vid
recidiv eller palliativ tarmkirurgi.

Explorativ operation: operation som utfors for diagnos eller foér att utreda om tumadrreduktion kan
utforas. Kan innefatta t ex omentresektion eller ooforektomi for histologi. Nagot allvarligt forsok till
tumorreduktion utfors inte.

Operationsintention

Kurativ intention: Inkluderar tumdérreduktion med avsikt att astadkomma optimal reduktion.
Palliativ intention: T ex en operation for att utféra en avlastning pa en patient med ileus.

Diagnostisk intention: En operation dar man t ex tar ett ovarium och/eller en bit oment fér diagnos
utan att goéra nagot forsok till tumorreduktion faller inom denna kategori. T ex en explorativ laparotomi
som utfors for att faststalla diagnosen eller for att utreda om en tumérreduktion kan utféras.

Medverkan av operatér som ...

Det kan vara en mer erfaren operatdr som handleder en med mindre erfarenhet. | dessa fall anger men
handledarens kompetens.

Teknik

Ovarier, tubor

Utférda ingrepp anges separat per sida
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Uterus

Oment

Infracolisk omentresektion: Avlagsnande av omentet infracoliskt till nivd med colon transversum
(omentrester finns kvar supracoliskt).

Infra- och supracolisk omentresektion: Avlagsnande av storre delen av omentet dvs ovanfér colon
transversum mot ventrikelkurvaturen, men rester kan finnas kvar av t ex de mest laterala delarna.
Omentektomi: Ett mycket noggrant avlagsnande av hela omentets omfattning (kvarlamnar inte
marginalkarlen vid ventrikeln och omentet avlagsnas mot gallbadden och ut mot duodenum och
leverns hé omfang).

Omentbiopsi: Endast en bit av omentet tas.

Peritonealexcision

Avser storre peritonealexcisioner. Avlagsnande av smarre tumoérférandringar pa peritoneum eller
parietonealbiopsier registreras inte har.

Backenet: Stora delar eller hela peritoneum i lilla backenet mot urinblasan och laterala backenvaggar
har exciderats.

Subdiafragmalt: Stora delar av peritoneum mot diafragma har exciderats.

Framre bukvaggen: Stora delar av peritoneum mot framre bukvaggen har exciderats.

Paracoliska rannorna: Stora delar av peritoneum langs med colon ascendens och/eller descendens
har exciderats.

Total: En total peritonealektomi har utforts med excision av all makroskopisk tumoérmisstankt
peritoneal vavnad i multipla lokaler enligt ovan.

Forstorade/palpabla retroperitoneala pelvina lymfkoértlar vid inledningen av kirurgi

Forstorade/palpabla retroperitoneala para-aortala lymfkdértlar vid inledningen av Kirurgi

Provtagning fran pelvina lymfkortlar

Provtagning fran para-aortala lymfkortlar

Vid provtagning fran para-aortala lymfkortlar skedde detta

Det ar av intresse att veta hur hogt upp man gar vid para-aortala lymfkértelutrymningar och korrelera
detta med metastasering och senare progressionsmonster

Bukvatska till cytologi

I stadieindelningen (FIGO 2009), dar resultatet av cytologi pa bukskdéljvétska inte paverkar stadium
rekommenderar man fortsatt att ta bukskéljvatska

Langsta tumoérdiameter for metastatiska lesioner utanfoér uterus vid operationens inledning

(cm))

Har anges storsta diameter for tumorer utanfor uterus

Makroskopiskt radikal operation

Tumdrdiameter for stérsta kvarvarande lesion vid operationens avslutande

Antal kvarvarande tumorlesioner

Excenteration

Ett excenterationsingrepp innebar att man férutom att avlagsna tumdéren tar med ett antal
omkringliggande organ. Framre excenteration brukar t ex innebara att man tar med tumoren, vagina
och blasa samt anlagger en urindeviation.

Annan Kirurgi
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5.3. Blankett 3 — Avslutad primarbehandling

Formularet fylls vanligen i av gyn onkolog efter avslutad primarbehandling (se definition nedan)
och responsbedémning.

Primarbehandling avser den behandlingssekvens som initialt planeras och ges. Den inkluderar inte t
ex konsoliderande behandling. Om progress intraffar under primarbehandling eller stabil sjukdom
leder till byte till t ex annan kemoterapi definieras datum fér avslutad primarbehandling som datum nar
sista administreringen av forst planerade behandlingen sker. Ofta kontrolleras behandlingsresultatet
med klinisk undersdkning och eventuella rontgenundersdkningar och patienten fortsatter sedan att
kontrolleras pa mottagningen. Datum for avslutad primarbehandling definieras aven da som datum nar
sista administreringen av primara behandlingen sker.

Ansvarig lakare

Den lakare som godkanner registreringen for att sandas in

Datum foér ev endometriebiopsi

Provtagningsdatum (vanligen=diagnosdatum)

Datum fér PAD-svar endometriebiopsi

Datum nar PAD-remissen ar tillganglig for beddmning (ankomsttdatum till enheten)

Datum for ev fraktionerad abrasio

Provtagningsdatum (vanligen=diagnosdatum)

Datum for PAD-svar fraktionerad abrasio

Datum nar PAD-remissen ar tillganglig for beddmning (ankomsttdatum till enheten)

Morfologiskt verifierade positiva lymfkdrtlar

Denna fraga besvaras om prov tagits fran lymkortlar

ILokal for positiva lymfkértlar (flera alternativ méjliga)

Denna fraga besvaras om prov tagits fran lymkértlar enligt ovan

Om positiva para-aortala kortlar — lokal for positiva lymfkdrtlar

Se ovan

Antal undersotkta pelvina/para-aortala kortlar

Patologen skall rékna antalet kortlar i preparatet

Antal positiva pelvina/para-aortala kértlar

Metastaser

Lage for metastaser

Flera alternativ méjliga

Differentieringsgrad

Enligt FIGO

|Patienten har bedémts pa gyn onkologisk enhet

Datum for remissankomst till gynonkologisk enhet anvénds for ledtidsberékningar

Datum for information till patienten om behandlingsbeslut fér onkologisk behandling

Det datum man informerar patienten vilken behandling patienten skall ha. Kan sammanfalla med
datum fér behandlingsstart. Anvands for ledtidsberakningar.

Myometrieinfiltration

Cytologi pa bukskoljvatska

Karlinfiltration

14 (23)



DNA-ploidi

S-fas

DNA-analysmetod

DNA-analysen utford pé

Preparattyp (vid flédescytometri)

Farskfruset eller deparaffiniserat tumormaterial

P53 (immunhistologi)

P53 (mutationsanalys)

ER/PR-status

Given primarbehandling (enligt FIGO-definitioner)

Sammanfattande variabel fér behandlingen som avses anvandas for rapportering till FIGO Annual
Report

Kirurgi enbart: i senare skede kan annan behandling férekomma,

Radioterapi enbart: ingen ytterligare behandling inom 180 dagar i senare skede

kan annan behandling féorekomma

Neoadjuvant kemoterapi + kirurgi: 2-4 cykler med kemoterapi och sedan kirurgi inom 42 dagar i
senare skede kan annan behandling férekomma

Kirurgi + adjuvant radioterapi: radioterapi inom 90 dagar efter kirurgi

Kirurgi + kemoterapi: kemoterapi inom 90 dagar efter kirurgi

KOMPLETTERAS

Adjuvant hormonell behandling i tillagg till ndgot av ovanstdende

Primarbehandling planerad enligt vardprogram

Primarbehandling planerad inom ramen for klinisk prévning/studie

Sjukdomsstatus fore start av icke-kirurgisk primarbehandling

Kemoterapi

Om kemoterapin bestar av den vanligaste kombinationen, paklitaxel/karboplatin, kan detta kryssas
direkt, annars kryssas anvanda preparat av. Preparaten ordnade i bokstavsordning enligt FASS-
grupperingar. Flera alternativ mgjliga.

Planerad behandling registreras. Om denna inte kan genomféras registreras att planerad regim inte
kunde genomforas och orsak till detta enligt nedan. Vilken eventuell regim man byter till registreras
inte.

Datum for start av kemoterapi

Datum for avslutande av kemoterapi

Administrationssatt

Flera alternativ mdjliga

Planerad regim fullféljd

Viktigaste orsak till att planerad regim ej fullféljts

Om avsteg fran initialt planerad behandling behévt géras anges viktigaste orsak har.

Radioterapi
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Datum for start av radioterapi

Datum for avslutande av radioterapi

Typ av radioterapi

Flera alternativ méjliga

Endokrin antitumoral terapi (ET)

ET avslutad

Ofta kan endokrina terapier paga under mycket lang tid. For att inte behdva vanta med att fylla i
primarbehandlingsrapporten kan man har ange att ET planeras fortsatta t v

Datum for start av endokrin terapi

Datum fér avslutande av endokrin terapi

Kan i en del fall ej anges (se ET avslutad)

Typ av endokrin terapi

Hormoner

Antihormoner

Enzymhammare

Annan priméar antitumoral onkologisk behandling

Behandlingsevaluering efter avslutad behandling

Datum fér behandlingsevaluering

Sjukdomsstatus fore start av icke-kirurgisk primarbehandling

Beddmning av tumdérrespons/status efter primarbehandling (endast 1 alternativ)

Har accepteras en klinisk responsbedémning, men som rimligt val féljer RECIST-kriterier

Metod fér behandlingsevaluering

Flera alternativ mdjliga
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5.4. Blankett 4 — Recidivdiagnos/Icke-kirurgisk recidivbehandling

Formularet fylls vanligen i av gynonkolog efter avslutad behandling. Eventuell kirurgisk
behandling recidivbehandling dokumenteras pa samma kirurgiblankett som ovan och fylls i av
opererande gynekolog (om inte registreringen sker via Gynopregistret). Registrering av 2:nd line
ar obligatorisk, medan registrering senare linjers behandlingar ar frivillig.

Registrering av forsta recidivbehandling obligatorisk. Registrering av tredje linjens och féljande
behandlingar ar frivilligt.

Ansvarig lakare

Den lakare som godkanner registreringen for att sdndas in

Datum for diagnos av recidiv

Forst forekommande datum for klinisk eller radiologisk undersokning eller PAD/CYT som pavisar
recidiv. Aven i recidivsituationen skall man om mdjligt forsakra sig om PAD-verifikation.

Morfologiskt verifierat med PAD/CYT

Recidiv foregdnget av period av NED

En foregaende period av NED kravs for att registrera recidivbehandling

Diagnosgrundande undersdkningar

Flera alternativ mojliga.

Recidivlokal

Flera alternativ mdjliga. Lokoregionalt definieras enligt TNM och innefattar fér endometriecancer
backenet samt retroperitoneala lymfkortlar upp till aortabifurkationen.

Fjarrmetastaser lokal

Flera alternativ méjliga

Vid metastaser till para-aortala kértlar

Lokalisering i relation till a mesenterica inferior ar av intresse (se kirurgiblankett 2)

ISjukdomsstatus

Tumdrrelaterade symptom

Recidivbehandling

Flera alternativ méjliga

Orsak till att ingen behandling givits

Ange viktigaste orsak, dvs. endast ett alternativ mojligt

Datum for start av aterbehandling

Datum for avslutande av aterbehandling

Primarbehandling planerad enligt vardprogram

Behandlingen planerad inom ramen for klinisk prévning/studie
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Kemoterapi

Om kemoterapin bestar av den vanligaste kombinationen, paklitaxel/karboplatin, kan detta kryssas
direkt, annars kryssas anvanda preparat av. Preparaten ordnade i bokstavsordning enligt FASS-
grupperingar. Flera alternativ méjliga.

Planerad behandling registreras. Om denna inte kan genomféras registreras att planerad regim inte
kunde genomféras och orsak till detta enligt nedan. Vilken eventuell regim man byter till registreras
inte.

Datum for start av kemoterapi

Datum for avslutande av kemoterapi

Administrationsséatt

Flera alternativ méjliga

Planerad regim fullféljd

Viktigaste orsak till att planerad regim ej fullféljts

Om avsteg fran initialt planerad behandling behévt goras anges viktigaste orsak har. Endast ett
alternativ kan valjas.

Radioterapi

Datum for start av radioterapi

Datum for avslutande av radioterapi

Typ av radioterapi

Flera alternativ mdjliga

Endokrin antitumoral terapi (ET)

ET avslutad

Ofta kan endokrina terapier paga under mycket lang tid. For att inte behdva vanta med att fylla i
primarbehandlingsrapporten kan man har ange att ET planeras fortsatta t v

Datum for start av endokrin terapi

Datum for avslutande av endokrin terapi

Kan i en del fall ej anges (se ET avslutad)

Typ av endokrin terapi

Hormoner

Antihormoner

Enzymhammare

Annan priméar antitumoral onkologisk behandling

Behandlingsevaluering efter avslutad behandling

Datum fér behandlingsevaluering

Beddmning av tumérrespons/status efter primarbehandling (endast 1 alternativ)

Har accepteras en klinisk responsbedémning, men som rimligt val féljer RECIST-kriterier

Metod f6r behandlingsevaluering
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Flera alternativ méjliga
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5.5. Blankett 5 — Uppf6ljning
Formuléaret fylls i av kontrollerande enhet efter varje aterbesok.

Ansvarig lakare

Den lakare som godkanner registreringen for att sandas in

Vid mer &n en gyncancerdiagnos anges den diagnos som uppféljningen avser

Uppfdljningsblanketten ar gemensam for olika gyncancerdiagnoser. Om patienten har flera
gyncancerdiagnoser maste man veta vilken diagnos blanketten avser. En blankett fylls i per
gyncancerdiagnos.

Sjukdomsstatus

Har finns bara alternativen att patienten ar kliniskt tumaorfri, dvs. att ingen kliniskt detekterbar
tumoérmanifestation férekommer. Om detta inte ar aktuellt har patienten kliniskt detekterbar tumér; ej
kliniskt tumorfri. Om uppféljningen sker per telefon eller via befolkningsregistret kan det tredje
alternativet; tumorstatus okant, anvandas.

Information om nasta kliniska kontroll

Viktig information for att kunna skicka fragor avseende saknad uppf6ljning till ratt instans

Progressions/recidiviokal

Flera alternativ mgjliga.

Vagina som separat lokal ar av intresse fér endometriecancer. Vid enbart vaginal lokalisation anger
man "vaginalt” och "lokalt”.

Lokalt definieras som i ursprungsorganet (om ej avlagsnat) eller omedelbara omgivningen. Regionalt
definieras enligt TNM-definitioner och innefattar fér endometriecancer backenet och pelvina kortlar
upp till aortabifurkationen.

Fjarrmetastaser lokal

Flera alternativ méjliga

[Dalum for forsta recidiv/progress

Endast forsta recidiv/progress registreras pa denna blankett. Pa blankett 3 kan upprepade
recidiv/progressioner registreras

[Dobtisdatum

Dodsorsak

Detta ar tyvarr en viktig information som kan vara svar att fa tag i.
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6. Fragor och svar

Har kommer vanliga och ovanliga fragor och svar samlas successivt.
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7. Speciella anvisningar for OC-monitorer

Dessa anvisningar ar som stéd fér monitorerna vid OC som tar hand om anmalningarna fran

inrapportérerna och godkanner vad som skall uppdatera kvalitetsregistret.

For blankett 1 — Anmalan, 3 — Avslutad primarbehandling och 5 — Uppf6ljning, kan endast en version per
diagnos sparas i registret. Inkommer flera versioner av dessa blanketter som rér samma diagnos ar det
monitors uppgift att vélja vilka uppgifter som skall féras in i registret. Det kan saledes finnas flera
versioner av t.ex. 1 — Anmalan vilket genererar flera originalhandlingar men registerposten innehéller en
sammanfattning av dessa originalhandlingar som bestamts av monitor. Uppstar oklarheter eller frdgor om
vad som skall valjas inga i registerposten far kompletterande information efterhéras fran inrapportérerna
eller avstamning géras mot regionalt ansvarig lakare for registret. Nar det galler uppféljningsuppgifterna i

registret sa skall de uppdateras med senast inkommen uppféljningsblankett.

Blankett 2 — Kirurgisk behandling och 4 — Avslutad icke-kirurgisk recidivbehandling, tillats finnas i flera

versioner i registret men skall da innehalla behandlingsuppgifter fran olika tillfallen.

7.1 Hur monitor kopplar inkomna blanketter
Den forsta blanketten som godkanns och kopplas mot cancerregisterposten maste vara 1 — Anmalan, 3 —

Avslutad primarbehandling eller 5 — Uppfdéljning. Vanligtvis skall férst inkommen blankett vara 1 —
Anmalan. Inkommer blankett 3 eller 5 férst sa kan de kopplas och goras klara men samtidigt skall man

skicka ut en paminnelse av blankett 1.

Efter att forsta blanketten har kopplats och gjorts klar sa har ocksa "huvudregisterposten” skapats. Den
har plats for uppgifterna fran blanketterna 1, 3 och 5. Nar nagon av dessa blanketter darefter inkommer
kopplar monitor dem mot denna huvudregisterpost. Nar sedan blankett 2 eller 4 inkommer kopplar
monitor ocksa dem mot huvudregisterposten och nar monitor valjer atgarden “klar” sa skapas en
underliggande registerpost till huvudregisterposten. For varje ny blankett 2 eller 4 som kopplas till
huvudregisterposten sa skapas det en ny "underregisterpost”. Om en inkommen blankett 2 eller 4 skall
ersatta/komplettera en tidigare inrapporterad blankett 2 eller 4 sa skall koppling goéras till motsvarande
underregisterpost. | det laget skall man ocksa jamfora inkommen blankett mot befintlig underregisterpost

och man skall markera det variabler som skall uppdateras i underregisterposten.
Bilden nedan visar en patientdversikt dar det har rapporterats in alla 5 blanketterna fér en patient och dar
det framgar att blankett 1, 3 och 5 hamnat i huvudregisterposten och att det ar tva underregisterposter for

blankett 2 respektive blankett 4.

OBS! Bortse fran att detta ar en kvinnlig testpatient med ett manligt namn och att det &r en bréstcancer i

cancerregistret som ovarialcancern ar kopplad till.
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