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1. Dokumentets versionshantering

Datum Version utfort av ‘ Andring (Sida, avsnitt)

2008-04-21 0.5.0 Thomas Hoégberg/Erik Holmberg ‘

2008-05-13 Thomas Hégberg ‘ Har och var

2008-07-21 0.6.0 Erik Holmberg ‘ Kapitel 7 tillagt

2009-05-29 Thomas Hégberg Reviderat 4:1 Inklusionskriterier
Réattelser har och var

2009-09-08 Thomas Hégberg Reviderat 4:1 Inklusionskriterier och

5:1 diagnos och ICD-10 koder

2. Andra dokument som st6d for anvandare av kvalitetsregisteret
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, godkénner och
sparar uppgifterna i det "forédlade” kvalitetsregistret.

Arendehantering - inrapportering och granskning

Inrapportsr Inkorg
pCE klinik

Fyller i ett nytt formulSr,
eller Sppnar ett befintligt.

Data saknas eller
Sr felaktiga

Nationellt kvalitets-

Klar register uppdateras
Monitorerare pa OC | Data
- Identifierar godksSnns
- Kontrollerar data st
- - - . D er
Validering - Kopplar till post i
cancerregistret |

Avslutade
Srenden

gionalt
ncer-
gister
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4. Beskrivning av omfattningen av kvalitetsregistret

| styrdokumentet for Svenska kvalitetsregistret for gynekologisk onkologi framgar bakgrund och
syfte med registret. Detta register ar ett av flera delregister inom den gynonkologiska varden.
Registret omfattar fem blanketter; anmélan, kirurgisk behandling, avslutad primarbehandling,
avslutad icke-kirurgisk recidivbehandling och uppféljning. Anmélningsblanketten innehaller de
uppgifter som ingdr i Socialstyrelsens canceranmalan och ersétter denna.

Onkologiskt centrum (OC) i Véstra sjukvardsregionen ar det nationellt samordnande OC:t for
detta register. Registerhallare ar Thomas Hoglund, Onkologiskt centrum i Sodra
sjukvardsregionen.

4.1. Inklusionkriterier
Registret omfattar patienter med féljande diagnoser och tillhérande ICD-10 koder:

Tumorer i dggstockarna - 1CD-10 koder
D39.1 Borderlinetumar i dggstock.
C56 Malign tumor i dggstock (inbegriper ocksa t ex sarcom).

Tumorer i dggledarna - diagnoskoder
D07.3 Cancer in situ i &ggledare.
C57.0 Malign tumor i dggledare (inbegriper ocksa t ex sarcom).

Daligt definierade och sekundara tumdérer -diagnoskoder

C48.* Peritonealcancer med ovarialcancerliknande histologi
C76.2 Malign tumor i buken
C76.3 Malign tumor i backenet

Patienterna inkluderas i kvalitetsregistret om morfologin bedéms vara av oséker malignitetsgrad
eller malign (malignitetsgrad=1-3; 5:te siffran i morfologikoden) eller om det av sarskilda
anvisningar (se nedan) framgar att. de &r registreringspliktiga i cancerregistret . Saledes kommer
aven en del ovanliga benigna tumértillstand i ovarium (se nedan) samt borderlinetumorer
(malignitetsgrad 1) i ovarium att inkluderas. Tumorer upptackta vid obduktion ingar inte.

Socialstyrelsens foreskrifter om andring i foreskrifterna och allmanna raden (SOSFS
2003:13) om uppgiftsskyldighet till cancerregistret vid Socialstyrelsen (10 oktober 2006).

6 § Uppgifter om foljande tumadrer och tumarliknande tillstand skall lamnas:

1. maligna solida tumdrer inklusive basalcellscancer (basaliom)

2. ...

3. precancerdsa forandringar av typ grav atypi/dysplasi samt epiteliala och melanocytara in situ-
forandringar

4. forandringar som inger stark misstanke om malignitet.
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7 8§ Uppgifter skall dven lamnas om godartade tumarer och tumérliknande tillstand i féljande
kroppsdelar och organ:

9. &ggstockar:

tumarer av
borderlinetyp
granulosacellstumorer
tekacellstumorer

luteom

arrhenoblastom
Sertolicellstumorer
Leydigcellstumérer
Sertoli-Leydigcellstumérer

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 &ndrar diagnos, morfologiklassificering och stadieindelning (85 SOSFS
2003:13). Cancerregistret anvander basta tillgangliga information.

Ansvarig lakare

Den lédkare som ansvarar for att uppgifterna i anmalningsblanketten/canceranmalan &ar korrekta.
Obligatorisk uppgift for att anméalan skall kunna gélla som canceranméalan

Datum for ifyllande

Obligatorisk uppgift for att anméalan skall kunna gélla som canceranmélan

Diagnosdatum

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

Andra mojliga alternativ till diagnosdatum (om cytologisk eller histologisk
undersokning ej foreligger) kan vara enligt ENCR;

Inskrivningsdatum pa sjukhus pga tumaorsjukdom

Polikliniskt mottagningsbestk pga tumdorsjukdom

Diagnosdatum, annat an punkt 1, 2 eller 3 ovan

Dodsdatum (tumdrsjukdomen kan ha varit kand tidigare, men dokumentation om
detta foreligger e))

6. Dodsdatum da tumorsjukdom upptackts forst vid obduktion

aokrwd

Diagnosdatum senare an behandlingsstart eller datum for beslut att avsta fran behandling eller
datum senare &n dodsdatum far ej véljas. Detta galler framst da diagnosdatum fran
kvalitetsregisterblankett eller annan likvardig handling anvénds.
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Diagnos

Diagnosen anges i klartext sa specifikt som mdjligt (t ex carcinosarcoma ovarii)

e En cancer med den histologiska bilden av en serds ovarialcancer men enbart ytvaxt pa ovarium eller
enbart med peritoneal utbredning och morfologisk verifikation av franvaro av vaxt i ovarierna (ibland
benamnt "serous surface papillary carcinoma; SSPC”) kodas C48.* (peritonealcancer med
ovarialcancerliknande histologi, se nedan under ICD-10 kod). Om utgéngspukten ar osaker anvands
cancer abdominis (C76.2) eller cancer pelvis (C76.3).0OBS att resultatet av senare kirurgi kan medféra
att diagnosen skall &ndras till ca ovarii eller ca tubae, om detta morfologiskt verifieras.

e Tumor i livmodern och/eller i aggstock med oklar utgangspunkt (carcinoma corporis uteri et ovarii)
kodas, om det inte av anamnesen och kliniska undersokningsfynd gar att gora sannolikt vilken av
lokalerna som ar primér, under malign tumor i de kvinnliga kbnsorganen med Overgripande vaxt
(C57.8). Skall inte registreras i kvalitetsregistret.

o Krukenbergtumor ar alltid metastas i ovariet (oftast frAn ventrikel) och kodas under C79.6 (sekundar
tumor i ovariet) om primartumoren ar okand. Skall inte registreras i kvalitetsregistret.

e Granulosacellstumorer tekacellstumoérer luteom arrhenoblastom Sertolicellstumérer Leydigcells-
tumorer och Sertoli-Leydigcellstumérer skall oavsett malignitetsgrad anmaélas till cancerregistret och
ingar i kvalitetsregistret.

ICD-10 kod

Tumorer i &ggstockarna — diagnoskoder
D39.1 Borderlinetumor i aggstock.
C56 Malign tumér i Aggstock (inbegriper ocksa t ex sarcom).

Tumorer i &ggledarna - diagnoskoder
D07.3 Cancer in situ i Aggledare och ligament.
C57.0 Malign tumér i ggledare (inbegriper ocksa t ex sarcom).

Daligt definierade och sekundara tumorer -diagnoskoder

Cc48.* Peritonealcancer med ovarialcancerliknande histologi.
C76.2 Malign tumor i buken
C76.3 Malign tumér i backenet

* 0 = retroperitonealrummet, 1= med specificerad lokalisation (b&ckenperitoneum, mesenterium, mesokolon, oment,
peritoneumparietale), 2 = icke specificerad lokalisation, 8 = dvergripande véxt. Oftast anvénds i detta
sammanhang 48.2 eller 48.1.

FIGO-stadium

Stadieindelning for 4ggstockscancer (anvands om mdjligt ocksa vid cancer peritonei eller cancer
abdominis/pelvis). Om uppgifter saknas som gor att stadieindelning ej kan géras sattes stadium till X. |
fall av tveksamhet ar regeln att for klassifikation vélja det lagre stadiet. Behandlingen styrs dock i dessa

fall vanligen av det misstankta hogre stadiet.

Stadium | Véxt enbart i ovarierna.

Stadium 1A Ena ovariet, ingen ascites innehdllande maligna celler, ingen vaxt pa ytan,
intakt kapsel.

Stadium 1B Bada ovarierna, ingen ascites innehallande maligna celler, ingen véaxt pa
ytan, intakta kapslar.

Stadium IC Stadium IA eller B samt tumor pa ovarialytan och/eller kapselruptur och/eller

ascites innehallande maligna celler och/eller positiv skoljvatska.

Stadium I Vaxt i ena eller badda ovarierna med utbredning i backenet.
Stadium 1A Overvaxt/metastaser till uterus och/eller tuba.

Stadium 11B Overvaxt/metastaser till andra vavnader i lilla backenet.

Stadium 1IC Stadium IIA eller B samt tumor pa ovarialytan och/eller kapselruptur

och/eller ascites innehallande maligna celler och/eller positiv skoljvatska.
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Stadium Il

Stadium 1A
Stadium 11I1B
Stadium IlIC

Stadium IV

Tumdrspridning  till  buken utanfér lilla backenet och/eller
retroperitoneala lymfkortlar och/eller inguinala lymfkdrtlar och/eller
ytmetastaser pa levern. Histologisk verifierad spridning till tunntarm
eller oment.

Makroskopiskt tumorfritt, men mikroskopisk trumor utanfor lilla backenet.
Tumorer <2 cm utanfor lilla backenet. Negativa lymfkortlar.

Bukmetastaser >2 cm och/eller positiva retroperitoneala och/eller inguinala
lymfkortlar.

Fjarrmetastaser och/eller pleuravéatska med positiv cytologi.
Parenkymmetastaser i levern.

Stadieindelning for &ggledarcancer. Om uppgifter saknas som gor att stadieindelning ej kan goras

sattes stadium till X.

Stadium 0

Stadium |
Stadium IA

Stadium 1B

Stadium IC

Stadium Il

Stadium II1A
Stadium 1I1B
Stadium IIC

Stadium Il

Stadium 1A

Stadium 11I1B

Stadium IlIC

Stadium IV

Carcinoma in situ (begransad till tubarslemhinnan)

Véxt endast i tuba.

Vaxt endast i en tuba med utbredning i submukosa och/eller muskularis
men ej serosagenombrott, ingen ascites.

Vaxt endast i bada tuborna med utbredning i submukosa och/eller
muskularis men ej serosagenombrott, ingen ascites.

Tumdr i antingen stadium IA eller IB med tumdrgenombrott genom serosa,
eller med ascites innehallande maligna celler eller med positiv
bukskdljvatska.

Vaxt innefattandeena eller bada tuborna med utbredning i backenet.

Utbredning och/eller metastaser till uterus och/eller ovarierna.
Utbredning till andra vavnader i backenet.

Tumor antingen i stadium 1A eller 11B med ascites innehallande maligna

celler eller positiv skoljvatska.

Tumaoren omfattar en eller badda tuborna med peritoneal utsaddd utanfor
béckenet och/eller positiva retroperitoneala eller inguinala lymfkértlar.
Ytmetastaser pa levern. Mikroskopisk metastasering till tunntarm eller
oment.

Tumdren ar makroskopiskt begransad till backenet men med mikroskopisk
utbredning i buken utanfor backenet.

Negativa lymfkértlar. Makroskopisk tumér <2 cm i buken utanfor backenet.
Makroskopisk tumér >2 cm i buken utanfor backenet och/eller positiva
retroperitoneala eller inguinala lymfkdortlar.

Fjarrmetastaser. Pleuravatska skall innehalla tumaorceller for att
beréttiga stadium IV.

For tubarcancer ange sida

Obligatorisk uppgift i cancerregistret

Diagnosgrund

Diagnosgrund ar en variabel som ar oberoende av diagnosdatum. Det foreligger 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 séakrare an cytologi och réntgen eller
datortomografi anses séakrare &n en klinisk undersokning.

Diagnosgrunden "annan laboratorieunderstkning” maojliggér en mer specifik SNOMED-kod &n

diagnosgrund "Klinisk undersokning”, "réntgen etc”, "operation utan histopatologisk undersdkning” och
"obduktion utan histopatologisk undersékning” och bér darfor valjas framfor dessa alternativ. Denna
diagnosgrund anvands f n sallan.

Cytologisk undersékning ar ofta den férsta diagnosgrunden. Om ingrepp med PAD darefter gors, bor
diagnosgrunden uppgraderas till patologi. Diagnosdatum blir dock oférandrat.
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Morfologisk diagnos

Anges i klartext (t ex serdst adenocarcinom)

Diagnostiserande patologi- eller cytologiavdelning

Klartext
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Preparatnummer

Ange det forsta PAD/CYT som &r 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

Remiss till annan sjukvardinrattning/motsv

Uppgiften hjélper monitor att vid behov efterstka ytterligare blanketter

Underskrift

For att anmalan till kvalitetsregistret skall galla som canceranméalan maste anmaélan signeras av ansvarig
lakare (p& 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 tumorstrangen i Gynopregistret, behdver detta formuldr inte fyllas,
eftersom uppgifterna insamlas via gynopregistret och inhamtas darifran.

Inrapportoér

Den som fyller i uppgifterna (registreras automatiskt vid webb-registrering)

Ansvarig lakare

Den lakare som godkanner registreringen for att sandas in

Opererande klinik

Behover inte vara samma som registrerande klinik

Datum foér kirurgi

Operationsdatum

CA 125 preoperativt (inom 30 dagar fore kirurgi)

Prov med langre tidsavstand till kirurgi bor helst inte anvandas, men om det var hogt redan da och ger
ett forhojt RMI har detta sannolikt inte forbattrats till operationen.

Menopausstatus

Definitioner framgar av text pa blanketten

Ultraljudsfynd

Definitioner framgar av text pa blanketten

Typ av Kirurgi

Primér operation: Primart terapeutiskt ingrepp innefattande tumérreducerande kirurgi.

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

Fordréjd primaroperation (primar operation efter neoadjuvant kemoterapi): 2-4 cykler med
kemoterapi och sedan kirurgi med .avsikt att tumdrreducera inom 6 veckor i senare skede kan annan
behandling féorekomma. Explorativ laparotomi kan ha gjorts fore kemoterapi.

Intervalloperation: En operation med avsikt att tumérreducera som utfors efter nagra cykler med
kemoterapi, hos patienter, dar man inte kunnat utféra optimal tumdrreduktion trots allvarligt forsok 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 fér att utreda om tumaérreduktion kan
utforas. Kan innefatta t ex omentresektion eller ooforektomi for histologi. Nagot allvarligt forsok till
tumorreduktion utfors inte.

Operationsintention

Kurativ intention: Inkluderar tumorreduktion 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 géra nagot forsok till tumoérreduktion faller inom denna kategori. T ex en explorativ laparotomi
som utfors for att faststélla diagnosen eller for att utreda om en tumdérreduktion kan utféras.

Medverkan av operatér som utfort >25 radikala hysterektomier med lymfkdrtel-exploration

Teknik

Ovarier, tubor
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Utférda ingrepp anges separat per sida

Uterus, oment

Peritonealexcision

Avser storre systematiska peritonealexcisioner. Avlagsnande av tumorforandringar p& peritoneum eller
parietonealbiopsier registreras inte har.

Biopsier

Enstaka f diagnos av suspekta féorandringar: Avser att man enbart biopsierat makroskopiskt
suspekta férandringar.

Enstaka biopsi/er for stadieindelning: Avser att man dessutom tagit nagra biopsier fran till synes
normal vavnad.

Multipla systematiska biopsier for stadieindelning: Avser, forutom biopsier fran alla suspekta
forandringar, biopsier enligt riktlinjer for stadieindelning av tidig ovarialcancer. Biopsier (>2) fran
vardera hogra pleurakupolen, paracoliska rannorna, backenvaggarna, fossa ovarii, blasperitoneum
och fossa Douglasi enligt riktlinjer for stadieindelning for ovarialcancer.

Forstorade/palpabla retroperitoneala pelvina lymfkortlar vid inledningen av kirurgi

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

Provtagning fran pelvina lymfkortlar

Provtagning fran para-aortala lymfkortlar

Bukvatska till cytologi

[Tumorstorlek for stdrsta adnextumor vid operationens inledning (cm; O=ingen makr tumér)

Har anges storsta diameter for adnextumorer

Tumorstorlek for lesioner utanfér adnexa (inkluderande bukens 6évre del) vid operationens
inledning

Har anges storsta diameter for tumorer i bade 6vre delen av buken och backenet undantaget
adnextumarer

Tumorstorlek for lesioner i 6vre delen av buken (ovan lilla backenet) vid operationens
inledning

Har anges storsta diameter for metastatiska lesioner i 6vre delen av buken. Detta matt kan inte vara
stérre an det som angivits ovan gallande hela buken exklusive adnexa

Makroskopiskt radikal operation

Tumdrdiameter for stérsta kvarvarande lesion vid operationens avslutande

Antal kvarvarande tumorlesioner

Morfologiskt verifierade positiva lymfkdrtlar

Denna fradga besvaras om prov tagits fran lymkortlar enligt ovan

|Onl ja ovan - lokal for positiva lymfkértlar (flera alternativ mojliga)

Denna fraga besvaras om prov tagits fran lymkartlar enligt ovan

Antal undersotkta pelvina/para-aortala kortlar

Patologen skall rékna antalet kortlar i preparatet

Antal positiva pelvina/para-aortala kértlar
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Excenteration

Ett excenterationsingrepp innebar att man forutom att aviagsna tuméren tar med ett antal
omkringliggande organ. Framre excenteration brukar innebéra att man tar med tumdren, vagina och
blasa samt konstruerar en urindeviation.

IPAD/CYT visar malignitet registreras vid icke primér kirurgi (tex intervallkirurgi)
Denna fraga ar endast relevant for kirurgi som utférs senare i sjukdomsforloppet ("restaging”
operation, férdréjd primaroperation, intervalloperation, "second look”-operation)

13 (21)



5.3. Blankett 3 — Avslutad primarbehandling

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

Primérbehandling 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 nér
sista administreringen av forst planerade behandlingen sker. Ofta kontrolleras behandlingsresultatet
med klinisk undersokning och eventuella rontgenundersdkningar och patienten fortsatter sedan att
kontrolleras pa mottagningen. Datum for avslutad primarbehandling definieras dven da som datum nar
sista administreringen av primara behandlingen sker.

Inrapportor

Den som fyller i uppgifterna (registreras automatiskt vid webb-registrering)

Ansvarig lakare

Den lakare som godkanner registreringen for att sandas in

IMokfologiskt underlag fér diagnosen (galler tubar,ovarial och peritonealcancer)

Behover inte vara samma som registrerande klinik

Fjarrmetastaser

Lage for fjdrrmetastaser

Flera alternativ mdjliga

Differentieringsgrad

IPafienten har bedémts p& gyn onkologisk enhet

Datum for behandlingsbeslut

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

Sjukdomsstatus fore start av icke-kirurgisk primarbehandling

Primarbehandling planerad enligt vardprogram

Priméarbehandling planerad inom ramen for klinisk prévning/studie

Given priméarbehandling

Kirurgi enbart: i senare skede kan annan behandling forekomma,

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

kan annan behandling férekomma

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

Kirurgi + adjuvant radioterapi: radioterapi inom 90 dagar efter kirurgi

Kirurgi + kemoterapi: kemoterapi inom 90 dagar efter kirurgi

CA 125 fére primar antitumoral onkologisk behandling (inom 2 veckor fére behandling)

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 mojliga.

Planerad behandling registreras. Om denna inte kan genomfdras registreras att planerad regim inte
kunde genomféras och orsak till detta enligt nedan. Vilken eventuell regim man byter till registreras
inte.
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Datum for start av kemoterapi

Datum for avslutande av kemoterapi

Administrationssatt

Flera alternativ mdjliga

Planerad regim fullféljd

Om avsteg fran initialt planerad behandling behovt goras anges viktigaste orsak har.

Radioterapi

Datum for start av radioterapi

Datum for avslutande av radioterapi

Typ av radioterapi

Flera alternativ mdjliga

Endokrin antitumoral terapi

Datum for start av endokrin terapi

Datum for avslutande av endokrin terapi

Ofta kan endokrina terapier paga under mycket lang tid. Datum for avslutande av endokrin terapi kan
da inte fyllas i.

Typ av endokrin terapi

Flera alternativ mdjliga

Annan primér antitumoral onkologisk behandling

Behandlingsevaluering efter avslutad primarbehandling

Datum fér behandlingsevaluering

Sjukdomsstatus fore start av icke-kirurgisk primérbehandling

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

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

ICAl 125 efter avslutad behandling

Metod f6r behandlingsevaluering

Flera alternativ mdjliga
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5.4. Blankett 4 — Avslutad icke-kirurgisk recidivbehandling

Formularet fylls vanligen i av gyn onkolog 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 &r frivilligt.

Inrapportoér

Den som fyller i uppgifterna (registreras automatiskt vid webb-registrering)

Ansvarig lakare

Den léakare som godkanner registreringen for att sandas in

Recidiv foregdnget av period av NED

En foregdende period kravs for att registrera recidivbehandling

Datum fér diagnos av recidiv

Forst forekommande datum for klinisk, radiologisk, tumdrmarkodr-undersékning eller PAD/CYT som
pavisar recidiv. Vid osaker klinisk undersokning valjs senare datum.

Recidivlokal

Flera alternativ mojliga. Lokoregionalt definieras enligt TNM och innefattar for ovarial- och tubarcancer
inguinala, pelvina och para-aortala kortlar samt peritonealhalan

Fjarrmetastaser lokal

Flera alternativ mdjliga

ISjukdomsstatus

CA 125 fore start av aterbehandling

Provet skall vara taget inom tva veckor fore start av behandling for att kunna anvandas for
behandlingsevaluering

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 mojliga.

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

Administrationsséatt

Flera alternativ mdjliga

Radioterapi

Datum for start av radioterapi

Datum for avslutande av radioterapi

Typ av radioterapi

Flera alternativ mdjliga

Endokrin antitumoral terapi

Datum for start av endokrin terapi

Datum for avslutande av endokrin terapi

Ofta kan endokrina terapier paga under mycket lang tid. Datum for avslutande av endokrin terapi kan
da inte fyllas i.

Typ av endokrin terapi

Flera alternativ mdjliga

Annan primér antitumoral onkologisk behandling

Behandlingsevaluering efter avslutad behandling

Datum fér behandlingsevaluering

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

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

ICAl125 efter avslutad behandling

Metod fér behandlingsevaluering

Flera alternativ mdjliga
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5.5. Blankett 5 — Uppf6ljning

Formuléaret fylls i av kontrollerande enhet efter varje aterbesok. Uppféljning i fem ar om man
inte kryssa "Kliniska kontroller avslutade” pa uppféljningsblanketten.

Inrapportoér

Den som fyller i uppgifterna (registreras automatiskt vid webb-registrering)

Ansvarig lakare

Den lakare som godkanner registreringen for att sandas in

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

Uppfoljningsblanketten &r gemensam for olika gyncancerdiagnoser. Om patienten har flera
gyncancerdiagnoser maste man veta vilken blanketten avser. En blankett fylls i per
gynncancerdiagnos.

Sjukdomsstatus

Har finns bara alternativen att patienten ar kliniskt tumorfri, dvs att ingen kliniskt detekterbar
tumormanifestation forekommer. Om detta inte ar aktuellt har patienten kliniskt detekterbar tumor;
lever med tumor. Om uppféljningen sker per telefon eller via befolkningsregistret kan det tredje
alternativet; tumdorstatus okéant, anvandas.

Information om nasta kliniska kontroll

Viktig information for att kunna skicka fragor saknad uppféljning till ratt instans

Progressions/recidiviokal

Flera alternativ mdjliga.

Lokalt definieras som i ursprungsorganet (om ej avlagsnat) eller omedelbara omgivningen. Regionalt
definieras enligt TNM-definitioner och innefattar fér ovarial- och tubarcancer: inguinala-, pelvina och
para-aortala kortlar samt peritonealhdlan)

Fjarrmetastaser lokal

Flera alternativ mdjliga

[Dobisdatum

Dodsorsak

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

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

Dessa anvisningar ar som stod for monitorerna vid OC som tar hand om anmalningarna fran

inrapportorerna och godkanner vad som skall uppdatera kvalitetsregistret.

For blankett 1 — Anmalan, 3 — Avslutad priméarbehandling och 5 — Uppféljning, 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 innehaller en
sammanfattning av dessa originalhandlingar som bestamts av monitor. Uppstar oklarheter eller frdgor om
vad som skall valjas inga i registerposten far kompletternde information efterhtras fran inrapportérerna
eller avstdmning géras mot regionalt ansvarig lakare for registret. Nar det galler uppféljningsuppgifterna i

registret s skall de uppdateras med senast inkommen uppfoljningsblankett.

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

versioner i registret men skall d& 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 — Uppféljning. Vanligtvis skall férst inkommen blankett vara 1 —
Anmalan. Inkommer blankett 3 eller 5 forst 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 ndgon av dessa blanketter darefter inkommer
kopplar monitor dem mot denna huvudregisterpost. Nar sedan blankett 2 eller 4 inkommer kopplar
monitor ocksd dem mot huvudregisterposten och nar monitor véljer 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 s& skall koppling goras till motsvarande
underregisterpost. | det laget skall man ockséa 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 for 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 ar en brostcancer i

cancerregistret som ovarialcancern ar kopplad till.
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