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INTRODUKTION:

Formalet med udarbejdelsen af dette kommentarhaefte/vejledning har veeret at fore-
bygge nogle af de tvivisspargsmal, der helt uvilkarligt vil opsta i forbindelse med op-
start og drift af en registrering, af denne karakter, men ogsa at give en smule bag-
grund for valget af de indgaende variable.

Vejledningen er inddelt i afsnit svarende til de udarbejdede skemaer. Kun variable,
hvor vi i forvejen har forventet nogen tvivl, er beskrevet. Enkelte afsnit gentages flere
gange da de er relevante for flere dele af skemaet. Dette er gjort af "opslagsmaessi-
ge" arsager.

Generelt bestar de anvendte skemaer af tre variabeltyper. | den ene type markerer
man med en ring/ringe omkring det forestaende tal eller selve udsagnet (eksempel:
"kgn"). | den anden type angives svaret med et kryds (eksempel: "symptomer") og i
den tredje udgave skal der anfares med et tal (eksempel: Laboratoriedata pa
diagnosetidspunktet).

9. februar 1997

1. reviderede udgave er primeert eendret i follow-up delen. Men mindre andringer i
afsnit vedrgrende adjuverende behandling, 1. og 2. kirurgiske behandling 1. recidiv er
ogsa foretaget.

2. november 2000
2. reviderede udgave indeholder oplysninger om tilfgjede variable. Revision af nogle
variable hat ogsa fundet sted.

15. januar 2005

3. reviderede udgave indeholder information om nye variable og en ny struktur. Som
led i udviklingen af en web baseret udgave af databasen har det veeret nadvendigt, at
fierne alle "0”-veerdier. Det betyder, at nye indtastningsskemaer er blevet udformet.
Disse skal bruges ved alle registreringer efter 1. januar 2005.

Som noget nyt er tilfgjet variable, som klassificerer halsdissektioner efter Robbins
retningslinier. Disse vil blive beskrevet i relevante afsnit. Ogsa den nye TNM
klassifikation (UICC 2002) er tilfgjet.

Den nye web-baserede database giver det enkelte center adgang til egne patienter
og patienter, som aktuelt fglges i centret (se under basale data — institution).

| kontinuerte variable, hvor hele eller eventuelt decimaltal skal anfares, vil der inden

indtastning veere udfyldt med "999...99”. Decimaladskilleren er ”.” (punktum) og ikke

komma.

| variable hvor "uoplyst” er en mulighed vil det i den nye database altid veere "99”.
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Nar man har tastet en vaerdi skal man bruge "tab-tasten” for at komme videre. "Enter-
tasten” duer ikke.

Data pa en patient fra eget center kan til ethvert tidspunkt rettes, men er patienten
forst registreret kan vedkommende ikke uden videre slettes igen. Dette kreever
henvendelse til Aleks Jovanovic, som kan kontaktes pa:

Mail: aleks@oncology.dk
Mobil: 4056 5500

Databasen er nu sikret mod dobbelt registrering. To enslydende CPR-numre
accepteres ikke, heller ikke hvis det er to forskellige centre, som forsgger at opstarte
den samme patient.

For at fa adgang til web databasen skal man have et brugernavn og en kode. Dette
kan man fa gennem DATHYRCA sekretariatet, som ogsa vil gemme en kopi af koden
ifald man skulle glemme den. Alle som deltager i indtastning af data skal have egen
kode. Der laves logning af alle procedurer.

Rent tekniske spargsmal omkring den web baserede database samt gnsket om
sletning af patienter kan ske ved henvendelse til Aleks, som anfgrt ovenfor.

Alle andre henvendelser skal ske til DATHYRCA sekretariatet, hvor Vibeke
Bennedsen eller Christian Godballe vil veere behjaelpelig:

DATHYRCA sekretariatet

@NH-Afdeling F

Odense Universitetshospital

5000 Odense C

Mail: vibeke.bennedsen@ouh.fyns-amt.dk
Telefon: 6541 1809

Den 20. maj 2005 er der aendret i retningslinier for indtastning af S-calcitoninveerdier i
follow up delen.
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BASALE DATA:

Amtskommune:

Ny variabel (2004) som angiver det amt, som patienten bor i pa diagnosetidspunktet.
Kan bruges til klarlaegning af henvisningsmgnster og identifikation af geografiake
forskelle i demografiske data.

Institution:

Alle patienter i projektet skal registreres via et af de 6 centre. Der skulle derfor ikke
vaere mulighed for uoplyste aspekter, hvorfor denne option ikke er medtaget. Tvivl
kan opsta i de tilfaelde, hvor patienten ma karakteriseres som "regionspatient”, altsa
en patient, der aldrig har veeret behandlet eller fulgt pa det registrerende onkologiske
center, men alene er behandlet og fulgt andre steder indenfor optagelsesomradet. En
sadan patient skal altsa registreres via det onkologiske center, hvor patienten
egentligt burde veere fulgt.

| tilfeelde af flytning skal registreringsafdelingen gendre follow up centeret (gverst
hgjre hjgrne) til det nye center. Derved far det nye opfglgningscenter adgang til
patienten og kan taste data. Dette sparer den tidligere korrespondance mellem
centrene og dobbeltregistrering udelukkes. Patienten vil "institutionsmaessigt” stadig
tilhgre det oprindelige center.

Patientype:

Der arbejdes med to patienttyper. Nemlig "centerpatienter" og "regionspatienter".
Farstnaevnte er patienter, som er behandlet og/eller fulgt pa det pageeldende
onkologiske center. Sidstnaevnte er patienter, som ikke er behandlet eller fulgt pa
centret. Disse patienter kan vaere svaere at lokalisere og der er formentlig fa af dem.
Det er dog en ngdvendighed at registrere disse patienter, nar der skal laves
populationsbaserede studier. Af muligheder for at identificere "regionspatienterne”
kan naevnes udskrifter fra optagelsesomradets patologi-registre og udskrifter fra Can-
cerregistret. Sidstnaevnte kan vi udfere fra centralt hold, dog med 2-3 ars forsinkelse.
Farstnaevnte ma geres lokalt.

Variablen er 2005 udbygget med mulighed for markering af "tilfeeldigt sektionsfund”
og "klinisk diagnose alene”. Pa den made kan databasen stort set rumme alle
relevante muligheder og komme i bedst mlig overensstemmelse med cancer
registeret.

Diagnosedato:

Den dato patienten enten ved cytologi og/eller histologisk biopsi (prevetagnings-
datoen) far verificeret sin thyreoideacancer. Ved sektionsfund er det dgdsdatoen,
som skal anfares og ved de tilfeelde, som kun er klinisk beskrevet skal den fgrste
dato for diagnosen anfgres.
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Arvelige sygdomme i endokrine organer:

Her kan under neoplasier afkrydses hvis der er parathyreoidea adenomer, tumorer i
binyrer mm. , maske som led i multipel endokrin neoplasi (MEN).

Der kan ogsa markeres, hvis patienten har andre endokrine sygdomme af arvelig
karakter. Nar rubrikken indtastes som tom er det udtryk for, at patienten ikke har
"arvelig sygdom i endokrine organer”.

Symptomer:
Der kan anfares det eller de relevante symptomer pa diagnosetidspunktet. Der
markeres med kryds ved de symptomer, som er til stede pa diagnosetidspunktet.

Palpation af gl. thyreoidea:

Det man ville beskrive som multinodas struma falder ind under "flere tumorer", enten
uni- eller bilateralt. Der er kun mulighed for at karakterisere det objektive fund med et
udsagn.

Preeoperativ recurrensstatus:

Beskrivelse af stemmelaeberne er som bekendt meget vigtig i forbindelse med kirurgi
pa gl. thyreoidea. Derfor skal der redeggres for disse forhold adskillige gange i lgbet
af et patientforlgb. Samtidig skal der redegeres for den anvendte procedure.
Variablene vedrgrende "procedurer ved undersggelse af stemmelaeber" kan kun
besvares med een ring. | enkelte situationer er patienten maske undersggt med flere
metoder. | disse situationer skal man veelge fiberskopi frem for spejlundersggelse og
spejlundersgagelse frem for inspektion med narkoselaryngoskop.

Laboratorie data:

Alle veerdier anfgres med de angivne talmuligheder. Hvis den aktuelle blodprgve i
blodprevesvaret er angivet med standard deviationer, skal disse vaere grundlaget for
vurderingen. Veerdierne skal veere fra diagnosetidspunktet, altsa fgr eventuel
kirurgisk behandling. Er undersggelsen ikke udfert eller kan man ikke fremskaffe
blodprgvesvarene skal der anfgres med "99”

Der er tilfgjet variabel vedrgrende den reelle veerdi af TG og mulighed for at angive
tilstedeveerelse af antistof. Er undersggelsen ikke udfert skal man lade 9-tallerne sta.

Finnalsaspirater (FNA):

Der angives de praeoperativt udtagne finnalsaspirationer. Hvis der er flere end 3
medtages den eller de, som har vist malignitet eller mistanke derom. Ellers tages de
tre sidst foretagne prgver med.

Patienter som kun har faet foretaget FNA skal have resultatet anfart under
"praeoperative finnalsaspirater fra gl. thyreoidea”, men ikke under histologi (der er jo
kun tale om cytologi).

Grovnalsbiopsi:
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Der er nu (2005) tilfgjet variable vedrgrende grovnalsbiopsi. Det histologiske svar pa
en sadan skal anfgres under histologi.

TNM:
TNM-klassifikation udfgres efter UICC's forskrifter 1997 og 2002.

1. KIRURGISKE BEHANDLING

Generelt om kirurgi:

Registreringen vedrgrende den kirurgiske behandling er omfattende. Dette skyldes
gnsket om at kunne skelne imellem "initial" kirurgisk behandling (1. kirurgiske
behandling) og den "supplerende" kirurgiske behandling (2. kirurgiske behandling).
Angrebsvinklen og de kirurgiske muligheder er ofte meget forskellig i de to
situationer, hvorfor en opdeling af den foretagne karakter synes velbegrundet.

For at opna et indtryk af den i alt udfarte kirurgi er der lavet et skema, som beskriver
den samlede kirurgiske behandling under et.

De variable som findes i skemaet vedrgrende 1. kirurgiske behandling er stort set
gentaget i skemaet for 2. kirurgiske behandling.

| nogle situationer er patienten, som anfgrt, blevet kirurgisk behandlet i to (maske
flere) seancer. Det fagrste kirurgiske indgreb er maske foregaet pa et mindre lokal-
sygehus, hvorefter patienten er videre henvist til starre afdeling med henblik pa
vurdering og eventuel supplerende behandling. | disse tilfeelde indeholder de med-
sendte papirer ikke altid den forngdne information til registrering. Det kan derfor veere
ngdvendigt at bede kirurgen pa "det mindre sted" om at udfylde et skema vedrgrende
1. kirurgiske behandling. Ansvaret for dette ligger hos centerets databaseansvarlige
leeger.

Det geelder for alle tilfaelde, at man sa vidt muligt tilsigter udfyldelse af de kirurgiske
skemaer hos den/de opererende kirurg/er. Det vil dog i nogle tilfaelde blive
ngdvendigt at udfylde skemaerne pa baggrund af det foreliggende journalmateriale.

Thyreoideakirurgi:

Variablen er delvist tilpasset den scandinaviske registreringsmodel. Muligheden for at
beskrive den udfgrte kirurgi pa thyreoidea ved eet udsagn er dog s@gt bevaret. Der
er saledes ingen sideregistrering. De fleste indgreb vil ubesvaeret kunne registreres,
men der vil maske vaere enkelte tilfeelde, hvor det kirurgiske indgreb ma indplaceres,
hvor det "passer bedst". Forholdet findes acceptabelt, fordi formalet med variablen er
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at rubricere de kirurgiske indgreb i nogle starre og vaesentlige grupperinger og ikke at
ga i detaljer omkring de mindre indgreb.
Finnalsaspiration eller grovnalsbiopsi betragtes ikke som et kirurgisk indgreb.

Lymfeknudekirurgi:

Lymfeknudeextirpation inkluderer "node-picking". Til de modificerede
halsdissektioner henregnes ogsa "klassiske halsdissektioner" med bevaret vena
jugularis interna og/eller musculus sternocleidomastoideus. En "klassisk
halsdissektion" med bevarelse af nervus accesorius og/eller ramus marginalis skal
henfgres under den "klassiske halsdissektion".

Nye variable, som beskriver typen af halsdissektion i henhold til Robbins
retningslinier er tilfgjet. Dette klassifikationssystem er vedtaget af DAHNS og DSHHO
i 2003.

Identifikation af nervus recurrens:

Med "nerven helt frilagt” menes at den er identificeret nedadtil i vinklen mellem
trachea og carotis og fulgt til indtraedelsstedet under cricoidet. Hvis nerven kun er
frilagt i et mindre omrade klassificeres som "delvist frilagt”.

Stemmelaeber:

Beskrivelse af stemmelaeberne er som bekendt meget vigtig i forbindelse med kirurgi
pa gl. thyreoidea. Derfor skal der redeggres for disse forhold adskillige gange i lgbet
af et patientforlgb. Samtidig skal der redegeres for den anvendte procedure.
Variablene vedrgrende "procedurer ved undersggelse af stemmelaeber" kan kun
besvares med een ring. | enkelte situationer er patienten maske undersggt med flere
metoder (fx. inspektion ved narkoselaege og spejlundersggelse).l disse situationer
skal man veelge fiberskopi frem for spejlundersggelse og spejlundersggelse frem for
inspektion med narkoselaryngoskop.

Seancer i kirurgi:

Hvis kirurgien af primaere sygdom er udfgrt i en seance udfyldes skema vedrgrende
2. kirurgiske behandling naturligvis ikke.

Hvis kirurgien netop er udfart i to seancer udfyldes skema vedrgrende 2. kirurgiske
behandling.

Hvis kirurgien af primeere sygdom er udfert i mere end to seancer, beskrives de
indgreb som eventuelt er foregaet pa samme afdeling samlet, ellers beskrives den
“initiale kirurgi" for sig og de efterfglgende samlet.
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2. KIRURGISKE BEHANDLING

Generelt:
Forholdene er som ved "1. kirurgiske behandling". Dog skal man huske at udfylde
skema vedrgrende den samlede kirurgiske behandling, hvis denne er udfert i flere
seancer.

SAMLEDE KIRURGISKE BEHANDLING

Generelt:

Den samlede kirurgiske behandling er "summen" af de udfgrt indgreb. Har patienten
saledes faet foretaget bilateral lobectomi og fijernelse af isthmus, ja sa er patienten
totalt thyreoidectomeret etc.

Arsag til recurrens-parese/paralyse:
Denne variabel er tilfgjet (2002). Den giver mulighed for en vurdering af arsagen til
recurrens skader hos patienter med thyreoideacancer.

| @vrigt er forholdene som under "1. kirurgiske behandling”.

ANVENDTE BEHANDLINGSMODALITETER

Erstatter den tidligere form "Adjuverende behandling”. Her skal afkrydses de
behandlingsmodaliteter, som indtil aktuelt har veeret i anvendelse. Variablen giver et
samlet overblik over den samlede behandling af patienten.

Man skal hos en del af patienterne ind i denne form flere gange, efterhanden som
forlabet skrider frem.

HISTOLOGI:
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Generelt:
Praeparaterne bedgmmes af patologer tilknyttet et af de onkologiske centre. Revision
af alt materiale fra eventuelle tidligere thyreoideaoperationer bgr indga.

Kontakt imellem de involverede patologer vil betyde ensartet vurdering og
overholdelse af det vedtagne klassifikationssystem (WHO 1988). Overlaege Annelise
Krogdahl er udvalgt som patologernes DATHYRCA repraesentant. Er der spgrgsmal
til den histo-patologiske del af DATHYRCA registreringen kan man rette kontakt til:

Overlaege, dr.med Annelise Krogdahl
Patologisk Institut

Odense Universitetshospital

5000 Odense C

Mail: annelise.krogdahl@ouh.fyns-amt.dk
Telefon: 6541 4805

Udskeeringsmade:

Det skal anfgres om udskeeringen er foretaget "at random”. Hvis det er tilfaeldet
saettes kryds. Forholdet kan veere vigtigt i forbindelse med eksempelvis
immunhistokemiske studier, hvor tilfeeldige snit snskes vurderet.

Starrelse:
Males af patolog fer indstgbning. Den stgrste diameter af den starste tumor (hvis der
er flere) males.

Foci:

Antallet af foci og disses lokalisation angives. Hvis et focus breder sig ud over en af
de tre angivne dele af thyreoidea, angives den del hvor starstedelen af tumor er
beliggende. Kan primaertumor ikke erkendes lader man blot felterne sta tomme. Er
primaertumor beliggende alene i ductus thyreoglossus, anfgres dette i he margen.

pTNM:
For UICC 1987 geelder, at der ved pT4 skal veere fuldsteendig gennemveekst af
thyreoideakapslen. UICC 2002 er tilfgjet som nye variable (2005).

Histologi:
WHO's klassifikation fra 1988 fglges strikte.

C-cellehyperplasi:
Vurderes pa baggrund af immunhistokemiske farvninger. De skitserede kriterier
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anvendes.

Lymfeknuder:
Alt udtaget veev skal indlejres.

FOLLOW-UP

Generelt:
For hver kontakt efter endt behandling udfyldes follow-up-skema. Der er tale om
tidsafhaengige variable. Et stort skema tilpasset web udgaven er pa vej.

Blodpraver:

For hver kontrol indtastes resultatet af S-TG, S-TGab, S-Calcitonin og TSH, hvis
disse er taget ved konsultationen. Hvis en prgve ikke er taget lader man feltet sta
tomt. For S-TG, S-Calcitonin og TSH skrives de aktuelle veerdier med 1 decimal.
Tilstedeveerelsen af S-TGab markeres med et kryds.

OBS! Husk at markere enheden for S-calcitonin. Den er forskellig fra sted til sted.
DATHYRCA databasen vil automatisk omregne til pGJ/L.

Medicinskbehandling:

Her anfgres den aktuelle medicinske behandling pa kontroltidspunktet. Disse
rubrikker udfyldes som anfert pa follow-up skemaet. Oplysningerne vedrgrende
Calcium- og D-vitamin behandling ligger til grund for vurderingen af hypoparathyreoi-
disme. Hypoparathyreoidisme kan farst bedemmes 3 maneder efter sidste operation.
Det er vigtigt at der Igbende forsagges aftrapning af kalk og eventuelt D-vitamin, da
der kan skjule sig "ikke sande" permanente hypoparathyreoidismer. Forslag om et
sadan aftrapningsforsag kan gives til egen laege. Med D-vitamin menes etalpha-
preeparat.
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1-131 BEHANDLING

Alle radioaktive jodindgifter noteres uanset dosis stgrrelse. Datoen for jodindgiften
anfares i sgjle 1. Rubrikkerne under "i-131 behandling" anfares som beskrevet i
skemaet. Optagelse pa hals registreres, selv om det tolkes som normalt restvaev.
Bedgmmelse af regression er en samlet vurdering af forholdene. Det vil sige, at bade
resultatet af scintigrafien, men ogsa eventuelle rentgenbilleder, scanninger etc.
indgar i vurderingen. Hvis der er flere sites med metastaser, sa er det ogsa her den
samlede betragtning, der ligger til grund for regressionsvariablen. Husk: Hvis der er
tale om 1. recidiv skal separat skema vedrgrende dette ogsa udfyldes. | dette skema
indgar specifikke variable vedrgrende radio-jodbehandlingen af 1. recidiv, som skal
udfyldes.

1. RECIDIV

Generelt:

Patienter med ikke behandlet tumor eller resttumor pa trods af behandling skal
registreres med dato for 1. recidiv. Datoen for 1. recidiv skal seettes til datoen for
farste kontrol. Hvis patienten aldrig mader til farste kontrol skal recidivdatoen saettes
til diagnosetidspunktet.

En del af de variable der indgar, er tidligere blevet beskrevet.

2. OG 3. RECIDIV

Der er nu mulighed for at taste 2. og 3. recidiv.

D@D

Generelt: Registreringen af disse data er traditionel og velkendt fra de gvrige
DAHANCA registre. Som noget nyt er der indlagt en form for kvali-
tetskontrol af de data, der ligger til grund for dgdsarsagen.
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Mvh.

Christian Godballe

@NH-Afdeling F

Odense Universitetshospital

5000 Odense C

Mail: christian.godballe@ouh.fyns-amt.dk
Telefon: 6541 2800
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