29. juni 2005

Landsdakkende Klinisk Kvalitetsdatabase

for Brystkreaeft

Kliniske indikatorspecifikationer
og dokumentalistrapport

Danish Breast Cancer Cooperative Group (DBCG) i samarbejde med
Kompetencecenter for Kliniske Databaser region est (KCQ)



Indholdsfortegnelse

Indholdsfortegnelse

Introduktion

Sygdommen brystkraeft (1zzgmandskapitel)
Sammenfattende afsnit (a2gmandskapitel)

Dokumentalistrapport

DBCG: Danish Breast Cancer Cooperative Group
Visitation og diagnostisk udredning

Tidlig diagnose og mammografiscreening
Radiologi

Patologi

Kirurgi

Onkologi

® NS, R W=

Registrering og Kontrolprogram i DBCG’s database

Figur 1-4 (Dokumentalistrapport)

Appendiks 1-4

1. Epidemiologi og forebyggelse

2. Sygepleje til patienter med brystkrzaeft
3. Fysioterapi til brystkrzaeftopererede
4

. Palliation og terminal pleje

13

18

19
22
27
30
33
37
43
46

48

52

53
57
59
61



Indikator omrader, indikatorer, specifikationer og
dataelementer BK:1-11

1.
2.

10.
11.

Mammografiscreening: Tumorer <=1 cm
Brystkraftpatienter med en praeoperativ diagnose
stillet ved nilebiopsi

Malign:Benign operationsratio

Nneg aksilstatus baseret pa sentinel node metoden
Npos brystkraeftpatienter, som ved tenderet

kurativ aksiloperation far fjernet >= 10 aksillymfeknuder

64
65

66
68

70

72

Brystkraftpatienter, som modtager brystbevarende operation (BCS) 74

Brystkraftpatienter, der indberettes til DBCG register
Hojrisiko patienter, der allokeres til adjuverende

onkologisk behandling iht. DBCG retningslinier
Brystkraftpatienter, der gennemfoerer DBCG’s kontrolprogram
Lokalt recidiv ved brystbevarende terapi

Kirurgiske komplikationer ved brystkraftoperationer

Ikke-prioriterede indikatorer BK:12-16

12.

13.

14.

15.
16.

Mammografiscreening: Detektionsrate for brystkrzaeft
ved screeningsrunder

Mammografiscreening: Andel af screeningskancere,

som er invasive kancere (IBC/IBC+DCIS)

Ventetid pa diagnostisk udredning

Falsk negativ sentinel node udsagn ved frysesnitsmetoden

Andel af brystkraeftpatienter, der gennemforer et protokolforleb

76

77
79
81
83

85

86

87
88
89
91



Introduktion

Generelt
Der leegges i dag i stigende grad vagt pa at synliggere den faglige kvalitet i det danske
sundhedsvasen tillige med evaluering af patienters oplevelse af forlgbet. I forbindelse med
méling af den sundhedsfaglige kvalitet anvendes ofte indikatorer, som er malbare
variabler, der er fundet relevante til at overvage og evaluere kvaliteten. Det kunne fx vare
dedeligheden inden for 5 ar efter operation eller andelen af infektioner efter en operation.

Allerede i 1976 indsa Dansk Kirurgisk Selskab, at der var behov for evaluering og
forbedring af kvaliteten inden for brystkraeftomridet. Kirurgerne tog sammen med Dansk
Selskab for Onkologi initiativ til at oprette DBCG (Danish Breast Cancer Cooperative
Group), som herefter fremstod som en national tverfaglig organisation til varetagelse af
diagnostik og behandling af brystkraft pa landsplan. Samtidigt blev der etableret en
national klinisk forskningsdatabase med det formél at sikre og fremme den professionelle
kvalitetsudvikling samt dokumentation af den diagnostiske og behandlingsmessige indsats
inden for sygdommen.

Etableringen af DBCG kan i dag bidrage med udviklingen af indikatorer og standarder
for nationale kvalitetsprojekter med relevans for kvalitetssikring og — udvikling samt
monitorering af behandlingseffekten inden for brystkraftomradet.

Kommissorium for indikatorgruppen pi brystkraeftomridet

Styregruppen for De Nationale Kvalitetsprojekter har prioriteret 11 sygdomsspecifikke
grupper - herunder brystkraeft, hvor der ikke aktuelt er valgt felles kliniske indikatorer.
Formélet sigter mod en landsdeekkende kvalitetsmonitorering. Amtsradsforeningen har i
brev af 2. december, 2004 anmodet DBCG i samarbejde med KC@ at forestd opgaven med
at udvikle et indikatorset med tilknyttede standarder pé brystkraftomridet. Det er
hensigten, at indikatorsattet stilles til rddighed for det videre arbejde med Den Danske
Kvalitetsmodel.

I kommissoriet for den nedsatte arbejdsgruppe anfores, at der primeert skal fokuseres pa
sygehusvasenets screening, diagnostik og behandling. Indikatorsettet ber inden for
brystkreeftfeltet fokusere pa indikatorer for omraderne screening, diagnostik,
billeddiagnostik, patologi, kirurgi og onkologi med relevans for patientforlebet. Herudover
besluttede arbejdsgruppen at medtage indikatoromrader for den landsdaekkende DBCG
organisation og DBCG's behandlings- og kontrolprogram. Derimod skal der ikke pé
nuvarende tidspunkt udarbejdes indikatorer inden for forebyggelse, pleje, fysioterapi og
palliation. Aktuelt findes der ikke landsdaekkende registre for disse aktiviteter, ligesom der
endnu ikke i tilstraekkelig grad er indhestet de nedvendige resultater, der kan danne
grundlaget for en overvagning og evaluering af den enskede kvalitet. Primarsektoren
inddrages heller ikke pa det nuvarende stadium, idet det ikke skennes realistisk at
iverksatte dataindsamling fra denne del af sundhedsvaesenet, idet diagnostik og
behandling af brystkraeft primart er en hospitalsopgave.




Indikatorgruppen for brystkreaeft

Indikatorgruppen er nedsat af Amtsrddsforeningen, og sammensatningen fremgar af
Kommissoriet af 2. december 2004, efterfolgende revideret med supplerende medlemmer i
skrivelse af 11. februar, 2005. Gruppen skal udvikle et nationalt indikatorsat, som er
relevant for kvalitetssikring og monitorering af behandlingskvaliteten inden for
brystkraeftomridet. Indikatorgruppen skal forst og fremmest fungere som en
ekspertgruppe, der udfra KCO’s og dokumentalistens forarbejde skal treeffe de
overordnede beslutninger.

Arbejdsgruppen omfatter folgende 11 medlemmer:
e Peer Christiansen, Aarhus Universitetshospital — formand (kirurgi)

Marie Overgaard, Aarhus Universitetshospital (onkologi)

Dorte B. Toftdahl, Roskilde Amtssygehus (onkologi)

Birgitte Bruun Rasmussen, Roskilde Amtssygehus (patologi)

Ilse Vejborg, Rigshospitalet (radiologi / diagnostik)

Jack Hoffmann, Hersholm Hospital (kirurgi), reprasentant fra det sundhedsfaglige

ledelsesniveau

Henning Mouridsen, DBCG (onkologi)

e Susanne Moller, DBCG (statistik)

e Hans Peder Graversen, Aarhus Universitetshospital, ledelsesreprasentant pa
hospitalschefniveau for lands- og landsdelsfunktioner

e Helene Williams, Rigshospitalet (sygepleje)

e Helle Tauby Serensen, Rigshospitalet (fysioterapi)

Indikatorgruppen vil i sit arbejde blive assisteret af KCO. Ligeledes udpeges en sékaldt
dokumentalist, hvis hovedopgave er at forberede et beslutningsgrundlag for
arbejdsgruppen og udfaerdige teksten til dokumentalistrapporten samt
indikatorspecifikationer og dataeclementer.

KCO konsulenter:
e Johan Kjargaard, KCQ, (kirurgi / facilitator)
e Jan Utzon, KCO (facilitator, epidemiologi)

Dokumentalist:
e Mogens Blichert-Toft, DBCG (kirurgi)

Indikatorgruppen har atholdt 2 meder. Det 1. mede omhandlede dokumentalistrappor-
ten, og det andet mede indikatorspecifikationer, prioritering af indikatorer og definition af
dataelementer.

Hering

Rapporten har varet udsendst til hering hos relevante faglige sammenslutninger og
selskaber samt Sundhedsstyrelsen og de enkelte amter. Der er indkommet 14 heringssvar,
som generelt har vaeret positive — herunder er der udtrykt tilfredshed med, at afdelingerne
ikke skal belastes med nye dataindsamlinger.



Litteratursegning
Litteratursegningen er baseret pd DBCG's referencevark, som fremgar af DBCG's
manualer. Siden 1976 har DBCG udarbejdet landsdekkende retningslinier samlet i en
Manual baseret pa den internationale litteratur over de sidste 25 &r samt DBCG's egne
landsdeekkende erfaringer og videnskabelige forseg. Retningslinierne omfatter
rekommandationer for primar visitation, diagnostisk udredning, behandling og opfelgning.
Den sidste Manual fra 2004 (4. udgave med 16 kapitler) fremstar opdateret med tilherende
uddybende referencevark. Hele Manualen er tilgengelig pa Internet >www.dbcg.dk<.

I den aktuelle rapport fra Indikatorgruppen findes supplerende litteratur i det omfang
den reprasenterer nye data eller i serlig grad danner grundlag for problemstillingen. Hvor
det forekommer relevant, findes evidensstyrken anfert for korresponderende indikatorer.




Sygdommen Brystkraeft
Dette afsnit er en legmandsredegerelse med fokus pa sygdommen brystkraeft. Formélet
med kapitlet tilsigter en lettere adgang til forstaelse af arbejdsgruppens valg af
indikatoromrader, indikatorer og standarder ved en kort gennemgang af det kliniske billede
af brystkraeft, diagnostiske overvejelser og behandling. Det gennemgéende tema i
rapporten samler sig om patientforlebet, og hvorledes patientens gang gennem systemet
bedst overvages og evalueres med henblik pé en hgjnelse af den faglige kvalitet.
Héndteringen af de fleste cancerformer krever i dag et tvaerfagligt samarbejde med
involvering af flere specialer og opdeling i forskellige forlebsfaser (1). Den kliniske
kvalitetsdatabase er bedst egnet til at monitorere og sikre den faglige standard i de
forskellige forlebsfaser gennem valg af relevante indikatorer, mens bl.a. ventetider inden
for og mellem faser med fordel kan belyses i de mere administrative systemer. Brystkreeft
er en velegnet model til at anskueliggare problemstillingerne i en nutidig tverfaglig
cancerindsats.

Naturhistorie

Kreaeft 1 brystet udgar fra epitelceller (dekceller) 1 udferselsgange eller fra de sekretoriske
celler i kirtelendestykkerne. Denne kraeftform betegnes karcinom. Kraften kan ogsa udgé
fra stromaceller i fedt- og bindevav (stottevev) og betegnes som sarkom. Karcinomer
udger langt hovedparten, ca. 99 %.

Initiering af den normale celle til en kraftcelle er en flertrinsproces via dysplastiske
celleformer, carcinoma in situ celler til invasive celler. Denne udviklingskaskade ender i
dannelsen af den kliniske kraeftknude, hvor celledelingen foregar mere og mere
ukontrollabelt med gennemvackst af vaeevsgranser og spredning af kraftceller til andre dele
af kroppen via lymfebaner og blodkar (metastasering). Metastaseringen vil sluttelig
medfere deden, idet vitale organer angribes. For brystkrefts vedkommende er der dog
nogen usikkerhed om, hvorvidt kaskadehypotesen er gyldig 1 alle tilfeelde.

Mekanismen bag overgang af den normale celle til kraeftcelle synes at vaere en
akkumulering af genforandringer i cellekernen, hvilket medforer irreparable forstyrrelser af
vitale cellefunktioner. Skaderne rammer de sakaldte kreftgener sdsom protoonkogener,
tumor suppressorgener og DNA reparationsgener (2).

Udviklingen af den kliniske kreeftsygdom sker over tid. Der skelnes mellem en
subklinisk fase, hvor sygdommen ikke erkendes, og en klinisk fase, hvor sygdommen viser
sig ved symptomer og fund. For brystkrefts vedkommende streekker den subkliniske fase
sig over flere ar, formentlig op til 5-10 ar (3). Tidsforlebet for de to faser varierer athengig
af vaeksthastighed og malignt potentiale. Metastasering kan ske bade i den subkliniske og
kliniske fase, men dog sédan, at den kumulative risiko for metastasering eges med
tiltagende tumorsterrelse (4).

Incidens og praevalens

Brystkraft repraesenterer en af de storste og mest alvorlige sundhedsproblemer hos
kvinder. Cancerformen er kvindens hyppigste kraeftsygdom, og godt 11 % vil fa
sygdommen inden 75 érs alderen (kumuleret incidens) (5). I dag diagnosticeres ca. 4.000
nye tilfelde arligt her i landet, og dette antal udger 28 % af alle kvindens kraftformer. Den
aldersstandardiserede incidensrate er fordoblet siden 1940 erne og angives nu til omkring
135 per 100.000 kvindedr (Nordisk standard) (5). I absolutte tal ses der imidlertid en



firedobling af nye tilfelde. Hyppigheden er stigende med ca. 2 % &rligt inden for alle
aldersklasser. Stigende incidens af brystkreft er et globalt fenomen, men mest udtalt i den
vestlige verden.

Danmark tilherer et af de lande med den hgjeste hyppighed af brystkraeft. Omtrent 25 %
af tilfeldene optrader for 50 ars alderen, helt ned til 20 ar, ca. 50 % ses 1 aldersgruppen
50-69 ér, og godt 25 % hos kvinder 70 ar eller @ldre.

Prevalensen (antal af kvinder med brystkreeft og i live pa et givent tidspunkt) var 1 1999
i alt 36.924 kvinder (5). 1 2010 forventes preevalensen at stige til mindst 44.000 kvinder.

Arsagssammenhaeng, disponerende faktorer og forebyggelse

Selve arsagen til udvikling af brystkreeft er stort set ukendt. Derimod har man kendskab til
en rekke risikofaktorer, der i en endnu ikke kendt sammenheng har betydning for kraeftens
opstéen og udvikling.

I de fleste tilfeelde er arsagen mest sandsynlig multifaktoriel. Det vides dog, at
mutationer i suppressorgenerne BRCA1 og BRCA2 er relateret til en 4-8 gange foraget
livtidsrisiko for brystkreeft. Det antages, at 5-10 % af alle tilfaelde af brystkraeft er arveligt
betinget. De ovrige tilfaelde er sdkaldt spontant opstdede som led i et ikke naermere
defineret samspil af risikofaktorer.

Der er tilsyneladende sket en markant egning af risikopotentialet inden for det seneste
arhundrede. Sdledes er risikoen for at {4 brystkraft for en kvinde, der er fodt i 1950 erne,
ca. 3 gange s hej som for en kvinde, som er fodt omkring ar 1900. Arsagssammenhangen
er imidlertid ikke kendt.

De bedst beskrevne risikofaktorer omfatter: Kon, alder samt hormonale og reproduktive
faktorer. Faelles for disse faktorer synes at vaere, at de er relateret til det endogene
endokrine miljo, hvor isa&r estrogen spiller en kausal rolle.

Disse forhold uddybes i rapportens appendiksafsnit nr. 1, hvortil der henvises. Det
fremgar endvidere af dette notat, at forebyggelse af brystkreft forudsatter kendskab til
arsagssammenhangen af sygdommen. Da dette forhold er utilstraekkeligt belyst, er det ikke
1 dag muligt at give anbefalinger om en effektiv forebyggelse.

Tidlig diagnose

Varigheden fra den forste kraeftcelle dannes 1 brystet, og til en knude i brystet kan erkendes
klinisk, skennes som tidligere anfort at vere af storrelsesorden 5 — 10 &r (3). Dette er
baggrunden for introduktion af mammografi som screeningsmetode, idet det vides, at
diagnosetidspunktet med denne diagnostiske procedure, 1 forhold til klinisk diagnostik, kan
fremskyndes flere ar.

Randomiserede undersggelser har vist, at mammografiscreening tilbudt gruppen af
kvinder i 50 — 69 &rs alderen medferer en reduktion af dedeligheden af brystkraeft med 25
— 30 %, og tilsvarende resultater er opndet 1 det kebenhavnske screeningsprogram. Der
henvises i gvrigt til Dokumentalistrapportens afsnit om “Tidlig diagnose og
mammografiscreening” (afsnit 3).

Primeer cancer mammae

Diagnostiske overvejelser
De fleste kvinder vil under et livsforleb opdage brystforandringer, som vil kraeve en
diagnostisk udredning. Symptomer fra brystet giver i reglen anledning til betydelig



engstelse, idet tilstanden kan vere et tegn pa brystkreft. Sygdommen kan ramme alle
aldersgrupper og giver i reglen ingen forvarsler, hvorfor kvinden er ganske uforberedt pé at
blive ramt af en livstruende sygdom. Symptomkomplekset er bredt, og i1 de fleste tilfelde
er der ingen klar skelnen mellem godartede og ondartede forandringer. Det er derfor
vigtigt, at sundhedssystemet leverer en hurtig, smidig og effektiv diagnostisk udredning.

I den sammenhang henvises til indikatorgruppens Dokumentalistrapport, hvor
afsnittene om Visitation og diagnostisk udredning” (afsnit 2), ”Radiologi” (afsnit 4),
”Patologi” (afsnit 5) og “Kirurgi” (afsnit 6) giver en uddybende redegorelse for de
diagnostiske problemstillinger og det tilknyttede patientforlab.

Det fremgér heraf, at kvinder med symptomer og fund suspekt for brystkraft ber
henvises til videre udredning i det offentlige sygehusvasen inden for rammerne af et
sakaldt integreret diagnostisk system. Triple testen udger det vigtigste diagnostiske
redskab 1 dette system. Metoden bestér af en klinisk undersegelse med omhyggelig
palpation af brystet og omgivende regioner, mammografi, ofte suppleret med
ultralydsscanning samt evt. ndlebiopsi. Metoden er is@r designet til udredning af den
folelige knude i brystet, som ogsa er det hyppigste fund bag en cancer.

Det kliniske billede
Hyppigst viser brystkraeft sig i form af en knude 1 brystet, men kan ogsé optrede under
dekke af andre manifestationsformer, som kan volde betydelige diagnostiske
vanskeligheder. Nogle forandringer ligner betaendelsestilstande, andre eksemforekomst,
iser pd og omkring brystvorten. Der kan vare mammografiske forandringer i form af
forskellige typer af mikroforkalkninger eller forstyrrelser af den arkitektoniske opbygning
af kirtelveevet. I atter andre tilfelde ses forskellige typer af sekret fra en meaelkegang,
havelse af brystet, sdrdannelse pd huden over brystkirtlen, indtreekning af huden eller af
brystvorten eller haevede kirtler 1 armhulen.

En mere sjelden form er den subkliniske prasentation, hvor ferste tegn er hevede
metastatiske lymfekirtler i armhulen, pa halsen eller klinisk paviselige organmetastaser,
men med normal brystpalpation.

Kirurgisk behandling
Den kirurgiske indsats omfatter dels diagnostiske operationer og dels terapeutiske. For en
videre uddybning af opgaverne henvises til indikatorgruppens Dokumentalistrapport under
afsnittet “Kirurgi” (afsnit 6).

Kirurgens vasentligste indsats er den kirurgiske behandling af brystkraeft. Omkring 85-
90 % af patienterne er primart operable, og for den gruppe udger rutinebehandlingen
operation.

Operationsmetoderne varierer athengig for tumorsterrelse og - afgrensning,
patientpraeference og genetisk disposition:

e Mastektomi (brystamputation).

e Brystbevarende operation (BCS).

e Hudbesparende mastektomi efterfulgt af primer rekonstruktion (implant, latissimus

dorsi lap eller TRAM lap).

Primeer rekonstruktion i samme seance som mastektomi er endnu ikke et rutinetilbud,
men kan anvendes i egnede tilfaelde, hvor der er lav risiko for lokalt recidiv, og der er et
formaliseret samarbejde med et plastikkirurgisk team til at foretage selve rekonstruktionen.



Hudbesparende mastektomi med primaer rekonstruktion anvendes ogsa som
forebyggende indsats hos unge kvinder med genetisk hgj risiko for udvikling af brystkreeft.
Denne indsats forudsatter bestemmelse af BRCA1 og BRCA2 generne.

Onkologisk behandling

Det er veldokumenteret, at der oftest allerede pa diagnosetidspunktet er sket fjernspredning
i form af mikrometastaser, som ikke kan verificeres klinisk med de i dag til radighed
stdende metoder. Over tid vil disse mikrometastaser udvise progression og i sidste instans
medfore doden. Ved onkologisk behandling kan denne proces ha&mmes, sd patienten enten
overlever signifikant lengere uden paviselig sygdom eller bliver helbredt for sygdommen.
Den onkologiske indsats omfatter medicinsk behandling og for Npos patienter (spredning
af kreeftceller til armhulens lymfekirtler) endvidere stréleterapi umiddelbart efter operation
(adjuverende terapi).

P& basis af en raekke sakaldte prognostiske faktorer er det muligt at inddele
brystkraftpatienter i en lavrisikogruppe og en hejrisikogruppe. Hojrisiko patienter er
behaftet med en 5-&rs prognose, som er signifikant ringere end hos en aldersmatched
baggrundsbefolkning. Klassifikation af risiko grupper er baseret pa oplysning om
spredning til regionale lymfekirtler, primer tumors storrelse (diameter), histologisk type,
malignitetsgrad, hormonreceptorstatus og alder.

I dag tilherer ca. 20 % af de nydiagnosticerede patienter lavrisikogruppen og 80 %
hejrisikogruppen. Langt hovedparten af de opererede brystkraeftpatienter modtager derfor
adjuverende onkologisk terapi som led i en forebyggelse af progression af organrelaterede
mikrometastaser. P4 basis af fordelingen af prognostiske og prediktive faktorer allokeres
hejrisiko patienterne til forskellige adjuverende protokoller med specifikke forudbestemte
behandlingsmoduler (6,7).

Strileterapi anbefales ogsa hos patienter med eget risiko for loco-regionalt recidiv
uathangig af risiko klassifikationen. Det sker fx hos patienter, der har modtaget
brystbevarende operation (BCS), eller hos mastektomerede patienter, hvor tumor har
gennemvokset den dybe resektionsflade.

En af de valgte indikatorer i rapporten omfatter andelen af Npos patienter
(Dokumentalistrapport, afsnit 5), som har faet fjernet mindst 10 aksillymfekirtler.
Baggrunden for denne prioritering er baseret pa det forhold, at mindre radikal kirurgi vil
indicere bestraling af armhulen. En kombination af kirurgi og stréleterapi af armhulen
medferer bl.a. storre risiko for senkomplikationer 1 form af lymfodem (“heevet arm”). Den
valgte variabel tjener sdledes som en monitor for kirurgisk kvalitet.

Metastaserende sygdom.

Ca. 50 % af patienter med primer cancer mammae uden fjernmetastasering vil senere
(efter mediant ca. 10 &r) udvikle metastaserende sygdom, lokalt/regionalt og/eller
systemisk.

I denne fase omhandler behandlingsmodaliteterne dels lokal behandling (kirurgisk
behandling, stralebehandling) dels systemisk behandling.

Kirurgisk behandling anvendes specielt ved loco-regionalt recidiv af sygdommen 1
kurativt eller palliativt gjemed, men kan ogsad komme pa tale som palliation ved
metastaserende sygdom. Stralebehandling anvendes dels som supplement til kirurgisk
behandling i kurativt gjemed og dels i betydelig grad med henblik pé at opna
tumorreduktion og/eller smertelindring (8).
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Den medicinske behandling omfatter endokrin terapi, kemoterapi samt biologisk
behandling. Med disse behandlinger kan opnas levetidsforlengelse pa median 1 — 3 ar (9-
11).

Den endokrine behandling tilbydes patienter med en receptor positiv tumor, og ofte
gives flere forskellige typer af endokrin behandling, idet det har vist sig, at respons pa en
behandling forudsiger ca. 50 % chance for respons pa en efterfelgende anden type
endokrin behandling.

Kemoterapi tilbydes patienter med receptor negativ tumor eller med receptor positiv
tumor, som er resistent for endokrin behandling. En lang raekke cytostatica anvendes 1 dag,
og ofte tilbydes patienter flere forskellige typer af kemoterapi, idet der er en betydelig
krydsresistens mellem de forskellige stoffer.

Ca. 25 % af patienter har en sakaldt HER-2 (Human Epidermal Receptor) positiv svulst,
og 1 sddanne tilfeelde har behandling med antistoffet trastuzumab vist sig at vere effektivt,
enten alene eller i kombination med kemoterapi.

Patienter med knoglemetastaser har ofte smerter, hypercalcaemi, fraktur og behov for
lindrende stralebehandling. Antallet af knoglerelaterede handelser kan reduceres ved
behandling med bisfosfonater.

Behandling af metastaserende sygdom er ikke i den nuverende fase genstand for
indikatorprioritering.

Sygepleje til patienter med brystkrzeft
Dette omrade er ikke 1 den nuvearende fase genstand for indikatorprioritering. Der henvises
til Appendiksafsnittet i protokollen, nr 2.

Fysioterapi til brystkraeftopererede
Dette omrade er ikke i den nuvaerende fase genstand for indikatorprioritering. Der henvises
til Appendiksafsnittet i protokollen, nr 3.

Palliation og terminal pleje
Dette omrade er ikke i den nuvarende fase genstand for indikatorprioritering. Der henvises
til Appendiksafsnittet i protokollen, nr. 4.
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Sammenfattende afsnit

Rapporten om Landsdekkende Klinisk Kvalitetsdatabase for Brystkraeft
Indikatorgruppens rapport omfatter 2 hovedkomponenter:

e Dokumentalistrapport med beskrivelse af indikatoromraderne.

¢ Indikatorrapport med specifikationer og dataeclementer vedr. indikatorer.

Dokumentalistrapport

Rapporten bestér af 8 delemner, som deekker forskellige indikatoromrider. Emnerne er
anordnet i en bestemt reekkefolge, sa de i sammenhang afspejler kronologiske forhold ved
det kliniske patientforleb.

Forst omtales DBCG organisationen, som stéar for de landsdaeekkende diagnostiske og
terapeutiske retningslinier. Herefter folger regler for visitation og diagnostisk udredning
samt et afsnit om tidlig diagnose som led i mammografiscreening. De naste afsnit
beskriver fagomraderne radiologi, patologi, kirurgi og onkologi, som udger kernen i det
tvaerfaglige samarbejde i1 forbindelse med handtering af brystkraeft. Til slut omtales den
landsdeekkende DBCG registrering og kontrolprogrammet for den videre opfelgning af
patienten.

Kort resumé af rapportens indikatoromrader:

1. DBCG (Danish Breast Cancer Cooperative Group):

DBCG blev oprettet i 1976 pa initiativ af Dansk Kirurgisk Selskab i samarbejde med
Dansk Selskab for Onkologi. Der er tale om en tvarfaglig organisation med tilknyttet
landsdaekkende klinisk database. Hovedopgaven bestar af at udarbejde og implementere
landsdeekkende retningslinier for diagnostik, behandling og opfelgning af primeer
brystkraeft.

Omkring 95 % af den relevante mélgruppe af brystkreftpatienter registreres labende i
DBCG's database over de sidste ca. 30 ar. Databasen rummer i dag oplysninger pa
omkring 70.000 patienter med verificeret brystkreett.

De vigtigste resultater af DBCG samarbejdet omfatter forbedring af diagnostik og
behandlingskvalitet. Behandlingen er nu ens pa landsplan og felger international standard.
Overlevelsen af sygdommen er forbedret, og der er sket en reduktion af den relative
dedelighed pa ca. 20 % siden initiering af DBCG.

2. Visitation og diagnostisk udredning:
I afsnittet preeciseres, at der lokalt udarbejdes skriftlige retningslinier for visitation af
kvinder med mammasymptomer, og at der skal tages udgangspunkt 1 en national strategi.
Endvidere ber kvinder med symptomer suspekt for brystkraft henvises fra primersektoren
direkte til udredning i det tveerfaglige, integrerede diagnostiske system, hvor patienten ses
af specialkyndige leger. Der skal lokalt foreligge skriftlige retningslinier for det
tveerfaglige samarbejde med entydig ansvarsplacering og opgavefordeling.

Triple testen er det berende princip i den diagnostiske udredning og bestar af klinisk
undersogelse, mammografi og/eller ultralydsscanning af brystet samt ndlebiopsi.

Udfaldet af triple testen kan vise konkordans for malignt eller benignt fund, og
behandlingen kan baseres pa udsagnet. Er der derimod diskordans mellem de tre
testudsagn (palpation, billeddiagnostik, biopsi), er diagnosen inkonklusiv. I den situation er
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hovedreglen, at tumor ma bortopereres til histologisk undersogelse, med mindre der findes
tungtvejende argumenter for fornyet biopsitagning eller observation.

3. Tidlig diagnose og mammografiscreening:

I Danmark er der indfert organiseret mammografiscreening 1 Kebenhavn (H:S), Fyns amt,
pa Bornholm og i Vestsjellands amt. Malgruppen er kvinder i alderskategorien 50-69 ar.
Indsatsen deekker 1 dag godt 20 % af den potentielle malgruppe.

Baggrunden for mammografiscreening baseres pa resultaterne af svenske
randomiserede multicenterundersggelser, hvor der efter 5-13 4rs opfelgning kan pévises en
29 % reduktion i dedeligheden af brystkraeft blandt kvinder i1 alderen 50-69 ar, der har faet
en invitation til screening. Dette resultat kan reproduceres 1 det kebenhavnske
screeningsprogram efter 10 ars organiseret mammografiscreening.

I afsnittet gennemgds de europaiske organisatoriske krav til hhv. regionale,
organiserede screeningsprogrammer og referencecentre (EUREF retningslinier). Endvidere
opstilles europaiske indikatorer for performance og for tidlige indikatorer for impact af
screeningsprogrammer.

4. Radiologi:

Mammaradiologen ber have erhvervet dokumenteret kompetence inden for fagomradet
mammaradiologi. Radiologen indgar i det formaliserede, tvaerfaglige samarbejde inden for
rammerne af det integrerede diagnostiske system pé lige fod med mammakirurg og
specialkyndig patolog. Radiologen varetager ansvaret for den billeddiagnostiske udredning
og billedvejledt nélebiopsitagning samt kortlegning af sygdommens udbredelse.

Der skelnes i mammabilleddiagnostikken mellem mammografiscreening af kvinder
uden symptomer fra brystet og klinisk mammografi foretaget pa grund af
mammasymptomer. Klinisk mammografi vil omfatte en klinisk undersegelse,
billeddiagnostik designet til problemstillingen og evt. nalebiopsi eller andre
interventionelle procedurer.

I afsnittet opstilles europaiske minimumskrav til en diagnostisk mammografiklinik og
til et diagnostisk brystcenter. Kvinder med symptomer, der kan give mistanke om
brystkraeft, ber henvises til et diagnostisk brystcenter ved en specialiseret brystenhed, hvor
kvinden udredes iht. triple testens principper i et multidisciplinart samarbejde.

Kvalitetsmal for faglig kompetence, velegnede som indikatorer, er opstillet sammen
med kirurgiske kvalitetsmal i Dokumentalistrapportens afsnit 6.

5. Patologi:
Mammapatologen ber have erhvervet dokumenteret kompetence inden for omradet
mammapatologi. Patologen indgar i det formaliserede, tvaerfaglige samarbejde inden for
rammerne af det integrerede diagnostiske system pa lige fod med mammakirurg og
specialkyndig mammaradiolog. Patologen ber sikre, at de lokalt anvendte
patologiprocedurer er i overensstemmelse med den nationale diagnostiske strategi og
dermed sikre et validt grundlag for patientallokering til nationale eller internationale
behandlingsprotokoller.

I afsnittet gennemgds de typiske arbejdsopgaver for mammapatologen i1 handtering af de
forskellige biopsityper og operationspraparater. En vigtig opgave for patologen er ogsa
bestemmelse og maling af en lang reekke prognostiske og praediktive faktorer af betydning
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for klassifikation inden for risikogrupper hhv. onkologisk behandlingsvalg. Endeligt
opstilles en raekke kvalitetsmal egnet som indikatorer inden for omrédet.

6. Kirurgi:

Mammakirurgen ber have erhvervet dokumenteret kompetence inden for fagomradet
mammakirurgi. Kirurgen indgar i det formaliserede, tvaerfaglige samarbejde inden for
rammerne af det integrerede diagnostiske system pa lige fod med specialkyndig radiolog
og patolog. Mammakirurgen forestir den terapeutiske mammakirurgi og skal dermed
sikre, at de anvendte kirurgiske procedurer er 1 overensstemmelse med den nationale
behandlingsstrategi, og at patientallokering til nationale eller internationale
behandlingsprotokoller kan ske pa et validt grundlag.

I afsnittet gennemgés kirurgens forskellige diagnostiske og terapeutiske operative
procedurer. Der opsattes kvalitetsmal for struktur og organisation inden for
mammakirurgien. Mammakirurgi ber forega pa en brystkirurgisk specialafdeling, der
opfylder de europaiske krav til faglighed, befolkningsunderlag, kirurgisk patientvolumen
og tveerfagligt samarbejde. Der opstilles ogsa internationale kvalitetsmél for faglig
kompetence for mammakirurgen, mammadiagnostik og mammakirurgi velegnet som
indikatorvalg.

7. Onkologi:
Afsnittets hovedsigte omfatter den onkologiske behandling af primaer brystkraft. For
metastaserende sygdom henvises til kapitlet ’Sygdommen Brystkraeft”.

Onkologisk terapi indgér som en formaliseret komponent i primarbehandlingen af
brystkreft hos patienter med eget risiko for loco-regionalt recidiv (typisk stréleterapi) og
hos patienter, hvor 5-ars prognosen efter intenderet kurativ operation er ringere end hos
baggrundsbefolkningen (typisk adjuverende straleterapi + systemisk terapi).

Den onkologiske behandling ber varetages af en onkolog med sarlig faglig kompetence
inden for brystkraeftomradet. Onkologen skal sikre, at de anvendte onkologiske principper
er 1 overensstemmelse med den nationale behandlingsstrategi, og at patientallokering til
nationale eller internationale behandlingsprotokoller sker pa et validt grundlag baseret péa
DBCG retningslinier.

I afsnittet gennemgés klassifikationen iht. risikogrupper og hvilke faktorer, der er
bestemmende for allokering til lav - vs. hgjrisiko gruppe. I dagens Danmark allokeres
omkring 20 % til en lavrisiko gruppe og 80 % til hejrisiko grupper. Til slut opsattes der en
reekke kvalitetsmal egnet til indikatorvalg.

8. Registrering og Kontrolprogram i DBCG’s database:
En landsdekkende klinisk kvalitetsdatabase er et redskab, der kan benyttes til
kvalitetsovervagning af den faglige kompetence, klinisk kvalitetsstyring og
ressourceallokering. Databasen vil dokumentere de sundhedsfaglige ydelser og give
evidens for, hvorvidt kvalitetsmalene er opfyldt i relation til givne standarder.
Indberetning af brystcancerpatienter til DBCG’s database omfatter personrelaterede
oplysninger pd CPR-numre, patologifund, kirurgisk behandling, allokering til onkologiske
behandlingsprotokoller og prognostiske & pradiktive faktorer. Databasen omfatter ogsa et
kontrolprogram, hvor der sker en opfelgning indtil 10 &r efter primar behandling, til 1.
recidiv, ded eller anden arsag til for tidlig afslutning af opfelgning. Databasen rummer 1
dag oplysninger pa ca. 70.000 brystkraeftpatienter.
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Der opstilles kvalitetsmal for databasen. Iser papeges det vigtige i en komplet
indberetning til databasen for at sikre dels det faglige grundlag, dels et validt udgangspunkt
for valg af indikatorer og dels fastsattelse af referenceverdier inden for indikatoromradet.

Indikatorrapport
For hvert indikatoromrade er der opstillet en rekke kvalitetsméal, der danner grundlag for
indikatorgruppens valg af mulige indikatorer med tilknyttet referencevaerdier.

I forste omgang blev der udpeget 17 mulige indikatorer. I anden omgang skete der en
prioritering af indikatorerne, s& det samlede antal blev reduceret til 11 indikatorer. Der blev
bl.a. lagt serlig vaegt pa, at indikatorerne var 1) veesentlige for problemstillingen, 2)
baseret pa et validt fagligt grundlag, 3) beskrevet med accepterede referencevardier, 4)
omfattet af landsdeekkende registre og 5) sammensat af dataclementer defineret ved en
entydig kode.

De 11 indikatorer daekker de forskellige faser i patientforlebet, og hvert
indikatoromrade er omfattet af 1-2 indikatorer udvalgt iht. ovennavnte kriterier. Brystkraeft
er en sygdom, der handteres multidisciplinart. Behandlingsindsatsen er i reglen
multimodal. Disse forhold ger det vanskeligt at overvage kvaliteten i patientforlobet med
ganske fa indikatorer.

Indikatoromraderne omfatter mammografiscreening, diagnostisk udredning, kirurgiske
procedurer, onkologisk behandling, lokal tumorkontrol, indberetningskrav til en
landsdaekkende klinisk kvalitetsdatabase og kirurgiske komplikationer til
brystkreftoperationer.

Prioriterede indikatorer:

Mammografiscreening: Tumorer <=1 cm.

Brystkraftpatienter med en preoperativ diagnose stillet ved nélebiopsi.

Malign:Benign operationsratio.

Nneg aksilstatus baseret pa sentinel node metoden.

Npos brystkreftpatienter, som ved tenderet kurativ aksiloperation far fjernet >= 10

aksillymfeknuder.

Brystkraftpatienter, som modtager brystbevarende operation (BCS).

7. Brystkraftpatienter, der indberettes til DBCG register.

8. Hagjrisiko patienter, der allokeres til adjuverende onkologisk behandling iht. DBCG
retningslinier.

9. Brystkreftpatienter, der gennemforer DBCG’s kontrolprogram.

10. Lokalt recidiv ved brystbevarende terapi.

11. Kirurgiske komplikationer ved brystkraftoperationer.

Nk W=

o

Ikke-prioriterede indikatorer og fagomrader:

De ikke-prioriterede indikatorer er medtaget i den samlede rapport og placeret separat i
teksten. De fravalgte indikatorer findes inden for omraderne mammografiscreening,
ventetidsgaranti, diagnostik, patologi, kirurgi og indberetning til kvalitetsdatabase.
Indikatorgruppen finder ventetid til diagnostisk udredning en vigtig oplysning, men
skenner, at denne oplysning kan indhentes pa anden vis gennem lebende administrativ
indberetning til Landspatientregisteret. Visse tekniske forhold inden for omradet Onkologi
er heller ikke medtaget i indikatorafsnittet, idet det skennes, at disse forhold bedst indgar
som en del af en akkrediteringsproces.
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I den samlede rapport indgér et kapitel med 4 appendikser for epidemiologi og
forebyggelse, sygepleje, rehabilitering ved fysioterapi samt palliation og terminal pleje.
Disse omrader er ikke pa nuvaerende stadium inddraget med indikatorer og derfor holdt
adskilt 1 den tekstmassige sammenhang.
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1. DBCG
Danish Breast Cancer Cooperative Group

Baggrund og organisation

DBCG blev oprettet i 1976 pa initiativ af Dansk Kirurgisk Selskab i samarbejde med
Dansk Selskab for Onkologi. Diagnostik og behandling af brystkraft er en multidisciplinaer
opgave, hvorfor DBCG organisatorisk omfatter specialerne kirurgi, plastik- &
rekonstruktionskirurgi, billeddiagnostik, patologi, onkologi, klinisk fysiologi &
nuklearmedicin og medicinsk genetik samt et samarbejde med videnskabelige institutter
for cancerforskning.

For at styrke det tveerfaglige samarbejde og indsamling af data blev der tillige etableret
et DBCG Sekretariat med en stab af biostatistikere og datasekretarer. Denne samordning
af de forskellige discipliner skulle samlet fungere som en klinisk kvalitetsdatabase med det
formal at sikre den professionelle kvalitetsudvikling og dokumentation af den diagnostiske
og behandlingsmeessige effekt.

Udgangspunktet for DBCG-initiativet var den kendsgerning, at der ikke var sket en
forbedring af overlevelsen af brystkraft her 1 landet over flere artier, at overlevelsen af
brystkraeft varierede regionalt, og at behandlingen ikke var fulgt med den nye viden om
sygdommens udvikling. Desuden er brystkraft kvindens hyppigste cancerform og behaftet
med en hej mortalitet.

Den oprindelige opfattelse af sygdommen beskrev tilstanden som en loco-regional
kraftlidelse, hvor behandlingen omfattede loco-regionale tiltag i form af kirurgi og
bestraling af operationsfeltet og tilliggende lymfekirtelstationer. En nyere teori i 1970 erne
stod for det synspunkt, at sygdommen allerede i de fleste tilfalde var dissemineret pa
diagnosetidspunktet, hvorfor det var afgerende, at behandlingen ogsé blev rettet mod
fjernmetastaser.

Denne @ndring af sygdomsopfattelse medferte nye behandlingsstrategier med
ivaerksattelse af landsdaekkende DBCG behandlingsprogrammer allerede fra 1976.
Behandlingen omfattede nu ikke alene kirurgi og straleterapi, men ogsa systemisk terapi
rettet mod fjernspredning af sygdommen. DBCG var den forste tverfaglige organisation,
der for primar mammacancer i globalt sammenhang udarbejdede og iverksatte
landsdaekkende behandlingsprogrammer med indsamling af data til et centralt register.

DBCQG retningslinier og dataindberetning
Siden 1976 har DBCG udarbejdet landsdakkende retningslinier for diagnostik, behandling
og opfelgning af primaer brystkreeft (invasive og in situ former). Den seneste opdatering fra
2004 omfatter endvidere som noget nyt retningslinier for loco-regionalt recidiv, og et afsnit
om fjernrecidiv er under udarbejdelse. Desuden indgér der i den nye udgave
rekommandationer for brystrekonstruktion efter mastektomi (primaer og sekunder),
behandling af fremskreden, ikke-operabel brystkreft samt udredning og behandling af
brystkraeft i forbindelse med graviditet samt genetisk udredning og radgivning.
Retningslinierne er omfattende og giver en detaljeret beskrivelse af fremgangsmader.
Manualen bestar af 16 kapitler, der alle er labende opdateret og efterfulgt af et sat
referencer med henvisninger til teksten. Hele manualen er tilgeengelig pa Internet
www.dbcg.dk
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Data indberettes til DBCG Sekretariatet pa sdkaldte case report forms (CRF). Her
registreres og valideres de indberettede oplysninger for den videre proces. Ved mangler
rykkes de respektive afdelinger for fremsendelse af CRF.

Data for primartumor omfatter personrelaterede oplysninger pd4 CPR-numre,
patologifund, kirurgisk behandling, stralefelt og stralekvalitet, prognostiske og prediktive
faktorer, systemisk terapi og resultater af protokolleret opfelgning. Desuden findes CRF til
indberetning af recidiver, recidivterapi samt genetisk udredning med opfelgning. Et Off
Study skema angiver tidspunkt for afsluttet kontrol 1 henhold til protokol, ded eller anden
arsag til afslutning i DBCG regi.

Datatilsynet har efter indstilling fra DBCG fastlagt forskrifter for DBCG's register i
henhold til lov om offentlige myndigheders registre.

Figur 1 praesenterer et rutediagram for patientindgang og data registrering i DBCG.

DBCG struktur

DBCG's gverste myndighed bestér af et Reprasentantskab, som omfatter repraesentanter
for de deltagende afdelinger inden for de respektive specialer, Forretningsudvalget og
videnskabelige udvalg.

DBCG Sekretariatets daglige arbejde ledes af DBCG's leegelige generalsekreter og af
chefstatistikeren.

DBCG’s Forretningsudvalg bestar af medlemmer, der er udpeget af de respektive
videnskabelige selskaber (i alt 11 medlemmer) og af chefstatistikeren samt
generalsekreteren. Udvalget ledes af en formand valgt blandt de 11 laegelige medlemmer
af Forretningsudvalget. Forretningsudvalgets vigtigste opgaver bestér i at koordinere og
fremme beslutninger taget af Reprasentantskabet og DBCG-udvalg. Desuden varetager
Forretningsudvalget den praktiske hédndtering og implementering af de landsdekkende
protokoller, koordinering af udvalgsopgaver og rddgivning af deltagende afdelinger 1
faglige sporgsmél samt rddgivning og besvarelse af spergsmal over for offentlige
myndigheder.

Finansieringen af DBCG er fastlagt i henhold til et indenrigsministerielt cirkulaere af 22.
december, 1980, om Amtskommuners benyttelse af statslige sygehuse.
Sygehuskommunerne betaler et beleb per patient, der nyregistreres i DBCG's database.
Fysisk er DBCG placeret pa Rigshospitalet, FinsenCentret, Strandboulevarden 25.01.

Opnaede resultater

DBCG har nu fungeret i ca. 25 4r. Ca. 95 % af de relevante brystkraftpatienter er
registreret i DBCG's database og omfattet af de rekommanderede behandlingsmodaliteter.
Der er opnaet en betydelig gevinst ved et sadant landsdaekkende samarbejde. Herunder
listes de vesentligste forbedringer.

1. Forbedret diagnostik og behandlingskvalitet. Alle kvinder med brystkreeft modtager
nu samme tilbud om udredning af mammasymptomer og behandling efter
international standard uathaengigt af geografisk tilhersforhold.

2. Nye behandlingsmodaliteter kan umiddelbart implementeres landsdekkende og
evalueres i ikke-selekterede patientpopulationer.

3. Patientopfelgning kan ske pé et rationelt grundlag, idet evidensbaserede metoder
kan introduceres landsdaekkende, og ikke-evidensbaserede undersagelser kan
ophere.
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4. DBCQG har nzre internationale relationer, hvilket muligger afvikling af forsknings
— og udviklingsprojekter i internationalt samarbejde. I et sddant regi kan resultater
opnds langt hurtigere, end hvis aktiviteterne skulle gennemfores rent nationalt.

5. Forbedret patientomsorg og uddannelsen af de professionelle medarbejdere i
hospitalsvesenet.

6. Forbedret overlevelsen af brystkreeft. Siden indferelsen af de landsdaekkende
behandlingsprogrammer er overlevelsen bedret signifikant. Siden 1977 er den
relative dedelighed af brystkreft sdledes reduceret med omkring 20 % (Fig. 2 og
3).

7. DBCG kan bidrage med udvikling af indikatorer for nationale kvalitetsprojekter
med relevans for kvalitetssikring og monitorering af behandlingskvaliteten inden
for brystkreftomradet.

Indikatorprojekt i DBCG regi

Amtsradsforeningen udmelder i en skrivelse af 2. december, 2004, at De Nationale
Kvalitetsprojekter har udvalgt 11 sygdomsomrader med henblik pa at indgé i en
landsdaekkende kvalitetsmonitorering af de enkelte emner. Heraf er brystkraeft et af
omraderne. Til formélet er nedsat en national indikatorgruppe bestdende af 7 medlemmer
af DBCG’s Forretningsudvalg, ét medlem, der repraesenterer det sundhedsfaglige
ledelsesniveau, en sundhedsfaglig ledelsesreprasentant pa centerchefniveau for lands — og
landsdelsfunktioner i Sundhedsvasenet, en sygeplejefaglig repraeesentant og en
fysioterapeut med faglig indsigt i omradet. Denne gruppe i samarbejde med
Kompetencecenter Ost og en Dokumentalist har som kommissorium at udarbejde et
nationalt indikatorsaet, som er relevant for kvalitetssikring og monitorering af
behandlingskvaliteten inden for brystkraeftomradet. Indikatorsattet skal primart fokusere
pa sygehusvasenets screening, diagnostik og behandling med fokus pa de patologiske,
diagnostiske, kirurgiske og onkologiske aspekter ved patientforlebet”.

Det er dokumentalistens opgave at udarbejde relevante aktstykker med nedvendige data
for Indikatorgruppens beslutninger med henblik pé valg af faglige indikatorer og
referenceverdier. Det findes hensigtsmaessigt at tage udgangspunkt i de respektive kapitler
1 DBCG’s Manual for DBCG-retningslinier. Manualen omfatter metoder og
fremgangsmadder, der er baseret pa den tilgengelige internationale litteratur over de sidste
25 ar samt DBCG’s egne landsdakkende erfaringer og videnskabelige forseg. I Manualen
henvises til et uddybende referencevark, der er opdateret indtil 2004. Det findes ikke
nedvendigt pd dette grundlag at gennemgé den omfangsrige litteratur i dokumentalistens
enkelte aktstykker, men henvise til den opdaterede Manual af 2004 (1) samt oversigt over
DBCG’s programmer (2).

Referencer vil dog blive anfoert 1 det omfang, de prasenterer nye data eller 1 s&rlig grad
danner grundlag for emnet. Der vil saledes blive fokuseret pa prevede metoder og
fremgangsmader i valget af indikatorer, og i mindre grad en analyse af de videnskabelige
forudsatninger, idet der henvises til Manualen som opslagsvaerk.

Reference:
1. DBCG. Manual for DBCG-retningslinier for diagnostik og behandling af brystkreeft
i Danmark. 4. udgave, Kebenhavn, 2004. (kan ses pd www.dbcg.dk)
2. DBCQG, Danish Breast Cancer Cooperative Group, 1977-1997, Kebenhavn, 1998.
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2. Visitation og diagnostisk udredning

Generelt

Visitation og diagnostisk udredning udger vesentlige elementer i det samlede
patientforleb. I den sammenhang har Sundhedsstyrelsen fremsat folgende bemarkninger:
”Udredning og behandling af kvinder med lidelser i brystet kraever korrekt og effektiv
visitation, samarbejde og koordination af diagnostiske procedurer og behandlingsindsats”.
Vedrerende selve den diagnostiske udredning preciserer Sundhedsstyrelsen, at et
integreret diagnostisk system er kendetegnet ved et tvaerfagligt samarbejde mellem
primersektor (almen praksis og specialleegepraksis) pa den ene side og radiolog, kirurg og
patolog pa den anden side ud fra aftalte felles retningslinier”. Desuden anforer
Sundhedsstyrelsen, at der i de enkelte amter/amtskommuner ber etableres et integreret
diagnostisk system, der ogsé omfatter primersektoren, sa patienter herfra primaert kan
henvises. Endelig pointeres, at systemet ma have en tilstraekkelig undersegelseskapacitet,
sa patientforlebet ikke kompromitteres (1).

DBCG's rekommandationer
P& basis af ovenstdende bemerkninger anbefaler DBCG:

e at der lokalt udarbejdes skriftlige retningslinier for visitation af kvinder med
mammasymptomer med udgangspunkt i en national strategi,

e at kvinder med mammasymptomer suspekt for brystkraft kan henvises til videre
udredning i det integrerede diagnostiske system og ses af specialkyndige leger,

e at det integrerede diagnostiske system som beskrevet i Sundhedsstyrelsens
redegorelser af 1994 og 1999 (1,2) md vare det barende princip for det
tveerfaglige udredningssamarbejde,

e at Triple testen (palpation, billeddiagnostik, finnalsaspirationscytologi
/grovnélsbiopsi) er hovedhjernestenen i den diagnostiske udredningsproces,

e at der sker en entydig placering af forlgbsansvaret for det samlede
udredningsforleb inden for det integrerede diagnostiske system (2),

e at der lokalt foreligger skriftlige retningslinier for det tvaerfaglige samarbejde
under hensyn til de pa stedet eksisterende forudsetninger, men dog siledes at
krav om hgj faglig standard og effektivitet tilgodeses. Ansvarsplacering og
opgavefordeling skal entydigt fremga at retningslinierne (2).

Henvisningsmeonster

Her 1 landet henvises overvejende kvinder med symptomgivende brystsygdom til videre
diagnostisk udredning i det offentlige sygehusvasen, idet mammografiscreening for
brystkreeft kun forekommer 1 begrenset omfang. Tilbud om organiseret
mammografiscreening sker forelgbigt for godt 20 % af mélgruppen i alderen 50-69 ér
(H:S, Fyns amt, Vestsjallands amt og Bornholm). Opportunistisk mammografiscreening
("grazone screening”) ses kun i beskedent omfang i det offentlige system.

En kvinde med mammasymptomer henvender sig hyppigst til sin praktiserende lege.
Den praktiserende laege er derfor oftest den henvisende instans til videre udredning i det
integrerede diagnostiske system. Det forudsattes, at den henvisende laege har kendskab til
foreliggende lokale retningslinier for visitation, visitationsruter og ansvarsfordeling.

Henvisning til n&ermere udredning ber omfatte folgende symptomer og fund:
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En folelig knude i brystet.

Papileksem eller papilulceration suspekt for ”Paget’s disease of the nipple”.
Spontan sekretion (blodig, serosangvings, sergs eller klar) fra en malkegang.
Nytilkommen papilretraktion eller hudindtraekning.

Tiltagende mammadeformering eller hudulceration.

Hevede suspekte aksillymfeknuder.

Hertil kommer en rekke andre tilstande eller fund, som ogsa kan give anledning til
videre udredning i form af mammografi/ultralydundersegelse: nytilkommen, non-cyklisk
mastalgi, cancrofobi, kontrol efter mastitis eller absces, postoperative kontroller 1 henhold
til DBCG protokol, familizr disposition jf. DBCG retningslinier, ved initiering af
hormonbehandling i klimakteriet og planlagt kosmetisk mammaoperation.

Triple testen:

Triple testen udger redskabet i det integrerede diagnostiske system og er den vigtigste
diagnostiske metode 1 udredningen af mammasymptomer (Fig. 4). Det typiske
indikationsomrade er den palpable knude i brystet. Metoden kraver serlig kyndighed af
udeverne 1 de involverede specialer, i.e. kirurgi, billeddiagnostik og patologi. I den
klassiske udformning indgar palpation, billeddiagnostik og finndlsaspirat (3), men det er
blevet reglen, at grovnalsbiopsi og finnalsaspirat kan anvendes mere selektivt. Det er
vigtigt ogsd at vurdere grovnélsbiopsien i relation til de palpatoriske og billeddiagnostiske
fund, idet falsk positiv grovnélsbiopsi forekommer 1 sjeldne tilfeelde.

Triple testen ber vere det offentlige sygehusvasens tilbud til kvinder med
brystsymptomer og gennemfores i et tvaerfagligt samarbejde som en sammedagsprocedure
efter forud fastlagte spilleregler som anfoert i Sundhedsstyrelsens anbefalinger vedrerende
det integrerede diagnostiske system (1,2). Metoden ber for hovedparten af patienter kunne
afklare naturen af en folelig knude i brystet, i.e., om knuden er malign eller benign.

En forudsatning for en konklusiv diagnose er, at alle 3 komponenter 1 testen er
evaluérbare. Er alle 3 testudsagn forenelige med malignitet eller benigne forhold, er
diagnosen konklusiv, og behandlingen kan baseres pa udsagnet. Er der derimod diskordans
mellem de 3 testudsagn, er diagnosen inkonklusiv. Nalebiopsi kan i sddanne situationer
eventuelt gentages. Er udfaldet stadig inkonklusiv, ber det veere hovedreglen at fjerne
tumor til histologisk undersegelse for at fastsla tumors sande natur (2,3). I visse tilfzlde,
hvor klinikken taler for det, kan yderligere observation vare indiceret, for der tages
beslutning om excision.

I en @ldre, dansk analyse fra 1980-1985 af triple testens udsagn for en patientserie
karakteriseret ved en solid, palpabel mammatumor gav testen en konklusiv diagnose i 68 %
af tilfeeldene. Der var ingen tilfelde af falsk positivt eller falsk negativt fund ved
konkordans mellem triple testens 3 komponenter (3).

Triple testen kan gennemfores som en sammedagsprocedure (sdkaldt “one-stop clinic”),
hvor resultatet af alle udsagn foreligger samlet pé undersogelsesdagen. Patienten
informeres derfor om udfaldet samme dag, og det videre forleb kan aftales. Det er vigtigt,
at konceptet for sammedags-diagnostik indeholder mulighed for faelleskonference mellem
kirurg, patolog og billeddiagnostiker pa undersogelsesdagen. En felles droftelse af triple
testens udsagn giver storre diagnostisk sikkerhed, idet spergsmél om konkordans vs.
diskordans mellem testudsagn mé afklares. En anden fremgangsmade kan veare en sakaldt
”two-stop clinic” procedure, hvor patienten gennemgér triple testen som en
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sammedagsprocedure, men gives en ny medetid 1 ambulatoriet om 2-3 dage for at {4 det
definitive svar pa udfaldet. Felleskonferencen holdes ved dette koncept adskilt fra
undersogelsesdagen.

Triple test og kvalitetsmal

I Europzisk sammenhang er der enighed om triple testens indikationsomrdde og metode
(4). Hovedformalet udtrykkes bedst ved metodens evne til at effektivisere den diagnostiske
procedure og sikre en sand praoperativ diagnose, hvorved diagnostiske excisionsbiopsier
undgés. Alle 3 komponenter ber indgé i triple testen. Det er velkendst, at billeddiagnostik
kan overse en palpabel mammatumor, mens pa den anden side mammatumorer visualiseret
billeddiagnostisk ikke altid er palpable. Klinisk og billeddiagnostisk oplagt benigne /
maligne fund kan ved cytologisk / histologisk undersegelse vise sig at vaere af anden natur.
Derfor ber alle 3 komponenter indgé 1 en fast kombination 1 triple testen.

EUSOMA (European Society of Mastology) har udformet nyere kvalitetsmal for den
praeoperative diagnostiske udredning med triple test som grundpille. Det fremgér heraf,

e at kvinder med brystkreft ber have en praoperativ diagnose 1 mindst 70 % af
tilfeeldene, men helst i mindst 90 %.

I udredningen kan anvendes enten finnalsbiopsi eller grovnélsbiopsi efter radiologens
bedste skon i samarbejde med patologen (4,5).

Dansk Forening for Radiologisk Mammadiagnostik har udarbejdet retningslinier for
klinisk mammografi (i.e., klinisk undersegelse og mammografi, ofte suppleret med
ultralydsscanning samt evt. biopsitagning). Fundene ber karakteriseres ud fra 7 kategorier 1
folge det amerikanske type BI-RADS (Breast Imaging Reporting and Data System), hvor
klassifikationen daekker sdvel mammografi som ultralyd og MR-skanning (6,7):

e 0: Yderligere diagnostik pakraevet
1: Normalt
2: Benignt
3: Uafklaret/atypisk/indifferent
4
5

=]

: Suspekt for malignitet
: Billeddiagnostisk malignt
6: Bioptisk verificeret malignt
En entydig karakteristik af fund ber vare en forudsatning for, at billeddiagnostik kan
indgé i et kombineret testudsagn. Det vil vare problematisk at opstille kvalitetsméal for den
billeddiagnostiske klassifikation, idet fordelingen mellem kategorierne ma vare athengig
af patientpopulationens symptommenster.

Diagnostisk udredning af patienter med ikke-palpabel tumor og kvalitetsmal
Patienter med en ikke-palpabel tumor eller subkliniske mammafund af anden karakter er i
reglen ikke kandidater til den klassiske triple test. Testens 3 led kan ikke alle evalueres,
idet palpationsfundet bortfalder. Disse patienter underseges dog efter de samme principper
og aftaleregler, som gelder for patienter med et palpationsfund, og ber visiteres til centre
med et integreret diagnostisk system. I den praoperative diagnostik foretraekker nogle
grovnélsbiopsi under visuel radiologisk/ultralyd vejledning frem for finnalsaspiration for at
opna representativt materiale (8). En mere selekteret anvendelse af grovnalsbiopsi og
finndlsmetoden som rutine vinder efterhdnden indpas 1 den diagnostiske udredning af
patologiske mammaforandringer (9).
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EUSOMA har for patientkategorien med subklinisk mammatumor udarbejdet
kvalitetsmél for den praeoperative diagnostik baseret pa billeddiagnostik og nalebiopsi (5).
Der anfores,

e at mindst 70 % af patienter med en ikke-palpabel mammacancer ber have
diagnosen stillet praeoperativt som led i den diagnostiske udredning.

Ventetider og kvalitetsmal
Mammasymptomer giver anledning til dyb bekymring og angst. Ventetid pa udredning ber
alene af den grund afkortes mest muligt. Det er ogsa pa det grundlag, at Sundhedsstyrelsen
anforer, at kapaciteten 1 det diagnostiske system mé vare tilstreekkelig. Det er endvidere en
kendsgerning, at prognosen for brystkreft er athengig af sygdomsstadiet pa
diagnosetidspunktet. Et langtrukkent udredningsforleb er derfor ikke fremmende for det
endelige udfald.
EUSOMA anbefaler (4):
e Mindst 95 % af kvinder henvist for symptomgivende mammasygdom ber
gennemfore et fuldt diagnostisk forleb ved 3 besag eller mindre.
e Mindst 80 % af kvinder henvist for brystkreeft eller med symptomer, som tyder pé
brystkreeft, ber ses i klinikken inden for 2 uger regnet fra henvisningsdato.
e Ventetid pa besked om resultat af diagnostisk udredning ber ikke overstige 5
arbejdsdage.

Sundhedsministeriets ”"Bekendtgerelse om behandling af visse livstruende sygdomme”
(nr. 161, 2000-03-08) bekendtger i Bilag 1 retningslinier om maksimale ventetider for
patienter med brystkraft eller symptomer suspekt for brystkraeft (ICD10 kode C50). Der
praciseres, at ventetid pa udredning i det offentlige sygehusvasen ikke mé overstige 2
uger fra henvisning er modtaget til 1. ambulante konsultation.

Referencer:

1. Sundhedsstyrelsens udvalg vedrerende “Brystkreeft: Tidlig opsporing og
undersogelse”. Sundhedsstyrelsen 1994.

2. Sundhedsstyrelsens notat vedrerende ”Vejledning om diagnostisk udredning af
patienter med symptomer pé eller hvor der er rejst mistanke om brystkreeft (2.
reviderede udgave). Sundhedsstyrelsen, cirkuleret den 25. oktober 1999.

3. Hermansen C, Poulsen SH, Jensen J et al. Diagnostic reliability of combined
physical examination, mammography, and fine needle puncture (" Triple test”) in
breast tumours. Cancer 1987; 60: 1866-71.

4. EUSOMA. Quality assurance in the diagnosis of breast disease. European
Guidelines for quality in mammography screening, 4th edition. EUREF,
Luxembourg, 2005 (in press).

5. EUSOMA. Quality control in the locoregional treatment of breast cancer. EJC
2001; 37: 447-53.

6. American BI-RADS Classification. Application and literature review of the BI-
RADS classification. Eur Radiol 2005, Jan 26.

7. Obenauer S, Hermann KP, Grabbe E. 2. BI-RADS Atlas, http://www. ACR.org

8. Verkooijen HM, Rinkes HMB, Peeters PHM et al. Impact of stereotactic large-core
biopsy on diagnosis and surgical treatment of non-palpable breast cancer. EJSO
2001; 27: 244-9.
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9. Yeoman LJ, Michell MJ, Humphreys S et al. Radiographically guided fine needle
aspiration cytology and core biopsy in the assessment of impalpable breast lesions.
The Breast 1996; 5: 41-7.
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3. Tidlig diagnose og mammografiscreening

Screeningsmammografi er et tilbud til kvinder uden mammasymptomer om en
standardiseret rentgenundersegelse af brysterne med fastlagte tidsintervaller. Ved en
screeningsmammografi forekommer ingen patient-/legekontakt.

Randomiserede svenske multicenterunderseggelser har efter et followup pé 5-13 ar
pavist en 29 % reduktion i dedeligheden af brystkreeft blandt kvinder 1 alderskategorien 50-
69 ar inviteret til screening (1). Overvejende pa baggrund af disse resultater blev der i 1991
indfort populationsbaseret, organiseret mammografiscreening i Kebenhavn, 1 1993 i Fyns
Amt og i 1994 pa Frederiksberg. Disse tre screeningsprogrammer dakker tilsammen ca. 20
% af mélgruppen af kvinder 1 Danmark. Senest er mammografiscreening indfort pa
Bornholm i 2001 og i Vestsjellands Amt i 2004.

Der har i de senest ar varet en heftig debat om vardien af mammografiscreening pa
foranledning af Getzsche og Olsens rapport (2,3), ikke bare i Danmark, men ogsa i resten
af Europa og USA. Som folge heraf har der veret atholdt en raekke internationale moder
og udsendt publikationer med fokus pa denne problemstilling. Samstemmende konkluderes
det, at mammografiscreening i aldersgruppen 50-69 ar forer til reduceret dedelighed af
brystkreeft (4,5,6,7,8,9).

Det er for nylig dokumenteret, at resultaterne fra de svenske multicenterundersagelser
kan reproduceres i et dansk service-screeningsprogram. I en opgerelse over
brystkraeftdedeligheden efter introduktion af mammografiscreening i Kebenhavn pavises
der efter 10 ars screening en 25 % reduktion af dedeligheden i malgruppen (10).

Folketinget vedtog 1 1999 en lov, der pabed alle amter at tilbyde mammografiscreening,
men fastslog ikke nogen dato for implementeringen. Landsdeekkende
mammografiscreening forventes indfert senest 1 2008.

Reduktion i brystkraeftdedeligheden uden vaesentlige bivirkninger er slutpunktet for
succes af et screeningsprogram. For at opnd dette er en hej professionel og organisatorisk
standard nedvendig. Uorganiseret sdkaldt grazonescreening kan ikke anbefales.

EUREF har opstillet en lang raekke standarder for henholdsvis regionale, organiserede
screeningsprogrammer og for referencecentre (11). Af disse standarder skal fremheves:

Organisatoriske krav til regionale screeningsprogrammer:

1. Udferer som minimum 5000 screeninger pr. ar 1 en targetpopulation > 20.000
kvinder.

2. Opererer med et personligt invitationssystem.

3. Har udpeget en leder, som er overordnet ansvarlig for screeningsprogrammet

4. Dobbeltgranskning udferes af mindst én uddannet screeningsradiolog, der som
minimum vurderer 5000 mammogrammer pr. 4r.

5. Har centraliseret fysisk-teknisk kvalitetskontrol og lever op til fysisk-tekniske
kriterier defineret i European Guidelines (11).

6. Har faciliteter til komplet billeddiagnostisk vurdering af screeningsdetekterede
anormaliteter.

7. Opsamler data og benytter disse til at monitorere programmet.

8. Deltager i multidisciplinare review-meoder.

Organisatoriske krav til et referencecenter:
Ovenstiende krav samt:
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Udferer mindst 10.000 screeninger pr. ér.

Tilbyder uddannelsesprogrammer med evaluering af performance og et
undervisningsmateriale, der inkluderer intervalcancere.

3. Der er en fysiker fast tilknyttet programmet.

4. Indgar i et integreret team med patolog, kirurg, onkolog og epidemiolog.
5. Evaluerer og indberetter resultater regelmassigt.

N —

Effekten af et screeningsprogram pé brystkraeftdedeligheden kan forst forventes at sl
igennem efter leengere tids screening, hvorfor det er nedvendigt at opstille
procesindikatorer til at lobende at monitorere screeningsprogrammet.

I European Guidelines (11) er opstillet dels indikatorer for performance af programmet
og dels tidlige indikatorer for impact af screeningsprogrammet.

Afindikatorer for performance af programmet skal fremhaves:

1. Deltagerprocent (acceptabelt / enskvardigt niveau).
o >70%/>75%

2. Genindkaldelsesprocent (acceptabelt / enskverdigt niveau):
o <7%/<5 % for 1.gangsscreenede
o <5%/<3 % for efterfolgende screeninger

3. Praoperativ diagnose af malign leesion (acceptabelt /onskverdigt):
e >70%/>90%

4. Benign/malign excisionsratio (acceptabelt/onskverdigt ):
e l.gangsscreenede: < 1:1/<0.5:1)
o Efterfolgende screeninger: < 1:1/<0.2:1

5. Kuvinder genindkaldt med specificeret interval* (acceptabelt /onskverdigt ):
e >90%/100%

(*=2ariDK)

Tidlige indikatorer for impact af programmet:
1. Intervalcancerrate / baggrundsincidens (acceptabelt / enskvardigt):
e 0-11maneder: 30 % /<30%
e 12-23 maneder: 50 % / <50 %
2. Detektionsrate (acceptabelt / onskverdigt):
e 1. gangsscreenede: 3xIR /> 3x IR*
e  Efterfolgende screeninger:1,5 x IR /> 1,5 x IR*

(* = Brystkreeft-incidensrate uden screening)
3. Smé invasive cancere < 1 cm / alle invasive cancere (acceptabelt /
onskverdigt)
e l.gangsscreenede: > 20 % /> 25 %
e  Efterfolgende screeninger: > 25 % /> 30 %
4. Invasive cancere / invasive + DCIS (acceptabelt / enskvaerdigt):
e 90/80-90 %
5. Node negative (acceptabelt / gnskvardigt):
e l.gangsscreenede: 70 % /> 70 %
e  Efterfolgende screeninger: 75 % /> 75 %
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4. Radiologi

Generelt

Der skelnes i mammabilleddiagnostikken mellem mammografiscreening af kvinder uden
symptomer fra mammae, hvor undersggelsen alene indbefatter en standardiseret
rentgenundersegelse af brystet, og klinisk mammografi foretaget pa grund af symptomer
fra mammae eller pd mistanke om okkult cancer. En klinisk mammografi vil indbefatte en
klinisk undersegelse, billeddiagnostik designet til problemstillingen og evt. nalebiopsi eller
andre interventionelle procedurer.

Mammografi-screeningen har en sekundar forebyggende funktion, idet den kan
fremskynde diagnosetidspunktet og medvirke til at forebygge udviklingen af fremskreden
sygdom. Mammografiscreening er overvejende en radiologisk procedure med
forlebsansvaret placeret hos radiologen. Serlig vaegt skal leegges pa den optimale balance
mellem sensitivitet og specificitet. Mange laesioner er non-palpable og prioriteten ma - sa
vel 1 det symptomatiske regi som i screeningsregi - vere at cancerdetektionsraten
maksimeres samtidig med at antallet af unedige diagnostiske operative indgreb minimeres.
Et indgdende kendskab til sével tekniske som epidemiologiske kvalitetskrav er en
forudsatning for den ansvarshavende mammaradiolog.

Mammaradiologen indgér 1 det formaliserede tverfaglige samarbejde pa lige fod med
mammakirurg og specialkyndig patolog. Radiologen varetager ansvaret for den
billeddiagnostiske udredning og billedvejledt biopsitagning samt kortlaegning af
sygdommens udbredelse, inklusive de loco-regionale lymfeknudestationer.
Mammaradiologen skal vaere speciallege 1 diagnostisk radiologi og have erhvervet specifik
uddannelse indenfor billeddiagnostik af mammae, herunder interventionelle procedurer. Et
bredt kendskab til mammakirurgi, patologi og onkologi er en nedvendig forudsetning for
at kunne fungere i det integrerede diagnostiske team. Uddannelsen i mammaradiologi mé
forega pé subspecialiserede mammabilleddiagnostiske afdelinger, hvor hele det
mammabilleddiagnostiske spektrum er reprasenteret og det integrerede diagnostiske team
etableret. Erfaring i mammografiscreening er enskverdig. Mammaradiologen skal have
kendskab til European Guidelines of Quality Assurance (1).

Mammaradiologen ber:

1. have erhvervet dokumenteret kompetence indenfor fagomradet mammaradiologi
2)

2. deltage i feelleskonferencer med kirurg og patolog med henblik pa evaluering af
tripletestens enkelte komponenter

3. deltage i feelleskonferencer med onkologer med henblik pa i udvalgte tilfalde at
afklare det videre forleb samt den diagnostiske udredning af patienter suspekt for
recidiv.

4. efter skriftlige lokalt fastlagte retningslinjer indgé i1 det tvaerfaglige samarbejde.
Ansvarsfordeling og opgavefordeling skal entydigt fremga af retningslinjerne.

Arbejdsopgaver
Mammaradiologens vigtigste opgaver omfatter:
1. Billeddiagnostisk udredning korreleret til symptomer og fund ved klinisk
undersogelse
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2. Mammografiscreening

Billeddiagnostisk vejledte biopsier og andre interventionelle procedurer

4. Preeoperativ ndlemarkering af non-palpable uafklarede/suspekte/maligne
forandringer

5. Fastlegge retningslinjer for de billeddiagnostiske procedurer

6. Sikre adeekvat billedkvalitet og feedback

(98]

Kvalitetsmal for struktur og organisation

Mammaradiologien var indtil for fa ar siden spredt ud pa en stor del af landets radiologiske
afdelinger, men i takt med at der er sket en tiltagende centralisering af mammakirurgien, er
der indenfor de seneste ar sket en tilsvarende centralisering af mammaradiologien.
Samtidig er mammaradiologi blevet fagomrade under diagnostisk radiologi.
Mammaradiologi udferes 1 dag pé 21 radiologiske afdelinger mod 33 for 4 ar siden.
Herudover udferes der mammografi pa 17 privatklinikker/hospitaler (3).

EUREF har opstillet en reekke minimums kriterier, som skal veere opfyldt for henholdsvis
en diagnostisk mammografiklinik og et diagnostisk brystcenter (1, 4)

Af disse kriterier skal fremhaves folgende:

Krav til en diagnostisk mammografiklinik:

1. Udferer mindst 1000 mammografiundersogelser pr. ar.

2. Har ansat en erfaren radiolog, der vurderer mindst 500 mammografiundersogelser
pr. ar.

3. Har udstyr dedikeret til diagnostisk mammografi, inkl. forsterrelsesoptagelser og
dedikeret fremkalder (til ikke-digitaliseret udstyr).

4. Lever op til de fysisk-tekniske krav specificeret i European Guidelines.

5. Radiografer eller andet fotograferende personale skal have mindst 40 timers
specifik uddannelse indenfor de radiografiske aspekter af mammografi, inkl.
kvalitetskontrol.

Mens udredning pé en diagnostisk klinik vil vere sufficient for mange kvinder med vage
symptomer, ber kvinder med en signifikant risiko for malignitet henvises direkte til et
diagnostisk brystcenter ved en specialiseret brystenhed, hvor kvinden udredes iht.
tripletestens principper i et multidisciplinert samarbejde (1).

Krav til et diagnostisk brystcenter:
1. Udferer mindst 2000 mammografiundersogelser pr. ar.
2. Har ansat en erfaren radiolog, som mindst vurderer 1000
mammografiundersegelser pr. ar.
3. Eristand til at udfere sdvel klinisk undersegelse, ultralydsscanning som hele
spektret af radiografiske procedurer.
4. Udferer cytologisk/histologiske biopsi, ultralyds- og/ eller stereotaktisk guidet.
Har samarbejde med specialiseret cytologisk og histologisk ekspertise.
6. Deltager i multidisciplinaer kommunikation og review- meder med andre
ansvarlige for diagnostik og behandling.
7. Monitorerer data og videregive feedback af resultater.

9]
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Alle kvinder, hvor operativt indgreb overvejes, ber ideelt dreftes forud for operationen ved
multidisciplinere konferencer, og uventede resultater fundet ved operation tages op
postoperativt for at sikre, at den korrekte laesion er fjernet og for kontinuerligt at
kvalitetssikre det integrerede diagnostiske team.
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5. Patologi

Generelt
Patologen indgér i det formaliserede tvaerfaglige samarbejde inden for rammerne af det
integrerede diagnostiske system pa lige fod med specialkyndig radiolog og kirurg.
Patologen ber
e veare specialkyndig inden for mammapatologi,
e deltage i felleskonferencerne for evaluering af triple testens enkelte komponenter
som led i en afvejet stillingtagen til en konklusiv diagnose,
e sikre, at de lokalt anvendte patologiprocedurer er i overensstemmelse med den
nationale diagnostiske strategi, jf. DBCG retningslinier,
e sikre et validt grundlag for patientallokering til nationale/internationale protokoller
baseret pd patoanatomiske undersegelser af prognostiske og praediktive faktorer.

Arbejdsopgaver
Patologens vigtigste opgaver omfatter

¢ héndtering og makro-/mikroskopisk undersogelse af forskellige biopsityper,

e héndtering, udskaring og makro-/mikroskopisk undersogelse af forskellige typer
af operationspreparater,

e Dbestemmelse og maling af klassiske prognostiske og pradiktive faktorer sasom
histologitype, tumordiameter, lymfeknudestatus, malignitetsgrad, receptorstatus,
karinvasion, tumorrelation til resektionsrande samt en rackke mere elaborerede
parametre bl.a. angiogenese, molekylaergenetisk analyse og receptorstatus for en
rekke vaekstfaktorer,

e kvalitetssikring og —udvikling af arbejdsopgaverne.

Patologiprocedurerne er udviklet igennem de sidste 25 ars landsdeekkende DBCG-
arbejde og representerer international standard for ”good clinical practice”.
Procedureteksten i DBCG-Manualen giver en detaljeret beskrivelse af fremgangsméder
med tilherende referencevaerk (1).

Biopsityper med tilherende terminologi og koder
Biopsityper omfatter:
¢ Finndlsaspirat til cytologisk undersagelse.
e Grovnalsbiopsi til histologisk undersagelse.
e Excisions- eller incisionsbiopsi (knivbiopsier) til histologisk undersogelse.

Nalebiopsierne er i reglen udtaget som sidste komponent i triple testen og indgar i den
kombinerede testevaluering. Ved diskordans mellem triple testens 3 led foretages
diagnostisk knivbiopsi med komplet fjernelse (excision) eller delvis fjernelse (incision) af
tumor eller det suspekte omrade i brystet med henblik pé histologisk afklaring af
forandringens sande natur. Excisionsbiopsi kan ogsa omfatte erkendte benigne tumorer
eller beteendelsesforandringer, hvor der er fundet indikation for operation, sékaldt
terapeutisk biopsi.

Terminologi for cytologisk finndlsundersggelse:
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e (1 Uegnet

e (2 Benign

e (C3 Atypi

e (4 Malignitetssuspekt
e (C5 Malign

Terminologi ved grovnalsbiopsi:
e BI1 Uegnet/ikke sikkert repraesentativ
e B2 Benign
e B3 Atypisk histologisk forandring
e B4 Malignitetssuspekt
e BS5 Malign/ CIS (in situ karcinom)
Terminologi ved knivbiopsi:
e Benign med angivelse af histologisk type og undertype
e Invasivt karcinom klassificeret efter WHO
e CIS (duktalt karcinom in situ / lobulert karcinom in situ)

Diagnosen baseret pé finnalsaspirat eller grovnalsbiopsi ber altid karakteriseres entydigt
ud fra 5 kategorier, C1-5 eller B1-5, hhv. Herudover kan der suppleres med sakaldt
SNOMED-koder, hvor kodeudsagnet kun ma indeholde én af en rekke M-koder. Kodning
i form af C1-5 og B1-5 omtales kun som led i kvalitetsanalyse (se senere).

Operationspraeparater
Operationspreparaterne omfatter:

e Lumpektomi som led i brystbevarende operation ved invasivt eller in situ karcinom.
Mastektomi ved invasivt eller in situ karcinom.
Aksilpraeparat som led i kurativ aksildissektion eller analyse af lymfeknudestatus.
Sentinel node som led i analyse af lymfeknudestatus.

Ved modtagelse af operationspreparaterne skal patologen sikre sig, at praeparatet er
orienteret ved entydig markering i de situationer, hvor DBCG-Manualen foreskriver en
sadan procedure. Lumpektomipraeparatet skal endvidere males i tre dimensioner og vejes
af hensyn til mulighed for en senere kvalitetsanalyse af kirurgens feerdigheder. Herefter
foretages en rekke makroskopiske og mikroskopiske tiltag ifalge DBCG's retningslinier
for den patologiske procedure med henblik pa en klassifikation af den histologiske type /
undertype (WHO kriterier) samt bestemmelse af de tidligere omtalte prognostiske og
praediktive faktorer.

Ved lumpektomi og mastektomi er patologens opmarksomhed i serlig grad rettet mod
resektionsflader for at sikre, at tumor er fjernet ud 1 sundt vaev.

Ved undersogelse af aksilpraparatet skal alle identificerbare lymfeknuder isoleres,
deles og indstebes til mikroskopisk analyse. Det totale antal undersegte lymfeknuder skal
anfores, ligesom antal lymfeknuder med metastaser skal fremga, jf. DBCG-retningslinier.

Sentinel node praparatet undersgges for antal fjernede lymfeknuder, ideelt 1-2. Hver
lymfeknude undersoges for eventuelle metastaser som led i en vurdering af
lymfeknudestatus. Proceduren fordrer en speciel udskaringsteknik og anvendelse af
specialfarvninger, jf. retningslinierne. Is@r er spergsmalet om differentiering mellem
mikrometastaser vs. enkeltcelleinfiltration en kritisk del af proceduren. Frysesnitsteknik
kan anvendes, men er ikke noget krav. Is@r er spergsmélet om mikrometastaser vs.
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enkeltcelleinfiltration vanskeligt at afklare sikkert pd frysesnit, men ma ofte afvente
undersogelse af det paraffinindstebte praparat.

Kvalitetsmal

Udfaldet af patoanatomiske kvalitetsmélinger athenger af flere forhold. Bade kirurgen,
billeddiagnostikeren og patologen bidrager til kvaliteten. Hvis fx kirurgen ikke besidder
den tilstraekkelige ekspertise, kan det fa en uheldig indvirkning pa radikalitet eller antal af
fjernede lymfeknuder. Sentinel node teknikken kan kompromitteres, hvis kirurgen ikke er
erfaren 1 brug af metoden. Hvis fx billeddiagnostikeren ikke er tilstreekkeligt traenet 1
biopsiteknik, kan kvalitetsmélene for triple testen falde utilfredsstillende ud. For lave
patoanatomiske kvalitetsmél er sdledes ikke nedvendigvis et udtryk for manglende
ekspertise hos patologen.

Der findes ikke accepterede kvalitetsmal eller standarder for alle patoanatomiske
procedurer. DBCG-Manualen og EUSOMA anferer minimumsstandarder for den
cytologiske undersggelse (finndlsbiopsi, C1-5) fra en overvejende screeningspopulation
udredt med triple test (1,2):

e Diagnostisk sensitivitet for C5..................ooiin.. >60 %
e Komplet sensitivitet for C3-5............cooiiiiiiiiini >80 %
e Specificitet for korrekt identificerede C2.................. >60 %
e Pvpos for korrekt identificerede CS........................ >98 %
e Falsknegativrate..........oooiiiiiiiiiiiiiiiii, < 5%
e Falsk positivrate........oooeviieiiiiiiiiiii < 1%
e Uegnetrate for Cl........coooiiiiiiiiiiiiiiiiiiie, <25%
e Uegnet rate i prover taget fra karcinomer.................. <10 %
o Suspektrate for C3-4..... .ot <20 %

Lignende beregninger kan foretages for grovnilsmetoden (B1-5), men der er ikke oplyst
konkrete procentsatser for denne procedure (1,2).

En dansk kvalitetsanalyse af cytologiproceduren i den preoperative udredning af
mammografiscreeningspatienter fra Kebenhavnsundersogelsen 1991-1997 (3
screeningsrunder) viser interessante bevagelser at kvalitetsniveauet med tiltagende
erfaring (3). Over perioden

e falder andelen af uegnede aspirater (C1) fra 32 % til 6 %,
falder andelen af uegnede aspirater (C1) fra karcinomer fra 27 % til 6 %.
Sensitiviteten stiger fra 67 % til 90 %.
Pvpos (C5) varierer over hele perioden fra 100 % til 99 %.
Falsk positive fund (C5) bevager sig fra 0 % til 0,8 %.
Falsk negative fund varierer fra 6 % til 1 %.

De anforte kvalitetsmél er afh@ngig af en raeekke faktorer som tidligere anfort.
Aspirationsteknik ved cytologi, erfaring og omhu hos prevetageren og patologen samt
henvisningsmenstret for malgruppen. Tallene vil séledes ofte variere fra afdeling til
afdeling, og kun en n@rmere analyse vil afklare, om der er tale om svigtende ekspertise.

Tallene for kvalitetsmal er ogsa indbyrdes afth@ngige, sd forseg pa at bedre en af
veerdier vil pavirke resultatet af de andre. I manualen gives der eksempler pa sadanne
forhold. Iser mé det anferes, at mammografiscreening vil pavirke resultaterne forarsaget
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af, at en stor procentdel af tumorerne ikke er palpable med sterre risiko for falsk negative
og uegnede aspirater. Det er derfor afgerende at skelne mellem symptomgivende og ikke-
symptomgivende patientpopulationer ved kvalitetsanalyser.

Referencer
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6. Kirurgi

Generelt

Mammakirurgen indgér i det formaliserede tvaerfaglige samarbejde inden for rammerne
af det integrerede diagnostiske system pa lige fod med specialkyndig radiolog og
patolog. Desuden varetager kirurgen den terapeutiske mammakirurgi. Mammakirurgen
ber:

have erhvervet dokumenteret kompetence inden for fagomrddet mammakirurgi
ved ansattelse pa afdelinger godkendst til formélet af Dansk Mammakirurgisk
Selskab,

deltage i1 felleskonferencerne for evaluering af triple testens enkelte komponenter
som led i en afvejet stillingtagen til en konklusiv diagnose,

deltage 1 feelleskonferencer med korresponderende onkolog med henblik pa
afklaring af det videre patientforleb i udvalgte tilfeelde

sikre, at de anvendte kirurgiske procedurer er i overensstemmelse med den
nationale behandlingsstrategi, jf. DBCG retningslinier,

sikre et validt grundlag for patientallokering til nationale/internationale
protokoller baseret pA DBCG retningslinier for kirurgiske procedurer.

Arbejdsopgaver
Mammakirurgens vigtigste opgaver omfatter:

Diagnostiske biopsier i form af excisionsbiopsi og incisionsbiopsi med udtagelse af
vaev til histologisk diagnose. Typisk ved diskordans af triple test udsagn.
Incisionsbiopsi ber kun forekomme 1 situationer, hvor det ikke er muligt at udfere
komplet excision, dvs. et sjeldent indgreb.

Nélebiopsier som led i diagnostisk udredning i1 henhold til formaliseret aftale inden
for det integrerede diagnostiske system. Typisk foretages nélebiopsi til
primardiagnostik af billeddiagnostikeren som sidste led i triple testen, men
opgaven kan ogsa i visse situationer overga til kirurgen.

Terapeutiske biopsier, fx fjernelse af erkendt benign tumor. Her er diagnosen kendt,
men patientpraference kan typisk indicere operationen.

Fjernelse af subkliniske mammaforandringer, som preeoperativt er lokaliseret af
radiolog enten mammografisk eller ultralydsvejledt.

Total mastektomi med kurativt sigte, typisk ved brystkreft.

Brystbevarende operation med kurativt sigte, typisk ved brystkreeft.
Aksildissektion med kurativt sigte hos brystkraftpatienter med metastasering til
aksillaere lymfeknuder.

Aksildissektion med henblik pé aksilstatus (dvs., at undersoge for metastasering til
aksilleere lymfeknuder hos patienter med invasiv mammacancer).

Korrigerende kosmetiske indgreb efter mastektomi eller brystbevarende operation,
typisk som led i et formaliseret samarbejde med plastikkirurg.

”Sentinel node” biopsi med henblik pa lymfeknude status, typisk en aksiller
operation.

Recidivoperation, diagnostisk eller med kurativt sigte, ved loco-regionalt recidiv
efter primer mammacanceroperation, evt. i samarbejde med plastikkirurg.

37



Procedureteksten i DBCG-Manualen giver en detaljeret beskrivelse af den kirurgiske
metode med tilhegrende referenceverk. Metoderne er udviklet igennem de sidste 25 ars
landsdeekkende DBCG-samarbejde og er 1 overensstemmelse med internationale standarder
for ”good clinical practice”.

Kvalitetsmal:
Det er muligt pa basis af en international, omfangsrig litteratur og erfaringerne fra et
tvaerfagligt landsdekkende samarbejde i DBCG-regi over de sidste 25 ar at opstille en
reekke kvalitetsmal, der gaelder for:

e mammakirurgiens struktur og organisation,

e mammakirurgens kompetenceniveau,

e kirurgiske metoder.

Kvalitetssikring og — udvikling anses imidlertid for en kompliceret proces, idet kirurgisk
onkologi indgar som et enkelt trin i en oftest multimodal behandlingsindsats. Desuden er
udfaldet af et kirurgisk indgreb meget athengig af den enkelte kirurgs erfaringsgrundlag
og kirurgiske snilde.

Mammakirurgiens struktur og organisation har varet genstand for en analyse 1
EUSOMA-regi (European Society of Mastology) med udarbejdelse af sékaldte ”position
papers” med praesentation af falles europaiske retningslinier (1,2,3,4). Der er nedsat
europiske arbejdsgrupper, ogsa med dansk repreesentation fra kirurgisk hold, med
reference til EU Kommissionens publikationer vedrerende ”European Guidelines”
(EUREF). Der sker i gvrigt en lobende opdatering af anbefalingerne, der er udgaet fra de
sakaldte “position papers” (1,2,3,4) og BASO’s Breast Group (British Association of
Surgical Oncology) (5).

EUSOMA -projektet har haft betydelig indvirkning pd mammakirurgiens struktur og
organisation her i landet. For etableringen af DBCG var mammakirurgien placeret pa godt
100 kirurgiske afdelinger, hvilket gav den enkelte kirurg en meget begranset erfaring med
brystkraeftkirurgi. Spredningsgraden medforte, at 65 % af afdelingerne opererede faerre end
50 nyhenviste patienter arligt og 43 % faerre end 20. Over &rene skete der en vis
centralisering, men dog sadan at der i 1990 erne stadig forekom mammakirurgi pa ca. 60
kirurgiske afdelinger, og kun pé 6 afdelinger forekom der flere end 100 primere
mammacanceroperationer arligt.

Forst inden for de seneste ar er der blevet etableret brystkirurgiske specialafdelinger,
der opfylder EUSOMA kravene til faglighed, befolkningsunderlag, kirurgisk
patientvolumen og tvaerfagligt samarbejde. I dag foregdr mammakirurgien pa 17 kirurgiske
afdelinger, alle med et snavert samarbejde inden for diagnostisk udredning (integreret
diagnostisk system) og onkologi (6).

Kvalitetsmal for struktur og organisation inden for mammakirurgi.
Et brystkirurgisk center (klinik) ber
e defineres ud fra enhedens obligatoriske opgaver i et sundhedsvasen,
e have et befolkningsunderlag pa omkring 250.000 til 350.000 indbyggere.
Universitetsklinik ber have et storre optagelsesomrade,
e operere mindst 150 nyhenviste mammacancerpatienter arligt,

38



e deltage i en europaisk accrediteringsproces pa frivillig basis med henblik pa
opfyldelse af EUSOMA krav til specialiseret brystkirurgisk center
(www.eusoma.org),

e indgé i et samarbejde om udarbejdelse af faelles diagnostisk strategi og
behandlingsprotokoller for alle stadier af brystkreeft,

e deltage i formaliseret indberetning af data til en klinisk kvalitetsdatabase med
mulighed for lebende audit og analyse af opfyldelse af kvalitetsmal samt af
opndede behandlingsresultater,

o itilfelde af populationsbaseret mammografiscreening for brystkraeft varetage den
kirurgiske del af programmet i snevert samarbejde med de andre involverede
specialer,

e ledes af en specialeansvarlig chef (kirurg).

Kvalitetsmal for faglig kompetence:
Forst 1 2004 har mammakirurgien opndet anerkendelse som et fagomrade under
grundspecialet Kirurg med tilherende krav om kirurgisk treening, specialeuddannelse og
forsknings- & undervisningsforpligtelse.

En mammakirurg med fast ansattelse pa en brystkirurgisk specialafdeling ber opfylde
folgende kvalitetsmal (1,5):

e Dokumenteret kompetence inden for fagomrddet mammakirurgi.

Operere mindst 30 nyhenviste brystkraeftpatienter arligt.
Ugentlig ambulantfunktion med diagnostisk udredning, patientopfelgning etc.
Kendskab til onkoplastiske procedurer.
Indga i et fellesteam med plastikkirurg i1 forbindelse med primer rekonstruktion
efter mastektomi. Dette krav stilles specielt ved ansattelse pa en
universitetsklinik.

Kvalitetsmal for mammakirurgi og mammadiagnostik:

Inden for det kirurgiske speciale er der seedvanligvis ikke de store traditioner for
evaluering af en kirurgisk metode over for en anden ved randomiserede forseg (7). En
undtagelse synes at vere mammakirurgiske procedurer (8). Det ma dog her praciseres, at
de fleste af den type randomiserede forseg gennemfortes pd et tidspunkt, hvor der ikke var
tradition for fuld patientinformation og patient accept (7).

Evaluering af en kirurgisk metode 1 et randomiseret forseg byder pd en raekke
problemer. Rent metodologisk kan det indvendes, at kirurgen har mindre teknisk erfaring
med en ny uprevet metode sammenlignet med den gamle provede procedure. Et mindre
heldigt udfald med den nye metode kunne skyldes insufficient kirurgi frem for en
metodefejl. Hertil kommer kirurgens uvilje ved ikke at kunne folge sin praference og
radgive patienten pa basis af det kliniske sken og egen erfaring. Ogsa patientpraeference
spiller en rolle. Isa@r hvis en metode byder pa mindre mutilation og morbiditet
sammenlignet med en anden metode. Spergsmalet om praference kan fore til
patientselektion og dermed usikkerhed om, hvorvidt udfaldet af forseget er reprasentativt
for en uselekteret patientpopulation.

Folgende kvalitetsmal kan anbefales vedrerende mammadiagnostiske og -kirurgiske
forhold:
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Malign/benign ratio for diagnostiske knivbiopsier. Minimum EUSOMA Standard
(2): 2:1. (Excision af histologisk erkendte benigne tumorer og excision af benigne
tumorer som led i patientpreeference er ekskluderet.) Dansk ratio for
screeningspopulation (3. runde): 2,8:1. For undergruppen, hvor triple test blev
gennemfort: 4,6:1 (9). Evidensstyrke B

Nélemarkeret vejledning af knivbiopsi ved ikke-palpabel mammaproces: Andelen
af tilfzelde, hvor ndlen ved billeddiagnostiker er placeret inden for 1 cm af
forandringen fer operation. EUSOMA standard > 90 % (2). Evidensstyrke B (10).
Nalemarkeret vejledning af knivbiopsi ved ikke-palpabel mammaproces: Andelen
af tilfeelde, hvor forandringen er fjernet tilfredsstillende ved foerste operation.
EUSOMA standard >95 % (2). Evidensstyrke B (10).

Andelen af benigne knivbiopsier ved ikke-palpabel mammaproces med vagt < 30
gram. EUSOMA standard > 90 % (2). Evidensstyrke D.

Patientforleb: Tidsinterval mellem dato for beslutning om operation for malignitet
og operationsdato: EUSOMA standard < 15 ugedage, ideelt < 10 ugedage (2).
Brystbevarende operation ber vere et tilbud til alle kvinder, hvor metoden findes
egnet. EUSOMA standard (3). Evidensstyrke A (11-15).

Brystbevarende operation ber kunne gennemfores inden for et patientforleb med 3
eller ferre terapeutiske operationer. EUSOMA standard > 90 % (3). Evidensstyrke
D (ekspertudsagn).

Andelen af T1 (0-20mm) og T2 (21-50 mm) tumorer, der far foretaget
brystbevarende operation. I Danmark blev metoden indfert fra 1989, og fra 1990-
1999 udgjorde andelen af brystbevarende operationer 34 % ifelge DBCG. I
perioden 2002-2004 udgjorde andelen af brystbevarende operationer i ikke-
screeningsomrader 58 % (T1) og 27 % (T2), mens andelen i screeningsomrader
kom op pé 71 % for T1 tumorer og 28 % for T2 tumorer. En amerikansk
undersogelse viser, at andelen af brystbevarende operationer for tidlige
mammakarcinomer steg fra ca. 15 % 1 1983 til ca. 50 % 1 1995 baseret pd 144 759
patienter (16). Evidensstyrke B.

Patienter behandlet med mastektomi (“intent to cure”) ber informeres om
muligheden for sekundaer mammarekonstruktion. DBCG anbefaling. Evidensstyrke
D.

EUSOMA kriterier: Patienter med invasivt mammakarcinom (eksklusiv cancer <
2mm og tubuler cancer < 10 mm) ber have bestemt aksilstatus ved sampling
metoden (> 4 lymfeknuder), eller aksildissektion niveau I+II (mindst 10
lymfeknuder) eller ved sentinel node teknik. EUSOMA standard 100 %.
Evidensstyrke B.(3).

Detektionsraten ved sentinel node teknik. Standard > 80 %. Evidensstyrke B
Patienter med pavist aksilspredning ber modtage aksilbehandling 1 form af
kirurgisk dissektion (mindst 10 lymfeknuder) eller strileterapi eller ved ekstensiv
spredning en kombination af de to metoder. En undtagelse er patienter med
spredning i form af clusters (enkeltcelleinfiltration) <= 10 celler. Den terapeutiske
konsekvens af et sadant fund er stadig diskutabel. I DBCG regi anbefales, at fundet
karakteriseres som Nneg, dvs. sidestilles klinisk med patienter, hvor der ikke er
pavist spredning til aksillymfeknuder.(Hvis clusters pavises ved SN metoden,
foretages efterfolgende aksildissektion for at undersege, om der er yderligere
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spredning ud over SN lymfeknude(r)). EUSOMA standard > 90 %. Evidensstyrke
A-B.

Andelen af operable patienter uden kontraindikation for radikal operation, hvor der
ikke opereres 1 overensstemmelse med DBCG’s anbefalinger. Standard <5 %.
Evidensstyrke D (ekspertudsagn).

Andelen af patienter med mammacancer (invasivt karcinom og DCIS), der
indberettes til DBCG's database (mammaskema og patologiskema). DBCG
standard > 95 %. (DBCG anbefaling).

Den initiale patientindberetning til DBCG sker via de kirurgiske afdelinger, der
indsender mammaskema og patologiskema, der i kombination er bestemmende for
klassificering af sygdomsstadiet og folgelig for protokolallokering. De kirurgiske proces-
og strukturindikatorer er derfor af sterste betydning for allokering til adjuverende terapi og
det endelige udfald af sygdommen.
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7. Onkologi

Generelt
Den onkologiske terapi indgar som en formaliseret komponent i primarbehandling af
brystkraeft
e hos patienter med eget risiko for loco-regionalt recidiv (strileterapi) eller
e hos patienter, hvor 5-4rs prognosen efter operation for primar brystkreft er ringere
end hos baggrundsbefolkningen (adjuverende straleterapi + systemisk terapi).

Ved operabel, primer brystkraeft er operation seedvanligvis forste trin, mens onkologisk
terapi udger forste trin ved lokalt avanceret, primer brystkraeft.

Prognostiske og pradiktive faktorer (risikofaktorer) er bestemmende for
patientallokering til sdkaldte adjuverende behandlingsprotokoller udarbejdet af DBCG.
Behandlingen er multimodal og ngjere beskrevet i DBCG-Manualen (1).

Onkologisk terapi indgér ogsé 1 recidivbehandling, badde ved loco-regionalt recidiv og
fjernspredning til bladdele og skelet. | DBCG-Manualen er den protokollerede
recidivbehandling nejere beskrevet og baseret pa kendte risikofaktorer (1).
Behandlingsmodaliteten ved recidiv skal ikke naermere beskrives i denne opsetning, idet
fokusomrddet er begraenset til primar brystkreetft.

Risikofaktorer
Faktorer til klassificering af risikomenstret ved primer brystkraft omfatter:
histologisk type (fx sarkom vs. karcinom med subklassificering),
invasiv cancer vs. in situ cancer,
storrelsen af primar tumor,
spredning til regionale lymfeknuder,
tumors malignitetsgrad,
hormonreceptorstatus (prognostisk og praediktiv faktor)
alder.

Kompetence og ansvarsomrade
Den onkologiske behandling varetages af en onkolog med sarlig viden inden for
brystkreftomridet. Onkologen ber:
e have erhvervet kompetence inden for specialet onkologi (speciallegeautorisation),
e deltage i feelleskonference med korresponderende kirurg i udvalgte tilfelde. (Langt
hovedparten af patienter med primar brystkreft kan rutinemaessigt allokeres til
adjuverende protokoller som led i det landsdeekkende DBCG-samarbejde uden
forudgéende felleskonference),
e sikre, at de anvendte onkologiske principper er i overensstemmelse med den
nationale behandlingsstrategi, jf. DBCG retningslinier,
e sikre et validt grundlag for patientallokering til nationale/internationale protokoller
baseret pdA DBCG retningslinier.

Klassificering af risikogrupper

Pé basis af prognostiske faktorer inddeles patienter med primeer brystkraeft i en lavrisiko
gruppe og hejrisiko gruppe defineret ud fra 5-ars overlevelsen i forhold til
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baggrundsbefolkningen. Under forudsatning af at effekten af en behandling er
evidensbaseret (evidensstyrke A-B), kan den anbefales til hejrisiko patienter med en eller
flere af folgende prognostiske faktorer.

Hojrisiko patienter er defineret ved, at en eller flere af nedenstdende kriterier er opfyldt:
e Tumordiameter > 20 mm.
e Spredning til regionale lymfeknuder i form af makro- eller mikrometastaser (> 10
celler eller > 0,2 mm, men <=2 mm), Npos.
e Invasivt duktalt karcinom af malignitetsgrad II eller III.
e (Jstrogen receptor negativ eller gstrogen- og progesteron receptor negativ tumor.
e Alder < 35 ar pa diagnosetidspunktet.

Lavrisiko patienter er defineret ved:
e Tumordiameter <= 20 mm.
e Ingen spredning til regionale lymfeknuder, Nneg.
e Invasivt duktalt karcinom af malignitetsgrad I.
e (strogen og/eller progesteron receptor positiv, eller én af de to eller begge er
uoplyst.
e Alder=>354r.

Arbejdsopgaver

I et ikke-screeningsomrade vil ca. 80 % af patienterne tilhore hojrisiko gruppen, mens
lavrisiko gruppen vil omfatte de resterende ca. 20 %. Hojrisiko patienter henvises i
overensstemmelse med DBCG's anbefalinger til onkologisk afdeling med henblik pé
allokering til respektive adjuverende protokoller (evidensstyrke A-B). Ogsé lavrisiko
patienter, hvor der findes oget risiko for loco-regionalt recidiv efter brystbevarende
operation eller mastektomi med gennemvakst af profunde resektionsflade, henvises jf.
retningslinier til lokal strileterapi af hhv. residuale mamma/thoraxvaeg.

Hovedparten af patienter med primer mammacancer henvises saledes til onkologisk
behandling i reglen efter forudgéet operation. Den onkologiske arbejdsbyrde er betragtelig,
idet der nydiagnosticeres ca. 4.000 kvinder med brystkraeft arligt her i landet.

Det giver store udfordringer til den onkologiske indsats med risiko for misforhold
mellem behandlingskapacitet og patientvolumen. Onkologens vasentligste arbejdsopgaver
kan kort skitseres som folger.

e Medvirke til at sikre et sammenhangende og smidigt patientforleb, sd overgangen
fra kirurgiske afdeling til onkologisk regi ikke forsinkes unedigt.

e Foresta den onkologiske behandlingsindsats, jf. DBCG protokoller.

o Sikre korrekt patientallokering til adjuverende protokol.

e Sikre formaliseret patientinformation og patientaccept ved indgang i eksperimentel
onkologisk behandling.

e Medvirke til genetisk udredning og radgivning hos disponerede risikopatienter.

Kvalitetsmal
Med udgangspunkt i Kommissoriet skal der fokuseres pd procesindikatorer. Effektmalene
ligger derfor uden for rammerne af denne opgave.

Vasentlige kvalitetsmél for onkologien er derfor som folger:
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e Patientforleb. Tidsinterval mellem dato for afsluttet kirurgisk behandling og dato
for forste konsultation i1 onkologisk afdeling. Standard: hejst 2 uger.

e Andelen af egnede hgjrisiko patienter, der indgér 1 de respektive DBCG
protokoller for adjuverende terapi. Standard?

e Andelen af protokollerede hgjrisiko patienter, der gennemforer den protokollerede
behandling. Standard?

e Andelen af hejrisiko patienter uden for protokol, som ikke modtager
standardterapi. Standard?

e Andelen af patienter, der ikke giver accept til deltagelse i protokolleret,
eksperimentel medicinsk behandling. Standard?

Det har ikke noget formal at differentiere mellem de forskellige typer af adjuverende
protokoller, idet behandlingsstrategien @&ndres efter afsluttet forsegsperiode.

Reference
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1 Danmark. 4.udgave, 2004, Kebenhavn.
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8. Registrering og Kontrolprogram i DBCG’s Database

”Der stilles 1 dag krav om dokumentation af sundhedsvasenets indsats. Der eftersporges
valid og preacis information til brug for borgernes informerede valg af behandlingssted og
som ledelsesinformation til klinisk kvalitetsstyring og til ressourceallokering” (1). Hertil
kreeves blandt andet en dokumentation af de sundhedsfaglige ydelser og standarder for
kvalitetsmdl. Den kliniske kvalitetsdatabase betragtes som et redskab til opnéelse af dette
formal. En forudsetning for udarbejdelse af kvantificerbare indikatorer pa basis af et
register er imidlertid, at indberetning af dertil egnede parametre er valide og komplette. I
modsat fald behaftes kvalitetsanalyser med sterre eller mindre usikkerhed athengig af
validitet og indberetningsgrad af data.

Den initiale indberetning til DBCG’s database af primar mammacancer omfatter som
tidligere anfort personrelaterede oplysninger pd CPR-numre, patologifund, kirurgisk
behandling samt prognostiske og praediktive faktorer. Disse informationer danner grundlag
for klassificering af risikogruppe og dermed allokering til den korresponderende DBCG
behandlingsprotokol. Efterfolgende anbefaler DBCG en opfelgning af forlebet med
fastlagte intervaller over 10 ar, til 1. recidiv, ded eller anden arsag til for tidlig afslutning af
opfelgningen.

DBCQG registeret er forst og fremmest oprettet med hensigt pé at sikre evidensbaserede
effektmal for behandlingsindsatsen (2). Registeret opfylder ogsa til en vis grad kravene til
evaluering af den diagnostiske udredning. Indberetning til DBCG er imidlertid ikke
obligatorisk.

Den initiale indberetning af patienter med operabel primar mammacancer til
protokolleret terapi er rimeligt tilfredsstillende og omfatter ca. 95 % af populationen. Den
initiale indberetning af patienter behandlet uden for protokol er derimod mangelfuld.
Ligeledes er indberetning til DBCG's kontrolprogram af handelser postoperativt
problematisk, idet de indberettende afdelinger i stigende grad beretter om manglende
ressourceallokering til formélet. Udfordringerne har veret tiltagende i de seneste ér,
hvilket vanskeligger det sundhedspolitiske enske om udvikling af valide kliniske
kvalitetsdatabaser. Der tegner sig sdledes et modsatningsforhold mellem de politiske
onsker og den kliniske formaen.

Hvis formélet med kliniske kvalitetsdatabaser skal effektueres, ma der ske en skerpelse
af indberetningskravene til de respektive registre for udvalgte sygdomsomréder. Det vil
ogsa gelde for brystkraeft. P4 nuverende tidspunkt foreligger Indenrigs- og
Sundhedsministeriets bekendtgerelse af den 10. november 2003 om indberetning af
oplysninger til kliniske kvalitetsdatabaser mv., men det lader vente pa sig med lovgivning
pa omrddet, om end den leenge har veret lovet. Amtssundhedsdirektorerne og de
Landsdakkende Kliniske Databaser har dog nu aftalt en procedure, som skal sikre en hgj
dekningsgrad og datakvalitet i indberetningerne, idet en database mister sin offentlige
stotte, hvis dekningsgraden er under 90 %.

Kvalitetsmal
Hvis indberetning til DBCG’s kontrolprogram bedres, vil det veere muligt pé et hgjere
evidensniveau at analysere den faglige kvalitet pa det behandlingsmassige felt. Isar vil det
geelde for den kirurgiske kvalitet.
e Andelen af patienter opereret for primar mammacancer, der indgar i DBCG's
kontrolprogram. Standard for protokollerede patienter > 95 %. Standard for ikke-
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protokollerede patienter? (Standarden ber for en klinisk kvalitetsdatabase vare den
samme som for protokollerede patienter, dvs., > 95 %).

e Raten for lokalt recidiv ved brystbevarende operation. EUSOMA standard < 15 %
over 10 ar (3). Evidensstyrke A-B.

¢ Andelen for excellent til godt kosmetisk resultat fra et patientsynspunkt af
brystbevarende operation. EUSOMA standard > 80 % over 3 ér (3). Evidensstyrke
B.

e Raten af lokalt recidiv efter mastektomi. EUSOMA standard < 10 % over 10 ar (3).
Evidensstyrke A-B.

e Raten af aksilrecidiv hos Nneg patienter efter sentinel node teknik. Standard < 1 %
over 2 ar. Evidensstyrke D. Erfaringerne er endnu beskedne.

Referencer
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kvalitetsdatabaser — en oversigt. Ugeskr Lager 2002; 164: 4392-8.
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Fig. 2: Overlevelseskurver for DBCG’s landsdaekkende
behandlingsprogrammer: DBCG-77, DBCG-82 og DBCG-89, der er
baseret pa alle nydiagnosticerede brystkrzftpatienter, som er registreret
i DBCG’s database uafhaengig af alder og protokolallokering siden 1977.
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Fig. 3:

DBCG : 5- and 10-yr survival of Danish
breast cancer patients (95% CI).
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Fig. 4:

Visitation og diagnostisk udredning af patienter
med symptomgivende mammatumor.
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Appendiks 1

EPIDEMIOLOGI OG FOREBYGGELSE
Henning T. Mouridsen

Brystkraeft er den hyppigste maligne sygdom hos kvinder og der diagnosticeres nu godt
4.000 tilfelde arligt. Incidensen har veret stigende siden 1950’erne, hvorimod mortaliteten
er forblevet konstant (1,2). Disse udviklinger i incidens og mortalitet udtrykker en stadig
forbedring af prognosen. I henhold til data fra DBCG er 5 ars overlevelsen oget fra 62%
for den totale population diagnosticeret i 1977 til 75% for population diagnosticeret i 1997

3).

Forebyggelse af sygdommen forudsatter kendskab til @tiologiske risikofaktorer. Som det
fremgér af nedenstdende er en lang reekke faktorer relateret til risiko for udvikling af
cancer mammae. Vasentlige faktorer er relateret til @ndringer i sundhedsudviklingen
(leengere levetid) og @ndringer i varigheden af kvindens fertile periode, hvis arsag er
ukendt. Endvidere er samspillet mellem de enkelte risikofaktorer endnu utilstreekkelig
belyst, saledes at det i dag ikke er muligt at give anbefalinger om effektiv profylakse.

De vasentligste risikofaktorer for cancer mammae er kon og alder. Incidensen hos meend
er sdledes kun ca. 1% af incidensen hos kvinder. Incidensen stiger med alderen, sdledes at
ca. 25% af nye tilfelde opstar hos kvinder under 50 ar, 50% af nye tilfeelde hos kvinder
mellem 50 og 70 ar og 25% hos kvinder over 70 ar.

Det vides at mutationer i supressorgenerne BRCA1 og BRCA?2 er relateret til en 4-8
ganges foregning af livstidsrisikoen for cancer mammae og det antages at ca. 5-10% af alle
tilfelde af brystkreeft er arveligt betinget (4,5).

Felles for gvrige kendte risikofaktorer er relationen til @ndringer 1 det endogene endokrine
milje.

Hos premenopausale drejer det sig om:

- @ndringer som forsinker den lobulere differentiering, som sker i tilslutning til
graviditeten, og hermed oger risikoen for neoplasi:

e hgj alder ved forste fadsel (6,8)
e nulliparitet (6,8)

- andringer som forer til gget antal ovulationscycler, som er ledsaget af oget
mitoseaktivitet i den sekretoriske fase og hermed oget risiko for neoplasi:

« tidlig alder for menarche (9)
« sen alder for menopause (9)

o faerre fodsler (6,8)
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- andringer som gger koncentrationen af cirkulerende gstrogener, gestagener og
metabolitter:

« oral antikonception (10)
Hos postmenopausale drejer det sig om:

- @ndringer som oger koncentrationen af cirkulerende gstrogen med oget
mitoseaktivitet 1 kirtelepitelet til folge:

 hormonal substitutionsbehandling (11)

« ggning af body mass index (som forer til ogning af konversionen af androgener til
gstrogener i fedtvaev) (12,13)

« alkohol (som midlertidigt eger koncentrationen af cirkulerende @strogener)
(14,16)

Felles for de kendte endokrinologiske risikofaktorer er en oftest beskeden ogning af
risikoen for udvikling af cancer mammae (10-30% relativ ggning).

Hertil kommer en reekke mulige risikofaktorer som:

« lav fysisk aktivitet (som kan veare relateret til hoj body mass index eller til
@ndring 1 immunologiske mekanismer) (17,18)

e benign mamma sygdom (in situ cancer, atypisk hyperplasi, som kan have
endokrine etiologiske risikofaktorer som invasiv cancer mammae) (19)

« kostfaktorer (oget indtagelse af fedtstoffer, oget indtagelse af stoffer med flere
frie radikaler) (20)

« miljofaktorer, specielt organochlorider (med ostrogen-lignende molekylare
strukturer) (21)

« skifteholdsarbejde (med nedsat produktion af melatonin ferende til @endret
degnrytme og oget produktion af gstrogener) (22)

« hgj social status (som kan vare relateret til én eller flere af de gvrige kendte om
mulige @tiologiske risikofaktorer).

Med kendskab til gstrogens centrale rolle som &tiologisk risikofaktor er gennemfort 4
randomiserede undersogelser med det formal at vurdere den praeventive effekt af cirka 5
ars antigstrogenbehandling med tamoxifen, givet til kvinder med forskellige definitioner af
oget risiko for udvikling af cancer mammae. Ved samlet analyse af de 4 undersogelser
(23), som har observationsperioder pa 3-9 ar, findes en absolut reduktion af risikoen for
udvikling af invasiv cancer mammae pa 1,3% (fra 3,3% 1 observationsgruppen til 2,0% 1
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behandlingsgruppen), svarende til en relativ reduktion pa 38%. Behandlingen medferte
bivirkninger i form af endometriecancer (relativ risiko 2,4) og tromboemboliske handelser
(relativ risiko 1,9). Der blev ikke observeret forskelle 1 dedelighed af brystkraeft eller
samlet af andre drsager. Det konkluderes, at tamoxifen pa nuverende tidspunkt ikke
generelt kan anbefales som praventiv behandling. Andre undersogelser med praventiv
behandling med antigstrogener og aromataseh@mmere pagér.

Kvalitetsmal
Konklusivt kan der ikke opstilles kvalitetsmal for forebyggende indsats.
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Appendiks 2

Sygepleje til patienter med brystkraeft

Helene Williams

Patienter, der far diagnosen brystkraeft, konfronteres med en livstruende sygdom, og dette
medforer som reglen en meget stor psykisk belastning.

Man ved, at kommunikationen kan vare heemmet, nar et menneske befinder sig i en
krisesituation, bl.a. derfor ber sygeplejen til disse patienter vaere bygget op omkring en hgj
grad af psykosocial stette.

I Australien er der beskrevet 30 faglige evidensbaserede anbefalinger omhandlende
behandling og pleje af brystkraeftpatienter.

4 af disse anbefalinger vedrerer information og rddgivning/stette til brystkreftpatienter.
Her findes der evidens for (pd niveau 1) “at tilstreekkelig og detaljeret information af
brystkraeftpatienter, stottesystemer for genkaldelse af information og personlig stette og
rddgivning fremmer den fysiske og folelsesmassige heling efter en brystkreftoperation”
("Brystkraftbehandling pd sygehuse”, EvalueringsCenter for Sygehuse, nov. 2000, s.16).
Der findes endvidere en del empirisk viden, omkring den optimale sygepleje til brystkraeft
patienten.

I pleje og behandling af brystkraeftpatienter ber der vaere neje fastlagte pleje- og
behandlingsforleb siledes, at patienten til enhver tid kan informeres om sit
behandlingsforleb.

Sygeplejen til brystkreftpatienten ber vaere bygget op omkring et system med vagt lagt pa
psykosocial stette. Patienten ber tilknyttes en kontaktsygeplejerske og en kontaktlaege, der
begge er pleje- og behandlingsansvarlige overfor patienten.

Det er vigtigt, at kontaktsygeplejersken evner at skabe kontakt og tillid til patienten, og at
hun viser interesse for og indlevelse i patientens situation. Kontaktsygeplejersken skal
veare til stede og folge patienten badde under det for- og efterambulante forleb og under
indleggelsen. Kontaktsygeplejersken skal under forlebet gentagne gange sikre sig, at
patienten har forstdet sin plan for det videre forleb.

Det bar, under og efter indlaeggelsen, veere muligt at tilbyde patienten kontakt til en
fysioterapeut, der er specialiseret i behandling og pleje af brystkraeftpatienter.

Der ber vaere et formaliseret samarbejde med det onkologiske speciale, séledes at
patientens eventuelle overgang mellem de to afdelinger forleber uden problemer.
Klinikken ber kunne tilbyde patienterne deltagelse i samtalegrupper samt kunne tilbyde
patientundervisning til patienter, der er faerdigopererede.

EUSOMA (”European Society of Mastology”) har i 1999 beskrevet de internationale
minimumskrav til en brystklinik ( ”Breast Unit : Future Standards and Minimum
Requirements”). Indenfor sygeplejen peger EUSOMA p4, at der pd en brystkirurgisk
afdeling ber vere et vist antal sygeplejersker, der er uddannet i specialefunktion indenfor
brystspecialet, de sdkaldte "Breast Care Nurses”.
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Set fra et dansk perspektiv kunne disse specialsygeplejerskers arbejdsopgaver bl.a.
indbefatte deltagelse i den direkte patientpleje, medvirke ved oplaering, uddannelse og
supervision af klinikkens personale, vare ressourceperson ved komplicerede plejeforleb og
deltage i tilretteleeggelse af patientundervisning etc. . Man kunne endvidere forestille sig, at
disse sygeplejersker kunne varetage DBCG kontroller og eventuelt vejlede patienter om
lymfodem.

Referencer

wWww.cusoma.org

”Brystkraeftbehandling pa danske sygehuse”, Evaluerings Center for sygehuse, 2000

”Et godt forleb- om psykosocial stette til kvinder med brystkraeft” Rigshospitalets
symposiebog 1996, Oversygeplejerske Birgitte Mertz

”Kontinuitetssikring- kvalitetssikring i klinisk praksis”, Kebenhavns sundhedsvesen 1992,
Birgit Ottsen og Johan Kjaergaard

”Opbledning af faggraenser, uddelegering af kliniske kontrolforleb af brystkreftpatienter
fra laeger til sygeplejersker”, Overlaege dr.med. Niels Kroman, Lederuddannelsesrapport,
Rigshospitalet, 2003

Funktionsbeskrivelse for ”specialsygeplejerske indenfor brystkreeft”, 2005,

oversygeplejerske Birgitte Mertz og Oversygeplejerske Helene B. H. Williams. (Under
udarbejdelse).
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Appendiks 3

Fysioterapi til brystkraftopererede
Helle Tauby Serensen

Formal: At sikre fokus pé den fysioterapeutiske rehabilitering som en vigtig og integreret
del af det postoperative forleb.

Forekomsten af postoperative gener og sensymptomer efter operation for brystkreeft er
efterhanden velkendt dels fra litteraturen, der imidlertid ikke giver et entydigt billede af
problemets omfang (1-13), dels fra klinikken. Sensymptomerne ses ca. 3 uger
postoperativt (1).

Ved sensymptomer forstds bl.a. nedsat bevagelighed og styrke af ipsilaterale arm, nedsat
forskydelighed af veevet sv.t. thorax” for-, side og bagflade, smerter i cikatrise og
operationsnare nakke/skulder/arm, abnormal neural tension (ANT) og lymfoedem sv.t.
operationsnare aksil/arm.

Der refereres fra f4 symptomer til et helt kompleks af symptomer af varierende hyppighed,
men disse er opgjort pa meget forskellige tidspunkter i f.h.t. operationstidspunkt og er
derfor ikke direkte sammenlignelige. Et nyere dansk studie finder, at op mod 79% af
patienterne efter modificeret radikal mastectomi vs. 83 % efter tumorektomi oplever ét
eller flere sensymptomer 1-4 ar postoperativt. Hyppigst forekomne symptom er lymfodem
(1), der optreeder med en hyppighed pa ml. 8 og 40% - athengigt af —/+ strdlebehandling
(14). Sensymptomerne ses is@r ved fjernelse af over 10 lymfeknuder, ved tumorspredning
til lymfeknuderne samt efter stralebehandling mod thoraxvaeg og aksil (1,2,5,7,8).

Fysioterapi som forebyggende indsats ber allerede ivaerksattes umiddelbart postoperativt
med instruktion i hensigtsmaessig lejring og brug af opererede sides arm i det postoperative
forleb. Endvidere instruktion 1 tidlig stimulering af vavet sv.t. operationsnare omrade,
samt fa evelser med henblik pa at modvirke bevageindskrenkning og stramninger i
helingsforlgbet. Kort information om lymfedem. Der er efterhdnden enighed om at for
meget information og for mange ovelser i det helt tidlige forleb ikke er hensigtsmaessigt,
da patienterne sjeldent kan kapere dette. Derfor ber den tidlige indsats felges op af et eller
flere ambulante besog ca. 2 uger postoperativt, hvor patienten bl.a. instrueres i arvavs- og
vaevsforskydelighedsbehandling, informeres om forebyggelse af lymfedem samt vurderes
af fysioterapeuten m.h.p. evelser tilpasset den enkeltes behov. Her tilbydes patienten
ligeledes at deltage i holdtrening for brystopererede.

Ovenstdende fysioterapeutiske indsats til patienter opereret for brystkraft bygger dels pa
en fysioterapeutisk arbejdsgruppe etableret i forbindelse med EU-projektet

Centre Of Exellence (2003-2005) bestdende af fysioterapeuter fra Rigshospitalet, Roskilde
Amtssygehus, Lund Universitetshospital samt fysioterapeut fra
primersektoren/Senderborg, dels pa litteraturstudier og mange ars klinisk erfaring.

Lymfodem: Et lymfodem er at betragte som en kronisk tilstand, der imidlertid kan
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bedres (ofte markant) gennem lymfedembehandling a.m. Foldi. Ved synligt edem eller ved
blot mistanke ber patienten tilses af fysioterapeut med specialuddannelse i Foldi-metoden
m.h.p. vurdering og behandling. Derfor ber sével patient som leger og plejepersonale vare
bekendt med denne behandlingsmetode.

Der arbejdes i1 ojeblikket pa at fi lagt anbefalinger, evelser, vurderingsskemaer m.v. ud pa
Fagforum for Onkologisk Fysioterapis hjemmeside (www.onkologiskfysioterapi.dk).
Interesserede kan endvidere kontakte: Klinisk Afdelingsfysioterapeut Helle Tauby
Serensen, Rigshospitalet (hts@rh.dk).
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Appendiks 4

Brystkraeft - Palliation og Terminal pleje.
Lise Pedersen og Mogens Grenvold

Baggrund

En forudsatning for at kunne lindre og athjelpe palliative patienters symptomer og
problemer er at disse bliver afdekket af personalet. Flere undersogelser har vist at
dokumentation af de palliative patienters symptomer og problemer er mangelfuld bade i
leegejournaler og sygeplejejournaler (1, 2). Den palliative indsats har patienten i centrum —
og skal derfor tilrettelaegges ud fra patientens preeferencer. Nar symptomer /problemer er
afdzkket er det vaesentligt, at relevant udredning gennemfores og relevant behandling og
pleje overvejes og effektueres i relation til alle for patienten betydningsfulde
symptomer/problemer. Herefter er det vaesentligt, at symptomer og problemer folges med
regelmaessig intensitetsvurdering, og at der regelmaessigt screenes for, om nye symptomer
og problemer er opstdet. Ud fra dette og patientens ensker ber indsatsen tilpasses labende.
Spergeskemaet EORTC QLQ-C30 dakker en vaesentlig del af de hyppigste symptomer og
problemer for palliative patienter (3). Samtidig er EORTC QLQ-C30 det bedst
dokumenterede og validerede spergeskema i onkologien. Nogle af spergsmalene er
irrelevante for patienter i palliativ indsats, hvorfor der er udviklet en forkortet udgave af
EORTC QLQ-C30, der hedder EORTC QLQ-C15-PAL, og indeholder 15 sporgsmal.
Resultater fra det forkortede skema er direkte sammenlignelige med det oprindelige
spergeskema (4).

Aktuelle procesindikator fokuserer derfor péd regelmaessig screening for og evaluering af
palliative symptomer og problemer med anvendelse af EORTC QLQ-C15-PAL. Der er
tilfojet nogle fa ekstra spergsmal, der dels sporger til, om patienten har andre symptomer
og problemer og dels sperger til patientens samlede tilfredshed med pleje og behandling.
Disse sporgsmal er nyudviklede, og har ikke tidligere vaeret anvendt.

Formal: At de uhelbredeligt syge patienters symptomer og problemer afdekkes, lindres og
folges op sa godt som muligt.

Metode: Sporgeskemaet EORTC QLQ-C15-PAL (bilag 1) udfyldes af patienter i palliativ
fase, eventuelt med hjlp fra personalet. Patienten informeres om, at dette skal anvendes til
at optimere den palliative indsats.

Nér denne proces er overstiet overfores resultatet til skemaet Ugentlig screening” (bilag
2), der efterfolgende gennemgas med patienten. Hvis intensiteten af de beskrevne
symptomer/problemer i skemaet er > 2 sperges patienten om symptomet udger et problem
for patienten og hvis dette er tilfaldet om patienten ensker behandling herfor. De for
patienten vasentlige problemer, som patienten ogsa ensker der skal gores noget ved, sattes
1 fokus for den palliative indsats.

Processen gentages en gang ugentligt.

Maling af kvalitet: Udfyldelse af screeningsskema EORTC QLQ-C15-PAL betragtes som
procesindikator.
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EORTC QLQ-C15-PAL

EORTC QLQ-C15-PAL er en forkortet udgave af spergeskemaet EORTC QLQ-C30.
EORTC QLQ-C30 er verdens mest udbredte sporgeskema til méaling og beskrivelse af
kraeftpatienters symptomer (fysiske og psykiske), funktionsevne og sociale problemer. Det
er et valideret, standardiseret spergeskema, som kun ma anvendes efter aftale med EORTC
Quality of Life Group, der har udviklet og har copyright pa skemaet.

EORTC QLQ-C15-PAL er udviklet af Morten Aagaard Petersen og Mogens Gronvold i
samarbejde med ca. 20 europaiske forskere og EORTC Quality of Life Group.
Udviklingsarbejdet har taget ca. 5 4r, er finansieret af EORTC Quality of Life Group, og er
stadig ikke formelt afsluttet. Det er derfor endnu ikke tilladt at anvende spergeskemaet.
Den eneste undtagelse er vores egen undersogelse pé Palliativ Medicinsk Afdeling,
Bispebjerg Hospital, hvor vi afprever det. Der vil i henhold til EORTC-gruppens regler
formentlig forst blive givet tilladelse til, at andre kan bruge skemaet, nér en artikel om det
er antaget til publikation.

EORTC QLQ-C15-PAL er udviklet til patienter i specialiseret palliative indsats. Vi har
fjernet de spergsmal, der var upassende, irrelevante eller blot ikke serligt vigtige for denne
patientgruppe. Samtidig er det sikret, at selv om der kun indgér halvt s§ mange spergsmal
som i det oprindelige skema, s& kan svarene alligevel sammenlignes med det oprindelige
skema. Dette er en store fordel fordi det er brugt i over 7.000 undersegelser, hvorfor der er
et stort antal underseggelser at sammenligne med.

Vi kan give tilladelse til, at andre palliative enheder i Danmark anvender skemaet, hvis vi
overfor EORTC-gruppen kan sige, at det er en del af vores egen undersogelse. Da det er
os, der har brugt meget arbejde pé at udvikle skemaet vil vi forbeholde os ret til at vaere de
forste, der publicerer resultater med skemaet. Hvis andre ensker at anvende skemaet sker
det pa folgende betingelser:
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e Det anvendes pa samme made som i vores undersggelse, dvs. til beskrivelse og
opfelgning af symptomatologien blandt patienter i palliative specialfunktioner.

e Vi hari forste omgang rettighederne til publikation af resultaterne. Dvs. at enten
ma ’andre’ afvente, at vi har publiceret resultaterne fra vores afdeling eller ogsa
publiceres resultaterne sammen efter naermere aftale. Det er naturligvis valgfrit for
’andre’, om de vil lade deres data indgé i vores publikation og valgfrit for os, om
vil tage imod et eventuelt tilbud om at lade ’andres’ resultater indga.

e Sporgeskemaet ma kun anvendes i den foreliggende form — det ma ikke
modificeres. Men det mé gerne ledsages af andre spergsmél/spergeskemaer.

e ’Andres’ brug af spergeskemaet forudsatter skriftlig aftale med os, hvor det
bekraftes, at ovenstaende betingelser overholdes.

EORTC QLQ-C15-PAL (PMA)

Vi er interesserede i at vide noget om Dem og Deres helbred. Ver venlig at besvare alle
speargsmaélene selv ved at s@tte en ring omkring det svar (tal), som passer bedst pd Dem.
Der er ingen "rigtige" eller "forkerte" svar. De oplysninger, som De giver os, vil forblive
strengt fortrolige.

Patientnummer 0000

Dato for udfyldelse af dette skema (dag, méned, &r): OO0 0y

Spergeskemaet ikke medtaget.
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Indikatorrapport I

National Indikatorgruppe for Brystkreaft

Landsdakkende
Klinisk Kvalitetsdatabase for
Brystkreaft

Indikatorer BK: 1-11
Indikatorspecifikationer
Dataelementer

Indikatorrapport sidst revideret:
17. juni 2005
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1. Mammografiscreening: Tumorer <=1 cm

Sygdomsomrade: Brystkraft.
Indikatornummer: BK-1.
Indikatoromrade: Organiseret mammografiscreening.
Indikatornavn: Mammografiscreening: Tumorer <= 1 cm.
Beskrivelse: Andelen af paviste invasive mammakancere (IBC, C50) <=1 cm hos kvinder
50-69 ar (inkl.), der deltager i organiseret mammografiscreening med 2 érs intervaller, ved
hhv. 1. screeningsrunde og efterfolgende screeningsrunder.
Indikatortype: Intermedizrt resultat.
Indikatorformat: Andel (procent).
Forbedringsretning: Foroget andel.
Teellerdefinition: Antal smd mammakarcinomer (IBC) <=1 cm per 100 paviste IBC ved
hhv. 1. gangs screening og efterfolgende screeninger.

Dataelementer pA CPR numre: (#)
Nevnerdefinition: Populationen af alle screeningspaviste IBC uathengig af sterrelse ved
hhv. 1.gangs screening og efterfelgende screeninger.

Inklusion: (#)

Eksklusion: (#)

Dataelementer piA CPR numre: (#)
Risikojustering: 1. screeningsrunde og 2. screeningsrunde
Datakilde: Det regionale mammografiscreeningsregister, DBCG register.
Rapport: Andelen af fundne IBC <=1 cm ved de respektive screeningsrunder.
Rapportinterval 2 ir (per screeningsrunde).
Referenceveerdier: 1. gangs screening: >=20%/>=25%.

Efterfolgende screeninger: >= 25 % />= 30 %
(acceptabelt/onskverdigt)

Fortolkning: Ved lav andel skal man overveje, om der kan vare lav teknisk kvalitet,
radiologisk inkompetence, lav recall” rate, hgj andel af kvinder, der administrerer HRT,
eller aldersbias.
Referencer:
Dokumentalistrapport 3. afsnit: ”Tidlig diagnose og mammografiscreening”.
Dokumentalistrapport 7. afsnit: ”Onkologi”.
DBCG Manual: Medicinsk behandling, kapitel 6, p 6.1- 6.22, Kebenhavn, 2004.
(www.dbcg.dk).
DBCG Manual: Diagnose, kapitel 2, p 2.1-2.11, Kebenhavn, 2004. (www.dbcg.dk).
Mammography Screening Evaluation Group, H:S Copenhagen. Mammography screening
for breast cancer in Copenhagen April 1991-March 1997. APMIS 1998; 106 (Suppl. NO.
83): 1-44. (#)
Bilag:
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2. Brystkraeftpatienter med en praoperativ diagnose stillet ved nalebiopsi

Sygdomsomrade: Brystkraft.
Indikatornummer: BK- 2.
Indikatoromrade: Diagnostik.
Indikatornavn: Brystkraftpatienter med en praoperativ diagnose stillet ved nélebiopsi.
Beskrivelse: Andelen af patienter med IBC (C50), hvor der er stillet en preeoperativ
diagnose ved nilebiopsi forud for definitiv operation.
Indikatortype: Proces.
Indikatorformat: Andel (procent).
Forbedringsretning: Forgget andel.
Teellerdefinition: Antal patienter med IBC, hvor diagnosen er stillet ved nalebiopsi (finnél
eller grovnédl) forud for definitiv operation, per 100 patienter med pavist IBC ved den
mammadiagnostiske enhed.
Dataelementer:

e Kon: kvinde
Alder: >=20 ar, <= 75 ar
Diagnose: IBC (C50)
Nélebiopsi (uden ekscisions- eller incisionsbiopsi)
Biopsidato
Biopsitype (DBCG kode)

e Operationsdato
Neaevnerdefinition: Populationen af patienter, der har faet stillet diagnosen IBC uathengig
af diagnostisk metode og tidspunkt for definitiv operation.
Inklusion:

e Alle patienter henvist til diagnostisk enhed, hvor diagnosen IBC (C50) stilles.

(Ken, alder, diagnose som for ”Tallerdefinition”)
Risikojustering: Tumorsterrelse (se under “Fortolkning”).
Datakilde: DBCG register. Patologi-register.
Af DBCG-patologiskema fremgar biopsidato og biopsitype. Hvis biopsidato i kombination
med nalebiopsi som eneste biopsitype er forskellig fra dato for definitiv operation, anses
diagnosen IBC stillet praeoperativt ved nélebiopsi.
Rapport: Arsrapport, hvor procentdelen af praoperativ diagnostik beregnes, jf.
ovenstaende kriterier.
Referencevaerdier:
Praoperativ diagnose: > 70 % /> 90 %
(acceptabelt / gnskvardigt)

Fortolkning:

e Ved lav andel mi det vurderes, om der kan vaere problemer med kvaliteten af den
diagnostiske udredning (integreret diagnostisk system).

e Der mé ogsd undersoges for bias vedr. tumorsterrelse (palpabel vs. ikke-palpabel
tumor). Nogle afdelinger vil stille den konklusive diagnose af ikke-palpable
tumorer ved nilemarkeret ekscisionsbiopsi, hvis der ikke rades over stereotaktisk
biopsiudstyr. Det kan medfere lav frekvens af preeoperativ diagnostik udfert ved
nalebiopsi.
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e Det ville veere hensigtsmeessigt at differentiere mellem palpable og ikke-palpable
tumorer, men oplysning om palpationsforholdet er ikke registreret for
mastektomerede patienter, kun for patienter, der modtager brystbevarende
operation. Ved optimalt billeddiagnostisk udstyr burde forholdet dog ikke fa
afgerende indvirkning pé udfaldet. (Se dog kommentaren for bullet 2).

e Det ma desuden overvejes, om der er en hgj frekvens af excisionsbiopsier i privat
specialleegepraksis uden for det integrerede diagnostiske system. Dette forhold vil
kunne pavirke resultatet i retning af en lav frekvens af praeoperativ diagnose ved
triple test.

e En kirurgisk afdeling kan modtage patienter fra andet optageomrade, hvor det
integrerede diagnostiske system ikke fungerer optimalt med deraf folgende hoj
frekvens af praeoperativt diagnostiske knivbiopsier. Dette forhold vil belaste den
pagaeldende afdelings resultat for indikator 2.

e Diagnosen IBC kan stilles praeoperativt uden gennemforelse af en regelret triple
test, fx 1 visse tilfeelde af Mb. Paget uden underliggende billeddiagnostiske
forandringer eller ved en terapeutisk excision af en melkegang som led i
behandling af duktektasi. Her stilles diagnosen uintenderet ved ekscisionsbiopsi.

o Indikator 2 afspejler i princippet kvaliteten af triple testen. Nér betegnelsen “triple
test” ikke anvendes her, skyldes det, at en praoperativ diagnose ikke i alle tilfelde
forudsatter gennemforelse af en regelret triple test med de 3 elementer palpation,
billeddiagnostik og nalebiopsi. Non-palpable tumorer og andre typer af fund er
navnt i ovenstdende bullets nr. 2 og 6. Lokalt avanceret klinisk oplagt cancer stilles
ofte ved klinisk vurdering og grovnalsbiopsi alene. Inflammatorisk cancer er et 3.
eksempel, hvor triple testen ikke benyttes regelret. Der er imidlertid enighed om, at
indikatoren er et validt mal for kvaliteten af det tvaerfaglige samarbejde inden for
rammerne af det integrerede diagnostiske system under hensyntagen til bl.a. de
anferte forbehold.

Referencer:

Dokumentalistrapport 2. afsnit: ”Visitation og diagnostisk udredning”.
Dokumentalistrapport 4. afsnit: ”Radiologi”.

Dokumentalistrapport 5. afsnit: ”Patologi”.

DBCG Manual: Diagnose, kapitel 2, p 2.1-2.11, Kebenhavn, 2004. (www.dbcg.dk)
EUSOMA. Quality assurance in the diagnosis of breast disease. European Guidelines for
quality in mammography screening. 4th edition, EUREF, Luxembourg, 2005 (in press).
Bilag:
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3. Malign:Benign operationsratio

Sygdomsomrade: Brystkraft.

Indikatornummer: BK- 3.

Indikatoromrade: Diagnostik, Patologi og Kirurgi

Indikatornavn: Malign:Benign operationsratio.

Beskrivelse: Forholdet mellem maligne og benigne kirurgiske indgreb for hele
patientpopulationen analyseres - uathangig af udfaldet af praeoperativ diagnostik.
Indikatortype: Proces.

Indikatorformat: Andel (ratio).

Forbedringsretning: Foroget ratio.

Teellerdefinition: Antal af operationer for primaer brystkreft udfert pa den kirurgiske

klinik.

Dataelementer:

Keon: kvinde

Alder: >=20 ar og <=75 ar

Diagnose: C50, D05.0, D05.1

CPR nr. (1 operation per CPR nr., den definitive)

Operationsdato

Operationskode: HAB 40, HAB 40+PJD 42/52, HAB 40+ PJD 42C (Nneg/SN),
HAB 00+PJD 42/52, HAB 00+PJD 42C (Nneg/SN), HAB 00, HAC 10, HAC 15,
HAC 20, HAC 25

Kirurgisk klinik (SKS kode)

Nevnerdefinition: Antal af operationer for benign brystforandring udfert pa den
kirurgiske klinik.
Dataelementer:

Kon: kvinde

Alder: >=20 ar, <= 75 ar

Inklusion: Diagnose: (rev. klassifikation SSt 06.07.2004) D24.9A, D24.9B,
D24.9E, D24.9F, D24.9G, N60.2, N60.3, N60.3A, N60.3B, N60.8, N60.8A, N63.9,
N64.1, N64.4, N64.8F

Eksklusion: Diagnose: (rev. klassifikation SSt 06.07.2004) N60.0 (cyste), N60.1
(multiple cyster), N60.4 (duktektasi), N61.9B (absces non puerp), N61.9E
(mastitis), N62.9D (hypertrofi), N64.0B (mamma fistel), N64.5 (andre symptomer
og fund inkl. mammografifund), N64.5 A (papilsekretion), N64.5 C
(papilinversion), N64.8D (galactocele), N64.8 G (fremmedlegeme eksl. proteser),
D24.9C (ductus papillom), D24.9D (adenoma papillae), D24.9W (andre benigne
tumorer), L72.0 (aterom), L.90.5 (eselore).

CPR nr. (1 operation per CPR nr)

Operationsdato

Operationskode: HAA 10, HAB 00, HAB0O A, HAB 30, HAB 40, HAC10,
HAC15, HAC 20.

Risikojustering: Ingen.
Datakilde: LPR, Patologi register, DBCG register.
Rapport: Ratio per kirurgisk klinik (SKS kode), amt, DK. Arsrapport.
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Referencevaerdier: Der findes referencevardier for diagnostisk ratio, hvor forholdet
mellem maligne og benigne knivbiopsier angives. Diagnostisk ratio varierer fra 2:1 til ca.
5:1 1 litteraturen.

Det er vanskeligere at finde nyere opgerelser for den kirurgiske aktivitet, hvor forholdet
mellem operationer for malign hhv. benign sygdom registreres for hele populationen. En
undersogelse fra Horsholm specialklinik for brystkirurgi anferer, at der i 1999 bliver
foretaget 1250 kirurgisk indgreb, hvoraf 318 er sakaldte store operationer og de resterende
962 operationer excisionsbiopsier. Antallet af brystkraefttilfaelde var 288 patienter. Det
fremgar ikke, hvor mange operationer der var led 1 malign vs. benign sygdom.

Der kan ikke angives nogen valid referenceverdi for malign/benign kirurgisk aktivitet
(kirurgisk ratio) ved danske hospitaler. Det anbefales, at der sker en registrering af
kirurgisk ratio ved de enkelte enheder med henblik péd en senere kvalitetsevaluering af
forholdet. Det anbefales, at offentliggerelse af indikator 3 resultater afventer forlebet af en
ikke nermere defineret forsegsperiode, hvor fortolkningsproblematikken nermere
analyseres.

Fortolkning:

e En péfaldende lav ratio, dvs. relativt hgj benign operationsaktivitet, ber medfere en
vurdering af kvaliteten af det integrerede diagnostiske system.

e Desuden ber mulighederne for benign mammakirurgi i privat speciallegepraksis
klarleegges. Hvis eneste mulighed for benign mammakirurgi findes 1 hospitalsregi,
bor dette forhold indgd i fortolkningen.

e (Ogsé den plastikkirurgiske service i omradet mé afklares, idet korrigerende
operationer kan ske pé den kirurgiske afdeling, hvis der ikke findes plastikkirurgisk
service. ”Aselore” operationer er ekskluderet fra neevneren.

e Ratio kan pavirkes af patient-henvisningsmenster og patient-praference. Disse
forhold kan variere fra optageomrade til optageomrade og forudsatter en nermere
analyse af implementeringsgraden af det integrerede diagnostiske system og
henvisningspraksis fra primer sektoren til et diagnostisk brystcenter, forend
indikatoren kan anses for valid.

e Indikatoren vil iser afspejle kvaliteten af den praeoperative diagnostiske udredning,
herunder is@r kvaliteten af samarbejdet mellem billeddiagnostiker og patolog.
Endvidere udtrykker ratioen evnen til at differentiere mellem maligne og benigne
fund, hvilket er et andet aspekt af den diagnostiske udredning end alene at stille en
cancerdiagnose. Udfaldet af ratioen har betydelig forlebsmaessig og ekonomisk
konsekvens for det integrerede diagnostiske system.

Referencer:

J. Hoffmann. To ars erfaring med en amtslig specialklinik for behandling af
mammalidelser. Ugeskr Lager 2000; 162: 5086-8.

Dokumentalistrapport 6.afsnit: “Kirurgi”.

DBCG Manual: Kirurgisk behandling, kapitel 4, p 4.1-4.45, Kebenhavn, 2004.

(www.dbcg.dk).
Bilag:
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4. Nneg aksilstatus baseret pa sentinel node metoden

Sygdomsomrade: Brystkraft.
Indikatornummer: BK-4.
Indikatoromrade: Kirurgi og Patologi.
Indikatornavn: Nneg aksilstatus baseret pa sentinel node (SN) metoden ved primeert,
invasivt mammakarcinom (IBC).
Beskrivelse: Andelen af Nneg patienter med primer IBC (C50), hvor N (lymfeknude)
status er afklaret ved SN metoden for populationen, hvor SN metoden har veret indiceret.
Indikatortype: Proces.
Indikatorformat: Andel (procent).
Forbedringsretning: Foroget andel.
Teellerdefinition: Antal patienter med primar IBC, hvor SN metoden har vist Nneg status.
Dataelementer:
Inklusionskriterier:
1. Kon: kvinde
Unifokal tumor (DBCG kode)
Tumor < 40 mm
Definitiv operation i overensstemmelse med DBCG's retningslinier
Omfattes ikke af generelle DBCG eksklusionskriterier
Alder >=20 ar, <= 75 ar.
Diagnose: IBC (C50) + CPR nr.
Nneg status (DBCG kode)
. SN udfert (operationskode: PJD 42C eller DBCG kode)
10. Operationsdato
Eksklusionskriterier:
1. Multifokal / multicentrisk tumor
2. Przoperativ excisionsbiopsi (tumor fjernet for definitiv operation) (DBCG kode)
3. Graviditet
4. Planlagt primar rekonstruktion med lapplastik (LD, TRAM, se under
”Fortolkning”) (kode DBCG mastektomi skema)
5. Neoadjuvant protokol (DBCG kode)
Neaevnerdefinition (population): Antal kvinder med Nneg status og diagnosen IBC samt
vaere egnet til SN metoden.
e Inklusion: Som for “’teellerdefinition” bortset fra variable 9+10
e Eksklusion: Som for "tellerdefinition” 1-5
Risikojustering: Se inklusions- og eksklusionskriterier.
Datakilde: DBCG register, Patologi register, DBCG-SN register.
Rapport: Arsrapport per kirurgisk enhed (SKS kode), per amt, DK.
Referencevaerdier: Der findes endnu ingen danske referenceverdier. Internationale
referencer med tilsvarende inklusions- og eksklusionskriterier som de danske kan ikke
opspores. "Best guess” kan vere > 95 %.
Der foreslas et observationsstudie, hvor resultaterne analyseres mhp. senere
fastleggelse af et referenceinterval.

DO N LR W
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Fortolkning:
e Ved péfaldende lav andel ber der undersoges for den anvendte kodepraksis for SN
metoden, kriterier for anvendelse af SN og kirurgisk kompetence (akkreditering).
e Det ma ogsa indgé i overvejelserne, om der er ensartede retningslinier for patienter,
som fér udfert mastektomi med primar rekonstruktion med lapteknik (LD og
TRAM). Det er ikke muligt at foretage aksil-reoperation ved falsk Nneg SN ved
fryseteknik. SN kan udferes som en separat procedure uden anvendelse af
frysemetoden. Hermed bortfalder eksklusionskriteriet. Patientsammensatningen
kan séledes variere fra afdeling til afdeling athengig af den anvendte
fremgangsmade for SN.
e Deltagelse 1 neoadjuverende studier ber analyseres mhp patientbias (se
eksklusionskriterier).
Referencer:
DBCG Manual: Kirurgisk behandling, kapitel 4, p 4.1-4.45, Kebenhavn, 2004.

(www.dbcg.dk).
DBCG Manual: Patologiprocedurer, kapitel 3, p 3.1-3.19, Kebenhavn, 2004.

(www.dbcg.dk).

Dokumentalistrapport 5. afsnit: ”Patologi”.
Dokumentalistrapport 6. afsnit: "Kirurgi”.
Bilag:
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5. Npos brystkraeftpatienter, som ved tenderet kurativ aksiloperation far fjernet >=
10 aksillymfeknuder

Sygdomsomréade: Brystkreeft.
Indikatornummer: BK-5.
Indikatoromrade: Kirurgi og Patologi.
Indikatornavn: Fjernelse af >= 10 aksillymfeknuder hos pNpos patienter med tenderet
kurativ kirurgi ved invasivt mammakarcinom (IBC).
Beskrivelse: Andel af aksil-pNpos patienter med primert IBC (C50), hvor der er fjernet og
undersegt mindst 10 aksillymfeknuder som led i tenderet kurativ operation.
Indikatortype: Proces.
Indikatorformat: Andel (procent).
Forbedringsretning: Foragget procent.
Teellerdefinition: Antal kvinder med primaert IBC og aksil-pNpos, hvor der fjernes og
undersoges mindst 10 aksilleere lymfeknuder som led 1 tenderet kurativ operation.
Dataelementer:

1. Kon: kvinde

2. Alder: >=20 ar, <=75 ar

3. Opereret i overensstemmelse med DBCG’s retningslinier (mindst 4 fjernede
aksilleere lymfeknuder)
Diagnose: IBC (C50 +CPR nr)
Omfattes ikke af generelle DBCG eksklusionskriterier (DBCG koder)
Aksil-pNpos status (DBCG kode)
Antal aksillymfeknuder fjernet >= 10 (DBCG kode)
Operationsdato
Operationskode: PJD 42/52
Nzevnerdefinltlon (population): Antal kvinder med primert IBC og aksil-pNpos, hvor
der er fjernet mindst 4 aksilleere lymfeknuder som led i tenderet kurativ operation.
Inklusion:

e Som under "Teallerdefinition”, bortset fra variabel 7

e Antal aksillymfeknuder fjernet >= 4 (< 4 fjernede aksillymfeknuder er ikke 1

overensstemmelse med DBCG's retningslinier)

Risikojustering: Ingen.
Datakilde: DBCG register.
Rapport: Arsrapport per kirurgisk klinik (SKS kode) og patologiafdelinger, amt, DK.
Referencevaerdier:
Andel 90 % / 95 % (acceptabelt / enskvaerdigt).

N N

Fortolkning:

e Aksil-pNpos patienter udger en veldefineret delpopulation af brystkreftpatienter.

e Aksil-pNneg patienter, som féar udfert aksildissektion som led i definition af
aksilstatus, udger ikke en veldefineret delpopulation. P& nogle afdelinger udferes
aksildissektion rutinemassigt som led i definition af aksilstatus. Pa andre afdelinger
udferes indgrebet udelukkende pé patienter, der ikke er egnet til sentinel node
metoden. Dette forhold medferer bias i patientselektion til metoden. Endvidere kan
kvaliteten af procedurerne i den histopatologiske héndtering af praparaterne
ligeledes pavirke indikator resultatet.
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Referencer:
DBCG Manual: Kirurgisk behandling, kapitel 4, p 4.1-4.45, Kebenhavn, 2004.

(www.dbcg.dk).
DBCG Manual: Patologiprocedurer, kapitel 3, p 3.1-3.19, Kebenhavn, 2004.

(www.dbcg.dk).

Dokumentalistrapport 5. afsnit: Patologi”.
Dokumentalistrapport 6. afsnit: ”Kirurgi”.
Bilag:
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6. Brystkraeftpatienter, som modtager brystbevarende operation (BCS)

Sygdomsomrade: Brystkraft.

Indikatornummer: BK-6.

Indikatoromrade: Kirurgi og Patologi.

Indikatornavn: Brystkraftpatienter, som modtager brystbevarende operation
Beskrivelse: Andel af kvinder med IBC, der modtager BCS. Der stratificeres for tumor
diameter (T1: 0- 20 mm, T2: 21-50 mm).

Indikatortype: Proces.

Indikatorformat: Andel (procent).

Forbedringsretning: Forgget andel.

Teellerdefinition: Antal af kvinder med IBC, der modtager BCS relateret til
tumordiameter (T1 og T2).

Dataelementer:
1. Kon: kvinde
2. Alder: >=20 ar, <= 75 ar
3. Opereret i overensstemmelse med DBCG's retningslinier
4. Omfattes ikke af DBCG's generelle eksklusionskriterier
5. Diagnose: C50
6. Operationskode: BCS (lumpektomi: HAB 40/00+PJD 42/52/42C). DBCG kode kan
ogsa benyttes
7. Operationsdato T1 tumorer
8. CPRnr.
9. Operationsdato for T2 tumorer
10. CPR nr.

Nevnerdefinition (population): Antal kvinder opereret for IBC (lumpektomi +
mastektomi) stratificeret for tumordiameter (T1 og T2).
Inklusion:

e Som for "Tellerdefinition” variable 1-5

e Operationskoder for BCS og mastektomi: DBCG koder
e TI tumorer

e CPRnr.

e T2 tumorer

e CPRnr

Risikojustering: Stratifikation (se nedenfor)

Datakilde: DBCG register.

Rapport: Arsrapport per kirurgisk klinik (SKS kode), amt, DK.
Referencevaerdier:

T1 tumor: BCS > 50 % (uathangig af mammografiscreening).

T2 tumor: BCS > 20 % (uathangig af mammografiscreening).

Danske erfaringer viser folgende sterrelser for andel af BCS i perioden 2002-2004 for
patienter < 75 ar:

T1:

Screeningsomrade (H:S, Kebenhavn og Fyns Amt): 61 % (H:S), 71 % (Fyn).
Ikke-screeningsomrade (rest-DK): 58 %.

T2:

Screeningsomrade (H:S, Kobenhavn og Fyns Amt): 24 % (H:S), 28 % (Fyn).
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Ikke-screeningsomréde (rest-DK): 27 %.

En opgerelse fra the US national Surveillance, Epidemiology, and End Results tumour
registry (SEER) i perioden 1983-1995 (N 144 759 kvinder, >= 30 &r) over patienter, der
blev opereret for “early stage breast cancer” har vist, at frekvensen af brystbevarende
operation steg fra ca. 15 % 1 1983 til ca. 50 % 1 1995.

Fortolkning:

e Kiriterier for BCS omfatter bl.a. unifokal tumor. Det kan ikke udelukkes, at der kan
foretages BCS ved multifokal tumor, men det kraver en betydelig indsats at
korrigere statistisk herfor. Problemets omfang er uden tvivl meget beskedent, og de
multifokale probander, der opereres med BCS, optreder bade i teller og nevner.

e Ved lav procentdel for BCS ber afdelingens kriterier for at tilbyde BCS analyseres.
Der kan vere situationer, hvor afdelingers praksis afviger fra hinanden.

e Patientpreference kan give forskydninger i andelen, der modtager BCS, men
forholdet er vanskeligt at afklare, idet patientpraference ikke registreres.

Referencer:

Nattinger AB et al. Relation between appropriateness of primary therapy for early stage
breast carcinoma and increased use of breast-conserving surgery. Lancet 2000; 356: 1148-
53.

DBCG Manual: Kirurgisk behandling, kapitel 4, p 4.1-4.45, Kebenhavn, 2004.

(www.dbceg.dk).
DBCG Manual: Patologiprocedurer, kapitel 3, p 3.1-3.19, Kebenhavn, 2004.

(www.dbcg.dk).

Dokumentalistrapport 5. afsnit: ”Patologi”.
Dokumentalistrapport 6.afsnit: "Kirurgi”.
Bilag:
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7. Brystkraeftpatienter, der indberettes til DBCG register

Sygdomsomrade: Brystkraft.
Indikatornummer: BK-7.
Indikatoromrade: Organisation, deekningsgrad, patientkomplethed
Indikatornavn: Indberetningsandel til DBCG register.
Beskrivelse: Indberetning af brystkraeftpatienter (koder C50, D05.0, D05.1) til DBCG
register pA mammaskema + patologiskema.
Indikatortype: Proces.
Indikatorformat: Andel (procent).
Forbedringsretning: Forgget andel.
Teellerdefinition: Antal kvinder, der far stillet diagnosen brystkraft (C50, D05.0, D05.1),
og som indberettes til DBCG register pd mammaskema og patologiskema.
Dataelementer:
e Diagnose: C50, D05.0, D05.1 (DBCG kode)
e CPR nr. pd indberettede patienter
e Mammaskema sufficient udfyldt og modtaget i DBCG
e Patologiskema sufficient udfyldt og modtaget i DBCG
Neavnerdefinition (population): Samtlige kvinder, der far stillet brystkreftdiagnosen ved
en given behandlingsenhed.

Dataelementer:
e Diagnose: C50, D05.0, D05.1
e CPRnr.

Risikojustering: Ingen.

Datakilde: DBCG register, Cancerregisteret, (LPR, Patologiregister).
Rapport: Arsrapport per indberettende enhed (SKS kode), amt, DK.
Referencevardier: > 95 %

Fortolkning:

e Ved lav indberetning skal der rettes henvendelse til den indberettende afdelings
specialeansvarlige overlaege 1 henhold til den for amtsradsforeningens geeldende
procedure afklaret indberetningspraksis. Henvendelsen skal bidrage til at fa lost
indtrufne vanskeligheder. DBCG skal udgere en landsdaekkende klinisk
kvalitetsdatabase, hvorfor en komplet indberetning er betingelsen for validitet af
data.

Referencer:

Dokumentalistrapport 1. afsnit: ’DBCG (Danish Breast Cancer Cooperative Group)”.
Dokumentalistrapport 8. afsnit: ” Registrering og kontrolprogram i DBCG Database”.
DBCG Manual: Opfelgning og kontrol, kapitel 8, p 8.1-8.8, Kebenhavn, 2004.
(www.dbcg.dk).

Nielsen JC et al. Mammacancer i Viborg Amt i perioden 1983-1989. Et
kvalitetskontrolstudie. Ugeskr Lager 1994; 156: 2737-41.

Jensen AR et al. Validity and representativity in the Danish Breast Cancer Cooperative
Group. A study on protocol allocation and data validity from one county to a multicentre
database. Acta Oncol 2003; 42: 179-85.

Bilag:
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8. Hejrisiko patienter, der allokeres til adjuverende onkologisk behandling iht.
DBCG retningslinier

Sygdomsomréde: Brystkreeft.
Indikatornummer: BK-8.
Indikatoromriade: Onkologi.
Indikatornavn: Allokering til adjuverende onkologiske behandling iht. DBCG
retningsliner.
Beskrivelse: Andel af hgjrisiko kvinder med invasivt mammakarcinom (IBC), der indgér 1
aktiverede, adjuverende onkologiske DBCG behandlingsregimer. Der stratificeres for
specifikke DBCG behandlingsregimer.
Indikatortype: Proces (situationsbestemt).
Indikatorformat: Andel (procent).
Forbedringsretning: Foroget andel.
Teellerdefinition: Antal af hejrisiko patienter med primert IBC (C50), der accepterer
behandling iht. aktiverede, adjuverende onkologiske DBCG regimer.
Dataelementer:
¢ Behandlingskode
CPR nr.
Indgangskriterier opfyldt (se protokol)
Eksklusionskriterier (se protokol)
Eksklusion iht. generelle DBCG eksklusionskriterier
¢ Indgang i aktuelle DBCG behandlingsregime
Neaevnerdefinition (population): Antal af hejrisiko patienter, der opfylder
indgangskriterierne, men ikke nedvendigvis folger DBCG's retningslinier.
Dataelementer:
Behandlingskode
CPR nr. for de potentielle hojrisiko patienter
Indgangskriterier opfyldt (se protokol)
Eksklusionskriterier (se protokol)
Eksklusion iht. generelle DBCG eksklusionskriterier
Risikojustering:
Haojrisiko kriterier (én eller flere af folgende kriterier er opfyldt):
e Tumordiameter > 20 mm
pNpos status
Invasivt duktalt karcinom af histologisk malignitetsgrad II eller I11
Receptor neg tumor
Alder < 35 ar pa diagnosetidspunktet

Datakilde: DBCG register.

Rapport: Arsrapport per onkologisk center (SKS kode), amt, DK.
Referencevardier: Det er vanskeligt at fastsaette en specifik referenceverdi, idet
allokering atha@nger af patientpraeference, praksis for patientinformation og
regionsbestemte gkonomiske vilkar. Der anbefales i forste omgang en registrering af
forholdet per onkologisk enhed.
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Fortolkning:

e Ved lav deltagelse bor der rettes henvendelse til den indberettende afdelings
specialeansvarlige overlaege for at afklare allokeringspraksis eller opstdede
vanskeligheder 1 forbindelse med behandlingsregimet. DBCG data ber vare baseret
pa landsdekkende deltagelse for at kunne preestere nationale resultater og dermed
undga patientbias.

Referencer:
DBCG Manual: Medicinsk behandling, kapitel 6, p 6.1-6.22, Kebenhavn, 2004.

(www.dbcg.dk).
DBCG Manual: Oversigt over adjuverende behandling, kapitel 9, p 9.1-9.3, Kebenhavn,

2004. (www.dbcg.dk).
Dokumentalistrapport 7. afsnit: ”Onkologi”.

Bilag:
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9. Brystkraeftpatienter, der gennemferer DBCG s kontrolprogram

Sygdomsomréade: Brystkreft.
Indikatornummer: BK-9.
Indikatoromrade: Organisation. Opfelgning med kontrol.
Indikatornavn: Andel, der gennemforer DBCG's kontrolprogram.
Beskrivelse: DBCG patienter, der indgar i protokol, og som gennemforer DBCG’s
retningslinier for kontrolprogram (opfelgning med indberetning pa CRF til DBCG).
Indikatortype: Proces.
Indikatorformat: Andel (procent).
Forbedringsretning: Forgget procent.
Tellerdefinition: Antal kvinder med brystkraft, der indgar i DBCG protokol, og som
gennemforer et komplet DBCG kontrolprogram for en given protokol.
Dataelementer:

1. Kon: kvinde
Diagnose kode C50 og D05.1
Protokol kode
Inklusionskriterier (se protokol)
Eksklusionskriterier (se protokol)
Ikke omfattet af generelle DBCG eksklusionskriterier (se mammaskema)
CPR nr. for allokerede patienter til en given protokol
Dato for indgang i DBCG kontrolprogram
Dato for off study af DBCG kontrolprogram

10. Dato for gennemfort kontrolprogram iht. retningslinier (10 ar, 1. recidiv, ded)
Neevnerdefinition (population): Antal kvinder med brystkraft, der indgér i en given
DBCQG protokol, men som ikke nedvendigvis gennemferer kontrolprogrammet.
Dataelementer:

e Som for "Teallerdefinition” variabel 1-7
Risikojustering: Ingen.
Datakilde: DBCG register.
Rapport: Arlig rapport per behandlingsansvarlig enhed (SKS kode), amt, DK.
Referenceveaerdier: > 95 %

A A Al

Fortolkning:

e Ved lav deltagelse i DBCG's kontrolprogram ber der rettes henvendelse til
indberettende afdelings specialeansvarlige overlaege mhp. atklaring af
indberetningspraksis eller opstdede vanskeligheder. DBCG star for landsdeekkende
behandlingsprotokoller. For at opné valide data for behandlingsudfald og undga
patientbias, er en komplet opfelgning af indgiede patienter en nedvendighed.

e En afdeling kan velge at folge kontrolprogrammet, men med @ndret intervaller
eller opfelgningsperiode. Disse forhold ber indga i den samlede analyse.

Referencer:

Dokumentalistrapport 1. afsnit: "DBCG (Danish Breast Cancer Cooperative Group)”.
Dokumentalistrapport 8. afsnit: ”” Registrering og kontrolprogram i DBCG Database”.
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DBCG Manual: Opfoelgning og kontrol, kapitel 8, p 8.1-8.8, Kebenhavn, 2004.
(www.dbcg.dk).

Nielsen JC et al. Mammacancer i Viborg Amt i perioden 1983-1989. Et
kvalitetskontrolstudie. Ugeskr Lager 1994; 156: 2737-41.

Jensen AR et al. Validity and representativity in the Danish Breast Cancer Cooperative
Group. A study on protocol allocation and data validity from one county to a multicentre
database. Acta Oncol 2003; 42: 179-85.

Bilag:
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10. Lokalt recidiv ved brystbevarende terapi

Sygdomsomrade: Brystkraft.
Indikatornummer: BK-10.
Indikatoromrade: Kirurgi og Onkologi.
Indikatornavn: Lokalt recidiv ved brystbevarende terapi (BCT).
Beskrivelse: Andelen af patienter med primeert, invasivt karcinom (IBC, kode C50), som
udvikler lokalt recidiv (mammarecidiv) efter BCT (lumpektomi, aksildissektion (pNpos),
straleterapi) inden for 5 ar efter tidspunkt for efter operation.
Indikatortype: Resultat.
Indikatorformat: Andel (procent). Angives som procentdel af patienter, der er ’local
recurrence free” efter en given observationstid beregnet ved Kaplan-Meier metoden.
Forbedringsretning: Stigende local recurrence free” rate.
Tellerdefinition (events): Antal kvinder med IBC, der udvikler lokalt recidiv i mamma
som forste haendelse +/- simultant fjernrecidiv (event) efter BCT inden for et tidsinterval
pa 5 ér fra diagnosetidspunkt.
Dataelementer:

1. Kon: kvinde
Alder: >=20 ar, <= 75 ar
Diagnose: C50
Opereret 1 overensstemmelse med DBCG retningslinier
Omfattes ikke af generelle DBCG eksklusionskriterier
Operations kode for BCS: (lumpektomi HAB 40+ PJD 42/52, HAB 40+PJD 42C
(pNneg/SN), HAB 00+PJD 42/52, HAB 00+PJD 42C (pNneg/SN) eller DBCG
kode)

7. Operationsdato

8. Straleterapi kode (Target: residuale mamma) DBCG kode

9. Dato for padbegyndt straleterapi

10. Observationstid mindst 5 &r fra diagnosetidspunkt

11. Lokalt recidiv som ferste haendelse (event)

12. Lokalt recidiv kode: DBCG kode eller C79.2+C50.9

13. Dato for lokalt recidiv

14. Operationskode for operation af lokalt mammarecidiv: HAF 00:

15. Simultant optreedende fjernrecidiv (<3 mdr.)

16. Fjernrecidiv kode: DBCG kode eller C78.0 (lunger), C78.2 (pleura), C78.4
(instestin), C78.5 (tyktarm), C78.6 (peritoneum), C78.7 (lever), C79.2 (hud uden
for mamma), C79.3 (hjerne), C79.5 (knogler) alle med + C50.9

17. Dato for fjernrecidiv

18. Off study skema modtaget i DBCG register

Neavnerdefinition (population): Antal kvinder med IBC, der modtager BCT med mindst
5 ars observation efter diagnosetidspunkt.
Dataelementer:
e Som for "Tellerdefinition” variabel 1-10
Risikojustering: Stratifikation, Alder under 35 ar.
Datakilde: DBCG register, Patologiregister.
Rapport: Arsrapport per kirurgisk klinik (SKS kode), amt, DK.

ISARRANE N
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Referencevaerdier: Local recurrence free after 5 yrs (Kaplan-Meier): 93 %, (95 % CI: 91-

95 #). I dette arbejde er ogsa medtaget lokalt recidiv, som optraeder simultant med
fijernrecidiv (24 % af tilfelde).

Fortolkning:
e Der findes en reekke risikofaktorer for udvikling af lokalt recidiv efter BCS. Blandt
disse faktorer udger alder en af de vigtigste. Ung alder oger risiko for lokalt recidiv.
Der er ogsa andre faktorer som kirurgisk og radioterapeutisk radikalitet, ekstensiv
DCIS komponent, BRCA positiv m.v. Det anbefales, at der stratificeres for alder
ved opgerelsen.

Referencer:

Voogd AC et al. Differences in risk factors for local and distant recurrence after breast-
conserving therapy or mastectomy for stage I and II breast cancer: Pooled results of two
large European randomized trials. J Clin Oncol 2001; 19: 1688-97. (#)

DBCG Manual: Patologiprocedurer, kapitel 3, p 3.1-3.19, Kebenhavn, 2004.

(www.dbcg.dk).
DBCG Manual: Kirurgisk behandling, kapitel 4, p 4.1-4.45, Kebenhavn, 2004.

(www.dbcg.dk).
Dokumentalistrapport 8. afsnit: ”Registrering og kontrolprogram i DBCG’s Database”.

Bilag:
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11. Kirurgiske komplikationer ved brystkraftoperationer

Sygdomsomrade: Brystkraft.
Indikatornummer: BK-11.
Indikatoromrade: Kirurgi.
Indikatornavn: Kirurgiske komplikationer ved brystkraftoperationer, i.e. bladning,
sarinfektion og nekrose.
Beskrivelse: Andel af patienter, der udvikler en eller flere af ovennavnte komplikationer
inden for 30 dage efter brystkraftoperation.
Definitioner:
Primaert operable brystkreftpatienter.
Bledning kraver akut re-operation mhp. hemostase.
Sarinfektion kraever dreenage af pus fra saret (punktur eller spaltning).
Nekrose: Der beskrives to kategorier: Hudlapsnekrose, der er nekrose af et omfang, der
kraever re-operation med revision af sdret. Epidermiolyse, der er overfladisk nekrose uden
indikation for kirurgisk revision. Begge kategorier indberettes pd kode T 81.8.
Indikatortype: Proces.
Indikatorformat: Andel (procent).
Forbedringsretning: Faldende procent.
Teellerdefinition: Antal patienter, som inden for 30 dage udvikler kirurgisk efterbladning,
sarinfektion og/eller nekrose efter cancer mammae operation (mastektomi, lumpektomi,
aksildissektion).
Dataelementer:
1. Keon: kvinde
2. Tidsramme: 30 dage efter operationsdato
3. Operationskoder: HAC 10, HAC 15, HAC 20, HAC 25, HAB 40+PJD
42/52, HAB 40+PJD 42C, HAB 00+PJD 42/52, HAB 00+PJD 42C
4. CPRnr.
5. Dato for operation
6. Komplikationskode: T81.0 (bladning), T81.4 (sdrinfektion), T81.8
(nekrose)
7. CPRnr.
8. Dato for efterbladning
Neaevnerdefinition (population): Alle patienter, som far udfert cancer mammae operation.
Dataelementer:
e Kon: kvinde
e Operationskoder som for ”Tellerdefinition” variabel 3
e CPRnr.
Risikojustering: Ingen (LPR)
Datakilde: LPR, DBCG register.
Rapport: Arsrapport per kirurgisk enhed (SKS kode).
Referencevaerdier: Der foreligger en dansk opgerelse fra Horsholm Brystkirurgisk
Afdeling over kirurgiske komplikationer efter brystkraftoperationer fra 2004. Opgerelsen
er baseret pa 418 cancer mammae operationer.
Bledning med akut re-operation: 1,2 %.
Sarinfektion med pus: 0,4 %
Nekrose: Hudlapsnekrose 1,2 % og epidermiolyse 2,9 %.
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International konsensus baseret pa nyere data er ikke kendkt.

Der anbefales en registrering af komplikationer efter cancer mammae operationer med
de danske resultater som vejledende referenceverdier. Implementering af indikator 11 ber
afvente indarbejdelse af diagnosekoder og procedurekoder til LPR. De forskellige
kirurgiske afdelinger benytter 1 dag ikke samme indberetningspraksis.

Fortolkning:
e Ved hgje komplikationsfrekvenser mé den kirurgiske kompetence evalueres for den
aktuelle afdeling.

e Der mi ogsé indgé en analyse af patientsammensatningen, fx rygning, som
disponerer til lapnekroser. Medicineringsprofilen ma ogsa overvejes, iser
blodfortyndende praparater.

e Ved meget lave verdier ma registreringspraksis analyseres.

e For nekroser findes kun én registerkode. Ved hgje vardier mé de to kategorier
analyseres separat i et administrativt register.

Referencer:

Hoffmann J. To érs erfaring med en amtslig specialklinik for behandling af
mammalidelser. Ugeskr Lager 2000; 162: 5086-8.

Bilag:
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12. Mammografiscreening: Detektionsrate for brystkraeft ved screeningsrunder

Sygdomsomréade: Brystkreeft.
Indikatornummer: BK-12. (Ikke-prioriteret).
Indikatoromride: Mammografiscreening.
Indikatornavn: Detektionsrate for brystkreft ved 1. gangs screening (pravalensrunde) og
efterfolgende screeninger (incidensrunder).
Beskrivelse: Antal paviste tilfelde af brystkraeft hos kvinder mellem 50-69 ar, som giver
fremmede efter invitation til mammografiscreening som led i en organiseret populations-
screening med 2 ars interval mellem screeningsrunder. Detektionsraten ved mammografi-
screening sammenlignes med en kontrolvardi for forventet brystkraeftincidens uden
screening (IR=baggrundsincidens).
Indikatortype: Resultat.
Indikatorformat: Andel (promille).
Forbedringsretning: Foroget detektionsrate.
Teellerdefinition: Antal kvinder med invasiv mammacancer (IBC, C50) + in situ cancer
(CIS, D05.0, D05.1) per 1000 deltager pavist ved 1. screeningsrunde og efterfolgende
screeningsrunder. Aldersinterval 50-69 ar inkl. Aldersundergrupper defineres.
Neevnerdefinition: Populationen, der giver fremmede efter indkaldelse til mammografi-
screening ved 1. screeningsrunde og efterfelgende screeningsrunder. Aldersinterval 50-69
ar. Aldersundergrupper defineres
Risikojustering: Ingen.
Datakilde: Det regionale mammografiscreeningsregister og DBCG register.
Rapport: Detektionsraten ved screening mélt i forhold til IR ved de enkelte
screeningscentre for praevalensrunde og efterfelgende incidensrunder. Rapportinterval 2 &r.
Referencevardier: Europeisk anbefaling.
Pravalensscreening: 3xIR /> 3xIR.
Incidensscreening:  1,5xIR /> 1,5xIR.

(acceptabelt/onskverdigt).
Referencer:
Dokumentalistrapport 3. afsnit: ”Tidlig diagnose og mammografiscreening”.
Mammography Screening Evaluation Group, H:S Copenhagen. Mammography screening
for breast cancer in Copenhagen April 1991-March 1997. APMIS 1998;106 (Suppl. NO.
83): 1-44.
Bilag:
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13. Mammografiscreening: Andel af screeningskancere, som er invasive kancere
(IBC / IBC+DCIS)

Sygdomsomréade: Brystkraeft
Indikatornummer: BK- 13. (Ikke-prioriteret).
Indikatoromride: Mammografiscreening.
Indikatornavn: Invasivt mammakarcinom (IBC, C50) i forhold til det totale antal fundne
maligne tumorer (C50+ duktalt karcinom in situ (DCIS, D05.1)) ved
mammografiscreening.
Beskrivelse: Andelen af paviste IBC hos kvinder 50-69 ar (inkl.), der deltager i organiseret
mammografiscreening med 2 ars intervaller, i1 forhold til det totale antal fundne
brystkreefttilfeelde (IBC+DCIS).
Indikatortype: Resultat.
Indikatorformat: Andel (procent).
Forbedringsretning: Forgget andel.
Teellerdefinition: Antal IBC per 100 paviste IBC+DCIS ved respektive screeningsrunder.
Dataelementer: (#)
Nevnerdefinition: Populationen af IBC+DCIS ved respektive screeningsrunder.
Inklusion: (#)
Eksklusion:
Dataelementer:
Risikojustering: Ingen.
Datakilde: Det regionale mammografiscreeningsregister, DBCG register.
Rapport: Andelen af IBC i forhold til IBC+DCIS ved respektive screeningsrunder.
Rapportinterval 2 ar.
Referencevaerdier: IBC/IBC+DCIS: 90 % / 80-90 %.
(acceptabelt/ enskvardigt)
Referencer:
Dokumentalistrapport 3. afsnit: ”Tidlig diagnose og mammografiscreening”.
Mammography Screening Evaluation Group, H:S Copenhagen. Mammography screening
for breast cancer in Copenhagen April 1991-March 1997. APMIS 1998; 106 (Suppl. NO.
83): 1-44. (#)
Bilag:
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14. Ventetid pa diagnostisk udredning.

Sygdomsomrade: Brystkraft.

Indikatornummer: BK- 14.(Ikke-prioriteret).

Indikatoromrade: Visitation & Diagnostik.

Indikatornavn: Ventetid pa diagnostisk udredning.

Beskrivelse: Antal dage, hvor patienter med brystkraeft eller symptomer suspekt for
brystkreft ma vente fra henvisning er modtaget i den diagnostiske enhed til 1. ambulante
konsultation 1 kirurgisk eller radiologisk klinik.

Indikatortype: Proces.

Indikatorformat: Kontinuert variabel (antal dage).

Forbedringsretning: Faerre dage.

Malevariabel: Antal dage fra henvisning er modtaget til 1. ambulante konsultation for
patienter med brystkraeft eller symptomer suspekt for brystkreeft (radiologisk prioritering I

(#))-
Dataelementer:
e CPRnr
e Alder: >=20ar,<=75 ar
e Prioriteringsgruppe I (C50, Z03.1R)
e dato for henvisning modtaget
e dato for 1. konsultation

e besagssted (SKS kode) kirurgisk eller radiologisk klinik
Neavnerdefinition (population):
e Inklusion: Alle kvinder, der tilherer prioriteringsgruppe I (C50, Z03.1R (#)).
e Eksklusion: Mand. Kvinder < 20 ar og >75 ér.
e Dataelementer: CPR nummer, diagnose: C50 og Z03.1R.
Risikojustering: Ingen.
Datakilde: LPR, Mammografiklinikkens register for prioriteringsgrupper I-I11, Patologi
register, Ventetidsregister (?).
Rapport: Gennemsnitsventetid per udredningsansvarlig enhed, amt, DK. Kvartalsrapport.
e Dataelement: SKS kode for den udredningsansvarlige enhed.
Referenceverdier:
Mindst 80 % af kvinder med mammasymptomer suspekt for brystkraft (prioritering 1) ber
ses 1 den udredningsansvarlige klinik inden for 14 dage fra henvisningen er modtaget.
Referencevardien er i overensstemmelse med Sundhedsministeriets pjece fra september
2001 om maksimale ventetider for sygehusbehandling af kraeftsygdomme.
Referencer:
DBCG Manual: Diagnose, kapitel 2, p 2.1-2.11, Kebenhavn, 2004. (#) (www.dbcg.dk)
Dokumentalistrapport 2. afsnit: ”Visitation og diagnostisk udredning”.
Hoffmann J. To érs erfaring med en amtslig specialklinik for behandling af
mammalidelser. Ugeskr Lager 2000; 162: 5086-8.
EUSOMA. Quality assurance in the diagnosis of breast disease. European Guidelines for
quality in mammography screening. 4th. edition, EUREF, Luxembourg, 2005 (in press).
Sundhedsministeriets ”Bekendtgerelse om behandling af visse livstruende sygdomme”, §
3. Bekendtgerelse nr. 161, 2000-03-08.
Bilag:
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15. Falsk negativ sentinel node udsagn ved frysesnitsmetoden

Sygdomsomrade: Brystkraft.
Indikatornummer: BK-15. (Ikke-prioriteret).
Indikatoromrade: Patologi og Kirurgi.
Indikatornavn: Falsk negativ sentinel node ved frysemikroskopi.
Beskrivelse: Andelen af patienter med primeert, invasivt mammakarcinom (IBC), hvor
sentinel node status ved frysemikroskopi er falsk negativ.
Indikatortype: Proces.
Indikatorformat: Andel (procent).
Forbedringsretning: Faldende procent.
Teellerdefinition: Antal patienter med IBC, hvor pN (lymfeknude) status initialt ved SN
frysemikroskopi er neg, men efterfolgende ved supplerende farvning @ndres til positiv.
Dataelementer:
e Kon: kvinde
Alder: >=20 ar, <= 75 éar.
Opereret 1 overensstemmelse med DBCG's retningslinier
Diagnose: IBC (C50)
SN udfert (operationskode: PJD 42C)
CPR nr.
Operationsdato
SN udfert med frysemikroskopi (DBCG kode)
SN neg pa frysemikroskopi (DBCG kode)
SN pos pé paraffin, konventionel (DBCG kode)
SN pos pé paraffin, immunhistologisk (DBCG kode)

Nevnerdefinition (population): Antal patienter med sandt positive SN (SNpos+ falsk neg
SN) undersogt ved frysemikroskopi.
Dataelementer
e Kon: kvinde

Alder: >=20 ar, <= 75 ar
Opereret i overensstemmelse med DBCG's retningslinier
Diagnose: IBC (C50)
SN udfert (operationskode: PJD 42C)
SN udfert med frysemikroskopi (DBCG kode)
CPR nr.
Operationsdato
SN pos ved definitiv vurdering (DBCG kode)
Risikojustering: Ingen.
Datakilde: DBCG register, Patologi register.
Rapport: Arsrapport per patologiafdeling (SKS kode).
Referencevaerdier: Angivelse af referencevardier for falsk neg SN (frys) varierer fra ca.
10 % til ca. 40 % i litteraturen. Hvis frysemikroskopi kombineres med immunhistologi,
bliver metoden mere pélidelig med en falsk neg. procent pa omkring 5.

En dansk undersogelse har vist en falsk negativ sterrelse pa 44 % med konventionel
frysemikroskopi. Et realistisk skon for en referencevardi kan vare 20 % med konventionel
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frysemikroskopi. Alternativt ma falsk negativ raten registreres mhp. senere
kvalitetsevaluering. Ufaldet er afthengigt af, hvilken undersogelsesteknik der velges.
Referencer:

Veronesi U et al. Extensive frozen section examination of axillary sentinel nodes to
determine selective axillary dissection. World J Surg 2001; 25: 806-8.

Lauridsen MC et al. Sentinel lymph node biopsy in breast cancer. Acta Oncol 2004; 43:
20-6.

DBCG Manual: Kirurgisk behandling, kapitel 4, p 4.1-4.45, Kebenhavn, 2004.

(www.dbcg.dk).
DBCG Manual: Patologiprocedurer, kapitel 3, p. 3.1-3.19, Kebenhavn, 2004.

(www.dbcg.dk).
Dokumentalistrapport 5. afsnit: ”Patologi”.

Bilag:
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16. Andel af brystkraeftpatienter, der gennemferer et protokolforleb

Sygdomsomrade: Brystkraft.
Indikatornummer: BK-16.
Indikatoromrade: Onkologi, Kirurgi.
Indikatornavn: Succesrate for protokolforleb i DBCG regi.
Beskrivelse: Andel af brystkraftpatienter, der gennemforer et protokolforleb 1 DBCG regi.
Indikatortype: Proces.
Indikatorformat: Andel (procent).
Forbedringsretning: Foroget andel.
Tellerdefinition: Antal brystkraftpatienter, der gennemforer et givent protokolforleb.
Dataelementer:
e Protokol kode
Inklusionskriterier (se protokol)
Eksklusionskriterier (se protokol)
Eksklusion iht. generelle DBCG eksklusionskriterier
CPR nr. for allokerede patienter
Tidspunkt for off study
e Tidspunkt for gennemfort behandlingsforleb
Neaevnerdefinition (population): Antal brystkreftpatienter, der initialt allokeres til en
given protokol, men gennemforer ikke nedvendigvis hele forlebet.
Dataelementer:
e Protokol kode
Inklusionskriterier (se protokol)
Eksklusionskriterier (se protokol)
Eksklusion iht. generelle DBCG eksklusionskriterier
CPR nr. for allokerede patienter
Risikojustering: Ingen.
Datakilde: DBCG register.
Rapport: Arsrapport per behandlingsenhed (SKS kode), amt, DK.
Referencevaerdier: Succesraten for gennemfort behandling registreres per
behandlingsenhed for en given protokol.

Der kan ikke gives referenceverdier, idet gennemfort behandling vil vare athengig af
flere faktorer, der veksler fra protokol til protokol. Det interessante vil vare en
datakvalitetsanalyse, hvor succesraten sammenlignes for de enkelte behandlingsenheder.
Referencer:

DBCG Manual: Medicinsk behandling, kapitel 6, p 6.1-6.22, Kebenhavn, 2004.

(www.dbcg.dk).
DBCG Manual: Oversigt over adjuverende behandling, kapitel 9, p 9.1-9.3, Kebenhavn,

2004. (www.dbcg.dk).

DBCG Manual: Eksperimentelle medicinske behandlinger, kapitel 7, p 7.1-7.3,
Kebenhavn, 2004. (www.dbcg.dk).

Dokumentalistrapport 7. afsnit: ”Onkologi”.

Jensen AR et al. Validity and representativity in the Danish Breast Cancer Cooperative
Group. A study on protocol allocation and data validity from one county to a multicentre
database. Acta Oncol 2003; 42: 179-85.

91



Rapport: Arlig rapport per indberettende enhed (SKS kode), amt, DK.
Referencevardier: > 95 %.

Referencer:

Dokumentalistrapport afsnit "DBCG (Danish Breast Cancer Cooperative Group)”.
Dokumentalistrapport afsnit ” Registrering og Opfelgning 1 DBCG Database”.

DBCG Manual: Opfelgning og kontrol, kapitel 8, p 8.1-8.8, Kebenhavn, 2004.
(www.dbcg.dk).

Nielsen JC et al. Mammacancer i Viborg Amt i perioden 1983-1989. Et
kvalitetskontrolstudie. Ugeskr Lager 1994; 156: 2737-41.

Jensen AR et al. Validity and representativity in the Danish Breast Cancer Cooperative
Group. A study on protocol allocation and data validity from one county to a multicentre
database. Acta Oncol 2003; 42: 179-85.

Bilag:
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