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ORDLISTA FORKORTNINGAR

Forkortning Betydelse

AFP Alfafetoprotein, tumormarkaor

CA 19-9 Carbohydrat antigen 19-9, tumérmarkor

CEA Carcinoembryonalt antigen, tumormarkor

ECOG Funktionsstatus (performance) enligt WHO/ECOG. Graderas i

0-5, dar 5=dod, se variabel.

CTCAE Common toxicity criteria adverse events. Klassifikationssystem
for biverkningar av lakemedel/behandlingar.

Hepatocellular cancer (HCC) = levercellscancer. Utgar fran
hepatocyter (leverceller). Den vanligaste formen av primar
malignitet i lever. Levercancer ar ett vidare begrepp som aven
innefattar kolangiocarcinom i levern.

HCC

FORMULAREN | SWELIV

e Anmalan inkl 1:a MDK
o Primar cancer i lever och intrahepatisk gallgang
o Primar malignitet eller oklar férandring i gallblasa och extrahepatisk
gallgang
o Benigna tillstand
o Metastaser i levern
¢ Re-evaluering
¢ Kirurgi/ablation
e PAD
e 30-dagarsuppfoljning
e Onkologi
e 3-arsuppfdljning

e Avliden



GEMENSAMT FOR SAMTLIGA FORMULAR

PERSONUPPGIFTER

Ange: AAAA-MM-DD-XXXX
Personnummer Svenskt personnummer, samordningsnummer

Patientens for- och efternamn.
Namn och adress Hamtas automatiskt fran folkbokforingsregistret

K = Kvinna, M = Man. Hamtas automatiskt fran folkbokféringsregistret

Kon
Datum hamtas automatiskt fran folkbokforingsregistret
Dodsdatum
_ Kod for lan, kommun och férsamling. Hamtas automatiskt fran
LKF vid anmaélan folkbokfdringsregistret. Dold for inrapportor

INRAPPORTERINGSUPPGIFTER

o Namn pd person som skapar det elektroniska formularet.
Initierat av Hamtas automatiskt fran anvandarens inloggningsuppgifter pa INCA.
Dold for inrapportor.

Namn pa inrapportér som sander in formularet elektroniskt.
Inrapportor Hamtas automatiskt frAn anvandarens inloggninsuppgifter pa INCA.
Dold for inrapportor.

Inrapporterande sjukhus och klinik.
Inrapporterande enhet Hamtas automatiskt fran inloggningsuppgifter. Dold for inrapportor.

Inrapporterande klinik, enligt kodférteckning.
Inrapporternade klinik Hamtas automatiskt fran inloggningsuppgifter. Dold for inrapportor.

Kryssruta markeras endast vid inrapportering utan fullstdndiga uppgifter
Uppgift saknas. nar enstaka variabel saknas och ej kan fyllas i.

Komplett registrering Meddelande om anledning ska alltid uppges i kommentarsrutan.

kan inte utforas.
Inlagd logik i formularet deaktiveras. Inrapportér kan endast skicka till

RCC och registeradministrator kvalitetssékrar uppgifterna.

Information kan sparas om viktig upplysning for registret.

Inrapportors
kommentar

Ange namn pa lakare som godkanner inrapportering alternativt ansvarar
Anmaélande lakare for patienten




Inrapporteringsdatum

Skapas automatiskt nér formulér sparas i registret eller sénds till RCC.
Dold for inrapportor

Monitors kommentar

Synlig endast for registeradministrator




ANMALAN INKL 1:A MDK - SAMTLIGA DIAGNOSER

VARDKONTAKT

Datum for valgrundad
misstanke/debut

Ange datum for valgrundad misstanke: AA-MM-DD
Ange ett alternativ med pritoriterad ordning 1-4.

1. startdatum for standardiserat vardforlopp, SVF, om kriterier
foreligger

2. datum da patient vidtalas

3. datum for beslut om remiss

4. Saknas nagon av ovanstaende uppgifter kan datum for forsta
radiologiska fynd anges (motsvarar datum for nar radiologiskt
svar svarats ut/bedomts)

Variabeln anvands for att jamfora ledtider med SVF i féljande fall;

e diagnos primar malignitet i lever/gallvagar
e diagnos cancer in situ eller vid oklar diagnos, ICD D-diagnos

Initiering av utredning
av aktuell tumor i
lever/gallblasa/gallgang

Ange ett alternativ:

e Remiss, annan enhet har initierat utredning
¢ Behandlad/kontrollerad pa rapporterande enhet
e SOkt sjalv till rapporterande enhet, patienten

Patienten behandlas/kontrolleras pa kliniken av annan orsak, da aktuell
forandring pavisas.

Datum remiss/patient
(ankomst till
rapporterande enhet)

Ange datum: AA-MM-DD

¢ Remiss inkommer till rapporterande enhet, skriftlig eller muntlig

o Forsta datum nar patient intieras vid MDK, formell remiss kan
inkomma senare

e Egenremiss inkommer

e Patienten sokt sjalv pa akutmottagning

¢ Undersokningsfynd uppmarksammas, patient foljs vid klinik

Remitterande enhet

Ange remitterande enhet:
Enligt lista med sdkbara enheter, sjukhus- och klinikkod,
gemensam foér INCA.

Remitterande enhet som saknar inrapportér anges med generell kod:
tex: OC Vast (5)- Vardcentral 1. (59998) — Klinik (999)

DIAGNOS och ICD-kod

Overgripande diagnos kan ses i kopplingsruta: den diagnos som rapporteras pa anmélan &ndras inte
i anmalningsformularet &ven om mer precis eller korrigerad diagnos kan sattas senare i samband med t
ex 30-dagarsuppfdljning, PAD formular.

Diagnosdatum

Diagnosdatum skapas automatiskt fran forsta datum da tumor pavisas
radiologiskt, patologiskt med biopsi eller cytologi.
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Anvands for kontroll mot cancerregistret. Dold variabel for inrapportér.

Alder vid diagnos

Skapas automatiskt fran diagnosdatum i anmaélan
Dold variabel fér inrapportor

Lokal

Ange en lokal for huvudsakligt organ dar tumaor/patologi ar lokaliserad

e Lever och intrahepatiska gallvagar
e Gallbldsa
o Extrahepatiska gallvagar

Notera att exempelvis dilatation av gallgangar finns under bade lever
och gallvagar.

Malign/in situ/benign

Ange kategori:

e primar malignitet

metastas, sekundar malignitet

cancer in situ/oklar malignitetspotential
benign diagnos

andra tillstand

Maligna diagnoser samt cancer in situ/oklara tillstand &r
canceranmalningspliktiga. Om PAD finns, och férandring inte bedéms
som malign eller cancer in situ anvéands benign diagnos i registret.

Diagnos

Diagnos i SwelLiv anges enligt ICD10 och ICD11.

Vid osaker diagnos anges diagnos enligt MDK-beslut eller enligt
beddmning, fore ingrepp/behandlingsstart.

Exempel: Oklar gallgangsforandring hos patient med primar
skleroserande cholangit, PSC, far diagnos

D37.6 oklar tumorférandring i gallvagar (inte PSC).

Lokal for primartumaor

Fritextfalt fylls i om diagnos sétts till Annan.

DEBUT

Upptackt av tumaor

Ange en orsak till upptéackt av primar malignitet eller oklar diagnos:

Klinisk: undersokning p g a kliniska symtom/avvikande
laboratoriefynd/debut av leversjukdom

Surveillance: undersdkning som genomférts p g a redan kénd
underliggande lever/gallvagssjukdom

Radiologiskt en-passantupptéckt: undersokning utférd i annat syfte,
an att detektera tumoér i lever/gallvagar, t ex radiologi i samband med
trauma, vid halsoundersdkning, for studie av annan orsak.

Operativt upptackt en-passant: fynd i samband med ingrepp fér annat
tillstand. Vanlig situation &ar gallblasecancer som upptacks i PAD efter
kolecystektomi, som utférts utan misstanke pa malignitet, eller
levertransplantation dar malign tumor pavisas i uttagen lever trots att
det inte misstanktes fore ingrepp.

Priméartumor opererad

Ange om primartumor ar opererad: endast vid levermetastas C78.7
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Enbart vid
levermetastas C78.7

e Ja, oavsett om PAD visar radikalt eller inte
¢ Nej. Avlastande stomi raknas inte som resektion

Synkront upptéackt
metastas

Enbart vid levermetastas
C78.7

Ange om metastas upptéacktes inom 60 dagar fran ursprunglig radiologi
av primartumor: endast vid levermetastas C78.7

Definition: Synkront upptackt metastas i samband med diagnos av
primartumor, inom 60 dagar fran ursprunglig radiologi.

Metakront upptackt metastas om mer an 60 dagar fran ursprunglig
radiologi.

Finns bekraftande
cytologi eller biopsi

Ange ett alternativ

Nej, biopsi ej genomford

Nej, genomfdrd biopsi utan att PAD bekraftar anmald diagnos
Ja, cytologi/biopsi, 6ppnar kompletterande variabler

Ja, operationspreparat, efter en-passantoperation

Datum for cytologi/
biopsi/operation

Ange datum: AA-MM-DD, fér ingrepp/provtagningsdatum

Analyserande
laboratorium

Ange analyserande laboratorium, som besvarar cytologi eller patologi.

Ange preparatnummer

Ange laboratoriets identifikationsnummer pa preparatet, en kombination
av bokstav och siffror.

Ange preparatar

Ange artal: AAAA

Histomorfologisk
diagnos

Ange histomorfologisk diagnos i klartext, som anges i utlatande fran
cytologi/patologi ,t ex adenocarcinom. Krav fér canceranmalan.

Atgéardskod
Operativt en-
passantfynd

Ange viktigaste atgardskod, KVA, fér ingrepp som ledde till fynd av
en-passantupptéackt diagnos.

UNDERLIGGANDE SJUKDOM

Cirros

Ange ett alternativ vid primar malignitet:

e Ja, cirros har dokumenterats som diagnos
o Nej
e OkKlart

Associerad lever-
/gallgangssjukdom

Stensjukdom réknas inte som associerad sjukdom
Vid ja, ange: flera alternativ valbara

Alkoholsjukdom
Autoimmun hepatit
Hemokromatos
Hepatit B

Hepatit C
Koledochuscysta
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Kryptogen cirrhos (okénd orsak)

Maljunction mellan pancreas och gallgang
Non-alcoholic steatohepatitis (NAFLD/NASH)
Porfyri

Primér skleroserande kolangit

Primar biliar kolangit (PBC)

Annan sjukdom

For C22, D376, C23, C24

Diabetes

Vid Ja, diabetes typ | eller typ Il har dokumenterats som diagnos

Foreligger portal
hypertension

e Ja, portal hypertension har dokumenterats som diagnos
e Negj
e Ejbesvarat

BESLUT

Behandlingskonferens

Regional MDK = hepatobilar regional MDK, med kompetens inom
leverkirurgi och radiologi, samt ofta nérvaro av onkologisk,
gastroenterologisk och omvardnadskompetens.

Lokal MDK = Annan MDK som genomférs vid respektive sjukhus
oavsett vilka kompetenser som utg6r det multidisciplinara.
Transplantations-MDK = Konferens som har befogenhet att sétta upp
patient pa vantelista for levertransplantation.

Nationell MDK = Konferens med deltagande av flera centra som har
nationellt uppdrag, ex vid perihilar gallvagscancer.

Beslut utan MDK = Ingen konferens har genomforts.

Datum for MDK, beslut
eller re-staging

Ange datum: AA-MM-DD fér multidisciplinar konferens, beslut eller re-
evaluering

e datum for genomférd MDK

e datum da behandling 6verenskommits med patient

e datum som kan identifieras som datum for beslut i
journalhandling/patientadministrativt system

Datum anvands i registret for att koppla diagnos och beslut till ingrepp
och uppfdljning, varfér datum ska anges @ven nér beslut ar tagna utan
MDK

Finns beslut om
rekommenderad
behandling efter MDK

e Ja, patient kan efter 6verenskommelse planeras for atgard
séttas pa vantelista.

e Nej, ny, annan MDK, kompletterande utredning eller bedémning
kréavs

Orsak till MDK/beslut

1. Beddmning nydebuterad foréndring i lever/gallvagar
Avser enbart ny diagnos/ny registerpost
NOTERA! Vid aterfall/recidiv av tumor pa samma plats som
tidigare eller ny plats, som tidigare &r diagnosticerad med t ex
HCC, gors registrering som ett aterfall/recidiv, se punkt 3

2. Evaluering
Utvardering, oftast radiologi, av pagaende eller nyss given
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behandling

3. Aterfall efter uppnadd tumorfrihet
Ny tumor i eller utanfor lever/gallvagar alt aterfall pa tidigare
behandlad lokal efter genomférd behandling.
NOTERA! Nar radiologi/vardering genomfors inom 60 dagar
fran genomford behandling raknas det till
behandlingsevaluering, dvs registreras under punkt 2.

4. Beslut efter kompletterande utredning eller ny/annan MDK
Punkt 4 ses endast p& separat MDK formular

Anmalan gors i registret nar diagnos/behandling aktualiseras. Pa
anmalan finns enbart alternativ 1-3.

Vid
behandlingsevaluering
(6ppnas vid val
”evaluering” under
”Orsak till MDK/beslut)

Ange respons av behandling — nér orsak till MDK angetts vara
behandlingsevaluering

Medicinsk behandling

- Ingen kvarvarande tumor

- Respons: minst 30% minskad tumdrdiameter

- Stabil tumdrsjukdom

- Progress: ny tumér och/eller 20% 6kad tumordiameter
- Kan ej evalueras

Kirurgisk behandling

- Ingen kvarvarande tumor
- Respons: minskad tumérbdérda men finns kvarvarande tumor pa
preoperativt kanda tumaorlokaler
- Stabil tumdorsjukdom
- Kan ej avalueras
¢ Ingen kvarvarande tumor efter kirurgisk/ablativ behandling
¢ Ingen kvarvarande tumor efter
medicinsk/interventionell/stralbehandling,
komplett remission om evaluering efter medicinsk
behandling (behover detta std med?)
e Respons
- medicinsk behandling med minst 30% minskad
tumordiameter
- efter kirurgisk behandling finns kvarvarande tumor pa
preoperativt tidigare kéanda lokaler, men kirurgisk
behandling har minskat tumoérbdrda
e  Stabil tumérsjukdom
Progress -20 % 6kning av tumdrdiameter alt ny tumor
Kan ej evalueras

SwelLiv rekommenderar att RECIST-kriterier anvands for bedémning av
behandlingsrespons, som baseras pa matning av tumérdiameter i ett
plan. Inkludera ny lank hér.

Tumor understigande 10 mm réknas och mats inte da levercellscancer,
HCC, utvarderas. Galler inte dvriga diagnoser.

Vid HCC och kemoembolisering korrelerar mRECIST till 6verlevnad,
men inte RECIST. mRECIST maéter vaskulariserad del av tumdr, och
som behandlingsevaluering efter kemoembolisering rekommenderas
darfér mRECIST. Det innefattar att beddmning for stallningstagande till
transplantation efter kemoembolisering gors utifran beddémning av
tumorbéda matt enligt mRECIST.
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Vid progress (6ppnas
vid val ”progress”)

Ange typ: ett eller flera

e Okat antal
o storlekstillvéxt eller
e progress annan lokal an lever/gallvagar.

Storlekstillvaxt = >20% 6kning av diameter i dverensstammelse med
RECIST-kriterier

PLANERAD BEHANDLING OCH INTENTION

Planeras behandling av
lever/gallblasa/gallgang

Vid nej; ange orsak

e Funktionsstatus/comorbiditet/leverfunktion
Funktionsstatus (ECOG), eller komorbiditet inkluderande
leverfunktion kan utgéra kontraindikation.
¢ Underliggande lever/gallvdgssjukdom
Diagnostiska kriterier for malignitet uppfylls ej/saknar indikation
Progress
Tumdrbiologiskt ogynnsamt
Tumor radikalt opererad
Missbruk
Patientens eget val
Eget val anges d& patienten avstar fran behandling trots att det
medicinskt finns anledning att rekommendera behandling

Vid ja; ange behandling samt intention nedan

Resektionskirurgi
lever/gallvagar

Om Ja; ange behandlingsintention

e Kurativ strategi , som kan uppnas med planerat ingrepp
e Kurativ, men kraver fler ingrepp
o Palliativitumoérreducerande, inte kurativ

Innefattar kurativ strategi, resektion av lever/gallblasa/gallgang, samt
lymfkortelutrymning, samt planeras med syfte att paverka lokal
tumorborda. Kombination av resektion pa olika lokaler, t ex ablation
infor levertransplantation for att undvika progress under vantetid.

Om all tumor kan avlagsnas vid ingrepp, och kombination med
kemoterapi mojliggor kuration véljs alternativ 1 - Kurativ.
Palliativ/itumorreducerande innefattar symtomlindring, férlangning av liv.

Innefattar inte lokala atgarder som stentning, portaembolisering, och
har avses inte resektioner fér spridd sjukdom utanfor lever/galla, t ex
atgard av lungmetastas.

Ablativ behandling

Om Ja; ange behandlingsintention (géller ej vid benign diagnos eller
andra tillstand)

e Kurativ strategi, som kan uppnas med planerat ingrepp
e Kurativ, men kraver fler ingrepp
o Palliativitumoérreducerande

Ablation innefattar metoder for lokal destruktion

¢ RF radiovagsbehandling
MWA mikrovagsbehandling
e |RE irreversibel elektroporering

Stereotaktisk stralbehandling registreras under stralbehandling.

15




Innefattar tvastegsingrepp, kombination av ablationer pa olika lokaler,
eller planerat forfarande, t ex ablation infor levertransplantation for att
undvika tumdrprogress under vantetid.

Palliativ /tumdrreducerande i syfte att uppna symtomlindring och/eller
forlangning av liv.

Om all tumor kan avléagsnas i samband med ingrepp, och kombination
med kemoterapi mdéjliggor kuration, valjs alternativ 1 - Kurativ.

Levertransplantation

Om Ja: ange behandlingsintention (galler ej vid benign diagnos eller
andra tillstand)

e Kurativ strategi, som kan uppnas med planerat ingrepp
e Kurativ, men kraver fler ingrepp
o Palliativitumdérreducerande

Beslut om utredning fér transplantation krdvs, men innebér inte att
levertransplantationsutredning har genomférts eller att patienten ens
har remitterats till transplantationsenhet.

Kravs fler ingrepp anger det en kurativ strategi, och att planerad
transplantation ar ett led i strategin, t ex ar tvastegsingrepp,
kombination av resektion och transplantation av olika lokaler.

Palliativ/itumdrreducerande anger att transplantation inte ar kurativ. Det
innefattar tumdrreducerande ingrepp i syfte att uppna symtomlindring
och/eller forlangning av liv.

Om all tumor kan avlagsnas i samband med ingrepp, och kombination
med kemoterapi mojliggor kuration, valjs alternativ 1 - Kurativ.

Kemoembolisering
(TACE), av lever

Om Ja: ange ett alternativ (galler ej vid benign diagnos eller andra
tillstand)

Neoadjuvant - start innan kirurgi/ablation/transplantation
Downstaging

Postoperativt — adjunvant behandling efter ingrepp
Palliativ — icke kurativt syftande behandling

Neoadjuvant behandling; syftar till att minska aterfall eller risk for
dropout under vantetid for ingrepp, men tumdrborda i sig medger

ingrepp
Downstaging; tumérutbredning medger inte kurativ strategi utan
framgangsrik downsizingbehandling

Behandlingar som innefattas i begreppet kemoembolisering,
TACE;

¢ Kemoinfusion

o Embolisering med resorberbara eller icke resorberbara beads
eller t ex spongostan.

e Beads utan eller med kemoterapi, oavsett typ av cellgift

Behandling med Yttrium, SIRT registreras som strélbehandling

Systemisk antitumoral
behandling

Innefattar t ex cytostatika, tyrosinkinasinhibitorer, antikroppsbehandling,
systemisk immunterapi

Om Ja; ange ett alternativ (galler ej vid benign diagnos eller andra
tillstand)

¢ Neoadjuvant behandling; syftar till att minska aterfall eller risk
for dropout under vantetid for ingrepp, men tumoérbérda i sig
medger ingrepp
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e Downstaging; nuvarande tumérutbredning medger inte kurativ
strategi utan framgangsrik downsizingbehandling

e Postoperativt — adjuvant behandling efter ingrepp

e Palliativ — icke kurativt syftande behandling

Stralbehandling (innefattar behandling med Yttrium, SIRT)
av lever/gallvagar Om Ja; ange ett alternativ (galler ej vid benign diagnos eller andra
tillstand)

e Neoadjuvant behandling; syftar till att minska aterfall eller risk
for dropout under véntetid fér ingrepp, men tumérborda i sig
medger ingrepp

e Downstaging; nuvarande tumérutbredning medger inte kurativ
strategi utan framgangsrik downsizingbehandling

o Postoperativt — adjuvant behandling efter ingrepp

o Palliativ — icke kurativt syftande behandling

Annan antitumoral Ange Nej eller Ja; vid planerad annan behandling lever/gallvagar

behandling
av lever/gallvagar

Planeras behandling av | Ange ett alternativ;
tumor utanfor lever/ e Nej

gallblasa/gallvagar e Ja, primar tumor i annan lokal &n levergallvagar
e Ja, metastas i annan lokal &n levergallvéagar

FUNKTIONSSTATUS OCH LEVERFUNKTION

Funktionsstatus Bedémning gors av lakare eller sjukskoterska. Anvands for att mata
performance enligt patientens funktionsstatus med stor prognostisk betydelse.

WHO Ange grad:
ECOG/WHO DEFINITION
0 Klarar all normal aktivitet utan begransning

1 Klarar inte fysiskt kravande aktivitet men ar
uppegaende och i stand till lattare arbete

2 Ar uppegéende__och kan skota sig sjalv men klarar
inte att arbeta. Ar uppe och i roérelse mer an 50 % av
dygnets vakna timmar

3 Kan endast delvis skota sig sjalv. Ar bunden till séng
eller stol mer an 50 % av dygnets vakna timmar

4 Klarar inte ndgonting. Kan inte skéta sig sjélv.
Ar bunden till séng eller stol.

5 Dod
Ej ként

Ascites ¢ Ingen; Kliniskt ingen ascites, &ven om det kan finnas mindre

mangd, t ex pa ultraljud men inget behov av behandling

o | attbehandlad; kontrolleras med saltrestriktion och diuretika

o Mattlig/svar Refraktar ascites som kraver upprepade
tappningar eller transjugulér intrahepatisk portosystemisk shunt
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e Ejkant

Encefalopati

Ej kant

Ingen; oklarhet, férvirring eller personlighetsférandring
Latt; uttalad sléhet, sémnig men kontaktbar vid stimulering
Svar; stupords eller varre

LABORATORIEVARDEN - tagna i anslutning till aktuell utredning

Laboratorievarden
analyserade inom 60
dgr

Ange aktuellt varde eller Ej kant

ANALYS

DEFINITION

a-fetoprotein (ug/l)

Anges vid C22, D37.6, D01.5, D13.4

CA 19-9 (U/ml)

Anges vid C22, C23, C24, D37.6, D13.4, DO1.5,
C78.7

CEA (ng/l)

Anges vid C22.1, C23, C24, C78.7,D37.6, DO1.5,
D13.4

Bilirubin (umol/1)

Anges vid C22, C23, C24

PK (INR)

Anges vid C22, C23, C24

Albumin (g/1)

Albumin och CRP bér vara frdn samma
provtagningstillfalle.
Anges vid C22, C23, C24

Kreatinin (umol/l)

Anges vid C22, C23, C24
Ej bedombart vid dialys

CRP

Anges vid Primar malignitet eller cancer in
situ/oklar malignitet

Child-Pugh

Child-Pugh anges automatiskt

A=5-6p

B=7-9p

C=310p
Faktor/Poang |1 2 3
Bilirubin <34 34-51 >51
Albumin >35 30-35 <30
INR >1.7 1.7-2.3 >2.3
Ascites Ingen Mild Svar
Encefalopati Ingen Mild Svar

TUMORUTBREDNING
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Radiologiska
undersokningar
malign/oklar diaghos

Ange Nej eller Ja, for samtliga undersékningar

e MR-lever
e CT- Buk/Lever
PET-CT

Anges for C22, C23, C24, D37.6, C78.7

Datum da
tumor/férandring
pavisades radiologiskt

Ange datum: AA-MM-DD

Vid malign tumor ange datum nér radiologi pavisar férandring
motsvarande kriterier for valgrundad misstanke.

Vid benign férandring ange datum da férandring radiologiskt pavisats.
Vid behandlingsevaluering ska variabeln vara blockerad, och tidigare
datum for pavisad tumor ska visas

Radiologiskt pavisad
tumor, ange antal

Ange antal tumadrer; ett av foljande, for tumérer med samma diagnos

0,1, 2,3,4,5,6-10, 11 eller fler, eller
ej kant/ ej beddmbart - tumdr ses radiologiskt, men antal har ej
definierats

Tumdr mindre 4n 10 mm réknas och méts inte da levercellscancer,
HCC utvarderas. Galler inte dvriga diagnoser.

Finns hypervaskuléara/
dysplastiska/

LIRAD 3-4 noduli utdver
detta antal

Definition: Ange enbart noduli, som inte réknats in i féregdende
variabel men som bedémts som premalign, t ex beddmd som
dysplastiskt nodulus eller LIRAD 3 eller 4 nodulus, alernativt p g a
storlek (<10mm).

Anges for C22.0, D37.6

Ange diameter for de
storsta tumaorerna

Ange tumordiametar i mm (5-300), med en decimal, eller matt gj
kant;
Vid C22 kan diameter fér max 4 tumorer anges

Vid C23, C24, C78.7 anges enbart diameter pa den storsta tuméren

Finns lokal
tumorovervaxt
- kortlar avses €]

Om ja, ange lokal

Lever

Diafragma

Hilarplatta

Arteria hepatica

Vena porta

Vena cava
Peritoneum/bukvégg
Tarm/ventrikel

Pancreas

Overvaxt mot flera lokaler

Vid levermetastatisk sjukdom avser fragan att klarlagga om det finns
annan pavisad spridning utanfor primartumar, an till levern.

e For C23 visas alla alternativ
For C22, C787, C24 visas inte lever och hilarplatta

Trombos i porta- eller
leverven
(Malign/oklar primar

Vid ja,
Finns tumértromb? Ange; Nej, Ja eller Oklart

Tumortromb anses foreligga da det bedomts sannolikt, t ex mot
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tumor i levern)

bakgrund av patologiska karl, vilka oftast kan pavisas med
kontrastundersokning med ultraljud, DT eller MRT.

For C22, D37.6

Utbredning i
extrahepatiska
gallvagar

Utbredning i extrahepatiska gallvagar, ange ett alternativ:

Nedanfor bifurkationen (Bismuth 1)

Inbegriper bifurkationen (Bismuth II)

Inbegriper forsta delningsstéllet pa hoger sida (Bismuth Illa)
Inbegriper forsta delningsstallet p& vanster sida (Bismuth 1lIb)
Inbegriper forsta delningsstéallet pa bada sidorna (Bismuth 1V
Tumor klassificeras inte enligt vanlig Bismuth

Cytologi eller PAD utan kand lokalisation i gallvdgarna
Extrahepatiska gallvagar avlagsnade

Tumérutbredning anges i forhallande till gallgangens bifurkation, och
dess vidare uppdelning pa hdger respektive vanster sida anges, enligt
Bismuth-Coulette. Bismuth Ill med kontralateral karlpaverkan alt
Bismuth IV klassificeras i version 8 som TNM T4.

For C24*, D37.6, D01.5

Strikturens langd
i extrahepatiska
gallvagar

Strikturens langd anges i mm (5-50) i extrahepatiska gallvagar,
alternativt stenosens langd ej kand

For C24

Engagemang av vena
porta

Ange om karlengagemang finns (>50 % av circumferensen):

Porta huvudstam

Portas bifurkation

Hoger porta

Vanster porta

Bade hdger och vanster porta

For C23, C24

Engagemang av
leverartar

Minst ett alternativ ska anges:

Hepatica communis
Artarbifurkationen

Hoger leverartar

Vénster leverartar

Bade hdger och vanster leverartar

Ange om karlengagemang finns (>50 % av circumferensen).
For C23, C24

Utbredning i gallblasa

Tumoér lokaliserad till peritonealsidan
Tumor lokaliserad till leversida

Ductus cysticus (diagnos ICD11: 2C14.0)
Polyp

Gallblasa borttagen

Ingen synlig tumor i gallblasa

Kan ej anges

For C23.9, DO1.5, D13.5
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Ange diameter vid
polyp (mm)

Ange polypens storlek i mm (langsta langd) (5-30)

LYMFKORTLAR - N-stadium samt generella lymfkortlar

Lymfkortelmetastaser
vid maligna diagnoser

Metastasmisstankta regionala lymfkotelstationer

o |okal lymfkortelstation - Ja/Nej
o generell lymfkortelstation - Ja/Nej

Definition: Radiologiskt metastasmissténkta lymfkortelstationer ska ha
ett kortaxelmétt > 20mm vid HCC, >15 mm vid cholangiocarcinom.

Lokala lymfkortelmetastas vid metastas avser kortlar i forhallande till
lever

Beddmning vid MDK kan anvandas.

Lokala respektive generella lymfkortlar anges, dar generella lymfkortlar
klassificeras som M1 enligt TNM. For definition av lokal och generell,
var god se nedan

Kdértelstationer som rédknas som lokala/regionala:

Gemensamt for diagnoserna: Kdrtelstation 12= kortlar utmed
leverligament (ligamentum hepatoduodenale) samt kortelstation 8
(a hepatica propria.

Dessutom géller foljande tillagg for kortelstationer som betecknas som
regionala:
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HCC: Kortlar under diafragma samt 16a pericavala kértlar ovan njrven.

Hogersidiga cholangiocarcinom: Periduodenala samt
peripancreatiska kortlar inkluderas i de lokala

Vastersidiga cholangiocarcinom: inkluderar kortlar i gastrohepatiska
ligamentet.

Gallblasecancer: Truncus celiacus samt a mesenterica superior
réknas som lokala.

Perihilar gallgang: Inga tillagg.

Metastatisk sjukdom: Kortlar som raknas som lokala i forhallande till
primartumor skall inte anges har.

Anges enbart fér maligna diagnoser

OVRIG METASTASERING

Ovrig metastasering
- vid levermetastas
avses annan lokal &n
lever

e Nej, har aldrig funnits
e Ja, metastas finns
e Ja, metastas tidigare, men nu ej pavisbar

Obligatorisk variabel fér maligna diagnoser

Lokal for metastas

Om Ja, metastas finns, ange lokal, flera alternativ kan anges:

Lever (alternativ for spar gallblasa, perihilar)
Lunga

Binjure

Peritoneum

Skelett

Mjukdelar/hud

Lokalrecidiv av primartumor (alt vid metastas)
Annan lokal

For alternativet peritoneum avses ej direkt Gvervaxt fran
lever/gallvagar/gallblasa.

Vid levermetastatisk sjukdom avser fragan att klarlagga om det finns
annan pavisad spridning utanfor primartumar, an till levern.

KLINISKT TNM-STADIUM

TNM 8 sedan 1 januari 2019, oavsett diagnosar, (TNM 7 2012-2017, TNM 6 2008-2011)

TNM-stadium

Stadium anges enligt bilaga 1
Ange T (TNM8)

Ange N (TNMS8)
Ange M (TNM8)

Logiska regler for lymfkortlar:
Variabeln Metastasmisstankta regionala lymfkortlar = ja = N1 eller N2

Variabeln Metastasmisstankta generella lymfkortlar = ja = M1
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Metastaser:
Generella lymfkortelmetastaser samt Annan metastasering =M1

Anges for C22.0, C22.1, C23.9, C24.0

Kommande enhet -
behandling/uppféljning
av patienten

Ange kommande sjukhus och enhet for behandling eller uppfdljning.

Vélj sjukhus- och klinikkod i INCAs rullista
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ANMALAN INKL 1:A MDK - PRIMAR CANCER | LEVER OCH
INTRAHEPATISK GALLGANG

VARDKONTAKT

Datum for valgrundad
misstanke/debut

Ange datum: AA-MM-DD

nar diagnos debuterade och blev uppmarksammad
Startdatum for standardiserat vardférlopp, SVF

datum da patient vidtalas

datum for beslut om remiss

Saknas uppgift kan datum anges for forsta radiologiskt fynd

Variabel anvands for att jamfora ledtider med SVF i féljande fall:

o diagnoskod angivits for primar malignitet i lever/gallvagar
e diagnos cancer in situ eller vid oklar diagnos, ICD D-diagnos

Initiering av utredning
av aktuell tumor i
lever/gallblasa/gallgan

g

Ange ett alternativ:

¢ Remiss, annan enehet har initierat utredning
e Behandlad/kontrollerad pa rapporterande enhet
e SOkt sjalv till rapporterande enhet, patienten

Patienten behandlas/kontrolleras pa kliniken av annan orsak, da aktuell
forandring pavisas.

Datum remiss/patient
(ankomst till
rapporterande enhet)

Ange alltid datum: AA-MM-DD

e Remiss ankommer till rapporterande enhet, skriftlig eller muntlig

o Forsta datum nar patient intieras vid MDK, formell remiss
inkommer senare

e Egenremiss inkommer

e Patienten sokt sjalv pa akutmottagning

e Undersokningsfynd uppmarksammas, patient foljs vid klinik

Remitterande enhet

Ange remitterande enhet:
Enligt lista med sdkbara enheter, sjukhus- och klinikkod,
gemensam for INCA.

Remitterande enhet som saknar inrapportdr anges med generell kod t ex:
OC Vast (5)- Vardcentral 1. (59998) — Klinik (999), eller
OC Vast (5) -Enhet utan inrapportor (59999) — Okand klinik (999)

DIAGNOS och ICD10-kod

Lokal

Ange en lokal for huvudsakligt organ dar tumér/patologi ar lokaliserad

e Lever och intrahepatiska gallvagar
e Gallblasa
e Extrahepatiska gallvagar

Notera att exempelvis dilatation av gallgangar finns under bade lever och
gallvagar.
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Malign/In situ/benign

Ange ratt diagnos genom att valja om tumorttillstand tillhér kategori:

primar malignitet

metastas, sekundar malignitet

cancer in situ/oklar malignitetspotential
benign diagnos, neoplasi eller

andra tillstand

Maligna diagnoser samt cancer in situ/oklara tillstand ar
canceranmalningspliktiga. Om PAD finns, och férandring inte bedéms
som malign eller cancer in situ anvands benign diagnos i registret.

Diagnos

Ange en diagnos:

e Levercellskarcinom (HCC)

Hepatoblastom (C22.2)

Kolangiokarcinom i intrahepatisk gallgang (C22.1)

Blandat hepatocellulart karcinom och kolangiokarcinom (C22.1)

Angiosarkom (C22.3)

Andra sarkom (C22.4)

Mesotelial cancer i lever (C45.1)

Intraduktal papillar tumor med invasivt karcinom. (C22.7)

Mucinds cystisk tumor med invasivt karcinom (C22.1)

Haemangioendoteliom (C22.7)

Annan specificerad malignitet i lever (C22.7).

Odifferentierat karcinom i lever och intrahepatiska gallvagar

(C22.9)

e Malign tumor i gallvagarna med 6vergripande véaxt alt.
ospecificerad lokal (C24.8)

DEBUT - registeras en gang per diagnos vid diagnos av malign eller oklar tumor

Upptéackt av tumor

Ange en orsak till upptackt av primar malignitet eller oklar diagnos:
Klinik
Surveillance

Radiologiskt, en-passant
Operativt, en-passant. Atgardkod och ingreppsdatum ska anges

Klinik; undersokning p g a kliniska symtom/avvikande
laboratoriefynd/debut av leversjukdom

Surveillance; uppféljande undersékning p g a underliggande
lever/gallvagssjukdom

Radiologiskt en passant upptackt; understékning utférd i annat syfte,
an att detektera tumor i lever/gallvagar, t ex radiologi i samband med
trauma, vid halsoundersodkning, for studie av annan orsak.

Operativt upptackt en-passant; fynd i samband med ingrepp fér annat
tillstand. Vanlig situation ar gallblasecancer som upptacks i PAD efter
kolecystektomi, som utforts utan misstanke p& malignitet, eller
levertransplantation dar malign tumér pavisas i uttagen lever trots att det
inte misstanktes fore ingrepp.

Finns bekraftande
cytologi eller PAD

Ange ett alternativ, som bekraftar angiven diagnos:

¢ Nej, genomférd biopsi utan att PAD bekréftar anmald diagnos
e Ja, cytologi/biopsi, 6ppnar kompletterande variabler
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e Ja, operationspreparat, efter en-passantoperation

Datum for
biopsi/cytologi

Ange datum: AA-MM-DD, fér ingrepp/provtagningsdatum

Analyserande enhet

Ange analyserande laboratorium, som besvarar cytologi eller patologi.
Obligatorisk variabel.

Analyserande enhet

Ange analyserande laboratorium, som besvarar cytologi eller patologi.
Obligatorisk variabel.

Preparatnummer Ange analyserande laboratorium, som besvarar cytologi eller patologi.
Obligatorisk variabel.
Preparatar Ange artal: AAAA. Obligatorisk variabel

Histomorfologisk
diagnos

Ange histomorfologisk diagnos i klartext, som anges i utlatande fran
cytologi/patologi ,t ex adenocarcinom enligt bilaga 4 fér PAD.
Histomorfologisk diagnos ar krav fér canceranmalan.

Datum for
operativt en-
passantfynd

Ange datum for ingrepp:
Diagnosdatum vid en-passantupptéckt tumér ar datum for

ingrepp.

Atgardskod for
operativt en-
passantfynd

Ange atgardskod for ingrepp som ledde till fynd av en-passantupptackt
diasgnos.

Viktigaste atgardskod anges, = operationskod, KVA-kod
Angiven kod presenterar aktuellt ingrepp i klartext.

UNDERLIGGANDE SJUKDOM - vid primar malign tumor eller oklar diagnos

Cirros

Finns levercirros? Ange ett av tre alternativ vid primar malignitet:

e Ja, kliniskt eller biopsiverifierad
o Nej
e Oklart
Klinisk verifierad; fastalld med elasticitetsmatningar av lever, en

kombination av kliniska variabler, férekomst av portal hypertension,
radiologi etc.

Associerad lever-/
gallgangssjukdom

Ange: Nej eller Ja

Obligatorisk variabel for diagnos C22, D376 lever/gallvagar, C23, C24,
och om cirros angivits i ovanstaende variabel.

Ja anges vid eventuell associerad leversjukdom, Stenssjukdom réaknas
inte.

Vid ja, ange: flera alternativ valbara

e Alkoholsjukdom
e Autoimmun hepatit
e Hemokromatos
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Hepatit B

Hepatit C

Koledochuscysta

Kryptogen cirrhos (okand orsak)
Maljunction mellan pancreas och gallgang
Non-alcoholic steatohepatitis (NASH)
Porfyri

Priméar skleroserande kolangit

Primar biliar kolangit (PBC)

Annan sjukdom

Stensjukdom raknas inte som associerad sjukdom

Diabetes

Ange: Nej eller Ja

o diabetes typ | eller typ Il har dokumenterats som diagnos
¢ medicin med insulin eller diabetesmedicin ges

nyupptéackt diabetes med laboratorieméssigt belégg

Foreligger portal
hypertension

Ange: Ja, Nej eller Ej besvarat
Portal hypertension - om det foreligger minst ett av féljande:

e varicer tidigare eller aktuella i esofagus eller fundus ventriculi
tydande pa portal hypertension

e mjaltférstoring utan annan kand orsak

e diuretikabehandlad ascites

trombocytopeni som hanfors till leversjukdom

BESLUT

Behandlingskonferens

Ange ett av fem alternativ:

e Regional MDK

e Lokal MDK

e Transplantations MDK

e Nationell MDK

e Beslut utan MDK — ingen konferens

Multidisciplinar konferens, MDK/re-evaluering:

Forutsatter deltagande radiolog och kliniker

Ar underlag for diagnos/staging och
Behandlingsrekommendation

Rekommendation om behandling kan fattats utan multidisciplinér
konferens

Forsta MDK efter remissankomst.

Re-evalueringsformulér infér behandling ska senaste beslutsdatum
registreras for adekvata ledtider och for aktuell information om staging
infor ingrepp.

Regional MDK= hepatobilar regional MDK.

Varje center med kompetens inom leverkirurgisk och radiologi, ar ett
minimum, men dar onkologisk, gastroenterologisk och
omvardnadskompetens &r andra viktiga kompetenser.

Exempel: Regional konferens for patient med levermetastas av
koloncancer med deltatagande av leverkirurgiskt centrum= regional MDK,
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medan regional MDK vid metastastisk sjukdom utan deltagande av
levercentrum kan definieras som lokal konferens.

Lokal MDK = Annan MDK som genomférs vid respektive sjukhus oavsett
vilka kompetenser som utgor det multidisciplinéra.

Transplantations MDK = Konferens som har befogenhet att satta upp
patient pa vantelista for levertransplantation.

Nationell MDK= Konferens med deltagande av flera centra som har
nationellt uppdrag, ex vid perihilar gallvagscancer.

Beslut utan MDK = Ingen konferens har genomforts.

Ange datum for beslut: nar beslut dokumenteras eller datum fér
overenskommelse med patient

Datum for MDK, beslut
eller re-staging

Ange datum: AA-MM-DD; fér multidisciplinar konferens, beslut eller
re-staging

o datum for genomgérd MDK

e datum da behandling 6verenskommits med patient

e datum som kan identifieras som datum for beslut i
journalhandling/patientadministrativt system

Datum anvands i registret for att koppla diagnos och beslut till ingrepp
och uppféljning, varfor datum ska anges aven néar beslut &r tagna utan
MDK

Finns beslut om
rekommenderad
behandling efter MDK
—vid maligna, cancer
in situ och oklar
diagnos

e Ja, patient kan efter 6verenskommelse sattas pa vantelista.

e Negj, ny, annan MDK, kompletterande utredning eller bedémning
kravs

Datum for MDK; startdatum for ledtid fran beslut till behandlingsstart.

Ger realistisk bedémning av renodlad vantetid. Infor MDK ar det inte alltid
mdjligt att sékerestélla att behandlingsrekommendation ar genomférbar,

t ex om patient ar mgjlig att behandla med kemoterapi.

Vid nej, anges att, d&ven om det anges forslag pa behandling, sa aterstar
kompletterande beddmning for att kunna fatta beslut.

Anges for: maligna diagnoser, ca in situ och oklara tumérer.

Orsak till MDK/beslut

Ange ett alternativ som orsak till beslut:

1. Beddmning nydebuterad forandring i
lever/gallvagar
Avser enbart ny diagnos/ny registerpost
NOTERA! Vid aterfall/recidiv av tumor pd samma
plats som tidigare eller ny plats, som tidigare &r
diagnosticerad med t ex HCC, gors registrering som
ett aterfall/recidiv, se punkt 3

2. Evaluering
Utvardering, oftast radiologi, av pagadende eller nyss
given behandling

3. Aterfall efter uppn&dd tumérfrihet
Ny tumor i eller utanfor lever/gallvagar alt aterfall pa
tidigare behandlad lokal efter genomfdrd behandling.
NOTERA! Nér radiologi/vardering genomfdrs inom 60
dagar fran genomford behandling raknas det till
behandlingsevaluering, dvs registreras under punkt
2.

4. Beslut efter kompletterande utredning eller
ny/annan MDK Punkt 4 ses endast pa separat MDK
formulér
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Anmalan gors i registret nar diagnos/behandling aktualiseras. Pa
anmalan finns enbart alternativ 1-3.

Vid
behandlingsevaluering

Ange respons av behandling — nar orsak till MDK angetts vara
behandlingsevaluering

¢ Ingen kvarvarande tumor efter kirurgisk/ablativ behandling

e Ingen kvarvarande tumor efter
medicinsk/interventionell/strélbehandling,
komplett remission om evaluering efter medicinsk behandling

e Respons
- medicinsk behandling med minst 30% minskad
tumordiameter
- efter kirurgisk behandling finns kvarvarande tumor pa
preoperativt tidigare k&nda lokaler, men kirurgisk behandling
har minskat tumérbdrda

e  Stabil tumorsjukdom

e Progress

e Kan ej evalueras

Sweliv rekommenderar att RECIST-kriterier anvands for bedémning av
behandlingsrespons, som baseras pa matning av tumordiameter i ett
plan.

Obs att det racker att det finns progress i en tumor for att det enligt
RECIST ska klassificeras som progress.

Tumor understigande 10 mm mats inte da levercancer utvarderas, medan
aven tumor mindre 4n 10 mm inkluderas da tumoérantal och diameter
utvarderas.

RECIST kriterier framgar pa www.recist.org

Vid HCC och kemoembolisering korrelerar mRECIST till éverlevnad, men
inte RECIST.

mMRECIST méater vaskulariserad del av tumér, och som
behandlingsevaluering efter kemoembolisering rekommenderas darfor
MRECIST. Det innefattar att bedémning for stallningstagande till
transplantation efter kemoembolisering gors utifrdn bedémning av
tumorboda matt enligt mMRECIST.

Vid progress

Ange typ av progress; ett eller flera av foljande alternativ

e (Okat antal
o storlekstillvaxt eller
e progress annan lokal an lever/gallvéagar.

Storlekstillvaxt = >20% 6kning av diameter i 6verensstammelse med
RECIST-kriterier

PLANERAD BEHANDLING OCH INTENTION

Ange planerad behandling till resektion eller ablation. Da forvantar registret ett efterféljande
kirurgiformular. Behandlingsintention styr saledes vad register forvantar for kommande
blanketter. Notera! Rapportera enbart den behandling som planeras narmast.

Planeras behandling
av lever/gallblasa/

gallgang

Vid nej; ange orsak

e Funktionsstatus/comorbiditet/leverfunktion
Funktionsstatus (ECOG), eller komorbiditet inkluderande
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leverfunktion kan utgdra kontraindikation.

Diagnostiska kriterier for malignitet uppfylls ej/saknas indikation
Tumor radikalt opererad

Missbruk

Patientens eget val

Eget val anges da patienten avstar fran behandling trots att det
medicinskt finns anledning att rekommendera behandling

Vid ja; ange behandling samt intention nedan

Resektionskirurgi
lever/gallvagar

Om Ja; ange behandlingsintention

e Kurativ strategi , som kan uppnas med planerat ingrepp
e Kurativ, men kraver fler ingrepp
o Palliativ/tumdérreducerande, inte kurativ

Innefattar kurativ strategi, resektion av lever/gallblasa/gallgang, samt
lymfkortelutrymning, samt planeras med syfte att paverka lokal
tumérborda. Kombination av resektion pa olika lokaler, t ex ablation infor
levertransplantation for att undvika progress under vantetid.

Om all tumér kan avlagsnas vid ingrepp, och kombination med
kemoterapi mojliggor kuration valjs alternativ 1 - Kurativ.
Palliativ/tumérreducerande innefattar symtomlindring, forlangning av liv.

Innefattar inte lokala atgarder som stentning, portaembolisering, och har
avses inte resektioner for spridd sjukdom utanfor lever/galla, t ex atgard
av lungmetastas.

Ablativ behandling

Om Ja; ange behandlingsintention

e Kurativ strategi, som kan uppnas med planerat ingrepp
e Kurativ, men kraver fler ingrepp
e Palliativitumoérreducerande

Ablation innefattar metoder for lokal destruktion

e RF radiovagsbehandling
MWA mikrovagsbehandling
e IRE irreversibel elektroporering

Stereotaktisk stralbehandling registreras under stralbehandling.

Innefattar tvastegsingrepp, kombination av ablationer pa olika lokaler,
eller planerat forfarande, t ex ablation infor levertransplantation for att
undvika tumaorprogress under véantetid.

Palliativ /tumorreducerande i syfte att uppna symtomlindring och/eller
forlangning av liv.

Om all tumér kan avlagsnas i samband med ingrepp, och kombination
med kemoterapi mojliggdr kuration, véljs alternativ 1 - Kurativ.

Levertransplantation

Om Ja: ange behandlingsintention

e Kurativ strategi, som kan uppnas med planerat ingrepp
e Kurativ, men kraver fler ingrepp
e Palliativitumérreducerande

Beslut om utredning for transplantation kravs, men innebar inte att
levertransplantationsutredning har genomforts eller att patienten ens har
remitterats till transplantationsenhet.

Kravs fler ingrepp anger det en kurativ strategi, och att planerad
transplantation ar ett led i strategin, t ex ar tvastegsingrepp, kombination
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av resektion och transplantation av olika lokaler.

Palliativ/tumdrreducerande anger att transplantation inte ar kurativ. Det
innefattar tumoérreducerande ingrepp i syfte att uppna symtomlindring
och/eller forlangning av liv.

Om all tumdr kan avldgsnas i samband med ingrepp, och kombination
med kemoterapi mdojliggdr kuration, véljs alternativ 1 - Kurativ.

Kemoembolisering
(TACE)

Om Ja: ange ett alternativ

Neoadjuvant - start innan kirurgi/ablation/transplantation
Downstaging

Palliativ — icke kurativt syftande behandling
Postoperativt — adjunvant behandling efter ingrepp

Neoadjuvant behandling; syftar till att minska aterfall eller risk for
dropout under vantetid for ingrepp, men tumérbérda i sig medger ingrepp

Downstaging; tumdrutbredning medger inte kurativ strategi utan
framgangsrik downsizingbehandling

Definition av kemoembolisering, TACE; anvands lite slarvigt som
begrepp for behandlingar som innefattar lokoregional behandling i lever
med intraarteriell administration av lakemedel och/eller emboliserande
amne.

Begreppet innefattar saledes kemoinfusion, embolisering med
resorberbara eller icke resorberbara beads eller t ex spongostan, och
beads laddade med kemoterapi, oavsett typ av cellgift.

Inkluderas inte i begreppet TACE; Behandling med Yttrium (SIRT)
genom embolisering = intern strélbehandling

Systemisk antitumoral
behandling

Om Ja; ange ett alternativ

Neoadjuvant - start innan kirurgi/abl/transplantation
Downstaging

Palliativ — icke kurativt syftande behandling
Postoperativt — adjuvant behandling efter ingrepp

Neoadjuvant behandling; syftar till att minska aterfall eller risk for
dropout under vantetid for ingrepp, men tumérbérda i sig medger ingrepp

Downstaging; nuvarande tumdrutbredning medger inte kurativ strategi
utan framgangsrik downsizingbehandling

Innefattar all typ av medicinsk behandling, t ex cytostatika,
tyrosinkinasinhibitorer, antikroppsbehandling, systemisk immunterapi som
syftar till att paverka tumorbord

Stralbehandling
av lever/gallvagar

Om Ja; ange ett alternativ, samt NAR

Neoadjuvant - start innan kirurgi/abl/transplantation
Downstaging

Palliativ — icke kurativt syftande behandling

Postoperativt — adjuvant behandling som tilagg efter ingrepp

Neoadjuvant behandling; syftar till att minska aterfall eller risk for
dropout under véantetid for ingrepp, men tumorbdrda i sig medger ingrepp

Downstaging; nuvarande tumdrutbredning medger inte kurativ strategi
utan framgangsrik downsizingbehandling
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Annan antitumoral
behandling
av lever/gallvagar

Om Ja; ange ett alternativ

Neoadjuvant - start innan kirurgi/abl/transplantation
Downstaging

Palliativ — icke kurativt syftande behandling

Postoperativt — adjuvant behandling som tilagg efter ingrepp

Neoadjuvant behandling; syftar till att minska aterfall eller risk for
dropout under vantetid for ingrepp, men tumérboérda i sig medger ingrepp

Downstaging; nuvarande tumdrutbredning medger inte kurativ strategi
utan framgangsrik downsizingbehandling

Planeras behandling
av tumor utanfor
lever/gallblasa/
gallvagar

e Nej, exkluderar
e Ja, primar tumor - enbart for levermetastas
e Ja, annan lokal

FUNKTIONSSTATUS OCH LEVERFUNKTION

Funktionsstatus
performance enligt
WHO

Funktionsstatus; beddmning av lakare eller sjukskdterska.
Funktionsstatus, performance enligt WHO/ECOG. Ange grad:

ECOG/WHO  DEFINITION
0 Klarar all normal aktivitet utan begrénsning
1 Klarar inte fysiskt kravande aktivitet men ar

uppegéende och i stand till lattare arbete

2 Ar uppegéende och kan skéta sig sjalv men klarar
inte att arbeta. Ar uppe och i rorelse mer &n 50 % av
dygnets vakna timmar

3 Kan endast delvis skota sig sjalv. Ar bunden till séng
eller stol mer an 50 % av dygnets vakna timmar

4 Klarar inte ndgonting. Kan inte skéta sig sjélv.
Ar bunden till séng eller stol.

5 D&d

6 Ej kant

ECOG anvands da det &r ett validerat instrument for att méta patientens
funktionsstatus med stor prognostisk betydelse.

Ascites

Ange ett alternativ for ascitesbedémning:

e Ingen; Kliniskt ingen ascites, &ven om det kan finnas mindre
méangd, t ex pa ultraljud men inget behov av behandling
Lattbehandlad; kontrolleras med saltrestriktion och diuretika
Mattlig/svar Refraktar ascites som kraver upprepade
tappningar/TIPS
(transjugulér intrahepatisk portosystemisk shunt)

e Ejkant

Encefalopati

Ange ett alternativ:

¢ Ingen; oklarhet, forvirring eller personlighetsféréandring
e Latt; uttalad sl6het, somnig men kontaktbar vid stimulering
e  Svar; stuporos eller varre
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e Ejkant

LABORATOR”EVARDEN - tagnai anslutning till aktuell utredning, och inom 60 dagar

a-fetoprotein

(ug/l, 0-1 milj kan anges) eller anges a-fetoprotein ej kant.

a-fetoprotein ar stegrat i ca 70% av levercellscancer, men kan vara
stegrat vid tex endokrin malignitet och hepatit. Biologisk halveringstid ca
5 dagar. Prognostiskt finns negativ korrelation mellan varde och prognos.

Diagnosspecifikt: a-fetoprotein anges vid primar malign och oklartumér
lever.

CA 19-9

(U/ml) eller anges CA 19-9 ej kant.

Rel ospecifik tumoérmarkor for gallvagscancer som paverkas av gallstas
och livsstil. Ingar i en del diagnostiska algoritmer. Prognostiskt anvant
aven for kolorektala levermetastaser.

Diagnosspecifikt:
CA19-9 anges for primar malignitet i lever och oklar tumoér i lever samt
levermetastas.

CA 19-9 varde 0-1000 accepteras

CEA

(ug/L) eller anges CEA ej kant.

Diagnosspecifikt:
CEA anges vid C221, C23, C24, C 787 samt D376

CEA varde 0-1000 accepteras

Bilirubin

(umol/l) eller anges Bilirubin ej kant.

Stegrat Bilirubin anger att leverns mojlighet att ta hand om det gula
fargamnet bilirubin ar nedsatt, antingen pga dalig leverfunktion, gallstas
eller sénderfall av blodkroppar.

Bili anges vid C22, C23,C24
Begransningar i varde som skall kunna matas in:
Bilirubin 1-1500 pmol/I.

PK (INR)

(INR) alternativt vérde ej ként/bedémbart pga Waran

INR mater leverns K-vitaminberoende produktion av koagulationsfaktorer.
Paverkas av waran men inte heparinmedicinering.

PK anges vid diagnos C22, C23,C24
PK 0,7-12 INR. Véarde anges med en decimal.

Albumin (g/l)

(g/l) (varde 8-50 accepteras)

Albuminvarde paverkas av leverfunktion, men ocksa tex inflammation.
Albumin och CRP bér vara fran samma provtagningstillfille.
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Albumin anges vid primar malignitet i lever, gallbldsa eller gallvagar.

Kreatinin (umol/l)

umol/l eller ej kant/bedémbart pga dialys

Kreatinin speglar njurfunktion men laga varden kan ocksa indikera lag
muskelmassa.

Kreatinin anges fran 30-1500 umol/l (numererart heltal)

Albumin anges vid primar malignitet i lever, gallblasa eller gallvagar.

CRP (mg/l) mg/l eller ej kant.
CRP stiger vid inflammatoriska tillstdnd, oavsett om det &r orsakat av
infektion eller annan inflammation inkluderande inflammation pga
malignitet.
CRP anges fran 0-1000 mg/l.
CRP anges vid primar malignitet samt vid metastas i lever, vid oklar
tumor i lever.
Child-Pugh Automatiskt genererade scorer (besvaras variabler kan anges)
Child-Pugh
Child A=5-6p
B=7-9p
C=310p
Faktor/ 1 2 3
poang
Bilirubin <34 34-51 >51
Albumin >35 30-35 <30
INR >1.7 1.7-2.3 >2.3
Ascites Ingen Mild Svar
Encefalopati Ingen Mild Svar
MELD MELDscore = 9.57*In (max (Kreatinin (micromol/L/88.4,1)) +3.78*In (max
(bili micromol/L)/17.1,1)) +11.2*In (INR) +6.43.
Heltal anges enbart.
For Sweliv anges enbart MELD da Kreatinin och INR kan anges.
mGPS Modified Glasgow Prognostic Score (MGPS, score 0-2)

mGPS Score
CRP <10, Albumin = 35 g/l 0
CRP <10, Albumin < 35¢/I 0
CRP >10, Albumin = 35 g/l 1
CRP >10, Albumin = 35 g/l 2
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CRP >10, Albumin < 35g/I, 2

TUMORUTBREDNING

Vilka radiologiska
undersokningar har
genomforts som
underlag till beslut?

Vilken radiologi ligger till grund for staging?

Alternativ, flera alternative kan anges, ange ja och nej fér samtliga:

1. MR-lever
2. CT- Buk/Lever
3. PET-CT

Variabel visas enbart vid maligna/oklara diagnoser

Radiologiskt pavisad
tumar, ange antal

0 (tumor ej pavisad radiologiskt),1,2, 3, 4, 5, 6-10, eller antal tumérer ej
kant (tumor ses radiologiskt, men antal har ej definierats).

Ange antal tumorer, som bedéms ha samma diagnos som anmald tumor.

Beddmning om antal tumorer anger om tumor kan pavisas vid aktuell
staging. Tidigare men nu ej pavisbar forandring ar saledes=0.

Om tumdér inte kan matas, men da man anda uppfattar att det finns en
tumor anges det som 1. Detta innefattar tex indirekta tecken pa
gallgangscancer, fortjockning av gallgangs- eller gallblasevagg utan
sékert malign diagnostik.

Diagnosdatum

"Dold” variabel som konstrueras utifran angivna datum da tumor
pavisades radiologiskt eller patologiskt.

Har definieras diagnosdatum som det datum som anvands for registrering
i cancerregistret. Enligt regler darifran raknas diagnosdatum som datum
da forandring pavisats forst, radiologiskt eller datum for cytologi/patologi.
Datum da diagnos stalls kliniskt ar darfor ett senare datum.

Behover konstrueras utifran MDK data och datum for biopsi.

Finns dysplastiska/
LIRAD 3-4 noduli
utover detta antal?

Definition: Har anges enbart noduli, som inte raknats in i féregdende
variabel men som beddmts som premaligna tex bedémd som dysplastiskt
nodulus eller LIRAD 3 eller 4 nodulus, storlek (<10mm)

Variabel enbart for primér malignitet lever eller oklar tumor i lever.

Datum da
tumar/férandring
pavisades
radiologiskt?

For malign tumor anges datum da det radiologiskt pavisas forandring
motsvarande kriterier for valgrundad misstanke.

Vid benign férandring anges datum da forandring radiologiskt pavisats.

Vid behandlingsevaluering skall variabeln vara blockerad, och tidigare
datum for pavisad tumor skall visas.

Diameter tumor 1

Alternativ ange matt (ett-fyra beroende av diagnos se nedan), alternativt
att matt ej ar kant.

Tumor 1-4 matti mm....... (méatt mellan 5-300 mm accepteras) Villkor:
Variabel diameter visas enbart upp da det i variabeln antal tumorer
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angetts att det finns tumaor.

Diagnosrelaterade begrénsningar for variabler om diameter tumor:

Primér lever (benign o/e malign) , antal diameter 4
Gallblasa, antal diameter 1
Perihilar gallgang antal diameter, 1

Metastas, antal diameter, 1

Diameter tumor 2

Tumor 2, matt mm....... (5-300) Alternativt matt ej kant

Enbart aktuellt vid primar levertumor.

Diameter tumor 3

Tumor 3, matt mm....... (5-300) Alternativt matt ej kant

Enbart aktuellt vid primar levertumor.

Diameter tumor 4

Tumor 4, matt mm....... (5-300) Alternativt matt ej kant

Enbart aktuellt vid priméar levertumar.

Trombos i porta- eller

lever-ven?

Visas vid malign och oklar tumér primar lever.

Vid ja, skall efterfoljande variabel om tumértromb besvaras.

Tumortromb?

Tumortromb (kan paverka stadieindelning), ska besvaras:

Alternativ (ett av tre):

o Nej

e Ja

e Oklart
Definition:

Tumortromb anses foreligga da det bedémts sannolikt radiologiskt, tex
forekomst av patologiska karl i tromb pévisade vid kontrastundersokning).

Tumor lokalt
begransad?

Lokalt begransad avser om tumdren &r begransad till aktuell lokal=organ.
For lever innebar det att tumor vaxer Gver pa vavnad som framgar av
efterfoljande variabel. Overvaxt pa gallblasa raknas inte vid tumor i lever.

Ange lokal for
overvaxt

Ange lokal for 6vervéxt, ange ett eller flera alternativ:

Lever

Diafragma
Hilarplatta

Arteria hepatica
Vena porta

Vena cava
Peritoneum/bukvégg
Tarm/ventrikel
Pancreas

Overvaxt mot flera lokaler

LYMFKORTLAR
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Lymfkdrtelmetastas

Foreligger misstanke om lymfkortelmetastas?

Alternativ ja eller nej, skall besvaras for lokala samt generella
lymfkortelstationer.

Definition av misstankt lymfkortelmetastas:

Radiologiskt metastasmisstankta lymfkortelstationer skall ha ett
kortaxelmatt > 20 mm vid HCC, samt >15 mm vid kolangiocarcinom.

Beddmning av staging vid MDK kan anges om det inte ar tydligt i
radiologiskt utlatande.

Lymfkortelmetastaser i generella lymfkortelstationerlar klassificeras som
M1 enligt TNM. For definition av vilka kortelstationer som raknas som
lokala och generella, se nedan.

Logik: Fragan om lymfkortelmetastaser skall enbart besvaras vid malign
diagnos.

Kortelstationer som raknas som lokala/regionala:
Lokala=regionala lymfkortelstationer

Kortelstation 12= kortlar utmed leverligament (ligamentum
hepatoduodenale) samt kortelstation 8 (a hepatica propria).

Dessutom galler féljande tillagg for kortelstationer som betecknas som
regionala:

e Levercellscancer (HCC): Kértlar under diafragma samt 16a
pericavala kortlar ovan njurven.

o Hogersidiga kolangiocarcinom: Periduodenala samt
peripancreatiska kortlar inkluderas i de lokala.

e Vastersidiga kolangiocarcinom: inkluderar kortlar i
gastrohepatiska ligamentet.

METASTAS

Ovrig metastasering

Ange ett alternativ. Ovrig anger att vi avser annan lokal an lymfkortlar
som efterfragats i foregdende variabel:

1. Nej, har aldrig funnits
2. Ja, metastas finns
3. Ja, metastas tidigare men nu ej pavisbar.

Metastas betecknas som tumar i annan lokal. Vara mojligheter att
beddma forekomst av metastaser i lever vid primar malignitet ar
begransade, och antal tumdrer i lever anges darfor istéllet.

Alternativ 3 anges tex om metastas pa annan lokal tidigare pavisats, men
hav opererats bort, eller om den har gatt i komplett remission pa
kemoterapi.

Vid ja metastas finns, ange lokal for metastas i efterfoljande variabel.

Lokal for metastas

Ange lokal for metastas

Lunga
Binjure
Peritoneum
Skelett
Mjukdelar/hud
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e Annan

For alternativet peritoneum avses ej direkt dvervéaxt fran
lever/gallvagar/gallblasa.

KLINISKT TNM-STADIUM

Klinisk tumdrutbredning enligt TNM (UICC) i SwelLiv.

TNM 6: 2008 - 2011

TNM 7: 2012 - 2017

TNM 8: 2019 - (anges i SweLiv for samtliga fall som rapporteras till SweLiv efter 1 januari 2019
oavsett diagnosar).

TNM efterfragas enbart da det anges diagnos som kan klassificeras enligt TNM enligt bilaga.

T-stadium Ange T-stadium.
T-stadier framgér av bilaga.

T-stadium finns enbart fér levercellscancer och kolangiocarcinom av de
primara maligniteterna i lever.

Kontrollfunktioner finns i webformulér for att minska risk for att felaktig
rapport av staging.

N-stadium Ange N-stadium.
N-stadier framgar av bilaga.

Bor vara automatiskt genererad utifran lymfkortelvariabel
Obligatoriskt for anmélan av diagnos C22.0, C22.1, C23.9, C24.0.
Logiska regler;

Lymfkartlar:

Variabeln Metastasmisstankta regionala lymfkdrtlar=ja = N1 eller N2.

Variabeln Metastasmisstankta generella lymfkortlar=ja = M1.

M-stadium Metastaser: Forutom generella lymfkortelmetastaser sa innebér annan
metastasering=M1.

Ange kommande Ange sjukhus och klinik fér kommande behandling/uppféljning av

enhet for patienten.
behandling/uppfoljnin | Anges dé annan enhet skall ansvara, egen klinik forutsétts annars.

g av patienten
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ANMALAN INKL 1:A MDK — FOR METASTAS | LEVERN

VARDKONTAKT

Datum for valgrundad
misstanke

Ange datum: AA-MM-DD , fér vélgrundad misstanke nér

e patient vidtalas, eller
e beslut om remiss tas, eller
e utredning startar, t ex nar forandring pavisas radiologiskt

Initiering av utredning
av aktuell tumor i
lever/gallblasa/

gallgang

Ange ett alternativ:

¢ Remiss, annan enehet har initierat utredning

e Behandlas/kontrolleras pa rapporterande enhet av annan orsak
e SOkt sjalv till rapporterande enhet

Datum remiss
- ankomst av remiss
eller patient till
rapporterande enhet

Ange datum: AA-MM-DD - datum fér remiss anges alltid

e Remiss till rapporterande enhet, skriftlig eller muntlig

e Forsta datum nér patient intieras vid MDK, formell remiss
inkommer senare

e Egenremiss inkommer

e Patienten sokt sjalv pa akutmottagning

e Undersokningsfynd uppmarksammas, patient foljs vid klinik

Remitterande enhet

Ange remitterande enhet:
sjukhus- och klinkkod enligt sokbar lista i INCA

DIAGNOS OCH ICD10-KOD — LEVERMETASTASER

Lokal for primartumaor

Ange ett alternativ:

Kolon (C18)

Rektum (C20)

Anal (C21)

Brost (C50)

Endokrin och neuroendokrin tumér (C254, C759)
Lunga (C34)

Lymfom (C8X/C9X)

Melanom, hud (C43)

Melanom, oculart (C69)

Mesenkymal tumor (sarkom, GIST mm) (C49)
Okéant ursprung (C80.9)

Njurar (C64)

Gynekologisk (cervix, uterus, ovarial) (C53, C54, C56)
Pancreas (C25)

Tunntarm (C17)

Esofagus o magsack (C15)

Gallvagar -gallblasa/gallgang (C23/C24)
Intrahepatisk gallgang, sekundéar (C22.1)

39




e Annan — Ange lokal for primartumor i fritext

DEBUT

Primartumor opererad

. Nej — primartumor finns kvar,
endast biopsi, avlastande stomi utfort
. Ja — resekterad tumdr oavsett radikalt eller inte enligt PAD

Synkront upptackt
metastas

Ange upptackt av metastas:

e Nej— metakron
e Ja-synkron

Synkront upptackt metastas inom 60 dagar fran ursprunglig radiologi som
pavisat malignitet i primar lokal.

Darefter réaknas tumdren som upptackt under tidig metakron fas.

Finns bekraftande
cytologi eller PAD

Ange ett alternativ: avser metastas

o Negj
e Ja, cytologi
e Ja, operationspreparat efter en-passantoperation eller biopsi

En-passantoperation:
| samband med ingrepp for en primartumér upptécks en metastas som
tas bort.

Datum for
cytologi/biopsi/op-
prep

Ange datum: &r-man-dag
o for ingrepp med cytlogi/biopsi/operationspreparat

Vid en-passantupptackt tumor ar datum for ingrepp = datum for diagnos.

Analyserande
patologenhet

Ange laboratorium

e Analyserande patologi- eller cytologenhet

Preparatnummer Ange laboratoriets identifikationsnummer pa preparatet, en kombination
av bokstav och siffror
Preparatar Ange artal: AAAA. Obligatorisk variabel

Histomorfologisk
diagnos

Ange histomorfologisk diagnos i klartext, som anges i utlatande fran
cytologi/patologi, t ex adenocarcinom. Krav fér canceranmalan.

BESLUT

Behandlingskonferens

Ange ett av fem alternativ:

Regional MDK

Lokal MDK
Transplantations MDK
Nationell MDK
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e Beslut utan MDK — ingen konferens
Multidisciplinér konferens, MDK/re-evaluering:

Forutsatter deltagande radiolog och kliniker

Ar underlag for diagnos/staging och
Behandlingsrekommendation

Rekommendation om behandling kan fattats utan multidisciplinér
konferens

Forsta MDK registreras efter remissankomst med anmaélan.
Re-evaluering infor behandling: senaste beslutsdatum och staging

Definition:

Regional MDK= hepatobilar regional MDK.

Varje center med kompetens inom leverkirurgisk och radiologi, ar ett
minimum, men dar onkologisk, gastroenterologisk och
omvardnadskompetens &r andra viktiga kompetenser.

Exempel: Regional konferens for patient med levermetastas av
koloncancer med deltatagande av leverkirurgiskt centrum= regional MDK,
medan regional MDK vid metastastisk sjukdom utan deltagande av
levercentrum kan definieras som lokal konferens.

Lokal MDK = Annan MDK som genomfdrs vid respektive sjukhus oavsett
vilka kompetenser som utgdr det multidisciplinara.

Transplantations MDK = Konferens som har befogenhet att satta upp
patient pa vantelista for levertransplantation.

Nationell MDK= Konferens med deltagande av flera centra som har
nationellt uppdrag, ex vid perihilar gallvagscancer.

Beslut utan MDK = Ingen konferens har genomforts.

Ange datum for beslut: nar beslut dokumenteras eller datum for
Overenskommelse med patient

Datum for MDK, beslut
eller re-staging

Ange datum: AA-MM-DD

e for genomférd MDK

e da behandling éverenskommits med patient

e som kan identifieras som datum for beslut i
journalhandling/patientadministrativt system

Datum anvands for att koppla diagnos och beslut till ingrepp och
uppfdéljning, varfér datum ska anges dven nér beslut ar tagna utan MDK

Finns beslut om
rekommenderad
behandling efter MDK

e Ja, efter bverenskommelse kan patient sattas pa vantelista.
¢ Nej, ny, annan MDK, kompletterande utredning eller bedémning
kravs

Orsak till MDK eller
beslut

Ange ett alternativ som orsak till beslut:

1. Beddmning nydebuterad forandring i lever/gallvagar
Avser enbart ny diagnos/ny registerpost
NOTERA! Vid aterfall/recidiv av tumér pd samma plats som
tidigare eller ny plats, som tidigare ar diagnosticerad med t ex
HCC, gors registrering som ett aterfall/recidiv, se punkt 3

2. Evaluering
Utvardering, oftast radiologi, av pagaende eller nyss given
behandling

3. Aterfall efter uppnédd tumérfrihet
Ny tumor i eller utanfor lever/gallvagar alt aterfall pa tidigare
behandlad lokal efter genomférd behandling.
NOTERA! Nér radiologi/vardering genomfdrs inom 60 dagar
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fran genomférd behandling raknas det till
behandlingsevaluering, dvs registreras under punkt 2.

Vid
behandlingsevaluering
ange respons

Ange respons vid behandlingsevaluering

¢ Ingen kvarvarande tumor efter kirurgisk/ablativ behandling

e Ingen kvarvarande tumor efter
medicinsk/interventionell/strélbehandling,
komplett remission om evaluering efter medicinsk behandling

e Respons
- medicinsk behandling med minst 30% minskad
tumordiameter
- efter kirurgisk behandling finns kvarvarande tumor pa
preoperativt tidigare kanda lokaler, men kirurgisk behandling
har minskat tumérbdrda

e  Stabil tumdorsjukdom

e Progress

e Kan ej evalueras

SwelLiv rekommenderar att RECIST-kriterier anvénds for bedémning av
behandlingsrespons, méatning av tumdérdiameter i ett plan.

RECIST kriterier framgar pa www.recist.org.

Ange enhet for
kommande
behandling/
uppfoljning

Ange enhet: sjukhus- och klinikkod,
enligt lista med sokbara enheter gemensam for INCA

PLANERAD BEHANDLING OCH INTENTION

Rapportera endast den behandling som planeras narmast

Planeras behandling
av lever/gallbasa/

gallgang

Vid nej; ange orsak

e Funktionsstatus/comorbiditet/leverfunktion

Funktionsstatus (ECOG), eller komorbiditet inkluderande
leverfunktion kan utgéra kontraindikation.

Diagnostiska kriterier for malignitet uppfylls ej/saknas indikation
Tumor radikalt opererad

Missbruk

Patientens eget val

Eget val anges da patienten avstar fran behandling trots att det
medicinskt finns anledning att rekommendera behandling

Vid ja; ange behandlingsintention, se nedan

Resektionskirurgi och
behandlingsintention

Om Ja; ange behandlingsintention

e Kurativ strategi , som kan uppnds med planerat ingrepp
e Kurativ, men kraver fler ingrepp
e Palliativ/tumdérreducerande, inte kurativ

Innefattar kurativ strategi, resektion av lever/gallblasa/gallgang, samt
lymfkortelutrymning, samt planeras med syfte att paverka lokal
tumdrborda. Kombination av resektion pa olika lokaler, t ex ablation infor
levertransplantation for att undvika progress under vantetid.

Om all tumér kan avlagsnas vid ingrepp, och kombination med
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kemoterapi mdojliggor kuration véljs alternativ 1 - Kurativ.
Palliativ/tumdrreducerande innefattar symtomlindring, férlangning av liv.

Innefattar inte: stentning, portaembolisering, och inte resektioner for
spridd sjukdom utanfor lever/galla, t ex atgard av lungmetastas.

Ablativ behandling
och
behandlingsintention

Om Ja; ange behandlingsintention

e Kurativ strategi, som kan uppnas med planerat ingrepp
e Kurativ, men kraver fler ingrepp
e Palliativ/tumdrreducerande

Ablation - metoder for lokal destruktion

e RF radiovagsbehandling
MWA mikrovagsbehandling
e IRE irreversibel elektroporering

Stereotaktisk stralbehandling registreras under stralbehandling.

Innefattar tvastegsingrepp, kombination av ablationer pa olika lokaler,
eller planerat forfarande, t ex ablation infor levertransplantation for att

undvika tumaorprogress under véantetid.

Palliativ /tumorreducerande i syfte att uppna symtomlindring och/eller

forlangning av liv.

Om all tumor kan avlagsnas i samband med ingrepp, och kombination
med kemoterapi mojliggor kuration, véljs alternativ Kurativ.

Levertransplantation
och
behandlingsintention

Om Ja: ange behandlingsintention

e Kurativ strategi, som kan uppnés med planerat ingrepp
Kurativ, men kraver fler ingrepp
Palliativ/tumdrreducerande

Beslut om utredning for transplantation kravs.

Kravs fler ingrepp anger det en kurativ strategi, och att planerad
transplantation ar ett led i strategin, t ex ar tvastegsingrepp, kombination
av resektion och transplantation av olika lokaler.

Palliativ/tumérreducerande anger att transplantation inte ar kurativ. Det
innefattar tumdrreducerande ingrepp i syfte att uppna symtomlindring
och/eller forlangning av liv.

Om all tumér kan avlagsnas i samband med ingrepp, och kombination
med kemoterapi mojliggdr kuration, véljs alternativ ett, Kurativ.

Innefattar inte att levertransplantationsutredning har genomforts eller att
patienten ens har remitterats till transplantationsenhet.

Kemoembolisering
(TACE) och intention

Kemoembolisering (TACE) lokoregional behandling i lever med
intraarteriell administration av lakemedel och/eller emboliserande @mne.

Innefattar: kemoinfusion, embolisering med resorberbara eller icke
resorberbara beads eller ex spongostan, och beads laddade med
kemoterapi, oavsett typ av kemoterapi

Om Ja: ange nar/varfor

Neoadjuvant - start innan kirurgi/ablation/transplantation
Downstaging

Palliativ — icke kurativt syftande behandling
Postoperativt — adjunvant behandling efter ingrepp
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Neoadjuvant behandling; syftar till att minska aterfall eller risk for
dropout under vantetid for ingrepp, men tumérbérda i sig medger ingrepp

Downstaging; tumdrutbredning medger inte kurativ strategi utan
framgangsrik downsizingbehandling

Innefattar inte: Behandling med Yttrium (SIRT) genom embolisering
= intern stralbehandling

Systemisk antitumoral
behandling och
intention

Om Ja; ange nar/varfor

Neoadjuvant - start innan kirurgi/abl/transplantation
Downstaging

Palliativ — icke kurativt syftande behandling
Postoperativt — adjuvant behandling efter ingrepp

Neoadjuvant behandling; syftar till att minska aterfall eller risk for
dropout under vantetid for ingrepp, men tumérbérda i sig medger ingrepp

Downstaging; nuvarande tumorutbredning medger inte kurativ strategi
utan framgangsrik downsizingbehandling

Stralbehandling och
intention

Innefattar all typ av medicinsk behandling, t ex cytostatika,
tyrosinkinasinhibitorer, antikroppsbehandling, systemisk immunterapi som
syftar till att paverka tumorbérda

Om Ja; ange nar/varfor

Neoadjuvant - start innan kirurgi/abl/transplantation
Downstaging

Palliativ — icke kurativt syftande behandling

Postoperativt — adjuvant behandling som tilagg efter ingrepp

Neoadjuvant behandling; syftar till att minska aterfall eller risk for
dropout under vantetid for ingrepp, men tumérbérda i sig medger ingrepp

Downstaging; nuvarande tumdrutbredning medger inte kurativ strategi
utan framgangsrik downsizingbehandling

Annan antitumoral
behandling,
lever/gallvagar

Ange Nej eller Ja vid planerad annan antitumoral behandling,
som inte tacks av tidigare kategorier

Planeras behandling
av tumor utanfor
lever/gallblasa/gallvag
ar

Ange Nej eller Ja vid behandling utanfor lever/gallblasa/gallvagar

e Nej
e Ja primar tumor — enbart for levermetastas
e Ja, annan lokal

FUNKTIONSSTATUS OCH LEVERFUNKTION

Funktionsstatus
performance enligt
WHO

Funktionsstatus; beddmning av lakare eller sjukskoterska.
Funktionsstatus, performance enligt WHO/ECOG.

Ange grad:
ECOG/WHO  DEFINITION
0 Klarar all normal aktivitet utan begransning
1 Klarar inte fysiskt krdvande aktivitet men &r

uppegaende och i stand till lattare arbete
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2 Ar uppegéende__och kan skota sig sjalv men klarar
inte att arbeta. Ar uppe och i rorelse mer an 50 % av
dygnets vakna timmar

3 Kan endast delvis skéta sig sjélv. Ar bunden till séng
eller stol mer &n 50 % av dygnets vakna timmar

4 Klarar inte nagonting. Kan inte skéta sig sjalv.
Ar bunden till sang eller stol.

5 Dod

6 Ej kéant

ECOG anvands da det &r ett validerat instrument for att mata patientens
funktionsstatus med stor prognostisk betydelse.

LABORATORIEVARDEN - tagna i anslutning till aktuell utredning, och inom

60 dagar

CA 19-9
for metastas

Ange CA 19-9 (U/ml) eller Ej kant
Véarde 0-1000 accepteras

CEA
for metastas

Ange CEA (Mg/L) eller Ej kant
(Maxvarde slopat i februari 2023.)

CRP (mg/l)
for metastas

Ange CRP mg/l eller Ej ként
Véarde 0-1000 mg/I

CRP stiger vid inflammatoriska tillstdnd, oavsett om det &r orsakat av
infektion eller annan inflammation pga malignitet.

Modifierad Glasgow
Prognostic Score,
mGPS

Automatiskt genererade scorer (besvaras variabler kan anges)
Modified Glasgow Prognostic Score (mGPS, score 0-2)
mGPS Score
CRP <10, Albumin = 35 g/I 0
CRP =10, Albumin < 35g/I
CRP >10, Albumin = 35 g/I
CRP >10, Albumin = 35 g/l

0
1
2
CRP >10, Albumin < 35g/l, 2

TUMORUTBREDNING

Radiologiskt pavisad
tumar, ange antal
metastas i
lever/gallvag

Ange antal metastaser i lever, eller Ej kant:

e 0,1,2, 3,4,5,6-10, 11 eller fler
e Ejkant/ej bedémbart - tumdr ses radiologiskt, men antal har inte
definierats

Datum da
tumar/férandring

Ange datum: AA-MM-DD for radiologiskt pavisas férandring,
motsvarande kriterier for valgrundad misstanke.

45




pavisades radiologiskt

Vid behandlingsevaluering ska variabeln vara blockerad, och
tidigare datum for for pavisad tumor ska visas.

Diagnosdatum

Diagnosdatum Dold variabel fér inrapportor.

Skapas automatiskt fran forsta datum da tumor pavisats radiologiskt eller
patologiskt/biopsi.

Anvands for mappning mot cancerregistret.

LYMFKORTELMETASTASER - N-stadium samt generella lymfkértlar

Metastasmisstankta
regionala
lymfkdrtelstationer

Ange Nej, Ja eller Ej beddmt om lokal samt generell lymfkortelstation.

Lymfkortelmetastas: radiologiskt metastasmisstankt eller om det finns
bekraftande cytologi/PAD.

Bedoémning vid MDK kan anvandas.
Kortelstationer som raknas som lokala/regionala, lever/gallvagar

Kortelstation 12: kortlar utmed leverligament,ligamentum
hepatoduodenale, samt kortelstation 8, a hepatica propria.

Vid metastastisk sjukdom innefattar inte kortlar i forhallande till
primartumar utanfor lever/gallvagar.

Metastasmisstankta
generella
lymfkortelstationer

Lymfkdrtelmetastas: radiologiskt metastasmisstankt eller om det finns
bekraftande cytologi/PAD.

Beddmning vid MDK kan anvandas.
Kortelstationer som réknas som lokala/regionala, lever/gallvagar

Kortelstation 12: kdrtlar utmed leverligament,ligamentum
hepatoduodenale, samt kortelstation 8, a hepatica propria.

Vid metastastisk sjukdom innefattar inte kortlar i forhallande till
primartumdr utanfor lever/gallvagar.

OVRIG METASTASERING

Ovrig metastasering
— vid levermetastas
annan lokal an lever

Ange Nej eller Ja vid levermetastatisk sjukdom

e Nej, har aldrig funnits
e Ja, metastas finns
e Ja, metastas tidigare , behandlad och nu ej pavisbar

Om ja metastas finns, ange lokal fér metastas:

Lunga

Binjure

Peritoneum

Skelett

Mjukdelar/hud

Lokalrecidiv av primartumor
Annan

Peritoneum avser inte direkt évervaxt fran lever/gallvagar/gallblasa.
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ANMALAN INKL 1:A MDK — PRIMAR MALIGNITET ELLER
OKLAR FORANDRING | GALLBLASA OCH EXTRAHEPATISK

GALLGANG

VARDKONTAKT

Datum for valgrundad
misstanke/debut

Ange datum &r-man-dag
Variabel fylls i antingen i samband med preanmalan eller pad anmalan.

Syfte ar att fanga datum for skélig misstanke om anmald diagnos
(tumor/forandring).

Motsvarande definition i SVF anges datum da valgrundad misstanke
vacks (patient vidtalas/beslut om remiss eller da utredning startas tex
da forandring pavisas radiologiskt.

Variabeln anvands for att jamfora ledtider med SVF i foljande fall:

o for fall dar primar malignitet i lever/gallvagar anges som
diagnos

e for fall som enligt anmalningsformuléar bedéms som cancer in
situ eller oklara fall.

Initiering av utredning
(av aktuell tumaor i
lever/gallblasa/

gallgang)

Ange ett av 3 alternativ:

e Remiss
e Behandlad/kontrollerad pa rapporterande enhet
e SOkt sjalv till rapporterande enhet.

Remiss anger att annan enhet har initierat utredningen.
Behandlad/kontrollerad péa rapporterande enhet innefattar att patienten
kontrollerats/behandlats pa kliniken av annan orsak da forandring
pavisas. Sokt sjalv till rapporterande enhet innebér att patienten sokt
sjalv.

Datum remiss
(ankomst till
rapporterande enhet)

Ange datum &r-man-dag

Datum for remiss anges alltid oberoende av om patienten &r remitterad,
eller om patienten sokt sjalv eller redan gétt pa plinik.

Som datum anges datum da remiss ankom till rapporterande enhet, och
tidigaste datum anges oavsett om remiss ar muntlig eller skriftlig eller
patient intieras tex vid MDK.

Exempel:

MDK = remissdatum da MDK ar forsta datum fér kontakt med
rapporterande enhet &ven om formell remiss inkommer forst senare.

Datum da undersokningsfynd uppmarksammats = remissdatum da
patient foljs vid klinik, i likhet med definition fran standardiserade
vardforlopp.

Datum da patient sokt via akutmottagning eller egenremiss inkommit =
datum for remiss.

Remitterande enhet

Ange remitterande enhet. Denna registreras med dels en sjukhuskod
och dels en klinikkod enligt lista fran RCC.
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DIAGNOS

| SwelLiv databas finns tillhérande variabler kring diagnos: diagnosdatum, alder vid diagnos etc
som dolda variabler. Diagnos finns ocksa i registret som en évergripande diagnos, med avsikt
att ha en validerad diagnos som 6vergripande diagnos. Diagnos som rapporteras pa anmalan
kvarstar aven om mer precis eller korrigerad diagnos kan sattas senare tex i samband med en

30-dagarsuppfoljning.

Lokal

Ange lokal for tumor/férandring.
1=Lever

2 = Gallblasa

3 = Extrahepatiska gallvagar

Diagnos enligt SweLiv hanfors till en enda lokal i de flesta fall. Undantag
ar cystisk gallgangssjukdom dil av gallgangarna anmélas saval under
lever som gallvagar. Under gallvagar aterfinns ocksa gallvagscancer
med dvervaxt.

Malign/In situ/benign

Ange om tumdr/férandring tillhér kategorin primar malignitet, metastas,
cancer in situ/oklar eller benign neoplasi eller tillstand.

Maligna diagnoser samt oklara &r i regel canceranmalningspliktiga
forutom oklar klinisk diagnos som enbart skall anvandas da det inte
finns cytologi/PAD som underlag. Om PAD finns, och férandring inte
beddms som cancer in situ eller malign bér benign diagnos anvandas.

Diagnos

Diagnos anges enligt appendix. Diagnoser enligt SwelLiv ar kompatibla
med ICD 10, men Swelliv diagnos kan vara en delméangd av en ICD10-
diagnos.

Diagnoskod for tumar/férandring som utreds/skall behandlas anges.
Exempel: oklar gallgangsfoérandring hos patient med priméar
scleroserande cholangit, far diagnos oklar tumérférandring i gallvagar
D37.6 (och inte diagnosen primér scleroserande cholangit K83.0A).

Vid oséaker diagnos anges diagnos enligt MDK alternativt enligt
beddmning innan ingrepp/behandlingsstart.

Diagnos ligger till grund for canceranmalan, varfér cancerdiagnos
enbart skall anvandas da diagnos ar sannolik.

I kommande ICD 11 (inférs prel 2021) 6verfors tumor utgdende fran
ductus cysticus fran tumor utgdende fran gallblasa till extrahepatiska
gallvagar, varfor denna lokalisation registreras (bland variablerna).

Logisk funktion: Varje diagnos kan enbart finnas som en registerpost for
en given lokal (dvs ett anmalningsformulér). Detta innebér ex att ny
levercancer flera ar efter tidigare skall rapporteras under tidigare
anmalan. Kolangiocarcinom kan forekomma pa flera lokaler (organ). Ett
nytt kolangiocarcinom péa en ny lokal=ny anmalan.

DEBUT
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(registreras en gang/diagnos for diagnoser C, D376 lever D376 gallvagar)

Upptackt av tumor

Ange upptackt av tumdr i gallblasa/extrahepatisk gallgang
Ange ett alternativ:

Klinisk= understkning pga kliniska symtom/avvikande
laboratoriefynd/debut av leversjukdom).

Surveillance=uppféljande undersékning pga underliggande
lever/gallvagssjukdom, alt pga uppféljning efter genomgéangen cancer.

Radiologiskt en-passantupptéckt = radiologi, ej utford i syfte att
detektera tumor i lever/gallvagar. Inga kliniska symtom

Operativt upptéackt en-passant= operativt fynd i samband med
ingrepp for annat tillstand

Variabel for maligna och oklara tumorer i gallblasa och gallgang.

Finns bekraftande
cytologi eller PAD?

Finns cytologi eller biopsi som bekraftar tumor?
Ange ett alternativ:

Nej

Ja, cytologi

Ja, biopsi

Ja, operationspreparat efter en-passantoperation (leder till att
kompletterande modul PAD skall fyllas i)

Datum
(for biopsi/cytologi)

Datum da biopsi ar tagen, ange ar-man-dag. Ej obligatorisk variabel.

Analyserande enhet

Ange enhet (laboratorium) som besvarar patologi eller cytologi
(obligatorisk variabel da det finns biopsi enligt foregdende variabel).

(Variabel behdvs for att monitor skall kunna efterforska utlatande for att
slutféra registrering i cancerregistret.)

Preparatnummer Ange laboratoriets identifikationsnummer for biopsi/cytologi
Utseende &r beroende av laboratorium, tex kombination av bokstav och
siffror.
Ej obligatorisk variabel, eftersom numret ibland inte éverférs mellan
vardgivare, men behdvs for monitors arbete med cancerregistret.
Preparatar Ar da preparat bevarats.
Obligatorisk variabel i de fall da det finns preparat.
Datum Ange datum for ingrepp:
(operativt en Diagnosdatum vid en passantupptackt tumér satts till datum for ingrepp.
passantfynd)
Atg ardskod Atgardskod vid en passantfynd
(operativt en Operationskod = KVA-kod anges, varvid ingrepp presenteras i klartext.
passantfynd) Viktigaste atgardskoden anges.
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Histomorfologisk
diagnos

Ange histomorfologisk diagnos (fritext). Ange typ av malignitet, ex
adenocarcinom.

Angivande av histomorfologi som fritext enligt krav fran Cancerregistret.
Klinisk diagnos anges ej har.

UNDERLIGGANDE SJUKDOM

(registreras en gang/diagnos for diagnoser C, D376 lever D376 gallvagar)

Cirros

Finns underliggande levercirros?
Ange ett av tre alternativ:

e Ja
o Negj
e Oklart

Definition av cirros:

Cirros anges da det kliniskt uppfattas som att patienten har denna
diagnos, oavsett om cirros kan beldaggas med radiologiska eller
biopsiméssiga kriterier.

Diagnosen cirros kan stéllas genom biopsi, elasticitetsméatningar av
lever, en kombination av kliniska variabler och radiologi etc.

Logik: Vid alt ja eller oklart, &r det tvingande att fylla i nagot alternativ

under ange lever/gallvagssjukdom (alt assoc leversjd nej skall ]
accepteras)

Associerad lever-
/gallgangssjukdom?

Ange eventuellt associerad leversjukdom
Alternativ (1 av 2)

Ange ja eller nej

Som associerad lever/gallvagssjukdom anges tillstand enligt
nastfoljande variabel eller annat generell lever- eller gallgangssjukdom.
Stensjukdom réknas inte som associerad sjukdom.

Obligatorisk for diagnos C2*, D376 lever/gallvagar, C23, C24

Lever/gallvagssjukdom

Vid ja pa foregaende fraga: ange ja och nej for alla nedanstaende
alternativ, dvs flera alternativ kan anges:

- Alkoholsjukdom

- Autoimmun hepatit

- Hemokromatos

- Hepatit B

- HepatitC

- Koledochuscysta

- Kryptogen cirrhos (okdnd orsak)

- Maljunction mellan pancreas och gallgang
- Porfyri

- Primar skleroserande kolangit

- Primar biliar kolangit (PBC)

- Non-alcoholic steatohepatitis (NASH)
- Annan sjukdom
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BESLUT

Behandlingskonferens

Regional MDK

Lokal MDK
Transplantations-MDK
Nationell MDK

Ingen MDK

Har redovisas...

arwdE

... om det genomforts multidisciplinar konferens (MDK) som underlag
for diagnos/staging och rekommendation angaende behandling.
Forutsatter radiolog och kliniker.

... eller om rekommendation om behandling har fattats utan
multidisciplinar konferens (MDK).

Forsta MDK efter remissankomst skall registreras i Swelliv. Sista
MDK/beslutsdatum infér behandling skall ocksa registreras.

Definitioner:

Regional MDK = konferens som i sin sjukvardsregion har regionalt
uppdrag.

Leverkirurgi och ablationer skall enligt beslut i RCC samverkan och
SKR bedrivas vid ett center per sjukvardsregion (6 centra i Sverige).
Regional MDK= hepatobilér regional MDK. Varje center definierar
kompetens som skall inga. Enligt vardprogram &r det ett minimum med
kompetens inom leverkirurgisk och radiologi, men dar onkologisk,
gastroenterologisk och omvardnadskompetens ar andra viktiga
kompetenser.

Exempel: Regional konferens for patient med levermetastas av
koloncancer med deltatagande av leverkirurgiskt centrum= regional
MDK, medan regional MDK vid metastastisk sjukdom utan deltagande
av levercentrum kan definieras som lokal konferens.

Lokal MDK = annan MDK som genomfors vid respektive sjukhus
oavsett vilka kompetenser som utgor det multidisciplinara.

Transplantations-MDK = konferens som har befogenhet att satta upp
patient pa vantelista for levertransplantation.

Nationell MDK = konferens med deltagande av flera centra som har
nationellt uppdrag, ex vid perihilar gallvagscancer.

Ingen MDK = konferens har ej genomforts. Datum for beslut skall
redovisas i efterféljande variabel. (anges da beslut dokumenteras eller
Overenskommes med patient)

| vardprogram och vardforlopp anges adekvat utredning, syfte och
organisation for given diagnos. Vid kurativt syftande behandling anges
som mal att alla patienter skall genomga regional MDK.

Datum for MDK eller
beslut

Ange datum for multidisciplinéar konferens (MDK) eller beslut
Datum 20xX-XX-XX

Datum for MDK, alternativt datum da behandling 6verenskommits med
patient (eller i andra hand annat datum som kan identifieras som datum
for beslut i journalhandling/patientadministrativt system).

Logik: Datum anvéands i registret for att koppla diagnos och beslut till
ingrepp och uppfdljning.
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Finns beslut om
rekommenderad
behandling efter MDK?

Ange ett alternativ:

1. Ja. (MDK-datum anvands som startdatum for ledtid fran beslut
till behandlingsstart, och ja innebé&r déarmed att det bedéms att
patient efter 6verenskommelse kan sattas pa vantelista).

2. Nej, ny eller annan MDK eller kompletterande utredning
kompletterande utredning kravs.

Variabeln syftar bla till att ge realistisk beddmning av mer renodlad
vantetid.

| registret anges forsta MDK, men nu ocksa senaste datum for
staging/beslut. Ytterligare utredning och ytterligare MDK och den tid
som det tar, kan battre foljas i registret.

Forutsattning ar dock att datum da patient ar fardigutredd registreras
med MDK formular i SwelLiv.

Logik: Variabel for maligna diagnoser, ca in situ och oklara tumérer.

Orsak till MDK eller
beslut

Bakgrund till konferens eller beslut.
Alternativ, ange ETT av foljande:

1. Beddémning nydebuterad forandring i lever/gallvagar.
Nydebuterad férandring=ny diagnos. Ex registreras HCC bara
med en anmalan oavsett om ny tumér uppkommer med flera ar
senare.

2. Behandlingsevaluering. Utvardering (oftast radiologi) av
pagéende eller nyss given behandling inom 60 dagar efter
avslutad behandling.

3. Aterfall efter uppnadd tumérfrinet. Ny tumar i eller utanfér
lever/gallvagar alt aterfall pa tidigare behandlad lokal efter
genomford behandling. Obs da ny radiologi/vardering
genomfors inom 60 dagar fran genomford behandling réknas
detta till behandlingsevaluering, dvs registreras under punkt 2.
4. Beslut efter kompletterande utredning eller ny/annan MDK.

Forsta anmalan i registret bor avse forhallande som ar aktuella vid
debut av tumorsjukdom. Det finns situationer dar sédan registrering
inte & moijlig, ex vid invandring .

Anmalan skall anda alltid goras till SwelLiv nar diagnos/behandling
aktualiseras, och aven pa anmalan finns darfor alternativ 1-3.

Logiska kontroller: Fér anmélan skall alt 4 inte vara mgjligt att fylla i, och
varning skall finnas for alt 2+3 (med uppmaning om att om mgjligt
uppratta en anmélan som ror férhallande vid debut av tumorsjukdom).

Vid behandlings-
evaluering, ange
respons

Respons av behandling anges i de fall d& orsak till MDK angetts vara
behandlingsevaluering.
Ange ett alternativ:
1. Ingen kvarvarande tumor efter kirurgisk/ablativ behandling
2. Ingen kvarvarande tumor efter
medicinsk/interventionell/stralbehandling (komplett
remission om evaluering avser ex medicinsk behandling).
3. Respons. Vid medicinsk behandling avses minst 30%
minskad tumdrdiameter. Efter kirurgisk behandling att det
finns kvarvarande tumér pa preoperativt tidigare kanda
lokaler men att kirurgisk behandling har minskat
tumorborda.
Stabil tumérsjukdom
Progress
Kan ej evalueras

o gk
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SwelLiv rekommenderar att RECIST-kriterier anvénds for bedémning av
behandlingsrespons. RECIST baseras pa méatning av tumordiameter i
ett plan.

Partiell respons = 30% minskning av tumdrdiameter.

Progress = 20% 6kning av tumdrdiameter alt ny tumdr. Obs att det
récker att det finns progress i en tumor for att det enligt RECIST skall
klassificeras som progress.

Typ av progress

Ange ett eller flera av féljande alternativ:

e Okat antal
o storlekstillvaxt eller
e progress utanfor lever/gallvagar

Storlekstillvaxt => 20% 6kning av diameter i verensstammelse med
RECIST-kriterier.

PLANERAD BEHANDLING OCH INTENTION

| SwelLiv registras lokoregional tumdrbehandling i lever/gallvagar vid primar tumaor, och kirurgi
samt ablationer aven fér metastatisk sjukdom. Planerad behandling anges samt
behandlingsintention. Planerad behandling styr vad SweLiv senare efterfragar- planeras
resektion i anmalan sa efterfragar registret ett ingreppsformular till dess ett ingreppsformular
skickas in oavsett om behandling genomférts eller ej. Orsak till eventuellt &ndrad
behandlingsplan kan anges pa behandlingsblankett.

Planeras behandling
av lever/gallblasa/

gallgang

Beslut om planerad behandling fér aktuell diagnos.

Vid ja skall samtliga nedanstaende behandlingsalternativ besvaras.
Vid nej efterfragas orsak till att behandling ej ges.

Framsta orsak till alt
ingen tumdrbehandling

Ingen behandling eller best supportive care, ange framsta orsak.
Alternativ:

1. Funktionsstatus/comorbiditet/leverfunktion. ECOG mer an 1,
eller ibland 2 utgor ofta kontraindikation mot behandling.
Komorbiditet som tex inte mojliggér sévning etc kan vara annat
skal.

Diagnostiska kriterier fér malignitet uppfylls ej/saknas indikation
Tumoér radikalt opererad

Missbruk

Patientens eget val. Eget val anges da patienten avstar fran
behandling trots att det medicinskt finns anledning att
rekommendera behandling.

arwN

Resektionskirurgi
lever/gallvagar

Innefattar ingrepp som innebar resektion av lever/gallblasa/gallgangar,
och ex lymfkdrtelutrymning.

Resektion som planeras med syfte att paverka lokal tumérborda=ja.

Lokala atgarder sdsom stentning, portaembolisering innefattas inte, och
har avses inte heller andra resektioner fér spridning utanfor lever/galla,
ex atgard av lungmetastas.

Intention
resektionskirurgi

Valj ett av tre alternativ som anger syfte:

1. Kurativ: anger att den kliniska bedémningen ar att man syftar till
en kurativ strategi, och att detta kan uppnas med planerat

ingrepp.
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2. Kurativ men kraver fler ingrepp: anger att det finns en kurativ
strategi, och att planerad resektion &r ett led i den strategin,
men att det kravs fler ingrepp. Ex ar tvastegsingrepp,
kombination av resektion pa olika lokaler, eller planerat
forfarande ex ablation infor levertransplantation for att undvika
tumorprogress under vantetid.

3. Palliativ/iTumorreducerande: anger att resektion inte &r kurativ.
Det innefattar tumdrreducerande ingrepp i syfte att uppna
symtomlindring och/eller férlangning av liv.

Om all tumér kan avldgsnas i samband med ingrepp, och kombination
med kemoterapi kan mdjliggdra kuration, skall alternativ 1 véljas.

Ablativ behandling

Ange ja eller nej.

Ablation innefattar metoder for lokal destruktion sasom...
... RF radiovagsbehandling

...MWA mikrovagsbehandling

...IRE irreversibel elektroporering

Stereotaktisk stralbehandling registreras under stralbehandling.
Intraluminal RF i gallgang registreras under RF

Intention ablation

Vélj ett av tre alternativ som anger syfte:

1. Kurativ: anger att den kliniska bedémningen ar att man
syftar till en kurativ strategi, och att detta kan uppnas med
planerat ingrepp.

2. Kurativ men kraver fler ingrepp: anger att det finns en
kurativ strategi, och att planerad ablation &r ett led i den
strategin, men att det krévs fler ingrepp. Exempel ar
tvastegsingrepp, kombination av ablationer pa olika lokaler,
eller planerat forfarande exempelvis ablation infor
levertransplantation for att undvika tumaorprogress under
vantetid.

3. Palliativ/Tumorreducerande: anger att resektion inte ar
kurativ. Det innefattar tumérreducerande ingrepp i syfte att
uppna symtomlindring och/eller forlangning av liv.

Om all tumor kan avlagsnas i samband med ingrepp, och kombination
med kemoterapi kan mdjliggdra kuration, skall alternativ 1 véljas.

Levertransplantation

Planerad levertransplantation lever/gallvagar.

Ja anges da det finns ett beslut om utredning for transplantation. Ja
innebar saledes inte att levertransplantationsutredning har genomforts
eller att patienten ens har remitterats till transplantationsenhet.

Intention
transplantation

Vdlj ett av tre alternativ som anger syfte:

1. Kurativ: anger att den kliniska bedémningen &r att man
syftar till en kurativ strategi, och att detta kan uppnas med
planerat ingrepp.

2. Kurativ men kraver fler ingrepp: anger att det finns en
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kurativ strategi, och att planerad transplantation &r ett led i
den strategin, men att det kravs fler ingrepp. Exempel &r
tvastegsingrepp, kombination av resektion och
transplantation av olika lokaler.

3. Palliativ/Tumérreducerande: anger att transplantation inte
ar kurativ. Det innefattar tumoérreducerande ingrepp i syfte
att uppna symtomlindring och/eller forlangning av liv.

Om all tumér kan avlagsnas i samband med ingrepp, och kombination
med kemoterapi kan mojliggdra kuration, skall alternativ 1 véljas.

Kemoembolisering Planerad kemoembolisering lever.

(TACE) Definition av kemoembolisering: Kemoembolisering (TACE) anvands
hér lite slarvigt som begrepp for behandlingar som innefattar
lokoregional behandling i lever med intraarteriell administration av
lakemedel och/eller emboliserande @&mne.

Begreppet innefattar sdledes kemoinfusion, embolisering med
resorberbara eller icke resorberbara beads eller ex spongostan, och
beads laddade med kemoterapi, oavsett typ av cellgift.

Behandling med Yttrium (SIRT) genom embolisering=intern
stralbehandling inkluderas INTE i begreppet TACE.

Intention Vdlj ett av fyra alternativ.

kemoembolisering Neoadjuvant (start innan kirurgi/abl/transplantation)
Downstaging
Palliativ

Postoperativt

Neoadjuvant = tumérbdrda i sig medger ingrepp redan nu, men
behandling syftar till att minska aterfall eller risk fér dropout under
vantetid for ingrepp,

Downstaging = nuvarande tumdrutbredning medger inte kurativ strategi
utan framgangsrik downsizing-behandling

Palliativt = ett icke-kurativt syfte

Postoperativt = adjuvant efter ingrepp (efterfragas pa
uppféljningsformular).

Systemisk antitumoral Planerad systemiskt antitumoral behandling?

behandling Ja= all typ av medicinsk behandling ex cytostatika,
tyrosinkinasinhibitorer, antikroppsbehandling, systemisk immunterapi
som syftar till att paverka tumaorborda.

Behandli ngsi ntention Vdlj ett av fyra alternativ.
systemisk antitumoral e Neoadjuvant (start innan kirurgi/abl/transplantation)
behandling e Downstaging

e Palliativ

e Postoperativt

Neoadjuvant = tumérbdérda i sig medger ingrepp redan nu, men
behandling syftar till att minska aterfall eller risk fér dropout under
vantetid for ingrepp,

Downstaging = nuvarande tumdorutbredning medger inte kurativ strategi
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utan framgangsrik downsizingbehandling
Palliativt = ett icke-kurativt syfte

Postoperativt = adjuvant efter ingrepp (efterfragas pa
uppfoljningsformuléar)

Planerad
stralbehandling,
av lever/gallvagar

Planerad stralbehandling lever/gallvagar. Ange ja eller nej.

Behandlingsintention
stralbehandling,
av lever/gallvagar

Intention anger syfte med stralbehandling av lever/gallvagar. Har anges
aven NAR behandling skall ges.

Vdlj ett av fyra alternativ.

Neoadjuvant (start innan kirurgi/abl/transplantation)
Downstaging

Palliativ

Postoperativt

Neoadjuvant anger att behandling syftar till att minska aterfall eller risk
for dropout under vantetid for ingrepp, men att tumérbdrda i sig redan
medger efterféljande ingrepp.

Downstaging anger att den kliniska beddémningen ar att man syftar till
en kurativ strategi, men att nuvarande tumoérutbredning inte medger det
utan framgéangsrik downsizingbehandling.

Palliativt anger att syftet inte &r kurativt.

Postoperativt anger att syftet ar adjuvant som tillagg efter ingrepp.

Planerad annan
behandling,
av lever/gallvagar

Planerad annan behandling av lever/gallvagar. Ange ja eller nej.

Behandlingsintention
annan behandling,
av lever/gallvagar

Intention anger syfte med annan behandling av lever/gallvagar. Har
anges aven NAR behandling skall ges.

Intention anger syfte med stralbehandling av lever/gallvagar. Har anges
aven NAR behandling skall ges.

Vélj ett av fyra alternativ.

Neoadjuvant (start innan kirurgi/abl/transplantation)
Downstaging

Palliativ

Postoperativt

Neoadjuvant anger att behandling syftar till att minska aterfall eller risk
for dropout under vantetid for ingrepp, men att tumérborda i sig redan
medger efterfoljande ingrepp.

Downstaging anger att den kliniska bedémningen ar att man syftar till
en kurativ strategi, men att nuvarande tumérutbredning inte medger det
utan framgangsrik downsizingbehandling.

Palliativt anger att syftet inte ar kurativt.

Postoperativt anger att syftet ar adjuvant som tillagg efter ingrepp.
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Planeras behandling av
tumor utanfor
lever/gallblasa/
gallvagar

Planerad tumérbehandling annan tumdrlokalisation forutom behandling
lever/gallvagar

Tre alternativ i SweLiv, men vid gallvdgsmalignitet endast alternativen
Ja eller Nej.

FUNKTIONSSTATUS OCH LEVERFUNKTION

Funktionsstatus

Funktionsstatus, enligt bedémning av lakare eller sjukskéterska.
Funktionsstatus=performance anges med en skala enligt ECOG/WHO.

Alternativ och definition (ett alternativ av sju):
ECOG/WHO Funktionsstatus

0 Klarar all normal aktivitet utan begréansning

1 Klarar inte fysiskt kravande aktivitet men ar
uppegaende och i stand till lattare arbete

2 Ar uppegéende och kan skota sig sjalv men
klarar inte att arbeta. Ar uppe och i rérelse mer
an 50 % av dygnets vakna timmar

3 Kan endast delvis skéta sig sjalv. Ar bunden till
sang eller stol mer &n 50 % av dygnets vakna
timmar

4 Klarar inte ndgonting. Kan inte skota sig sjalv. Ar
bunden till sdng eller stol.

5 Dod

Ej kant

ECOG anvands da det ar ett validerat instrument for att mata patientens
funktionsstatus med stor prognostisk betydelse.

LABORATORIEVARDEN

Laboratorievarden som ar tagna i anslutning till aktuell utredning (inom 60 dagar).

CA 19-9

CA 19-9 (U/ml) eller anges CA 19-9 ej kant.

Diagnosspecifikt:

Rel ospecifik tumérmarkor for gallvagscancer som paverkas av gallstas
och livsstil. Ingdr i en del diagnostiska algoritmer. Prognostiskt anvant
aven for kolorektala levermetastaser.

Diagnosspecifikt:
CA19-9 anges for primar malignitet i lever och oklar tumar i lever samt
levermetastas.
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CEA

CEA (Mg/L) eller anges CEA ej kéant.

Diagnosspecifikt:
CEA anges vid C221, C23, C24, C 787 samt D376.
Begrénsning: varde mellan 0-1000 accepteras.

Bilirubin

Bilirubin (umol/l) eller anges Bilirubin ej kant.

Stegrat Bilirubin anger att leverns méjlighet att ta hand om det gula
fargamnet bilirubin ar nedsatt, antingen pga dalig leverfunktion, gallstas
eller sénderfall av blodkroppar.

PK(INR)

PK (INR)
grund av Waran.
INR maéter leverns K-vitaminberoende produktion av
koagulationsfaktorer. Paverkas av waran men inte heparinmedicinering.

alternativt varde ej kant/beddémbart pa

PK anges vid diagnos C22, C23,C24
Begransning: 0,7-12 INR. Varde anges med en decimal.

Albumin (g/l)

Albumin (a/1)

Albuminvarde paverkas av leverfunktion, men ocksa tex inflammation.
Albumin och CRP bér vara frAn samma provtagningstillfalle.

Albumin anges vid diagnos C22, C23,C24.
Begransning: 8-50 g/l. Heltal.

Kreatinin (umol/l)

Kreatinin umol/l eller ej kant/bedémbart pga dialys

Begransning: 30-1500 umol/l, heltal

CRP (mg/l) CRP ange mg/l eller ej kant
CRP stiger vid inflammatoriska tillstdnd, oavsett om det ar orsakat av
infektion eller annan inflammation inkluderande inflammation pga
malignitet.
Child-Pugh Automatiskt genererade scorer (besvaras variabler kan anges)
MELD Modified Glasgow Prognostic Score (mGPS, score 0-2)
mGPS mGPS Score
CRP <10, Albumin = 35 g/l 0
CRP <10, Albumin < 35¢/I 0
CRP >10, Albumin = 35 g/l 1
CRP >10, Albumin = 35 g/l 2
CRP >10, Albumin < 35g/l, 2

TUMORUTBREDNING

Vilka radiologiska
undersokningar har

Vilken radiologi ligger till grund for staging?
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genomforts som
underlag till beslut?

Alternativ, flera alternativ kan anges, ange ja och nej for samtliga

1. MR-lever
2. CT- Buk/Lever
3. PET-CT

Enbart for maligna/oklara diagnoser.

Datum da
tumaor/férandring
pavisades radiologiskt?

For malign tumér anges datum da det radiologiskt pavisas forandring
motsvarande kriterier for valgrundad misstanke.

Vid benign forandring anges datum da foérandring radiologiskt pavisats.

Vid behandlingsevaluering skall variabeln vara blockerad, och tidigare
datum for datum for pavisad tumor skall visas

Diagnosdatum

Dold variabel som konstrueras utifrdn angivna datum da tumor
pavisades radiologiskt eller patologiskt.

Variabel som ocksa anvands for registrering i cancerregistret.

Behover konstrueras utifrin MDK data och datum for biopsi.

Radiologiskt pavisad
tumar, ange antal

Alternativ, ange ett av féljande:

0 (tumor ej pavisad radiologiskt),1,2 eller antal tumdérer ej kant (tumor
ses radiologiskt, men antal har ej definierats).

Antal for perihilar 0-2, gallblasa 0-1. Antal tumor ar vid
gallblasemalignitet sallan aktuell, men registret behdver bekrafta om det
finns radiologisk tumar, for efterféljande variabler.

Utbredning i
extrahepatiska
gallvagar

Utbredning i extrahepatiska gallvagar, ange ett alternativ:
1.Nedanfor bifurkationen (Bismuth I)
2. Inbegriper bifurkationen (Bismuth II)

. Inbegriper forsta delningsstallet pa hoger sida (Bismuth Il1a)

. Inbegriper forsta delningsstallet pa vanster sida (Bismuth Il1b)

. Tumor klassificeras inte enligt vanlig Bismut

3
4
5. Inbegriper forsta delningsstallet pa bada sidorna (Bismuth V)
6
7. Cytologi eller PAD utan k&nd lokalisation i gallvagarna

8

. Extrahepatiska gallvagar avlagsnade.

Tumorutbredning anges i forhallande till gallgangens bifurkation, och
dess vidare uppdelning pa hdger respektive vanster sida anges, enligt
Bismuth-Coulette. Bismuth Ill med kontralateral karlpaverkan alt
Bismuth IV klassificeras i version 8 som TNM T4.

Majoriteten av extrahepatisk gallvagscancer utgar fran hilusregionen.
Registret har ett granssnitt gentemot pankreasregistret, i vilket
periampullar cancer registreras. Distal gallvagscancer (utgaende fran
gallgang nedom inmynningen av ductus cysticus) inkluderande den den
intrapancreatiska delen av gallgangen registreras i pankreasregistret.

(Obligatoriskt fér C24*, D37.6 gallvagar, D01.5 gallvagar, slacks ner for
Ovriga)
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Strikturens langd,
extrahepatiska
gallvagar

Strikturens langd i mm i extrahepatiska gallvagar ( ange i mm eller alt
stenosens lang ej kand)

Ange antal mm: (5-50mm)
Stenosens léngd ej kénd

Variabel enbart for extrahepatiska gallvagar

Diameter tumor 1

Alternativ:
Tumdr 1, matt mm....... (5-300) Alternativt matt ej kant.

Villkor: Anges enbart da det i variabel antal tumérer angetts att det finns
métbar tumor. Diagnosrelaterade begréansningar:

Gallblasa, antal tumorers diameter 1 (ange diameter pa gallblasevagg
inkluderande ev invaxt i lever).

Perihilar gallgang antal tumérers diameter, 1 (anges enbart om det finns
matbar tumaor).

Tumoér lokalt
begransad?

Lokalt begréansad avser om tumdren &r begransad till aktuell
lokal=organ. For lever innebar det att tumor vaxer 6ver pa vavnad som
framgar av efterfoljande variabel.

Galler for C22, C787, C23, 24, D376, samt echonococc.

Ange vavnad vid
overvaxt

Ange ett eller flera alternativ:

Lever

Diafragma

Hilarplatta

A hepatica

V porta
Peritoneum/bukvéagg
Tarm/ventrikel

Pancreas

Overvaxt mot flera lokaler

For C23 ska alla alternativ visas. Fér C24 ska inte lever och hilarplatta
visas, men 6vriga.

Engagemang av vena
porta

Ange om kérlengagemang finns (>50 % av circumferensen):

- Porta huvudstam

- Portas bifurkation

- Hoger porta

- Vénster porta

- B&de hoger och vanster porta
For C23, C24

Engagemang av
leverartar

Minst ett alternativ ska anges.

e Hepatica communis
e Artarbifurkationen
e Hdoger leverartar
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e Vanster leverartar
e Bade hoger och vanster leverartar

For C23, C24

Ange om karlengagemang finns (>50 % av circumferensen).

Tumorutbredning i Ange ett av féljande alternativ angéende tumérutbredning i gallblasa:
gallblasa e Tumor lokaliserad till peritonealsidan

e Tumor lokaliserad till leversida

e Ductus cysticus (nu diagnos ICD 11 2C14.0)

e Polyp

Gallblasa borttagen
Ingen synlig tumor i gallblasa
e Kan ej anges

Anges for C239, D376 gallblasa.

Ange storlek vid polyp Ange polypens storlek i mm (langsta langd), anges i mm... (5-30)

LYMFKORTLAR

N-stadium samt generella lymfkortlar

Lymfkortelmetastas Alternativ (ja eller nej, bada skall besvaras):

o lokal lymfkortelstation
e generell lymfkdrtelstation

Kortelstationer som rdknas som lokala/regionala:

Gemensamt for diagnoserna: Kdortelstation 12= kértlar utmed
leverligament (ligamentum hepatoduodenale) samt kortelstation 8
(arteria hepatica propria).

Dessutom gaéller foljande tillagg for kortelstationer som betecknas
som regionala:

e Gallbldsecancer: Truncus celiacus samt arteria mesenterica
superior raknas som lokala.

e Perihilar gallgang: Inga tillagg.

OVRIG METASTASERING

Ovrig metastasering Ange ett alternativ:

¢ Nej, har aldrig funnits
e Ja, metastas finns
e Ja, metastas tidigare men nu ej pavisbar.

Lokal for metastas Vid "ja metastas finns”, ange lokal for metastas:
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Alternativ (Flera kan anges)

Lunga

Binjure

Lever (alternativ for spar gallblasa, perihilar)
Peritoneum

Skelett

Mjukdelar/hud

Lokalrecidiv av primartumér

Annan

For alternativet peritoneum avses ej direkt Gvervéaxt fran
lever/gallvagar/gallblasa.

KLINISKT TNM-STADIUM

Klinisk tumérutbredning enligt TNM (UICC) i SwelLiv:

TNM 6: 2008 - 2011
TNM 7: 2012 - 2017

TNM 8: 2019 — (vid rapporteras till SweL.iv efter 1 januari 2019 oavsett diagnosar)

T-stadium

Ange T-stadium.

T-stadier framgar av bilaga.

Obligatoriskt for anmélan av diagnos C22.0, C22.1, C23.9, C24.0.

N-stadium

Ange N-stadium.
N-stadier framgar av bilaga.

Bor vara automatiskt genererad utifran lymfkortelvariabel

Logiska regler;
Lymfkortlar:
Variabeln Metastasmisstéankta regionala lymfkortlar=ja = N1 eller N2.

Variabeln Metastasmisstankta generella lymfkdrtlar=ja = M1.

M-stadium

Metastaser: Forutom generella lymfkortelmetastaser sa innebar annan
metastasering=M1.

Ange kommande enhet
for behandling
/uppféljning av
patienten

Ange sjukhus och klinik for kommande behandling/uppféljning av
patienten.
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ANMALAN INKL 1:A MDK - BENIGNA TILLSTAND

VARDKONTAKT

Datum for skalig
misstanke/debut

Ange datum: AA-MM-DD for vélgrundad misstanke

nar diagnos debuterade och blev uppméarksammad

patient vidtalas

beslut om remiss tas

startdatum for standardiserat vardforlopp, SVF

saknas uppgift kan datum anges for forsta radiologiskt fynd

Variabel anvands for att jamfora ledtider med SVF i féljande fall:

e diagnoskod angivits for primar malignitet i lever/gallvagar
e diagnos cancer in situ eller vid oklar diagnos, ICD D-diagnos

Initiering av utredning
av aktuell tumor i
lever/gallblasa/gallgang

Ange ett alternativ:

¢ Remiss, annan enehet har initierat utredning
¢ Behandlas/kontrolleras p& rapporterande enhet av annan orsak
e SOkt sjalv till rapporterande enhet

Datum remiss
Remiss eller
patientankomst till
rapporterande enhet

Ange datum: AA-MM-DD - datum fér remiss anges alltid

Remiss till rapporterande enhet, skriftlig eller muntlig
Forsta datum nar patient intieras vid MDK, formell remiss
inkommer senare

¢ Egenremiss inkommer

e Patienten sokt sjalv pa akutmottagning

e Undersokningsfynd uppmarksammas, patient féljs vid klinik

Remitterande enhet

Ange remitterande enhet: sjukhus- och klinikkod enligt sdkbar lista
gemensam fér INCA, upplagd av regioanlt cancercentrum.

Remitterande enhet som saknar inrapportdér anges med generell kod:
exempel: OC Vast (5) - Vardcentral 1. (59998) — Klinik (999)

DIAGNOS och ICD10-kod — benigna tillstand

Lokal

Ange en lokal for huvudsakligt organ dar tumor/patologi ar lokaliserad

e Lever
e Gallblasa
e Extrahepatiska gallvagar

Notera att dilatation av gallgangar finns under bade lever och gallvagar.

Malign/In situ/benign

Ange ratt diagnos genom att valja om tumorttillstand tillhor kategori:

primar malignitet,

cancer in situ/oklar malignitetspotential,
metastas, sekundar malignitet,

benign diagnos, neoplasi eller
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andra tillstand

Maligna diagnoser samt cancer in situ/oklara tillstand &r
canceranmalningspliktiga. Om PAD finns, och férandring inte bedoms
som malign eller cancer in situ anvands benign diagnos.

Diagnos
benigna tillstand

Ange en diagnos: for forandring som utreds/ska behandlas

Leverabscess

Adenomyomatos

Benign tumor (annan)

Levercirros

Cysta (levercysta, enkel)

Echinococcos lever

Fibros i lever

Fokal nodular hyperplasi (FNH)

Adenomatos Gallblasepolyp

Cystisk dilatation av gallgang, inkl Carolis sjukdom

(ej choledochuscystor)

Gallstenssjukdom

Gallgangsstriktur

Hamartom (leverhamartom eller biliara hamartom)
Hemangiom i lever

Hyperplastisk polyp, inflamatorisk 1gG4 relaterad sjukdom (sek
scleroserande cholangit, retroperitoneal fibros)
Inflammatorisk pseudotumor i lever Intraepitelial neoplasi (BillN,
latt till mattlig dysplasi)

Kolangit

Kolecystit

Koledochuscysta

Kolesterolos (inkl kolesterolospolyp)

Leverdonator

Papillar neoplasi (Intraduktal papillar neoplasi, IPN & intraduktal
mucinos och neoplasi i gallgdng, IPMN-B)

Peliosis hepatis (telangiektasier i lever)

Polycystisk leversjukdom

Porslinsgallblasa

Scleroserande kolangit primar

Annan

Desmoid, fibromatosis

Gallgadngsadenom (kolangiom) och Mucings cystisk neoplasi
(MCN)

Leveradenom

Benign neopasi gallbladsa (annan)

Vid osaker diagnos anges diagnos enligt MDK alternativt enligt
beddémning innan ingrepp/behandlingsstart.

BESLUT

Behandlingskonferens

Ange ett av fem alternativ:

Regional MDK

Lokal MDK
Transplantations MDK
Nationell MDK
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e Beslut utan MDK — ingen konferens
Multidisciplinér konferens, MDK/re-evaluering:

Forutsatter deltagande radiolog och kliniker

Ar underlag for diagnos/staging och
Behandlingsrekommendation

Rekommendation om behandling kan fattats utan
multidisciplindr konferens

Forsta MDK registreras efter remissankomst med anmalan.
Re-evaluering infér behandling: senaste beslutsdatum och staging

Definitioner:

Regional MDK= hepatobilar regional MDK.

Varje center med kompetens inom leverkirurgisk och radiologi, ar ett
minimum, men dar onkologisk, gastroenterologisk och
omvardnadskompetens ar andra viktiga kompetenser.

Exempel: Regional konferens for patient med levermetastas av
koloncancer med deltatagande av leverkirurgiskt centrum= regional
MDK, medan regional MDK vid metastastisk sjukdom utan deltagande
av levercentrum kan definieras som lokal konferens.

Lokal MDK = Annan MDK som genomfors vid respektive sjukhus
oavsett vilka kompetenser som utgor det multidisciplinara.
Transplantations MDK = Konferens som har befogenhet att satta upp
patient pa vantelista for levertransplantation.

Nationell MDK= Konferens med deltagande av flera centra som har
nationellt uppdrag, ex vid perihilar gallvagscancer.

Beslut utan MDK = Ingen konferens har genomforts.

Ange datum for beslut: nar beslut dokumenteras eller datum for
Overenskommelse med patient

Datum for MDK, beslut

Ange datum: AA-MM-DD

o for genomférd MDK

e da behandling dverenskommits med patient

e som kan identifieras som datum for beslut i
journalhandling/patientadministrativt system

Datum anvéands for att koppla diagnos och beslut till ingrepp och
uppfdéljning, varfor datum ska anges dven nar beslut ar tagna utan MDK

Finns beslut om
rekommenderad
behandling efter MDK

e Ja, efter dverenskommelse kan patient sattas pa vantelista.

e Nej, ny, annan MDK, kompletterande utredning eller bedémning
kravs

Orsak till MDK eller
beslut

Ange ett alternativ som orsak till beslut:

1. Bedémning nydebuterad férandring i lever/gallvagar
Avser enbart ny diagnos/ny registerpost
NOTERA! Vid aterfall/recidiv av tumor pa samma plats som
tidigare eller ny plats, som tidigare ar diagnosticerad med t ex
HCC, gors registrering som ett aterfall/recidiv, se punkt 3

2. Evaluering
Utvardering, oftast radiologi, av pagaende eller nyss given
behandling

3. Aterfall efter uppnadd tuméorfrihet
Ny tumor i eller utanfor lever/gallvagar alt aterfall pa tidigare
behandlad lokal efter genomférd behandling.
NOTERA! Néar radiologi/vardering genomfdrs inom 60 dagar
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fran genomford behandling raknas det till
behandlingsevaluering, dvs registreras under punkt 2.

4. Beslut efter kompletterande utredning eller ny/annan MDK

Alternativ 4 ses endast pa separat MDK formulér.

Enhet for kommande Ange remitterande enhet: sjukhus- och klinikkod enligt sokbar lista
behandling/uppféljning gemensam fér INCA, upplagd av Regionalt Cancercentrum.

PLANERAD BEHANDLING OCH INTENTION

Ange planerad behandling till resektion eller ablation. Da forvantar registret ett efterfoljande
kirurgiformular. Behandlingsintention styr saledes vad register forvantar for kommande
blanketter. Notera! Rapportera enbart den behandling som planeras narmast

Planeras behandling av | Vid nej; ange orsak

lever/gallblasa/gallgang e  Funktionsstatus/comorbiditet/leverfunktion

Funktionsstatus (ECOG), eller komorbiditet inkluderande
leverfunktion kan utgdra kontraindikation.

Diagnostiska kriterier for malignitet uppfylls ej/saknas indikation
Tumor radikalt opererad

Missbruk

Patientens eget val

Eget val anges d& patienten avstar fran behandling trots att det
medicinskt finns anledning att rekommendera behandling

Vid ja; ange behandling, se nedan

Resektionskirurgi Resektion av lever/gallbldsa/gallgangar, och lymfkortelutrymning.
lever/gallvagar Planeras i syfte att paverka lokal tumorborda=ja.

Innefattar inte: stentning, portaembolisering, och inte resektioner for
spridd sjukdom utanfor lever/galla, t ex atgard av lungmetastas.

Ablativ behandling Ablation - metoder for lokal destruktion

¢ RF radiovagsbehandling
MWA mikrovagsbehandling
e |IRE irreversibel elektroporering

Stereotaktisk stralbehandling registreras under strélbehandling.

Innefattar tvastegsingrepp, kombination av ablationer pa olika lokaler,
eller planerat forfarande, t ex ablation infor levertransplantation for att

undvika tumaorprogress under vantetid.

Palliativ /tumorreducerande i syfte att uppna symtomlindring och/eller

forlangning av liv.

Om all tumor kan avlagsnas i samband med ingrepp, och kombination
med kemoterapi mojliggor kuration, valjs alternativ Kurativ.

Levertransplantation Om Ja: ange behandlingsintention

e Kurativ strategi, som kan uppnas med planerat ingrepp
Kurativ, men kraver fler ingrepp
Palliativ/tumdérreducerande
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Beslut om utredning for transplantation kravs.

Kravs fler ingrepp anger det en kurativ strategi, och att planerad
transplantation &ar ett led i strategin, t ex ar tvastegsingrepp,
kombination av resektion och transplantation av olika lokaler.

Palliativ/itumdrreducerande anger att transplantation inte ar kurativ. Det
innefattar tumérreducerande ingrepp i syfte att uppna symtomlindring
och/eller forlangning av liv.

Om all tumér kan avlagsnas i samband med ingrepp, och kombination
med kemoterapi mojliggdr kuration, valjs alternativ ett, Kurativ.

Innefattar inte att levertransplantationsutredning har genomférts eller
att patienten ens har remitterats till transplantationsenhet.

Planeras behandling av
tumor utanfor lever/
gallblasa/gallvagar

e Nej
e Ja primar tumor — enbart for levermetastas
e Ja, annan lokal

FUNKTIONSSTATUS

Funktionsstatus,
performance enligt
WHO

Funktionsstatus; bedémning av lékare eller sjukskoéterska.
Funktionsstatus, performance enligt WHO/ECOG. Ange grad:

ECOG/WHO  DEFINITION
0 Klarar all normal aktivitet utan begransning

1 Klarar inte fysiskt kravande aktivitet men ar
uppegaende och i stand till lattare arbete

2 Ar uppegaende och kan skéta sig sjélv men klarar
inte att arbeta. Ar uppe och i roérelse mer an 50 % av
dygnets vakna timmar

3 Kan endast delvis skota sig sjalv. Ar bunden till séang
eller stol mer an 50 % av dygnets vakna timmar

4 Klarar inte ndgonting. Kan inte skota sig sjalv.
Ar bunden till séng eller stol.

5 Dod

6 Ej kant

ECOG anvands da det ar ett validerat instrument for att mata patientens
funktionsstatus med stor prognostisk betydelse.

TUMORUTBREDNING

Datum da
tumar/férandring
paviades radiologiskt

Diagnosdatum

Ange datum: AA-MM-DD

Vid malign tumor anges datum for nar radiologi pavisar forandring
motsvarande kriterier for valgrundad misstanke.

Vid benign forandring anges datum da férandring radiologiskt
pavisats. Vid behandlingsevaluering ska variabeln vara blockerad,
och tidigare datum for pavisad tumor ska visas

Diagnosdatum: Dold variabel for inrapportor. Skapas automatiskt fran
forsta datum, da tumor pavisades radiologiskt eller patologiskt/biopsi.
Anvéands for mappning mot cancerregistret.
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RE-EVALUERING

DIAGNOS

Nuvarande diagnos visas upp

BESLUT

Beh and”ngskonferens Alternativ (valj ett av fem):

Regional hepatobiliar konferens
Lokal MDK
Transplantationskonferens
Nationell konferens

Ingen MDK

Har redovisas...

... om det genomfdrts multidisciplinar konferens som underlag for
diagnos/staging och rekommendation angdende behandling

... eller om rekommendation om behandling har fattats utan
multidisciplinar konferens (MDK).

Definitioner:

Konferens = multidisciplinar konferens (MDK) definierat som konferens
med flera professioner deltagande med uppdrag att faststélla diagnos och
behandling. Forutsatter radiolog och kliniker.

Regional MDK = konferens som har regionalt uppdrag att fatta beslut vid
tumor i lever och gallvagar for aktuell diagnos, dér deltagande av
inremitterande Kliniker ar rutin.

Behandling med leverkirurgi och ablationer har enligt beslut centraliserats
till ett center per sjukvardsregion i landets 6 sjukvardsregioner. Regional
MDK har avser darfor hepatobilar regional MDK, dvs en konferens dar
detta center deltar, vilket da innefattar att deltagare har hepatobiliar
kompetens.

Exempelvis regional konferens for patient med levermetastas av
koloncancer med deltatagande av leverkirurgiskt centrum = regional
MDK. Regional MDK vid metastastisk sjukdom utan deltagande av
levercentrum skall darfor kallas for lokal konferens.

Lokal MDK = annan MDK som genomférs vid respective sjukhus, oavsett
om det ar klinik som ocksa &r levercentrum eller MDK vid ett lanssjukhus.

Transplantationskonferens = Konferens som har befogenhet att satta
upp patient pa vantelista for levertransplantation.

Nationell konferens = Konferens med deltagande av flera centra som
har nationellt uppdrag, fér narvarande enbart konferens for perihilar
gallvagscancer.

Ingen konferens = konferens har ej genomforts.
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Datum for MDK eller
beslut

Multidisciplinar konferens (MDK) eller beslut, ange datum: 202x-Xx-xx.

Da ingen konferens har genomforts hanvisar datum till datum d& beslut
tagits. | forsta hand rekommenderas datum da beslut om behandling
Overenskommits med patient. | andra hand datum d& beslut fattats. Ingen
konferens kan ocksa vara aktuell vid fornyad bedomning efter tidigare
MDK for att ange beslutad behandling och startdatum for ledtid till start av
behandling.

Finns beslut om
rekommenderad
behandling efter
MDK?

e Ja (MDK startdatum for ledtid fran beslut till behandling (kan
sattas pa vantelista efter 6verenskommelse med patient).

e Nej, ny eller annan MDK eller kompletterande utredning
kompletterande utredning kréavs.

Syfte:
Att fa valida data avseende ledtid fran beslut till start av behandling.

Att beskriva processen, samt att fa en tidsmassig sammanstallning av
vad kompletterande utredning eller vidareremiss fér annan MDK tar | tid.

Variabel for maligna diagnoser, cancer in situ och oklara tumdorer

Orsak till MDK eller
beslut

Bakgrund till konferens eller beslut.
Alternativ, ange ETT av foljande:

1. Behandlingsevaluering. Evaluering av pagaende eller nyss given
behandling- Ny radiologi etc inom 60 dagar fran given behandling skall
varderas som evaluering.

2. Aterfall efter uppnadd tumdrfrihet. Ny tumér i eller utanfor
lever/gallvagar alt aterfall pa tidigare behandlad lokal efter genomférd
behandling. Obs da ny radiologi/vardering genomférs inom 60 dagar fran
genomfdrd behandling raknas detta till behandlingsevaluering, dvs
registreras under punkt 2.

3. Beslut efter kompletterande utredning eller ny/annan MDK.

Vid behandlingsevalu-
ering, ange respons

Respons av behandling anges i de fall da orsak till MDK angetts vara
behandlingsevaluering.

Alternativ:

¢ Ingen kvarvarande tumor efter kirurgisk/ablativ behandling

e Ingen kvarvarande tumor efter medicinsk/interventionell/stréal
behandling (komplett remission om evaluering avser ex
medicinsk behandling).

e Respons. Vid medicinsk behandling avses minst 30% minskad
tumordiameter. Efter kirurgisk behandling att det finns
kvarvarande tumor p& preoperativt tidigare kanda lokaler men att
kirurgisk behandling har minskat tumérboérda.

e  Stabil tumérsjukdom
Progress
Kan ej evalueras

SwelLiv rekommenderar att RECIST-kriterier anvands for bedémning av
behandlingsrespons. RECIST baseras pa matning av tumordiameter i ett
plan.

Partiell respons = 30% minskning av tumodrdiameter.

Progress = 20% 6kning av tumdrdiameter alt ny tumaor
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Tumdr understigande 10 mm maéts ej.
RECIST kriterier framgar pa www.recist.org.

Vid HCC och kemoembolisering korrelerar mRECIST till dverlevnad, men
inte RECIST. mRECIST mater vaskulariserad del av tumdr, och som
behandlingsevaluering efter kemoembolisering rekommenderas darfor
MRECIST. Detta innefattar att beddmning for stallningstagande till
transplantation efter kemoembolisering gors utifran bedémning av
tumorbérda méatt enligt MRECIST.

Typ av progress

Ange ett eller flera av féljande alternativ

e Okat antal
e storlekstillvaxt eller
e progress annan lokal an lever/gallvégar.

Storlekstillvaxt=> 20% 6kning av diameter i dverensstammelse med
RECIST-kriterier.

PLANERAD BEHANDLING OCH INTENTION

| Swel.iv registras lokoregional tumdérbehandling i lever/gallvagar vid primar tumaor, och kirurgi
samt ablationer aven for metastatisk sjukdom. Planerad behandling anges samt
behandlingsintention. Planerad behandling styr vad SweLiv senare efterfragar- planeras
resektion i anmalan sa efterfragar registret ett ingreppsformular till dess ett ingreppsformular
skickas in oavsett om behandling genomfarts eller ej. Orsak till eventuellt &ndrad
behandlingsplan kan anges pa behandlingsblankett.

Planeras behandling
(av lever/gallblasa/
gallgang)

Beslut om planerad behandling for att paverka den diagnos som angivits.

Vid ja, skall samtliga behandlingsalternativ besvaras, vid nej fragan om
framsta orsak.

Framsta orsak till alt
ingen
tumdrbehandling

Ingen behandling eller best supportive care, ange framsta orsak.
Ange ett alternativ:

e Funktionsstatus/comorbiditet/leverfunktion. Funktionsstatus
(ECOQG), eller komorbiditet inkluderande leverfunktion kan utgéra
kontraindikation.

Diagnostiska kriterier for malignitet uppfylls ej/saknas indikation.
Tumor radikalt opererad.

Missbruk.

Patientens eget val. Eget val anges da patienten avstar fran
behandling trots att det medicinskt finns anledning att
rekommendera behandling.

Resektionskirurgi
(lever/gallvagar)

Innefattar ingrepp som innebér resektion av lever/gallblasa/gallgangar,
och ex lymfkdrtelutrymning.

Resektion som planeras med syfte att paverka lokal tumorbérda=ja.

Lokala atgarder sdsom stentning, portaembolisering innefattas inte, och
har avses inte heller andra resektioner fér spridning utanfor lever/galla, ex
atgard av lungmetastas.
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Intention
resektionskirurgi

Vélj ett av tre alternativ.

1. Kurativ
2. Kurativ men kraver fler ingrepp
3. Palliativ/Tumdrreducerande

Intention anger syfte med resektion lever/gallvagar.

Downsizing anger att den kliniska bedémningen ar att man syftar till en
kurativ strategi, men att nuvarande ingrepp syftar till att tillsammans med
kommande behandling inte medger det utan framgangsrik
downsizingbehandling (antitumoral medicinsk eller medicinskt
interventionell behandling, ex kemoterapi, radioembolisering,
kemoembolisering).

Ablativ behandling

Ablation innefattar metoder for lokal destruktion sdsom radiovagor,
mikrovagor, irreversibel elektroporering. Daremot registreras stereotaktisk
stralbehandling separat under stralbehandling.

Intention ablation

Vélj ett av tre alternativ.

1. Kurativ
2. Kurativ men kraver fler ingrepp
3. Palliativ/Tumdrreducerande

Intention anger syfte med ablation lever/gallvagar.

Kurativ men kraver fler ingrepp anger att den kliniska bedémningen ar att
man syftar till en kurativ strategi, men att det kraver fler ingrepp antingen
pga tumorborda eller leverfunktion, ex som flerstegsingrepp, efterféljande
transplantation etc i lever och/eller annan lokal.

Levertransplantation

Planerad levertransplantation lever/gallvagar

Ja anges da det finns ett beslut om utredning for transplantation. Ja
innebar saledes inte att levertransplantationsutredning har genomforts
eller att patienten ens har remitterats till transplantationsenhet.

Intention
transplantation

Valj ett av tre alternativ.

1. Kurativ
2. Kurativ men kraver fler ingrepp
3. Palliativ/tumérreducerande

Kurativ men kréver fler ingrepp anger att den kliniska bedémningen &r att
man syftar till en kurativ strategi, men att det kréver fler ingrepp antingen
pga tumorbdrda eller leverfunktion, ex som flerstegsingrepp, efterféljande
transplantation etc i lever och/eller annan lokal.

Kemoembolisering
(TACE)

Planerad kemoembolisering lever. Ange ja eller nej

Intention
kemoembolisering

Valj ett av fyra alternativ:

Neoadjuvant (start innan kirurgi/abl/transplantation)
Downstaging

Palliativ

Postoperativt

Neoadjuvant = tumoérbdrda i sig medger ingrepp redan nu, men
behandling syftar till att minska aterfall eller risk for dropout under
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vantetid for ingrepp,

Downstaging = nuvarande tumorutbredning medger inte kurativ strategi
utan framgangsrik downsizingbehandling

Palliativt = ett icke-kurativt syfte

Postoperativt = adjuvant efter ingrepp (efterfragas aven pa
uppfoljningsformular)

Systemisk antitumoral
behandling

Planerad systemiskt antitumoral behandling? Ange ja eller nej

Ja= all typ av medicinsk behandling till exempel cytostatika, tyrosin-
kinasinhibitorer, antikroppsbehandling, systemisk immunterapi som syftar
till att paverka tumérbérda.

Behandlingsintention
systemisk antitumoral

Valj ett av fyra alternativ.

¢ Neoadjuvant (start innan kirurgi/abl/transplantation)
behandling e Downstaging
e Palliativ
e Postoperativt
Neoadjuvant = tumoérbdrda i sig medger ingrepp redan nu, men
behandling syftar till att minska aterfall eller risk fér dropout under
vantetid for ingrepp,
Downstaging = nuvarande tumorutbredning medger inte kurativ strategi
utan framgangsrik downsizingbehandling
Palliativt = ett icke-kurativt. syfte
Postoperativt = adjuvant efter ingrepp (efterfrdgas pa
uppfoljiningsformulér)
Planerad Planerad stralbehandling lever/gallvagar. Ange ja eller nej

stralbehandling
av lever/gallvagar

Behandlingsintention
stralbehandling
av lever/gallvagar

Intention anger syfte med stralbehandling av lever/gallvagar. Har anges
aven NAR behandling skall ges.

Valj ett av fyra alternativ.

Neoadjuvant (start innan kirurgi/abl/transplantation)
Downstaging

Palliativ

Postoperativt

Neoadjuvant anger att behandling syftar till att minska aterfall eller risk
for dropout under véntetid for ingrepp, men att tumérbdrda i sig redan
medger efterféljande ingrepp.

Downstaging anger att den kliniska bedémningen ar att man syftar till en
kurativ strategi, men att nuvarande tumérutbredning inte medger det utan
framgangsrik downsizingbehandling.

Palliativt anger att syftet inte ar kurativt.

Postoperativt anger att syftet ar adjuvant som tillagg efter ingrepp.
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Planerad annan
behandling
av lever/gallvagar

Planerad annan behandling lever/gallvéagar. Ange ja eller nej.

Behandlingsintention
annan behandling
av lever/gallvagar

Intention anger syfte med annan behandling av lever/gallvagar. Har
anges aven NAR behandling skall ges.

Valj ett av fyra alternativ.

Neoadjuvant (start innan kirurgi/abl/transplantation)
Downstaging

Palliativ

Postoperativt

Neoadjuvant anger att behandling startar innan kurativt syftande
kirurgi/ablation men att tumoérbdrda i sig redan medger efterfoljande

ingrepp.

Downstaging anger att den kliniska bedémningen ar att man syftar till en
kurativ strategi, men att nuvarande tumoérutbredning inte medger det utan
framgangsrik downsizingbehandling.

Palliativt anger att syftet inte ar kurativt.

Postoperativt anger att syftet ar adjuvant som tillagg efter ingrepp.

Planeras behandling
av tumor utanfor
lever/gallblasa/
gallvagar

Planerad tumoérbehandling annan tumdrlokalisation innan behandling
lever/gallvagar

Tre alternativ (minst ett anges, nej exkluderar)

e Nej
e Ja primar tumor (enbart for C787) (v)
e Ja, annan lokal (v)

FUNKTIONSSTATUS OCH LEVERFUNKTION

Funktionsstatus

Funktionsstatus, enligt bedémning av lakare eller sjukskoterska.
Funktionsstatus = performance anges med en skala enligt ECOG/WHO.

Alternativ och definition (vélj ett alternativ av sju):
ECOG/WHO Funktionsstatus

0 Klarar all normal aktivitet utan begrénsning

1 Klarar inte fysiskt krdvande aktivitet men ar
uppegéende och i stand till lattare arbete

2 Ar uppegéende och kan skota sig sjalv men
klarar inte att arbeta. Ar uppe och i rérelse mer
an 50 % av dygnets vakna timmar

3 Kan endast delvis skota sig sjalv. Ar bunden till
sang eller stol mer an 50 % av dygnets vakna
timmar

4 Klarar inte ndgonting. Kan inte skéta sig sjalv. Ar
bunden till séng eller stol.

5 D&d
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Ej kant

ECOG anvands da det ar ett validerat instrument for att méta patientens
funktionsstatus med stor prognostisk betydelse.

Ascites

Ange ett alternativ:

0 Ingen (Kliniskt ingen ascites aven om det kan finnas mindre
mangd tex pa ultraljud men inget behov av ascitesbehandling)

1 Lattbehandlad (Ascites som kan kontrolleras med saltrestriktion
och diuretika)

2 Mattlig/svar (Refraktar ascites som kraver upprepade
tappningar/TIPS (transjugular intrahepatisk portosystemisk
shunt))

3 Ejkant

Encefalopati

Ange ett av nedanstaende alternativ

Ingen = Oklarhet, forvirring eller personlighetsforandring.
Latt = Uttalad sl6het, sémnig men kontaktbar vid stimulering.
Svar = Stuporgs, eller varre

Ej kant

LABORATORIEVARDEN

Laboratorievarden som ar tagna i anslutning till aktuell utredning (inom 60 dagar).

a-fetoprotein

(na/l)

Diagnosspecifikt:
a-fetoprotein anges vid diagnos C22 samt D376 lever

Begransning: 0-1 mil;.

CA 19-9

(U/ml)

Rel ospecifik tumérmarkor for gallvagscancer som paverkas av gallstas
och livsstil. Ingar i en del diagnostiska algoritmer. Prognostiskt anvant
aven for kolorektala levermetastaser.

Diagnosspecifikt:
CA19-9 anges for primér malignitet i lever och oklar tumor i lever samt
levermetastas.

CEA

(Mg/L)

Diagnosspecifikt:
CEA anges vid C221, C23, C24, C 787 samt D376
Begransning: 0-1000.

Bilirubin

(umol/l)

Stegrat Bilirubin anger att leverns mdjlighet att ta hand om det gula
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fargamnet bilirubin &r nedsatt, antingen pga dalig leverfunktion, gallstas
eller sonderfall av blodkroppar.

Begransning: 1-1500 pmol/l.

PK(INR)

(INR) alternativt: varde ej kant/beddémbart pga Waran

INR mater leverns K-vitaminberoende produktion av koagulationsfaktorer.
Paverkas av waran men inte heparinmedicinering.

Diagnosspecifikt
PK anges vid diagnos C22, C23,C24

Begransning: 0,7-12 INR. Varde anges med en decimal.

Albumin (g/l)

(9

Albuminvarde paverkas av leverfunktion, men ocksa tex inflammation.
Albumin och CRP bér vara frdn samma provtagningstillfalle.

Diagnosspecifikt
Albumin anges vid diagnos C22, C23,C24

Begransning: 8-50 g/l. Heltal

Kreatinin (umol/l)

umol/l eller ej kant/bedémbart pga dialys

Begransning: 30-1500 pymol/l. Heltal

CRP (mg/l) (mo/)
CRP stiger vid inflammatoriska tillstdnd, oavsett om det &r orsakat av
infektion eller annan inflammation inkluderande inflammation pga
malignitet.
Begransning: 0-1000 mg/l.
Child-Pugh Automatiskt genererade scorer (besvaras variabler kan anges)
MELD Child-Pugh
mGPS Child A=5-6p
B=7-9p
C=310p
Faktor/ 1 2 3
poang
Bilirubin <34 34-51 >51
Albumin >35 30-35 <30
INR >1.7 1.7-2.3 >2.3
Ascites Ingen Mild Svar
Encefalopati Ingen Mild Svar
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MELD
MELDscore = 9.57*In(Kreatinin)+3.78*In(bili)+11.2*In(INR)+6.43.
Heltal anges enbart.

For SwelLiv anges enbart MELD da Kreatinin och INR kan anges.
Modified Glasgow Prognostic Score (mGPS, score 0-2)

mGPS Score
CRP <10, Albumin = 35 g/l 0

CRP <10, Albumin < 35¢/I
CRP >10, Albumin = 35 g/l
CRP >10, Albumin =35 g/

0
1
2
CRP >10, Albumin < 35g/l, 2

TUMORUTBREDNING

Vilka radiologiska
undersokningar har
genomforts som
underlag till beslut?

Alternativ, flera alternativ kan anges, ange ja och nej for samtliga

e MR-lever
e CT- Buk/Lever
e PET-CT

Enbart for maligna/oklara diagnoser.

Radiologiskt pavisad
tumar, ange antal

Alternativ, ange ett av foljande:

0 (tumor ej pavisad radiologiskt),1,2, 3, 4, 5, 6-10, eller antal tumérer ej
kant (tumor ses radiologiskt, men antal har ej definierats).

Ange antal tumorer, som bedéms ha samma diagnos som anmald tumor.

Antal anges for C*, D376, D134 lever. Antal for perihilar 0-2, gallblasa 0-1
(underlattar logiken ang datum for pavisande av forandring radiologiskt.)

Diagnosdatum

Dold variabel som konstrueras utifrin angivna datum da tumor pavisades
radiologiskt eller patologiskt.

Variabel som ocksa anvands for registrering i cancerregistret.

Behdver konstrueras utifrin MDK data och datum for biopsi.

Finns dysplastiska/
LIRAD 3-4 noduli
utbver detta antal?

Definition: Har anges enbart noduli, som inte raknats in i féregaende
variabel men som beddmts som premaligna tex bedémd som dysplastiskt
nodulus eller LIRAD 3 eller 4 nodulus alternativt noduli som inte kan
klassificeras som maligna pga storlek (<10mm).

Variabel enbart for primar malignitet lever eller oklar tumor i lever.

Datum da
tumaor/férandring
pavisades
radiologiskt?

Datum da tumor/forandring pavisades radiologiskt enligt férsta MDK visas
upp.
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Datum for misstankt
forsta recidiv

Ange datum fér misstankt forsta recidiv.

Vid behandlingsevaluering skall variabeln vara blockerad, och tidigare
datum for datum for pavisad tumor skall visas (innebar att det kan finnas
bade en forsta pavisad tumor, och ett ev forsta recidiv som visas, men att
man kan disk om fler datum skall visas upp(20217?)

Definition av misstankt forsta recidiv: Forsta datum da misstanke
anses bekraftad. Om liten/oklar férandring har forelegat tidigare men da
inte uppfattats som malign anges det datum da tex radiologi (alt cytologi,
patologi eller lab) pavisade progress/tidpunkt da man kliniskt beslutade
sig for att betrakta det som recidiv.

Observera att aven forsta recidiv enbart kan anges en gang férutom i de
fall d& PAD efter ingrepp innebar att misstanken om recidiv foll bort.

Datum for misstankt
recidiv (annat)

Datum for misstankt annat recidiv (ej forsta)

(Datum for debut och forsta recidiv skall finnas forifyllt om detta tidigare
rapporterats.)

Andel med recidiv som blir féremal fér ny MDK kan uppdateras fram till
uppfdljning 3 ar efter senaste ingrepp.

Eventuellt senare aterfall fingas inte om inte spontaninrapportering sker.

Utbredning i
extrahepatiska
gallvagar

Utbredning i extrahepatiska gallvagar, ange ett alternativ:
1.Nedanfor bifurkationen (Bismuth I)

2. Inbegriper bifurkationen (Bismuth II)

3. Inbegriper forsta delningsstéllet pa hoger sida (Bismuth 111a)
4. Inbegriper forsta delningsstallet pa vanster sida (Bismuth I11b)
5. Inbegriper forsta delningsstallet pa bada sidorna (Bismuth 1V)
6. Tumor klassificeras inte enligt vanlig Bismut

7. Cytologi eller PAD utan kand lokalisation i gallvagarna

8. Extrahepatiska gallvagar avlagsnade.

Tumérutbredning anges i forhallande till gallgdngens bifurkation, och
dess vidare uppdelning pa hdger respektive vanster sida anges, enligt
Bismuth-Coulette. Bismuth Il med kontralateral karlpaverkan alt Bismuth
IV klassificeras i version 8 som TNM T4.

Majoriteten av extrahepatisk gallvagscancer utgar fran hilusregionen.
Registret har ett granssnitt gentemot Pankreasregistret, i vilket
periampullar cancer registreras. Distal gallvagscancer (utgdende fran
gallgdng nedom inmynningen av ductus cysticus) inkluderande den
intrapancreatiska delen av gallgdngen registreras i Pankreasregistret.

(Obligatoriskt for C24*, D37.6 gallvagar, D01.5 gallvagar, slacks ner for
ovriga)

Strikturens langd,
extrahepatiska
gallvagar

(enbart for

Strikturens lAngd i mm i extrahepatiska gallvagar.

Ange antal mm: ........ (5-50mm) Alternativt stenosens langd ej kand.
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extrahepatisk
gallgang)

Diameter tumor 1

Tumor 1, matt mm....... (5-300) Alternativt matt ej kant

Villkor: Anges enbart da det i variabelantal tumorer angetts att det finns
méatbar tumor.

Tumoérdiameter anges i mm, med en decimal. Om annat varde an noll
anges i decimalen skall kontrollfraga stallas: "Ange diameter i mm, inte
cm. Konfirmera matt.”

Diagnosrelaterade begransningar:

Primar lever (benign och malign) , antal tumérers diameter 4
Gallbldsa, antal tumorers diameter 1

Perihilar gallgang antal tumorers diameter, 1

Metastas, antal tumdrer diameter, 1

Diameter tumor 2 Tumor 2, matt mm....... (5-300) Alternativt métt ej kant
Diameter tumér 3 Tumor 3, matt mm....... (5-300) Alternativt métt ej kant
Diameter tumor 4 Tumor 4, matt mm....... (5-300) Alternativt métt ej kant

Trombos i porta- eller
lever-ven?

Visas vid malign och oklar tumor primér lever

Tumortromb?

Tumértromb (kan paverka stadieindelning), valj ett av tre alternativ:

e Nej

e Ja

e Oklart
Definition:

Tumortromb anses foreligga da det bedémts sannolikt, t ex mot bakgrund
av patologiska karl vilka oftast kan pavisas med kontrastundersékning
med ultraljud, DT eller MRT).

Tumor lokalt
begransad?

Lokalt begransad avser om tuméren ar begransad till aktuell lokal=organ.
For lever innebar det att tumor vaxer Gver pa vavnad som framgar av
efterféljande variabel.

Galler for dia C22, C787, C23, 24, D376, echonococc.

Ange lokal for
overvaxt

Ange lokal for 6vervaxt, ett eller flera alternativ:

Lever
Diafragma
Hilarplatta
Arteria hepatica
Vena porta
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Peritoneum/bukvégg
Tarm/ventrikel

Pancreas

Overvixt mot flera lokaler

For C23 ska alla alternativ visas. For C22, C787, C24 ska inte lever och
hilarplatta visas, men 6vriga.

Engagemang av vena
porta

Ange om karlengagemang finns (>50 % av circumferensen):

Porta huvudstam

Portas bifurkation

Hoger porta

Vanster porta

Bade hoger och vanster porta

For C23, C24

Engagemang av
leverartar

Minst ett alternativ ska anges:

Hepatica communis
Artarbifurkationen

Hoger leverartar

Vanster leverartar

Bade hdger och vanster leverartar

For C23, C24

Ange om kérlengagemang finns (>50 % av circumferensen):

Tumdorutbredning i
gallblasa

Ange ett av foljande alternativ angdende tumorutbredning i gallblasa:

Tumor lokaliserad till peritonealsidan

Tumor lokaliserad till leversida

Ductus cysticus (nu diagnos ICD 11 2C14.0)
Polyp

Gallblasa borttagen

Ingen synlig tumor i gallblasa

Kan ej anges

Anges for C239, D376 gallblasa

Ange storlek vid polyp

Ange polypens storlek i mm (langsta langd), anges i mm.....

Begransning: 5-30 mm.

LYMFKORTLAR

N-stadium samt generella lymfkortlar. Obs kontrollfunktion gentemot N om det anges i TNM.

Lymfkortelmetastas

Bada skall besvaras:

e Lokal lymfkortelstation: Ja/Nej
e Generell lymfkortelstation: Ja/Nej

Definition:

Radiologiskt metastasmissténkta lymfkortelstationer skall ha ett
kortaxelmatt > 20mm vid HCC, >15 mm vid cholangiocarcinom.
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Lokala lymfkortelmetastas vid metastas avser kortlar i forhallande till lever
Beddmning vid MDK kan anvandas.

Lokala respektive generella lymfkortlar anges, dar generella lymfkortlar
klassificeras som M1 enligt TNM. For definition av lokal och generell, se
nedan.

Kdrtelstationer som raknas som lokala/regionala:
Gemensamt for diagnoserna:

Kdrtelstation 12 = kortlar utmed leverligament (ligamentum
hepatoduodenale) samt kortelstation 8 ( a hepatica propria.

Dessutom géller foljande tillagg for kortelstationer som betecknas
som regionala:

e HCC: Kdrtlar under diafragma samt 16a pericavala kortlar ovan
njurven.

e Hogersidiga cholangiocarcinom: Periduodenala samt
peripancreatiska kortlar inkluderas i de lokala

e Vastersidiga cholangiocarcinom: inkluderar kortlar i
gastrohepatiska ligamentet.

e Gallblasecancer: Truncus celiacus samt a mesenterica superior
réknas som lokala.

e Perihilar gallgang: Inga tillagg.

e Metastatisk sjukdom: Kortlar som raknas som lokala i forhallande
till prim&rtumor skall inte anges hér.

Anges enbart fér maligna diagnoser.

OVRIG METASTASERING

Ovrig metastasering
(vid levermetastas
avses annan lokal an
lever)

Ange ett alternativ:

e Nej, har aldrig funnits
e Ja, metastas finns
e Ja, metastas tidigare men nu ej pavisbar.

Vid ja, metastas finns, ange lokal for metastas, se nasta variabel

Lokal for metastas

Lunga

Binjure

Lever (alternativ for spar gallblasa, perihilar)
Peritoneum

Skelett

Mjukdelar/hud

Lokalrecidiv av primartumor (alt vid metastas)
Annan

For alternativet peritoneum avses ej direkt dvervaxt fran
lever/gallvagar/gallblasa.

Vid levermetastatisk sjukdom avser fragan att klarlagga om det finns
annan pavisad spridning utanfor primartumor, an till levern.
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KIRURGI/ABLATION

For samtliga, dar sista Anmalnings- eller Re-evalueringsformular anger att efterfoljande
ablation/resektion/transplantation planeras. Detta innefattar ingrepp med syfte att med ablation,
resektion eller behandla tumor i lever, gallbldsa och/eller gallvagar.

MDK

Ange senaste MDK Tidigare inrapporterade MDK finns angivna (rullista), men ocksé en
infor ingrepp mdjlighet att Iagga in ett nytt datum.

Om ett nytt datum rapporteras, kan man i 6versikten se att det saknas ett
MDK formular for det datumet.

Tumor behandlad Ange ja eller nej
sedan aktuell MDK
(innan detta ingrepp)

Om ja, specificera

| e Kemoterapi/TACE
behandling e Ablation/resektion/stralbehandling (lever/gallvagar)
e Behandling av primartumor utanfor lever/gallvagar
e Behandling av metastas utanfor lever/gallvagar
INGREPP
Vilket ingrepp har Ange ett av féljande:
genomforts? 1. Ablation (JJA43, JJA44,TJJ10)
2. Ablation+resektion (kod enl ovan+ JJB-kod)
3. Resektion (JJB-kod)
4. Resektion enbart gallbldsa/gallvagar
5. Transplantation (JJC)
6. Annat ingrepp (inklusive lymfkortlar)
7. Explorerad men resektion/ablation/transplantation eller annat
lokalt ingrepp ej genomfort
8. Inget ingrepp har genomforts
Datum for ingrepp Ange datum AAAA-MM-DD
Obs: ej aktuellt om inget ingrepp har genomforts.
Ange atgardskod (KVA-kod)
Ange femsiffriga operationskoder och fritext.
Koder hamtas fran Socialstyrelsens klassifikation av kirurgiska atgarder.
Detta ar en svensk version av NOMESCO. Nar kod fyllts i pa
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webformulér, hamtas tillhdrande text. Detta mojliggor kontroll av att ratt
kod angivits.

Sju KVA-koder kan skrivas in och minst en maste anges.

Nuvarande diagnos for
registerposten

Visas enbart i de fall da ingrepp ej genomforts eller da det enbart har
genomforts ett explorativt ingrepp. Diagnos som dvergripande variabel
visas.

Ska diagnos andras
(for registerposten)?

Ange ja eller nej. Anges enbart vid ej genomfort eller explorativt ingrepp.

Lokal/typ av
forandring/diagnos

Enligt tidigare diagnoser pa anmalan/MDK

Orsak till férandrad
diagnos

Ange ett av foljande:

¢ Radiologisk/klinisk bedémning
e Cytologisk/patologisk bedémning
o Tidigare felaktigt rapporterad diagnos

Observera: Cancerregistret prioriterar cytologiska/patologiska belagg for
diagnos, och da histologiska belagg finns for aktuell diagnos skall detta
alternativ valjas.

Orsak till att ingrepp €j
har
genomforts/slutforts

e Malign tumor utesluten preoperativt. Ev tidigare canceranmélan
skall tas bort.

e Preoperativt identifierad tumor kan ej aterfinnas

e Storre tumdrutbreding i lever/gallvagar

Tumdrutbredning utanfor lever/gallvégar +/- progress i lever

(inkluderar fynd av annan malignitet).

Tekniska problem

Allméntillstand

Peroperativ déd

Patienten avstar fran ingrepp

Kvar pa vantelista

V&lj alternativ utanfor lever/gallvagar, i de fall da alternativ storre
tumdorutbredning samt tumor utanfor lever/gallvagar foreligger (eftersom
det visar pa en sjukdom som &r spridd).

Till lever/gallvagar réknas regionala lymfkortlar.

Till tumorutbredning utanfor raknas spridning utanfor lever/gallvagar

Annat lokalt ingrepp

Vélj ett av foljande ingrepp:

Steg 1 i ett tvastegsforfarande utan leverresektion.
Portaligatur (enbart)

Deroofing levercystsjukdom

Echinococcsjukdom utan leverresektion
Hyperterm leverperfusion

Whipple
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e Annat ingrepp (inkl lymfkortelresektion).

Vid annat ingrepp, ar formularet fardigifylit.

Biopsi/PAD taget i
samband med
ingrepp?

Visas vid ingreppsalternativ 1, 6 och 7 (se variabeln Vilket ingrepp har
genomforts? ovan) .

Vid Ja skall PAD-formulér fyllas i.

RESEKTION, TRANSPLANTATION ELLER ANNAT LOKALT INGREPP
INKLUSIVE LYMFKORTLAR

Bekrafta access vid
resektion och i komb.

Bekrafta access (satt att komma at) for resektion.

Alternativ (flera kan foreligga eftersom vi rapporterar ablation och
resektion separat).

e Oppen operation
e Laparoskopi/robot (JJBX1)
e Laparoskopi/robot, konverterad

Syfte: Att spegla access for ablation och resektion, eftersom det forvantas
ha relevans for precision och morbiditet.

Till alternativ laparoskopi raknas robotassisterade ingrepp (som ocksa
anges med tillaggskod zxc96).

Logik: Oppet ingrepp inkl samtliga JJB men utesluter JJBX1.

Porta
ligerad/emboliserad
infor ingrepp?

Innefattar att porta stéangts i samband med ingrepp, med ligatur eller
annan intervention.

Anges inte for transplantation.

Genomgatt avlastning
av gallvagar infor

ingrepp?

Vid ja ange teknik, Ange ett av 3.

e Endoskopisk (ERC etc)
e Percutan (PTC)
e Bade ERC och PTC

Ange ASA-klass

En i dvrigt frisk patient.

En patient med lindrig systemsjukdom

En patient med allvarlig systemsjukdom.

En patient med svar systemsjukdom som &r ett standigt hot mot
livet

e En moribund patient som inte férvantas 6verleva utan operation.

ASA=American Society of Anesthesiologists, har tagit fram denna
klassifikation av morbiditet infér operation, med stort prediktivt varde.
Information finns pa svensk anestesiologisk férenings hemsida,
www.sfai.se

Tumdorutbredning
lever

Tum©r i lever identifierad i samband med ingrepp? Ange ja eller nej.
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Finns misstanke om
lokal dvervaxt fran/till
intilliggande organ?

Vid identifierad tumaor, ange misstanke om évervaxt franftill intilliggande
organ. Ange ja eller nej.

Resektion med
frilaggning av centralt
karl som skall
bevaras?

Vélj ett alternativ:

Nej
Ja, <3mm fran kérl/gallgang enligt skiss eller intill nAgon av de 3
levervensinmynningarna.

Definition av karl/gallgdng som innefattas: Centrala karl som
inte enbart riktar sig till ett segment. Centrala delar upp till porta/a
hepatica/gallgang till héger sidas framre eller bakre skénkel
(framre eller bakre sektor av hoger leverlob (sektorgrenar till
segment 5-6 respektive 7-8) respektive vanster sida innefattande
karl/gallgang i pars umbilicalis fram till, men inte innefattande
segmentgrenar till segment 2, 3 eller 4. P& vensidan innefattas
tumor som ligger i anslutning till huvudstam av leverven (inom 3
cm fran infléde), liksom tumorer som ligger i anslutning till vena
cava.

Okant

Tumoér inom 3 mm i
anslutning till
karl/gallgang?

Tumér inom 3 mm fran karl/gallgang som skall bevaras?

Vélj ett alternativ:

Nej
Ja, <3mm fran karl/gallgang enligt skiss eller intill ndgon av de 3
levervensinmynningarna.

Definition av karl/gallgdng som innefattas:

Centrala delar upp till porta/arteria hepatica/gallgang till htger
sidas framre eller bakre skankel (framre eller bakre sektor av
hdger leverlob (sektorgrenar till segment 5-6 respektive 7-8)
respektive vanster sida innefattande karl/gallgang i pars
umbilicalis fram till, men inte innefattande segmentgrenar till
segment 2, 3 eller 4. P& vensidan innefattas tumor som ligger i
anslutning till huvudstam av leverven (inom 3 cm fran inflode),
liksom tumdrer som ligger i anslutning till vena cava.
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Genomford
resektion/rekonstrukti
on av centralt karl

Resektion eller rekonstruktion av centralt karl i samband med ingrepp.
Innefattar att kérl reseceras som bedéms vara vitalt for funktion, och som
darfor rekonstrueras, med eller utan graft. Ange ja eller nej.

Antal resektat
(resecerade omraden)

Som resektat avses antal olika kilresektat/formella resektioner.
Reresektion under samma ingrepp i tidigare resecerat omrade pga dalig
marginal/devitaliserad vavnad raknas det till tidigare resektat.

(Obligatorisk da det angetts kod JJB)
Alternativ: 1, 2, 3, 4, 5, 6-10, 11 = 11 eller fler.

Ange segment som
reseceras

Ange resecerad lokal och omfattning. Obligatorisk for gruppen JJB.
Ange ja och nej for varje segment:

Segment |
Segment lI
Segment lll
Segment IV
Segment IV A
Segment IV B
Segment V
Segment VI
Segment VIl
Segment VI

Logiska kontroller:

JJB50= segment 5-8

JJB 40=segm 2-4

JJB 30= 2 segment

JJB53: > 4 segment tas bort
JJB20= 1 segment

JJIB60= 3 segment bort.
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Ange omfattning for
varje markerat

Ange for varje segment som markerats i den féregdende variabeln:

e Segmentresektion

segment ¢ Icke-anatomisk
Syfte: Beskriver ingreppets omfattning i lever, och darmed tumérens
utbredning i lever.

LYMFKORTLAR

Har lymfkortel
resecerats?

Vid Ja ange stationer, flera alternativ kan vara aktuella:

o Lymfkortelsampling (enstaka/selekterade) Detta alt utesluter
andra alternativ

Leverligament (station 12+8)

Paraduodenala (station13)

Aortocavala (station 16)

Annan regional lymfkortelstation

Annan generell lymfkdrtelstation

ABLATIV BEHANDLING AV LEVER (JJA 43, JJA44, alt. TJJ10)

Access vid ablativ
behandling

Bekrafta access (satt att komma at).

Alternativ (flera kan foreligga eftersom vi rapporterar ablation och
resektion separat).

e Percutan ablation (TJJ10)

e Oppen ablation (innefattar JJA43 som dock ibland &dven har
anvants vid percutant ingepp)

e Laparoskopisk/robot

Syfte: Att spegla access for ablation och resektion, eftersom det forvantas
ha relevans for precision och morbiditet.

Metod for nalplacering

Flera alternativ kan vara aktuella:

Visuellt/taktilt
Ultraljud
DT-ledd/MR
Fusionssystem
Navigationssystem

Ange teknik for
ablation

Mikrovagsbehandling (MWA)
Radiovagsbehandling (RF)
Irreversibel elektroporering (IRE)
Kombinerat ingrepp/annan metod
Annan metod

Kombinerad metod,
specificera

Ange kombination, ett av fyra alternativ:
1. MWA + IRE
2. MWA + Etanol
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3. MWA + TACE

4. Annan kombination/metod

Antal tumorer som
abladerats

Ange antal, ett av foljande:
1,2,3,4,5,6-10, 11 och fler

Segment som
engageras av ablation

Segment |
Segment Il
Segment Il
Segment IV
Segment V
Segment VI
Segment VII
Segment VIII

Ablation i anslutning
till karl/gallgang?

Behandlad tumér i anslutning till centrala karl eller gallgang?
Alternativ, ange ett:

e Nej

e Ja, <3 mm fran karl/gallgang enligt skiss eller intill nAgon av de
tre levervensinmynningarna.

e Ja, behandling i anslutning till annan ven = 3 mm

8

SAMTIDIGT INGREPP ANNAN LOKAL

(gemensam del efter resektion/transplantation och ablation)

Samtidigt ingrepp
utanfor lever/galla

Galler ej lymfkortel. Ange ja eller nej.
Vid ja ange lokal (flera alternativ mojliga)

Vid ja erhalles fraga om samtidigt ingrepp for metastas eller primar tumor.
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Samtidigt ingrepp for Ange ja eller nej, vid metastas (annan lokal an i lever/gallvagar);
metastas Vid ja ange lokal (flera alternativ mojliga):

lunga
peritoneum
binjure
annan lokal

Samtidigt ingrepp Ange ja eller nej.

primar tumaor Ingreppsformularet ar atgards- och inte diagnosregistrerat varfor denna
fraga behdver besvaras (men &r inte avsedd for primara maligniteter utan
enbart vid metastatisk sjukdom fran primartumor med annat ursprung).

BEDOMNING AV RADIKALITET OCH KVARVARANDE TUMOR VID
INGREPP

(géller efter saval resektion och transplantation som ablation)

Foreligger lokal Valj ett alternativ:
radikalitet av e Ja
behandlad tumor? e Nej
e Oklart
Syfte:

Radikalitet ar en kvalitetsindikator och paverkar prognos. Efterféljande
kirurgi inom 30 dagar innebar att uppféljning registreras fér bagge
ingreppen pa ett uppfoljningsformular.

Kvarvarande annan Kvarvarande annan (an den/de nu behandlade tumdrerna) i
tumeor i lever/gallvagar?
lever/gallvagar? Ange ja eller nej

Syfte:

Radikalitet ar en kvalitetsindikator och paverkar prognos. Efterféljande
kirurgi inom 30 dagar innebar att uppféljning registreras for bagge
ingreppen pa ett uppfoljningsformular.

Om radikalitet gj Vid kvarvarande tumdr, ange om patienten planeras for nytt ingrepp. Ja
foreligger och/eller eller nej
kvarvarande tumor Fraga 4:
finns; planeras nytt
ingrepp?
Finns tumor utanfor Finns tumor utanfér lever/gallvagar?
lever/gallvagar efter Alternativ:
i ?
ingrepp” . Ja
e Nej
e Oklart
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Bl6dning under Ange blédning i milliliter.

ingreppet (g Obligatoriskt for resektion och transplantation, men skall ej besvaras vid
ablationsgruppen) ablation.
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30-DAGARSUPPFOLJNING

Fylls i efter ingrepp.

Fylls inte i da enbart exploration har genomforts

D4 flera ingrepp har genomforts inom 30 dagar utstracks uppfoljningstid till 30 dagar efter

senaste ingrepp.

VARDTID

Tumoéringrepp, datum

Ange datum for ingrepp i lever/gallivagar: AAAA-MM-DD
Originalvariabel finns pa ingreppsformular.

Logisk kontroll: Datumet far inte vara inom 25 dagar (komplikationer som
registreras skall avspegla komplikationer inom forsta manaden).

Har ytterligare
tumaoringrepp
genomfoérts inom 30
dagar fran senaste
tumaoringrepp?

Valj ett alternativ:

e Ja, ingrepp i lever/galla
e Ja, ingrepp utanfor lever/galla
e Nej

Vid ev ytterligare ingrepp i lever/galla skall komplikationer registreras 30
dagar efter senaste ingrepp.

Ange datum for
ytterligare
tumoringrepp

Ange datum fér ingrepp i lever/gallvagar: AAAA-MM-DD

Datumet anvénds for att skapa ett ingreppsformular fér detta datum i de
fall da inget finns registrerat i SweLiv (syns i Oversikt).

Utskriven fran er
enhet till hemmet?

Ange ett alternativ

Ja, utskriven till hem eller annat boende.
Nej, utskriven till annan enhet

Nej, ej utskriven

Nej, avliden

Utskrivning till hemmet och annat boende likstalls, t.ex. utskrivning till
permanent sjukhem etc. Utskrivning till annan enhet innefattar vard som
ges for att behandlas och aterhamta sig for att kunna skrivas ut till hem
eller annat boende.

Datum for forsta
utskrivning fran er
(behandlande) enhet

Datum for forsta utskrivning fran er (behandlande) enhet efter ingrepp?
Ange datum foér utskrivning: AAAA-MM-DD

Logisk kontroll: Datum far inte vara innan ingreppsdatum, och masta vara
senast inrapporteringsdatum.

Vid multipla tumdringrepp: Om forsta utskrivningsdag ar fére andra
ingreppet, skall nytt datum anges for utskrivning efter sista ingrepp.
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Om ej primart Ange datum for utskrivning, alternativt kan ej anges. AAAA-MM-DD

utskriven till hemmet,
ange utskrivningsdag Hem = tidigare k&nd adress eller utskriven till annat boende som avser
till hem enskilt boende.

Aterimagd inom 30- Endast ett alternativ ska anges.

dagar? e Nej

e Ja, ny vard pa sjukhus inom 30 dagar. (Avser saval planerad som
akut aterinlaggning)

e Okant

Logisk kontroll: Skall enbart besvaras vid utskrivning inom 30 dagar.

Aterinlaggning Var aterinlaggning planerad innan férsta utskrivning? Ange ja eller nej.

planerad innan forsta Planerad aterinlaggning kan ske pga ingrepp for primar tumor eller annat
utskrivning? planerat forfarande. Denna grupp exkluderas nér vi redovisar oplanerad
aterinlaggning.

POSTOPERATIVA KOMPLIKATIONER INOM 30 DAGAR

Observera att komplikation som intraffat EFTER 30 dagar INTE skall registreras.
Syfte:
Att registrera komplikationer enligt Clavien grad 2 eller hogre.

Att registrera komplikationer selektivt som ar lever/gallvagsrelaterade, eller som kan
paverkas av process, vardrutiner etc.

Att ge en realistisk uppfattning om total mangd av behandlingskravande komplikationer.

Komplikation= komplikation enligt Claviens gradering grad 2 eller hiogre eller
komplikation som kan definieras enligt vommon toxicity criteria adverse event (CTCAE,
www.).

Nej= ingen uppgift om att denna komplikation intraffat.

Klassifikationen (Clavien grad 2-5), avser att gradera svarighetsgrad (konsekvens) av
avvikelse fran ett normalforlopp. God 6verensstaimmelse finns mellan denna klassifikation
och patientens beddmning.

For manual se foljande:
Dindo et al Ann Surg 2004 Aug;240(2):205-13,
Slankamenac et al Patient Safety in Surgery 2011, 5:30

Ange Clavien Gradera samtliga komplikationer enligt Clavien:
Clavien 2: Komplikation som behandlats medicinskt.
Clavien 3a: Komplikation som kravt invasiv atgard utan narkos.

Clavien 3b: Komplikation som kravt invasiv atgard med narkos.
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Clavien 4a: Komplikation som lett till svikt av ett organsystem.
Clavien 4b: Komplikation som lett till svikt av >1 organsystem.

Clavien 5: Komplikation som lett till d6den

Leversvikt

Efter leverresektion eller ablation:
Leversvikt definieras enligt Balzac:

INR >1.5 eller bilirubin >50 pmol/l dag 5 postop hos patient med
preoperativt normala nivaer.

Dessutom registreras fall med INR > 1.5 eller bilirubin >100 pmol/l efter
en manad och/eller som kliniskt bedoms ha leversvikt 30 dagar efter

ingrepp.
Efter transplantation:
Primary non function som lett till retransplantation eller forlangd IVA vard,

alternativt leverfunktion INR >1.5 eller bilirubin >2 x 6vre referensniva
dag 30.

Njursvikt

Definition: nytillkommen njursvikt postoperativt, som kravt/kraver dialys
eller prismabehandling.

Gallackage

Definition:

Gallackage = >3 ganger s-bilirubin i dranvatska postop dag 3 eller
senare, alternativt behov av invasiv atgard, alternativt fatt denna diagnos
kliniskt.

Ascites, blédning och
ovriga kirurgiska
komplikationer

Ascites

Blodning

Karlkomplikation lever/gallvagar
Gallvagsstriktur

Gastrointestinal perforation
Annan tarmkomplikation
Bukvaggskomplikation

Ascites

Definition: Efter ingrepp nytillkommen ascites, behandlingskravande med
dranering alterantivt diuretika.

Postoperativ blddning

Definition: Hb-fall >30g/l jamfort med preoperativt varde, behov av
transfusion eller reoperation/angiografi pga blédning.

Karlkomplikation
lever/gallvagar

Definition: Karlkomplikation i lever/gallvagar (trombos, intimaskada, knick
eller striktur) som indicerat behandling med reoperation med sotning,
angiografi m trombolys/stentning och/eller antikoagulantia, eller
radiologiskt permanent skada av arteria hepatica inklusive dx och sin,
vena porta dx och sin eller leverven.

Gallvagsstriktur

Definition: Gallvagsstriktur med pavisad striktur som kravt stent eller
reoperation, eller orsakar bilirubinstegring.
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Gastrointestinal

perforation/lackage

Definition: Férekomst av peritonit med nytillkommen, ej postoperativ eller
infektionsorsakad fri gas, likstalls med intraoperativt pavisad perforation.
Uppkomst av fistel likasa.

Annan gastrointestinal
komplikation (ileus,

pancreatit etc)

Definition: Annan interventionskravande problematik fran
gastrointestinalkanalen sasom ventrikelretention, ileus/subileus,
pancreatit m.m.

Bukvéaggskomplika-

tion

Definition: Subkutan sarruptur eller annan bukvaggskomplikation
> Clavien 1.

Infektiosa
komplikationer

Definition: Misstankt bakteriell infektion definierat som behov av
antibiotika >1 dygn eller antiviral behandling som inte &r profylax.

e Lever/gallvagar (t. ex abscess i lever, cholangit)
o Buk

e Blod

e Lunga

e Urinvagar
o Sar

e Annan

Lokal for infektion
lever/gallvagar

Kliniskt mest sannolika fokus anges.

Infektion utanfor lever, ex abscess i buk registreras under buk aven om
orsaken till infektion ar ingrepp i lever.

Lokal for infektion
Blod

Blod: suspekt behandlingskravande septikemi. Definition enligt Sepsis-3
begreppet i bverensstimmelse med rek fran SoS. Sepsis ar ett tillstand
med livshotande organdysfunktion orsakad av ett stért systemiskt svar
("dysregulated host response”) pa infektion. | kriterierna for diagnostik av
sepsis ingar poangberakning enligt SOFA (Sequential Organ Failure
Assessment), som anvands inom intensivvarden for att beskriva forlopp i
sviktande organsystem (6kning med minst 2 SOFA-poang). Koden
innefattar diagnos R65.1 samt R 57.2

Singer M, Deutschman CS, Seymour CW, et al. The Third International
Consensus Definitions for Sepsis and Septic Shock (Sepsis-3). JAMA:
the Journal of the American Medical Association. 2016;315:801-10

Lokal for infektion
Sar/sar bukvagg

Kliniskt mest sannolika fokus anges.

Sar: hudinfektion, subkutan infektion etc.

Lokal for infektion
Lunga

Kliniskt mest sannolika fokus anges.

Lunga: pavisat infiltrat som beddmts infektiost.

Lokal for infektion
Urinvagar

Kliniskt mest sannolika fokus anges.

Urinvagar: symtomgivande, positiv nitur eller urinodling.
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Lokal for infektion
Annan/oklar

Kliniskt mest sannolika fokus anges

Annan: behandlingskrdvande infektion 6vriga, dels oklar lokal, eller annan
lokal.

Kardiovaskular
komplikation

Definition: Kardiovaskuléar komplikation med hjartkomplikation eller
arteriell insufficiens som ger behov av behandling eller ger upphov till
funktionsinskrankning.

1. Arytmi/ Hjartsvikt
2. Hjartinfarkt
3. Stroke

4. Annan arteriell insufficiens

Kardiovaskular
komplikation
Arytmi/hjartsvikt

Definition: Efter forsta postoperativa dygnet (dvs icke-sinusrytm som kravt
behandling med elkonvertering/anti-arytmika).

Symtom och tecken pa hjartsvikt och objektiva fynd pa strukturell
och/eller funktionell hjartrubbning: nedsatt systolisk och/eller diastolisk
funktion pa eko och/eller forhojda nivaer av natriuretiska peptider (NT-
proBNP eller BNP).

Hjartinfarkt

Definition:
Enligt kardiologbedémning

Troponinvarde éver beslutsgransen for aktuell metod och dar upprepade
(>2 med >6 h intervall) troponinbest visar ett stigande eller sjunkande
forlopp,

plus minst ett av féljande:

Typiska symtom: bréstsmaérta av ischemisk karaktar under mer &n 15
minuter eller lungddem utan annan rimlig forklaring.

Patologisk Q-vag i minst 2 EKG-avledningar (duration >0,03 sek och >25
% av R-vags amplitud).

Nya ischemiska EKG-férandringar (nya ST-T-forandringar/nytt LBBB).

Bilddiagnostiskt bevis for nytillkommen forlust av viabelt myocardium eller
ny regional vaggroérelsestorning.

Typiska symtom och ST-hojning och avsaknad av mdjligheter till fortsatt
diagnostik.

Stroke

Definition: Stroke, TIA som ar nytillkommen och sékerstalld eller lett till
behandling.

Annan arteriell
insufficiens

Definition: annan nytillkommen arteriell ischemi som paverkar funktion
eller vardtid, till exempel extremitetsischemi.

Djup ventrombos eller
lungemboli

Vends tromboembolisk handelse

Definition: Djup ventrombos i extremtiteter eller lungemboli som
detekterats.

Portatrombos registreras under andra kirurgiska komplikationer.
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Djup ventrombos

Definition: Djup ventrombos pavisad vid flebografi eller
ultraljud eller annan bilddiagnostik, eller med en klinik
som tolkats som trombos, och darfor lett till insattning
av behandling.

Lungemboli

Definition: Lungemboli pavisad via bilddiagnostik eller scintigafisk metod
alternativt med klinik som tolkats som lungemboli och darfor lett till
insattning av behandling.

Lungkomplikation

1. Atelektas/respiratorisk insufficiens/annan lungkomplikation

Definition: Inkluderar resp.insuff inkl sat <90% efter forsta dygnet utan
annan forklaring, TRALI (transfusionsreaktion), Pickwicksyndrom,
nydebuterad behandlingskravande bronchospasm efter forsta dygnet.

2. Pneumothorax
3. Pleuravatska

Definition: Ange nytillkommen pleuravatska enligt radiologi alternativt
efter dranage (behandlingskravande med dranering alt diuretika):

Pleuravatska

Definition: Ange nytillkommen pleuravatska enligt radiologi alternativt
efter dranage (behandlingskravande med dréanering alt diuretika):

Pneumothorax Definition: Pneumothorax i samband med ingrepp som klassificeras som
Clavien 2 eller hogre.
Atelektas Definition: Inkluderar respiratorisk insufficiens inkl saturation <90% efter

forsta dygnet utan annan forklaring, TRALI (transfusionsreaktion),
Pickwicksyndrom, nydebuterad behandlingskravande bronchospasm
efter forsta dygnet.

Respiratorisk
insufficiens

Definition: Inkluderar respiratorisk insufficiens inkl saturation <90% efter
forsta dygnet utan annan forklaring, TRALI (transfusionsreaktion),
Pickwicksyndrom, nydebuterad behandlingskravande bronchospasm
efter forsta dygnet.

Annan komplikation,
ej angiven ovan

Annan behandlingskravande komplikation CTCAE grad 3 eller mer
utgiven av National Cancer Institute.

Finns IVA kravande
komplikation

IVA-kravande komplikation definieras som IVA-vard efter postoperativa
dygnet.

UPPFOLJNING OCH TUMORSTATUS

Uppfoljd efter
utskrivning

Ange ett alternativ:

e Ja, aterbesok/telefonuppfdljning.
¢ Nej, men beddmd utifran journaluppgifter
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Datum for kontroll och
bedbmning av
funktionsstatus

20AA-MM-DD

Funktionsstatus vid
uppféljning (enligt
WHO)

Alternativ och definition (ange ett alternativ):

ECOG/WHO Funktionsstatus

0 Klarar all normal aktivitet utan begransning

1 Klarar inte fysiskt krdvande aktivitet men ar
uppegaende och i stand till lattare arbete

2 Ar uppegéende och kan skota sig sjalv men
klarar inte att arbeta. Ar uppe och i rérelse mer
an 50 % av dygnets vakna timmar

3 Kan endast delvis skota sig sjalv. Ar bunden till
sang eller stol mer &n 50 % av dygnets vakna
timmar

4 Klarar inte nagonting. Kan inte skota sig sjalv. Ar
bunden till sang eller stol.

5 Dod

6 Ej kant

Klinisk beddmning
efter ingrepp vid
preoperativ misstanke
om recidiv

Variabel for patienter dar det pA MDK angivits att det finns misstanke om
recidiv.

Ange ett alternativ:

Recidiv bekréftat

Kliniskt bedémt som recidiv, men ej bekréaftat (PAD saknas)
Inget recidiv, recidivmisstanke avskrivs

Annan malignitet

Vid annan malignitet skall ny anméalan ske pa ett anmalningsformular. En-
passantupptackt fynd kan rapporteras p& anmalningsformularet och ett
nytt ingreppsformulér skall inte skickas in.

Forandrad diagnos
efter ingrepp

Ange ja eller nej.

| registret registreras INTE diagnos for enskilt ingrepp. Vi efterfrdgar om
registrets diagnos kan bekraftas genom ingrepp, eller om registrets
diagnos skall omprdvas, dvs om diagnos ar felaktig for hela
registerposten. Forandrad diagnos ar allts& aktuell enbart da tidigare
diagnos inte ar bekraftad.

Ange diagnos

Lokal, malign/cancer in situ/benign samt diagnos i fritext anges da man i
foregdende variabel angivit att registrets diagnos skall andras.

Orsak till andrad
diagnos

Ett alternativ anges:

e Radiologisk/klinisk bedémning
e Cytologisk/patologisk bedémning
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o Tidigare felaktigt rapporterad diagnos

Finns kvarvarande
tumor?

Anges savitt patienten inte ar avliden.

Kvarvarande tumaor,
ange lokal

Vid kvarvarande tumor, ange lokal

e Tumor i lever/gallvagar
e  Primartumor (vid diagnos C78.7)
e Annan

Annan kvarvarande
tumor, ange lokal

Vid annan kvarvarande tumér, ange lokal

Lunga

Peritoneum

Skelett

Recidiv primartumor
Annat organ

KLINISKT TNM 8

TNM

TNM mot bakgrund av information i PAD, eventuellt tidigare PAD, samt
klinisk bedémning:

Definition: Ange TNM vid primar malignitet, dar sadan finns. Observera
att TNM blir den sammanlagda bedémningen av det tumérstadium som
patienten befinner sig i. Information fran tidigare PAD, eller klinisk
information kan behovas, for att bedoma TNM.

TNM anges enbart i samband med foérsta ingrepp efter anmalan.
Anges vid diagnos C22.0, C22.1, C23.9, samt C24.0.

Logik: Vid kvarvarande tumor utanfor lever/gallvagar skall M1 anges.

VARDPLAN

Planerad behandling
(adjuvant/palliativ/antitu
moral) 30 dagar efter

ingrepp:

Flera alternativ kan anges

Ingen

Inget beslut fattat

Kemoterapi

Malriktad medicinsk antitumoral behandling
Stralbehandling
Resektion/ablation/transplantation

Annat

Logik: Variabel enbart fér maligna diagnoser.
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PAD

Fylls i efter resektion och biopsi.

Datum da PAD tagits
(dold variabel)

AAAA-MM-DD

Dold variabel som séatts datum automatiskt i forhallande till datum for
rapporterat ingrepp pa ingreppsformular.

Preparatnummer Ange identifieringskod fér PAD enligt rutin for laboratorium:
Identifieringskodens utseende varierar mellan olika labb.

Preparatér Ange ar 20XX. Ar da PAD besvarats.
Kommentar: Utgar fran laboratoriets svarsar som alltid anges p& PAD
utlatande.

Patologiskt Vélj det patologiska laboratorium som har besvarat PAD utifran en lista.

laboratorium/enhet

Sokbarhet finns i lista.

DIAGNOS OCH LOKAL

Ange lokal

Ange utifrdn huvudsaklig lokal/ursprung for forandring/tumaér (neoplasi):

Lever

Gallblasa

Perihilar gallgang

Distal gallgang

Ductus cysticus (gallblasegangen)
Annan lokal

Lokal féljer indelning enligt SNOMED-CT och ICD 11. Variabeln medger
att histomorfologisk diagnos blir kompletterad med lokal da
histomorfologisk diagnos inte ar organspecifik.

Perihilar gallgdng, distal gallgdng och ductus cysticus hanteras i logiken
som extrahepatisk gallgang.

Malignitetsgrad

Ange en kategori av diagnos utifran malignitetsgrad :

Primér malignitet

Metastas

Cancer in situ/oklar malignitetspotential
Benigna tillstand

Logik: Logiska funktioner ligger inlagda pa vilka delar av formularet som
skall visas beroende av malignitetsgrad.
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Histomorfologisk
diagnos

Ett alternativ anges i rullgardinslistan.

Patologer anvander SNOMED-kod da histopatologisk diagnos sétts.
Histologisk tumortyp utgar fran WHO Blue book, dar vi anvant 2019 ars
upplaga for att ange ett urval av diagnoser som anges i SwelLiv.
Ovanligare diagnoser finns inte i SweLiv, men mer kategoriska
diagnoser skall da majliggtra inrapportering.

Logiska kontroller av diagnos:

Logisk kontroll av diagnos gentemot klinisk diagnos finns ej tills vidare,
men kontrolimall kan pavisa om avvikelse mellan klinisk och
histomorfologiska diagnos.

Vid biopsi anges enbart ovanstaende variabler, och formularet ar da slut har.

Ytterligare
premalign/malign
diagnos med annan
histomorfologisk

Ange ja eller nej.
Vid ja, ange lokal och histomorfologisk diagnos.

Forekomst av ytterligare fokalitet med separat histomorfologisk diagnos
och potential for utveckling till premalign/malign morfologi (t.ex. cancer in

diagnos? situ-forandringar, dysplastiska noduli eller adenom).
Ny registerpost och anmalan skall ocksa skapas da separat malign
diagnos rapporteras, t.ex. HCC samt kolangiokarcinom. Malignitet med
annan morfologi som upptécks i preparat kan anmélas som en-
passantupptéackt malignitet i samband med kirurgi.

TUMOR

Antal tumdérer (med
morfologi enligt
huvuddiagnos; satellit
raknas som separat
tumar)

0, ingen viabel tumér makro- eller mikroskopiskt
1
2
3
4

5

6-10

11 eller fler
Ej bedombart

Diagnosspecifika alternativ:

e Malignitet i lever (inkl metastas): alla alternativ.
e Malignitet i gallbldsa: 0, 1
e Malignitet i gallgang: 0, 1, 2.

Kommentarer och definitioner:

Avsaknad av kvarvarande viabel mikroskopisk tumérvavnad anges till O
da det till féljd av behandling eller annan orsak inte kan anges nagon
histomorfologisk neoplastisk diagnos, aven om det finns férandringar
sasom kvarvarande slemsjo etc i vavnad.

Noll (0) anges séledes bade i situation da det ar uppenbart att det har
funnits en pavisbar forandring och da det inte har pavisats nagon
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forandring alls.

Definition av tumdr: makroskopiskt synlig fokalitet som ar diffust eller
distinkt avgransbar i forhallande till lever, gallblasa eler gallgang, dar
mikroskopisk undersokning bekréftar neoplastiska celler.

Satellit = tum&r som separeras fran huvudtumor genom ett bram av
levervavnad. Satellit rAknas som separat tumér. Belégen i anslutning till
huvudtumér (>2cm), och med en storlek som ar max halften av
modertumérens (<4cm).

HCC kan uppvisa multinodularitet, vilket ar ett steg i lokal spridning
(initialt med fortsatt kontakt med huvudtumar). Sadan lokaliserad
multinodularitet kan betecknas som en tumdr, se nedan forklarande bild
fran ICCR:

Small nodular type with indistinct f T
margin Y. /
Simple nodular type with distinct /— —‘\‘.

margin \_/
Simple nodular type with
extranodular growth

Confluent multinodular type

Margin irregular (infiltrative type) q__;__ N,

()

Tumordiameter

Ange maximal diameter i millimeter (Iangsaxelmatt).

Tumoérdiameter tumor 1-4 i mm eller diameter saknas.

Ange om mojligt korrigerad tumdrdiameter = diameter korrigerad efter
mikroskopisk undersokning.

Definition av diameter:
Langsta diameter mellan de yttre begransningarna av distinkt eller diffust
avgransad tumdr som kan observeras makroskopiskt.

Diameter paverkas av fixering, snitt i preparat, och kan skilja sig at
mellan mikroskopisk och makroskopisk diameter. Storsta diameter enligt
PAD svar anges vilket innebér att mikroskopi kan paverka diameter.

Diameter av diffus tumér: Beddmd diameter bor anges.

Diameter av behandlad lesion: Konsensus finns inte om att enbart ange
viabel tumdrdiameter, utan diameter anges i regel till total tumdrdiameter
utan hénsyn till andel som ar viabel.

Logisk kontroll: Diagnosvariabel och uppgivna antal tumérer styr hur hur
manga diametrar som skall anges.
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Diagnosspecifika begransningar:

Primar malignitet lever: diameter av de fyra storsta.
Metastas lever: en diameter

Gallgang: en diameter

Diameter anges EJ vid gallblasecancer.

Vaskular invasion

Ange ett av foljande alternativ:

e Ja, vaskular invasion (makro och/eller mikro)
e Negj
e Ejbesvarat

Vaskular invasion kan pavisas makroskopiskt och/eller mikroskopiskt.
Makrovaskular invasion ses vid okular besiktning, medan den
mikrovaskuléra syns forst i mikroskop.

Perineural invasion och gallgangsinvasion fangas inte i registret.

Invasion av
intilliggande vavnad

Invasion av intilliggande lokal/véavnad utanfor lokal for tumor.
Ange ja eller nej

Tumorens avgransning i forhallande till den lokal (det organ) som
tumoren utgar fran. Bekraftat spridning enligt mikroskopisk undersokning
anges.

Vid ja anges vavnad som invaderas i nastféljande variabel.

Lokal som invaderas
genom lokal 6vervaxt

Ange lokal/vavnad som invaderas (minst ett alternativ).

Anges for vavnad som har bekréaftats mikroskopiskt. Lokal som visas upp
ar till del beroende av diagnos.

. Lever

. Leverligament

. Extrahepatisk gallgang
. Gallblasa

. Diafragma

. Peritoneum

. Oment

. Tarm/magsack

© 00 N oo 0o b~ W DN P

. Pancreas
10. Annan

Logiska kontroller och avgréansningar av variabeln:
Alternativ for malignitet lever: Alla alternativ utom lever.
Alternativ for malignitet gallblasa: Alla alternativ utom gallblasa.

Alternativ for perihilar gallgang: Alla alternativ forutom leverligament och
extrahepatisk gallgang
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Radikalitet gentemot
transektionsyta

e Ja
e Negj
e Oklart

Radikalitet avser beddmning av om tumoér ar avlagsnad radikalt. Ofta har
marginal <1mm beddmts som att radikalitet inte kan sakerstallas.

Marginal méts oftast pa makrokopiskt preparat, men marginal bekréaftas
mikrokopiskt, vilket &r det matt som skall anges.

Anges enbart for diagnoser som &r maligna eller oklara.

Marginal

Minsta marginal mot transektionsyta, anges i millimeter med en decimal
alternativt att marginal ej kan anges (kryssruta).

Exempel: 0,5= en halv millimeter.

Marginal avser invasiv tumor i nagon resektionsyta (ej kapselinvasion).
Minsta marginal, oavsett transektionsyta anges (levervavnad, hilarplatta,

gallgang).

Marginal méts oftast p& makroskopiskt preparat, men marginal bekraftas
mikroskopiskt, vilket ar det matt som skall anges.

Transektionsytor som bedoms framgar av KVAST-dokument.

OVRIG PATOLOGI LEVER

Fibros Fibros gradering enligt Batts och Ludvig (se aven KVAST dokument):
0 Ingen fibros Normalt
1 Portal fibros Fibros portal expansion
2 Periportal fibros Periportala septa
3 Septal fibros Fibrosa septa med arkitektonisk
paverkan utan uppenbar cirrhos.
4 Cirros Cirros
Kan ej besvaras
Ej besvarat
LYMFKORTLAR

Lymfkortlar kategoriseras i lokala eller generella. Vilka kortelstationer som betecknas som lokala eller
generella framgar av TNM tabell (se appendix).

Lymfkortelmetastaser i sa kallade generella kortlar rapporteras i TNM som metastaser (M1).

Patologen &r beroende av att klinikern markt kortelstationer for att mojliggora att generell respektive
lokal/regional kortel kan identifieras.
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Lokalisation av lymfkdrtelstationer:

Kortelstation | Beskrivning

1 Kortlar till hdger om cardia

3 Kdrtlar utmed curvatura minor och gastrica artaren

8 Kortlar vid arteria hepatica propria

9 Kortlar utmed truncus celiakus

12 Leverligament

13 Kortlar pa baksidan av pancreas ovan niva av papillen.
14 Kortlar vid mesenterica superior (mesenterialrot)

16a Para-aortala lymfkortlar ovan niva av vanster njurven

Lokala kértelstationer:
Kortelstation 12 = leverligament samt kortelstation 8 ( arteria hepatica propria).
Dessutom foljande diagnosspecifika tillagg:

HCC: Kortlar under diafragma samt pericavala koértlar ovan njurven.

Hogersidiga cholangiocarcinom: Periduodenala/peripancreatiska kortlar inkluderas i de lokala
Vénstersidiga cholangiocarcinom: inkluderar kértlar i gastrohepatiska ligamentet (station 3) .
Gallblasecancer: Truncus celiacus samt arteria mesenterica superior raknas som lokala.
Perihilar gallgang: Inga tillagg.

Rekommenderat antal undersdkta lymfkortlar

Rekommendation finns i TNM for antal lymfkortlar som bor vara rimliga att underséka, men &ven om
antal ej uppnas sa registreras franvaro av kortelmetastaser som NO aven om antalet undersokta
lymfkortlar ar lagt. Rekommendation for...

HCC: 3 3 lymfkortlar
Kolangiocarcinom och gallblasecancer: 3 6 lymfkortlar

Perihilar cancer: 3 15 lymfkortlar.

Syfte: Prognostisk variabel av betydelse for TNM. For gallblasecancer kan ett terapeutiskt varde
finnas. Kortelstation 13 och 16 vid gallblasecancer ar foremal for evaluering av dess prognostiska
betydelse varfor dessa registreras separat.

Antal regionala Antal regionala lymfkortlar (identifierade/undersdkta) ange antal.
lymfkortlar

Regionala lymfkortlar Ange antal lymfkdrtlar med metastaser.

med metastaser Antal lymfkortlar med metastaser raknas fran TNM 8 som grund for
indelning i N1 respektive N2 for perihilart kolangiocarcinom och
gallblasecancer.

Vid HCC kvarstar att man kategoriserar i NO, N1 och NX.
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Antal dversatts sedan till pN (automatisk variabel):
N1= Regional lymfkdrtelmetastasering bekraftad

N2= 4 eller fler lymfkortlar med lymfkortelmetastaser. N2 kan anges vid
diagnos gallbldsecancer och perihilar gallgangscancer.

NX= Regional lymfkortel ej undersokt histopatologiskt.

Definition av lymfkortelmetastas: Maligna celler i lymfkortel pavisat
som ett foci, antingen vid makroskopisk undersodkning eller mikroskopisk.

Logik: Skall besvaras enbart vid antal>0 pa fragan om antal regionala
lymfkortlar.

Generella lymfkortlar
med metastas?

Ange ja eller nej.

Metastas kortelstation
13 och eller 16?

Ange ja eller nej. Enbart vid gallblasecancer, och da det angetts
lymfkortelmetastaser i variabel ovan.

RESEKTAT UTANFOR LEVER/GALLVAGAR | PAD (férutom

lymfkdrtlar)

Resektat med
malignitet utanfor
lever/gallvagar

Alternativ:

o Nej

e Ja, primar tumor (vid metastas i lever)

e Ja, metastas (pM1) (resektat av metastas - ange vavnad som
resecerats i paféljande variabel)

e Ja, annan primér tumor

Avser metastas som inte ar per continuitatemvéaxt, och enbart sddan
som finns pavisad i PAD.

Ange vavnad som
resecerats

Alternativ:

Lever (for gallbldsa och perihilar)
Binjure

Lunga

Peritoneum

Annan lokal

Radikalitet (marginal)
av exciderad malign
tumor

Radikalitet av exciderad malign tumér? Ange ja, nej eller ingen uppgift.

Radikalitet definieras som marginal >1mm om inget annat har angetts.
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PTNM (enbart primara maligna diagnoser, forsta ingrepp)

pT

T-stadium anges for hepatocelluléar cancer, kolangiocarcinom,
gallblasecancer, perihilar gallgangscancer for forsta ingrepp (forsta TNM
formular for en registerpost).

Hepatocellular cancer:
T1a Solitar tumor <2cm med eller utan vaskular invasion
T1b Solitar tumo6r >2cm med utan vaskular invasion

T2  Solitéar tumor med vaskular invasion > 2cm dimension eller
multipla tumdrer, ingen mer &n 5 cm i storsta diameter.

T3 Multipla tumdrer varav minst en tumér >5cm

T4 Tumbr(er) som involverar storre gren av vena porta eller
leverven med direkt invasion av kringliggande organ (inklusive
diafragma) annat an gallblasa eller med perforation av viscerala
peritoneum

Cholangiocarcinom, intrahepatiskt /

Blandtumor hepatocellulér och cholangiocarcinom:
____T1a Solitar tumoér <5 cm UTAN vaskular invasion
____T1a Solitar tumoér =25 cm UTAN vaskular invasion

___ T2 Solitar tumér MED vaskulér invasion ELLER multipla tumorer
med eller utan vaskular invasion

T3 Tumor perforerar viscerala peritoneum

T4 Tumdr involverar lokalt extrahepatisk struktur genom direkt
invasion

Gallblasecancer:

T1: Tumdr invaderar lamina propria eller muskellager
____Tla Tumdr invaderar lamina propria

___ T1b Tumoér invaderar muskellager

T2: Tumor invaderar perimuskular bindvav: ingen utbredning till serosa
ellerinilever

T2a Tumor invaderar perimuskular binvav pa perironeala sodan
utan utbredning till serosa

T2b Tumor invaderar perimuskular bindvav pa leversidan utan
utbredning in i lever.

T3 Tumdr perforerar serosa (viscerala peritoneum) och/eller

invaderar lever eller invaderar ett annat narliggande organ eller vavnad
sdsom magsack, duodenum, colon, pancreas, oment, extrahepatiska
gallgangar

T4 Tumdr invaderar portas huvudstam eller arteria hepatica eller

invaderar tva eller fler extrahepatiska
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Perihilar gallvagscancer:

___ T2 Tumor begransad till gallgang

__T2a Tuméren invaderar utanfor gallvagen till kringliggande fettvév
____T2b Tuméren invaderar intilliggande levervavnad

T3 Tumdr invaderar unilateral gren av v porta eller arteria hepatica
dx eller sin.

_____ T4 Tumdr invaderar vena portas huvudgren eller dess grenar
bilateralt, eller arteria hepatica communis alt unilateralt invasion av andra
generationens gallgang med kontralateral invasion av invasion av vena
porta eller arteria hepatica dx eller sinistra.

Logik: Varningar anges om antal eller storlek i tidigare variabler anges
som avviker fran uppgiven T-klass.

pN

Automatiskt genererad variabel utifrdn ovanstaende registrerade
variabler. Obs att &ven om inte rekommenderat antal lymfkortlar har
undersokts sa klassificeras kortelstatus utifran vad som ar undersokt.

Observera att forekomst av generella kortlar = M1.

pNO = Lymfkértlar undersdkta, men ingen lymfkortelmetastasering i
regional lymfkortel

pN1 =Lymfkortelmetastasering i regional lymfkortel. For hepatocellular
cancer eller intrahepatiskt kolangiocarcinom oavsett antal.

pN2 = 4 eller fler regionala lymfkdrtelmetastaser. pN2 anges enbart for
gallblasecancer och perihilar gallgangscancer.

pNX = Lymfkértlar ej undersokta.

pM

Automatiskt genererad variabel utifr&n preparat.
pMX = metastas har inte bekréftats i preparat

pM1 = metastas har bekréftats antingen genom att vavnad utanfér
lever/gallvagar finns med bekréaftad metastas alternativt att det finns
generell lymfkortelmetastas.
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ONKOLOGI

Samtliga patienter som ingar i registret (inkl en-passantupptackt malignitet) och som genomgatt
onkologisk behandling med systemisk behandling (cytostatika, malriktad antitumoral systemisk
behandling, immunmodulerande terapi) , stralbehandling eller kemoembolisering for priméar
malignitet i lever, gallbldsa och gallvagar.

Formular initieras i samband med start av ny onkologisk behandling.

MDK OCH BEHANDLING

Datum for utford
MDK/staging

AAAA-MM-DD

Behandling startad

Om nej, ange orsak i nasta variabel

Orsak till att planerad
behandling ej
genomforts

Daligt allmantillstdnd/komorbiditet
Patientens val

Indikation saknas

Drogbruk

Avliden

Annan orsak

Ange startad
behandling

Ange ja eller nej for foljande:

e Embolisering etc (lokoregional antitumoral behandling, t.ex.
TACE)

e Systemisk antitumoral behandling

e Stralbehandling

Om ja, fyll i de efterféljande variabler som dppnar sig for respektive
behandlingsregim. Se nedan under respektive rubrik.

EMBOLISERING ELLER KEMOINFUSION | LEVER

Datum for start av
behandling

AAAA-MM-DD

Behandling inom
ramen for studie

Ange ja eller nej

Ja anges da aktuell behandling ar féremal for studie, dvs att studien
avser att studera administrerad behandling (drog). Obs séledes enbart
behandlingsstudier.

Syfte: Att beddma andel som behandlas inom ramen for
behandlingsstudie.

Ange typ av
lokalregional
behandling

Alternativ (ett eller flera kan valjas):

e Kemoembolisering med mikrosfarer (beads)
e Kemoembolisering utan mikrosfarer
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Kemoinfusion (TAI)
Embolisering utan cytostatika
Yttriumbehandling (SIRT)
Annan/kombinerad behandling

Kategorier 6verensstammer med kategorier fran Re-
eavlueringsformularet.

SYSTEMISK ANTITUMORAL BEHANDLING

Uthopp till Individuell Patientdversikt (Lékemedelsregistrering) 6ppnas i en separat
IPO/lzkemedels- flik. GIom inte att att ga tillbaka och spara formularet nar du ar klar.

registrering

STRALBEHANDLING

Datum for start av AAAA-MM-DD
stralbehandling

Behandling inom Ange ja eller nej.

ramen for studie Ja anges da aktuell behandling ar foremal for studie, dvs att studien
avser att studera administrerad behandling. Observera séledes enbart
behandlingsstudier.

Syfte: Att bedéma andel som behandlas inom ramen for
behandlingsstudie.

Ange lokal for Lokalt i lever/gallvagar:
stralning Ange ja eller nej

Metastas, annan lokal:

Ange ja eller nej
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3-ARSUPPFOLJNING

Formularet rapporteras in tre ar efter senaste kirurgiska ingrepp/ablation vid primar malignitet.

TUMORSTATUS

Datum for senaste
uppfoljning

AAAA-MM-DD

Som uppféljning raknas samtal med patient, klinisk eller radiologisk
kontroll.

Funktionsstatus vid
uppfdljning, ange grad
(enligt ECOG)

0 = Klarar all normal aktivitet utan begrénsning

1 = Klarar inte fysiskt kravande aktivitet men ar uppegaende och i stand
till lattare arbete.

2 = Ar uppegéende och kan skoéta sig sjalv men klarar inte att arbeta. Ar
uppe och i rérelse mer &n 50% av dygnets vakna timmar.

3 = Kan endast delvis skéta sig sjalv. Ar bunden till séng eller stol mer &n
50% av dygnets vakna timmar

4 = Klarar inte ndgonting. Kan inte skota sig sjélv. Ar bunden till sang
eller stol.

5= Déod

6 = Ej kant
Har patienten e Ja
nagonsin blivit e Nej
tumorfri efter e Okéant

behandling?

Nej slacker kommande fragor.

Okant kan anges da uppfdljning inte har skett. Okant kan ocksa anges da
radiologiska eller kliniska fynd féreligger, som ger en oklar bild, dar
sannolikheten for recidiv inte &r sa stor att patienten informerats om att
tumdren kommit tillbaka.

Har patienten
nagonsin haft recidiv?

e Ja
e Nej
e Okant

Variabeln visas enbart om det inte tidigare finns inrapporterat férsta
recidiv.

Om ja, ange datum for
forsta recidiv

Ange datum eller kryssa i "ej kant”.

Datum anges for forsta tidpunkt da skalig misstanke forelag, ofta da
radiologisk misstanke finns.

Om det saknas misstankt/bekraftat datum sedan tidigare, sa kan detta

anges har. | de fall d& det pa tidigare MDK enbart finns ett misstankt och
ej bekréaftat datum, s& kommer detta datum att visas upp, men variabeln
ar inte forifylld, utan kraver att recidivet bekréftas genom denna variabel.
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Lokal for recidiv Ange ett av foljande alternativ:
e Lever/gallvagar
e Lunga
e Peritoneum
e Skelett
e Annan lokal
Ar patienten tumorfri i . Ja
samband med senaste e Nej
uppfoljning? e Okéant

Recidiv
Definieras hér som ny tumoér, med samma diagnos som tidigare rapporterats i registret, hos

patient som efter behandling uppnatt tumorfrinet. Begreppet inkluderar recidiv i behandlad lokal
till exempel i tidigare operationsomrade, men aven ny de novo-tumor.
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AVLIDEN

Formuléaret fylls i d& en patient har avlidit inom fem ar efter sista ingrepp. Dodsfall som intraffar
senare an fem ar efter sista ingrepp foljs inte upp i SweLiv.

TUMORSTATUS

Datum for senaste
uppfdljning

AAAA-MM-DD

Som uppféljning réaknas samtal med patient, klinisk eller radiologisk
kontroll.

Ar patienten tumorfri i

e Ja
samband med dod e Nej
(anmald tumar)? e Okant
Hoar pati'ente'n_ e Ja
nagonsin blivit o Nej
tumaorfri efter e Okant

behandling?

Nej slacker kommande fragor

Okant kan anges da uppfdljning inte har skett. Okant kan ocksa anges da
radiologiska eller kliniska fynd féreligger, som ger en oklar bild, dar
sannolikheten for recidiv inte &r sa stor att patienten informerats om att
tumoren kommit tillbaka.

Om det saknas misstankt/bekraftat datum sedan tidigare, sa kan detta

anges har. | de fall da det pa tidigare MDK enbart finns ett misstankt och
ej bekraftat datum, s& kommer detta datum att visas upp, men variabeln
ar inte forifylld, utan kraver att recidivet bekraftas genom denna variabel.

Har patienten
nagonsin haft recidiv?

e Ja
e Nej
e Okant

Variabeln visas enbart om det inte tidigare finns inrapporterat forsta
recidiv.

Om ja, ange datum for
forsta recidiv

Ange datum eller kryssa i "ej kant”.

Datum anges for forsta tidpunkt da skalig misstanke forelag, ofta da
radiologisk misstanke finns.

Om det saknas misstankt/bekraftat datum sedan tidigare, sa kan detta

anges har. | de fall d& det pa tidigare MDK enbart finns ett missténkt och
ej bekraftat datum, s& kommer detta datum att visas upp, men variabeln
ar inte forifylld, utan kraver att recidivet bekréftas genom denna variabel.

Lokal for recidiv

e Lever/gallvagar
e Lunga
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e Peritoneum
e Skelett
e Annan lokal

Recidiv

Definieras har som ny tumoér, med samma diagnos som tidigare rapporterats i registret, hos
patient som efter behandling uppnatt tumorfrinet. Begreppet inkluderar recidiv i behandlad lokal
till exempel i tidigare operationsomrade, men aven ny de novo-tumor.
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BILAGA 1: TNM

TNM 8

Flera olika TNM-system finns i virlden avseende hepatobilidr malignitet. Vi foljer de
rekommendationer som finns fran cancerregistret, och anvinder oss av TNM faststilld av

UICC/AJCC.

Fran 2018-01-01 anvinds i registret TNM version 8.

Ett sa specificerat TNM som moijligt skall anges (SOSES 2006:15).
T, N och M anges med siffra. In situ anges som 0.

For patologi anvinds X da vivnad inte undersokts, till exempel NX.

TNM for hepatocellular cancer

Hepatocellular [\ version s
TO Inget beldgg fOr primdr tumOr
T1
Tla Solitar tumOr <2cm med eller utan vaskuldr invasion
T1b Solitar tumor > 2cm utan vaskuldr invasion.
T2 Solitdr med vaskuldr invasivitet, alt multipla < 5cm
T3 Multipla varav en >5cm
TumOr(er) som involverar stOrre gren av vena porta eller leverven med
T4 direkt invasion av kringliggande organ (inklusive diafragma) annat an
gallbldsa eller med perforation av viscerala petritoneum.
NX Regional lymfkOrtel ej evaluerad
NO Inga beldgg fo6r metastas till regional lymfkortel *
N1 Regional lymfkortelmetastas.
MO Inga belidgg f6r metastas
M Fjarrmetastas, innefattar lymfkortelmetastasering utanfor regional
lymfkortelstation.

* Regional = leverligament, periportal, caval eller under diafragma.

Kliniska alternativ NO eller N1, ddr NO= avsaknad av kind lymfkortelmetastasering (oavsett om
patologiskt undersokta eller ej).

For patologi finns NX da lymfkortlar inte har undersokts.
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Lokala kortelstationer

Kortelstation 12 = leverligament samt kortelstation 8 (arteria hepatica propria).

HCC: Kortlar under diafragma samt pericavala kortlar ovan njurven.

TNM for intrahepatiskt kolangiocarcinom

Kolangiokarcinom

TNM version 8

TO Inget beldgg for primir tumor
T1 Solitir utan vaskulir invasivitet
Tla Solitdr tumér <5 cm UTAN vaskulir invasion
T1b Solitdr tumér >5 cm UTAN vaskulir invasion
™ Solitir tumor med intrabepaﬁsk vaskulir invasion eller multipla tumorer
med eller utan vaskulir invasion.
T3 Tumor perforerar viscerala peritoneum.
T4 Tumor invaderar lokalt extrahepatiska strukturer
NX Lymfkortlar kan inte evalueras
NO Inga belidgg f6r metastas till regional lymfkortel*
Regional lymfkortelmetastas.
*Regionala kortelstationer skiljer sig at mellan héger- och vinstersidiga
tumoret.
N1 Hoéger= leverligament, periduodenala samt peripancreatiska
Vinster= leverligament, gastrohepatiska ligamentet.
Lymfkértlar utmed truncus celiacus och aorta riknas som M1.
MO Inga beligg f6r metastas
M Fjarrmetastas, innefattar lymfkortelmetastsering utanfor regional

lymfkortelstation.
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TNM for gallblasecancer

TNM version 8 (T2 skiljer sig fran version 7 dar

Gallblasa : : : .
leversida separeras fran peritoneal sida).
TO Inget belagg for primir tumor
T1 Tumoren invaderar gallblasans vigg
Tla Tuméren invaderar lamina propria
T1b Tumoren invaderar muscularis (muskellager)
T Tuméren invaderar perimuskuldr bindvév: ingen utbredning till
serosa eller in 1 lever.
T4 Tumoren invaderar perimuskulr bindvav pa peritoneala sidan
utan utbredning till serosa.
Toh Tumoren invaderar perimuskuldr bindviv pa leversidan utan
utbredning in i lever.
Tumoéren invaderar serosa (peritoneum viscerale), och/eller
T3 invaderar lever eller ett organ sasom magsick, duodenum, colon,
pancreas, oment, extrahepatiska gallvigar.
T4 Tumoren invaderar portas huvudstam, arteria hepatica, eller
invaderar tva eller fler extrahepatiska organ eller strukturer.
NX Lymfkortlar kan inte evalueras
NO Inga belidgg f6r metastas till regional lymfkortel*
1-3 regionala lymfkortelmetastaser.
*Regionala kortelstationer:
N1 Leverligament, truncus celiacus och kortel vid arteria mes.
superiof.
Lymfkoértlar utmed truncus celiacus och aorta riknas som M1.
N2 4 eller fler lymfkortlar regionalt med metastas
MO Inga beligg f6r metastas
M Fjarrmetastas, innefattar lymfkortelmetastsering utanfor regional

lymfkortelstation.

116




TNM for perihilar gallgangscancer
Stadieindelning (T) for extrahepatiska gallvagar (ovan och i nivda med ductus

cysticus, C24).

Extrahepatiska

gallvagar — TNM version 7 =8

perihilara

Tx Primir tumor kan inte virderas

TO Inget beldgg for primir tumor

T1 Tumoren ir begrinsad till gallgangen

T2 Tumoren invaderar utanfor gallgangen

T2a Tumoren invaderar utanfor gallging till intilliggande fett.
T2b Tumoren invaderar till intilliggande levervivnad

T3 Tumoren invaderar unilateral gren av vena porta eller gren av
arteria hepatica-kirl.

T4 Tumorer invaderar nagot av féljande: portas huvudstam eller
grenar bilobart, arteria hepaticas huvudstam, eller bilobart f6rbi
andra greningsstallet, eller unilateral spridning till andra delningen
av gallgangen, med kontralateral spridning till vena porta eller
arteria hepatica.

NX Lymfkortlar kan inte evalueras

NO Inga belidgg f6r metastas till regional lymfkértel *

N1 1-3 regionala lymfkortelmetastaser.

N2 4 eller fler lymfkortlar regionalt med metastas

MO Inga belidgg f6r metastas

M Fjarrmetastas, innefattar lymfkortelmetastsering utanfor regional

lymfkortelstation.

* Regionala kortelstationer:

Leverligament, truncus celiacus och koértel vid arteria mes. superior.

Lymfkortlar utmed truncus celiacus och aorta riknas som M1.
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e T SAMVERKAN

Regionala cancercentrum — regionernas nationella samverkan inom cancervarden.
Med patienter och narstdende for hela manniskan, i dagens och framtidens cancervard.

www.cancercentrum.se
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