Referat fra DMG repraesentantskabsmgde 01/03-2011:

1. Fremvisning af online databasen ved Aleks Jovanovic og DMG FU anbefalinger

Aleks viser computer skaermbilleder af online databasen, der er en kopi af de
nuverende papirskemaer dvs.: Stamdata, Klinik, Patologi, SNB Kirurgi, SNB patologi,
Kir. beh. recidivskema, recidivskema, Follow up samt Off-study skema.
Registreringen af patienterne i databasen skal fremover forega lokalt. Det foreslas,
at der i de f@rste uger af online registreringen parallelt hermed fortsat udfyldes
papirskemaer for at kunne kontrollere om, der registreres korrekt.

Ved oprettelse af en ny patient vil denne automatisk blive oprettet i det center,
som den registrerende laege er tilknyttet. Hvert center vil kunne se sine egne
patienter. Dvs. hvis en patient er behandlet i Roskilde og herefter flytter og skal
have follow up i Herlev, sa skal Roskilde ga ind i databasen og give Herlev tilladelse
til at se patienten.

DMG sekretariatet dvs. formanden og sekretaeren vil til enhver tid kunne se alle
registrerede patienter. Dette med henblik pa bl.a. udarbejdelse af arsrapporter.
For at overholde registerloven skal der udpeges en DMG registeransvarlig per
speciale (kirurgi, patologi og onkologi, hvor det er relevant) i hvert center. Disse
personer vil fa mulighed for at lave centerrelaterede udtraek fra databasen i form af
simple excel ark. Dette med henblik pa kontrol af datakvaliteten.

Pa skeermbilledet med oversigten over patienter kan det ses hvilke skemaer, der er
udfyldt. Grgnt flueben betyder udfyldt skema, og r@dt kryds betyder ikke-udfyldt
skema. Manglende skemaer bgr udfyldes snarest muligt.

Der er ikke pa nuveerende tidspunkt mulighed for under indtastningen at
kontrollere om det indtastede CPR-nr. passer med det indtastede navn, men der er
en funktion, som muligggr, at man kan tjekke om det indtastede CPR-nr. er validt.
Udenlandske CPR Nr. kan ogsa indtastes i databasen uden problemer.

Der kan sg@ges i databasen pa bade CPR-nr, fornavn, efternavn og ID-nr. Der skelnes

ikke mellem store og sma bogstaver.
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Det diskuteres om data skal kunne I3ses, og der nas til enighed om, at det er mest
hensigtsmaessigt at lade det veere abent.

Der spgrges til, hvad der sker, hvis Aleks pludseligt skulle forlade projektet. Alle
data kan nemt traekkes ud fra databasen, og selve registreringssystemet, Aleks har
lavet, er ikke mere kompliceret, end at en anden person efter et par ugers arbejde
vil kunne overtage hans plads. Alle data ligger pa en server administreret af Arhus
Universitet.

Oprettelse af ny bruger til online databasen kommer til at forega pa den made, at
den DMG centeransvarlige skal ringe til Aleks og informere ham om den nye
brugers fulde navn og CPR-nr. Herefter skal den nye bruger selv ringe til Aleks og
identificere sig med fulde navn og CPR-nr. og angive sit gnskede brugernavn, fx sit
hospitals login og herefter et gnsket password, som skal veere en sztning af
sikkerhedsmaessige arsager. Man kan fa adgang til databasen fra en hvilken som
helst computer, ogsa hjemmefra. Den eneste restriktion er, at Internet Explorer 6.0
ikke kan handtere krypteringen. Google Chrome eller Mozilla Firefox kan med
fordel bruges. Det er den DMG centeransvarliges ansvar at fa Aleks til at slette
brugere, som forlader afdelingen.

Der spgrges til, om der skal udfyldes recidiv skema nar SNB er positiv i forbindelse
med primaer behandling. RH og Arhus har gjort det, mens Herlev har valgt ikke at
gore det. Der skal veere enighed om dette pa nationalt plan. DMG-FU vil afklare
dette spgrgsmal i forbindelse med revision af skemaerne og udvikling af nye
guidelines.

Hvert center har en vis fleksibilitet i hvordan de rent praktisk vil gribe registreringen
an. De kan fx selv vaelge, om der skal vaere 1 person, der indtaster alle skemaer,
eller om alle skal deltage i registreringen. Herudover kan man ogsa lade fx follow up
skemaer blive registrereret en gang om ugen eller hver anden uge og samle en
bunke af dem i mellemtiden. Registreringen vil dog forega lokalt fremover.

Man bliver pa nuvaerende tidspunkt logget af systemet, hvis man har vaeret inaktiv i
45 minutter, men dette kan forleenges af Aleks, hvis det skgnnes ngdvendigt af

brugerne.
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* | Region Syddanmark vil Odense altid sta som Registreringscenter. Der vil vaere en
underkategori tilknyttet, som angiver det ngjagtige behandlingssted i regionen. Det
samme vil geelde for Region Midtjylland med Arhus som registreringscenter, og det
vil kunne tilrettes andre regioner, hvis det er relevant.

* Bade kliniske afdelinger og patologi afdelinger skal kunne oprette nye patienter i
databasen. Dette vil i fremtiden veere med til at lette arbejdet med at fa alle
melanom patienter inkluderet i databasen.

* Pade allerede registrerede patienter, der blev behandlet pd nu nedlagte afdelinger,
vil der stadig sta, hvor de oprindeligt blev behandlet, men hospitalet, hvor followup

foregar, vil ogsa have adgang til at se patienterne.

2. Status for arbejdet med online databasen, nye guidelines og revision af
registreringsskemaer.
Udover hvad der er naevnt i punkt 1 oplyses, at nye guidelines og dertilhgrende nye

skemaer forventes indfgrt omkring arsskiftet 2011-12.

3. Valg af formand - DMG FU foreslar, at KTD fortsaetter iseer af hensyn til opbygning af
online databasen.

Repraesentantskabet er enigt.

4. Beretning fra formand.
DMG FU har holdt 4 mgder, 02.03.10, 29.11.10, 28.01.11 og 01.03.11.
Arbejde med online databasen har taget langt det meste af tiden. Alle medlemmer af FU
har veaeret beskeaeftiget med tilretteleeggelsen af de eksisterende registreringsskemaer med
henblik pa relevant tilpasning til skaermbilleder i online database. DMG sekretariatet var
involveret i talrige check og andre kontroller af online databasen inden den blev
praesenteret for Repraesentantskabet. FU har udarbejdet et st af anbefalinger, som

fremgar af pkt. 1 af dette referat.

DMG nyhedsbrevet Nr. 9 med Lars Bastholt som redaktgr er udkommet i juni 2010.
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DMG onkologi udvalget har faet en donation pa 500.000 kr fra Familien Hede Nielsens
Fond. Hjertelig tillykke.

Grundet landvindinger indenfor genetik og immunologi af malignt melanom samt
billeddiagnostik er bade udredning og behandlings paradigme i hastig zendring. Det er

ngdvendigt at revidere guidelines for bade udredning og behandling. Et udvalg bestaende

af flg:
-Flemming Jensen  (ultralyd)
- Jon Asmussen (rentgendiagnostik)
- Helle Hendel (nuklearmedicin)

- Karin Dahlstrgm  (kirurgi)
- Morten Bischoff (kirurgi)
- K.T. Drzewiecki (kirurgi)
- Lars Bastholt (onkologi)
vil revidere guidelines og kommer med et forslag til algoritme for udredning af patienter

med melanom i stadium [-IV.

| forbindelse med udarbejdelse af nye guidelines er der behov for revision af database
registreringsskemaer.

Arbejdet med skemaer er uddelegeret pa fglgende made:

e Klinik on study KTD

e Kirurgi, SNB-kirurgi,CLND KD,MBM,KTD, kirurgisk udvalg
* Patologi on-study, SNB patologi NH,ES, Patologi udvalg

* Recidiv LB

e Off study LB

e Metastase uden kendt primaer tumor  KD,KTD,MBM, kirurgisk udvalg

*  Mucosa melanomer LB
e Okuleere melanomer J Prause, KTD
e Insitu melanomer MBM, kirurgisk udvalg,dermatolog
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Der er blevet ansat en ny DMG-sekr. medicinstuderende Navid Toyserkani, der pa
nuvaerende tidspunkt er pa 11. semester.
DMG-FU arbejder med udvaelgelsen af relevante kvalitetsindikatorer, som i fremtiden vil
blive indbygget i online databasen. Der skal udvalges 4-5 indikatorer. Eksempler kunne
veere:
* SLNB og CLND skal gennemfgres af speciallaege (S)
* Ekscisions afstand skal altid anfgres i operationsbeskrivelsen og ligeledes
males ved mikroskopi og anfgres i mikroskopi beskrivelse (P)
* CLND - 15 lymfeknuder pa halsen, 10 i armhulen og 5 i lysken (P)
e  CLND —det totale antal lymfeknuder i praeparatet og antal med metastase skal
anfgres (P)
* Ved stadium IV melanoma skal LDH undersggelse foreligge (P)
* Patient med resektable lokale, regionale eller fjerne metastaser skal behandles
kirurgisk; sker det ikke, skal arsag anfgres i journalen (P)
e Patient med biopsiverificeret LN metastase skal ikke tilbydes SNB (P)
*  Patient med positiv SN skal have udfgrt CLND sker det ikke skal arsag anfgres i

journalen (P)

Kirurgisk behandling af invasivt primaer melanom skal forega i plastikkirurgisk regi

(S).
(S) — struktur (P) — forlgb

Tynde melanomer, som tilbydes SNB pga. ulceration og/eller level IV-V, bgr behandles
lokalt med 1 cm ekscisionsmargin.

Indtil videre vil patologer angive Clark’s level ved histopatologiske beskrivelser.

Hvis patologerne finder blot en enkelt melanomcelle i sentinel lymfeknude vil knuden
betegnes SN+

Onkologi udvalget har oprettet en separat database for metastaserende melanomer. Det
er hensigten at overfgre den senere til DMG online databasen.

DMG er repraesenteret af de samme 5 repraesentanter i SST udvalg vedrgrende revision af

melanom pakkeforlgb.
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| Ipbet af foraret 2010 er databasefunktion i Afdeling for Eksperimental Onkologi, som er
ved at opbygge DMG online database blevet privatiseret. DMG FU kender ikke
forretningsstrukturen af denne nye private enhed, men har besluttet at fortseette

samarbejdet pa de i forvejen aftalte vilkar.

5. Beretning fra videnskabelige udvalg.
Patologi udvalget foreslar flg. eendringer til patologiskemaet:

* Desmoplastisk malignt melanom rykkes til listen af forskellige maligne melanomer.

* Speciel cytologi slettes, da det ikke har kliniske konsekvenser.

* Clark’s level fastholdes indtil videre.

e Antal mitoser pr. mm? i dermal tumorkomponent vil blive inkorporeret i skemaet.
Dette vil dog fgrst ske samtidig med revision af alle skemaerne samt udvikling af
nye guidelines, hvorfor det er mest realistisk, at det vil ske ved arsskiftet.
Spgrgsmalet om den kliniske konsekvens ved indfgrelsen af antallet af mitoser vil
samtidigt blive afklaret.

* Mht. undersggelse for BRAF mutationer er man fra patologisk side klar til at kunne
udfgre dette. | fgrste omgang er det mest relevant for patienter, som kan indga i

behandlingsprotokoller med BRAF h&ammere.

6. Foreleeggelse af forslag til nye videnskabelige projekter.
Flg. Projekter er godkendt:
Klinisk genetisk og molekylzer genetisk udredning af arveligt melanom i Danmark
Karin Wadt
Thin primary cutaneous malignant melanoma in Denmark 1985 — 2010

Martin Glud, K.T.Drzewiecki, Robert Gniadecki
7. Finansiering af DMG aktiviteter i 2011.

Der star nu 1.444.095kr pa DMG kontoen. Der er endnu ikke betalt penge til online
database etableringen. Der er afsat ca. 70.000 kr til DMG sekretaer samt 30.000 kr til de
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kommende FU- heldags mgder. Til opdatering af DMG databasen pa alle melanomcentre er
afsat 400.000 kr.

Reserve for 2012 lyder derfor pa 594.095 kr, som overvejende skal ga til databasen.

8. Ansggning om bevilling til DMG for 2012
Der er mgde d. 30/3 i Danske Regioner om ansggning om bevilling, som KTD og DMG sekr.

vil deltage i.

9. DMG klinisk database.

Se pkt. 1 og formandsberetning.

10. Evt.

» Spargsmdal fra Jargen Lock Andersen: Revision af praeparater af DMG tilknyttet
patolog.

| praksis foregar det sadan nu, at den DMG tilknyttede patolog laeser beskrivelsen, der er

lavet udefra og reviderer praeparatet, hvis han/hun skenner det ngdvendigt. Der vil blive

taget hgjde for dette emne ved udarbejdelsen af nye guidelines sa der sikres ensartede

arbejdsgange overalt.

* Biobank.
Biobank funktionen i dag er spredt udover landet, men alle steder fglger den samme
protokol. Muligheden for opbevaring af blodprgver vil blive undersggt af FU. DMG FU
arbejder med procedurer til landsdeekkende rutineindsamling af blod fra melanom

patienter til biobank.

Referent
DMG-sekr.
Navid Toyserkani
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