Anexo 3 Especificagdo completa de todas as variaveis 23 de dezembro de 2012
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Introducéo

O estudo CONCORD-2 estabelecera a vigilancia global em sobrevida do cancer. Este
documento anexo ao protocolo principal oferece uma descricdo detalhada dos dados que
cada registro de cancer deve fornecer. Ele foi consideravelmente modificado em vista das
discussbes que ocorreram no encontro do Grupo de Trabalho CONCORD em Cork, na
Irlanda, em 20-21 de setembro de 2012, onde participaram representantes de 48 paises.

Os dados do estudo CONCORD serédo enviados para o Grupo de Sobrevida do Cancer
(Cancer Survival Group) na London School of Hygiene and Tropical Medicine. Noés
esperamos receber até 2.000 arquivos de dados — cada um dos 200 ou mais registros de
cancer podera fornecer até 10 arquivos de dados (um para cada tipo de céncer). Para
gerenciar estes arquivos de forma eficiente, ndés precisamos impor regras estritas
sobre a composicdo dos dados. Este anexo estabelece as regras!

Primeiramente, nés definimos as 10 localizacbes anatbmicas estudadas como "sitios
indices" — estbmago, cdlon, reto, figado, pulmdo, mama (mulheres), colo de Utero, ovario e
préstata, mais leucemia.

Secundariamente, para simplificar, nos utilizaremos a palavra "cancer" para nos referir a
todos os tumores malignos, primarios e invasivos, incluindo as neoplasias hematologicas.

Canceres indices sao aqueles que:

ocorrem em um sitio indice

foram diagnosticados nas pessoas que sdo normalmente residentes do territério coberto
pelo registro

foram diagnosticados durante o periodo do calendario coberto pela submissao dos dados do
registro

A maioria dos registros participantes fornecerdo dados sobre os 10 canceres indices, mas
isso ndo é uma exigéncia para participar no estudo CONCORD. Alguns registros
especializados somente reportam certos tipos de céancer (p.e. mama, -colorretal,
hematoldgicos, canceres infantis). Alguns registros ndo tém dados de seguimento para
pacientes com cada tipo de cancer que eles registram.

Nés focaremos na analise de sobrevida dos céanceres indices diagnosticados durante o
periodo de 1° de janeiro de 1995 a 31 de dezembro de 2009. Vocé estd convidado a
contribuir com quantos dados forem possiveis durante este periodo, mas ndo é um
requerimento que vocé forneca dados de todo o periodo de 1995-2009. Alguns registros
somente comecaram a funcionar mais recentemente, ap6s 1995.

No entanto, ao identificar os dados que vocé pretende enviar, vocé deve se assegurar que
(a) os dados de incidéncia sao considerados completos para os anos submetidos e (b) o
seguimento de todos os pacientes para o seu estado vital é também considerado completo,
pelo menos até 31 de dezembro do ultimo ano de incidéncia, e de preferéncia um ano mais
tarde. Dados mais recentes sao admissiveis se seus dados estdo completos em 2010 ou
um ano mais tarde. Alguns exemplos:

Exemplo (1): dados de incidéncia entre 1995-2009, seguimento até 31 de dezembro de 2009
Exemplo (2): dados de incidéncia entre 1998-2007, seguimento até 31 de dezembro de 2008
Exemplo (3): dados de incidéncia entre 2000-2010, seguimento até 31 de dezembro de 2011

Alguns registros de cancer participantes cobrem a populacgéo inteira do pais; outros registros
cobrem parte do pais (estado, provincia, regido, etc.).
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1.10

111

A andlise de sobrevida focard nos adultos (definidos como idade entre 15-99 anos no
momento do diagndstico). N6s também examinaremos sobrevida em criancas com leucemia
linfocitica aguda (0-14 anos).

Se seu registro coleta dados de tumores que sao benignos (codigo de comportamento 0),
incerto (1) ou in situ (2), como carcinoma in situ do colo de utero, por favor inclua os
registros de todas as neoplasias diagnosticadas nos sitios indices quando submeter seus
dados. Isso permitird a comparacao da intensidade da atividade diagnéstica entre os
registros participantes (veja variavel 22, comportamento, na Secdo 3). Contudo, por favor
observe que a andlise de sobrevida serd restrita aos tumores primarios invasivos
(comportamento 3).

1.12 Durante o periodo de 1995-2009 a maioria dos registros mudou para a 32 edicdo da

Classificacdo Internacional das Doencas para a Oncologia (CID-O-3)' para codificar a
topografia, a morfologia e o comportamento do tumor, ao invés de CID-9?, CID-10° ou CID-
0-2*. No encontro do Grupo de Trabalho CONCORD em Cork, em setembro de 2012, foi
acordado usar CID-O-3. Se seus dados ndo séo codificados de acordo com CID-O-3, por
favor discuta isso conosco antes de submeter seus dados.

1.13 Datas completas (dia, més e ano) de nascimento, diagndstico e 6bito sdo importantes em

analise internacional de sobrevida. A evidéncia e o racional disto sdo explicados em um
artigo recente®. Isto também esta disponivel no website do estudo CONCORD. Uma breve
explicacdo pode ser encontrado na Secdo 3 deste documento (variaveis 9-11, 12-14). Se
vocé ndo pode enviar as datas completas de nascimento, diagndstico e oObito, por favor
discuta isso conosco antes de preparar 0os seus dados para submissdo. NGs talvez
sejamos capazes de ajuda-lo a obter aprovacgéao ética, ou encontrar uma solucao alternativa.

1.14 Todos os arquivos de dados de cancer devem ter a mesma estrutura. Os detalhes estéo

definidos para cada varidvel nas paginas que se seguem. Primeiro, por favor observe os
pontos gerais abaixo, 0s quais sao aplicaveis para a maioria das variaveis:

e Todos os arquivos de dados serdo verificados para adesdo ao protocolo. Este é o
primeiro passo para o controle de qualidade. Tabelas de adesdo ao protocolo serdo
enviadas a vocé poucos dias apos a submissdo dos dados. Arquivos de dados que nédo
estiverem de acordo com o protocolo ndo poderdo ser usados. Se vocé tiver davidas
sobre como construir os seus arquivos de dados, por favor discuta isso conosco antes
de envia-los.

e Cada registro de tumor deve conter um valor para cada variavel, seja ela uma variavel
principal ou opcional (veja a pagina 4):

e Se vocé nao coletar dados para uma variavel em particular, vocé devera ainda assim incluir
essa variavel em cada registro do tumor, quer seja uma variavel principal ou uma variavel
opcional. Nao deixe a variavel em branco. Por exemplo, se vocé ndo coletar dados em
raca/etnicidade (variavel 8), vocé deve atribuir o valor 99 para essa variavel em cada registro
de tumor (veja lista resumida na pagina 34).

e Se nenhum dado esta disponivel para uma variavel em um particular registro de tumor, vocé
devera ainda assim incluir essa variavel, quer seja uma variavel principal ou uma variavel
opcional. Atribua o valor 9, 99 ou 999, etc., dependendo de quantos digitos sdo especificados
para essa variavel (veja a pagina 34). Por exemplo, se um registro de tumor ndo contém
nenhum dado para a variavel principal ‘sexo’, vocé devera atribuir o valor 9 a essa variavel em
cada registro do tumor. N&o atribua um valor imputado.

e Se vocé optar por ndo fornecer uma variavel opcional, vocé devera ainda assim incluir esta
variavel em cada registro de tumor. Nao deixe a varidvel em branco. Por exemplo, se vocé
optar por ndo fornecer as variaveis opcionais 23-37 em estadiamento no diagndstico, vocé
devera atribuir o valor 9, 99 ou 999 (etc.) a estas variaveis, dependendo de quantos digitos sédo
especificados para essa variavel (veja a pagina 34).

CONCORD-2 Anexo 3 rev. 3 pagina 2 de 35


http://www.lshtm.ac.uk/eph/ncde/cancersurvival/research/concord/concord_2.html

e Se é rotina em seu registro substituir um valor ausente por um valor imputado (p.e. 0 més
do ano), e algumas das variaveis que vocé submeterd contiverem valores imputados, por
favor nos avise: nds iremos solicitar uma descri¢cdo dos procedimentos de imputacgao.

e Se 0s registros de tumor do seu banco de dados incluem um cédigo especial (“flag”) para
indicar quando um valor ausente foi imputado, por favor discuta isso conosco antes de
submeter seus dados. Nos solicitaremos uma descricdo de como cada “flag” foi gerada.

e Se vocé madificou um sistema de codificacdo padrdo (como CID-O-3) adicionando
cbdigos especiais para uso local no seu registro, por favor recodifique seus dados para
a forma padrdo antes de submeté-los. Se vocé tiver qualquer davida sobre a conversao
apropriada, por favor, discuta isso conosco.

e As variaveis de estadiamento no diagnostico sdo opcionais, mas muitos registros que
coletam esses dados solicitaram a andlise de sobrevida por estadiamento. Dados sobre
estadiamento sdo requisitados somente para 0s casos diaghosticados em 2001 ou
mais tarde. Para os tumores diagnosticados durante o periodo de 1995-2000, entdo, as
variaveis de estadiamento devem ser definidas como 9, 99, etc. (veja a pagina 34).
Dados sobre estadiamento para o ano 2000 ou anos anteriores ndo seréo incluidos no
controle de qualidade ou nas andlises de sobrevida.
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2 Nomes das variaveis e descri¢gdes resumidas

2.1 A sequéncia de variaveis a serem usadas em cada registro é a seguinte:

Variaveis principais

Variaveis opcionais

Nome Descrigdes resumidas Nome Descricdes resumidas
VAR1 Pais VAR23 SEER Summary Stage 2000
VAR2 Registro VAR24 T patolégico
VAR3 Cddigo de pessoa VAR25 N patolégico
VAR4 Cddigo do tumor VAR26 M patoldgico
VAR5 IARC check flag * VAR27 T clinico
VARG Sexo VAR28 N clinico
VAR7 Regido * VAR29 M clinico
VARS8 Raga/etnicidade * VAR30 T simplificado
VAR9 Dia de nascimento VAR31 N simplificado
VAR10 Més de nascimento VAR32 M simplificado
VAR11 Ano de nascimento VAR33 Estadiamento de Dukes
VAR12 Dia do diagndstico VAR34 Estadiamento FIGO
VAR13 Més do diagnéstico VAR35 Tamanho do tumor
VAR14 Ano do diagnostico VAR36 N° de linfonodos examinados
VAR15 Ultimo estado vital conhecido VAR37 N° de linfonodos envolvidos
VAR16 Dia do ultimo estado vital conhecido
VAR17 Més do ultimo estado vital conhecido
VAR18 Ano do ultimo estado vital conhecido
VAR19 Base do diagnéstico
VAR20 CID-O-3 Topografia
VAR21 CID-0O-3 Morfologia
VAR22 Comportamento

* Se seu registro ndo usa estas variaveis, veja paragrafo 1.14 na pagina 2.

2.2 Detalhes do conteudo e codificacdo de cada variavel estdo descritos na Secao 3.

2.3 Siglas

AJCC
DCO
FIGO
IARC
ICCC

ICD
ICD-O

LSHTM

NAACCR

SEER

TNM
uicC
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American Joint Committee on Cancer; Comité Conjunto Americano de Cancer
Death-certificate-only registration (DCO); Casos somente por Declaracéo de Obito (SDO)
Fédération Internationale de Gynécologie et d'Obstétrique; Federagdo Internacional de
Ginecologia e Obstetricia

International Agency for Research on Cancer (WHO); Agéncia Internacional para Pesquisa do
Céancer (OMS)

International Classification of Childhood Cancers; Classificagdo Internacional de Céanceres
Infantis

International Classification of Diseases (WHO); Classificacdo Internacional de Doencas (OMS)
International Classification of Diseases for Oncology (WHO); Classificacdo Internacional de
Doencas para Oncologia (OMS)

London School of Hygiene and Tropical Medicine; Escola de Higiene e Medicina Tropical de
Londres

North American Association of Central Cancer Registries; Associacdo Norte-americana de
Registros Centrais do Céncer

Surveillance, Epidemiology and End Results programme (US National Cancer Institute);
Programa de Epidemiologia, Vigilancia e Resultados Finais (Instituto Nacional do Cancer —
EUA)

Tumour Nodes Metastasis (UICC); Tumores Nédulos Metastases (UICC)

Union for International Cancer Control; Unido Internacional para o Controle do Cancer
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3 Descri¢cdo das variaveis

Variavel 1 Pais
Variavel numérica, quatro digitos.

O valor para esta variavel é atribuido centralmente (veja tabela abaixo). E composto por um
codigo de um digito para o continente, seguido pelo cédigo de 3 digitos da ONU para cada pais. O
codigo de 4 digitos para o seu pais na tabela abaixo deve ser incluido em cada registro de tumor.

Os nomes apresentados para cada pais na tabela sdo, principalmente, 0s homes associados ao
codigo da ONU. Encurtamos alguns dos nomes por conveniéncia: ndo ha qualquer significado
politico nisto.

AFRICA Leste da Africa América do Norte Norte da Europa
2404 Quénia 1124 Canada 4208 Dinamarca
2480 Mauricia 1840 Estados Unidos da América 4233 Estonia
2638 Reunido 4246 Finlandia
2800 Uganda ASIA Leste da Asia 4352 [slandia
2716 Zimbabue 3156 China 4372 lIrlanda

Norte da Africa 3344 China, Hong Kong SAR 4428 Latvia
2012 Algéria 3392 Japao 4440 Lituania
2818 Egito 3410 Coréia 4578 Noruega
2434 Libia 3158 Taiwan 4752 Suécia
2504 Marrocos Sul da Asia 4826 Reino Unido
2788 Tunisia 3356 india Sul da Europa
Sul da Africa 3364 I3 4191 Croécia
2710 Africa do Sul 3586 Paquistdo 4292 Gibraltar
Oeste da Africa Sudeste da Asia 4380 Itlia
2270 Gambia 3360 Indonésia 4470 Malta
2288 Gana 3458 Malasia 4620 Portugal
2466 Mali 3608 Filipinas 4705 Eslovénia
2566 Nigéria 3702 Singapura 4724 Espanha
3764 Tailandia Oeste da Europa
AMERICAS Caribe Oeste da Asia 4040 Austria
5192 Cuba 3196 Chipre 4056 Bélgica
5312 Guadalupe 3368 lIraque 4250 Franca
5474 Martinica 3376 Israel 4276 Alemanha
5630 Porto Rico 3400 Jordania 4528 Holanda
Ameérica Central 3414 Kuweit 4756 Suica
5188 Costa Rica 3634 Catar
5484 Meéxico 3792 Turquia OCEANIA Australia e Nova Zelandia
América do Sul 9036 Australia
5032 Argentina EUROPA Leste da Europa 9554 Nova Zelandia
5076 Brasil 4100 Bulgaria Melanésia
5152 Chile 4203 Republica Checa 9540 Nova Caledobnia
5170 Colombia 4348 Hungria Micronésia
5218 Equador 4616 Polonia 9316 Guam
5604 Peru 4642 Roménia Polinésia
5858 Uruguai 4643 RuUssia 9258 Polinésia Francesa

4703 Eslovaquia
Se seu pais ndo esta presente na lista acima, por favor contacte-nos para aconselhamento.
Para referéncia, os cédigos dos paises podem ser encontrados no website das Organizacdes das

Nacoes Unidas a seguir, acessado em 31 de outubro de 2012:
http://unstats.un.org/unsd/methods/m49/m49regin.htm
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Variavel 2 Registro

Varidvel numeérica, um a trés digitos (intervalo 1-950).

Nés forneceremos o cddigo para o seu registro antes que vocé prepare os seus dados. Este
codigo devera ser incluido como variavel 2 em cada registro de tumor.

Junto com o cddigo do pais (variavel 1), esta variavel sera usada para vincular o arquivo de dados
com as tabuas de vida relevantes durante as andlises de sobrevida.
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Variavel 3 Cdédigo de pessoa

Variavel numérica, até 15 digitos; ou
Variavel alfanumérica, até 15 caracteres.

Se 0 c6digo de pessoa no seu registro € numérico, vocé nao deve submeter ‘zeros a esquerda’,
Por exemplo, se o cédigo de pessoa tem nove digitos, submeta-o como niumero de nove digitos
(p.e. 123456789), e ndo como 000000123456789 (15 caracteres).

Este € um cdédigo Unico utilizado no seu registro de céncer para se referir a cada paciente
registrado com cancer.

O codigo de pessoa pode ser qualquer sequéncia Unica de caracteres, mas ndo o nome da
pessoa, 0 niumero da carteira de identidade, o nimero do seguro social, ou qualquer outro nimero
similarmente reconhecivel. O co6digo de pessoa deve ser incluido em cada registro de tumor,
para permitir que vocé verifique o registro no caso de nés identificarmos possiveis erros durante o
controle de qualidade.

O mesmo cédigo de pessoa devera ser incluido em qualquer outro registro de tumor
apresentado para a mesma pessoa. Junto com o cddigo do tumor (variavel 4), esta variavel
permite uma identificagdo Unica para cada tumor incluido no estudo, com a intencao de controle
de qualidade, mas sem comprometer a confidencialidade do paciente.

Nota: Alguns poucos registros de cancer nao usam rotineiramente o cédigo de pessoa. Esses
registros terdo que criar um cdédigo Unico para cada pessoa incluida nos seus arquivos de dados.
O caodigo serd utilizado para identificar os pacientes com mais de um céancer indice. Isto também
permitira que o registro identifique todos os tumores para uma determinada pessoa no caso de
nos identificarmos possiveis erros durante o controle de qualidade. Se vocé tiver qualquer davida
sobre o procedimento apropriado, por favor discuta isso conosco.
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Variavel 4 Cédigo do tumor

Variavel numérica, até dez digitos; ou
Variavel alfanumérica, até dez caracteres

Se os codigos dos tumores em seu registro sdo numéricos, vocé ndo deve submeter ‘zeros a
esquerda’. Por exemplo, se o seu cédigo de tumor tem seis digitos, submeta-o como um ndmero
de seis digitos (p.e. 123456), e ndo como 0000123456 (10 caracteres).

Este é o codigo usado pelo seu registro de cancer para se referir a cada tumor registrado. Junto
com o cddigo de pessoa (variavel 3), esta variavel permitirA que pessoas com mais de um
cancer indice seja identificadas.

A principal analise de sobrevida incluird todos os tumores primarios, invasivos, em um sitio
indice, para os pacientes diagnosticados durante o periodo de 1995-2009 (ou no periodo do
calendario para o qual o seu registro fornecera os dados — veja o paragrafo 1.8, na pagina 1).

Se 0 seu registro tiver submetido dados para todos os pacientes diagnosticados durante 1995-
2009, um paciente com tumor primario invasivo de mama diagnosticado em 2000, seguido por um
tumor primario invasivo de célon diagnosticado em 2005, serd consequentemente incluido na
analise de sobrevida para cada um desses tumores.
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Variavel 5 IARC CHECK flag
Variavel numérica, um digito.

Nés utilizaremos esta variavel para evitar lhe pedir que vocé cheque os registros de tumor que
talvez vocé ja tenha checado e, se necessario, corrigido (codigos 2, 3 ou 4).

Cdédigo  Significado

1 = Registro do tumor nédo foi checado com IARC CHECK

2 = Registro do tumor foi checado com IARC CHECK: sem erro(s) ou adverténcia(s)

3 = Registro do tumor foi checado com IARC CHECK: qualquer erro(s) ou adverténcia(s)
foi (foram) corrigido(s)

4 = Registro do tumor foi checado com IARC CHECK: nenhuma modificacéo foi feita pois

0 registro confirmou que os dados originais estavam corretos
9 = Esta varidvel ndo seréa fornecida

Se vocé nao fornecera a variavel IARC check flag, por favor atribua o cddigo 9 a esta variavel
em cada registro de tumor.
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Variavel 6 Sexo
Variavel numérica, um digito.

Cdédigo  Significado

1 = Masculino
2 = Feminino
9 = Sexo é ambiguo ou sexo nédo é conhecido

Por favor ndo exclua nenhum registro dos seus dados baseado nesta variavel, mesmo se o
sexo do paciente ndo é conhecido.
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Variavel 7 Regiéo
Variavel numérica, até 5 digitos.

Em alguns casos, podera ser possivel estimar a sobrevida por areas geogréaficas dentro do
territério do seu registro. Por exemplo, se seu registro tem cobertura nacional, essas analises
poderdo ser de regides (p.e. provincias, estados, etc.) dentro do seu pais. Alternativamente, se
seu registro cobre uma provincia ou estado, essas analises poderdo ser de regides menores (p.e.
municipios) dentro do seu territério.

As categorias das regibes geogréaficas serdo diferentes para cada registro que fornecer esta
variavel.

Se vocé deseja obter essas analises, vocé devera incluir um cédigo geografico adequado em cada
registro de tumor.

Vocé devera também identificar para ndés a regido (provincia, estado, municipio, etc.) que
corresponde a cada cédigo geogréfico.

Por exemplo, os municipios dentro de alguns estados norte-americanos sdao uma variavel
geografica de interesse:

Codigo  Significado

21001 = Kentucky, Adair
21003 = Kentucky, Allen
21005 = Kentucky, Anderson
21007 = Kentucky, Ballard
21009 = Kentucky, Barren
21011 = Kentucky, Bath
21... = Kentucky, ...
99999 = Regido ndo conhecida ou vocé nao fornecera esta variavel

NOs também necessitaremos ser capazes de construir tAbuas de vida para cada regido
geografica (provincia, estado, etc.) para as quais vocé deseja obter estimativas de
sobrevida separadamente (veja o Anexo 6: Tabuas de vida).

Se vocé optar por ndo fornecer os dados por areas separadas de territério coberto pelo seu
registro (“Regido”), por favor atribua o codigo 99999 a esta variavel em cada registro de tumor.
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Variavel 8 Raca/etnicidade

Variavel numérica, um ou dois digitos.

Em alguns casos, deve ser possivel estimar sobrevida separadamente para cada raca/etnicidade
dentro de uma populagéo. Registros de cancer em alguns paises coletam informacao sobre raca
elou etnicidade (EUA), raca (Austrdlia, Israel e Singapura), etnicidade (Nova Zelandia, Reino
Unido) ou nacionalidade (Dubai, Kuweit).

Em contraste, a maioria dos registros europeus nédo coletam dados sobre raca ou etnicidade. Em
alguns paises é ilegal fazé-lo.

As categorias para raca/etnicidade serdo diferentes para cada registro que forneca esta variavel.

Se vocé deseja obter essas andlises, vocé deve incluir um cédigo apropriado para raca/etnicidade
em cada registro de tumor.

Vocé também deve identificar para n6s a raca ou grupo étnico que corresponde a cada cédigo.

O exemplo demonstrado abaixo é para os EUA:

Cdédigo  Significado
1 = Branco, Hispénico
2 = Branco, Nao-Hispéanico
3 = Branco, status Hispanico desconhecido
4 = Negro, Hispanico
5 = Negro, Nao-Hispénico
6 = Negro, status Hispanico desconhecido
7 = Asiatico ou das llhas do Pacifico, Hispanico
8 = Asiatico ou das llhas do Pacifico, Nao-hispanico
9 = Asiatico ou das llhas do Pacifico, status Hispanico desconhecido
10 = Americano-indiano/Nativo do Alaska, Hispanico
11 = Americano-indiano/Nativo do Alaska, Nao-hispénico
12 = Americano-indiano/Nativo do Alaska, status Hispanico desconhecido
13 = Outro, raca ndo-especificada ou desconhecida, Hispanico
14 = Outro, raca ndo-especificada ou desconhecida, N&o-hispanico
15 = Outro, raca ndo-especificada ou desconhecida, status Hispanico desconhecido
99 = Dado desconhecido ou ausente, ou variavel ndo fornecida

Outros grupos de racga/etnicidade poderéo ser usados apés discussdo com o registro em questao,
mas a extensdo na qual as tdbuas de vida robustas poderdo ser construidas para cada raca ou
grupo étnico, podera limitar a extensao de tais anélises.

Se vocé quiser receber andlises de sobrevida por raca ou etnicidade, nés teremos que
construir tdbuas de vida apropriadas para cada raga/etnicidade: veja Anexo 6 (Tabuas de
vida).

Se seu registro ndo coleta dados sobre a variavel raca/etnicidade, ou vocé optar por nao fornecé-
la, por favor atribua o cédigo 99 a esta variavel em cada registro de tumor.
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Variaveis 9-11 Data de nascimento

Uma data de nascimento completa e acurada é importante porque ela é usada para calcular a
idade exata no diagndstico. Isto é utilizado para determinar o grupo de idade (no momento do
diagnéstico) no qual os pacientes sdo designados para estimativas de sobrevida por idade-
especifica e, mais tarde, para sobrevida padronizada por idade. Esta data é também usada para
calcular a data exata do 6bito e, deste modo, selecionar a taxa de mortalidade apropriada, a partir
da tabua de vida, para o calculo da sobrevida esperada.

Alguns registros de cancer ndo registram a data completa de nascimento. A maioria dos registros
o fazem, mas alguns registros podem encontrar problemas em fornecer essa informacédo a
pesquisadores externos por uma série de razdes legais, éticas ou regulatorias.

Uma breve explicacdo do porqué as datas completas sdo importantes pode ser encontrada no
protocolo principal. NGs publicamos um artigo revisto pelos pares (peer-reviewed) que discute o
argumento em detalhe, apoiado por evidéncia empirica®. O artigo demonstra as dificuldades que
aparecem em controle de qualidade quando datas completas ndo podem ser obtidas e, mais
importante, 0s viéses que surgem nas estimativas de sobrevida e comparacdes de sobrevida. As
conclusdes sdo baseadas em andlises de sensibilidade com um grande conjunto de dados. O
artigo pode ser acessado (com login e senha) no website do estudo CONCORD.

A preparacdo e analise dos dados serdo feitos na London School of Hygiene and Tropical
Medicine (LSHTM). O Cancer Survival Group na LSHTM adquiriu aprovacado tanto estatutaria
como legal de 6rgédos competentes no Reino Unido para receber e analisar os registros individuais
de tumores com datas completas (dia, més e ano) de nascimento, diagndstico e 6bito para o
estudo CONCORD-2 (Anexo 12.1: Aprovagdao estatutaria; Anexo 12.2: Aprovacgao ética).

Variavel 9 Dia de nascimento

Variavel numérica, um ou dois digitos.

1-31 = o dia de nascimento
929 o dia de nascimento deste paciente ndo € conhecido

Nota: por favor nos avise se o dia da data de nascimento ndo pode ser fornecida para qualquer um dos
seus pacientes.
Nota: por favor veja 0s comentarios abaixo (variaveis 12-14) sobre a imputac¢éo dos dados.

Variavel 10 Més de nascimento

Varidvel numérica, um ou dois digitos.

1-12
99

0 més de nascimento
0 més de nascimento deste paciente ndo é conhecido

Nota: por favor nos avise se o0 més da data de nascimento ndo pode ser fornecido para qualquer um de
seus pacientes.
Nota: por favor veja os comentarios abaixo (variaveis 12-14) sobre a imputacéo dos dados.

Variavel 11 Ano de nascimento
Variadvel numérica, quatro digitos.
YYYY = o ano de nascimento, desde 1895 (pessoa diagnosticada em 1995 com idade de 99

anos) até ao presente
9999 = o0 ano de nascimento deste paciente ndo é conhecido
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Variaveis 12-14  Data do diagndéstico

A data do diagnéstico deve ser a data usada pelo registro para a incidéncia ou sobrevida do
cancer.

Uma data completa e acurada do diagndéstico € importante porque € o ponto de partida para
estimar a duragéo da sobrevida.

Alguns registros de cancer somente registram o més e ano do diagndstico. Outros registros
somente comegaram a registrar a data completa do diagnéstico em algum momento desde 1995.

Uma breve explicacdo do porqué as datas completas sdo importantes pode ser encontrada no
protocolo principal. Nés publicamos um artigo revisto pelos pares (peer-reviewed) que esclarece
o argumento em detalhe, apoiado por evidéncia empirica®. O artigo demonstra as dificuldades que
aparecem em controle de qualidade quando datas completas ndo podem ser obtidas e, mais
importante, os viéses que surgem na estimativa de sobrevida e comparacdes de sobrevida. As
conclusdes sdo baseadas em andlises de sensibilidade com largo conjunto de dados. O artigo
pode ser acessado (com login e senha) no website do estudo CONCORD.

Alguns registros rotineiramente capturam mais de uma possivel data de diagnostico (p.e. data da
admisséo, data da bidpsia, data da cirurgia, etc.). Antes de vocé fornecer os seus dados para o
estudo CONCORD, vocé devera preencher o questionario do registro de cancer sobre as
praticas de codificacdo do seu registro (Anexo 15). Isto inclui informacao sobre qualquer regra
gue vocé utiliza para selecionar a data do diagnostico de duas ou mais possiveis datas.

Nés gentilmente solicitamos que vocé ndo impute os componentes ausentes de qualquer data
enquanto vocé prepara os seus dados para submissao. Porém, se o dia e/ou 0 més da data do
diagnostico para alguns tumores ja tiverem sido imputados:

$ Por favor nos forneca a regra que vocé usou para imputar o dia e/ou més de qualquer data.

$ Se vocé rotineiramente adiciona uma “flag” aos registros do tumores para mostrar quando o dia
e/ou més de qualquer data foi imputado, por favor discuta isso conosco antes de submeter
0s seus dados.

Variavel 12 Dia do diagnéstico
Varidvel numérica, um ou dois digitos.
1-31 = o dia da data do diagndstico
99 = o dia da data do diagnéstico deste paciente ndo é conhecido

Nota: por favor nos avise se o dia da data do diagndstico ndo pode ser fornecido para qualquer um de
seus pacientes.

Variavel 13 Més do diagndstico
Variavel numérica, um ou dois digitos.
1-12 = o més da data do diagndstico
99 0 més da data do diagnéstico deste paciente ndo é conhecido

Nota: por favor nos avise se o0 més da data do diagndstico ndo pode ser fornecido para qualquer um de
seus pacientes.

Variavel 14 Ano do diagnéstico
Variavel numérica, quatro digitos.

YYYY = o ano do diagndstico, a partir de 1995
9999 = o0 ano do diagnostico deste paciente nao é conhecido
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Variavel 15 Ultimo estado vital conhecido

Variavel numérica, um digito.

Essa variavel codifica o ultimo estado vital conhecido do paciente até 0 momento em que ele é
conhecido pelo registro de cancer. A data do ultimo estado vital conhecido do paciente é

registrada nas variaveis 16-18.

Cdédigo  Significado

1 = Vivo

2 = Morto

3 = Perda de seguimento

9 = Estado vital ndo conhecido

7

A informacdo sobre o estado vital é convencionalmente capturada usando o sistema de
seguimento ‘ativo’ ou seguimento ‘passivo’, 0 que nés discutiremos mais tarde. Alguns registros
usam ambos. Antes de vocé submeter os dados para o estudo CONCORD, vocé devera
preencher o questionario do registro de cancer (Anexo 15) sobre as praticas de rotina do seu
registro. Se voceé tiver qualquer duvida sobre qual procedimento usar para o seguimento no seu
registro, por favor contacte-nos antes de preparar seus dados.

Seguimento ‘ativo’

O seguimento ativo se refere a situagdo na qual o registro procura informacao sobre o estado vital
de cada paciente com cancer, ativa e periodicamente, p.e. através do médico do paciente, ou do
hospital, ou mesmo através de visitas domiciliares.

Se seu registo usa este meio, entdo vocé deve usar o codigo “3" para os pacientes cujo estado
vital (vivo ou morto) ndo pdde ser confirmado na ultima verificacdo do estado vital: estes pacientes
sdo perdidos durante o seguimento. A Ultima data na qual eles estavam vivos deve ser fornecida
nas variaveis 16-18.

O cédigo “3” deve ser usado para pacientes que emigraram, uma vez que eles também foram
perdidos durante o seguimento: a data da emigracdo deve ser fornecida nas variaveis 16-18.

Seguimento ‘passivo’

O seguimento passivo se refere a situacdo na qual o registro rotineiramente recebe informacéo de
uma ou mais fontes externas confiaveis sobre o estado de vital de todos os pacientes registrados.
Essas fontes variam amplamente entre os registros, podendo incluir dados de previdéncia social,
de seguro de saude, ou sistemas de informacg8es regional ou nacional das pessoas que morreram.
As informagdes podem ser obtidas de varias formas, como o cruzamento eletrdnico com o registro
de banco de dados, a verificagdo manual do sistema de informagdo de mortalidade, ou o
fornecimento de detalhes sobre todos os 6bitos no registro do territério analisado.

Os componentes chaves do seguimento passivo para a comparagao internacional de sobrevida

séo:

e 0 registro utiliza esta abordagem para atualizar seus proprios dados para as analises de
sobrevida local, e

e 0s procedimentos do registro identificam com seguranca todos o0s Obitos de pacientes
registrados com céancer, ndo_apenas aqueles nos quais o cancer é mencionado no
certificado de obito, e

e 0 registro pode assumir com seguranga que os pacientes registrados com cancer estéo vivos, a
menos que a informagédo sobre o 6bito do paciente foi recebida de uma ou mais destas fontes.

Se seu registro usa seguimento passivo, 0s pacientes que ndo sdo conhecidos como mortos
seriam normalmente considerados vivos na data mais recente do cruzamento de dados entre o
registro e o sistema de informac&o sobre mortalidade, ou outros registros de estado vital. O estado
vital desses pacientes seria codificado como “1” (vivo).
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Porém, se alguns pacientes ndo podem ser rastreados por nenhum procedimento de seguimento
passivo, 0 estado vital destes pacientes podera continuar indeterminado: sera entao codificado
como “9” (desconhecido). Esta impossibilidade de rastreamento pode acontecer, por exemplo, se
houverem erros no nome dos pacientes, ou se estes sao inexistentes nos sistemas utilizados para
0 seguimento.

Quando vocé submeter seus dados, nds vamos lhe perguntar a Ultima data na qual vocé realizou
0 cruzamento dos dados ou outro seguimento para determinar o estado vital dos seus pacientes.
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Variaveis 16-18 Data do ultimo estado vital conhecido do paciente

Essa é a data mais recente na qual o Ultimo estado vital do paciente (variavel 15) é disponivel.
Se o paciente estd morto, a data do ultimo estado vital conhecido devera ser a data do 6bito.

Se 0 paciente é sabidamente morto (variavel 15 é codificada como “2”), mas a data da morte ndo
€ conhecida, a data do ultimo estado vital conhecido devera ser codificada como 99, 99, 9999
(veja pagina 34).

Se o0 paciente emigrou, a data do ultimo estado vital conhecido deverd ser a data da
emigracgéao.

Se o paciente foi perdido durante o seguimento, a data do ultimo estado vital conhecido devera
ser a data da perda de seguimento.

Se o paciente é considerado vivo, mas ndo emigrou nem foi perdido para o seguimento, a data do

ultimo estado vital conhecido devera ser uma das seguintes:

e 31 de dezembro do ultimo ano no qual o seguimento de todos os pacientes é considerado
completo

e a data na qual o registro verificou pela dltima vez o estado vital do paciente, p.e. contato do
paciente com seu médico ou visita domiciliar (para os registros que fazem seguimento ativo),
ou cruzamento com o sistema de informag&o sobre mortalidade (veja pagina 15)

e a data de quando o registro extraiu os dados do seu banco de dados para esse estudo

Variavel 16 Dia do ultimo estado vital conhecido
Variavel numérica, um ou dois digitos

1-31 o dia da data do ultimo estado vital conhecido
99 = o dia desta data ndo é conhecido

Nota: por favor nos avise se o dia do ultimo estado vital conhecido ndo pode ser fornecido para qualquer
um de seus pacientes.
Nota: por favor veja os comentarios prévios (variaveis 12-14) sobre a imputacéo das datas.

Variavel 17 Més do ultimo estado vital conhecido
Variavel numérica, um ou dois digitos.
1-12 = o més da data do ultimo estado vital conhecido

99 = 0 més desta data ndo é conhecido

Nota: por favor nos avise se 0 més do ultimo estado vital conhecido ndo pode ser fornecido para
qualguer um dos seus pacientes.

Nota: por favor veja comentarios prévios (variaveis 12-14) sobre a imputacdo das datas.

Variavel 18 Ano do ultimo estado vital conhecido

Variavel numérica, quatro digitos.

YYYY
9999

0 ano da data do ultimo estado vital conhecido, a partir de 1995
0 ano desta data ndo é conhecido
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Variavel 19 Base do diagnostico
Variavel numérica, um digito.

Esta variavel indica o grau de certeza com que o diagnostico de céancer foi estabelecido, no
contexto especifico de analise de sobrevida.

Cdédigo  Significado

N&o verificado microscopicamente
1 = Somente diagnéstico clinico
2 = Investigacdo sem um diagnéstico tecidual (p.e. endoscopia sem bidpsia, ou por
imagem como raio-X [RX], ultrassom [US], tomografia computadorizada [TC] ou
ressonancia nuclear magnética [RNM])
3 = Diagnostico clinico, sem outras especificacfes (i.e. ndo se sabe se o cddigo “1” ou o
“2" é aplicavel).

Verificado microscopicamente

4 = Confirmado citologicamente (inclui lamina de sangue periférico para leucemia)
5 = Confirmado histologicamente (inclui bidpsia de medula 6ssea para leucemia)
6 = Verificado microscopicamente, sem outras especificacbes [i.e. ndo se sabe se o

codigo “4” ou 0 “5” é aplicavel).
Evidéncia de cancer nao inclui a data do diagnéstico
7 Somente por declaracéo de ébito (SDO) [veja nota abaixo]
8 Somente por autépsia — neoplasia detectada somente na autdpsia [veja nota abaixo]

Nenhuma informacéo
9 = Desconhecida

Nota:

Tumores registrados baseados somente em declaracéo de ébito (codigo 7) ou autopsia (codigo 8)
sdo usualmente incluidos em estatisticas de incidéncia do cancer para o ano no qual eles séo
registrados.

Mas para casos detectados por autopsias e SDOs, a data verdadeira do diagnéstico e a duracao
de sobrevida sdo desconhecidas. Consequentemente, eles geralmente ndo podem ser incluidos
em andlise de sobrevida. Alguns registros de cancer nem registram o0s tumores detectados por
autopsias ou SDOs.

No entanto, se 0 seu registro de cancer realmente registrou estes casos durante o periodo do

calendario para o qual vocé submeterd os seus dados, entdo vocé devera incluir os tumores
detectados por autépsias ou SDOs, para possibilitar a comparacao de controle de qualidade.
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Variavel 20 Topografia CID-O-3

Variavel alfanumérica, quatro caracteres.

O sitio do tumor (topografia) deve ser codificado de acordo com a terceira edi¢do da Classificacédo
Internacional de Doengas para a Oncologia (CID-O-3)°.

Por favor, forneca os 4 caracteres completos do cddigo CID-O-3, mas sem o ponto decimal (“.")
Assim, o céncer de figado serd C220 ou C221 e o cancer de prostata sera C619. Com esta
pequena modificacéo, o sitio anatdmico dos canceres indices serdo codificados como:

Céancer de estbmago:
Cancer de coélon:

Cancer de reto:

Cancer de figado:

Céancer de pulmao:

Cancer de mama;

Cancer de colo de Utero:

Cancer de ovario:

Céancer de prostata:

Leucemia:

C160-C166; C168-C169
C180-C189; C199

C209; C210-C212, C218
Nota: inclui anus e canal anal, C210-C218.

C220-C221
Nota: inclui ductos biliares intrahepaticos, C221.

C340-C343; C348-C349
Nota: traquéia (CID-O-3 C339) ndo seré incluida neste estudo.

C500-C506; C508-C509
C530-C531, C538-C539

C480-C482; C569; C570-C574; C577-C579

Nota: inclui peritbneo e retroperitoneo, C480-C482, onde o0s canceres
de morfologia serosa de alto grau frequentemente se originam das
trompas de Fal6épio, C570

Nota: inclui outros e ndo especificados érgaos genitais femininos, C577-
C579.

C619

Vocé deve selecionar leucemias para o seu arquivo de dados baseado
no codigo morfolégico (variavel 21), e ndo baseado no codigo
topografico. Vocé pode usar qualquer codigo topografico CID-O-3
valido, mas sem o ponto decimal (“.”), como especificado acima.
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Variavel 21 Morfologia CID-O-3
Variavel numérica, quatro digitos.

A morfologia do tumor deve ser codificada de acordo com a terceira edicdo do Classificacdo
Internacional de Doengas para a Oncologia (CID-O-3)".

Para tumores classificados microscopicamente, os codigos morfolégicos CID-O-3 variam de
8000 a 9989.

Para neoplasias hematoldgicas, os codigos morfoldgicos CID-O-3 variam de 9590-9989.

O intervalo dos codigos morfolégicos deve ser utilizado para selecionar todos os tipos de
leucemia e outras neoplasias hematolégicas, incluindo os linfomas. Este intervalo de cédigos é
0 mesmo para criancas e adultos.

Leucemia é o Unico cancer indice para o qual vocé deve utilizar o c6digo morfolégico CID-O-3
para selecionar 0s casos para a submissao dos seus dados: todos os tumores registrados com
os codigos morfoldgicos CID-O-3 no intervalo de 9590-9989 devem ser incluidos. Os outros
nove canceres indices devem ser selecionados baseados no cédigo topografico CID-O-3
(variavel 20).

A selecdo e o0 agrupamento das leucemias dos adultos para analises de sobrevida seréo
baseados nas categorias estabelecidas por consenso de hematologistas, patologistas e
epidemiologistas do Grupo de Trabalho HAEMACARE®®. O manual HAEMACARE para
codificacdo e registro das neoplasias hematoldgicas existe em inglés e espanhol (disponivel
quando solicitado).

Leucemias infantis serdo agrupadas diferentemente das leucemias dos adultos, baseadas na
terceira revisdo da Classificacdo Internacional dos Tumores Infantis,*® (ICCC-3). Os grupos
ICCC-3 sado baseados nos cédigos morfolégicos da CID-O-3.
Para tumores solidos sem verificagdo microscopica, vocé deve utilizar:
9999 Isto significa a auséncia de dados no estudo CONCORD; ndo é um codigo CID-O-3.
Nota: este codigo s6 é valido para os tumores sélidos, ndo leucemias. Leucemias séo

definidas por sua morfologia, entdo devem ter um cédigo morfolégico no intervalo de
9590-9989.
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Variavel 22 Comportamento
Variavel numérica, um digito.

As andlises de sobrevida incluirdo apenas neoplasias primérias, invasivas. Entretanto, nés
também reportaremos a distribuicdo do comportamento tumoral para cada cancer. Isto permitird a
comparagdo da intensidade da atividade diagndstica entre as areas contribuintes no estudo
CONCORD, p.e. a proporcdo de mulheres com cancer de colo de Utero que séo registradas com
carcinoma in situ.

Consequentemente, se seu registro coleta dados de tumores que séo benignos (comportamento
0), ou comportamento incerto (1) ou in situ (2), como o carcinoma in situ de colo de Uutero, por
favor inclua todos os registros de neoplasias (comportamento 0-3) diagnosticado em um sitio
indice quando submeter os seus dados.

Por favor ndo selecione tumores para inclusdo nos seus bancos de dados baseados no
comportamento do tumor.

O comportamento do tumor deve ser codificado de acordo com a terceira edicdo da Classificacdo
Internacional de Doencgas para Oncologia (CID-O-3). A codificacdo para comportamento do tumor
tem sido a mesma em todas as revisdes do CID-O.

Cdédigo  Significado
0 = Benigno
Incerto se benigno ou maligno
Carcinoma in situ
= Sitio primario, maligno

1
2
3

Os cédigos de comportamento abaixo séo incluidos no CID-O-3, mas eles ndo sdo geralmente
utilizados pelos registros de cancer. N6s os demonstramos por completitude.

No entanto, se os seus dados realmente incluem os codigos de comportamento 6 e 9, por favor
ndo os codifiqgue novamente antes da submissdo dos dados. Ao invés disto, por favor nos
forneca a descri¢cdo sobre como os codigos séo utilizados em seus dados.

Cdédigo  Significado
6 = Maligno, sitio metastatico
9 Maligno, incerto se € o sitio primario ou metastatico
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ESTADIAMENTO DA DOENGCA NO DIAGNOSTICO Opcional
A provisdo dos dados de estadiamento no diagndstico (variaveis 23-37) € opcional.

O “estadiamento do tumor” descreve a extensdo de acometimento do cancer para além do tecido
em que foi originado no momento do diagndstico. E fator determinante de sobrevida (fator
prognostico). O conhecimento do estadiamento no diagnostico dos pacientes com cancer é de
importancia crescente para a interpretacdo de comparacdes internacionais de sobrevida >
Quando possivel, nds faremos analises de sobrevida em relacdo ao estadiamento no diagndstico.

Entre os registros que coletam dados de estadiamento, informacéo de qualidade satisfatéria é
frequentemente disponivel para a maioria dos 10 canceres indices, pelo menos nos anos mais
recentes.

Se seu registro ndo coleta nenhum dado em estadiamento do tumor, vocé devera atribuir os
codigos 9, 99 ou 999 (etc.) para todas variaveis de estadiamento (variaveis 23-37) em cada
registro do tumor (veja lista na pagina 34). Porém, vocé deveré ter certeza que seus arquivos
de dados atendem as especificacdes gerais, sumarizadas na pagina 34 deste Anexo.

Se 0 seu registro coleta dados em estadiamento, mas vocé opta por ndo submeter os dados de
uma ou mais variaveis de estadiamento, por favor atribua os cédigos 9, 99, 999 (etc.) a essas
variaveis, em cada registro de tumor, dependendo de quantos digitos sdo especificados para
essas variaveis (veja lista na pagina 34).

Se vocé optar por submeter os dados em estadiamento, por favor forneca esses dados somente
para os pacientes dignosticados a partir de 1° de janeiro de 2001. Para os pacientes
diagnosticados antes de 2001, por favor atribua os cédigos 9, 99, 999 (etc.) para todas as
variaveis de estadiamento (varidveis 23-37) em cada registro de tumor, dependendo de quantos
digitos séo especificados para essas variaveis (veja lista na pagina 34). Dados de estadiamento
no diagnéstico para pacientes diagnosticados antes de 2011 nao serdo incluidos em controle de
gualidade ou analises de sobrevida.

Muitos sistemas diferentes de codificagdo estdo sendo usados para categorizar o estadiamento do
tumor nos registros por todo 0 mundo™®.

Nés tentaremos obter dados ao menos de uma categorizacdo amplamente utilizada em
estadiamento no diagnostico para cada tumor (detalhes nas paginas 26-39), para permitir
analises de sobrevida por estadiamento no diagndstico:

SEER Summary Stage 2000 Estadiamento FIGO (colo de utero, e ovario)
TNM (ambos patoldgico e clinico) Tamanho do tumor
TNM simplificado N° de linfonodos examinados

Estadiamento de Dukes (cAlon e reto) N° de linfonodos positivos para tumor

Se vocé deseja fornecer dados em estadiamento no diagndstico, mas os seus dados ndo estédo
codificados nem de acordo com o estadiamento TNM 72 edigdo nem segundo uma outra
classificacdo especificada nesta lista, por favor contacte-nos antes de submeter os seus
dados.
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Variavel 23 SEER Summary Stage 2000 Opcional
Variavel numérica, um digito.

SEER Summary Stage 2000 é um método simples de categorizacdo de estadiamento
desenvolvido pelo Programa de Epidemiologia, Vigilancia e Resultados Finais (SEER), do Instituto
Nacional do Cancer — EUA. A Associagdo Norte-americana dos Registros Centrais de Céncer usa
o SEER Summary Stage 2000 (http://seer.cancer.gov/tools/ssm/). N6s utilizamos o texto da sua
introducédo aqui. Este método tem sido usado nos EUA e Canada desde 1° de janeiro de 2001.

O “summary stage” é o modo mais simples de categorizar a extensao da disseminacdo do cancer
para além do seu ponto de origem. “Summary stage” usa todas as informac@es disponiveis nos
prontuarios médicos; é a combinacédo das evidéncias clinicas e patolégicas mais precisas da
extensdo da doenca. Muitos registros de cancer de base populacional registram o “summary
stage” para 0s seus casos registrados, porque as categorias de estadiamento sado suficientemente
amplas para permitir a medig&o do progresso no controle do cancer.

Nés esperamos que 0s registros norte-americanos fornecam o SEER Summary Stage 2000
codificado diretamente para os casos diagnosticados entre 2001-2003, mas que para 0S caso0s
diagnosticados em 2004 e posteriormente, fornecam os dados codificados a partir dos elementos
do “Estagio Colaborativo” (http://seer.cancer.gov/tools/collabstaging). Se o seu registro planeja
fornecer o SEER Summary Stage 2000 codificado de qualquer outro modo, nés solicitamos que
vocé nos informe os procedimentos que vocé usou. A comparabilidade destes sistemas de
estadiamento ao longo do tempo pode ser encontrada na seguinte pagina web do SEER:
http://seer.cancer.gov/seerstat/Varidveis /seer/yr1973 2009/Ird_stage/index.html

A disseminacao regional da doenca é dividida em vérias categorias, de acordo com o método de
disseminacao do céncer:

Cbédigo  Significado

In situ

Somente localizado

Disseminagéo regional somente por extenséo direta

Somente linfonodos regionais envolvidos

Disseminacéo regional por ambos, extensao direta e envolvimento de linfonodo
Regional (sem outras especificacfes) — use este cddigo se houver uma disseminacgao
regional do cancer, mas o meio desta propagac¢ao ndo € conhecido

Sitio(s) distante(s) ou linfonodo(s) esta (estdo) envolvido(s)

Extensdo do tumor ou metéstases desconhecidos (ndo estadiado, desconhecido ou
nao especificado), ou

este € um caso somente por declaragao de 6bito, ou

este é um caso somente por autépsia
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Estadiamento TNM (variaveis 24-29) Opcional

A classificacdo Tumor-Nodulos-Metastases (TNM) de estadiamento no diagnéstico usa uma
combinacéo de evidéncia clinica e patoldgica, como o “SEER Summary Stage 2000".

A classificacdo TNM é publicada pela Unido Internacional para o Controle do Cancer (UICC). Nés
vamos utilizar a 72 edicdo do manual TNM®. Este é idéntico a classificagéo publicada pelo Comité
Conjunto Americano de Cancer (AJCC) em 2009"°. Se vocé tem dados de estadiamento que s&o
codificado por edicbes mais antigas de TNM, por favor contacte-nos antes de submeter os
seus dados.

Os trés componentes do TNM sao: tamanho do tumor (T), o estado dos linfonodos regionais, i.e. a
extensdo da invasao do linfonodo pelo tumor (N), e se ha metastases (disseminacdo da doenca a
a um érgdo ou Orgdos distantes a partir do 6érgdo de origem) (M).

Os dados de estadiamento TNM podem ser baseados em evidéncia patolégica (“p”) ou evidéncia
clinica (“c”).

Variavel 24 T patoldgico Opcional
Variavel numérica, um digito.

Esta varidvel engloba informacé&o sobre o tamanho fisico do tumor.

Para os nove canceres indices sélidos (i.e. excluindo leucemia), até 4 subcategorias (a, b, c, d)
existem para cada uma das categorias do estadiamento pT1l, pT2, pT3 e pT4. Essas
subcategorias devem ser codificadas do mesmo modo como a da categoria mae: por exemplo,
pTla deve ser codificada como “1”, do mesmo modo que pT1.

Para tumor de colo de Gtero somente, existem subcategorias adicionais: pTlal, pTla2, pTlbl e
pT1lb2; estas devem ser codificadas como “1", do mesmo modo que pT1. Similarmente, as
subcategorias pT2al e pT2a2 devem ser codificadas como “2”, do mesmo modo que pT2.

Os seguintes cédigos serdo utilizados:

Cddigo  Significado
0 pTO — ndo ha evidéncia histolégica de tumor primario

1

pT1 — o contetdo desta categoria varia como o cancer (veja o manual TNM*®)

Este codigo deve também ser usado para as subcategorias pTla, pT1lb e pTlc, assim
como para as subcategorias pTlal, pTla2, pTlbl e pT1b2 (tumor de colo de Utero
somente)

2 = pT2 - o contedo desta categoria varia como o cancer (veja o0 manual TNM*®)
Este codigo deve também ser usado para as subcategorias pT2a, pT2b e pT2c, assim
como para as subcategorias pT2al, pT2a2 (tumor de colo de Utero somente)

3 = pT3 - o conteido desta categoria varia como o cancer (veja o manual TNM®*)
Este cddigo deve também ser usado para as subcategorias pT3a e pT3b

4 = pT4 —tumor de qualquer tamanho, com extensao direta para 6rgéos adjacentes
Este codigo deve também ser usado para as subcategorias pT4a, pT4b, pT4c e pT4d

8 = "is" —carcinoma in situ

9 = pTX -desconhecido: tumor primario ndo pode ser examinado histologicamente
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Variavel 25 N patolégico Opcional

Variavel numérica, um digito.

Esta varidvel engloba a extensédo do envolvimento de linfonodos regionais com o tumor.

Para tumores de estdbmago, célon, reto e mama, existem algumas subcategorias de pN1, pN2 e
pN3 (a, b, c). Essas devem codificadas do mesmo modo que a categoria mae: por exemplo, pN2b
deve ser codificada como “2”, do mesmo modo que pN2.

Os seguintes cédigos devem ser usados:

Cdédigo
0
1

Significado
pNO — nenhum linfonodo regional envolvido com o tumor, histologicamente

pN1 — o contetido desta categoria varia como o cancer (veja 0 manual TNM*)
Para célon, reto e mama, este codigo também deve ser usado para as subcategorias
pN1a, pN1b e pNlc

pN2 — o contetdo desta categoria varia com o cancer (veja o manual TNM®®)
Para célon, reto e mama, este cddigo também deve ser usado para as subcategorias
pN2a, pN2b e pN2c

pN3 — o contetdo desta categoria varia com o cancer (veja o manual TNM®®)

Para estbmago, este codigo também deve ser usado para as subcategorias pN3a e
pN3b

Para mama, este codigo também deve ser usado para as subcategorias pN3a, pN3b e
pN3c

pNX — desconhecido: linfonodos regionais ndo podem ser acessados histologicamente

CONCORD-2 Anexo 3 rev. 3 pagina 25 de 35



Variavel 26 M patoldgico Opcional
Variavel numérica, um digito.
Esta varidvel engloba informacdes sobre a presenca ou auséncia de metastases a distancia.

Para tumores de célon, reto e pristata, algumas subcategorias de pM1 existem (a, b, c). Essas
devem ser codificadas como “1”, do mesmo modo que para pML1.

Os seguintes cédigos serao utilizados:
Cdédigo  Significado

1 pM1 — metastases a distancia foram confirmadas microscopicamente
Este codigo deve ser usado para as subcategorias pMla, pM1b e pMic

9 = Desconhecido — este ndo é um cbédigo TNM (veja a nota abaixo). Deve ser usado
qguando nenhum dado estiver disponivel no estado patolégico M

Nota:
Os codigos pMO e pMX néo séo validos na 72 edicdo TNM*® (veja nota na variavel 29).
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Variavel 27-29 Estadiamento TNM clinico Opcional

Os dados clinicos em estadiamento de tumor podem estar disponiveis em exames clinicos, ou de
imagem do tumor (raio-X [RX], tomografia computadorizada [TC], ressonancia nuclear magnética
[RNM], etc.).

Dados clinicos podem ser os Unicos dados disponiveis para o estadiamento de tumor, se nenhum
procedimento cirdargico ou diagnéstico invasivo foi realizado.

Essas variaveis sdo opcionais. Se vocé optar por ndo fornecé-las, por favor atribua o codigo 9 a
essas variaveis em cada registro de tumor.

Variavel 27 T clinico Opcional
Variavel numérica, um digito.
Esta variavel engloba informacédo do tamanho fisico do tumor.

Dados clinicos do componente T do estadiamento devem ser submetidas apenas se os dados
patolégicos (variavel 24) ndo estiverem disponiveis.

Para os nove céanceres indices sdlidos (i.e. excluindo leucemia), existem até 4 subcategorias (a,
b, ¢, d) para cada uma das categorias de estadiamento cT1, cT2, cT3 e cT4. Essas subcategorias
devem ser codificadas do mesmo que a categoria mae: por exemplo, cTla deve ser codificado
como “1”, do mesmo modo que cT1.

Para o cancer de colo de Utero somente, existem subcategorias adicionais: cTlal, cT1a2, cT1bl
e cT1b2; estas devem todas ser codificadas como “1” do mesmo modo que cT1. Similarmente, as
subcategorias cT2al e cT2a2 devem ambas serem codificadas como “2”, do mesmo modo que
cT2.

Os seguintes codigos serao utilizados:

Cédigo  Significado
0 cTO — nenhuma evidéncia de tumor primario

1

cT1 - o contetido desta categoria varia como o cancer (veja o manual TNM*)

Este cddigo deve também ser usado para as subcategorias cT1a, cT1lb e cT1c, assim
como para as subcategorias cTlal, cTla2, cT1lbl e cT1b2 (tumor de colo de Utero
somente)

2 = cT2 - o contelido desta categoria varia como o cancer (veja 0 manual TNM*®)
Este cddigo deve também ser usado para as subcategorias cT2a, cT2b e cT2c, assim
como para subcategorias cT2al, cT2a2 (tumor de colo de Utero somente)

3 = ¢T3 - o contetdo desta categoria varia como o cancer (veja o0 manual TNM'®)
Este codigo deve também ser usado para as subcategorias cT3a e cT3b

4 = cT4 —tumor de qualquer tamanho, com extenséo direta aos 6rgaos adjacentes
Este cddigo deve também ser usado para as subcategorias cT4a, cT4b, cT4c e cT4d

8 = "is" —carcinoma in situ

9 = cTX - desconhecido: tumor primario ndo pode ser examinado
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Variavel 28 N clinico Opcional
Variavel numérica, um digito.
Esta varidvel engloba informacédo sobre o envolvimento dos linfonodos regionais com o tumor.

Dados clinicos sobre o componente N do estadiamento devem ser submetidos apenas se 0s
dados patoldgicos (variavel 25) ndo estiverem disponiveis.

Para tumores de estbmago, célon, reto e mama, existem algumas subcategorias de cN1, cN2 e
cN3 (a, b, c¢). Essas devem ser codificadas do mesmo modo que a categoria mée: por exemplo,
cN2b deve ser codificado como “2”, do mesmo modo que cN2.

Os seguintes cédigos serao utilizados:

Cbédigo  Significado
0 ¢cNO — nenhum linfonodo regional envolvido com tumor

1

cN1 — o contelido desta categoria varia com o cancer (veja manual TNM*®)
Para célon, reto e mama, este cddigo deve também ser usado para as subcategorias
cN1a, cN1b e cNlc

2 = cN2 - o contetdo desta categoria varia com o cancer (veja manual TNM®®)
Para célon, reto e mama, este cddigo deve também ser usado para as subcategorias
cN2a, cN2b e cN2c

3 = cN3 - o contetdo desta categoria varia com o cancer (veja manual TNM™)
Para estbmago, este codigo deve também ser usado para as subcategorias cN3a e
cN3b
Para mama, este cédigo deve também ser usado para as subcategorias cN3a, cN3b e
cN3c

9 = cNX —desconhecido: nédulos regionais linfaticos ndo podem ser examinados
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Variavel 29 M clinico Opcional
Variavel numérica, um digito.
Esta varidvel engloba informacédo sobre a presenca ou auséncia de metastases a distancia.

Para tumores de célon, reto e préstata, existem algumas subcategorias de cM1 (a, b, c¢). Essas
subcategorias devem ser codificadas como “1”, do mesmo modo que para cM1.

Os seguintes cédigos serao utilizados:
Cdédigo  Significado

0 cMO — Nenhuma metéastase
1 cM1 — Metastases

Nota:
Se o clinico ndo registrar a presenga de metastases, assume-se dentro da 72 edicdo do TNM que
nao existe nenhuma mestastase (cMO0): esses casos devem ser codificados como “0".

O caodigo “MX” foi usado em edi¢des antigas do TNM para indicar que o estado metastatico do
tumor era desconhecido. Porém, a avaliacao clinica de metastases pode ser baseada apenas no
exame fisico, entdo cMX ndo € mais considerado um codigo apropriado.

O cédigo cMX néo € valido na 72 edigdo do TNM.
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Variaveis 30-32  TNM simplificado Opcional

O sistema TNM simplificado para codificacdo de estadiamento de tumor foi desenvolvido pela
Rede Européia de Registros de Cancer® para registros de tumor nos quais os valores individuais
de T e/ou N e/ou M ndo séo explicitamente registrados. TNM simplificado € baseado na 62 edicédo
do TNM?.,

Os dados do TNM simplificado sdo somente requisitados se ndo houver disponibilidade nem dos
dados patologicos TNM (variaveis 24-26) nem dos dados clinicos TNM (variaveis 27-29)

Ha uma correspondéncia direta com a classificacdo simplificada de estadiamento, que é
frequentemente relatada pelos registros de cancer, na qual a extensdo da doenca é classificada
como localizada, regional ou distante.

Variavel 30 T simplificado Opcional
Variavel numérica, um digito.

Cdédigo  Significado
1 L — Doenca localizada
Doenca localizada significa:
T1l e T2 para tumores de estbmago, colon, reto, figado, pulméo, colo de Utero e
prostata
T1, T2 e T3 para cancer de mama
T1 para céncer de ovario (nota: tumores de ovario T2 sdo considerados como
avancados)

2 = A - Doenca avancada
Doenca avancgada significa:
T3 e T4 para tumores de estbmago, cdlon, reto, figado, pulméo, colo de Utero e
prostata
T4 para mama (nota: tumores de mama T3 sdo considerados como localizados)
T2 e T3 para ovério

9 = X — Nao pode ser examinado: nenhuma informacéo sobre a categoria do tamanho do
tumor

Variavel 31 N simplificado Opcional
Variavel numérica, um digito.

Cdédigo  Significado

1 = NO - Nenhuma invasao de linfonodo regional pelo tumor

2 = N+ — Linfonodos regionais invadidos pelo tumor

9 = NX — Na&o pode ser examinado: nenhuma informag&o sobre estado dos linfonodos
Variavel 32 M simplificado Opcional

Variavel numérica, um digito.

Este cbdigo é baseado na melhor informacéo disponivel — clinica, instrumental or patoldgica. Os
sinais e achados clinicos sao suficientes para justificar a classificacdo de um tumor como
metastatico (M+), mesmo sem confirmacao patolégica das les6es metastaticas.

Cédigo  Significado

1 = MO - Nenhuma metastase a distancia
2 = M+ — Metastases a distancia presentes
9 = MX - Na&o pode ser examinado: nenhuma informacgéo sobre a presenca de metastases

CONCORD-2 Anexo 3 rev. 3 pagina 30 de 35



Variavel 33 Estadiamento de Dukes Opcional
Variavel numérica, um digito.

Esta variavel é opcional. Se vocé optar por ndo fornecé-la, por favor atribua o cédigo 9 a esta
variavel em cada registro de tumor.

O Estadiamento de Dukes? é uma classificacdo especializada em estadiamento de tumor para
neoplasias de célon e reto somente. Para todos os outros canceres indices, por favor atribua
0 cOdigo 9 a esta variavel em cada registro de tumor.

A classificacdo TNM é preferida porque € mais detalhada.

O Estadiamento de Dukes deve ser relatado apenas se os dados do estadiamento TNM (varidveis
24-29) nédo estiverem disponiveis.

O Estadiamento de Dukes foi modificado posteriormente®® para incluir uma categoria para
metastases (grupo D), e subcategorias para extensdo direta nos grupos groups B e C. O
Estadiamento de Dukes modificado ndo é mais recomendado para o uso clinico, mas ainda é
amplamente utilizado.

Cbédigo  Significado

Estadiamento de Dukes A (equivalente a TLINOMO ou T2NOMO)

Estadiamento de Dukes B (equivalente a T3NOMO ou T4NOMO)

Estadiamento de Dukes C (equivalente a T[qualquer] N1MO ou T[qualquer] N2MO)
Estadiamento de Dukes D (equivalente a T[qualquer] N[qualquer] M1)

Estadiamento de Dukes ausente: ndo ha informacao sobre o Estadiamento de Dukes

O hr~hWNPRF
I mnn
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Variavel 34 Estadiamento FIGO Opcional

Variavel numérica, um digito.

Esta variavel é opcional. Se vocé optar por ndo fornecé-la, por favor atribua o cédigo 9 a esta
variavel em cada registro de tumor.

O Estadiamento FIGO* é uma classificacdo especializada de estadiamento de tumor para
neoplasias de colo de utero, de ovario e outros tumores ginecoldgicos. Para todos os outros
tumores indices, por favor atribua o c6digo 9 a esta variavel para cada registro de tumor.

A classificacdo TNM é preferida porque € mais detalhada.

O Estadiamento FIGO deve ser usado apenas se 0s dados do estadiamento TNM (variaveis 24-
29) nao estiverem disponiveis.

O Estadiamento FIGO prové cinco grandes categorias:
Estadiamento 0O carcinoma in situ (comum em tumor de colo de Utero)

Estadiamento | confinado ao 6rgdo de origem
Estadiamento Il invasao de tecidos ou 6rgaos adjacentes
Estadiamento IlI disseminacao para tecidos ou linfonodos distantes dentro da pélvis

Estadiamento IV metastase(s) a distancia

Cancer de colo de atero (C530, C531, C538, C539)
Cdédigo  Significado
0 = Estadiamento FIGO 0 — carcinoma in situ

1 = Estadiamento FIGO | — Tumor confinado ao colo do Utero (extensdo ao corpo uterino
deve ser descartada)
Este codigo deve também ser usado para as subcategorias IA, 1A1, IA2, IB, IB1 e IB2

2 = Estadiamento FIGO Il — Tumor invade além do Gtero, mas ndo o assoalho pélvico ou o
terco inferior da vagina
Este codigo deve também ser usado para as subcategorias IIA, 1AL, IIA2 e IIB

3 = Estadiamento FIGO IIl — Tumor se estende ao assoalho pélvico ou ao terco inferior da
vagina, ou causa hidronefrose
Este codigo deve também ser usado para as subcategorias IllA e 11IB

4 = Estadiamento FIGO IVA — Tumor invade a mucosa da bexiga ou reto, ou se estende
para além da pélvis verdadeira

5 = Estadiamento FIGO IVB — Metastases a distancia
9 = Estadiamento FIGO desconhecido
Cancer de ovério (C569) ou trompa de Faldpio (C570)
Cdédigo  Significado

1 = Estadiamento FIGO | — Tumor limitado a um ou ambos 0s ovarios*
Este codigo deve também ser usado para as subcategorias IA, IB e IC

2 = Estadiamento FIGO Il — Tumor envolve um ou ambos ovarios* com extensao pélvica
Este codigo deve também ser usado para as subcategorias A, 1IB e lIC

3 = Estadiamento FIGO Il — Tumor envolve um ou ambos ovarios* com confirmagéo
microscopica confirmada de metastase peritoneal fora da pélvis, e/ou metastases para
os linfonodos regionais
Este codigo deve também ser usado para as subcategorias IlIA, 1lIB e IlIC

4 = Estadiamento FIGO |V — Metéastases a distancia fora da cavidade peritoneal

9 = Estadiamento FIGO desconhecido

* Para neoplasias das trompas de Faldpio (C570), substitua "ovarios" por "trompas de Fal6pio".
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Variavel 35 Tamanho do tumor Opcional
Variavel numérica, de um a trés digitos.

O tamanho do tumor (didmetro maximo do tumor) deve ser relatado em milimetros, assim como
em numero integral.

Para cancer de mama, o tamanho do tumor deve ser baseado no exame histolégico, se
disponivel.

Para cancer de pulméo, o tamanho do tumor pode estar disponivel por imagem.

E dificil ser rigoroso sobre as dimensdes fisicas maximas do tumor. Nds iremos aceitar os valores
na faixa de 1 - 300mm (Imm — 30cm). Por exemplo, um tumor com um didmetro maximo de
35mm (3.5cm) deve ser codificado como “35”.

Cdédigo  Significado
1-300 didmetro maximo do tumor, em milimetros
999 = diametro maximo do tumor ndo é conhecido, ou
didmetro maximo do tumor néo é aplicavel (leucemia), ou
esta variavel ndo sera fornecida

Zero ndo € uma dimensado de tumor valida. Se nenhum dado é disponivel para um tumor sélido,
por favor codifique esta variavel como 999.

Variavel 36 NUumero de linfonodos examinados Opcional
Varidvel numérica, um ou dois digitos.

Relate o exato numero de linfonodos examinados, como descrito no exame patoldgico:
intervalo valido de 0-98.

Esta variavel deve ser codificada como 99 em todos os registros de tumor se:
e VOCé optar por nao fornecer esta variavel, ou
e 0 arquivo de dados é para leucemia

Para os nove tumores sélidos, esta variavel deve ser codificada como 99 se:
e nenhuma informacao é disponivel sobre o numero de linfonodos examinados, ou
¢ nenhum exame patolégico foi realizado

Variavel 37 Numero de linfonodos envolvidos Opcional
Variavel numérica, um ou dois digitos.

Relate o exato numero de linfonodos envolvidos (linfonodos contendo células tumorais),
como descrito no exame histolégico: intervalo valido de 0-98.

Esta varidvel deve ser codificada como 99 em todos os registros de tumor se:
e VOCé optar por ndo fornecer esta variavel, ou
e 0 arquivo de dados é para leucemia

Para os nove tumores so6lidos, esta variavel deve ser codificada como 99 se:

e nenhuma informacéo é disponivel sobre o numero de linfonodos envolvidos, ou

¢ linfonodos foram acometidos, mas o niimero dos linfonodos envolvidos é desconhecido, ou
¢ nenhum exame patolégico foi realizado
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4 Valores validos para cada variavel

Valores validos

Valor a utilizar se os

No. de digitos (ou intervalo de valores dados validos estéo
Nome Descricdes resumidas ou caracteres vélidos) ausentes
VAR1 Pais 4 Veja lista na pagina 5 N&o permitido
VAR2  Registro 1,20u3 Use valor proporcionado* N&o permitido
VAR3  Cddigo de pessoa até 15 Numérico ou alfanumérico N&o permitido
VAR4  Cadigo do tumor até 10 Numeérico ou alfanumérico N&o permitido
VAR5  IARC CHECK flag" 1 12,34 9
VAR6  Sexo 1 1,2 9
VAR7 Regié\o2 até 5 Numérico (veja pagina 11) 99999
VAR8 Raca/ etnicidade® lou?2 Numérico (veja pagina 12) 99
VAR9  Dia do nascimento lou?2 1-31 99
VAR10 Més do nascimento lou?2 1-12 99
VAR11  Ano do diagnéstico 4 1895 - dltimo ano 9999
VAR12  Dia do diagnéstico lou2 1-31 99
VAR13  Més do diagndstico lou?2 1-12 99
VAR14  Ano do diagnéstico 4 1995 - dltimo ano 9999
VAR15  Ultimo estado vital conhecido 1 1,23 9
VAR16  Dia do ultimo estado vital conhecido lou?2 1-31 99
VAR17  Més do ultimo estado vital conhecido lou?2 1-12 99
VAR18  Ano do dltimo estado vital conhecido 4 1995 - dltimo ano 9999
VAR19 Base do diagnéstico 1 1,2,3,4,5,6,7,8 9
VAR20  CIE-O-3 Topografia 4 Alfanumérico Nao permitido
VAR21  CIE-O-3 Morfologia 4 8000-9989 9999
VAR22  Comportamento 1 0,1,2,3,6,9 Nao permitido
VAR23  SEER Summary Stage 2000 1 0,1,2,3,4,5,7 9
VAR24 T patologico 1 0,1,2,3,4,8 9
VAR25 N patolégico 1 0,1,2,3 9
VAR26 M patolégico 1 1 9
VAR27 T clinico 1 0,1,2,3,4,8 9
VAR28 N clinico 1 0,1,2,3 9
VAR29 M clinico 1 0,1 9
VAR30 T simplificado 1 1,2 9
VAR31 N simplificado 1 1,2 9
VAR32 M simplificado 1 1,2 9
VAR33 _ Estadiamento de Dukes® 1 1,2,34 9
VAR34  Estadiamento FIGO* 1 0,1,2,3,45 9
VAR35  Tamanho do tumor 1,20u3 1-300 999
VAR36  No. de linfonodos examinados lou2 0-98 99
VAR37  No. de linfonodos envolvidos lou?2 0-98 99

* O c6digo a ser usado para esta variavel sera fornecido separadamente

! Opcional - se vocé ndo deseja fornecer esta variavel, por favor complete-a com o nimero 9 em cada registro (veja coluna 9)

2 Opcional - se vocé deseja fornecer esta variavel, nés devemos concordar com os cédigos validos antecipadamente; se vocé nédo deseja fornecer
esta variavel, por favor complete-a com o nimero 99999 (VAR7) ou 99 (VARS8) (veja a ultima coluna)

% valores validos somente para cancer de célon e reto; para outros canceres, use o niimero 9 (veja a Gltima coluna)

* Valores vélidos somente para cancer de colo de Gtero e ovario; para outros canceres, use o nimero 9 (veja a tltima coluna)
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