Annex 3 Especificaciones sobre los datos 1 diciembre 2012

1

11

1.2

1.3

1.4

15

1.6

1.7

1.8

1.9

Introduccion

CONCORD-2 establecera la vigilancia global de la supervivencia del cancer. Este anexo del
protocolo principal, proporciona una descripcion detallada de la informacion solicitada a cada
registro. El anexo, ha sido sustancialmente modificado después del intercambio de
opiniones entre los participantes a la primera reuniéon de trabajo de CONCORD en Cork,
Irlanda, los dias 20-21 de septiembre de 2012. Los participantes provenian de 48 diferentes
paises.

La informacion para el estudio CONCORD sera remitida al “Cancer Survival Group” en la
“London School of Hygiene and Tropical Medicine” en Londres. Esperamos recibir hasta
2.000 archivos. Alrededor de 200 registros de cancer enviaran hasta 10 archivos de datos
(uno por cada tipo de cancer) por lo que es necesario contar con reglas especificas sobre
la estructura de las bases de datos para un manejo eficiente de esta informacion. Este
anexo describe dichas reglas.

En primer lugar, definimos 10 localizaciones anatomicas de referencia: Estdbmago, colon,
recto, higado, pulmén, mama (mujeres), cuello uterino, ovario y préstata, ademas de
leucemia.

En segundo lugar, para simplificar, vamos a utilizar el término "cancer" para referirnos a
todos las neoplasias invasoras, malignas y primarias, incluyendo las neoplasias
hematoldgicas.

Cénceres de referencia son aquellos que:

Ocurren en una misma localizacién anatémica (tumores primarios)

Han sido diagnosticados en personas con residencia habitual en el territorio cubierto por el
registro

Han sido diagnosticados durante el periodo correspondiente a los datos facilitados por el
registro.

La mayoria de los registros participantes proporcionara informaciéon sobre los 10 tipos de
cancer de referencia, pero esto no es un requisito para participar en CONCORD. Algunos
registros especializados solo registran ciertos tipos de cancer (por ejemplo: mama,
colorrectal, hematolégicos, cancer infantil). Algunos registros no cuentan con informacién de
seguimiento de los pacientes para cada tipo de cancer que registra.

Nos centraremos en el andlisis de supervivencia para los canceres de referencia
diagnosticados entre el 1 de enero 1995 y 31 diciembre 2009. Esta invitado a aportar toda
la informacién disponible sobre dicho periodo, pero no es requisito imprescindible aportar
informacién que cubra la totalidad del periodo 1995-2009. Algunos registros soélo
comenzaron a funcionar despues de 1995.

Sin embargo, cuando identifique la informacién que piense facilitar, debe asegurarse que:
(a) los datos de incidencia se consideren completos para los afios presentados y (b) el
seguimiento de todos los pacientes en cuanto a su estado vital se considere también
completo, por lo menos hasta el 31 de diciembre del ultimo afio de incidencia y
preferiblemente un afio adicional. Se puede admitir informacién reciente si los datos
estan completos para el 2010 o un afio después. Vea los siguientes ejemplos:

Ejemplo (1): Datos de incidencia de 1995 a 2009, y seguimiento hasta 31 diciembre 2009
Ejemplo (2): Datos de incidencia de 1998 a 2007, y seguimiento hasta 31 diciembre 2008
Ejemplo (3): Datos de incidencia de 2000 a 2010, y seguimiento hasta 31 diciembre 2011

Algunos registros de cancer abarcardn a toda la poblacién nacional, mientras que otros
s6lo cubriran parte de un pais (estado, provincia, region, etc.)
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Los analisis de supervivencia se centraran en adultos (definidos como edad 15-99 afos al
momento del diagndstico). También examinaremos la supervivencia de la leucemia linfoide
aguda en nifios (0-14 afios).

Si en el momento de facilitar la informacion su registro recoge datos sobre los tumores que
son benignos (codigo de comportamiento (0), incierto (1) o in situ (2), tales como los
canceres in situ del cuello del utero, por favor incluya los registros de todas las neoplasias
diagnosticadas en las localizaciones de referencia. Esto permitird la comparacién de la
intensidad de la actividad en diagndsticos entre los registros participantes (véase variable 22,
el comportamiento, en la Seccion 3). Tenga en cuenta, sin embargo, que los andlisis de
supervivencia se limitan a tumores invasivos primarios (cédigo de conducta 3).

Durante el periodo 1995-2009, la mayoria de los registros dejaron atrds las codificaciones
CIE-9', CIE-10% or CIE-O-2° y cambiaron a la CIE-O-3* para codificar la localizacion,
morfologia y el comportamiento tumoral. En la reunién del grupo de trabajo de CONCORD
en Cork en septiembre de 2012, se acord6 utilizar CIE-O-3. Si sus datos no estan
codificados con la CIE-O-3, por favor haganoslo saber antes de facilitar la informacion.

Las fechas completas (dia, mes y afio) de nacimiento, diagnéstico y muerte son importantes
para los analisis de supervivencia en el ambito internacional. La evidencia y las razones
para ello se explican en el reciente articulo® que lo encuentra disponible en las paginas web
de CONCORD. En la seccién 3 de este documento se presenta un resumen de todas las
variables relevantes para el estudio. Si no puede enviar de forma completa las fechas de
nacimiento, diagndstico y muerte, por favor consultenoslo antes de preparar los datos
para su presentacion. Es posible que podamos ayudarle en la obtenciéon de la aprobacién
ética 0, encontrar una solucién alternativa.

Todos los archivos de datos de cancer deben tener la misma estructura. Los detalles
para cada variable se describen en las paginas siguientes. En primer lugar, tenga en cuenta
los siguientes puntos generales que se aplican a la mayoria de las variables:

¢ En todos los archivos de datos se evaluara la adherencia al protocolo. Este es el primer
paso de control de calidad. Las tablas de adherencia al protocolo serdn enviadas
inmediatamente después del envio de datos por parte del registro. Los archivos de datos
que no cumplan el protocolo no seran utilizados. Si tiene alguna duda acerca de como
construir los archivos de datos, por favor consultenoslo antes de enviarlos.

o Cada neoplasia registrada debe contener un valor para cada variable, tanto para
aquellas consideradas basicas, como para las variables opcionales (ver pagina 4):

» Sino recogen datos para una variable en particular, debera incluir esa variable en cada registro,
independendientemente de si se trata de una variable central o de una variable opcional. No
deje la variable en blanco. Por ejemplo, si no recoge datos sobre raza / etnia (variable 8), debe
asignar el valor 99 a la variable de cada registro (ver resumen en pagina 34).

= Si no dispone de datos para una variable en un registro en particular debe incluir esa variable,
sea variable basica o variable opcional. Asigne el valor de 9, 99 0 999, etc, dependiendo de
cuantos digitos se especifican para dicha variable (ver pagina 34). Por ejemplo, si un registro
no contiene datos para la variable central "sexo", se debe asignar el valor 9 a esa variable en
cada registro. No asigne un valor imputado.

= Si decide no suministrar una variable opcional, debe incluir dicha variable en cada registro. No
deje variables en blanco. Por ejemplo, si decide no suministrar las variables opcionales 23-37,
sobre el estadio en el momento del diagnostico, debe asignar el valor de 9, 99 o 999 (etc.) a
dichas variables, dependiendo en la cantidad de digitos especificados para cada variable (ver
pagina 34).

= Si en su registro es practica habitual imputar valores que faltan (por ejemplo: mes del

afo) y algunas de las variables incluidas en la informacion que usted envia contienen
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valores imputables, por favor inférmenos: le solicitaremos una descripcion de los
procedimientos de imputacion.

= Si los registros de cada tumor en su base de datos incluyen un codigo especial ("flag")
para indicar cuando un valor perdido ha sido imputado, por favor consultenos antes de
enviar los datos. Le solicitaremos una descripcion de cédmo se ha generado cada “flag”.

= Si ha modificado el esquema de codificacion estandar (por ejemplo, la CIE-O-3)
sumando cAdigos especiales para uso local en su registro, por favor recodifique sus
datos usando la version estandar antes de facilitar la informacion. Si tiene alguna duda
acerca de la conversion apropiada, por favor consultenos.

= Las variables sobre el estadio al momento del diagnéstico son opcionales, pero
muchos registros que recogen estos datos han solicitado los andlisis de supervivencia
por estadio. La informacion sobre el estadio es solicitada sélo en aquellos casos
diagnosticados desde el afio 2001 en adelante. Por lo tanto, para los céanceres
diagnosticados durante el periodo 1995-2000, las variables sobre estadio deben ser
codificadas como 9, 99, etc. (ver pagina 34). La informacion sobre el estadio para el afio
2000 o afios anteriores no se incluira en el control de calidad o andlisis de supervivencia.
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2 Nombres de las variables y breves descripciones

2.1 La secuencia de las variables que se deben utilizar en cada registro es la siguiente:

Variables basicas Variables opcionales
Nombre Breve descripcion Nombre Breve descripcion
VAR1 Pais VAR23 SEER Summary Stage 2000
VAR2 Registro VAR24 T Patoldgica
VAR3 Cddigo de persona VAR25 N Patologica
VAR4 Cédigo de tumor VAR26 M Patoldgica
VAR5 |ARC CHECK “flag™ VAR27 T Clinica
VAR6 Sexo VAR28 N Clinica
VAR7 Region * VAR29 M Clinica
VAR8 Raza/ etnicidad * VAR30 T Condensada
VAR9 Dia de nacimiento VAR31 N Condensada
VAR10 Mes de nacimiento VAR32 M Condensada
VAR11 Afio de nacimiento VAR33 Estadio Dukes'
VAR12 Dia de diagnéstico VAR34 Estadio FIGO
VAR13 Mes de diagndstico VAR35 Tamaiio del tumor
VAR14 Afo de diagndstico VAR36 N° de ganglios linfaticos examinados
VAR15 Ultimo estado vital conocido VAR37 N° de ganglios linfaticos afectados

VAR16 Dia del tltimo estado vital conocido
VAR17 Mes del Gltimo estado vital conocido
VAR18 Ao del tltimo estado vital conocido
VAR19 Base diagndstica

VAR20 CIE-O-3 Topografia

VAR21 CIE-O-3 Morfologia

VAR22 Comportamiento

* Si el registro no utiliza estas variables, consulte el parrafo 1.14 en la pagina 2-3
2.2 Los detalles del contenido y la codificacidn de cada variable se presentan en la Seccién 3.
2.3 Abreviaturas

AJCC American Joint Committee on Cancer

DCO Death-certificate-only registration

FIGO Fédération Internationale de Gynécologie et d'Obstétrique; International Federation

of Gynecology and Obstetrics
IARC International Agency for Research on Cancer (WHO)
ICCC International Classification of Childhood Cancers
ICD International Classification of Diseases (WHO)
ICD-O International Classification of Diseases for Oncology (WHO)
LSHTM London School of Hygiene and Tropical Medicine
NAACCR North American Association of Central Cancer Registries

SEER Surveillance, Epidemiology and End Results programme (US National Cancer Institute)

TNM  Tumour Nodes Metastasis (UICC)

UICC Union for International Cancer Control
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3 Descripcion de las variables
Variable 1 Pais
Variable numérica, cuatro digitos.

El valor de esta variable se asigna de manera centralizada (ver tabla a continuacion). Cuenta con
un cddigo de un digito para el continente seguido por el cddigo de la ONU de 3 digitos para cada
pais. El cédigo de 4 digitos para su pais se debe incluir en el registro de cada tumor (ver tabla a
continuacion).

Los nombres que se muestran en la tabla para cada pais, son principalmente los hombres en
inglés relacionados con el cédigo de la ONU. Hemos acortado algunos de los nombres de los
paises para una mayor conveniencia: esto no conlleva ningun significado politico.

AFRICA Eastern Africa North America Northern Europe
2404 Kenya 1124 Canada 4208 Denmark
2480 Mauritius 1840 United States of America 4233 Estonia
2638 Réunion 4246 Finland
2800 Uganda ASIA Eastern Asia 4352 |Iceland
2716 Zimbabwe 3156 China 4372 Ireland
Northern Africa 3344 China, Hong Kong SAR 4428 Latvia
2012 Algeria 3392 Japan 4440 Lithuania
2818 Egypt 3410 Korea 4578 Norway
2434 Libya 3158 Taiwan 4752 Sweden
2504 Morocco Southern Asia 4826 United Kingdom
2788 Tunisia 3356 India Southern Europe
Southern Africa 3364 lIran 4191 Croatia
2710 South Africa 3586 Pakistan 4292 Gibraltar
Western Africa South-Eastern Asia 4380 Italy
2270 Gambia 3360 Indonesia 4470 Malta
2288 Ghana 3458 Malaysia 4620 Portugal
2466 Mali 3608 Philippines 4705 Slovenia
2566 Nigeria 3702 Singapore 4724 Spain
3764 Thailand Western Europe
AMERICAS Caribbean Western Asia 4040 Austria
5192 Cuba 3196 Cyprus 4056 Belgium
5312 Guadeloupe 3368 lIraq 4250 France
5474 Martinique 3376 Israel 4276 Germany
5630 Puerto Rico 3400 Jordan 4528 Netherlands
Central America 3414 Kuwait 4756 Switzerland
5188 Costa Rica 3634 Qatar
5484 Mexico 3792 Turkey OCEANIA Australia and New Zealand
South America 9036 Australia
5032 Argentina EUROPE Eastern Europe 9554 New Zealand
5076 Brazil 4100 Bulgaria Melanesia
5152 Chile 4203 Czech Republic 9540 New Caledonia
5170 Colombia 4348 Hungary Micronesia
5218 Ecuador 4616 Poland 9316 Guam
5604 Peru 4642 Romania Polynesia
5858 Uruguay 4643 Russian Federation 9258 French Polynesia

4703 Slovakia
Si su pais no aparece en la lista, pdngase en contacto con nosotros para recibir asesoria.

Como referencia, los codigos de pais se encuentran en la siguiente pagina web de las Naciones
Unidas, 31 de octubre de 2012: http://unstats.un.org/unsd/methods/m49/m49regin.htm
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Variable 2 Registro
Variable numérica; de uno a tres digitos (rango 1-950).

Nosotros le proporcionaremos el codigo de su registro antes de preparar los datos. El codigo para
el registro debe incluirse como variable 2 en el registro de cada tumor.

Junto con el cddigo del pais (variable 1), esta variable se utilizara para vincular el archivo de datos
con las tablas de vida pertinentes durante el analisis de supervivencia.
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Variable 3 Cédigo de persona

Variable numérica, hasta 15 digitos, o
Variable alfanumérica, hasta 15 caracteres.

Si el cédigo de persona en su registro es numérico, no debe presentar "ceros” a la izquierda. Por
ejemplo, si el codigo de persona tiene nueve digitos, lo presentard como un nimero de nueve
digitos (por ejemplo, 123456789), y no como 000000123456789 (15 caracteres).

Este es un cdodigo Unico que se utiliza en su registro de cancer para referirse a cada paciente con
cancer registrado.

El cédigo de persona puede ser cualquier cadena Unica de caracteres, pero no el nombre de la
persona, numero nacional de identidad, nimero de seguro social o cualquier otro cédigo similar
reconocible. El cédigo de persona se debe incluir en el registro de cada tumor, para que permita
su verificacion en caso de que se identifiquen posibles errores durante el control de calidad.

El mismo cdodigo de persona debe ser incluido en cada uno de los registros tumorales de una
misma persona que sean aportados al estudio. Junto con el codigo del tumor (variable 4), esta
variable proporciona una identificacion Unica para cada tumor incluido en el estudio, para los fines
de control de calidad, pero sin comprometer la confidencialidad del paciente.

Nota: Existen registros de cancer que no suelen utilizar un codigo de persona. Estos registros
necesitaran crear un cédigo Unico para cada persona incluido en sus archivos de datos. El cédigo
sera utilizado para identificar a los pacientes con mas de un cancer de referencia. También
permitira al registro identificar todos los tumores de una misma persona en el caso en el que se
identificaran posibles errores durante el control de calidad. Si tiene alguna duda sobre el
procedimiento adecuado, por favor consultelo con nosotros.
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Variable 4 Cédigo del tumor

Variable numérica, hasta diez digitos, o
Variable alfanumérica, hasta diez caracteres.

Si los codigos de tumor en su registro son numeéricos, no deben presentar ceros a la izquierda. Por
ejemplo, si su cédigo de tumor tiene seis digitos, preséntelo como un nimero de seis digitos (por
ejemplo, 123456), y no como 0000123456 (10 caracteres).

Este es el codigo utilizado para identificar a cada tumor incluido en el registro de cancer. Junto con
el cddigo persona (variable 3), ésta variable permitira identificar las personas con mas de un
cancer de referencia.

Los principales analisis de supervivencia incluiran todas las neoplasias malignas invasoras
primarias en una localizacion de referencia para los pacientes diagnosticados durante el periodo
1995-2009 (o el periodo para el cual el registro ofrece datos - véase el apartado 1.8 en la pagina
1).

Si su registro ha proporcionado informacién sobre todos los pacientes diagnosticados durante
1995-2009, un paciente con un cancer invasivo primario de la mama diagnosticado en 2000, que
posteriormente fue diagnosicado con otro cancer primario en el colon en 2005, sera por tanto,
incluido en el analisis de supervivencia para cada uno de estos tipos de cancer.
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Variable 5

IARC CHECK *“Flag”

Variable numérica, un digito.

Utilizaremos esta variable para evitar enviarle peticiones de verificacion de registros de tumores
gue ya han sido previamente verificados y, si hubiese sido necesario, corregidos (cddigos 2, 3 0 4).

Caddigo
1
2

3

Significado

Registro de tumor que no se ha sido verificado con IARC CHECK

Registro de tumor que ha sido verificado con IARC CHECK: sin errores o
advertencias

Registro de tumor que ha sido verificado con IARC CHECK: cualquier error(es) o
advertencia(s) han sido corregidos

Registro de tumor que ha sido verificado con IARC CHECK: ninglin cambio realizado
depués de verificar con el registro que el registro original es correcto.

Esta variable no se proporcionara

Si no puede proporcionar el IARC CHECK “flag”, asigne por favor el c6digo 9 a esta variable en
cada unos de los registros de tumores.
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Variable 6 Sexo
Variable numérica, un digito.

Caddigo Significado

1 = Masculino
2 = Femenino
9 = Sexo es ambiguo, o sexo desconocido

Por favor, no excluya ningun registro de su base de datos basandose en esta variable, incluso
si el sexo del paciente no se conoce.
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Variable 7 Regidn
Variable numérica, hasta cinco digitos.

En algunos casos, puede ser posible estimar la supervivencia en areas geograficas dentro del
territorio que cubre su registro. Por ejemplo, si su registro tiene cobertura nacional, este tipo de
analisis podria ser para las regiones (por ejemplo, provincias, estados, etc) dentro de su pais.
Alternativamente, si su registro abarca una provincia o estado, este tipo de andlisis podria ser para
regiones mas pequefias (por ejemplo, los condados) dentro de su territorio.

Las categorias para la region geografica seran diferentes para cada registro que suministra esta
variable.

Si desea obtener este tipo de analisis, usted tendra que incluir un cédigo geografico adecuado en
cada uno de los registros de tumorales.

Usted también tendrd que identificar para nosotros la region (provincia, estado, condado, etc) que
corresponde a cada cédigo geogréfico.

Por ejemplo, los condados dentro de algunos estados de EE.UU. son una variable geografica de
interés:

Cddigo Significado

21001 = Kentucky, Adair

21003 = Kentucky, Allen

21005 = Kentucky, Anderson

21007 = Kentucky, Ballard

21009 = Kentucky, Barren

21011 = Kentucky, Bath

21 ... = Kentucky, ...

99999 = Region no identificada 0 no suministrara esta variable

También tendremos que construir tablas de vida apropiadas para cada region geogréfica
(provincia, estado, etc.) para las que se desea obtener estimaciones de supervivencia por
separado (véase el anexo 6: Las tablas de vida).

Si usted decide no suministrar esta variable, asigne el c6digo 99999 para esta variable en cada
registro tumoral.
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Variable 8 Raza / etnia

Variable numérica, uno o dos digitos.

En algunos casos, puede ser posible estimar la supervivencia por separado para cada raza/origen
étnico dentro de una poblacion. Los registros de cancer en algunos paises recogen informacién
sobre la raza y/o etnia (EE.UU.), raza (Australia, Israel y Singapur), etnia (Nueva Zelanda, Reino
Unido) o nacionalidad (Dubai, Kuwait).

Por el contrario, la mayoria de los registros europeos no registran informacién sobre la raza o el
origen étnico. En algunos paises, es ilegal hacerlo.

Las categorias de raza/etnia seran diferentes para cada registro que proporciona esta variable.

Si desea obtener este tipo de analisis, se tendra que incluir un cdodigo adecuado para la
raza/etnicidad en cada uno de los registros de tumor.

Usted también tendra que identificar para nosotros la raza o grupo étnico que corresponde a cada
cédigo.

El ejemplo aqui mostrado corresponde a los EE.UU.:

Cddigo Significado
1 Blanco, Hispano
2 = Blanco, No-Hispano
3 = Blanco, estado Hispanico desconocido
4 = Negro, Hispano
5 = Negro, No-Hispano
6 = Negro, se desconoce su estado Hispano
7 = Asiatico o islefio del Pacifico, Hispano
8 = Asiético o islefio del Pacifico, No-Hispano
9 = Asiético o islefio del Pacifico, se desconoce su estado Hispano
10 = Indio Americano / Nativo de Alaska, Hispano
11 = Indio Americano / Nativo de Alaska, No-Hispano
12 = Indio Americano / Nativo de Alaska se desconoce su estado Hispano
13 = Otraraza, no especificado o desconocido, Hispano
14 = Otraraza, no especificado o desconocido, No-Hispano

15 = Otraraza, no especificado o desconocido, se desconoce su estado Hispano
99 = Desconocido o que falta, o variable no suministrada

Esta, como cualquier otra agrupacion de raza/etnicidad, puede ser utilizada una vez que se
consulte con cada registro interesado en este tipo de andlisis. Sin embargo, el grado de confianza
con la que las tablas de vida puedan ser construidas para cada grupo étnico puede limitar el
alcance de dichos analisis.

Si desea analisis de supervivencia de la raza o el origen étnico, necesitaremos también
construir tablas de vida apropiadas para cada razal/etnicidad: véase el Anexo 6: Tablas de
vida.

Si su registro no recoge datos sobre raza/etnicidad o su registro decide no suministrar esa
informacion por favor asigne el codigo 99 para esta variable en cada registro de tumor.
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Variables 9-11 Fecha de nacimiento

Una fecha de nacimiento completa y exacta es importante porque se utiliza para calcular la edad
exacta al momento del diagnostico. Esta se utiliza para determinar el grupo de edad (en el
momento del diagnostico) al que los pacientes son asignados para las estimaciones de
supervivencia especificas por edad y, posteriormente para las estimaciones de supervivencia
ajustada por edad. La fecha de nacimiento también se utiliza para calcular la edad exacta en el
momento de la defuncidn, logrando de tal manera seleccionar de las tablas de vida y la tasa de
mortalidad global que se aplicara para el célculo de la supervivencia esperada.

Algunos registros de cancer no capturan la fecha completa de nacimiento. En la mayoria de
registros se anota la fecha completa de nacimiento sin embargo, algunos registros pueden
afrontar inconvenientes de diversa indole (legal, ética o normativa) al facilitar dicha informacion a
investigadores externos.

En el protocolo principal se ofrece una breve explicacion del por qué son importantes las fechas
completas. Hemos publicado un articulo revisado por colegas investigadores que plantea el
argumento en detalle, soportado con evidenca empirica.® El articulo muestra las dificultades que
surgen durante el control de calidad cuando no se obtienen las fechas completas y, mas
importante auln, los sesgos que surgen al estimar la supervivencia y al realizar comparaciones de
supervivencia. Las conclusiones se basan en los andlisis de sensibilidad con una extensa base de
datos. El articulo es accesible (con su nombre de usuario y contrasefia) en la pagina web de
CONCORD.

La preparacion y andlisis de los datos se llevaran a cabo en la London School of Hygiene and
Tropical Medicine (LSHTM). El Cancer Survival Group de la LSHTM ha adquirido tanto
aprobaciones legales como éticas de los érganos competentes en el Reino Unido para recibir y
analizar los registros individuales de tumores con las fechas completas (dia, mes y afio) de
nacimiento, diagndéstico y muerte para el estudio CONCORD-2 (Anexo 12.1: Aprobacion legal,
Anexo 12.2: La aprobacion ética).

Variable 9 Dia de nacimiento

Variable numérica, uno o dos digitos.

1-31 dia de nacimiento
99 dia de nacimiento de este paciente no se conoce
Nota: por favor diganos si el dia de la fecha de nacimiento no puede ser facilitado para ningin paciente.
Nota: por favor lea los comentarios a continuacion (variables 12-14) acerca de la imputacién de fechas.

Variable 10 Mes de nacimiento

Variable numérica, uno o dos digitos.
1-12 = mes de nacimiento
99 = mes de nacimiento de este paciente no se conoce
Nota: por favor indique si el mes de la fecha de nacimiento no puede ser facilitado para ningin paciente
Nota: por favor lea los comentarios a continuacion (variables 12-14) acerca de la imputacién de fechas.

Variable 11 Afo de nacimiento

Variable numérica, cuatro digitos.

YYYY = afo de nacimiento, a partir de 1895 (persona diagnosticada en 1995, 99 afios de
edad) hasta la actualidad
9999 = el afio de nacimiento de este paciente es desconocido
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Variables 12-14  Fecha del diagndéstico

La fecha de diagnéstico debe ser la fecha utilizada por el registro para la incidencia o la
superviviencia del cancer.

Una fecha de diagnéstico completa y exacta es importante porque es el punto de partida de la
supervivencia.

Pocos registros de cancer registran sélo el mes y afio de diagndstico. Otros registros empezaron a
registrar la fecha completa de diagnostico sélo desde 1995.

En el protocolo principal se ofrece una breve explicacion del por qué son importantes las fechas
completas. Hemos publicado un articulo revisado por colegas investigadores que plantea el
argumento con detalle y ratificado con evidenca empirica.’ El articulo muestra las dificultades que
surgen en el control de calidad cuando no se obtienen las fechas completas y, mas importante adn,
los sesgos que surgen durante la estimacién de la supervivencia y las comparaciones de
supervivencia. Las conclusiones se basan en los andlisis de sensibilidad con una extensa base de
datos. El articulo es accesible (con su nombre de usuario y contrasefia) en la pagina web de
CONCORD.

Algunos registros anotan rutinariamente mas de una posible fecha de diagndstico (por ejemplo,
fecha de ingreso, fecha de la biopsia, fecha de la cirugia, etc.) Antes de proporcionar sus datos a
CONCORD, tendra que responder al cuestionario de registro de cancer sobre las practicas de
codificacién en su registro (anexo 15). Este incluye informacién acerca de las reglas que se
utilizan para seleccionar la fecha de diagndstico a partir de dos o mas fechas posibles.

Les solicitamos encarecidamente no imputar los componentes que falten de cualquier fecha
durante la preparacion de los datos que suministrardn. Sin embargo, si el dia y/o el mes de la
fecha de diagnéstico para algunos tumores ya han sido imputados:

e Por favor facilitenos las reglas utilizadas para imputar el dia y/o el mes de cualquier fecha
¢ Si habitualmente afiade una "flag" a los registros de tumores para mostrar cuando el dia y/o el
mes de la fecha en el que se ha imputado, por favor consultenos antes de enviar los datos.

Variable 12 Dia del diagnéstico
Variable numérica, uno o dos digitos.
1-31 = dia de la fecha de diagnéstico
99 = dia de la fecha de diagnéstico de este paciente es desconocida

Nota: por favor indique si el dia de la fecha de diagnostico no puede ser facilitado para ninguno de sus
pacientes

Variable 13 Mes del diagnostico
Variable numérica, uno o dos digitos.
1-12 mes de la fecha de diagndstico

99 mes de la fecha de diagndstico de este paciente es desconocido
Nota: por favor indique si el mes de la fecha de diagndstico no puede ser facilitado para ninguno de sus

pacientes

Variable 14 Afio del diagnéstico

Variable numérica, cuatro digitos.
YYYY afo de diagndstico, a partir de 1995
9999 el afio de diagnéstico de este paciente es desconocido
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Variable 15 Ultimo estado vital conocido

Variable numérica, un digito.

Esta variable codifica el Gltimo estado vital conocido de cada paciente, en la medida que sea
conocido por el registro de cancer. La fecha del ultimo estado vital conocido de cada paciente

se registra en las variables 16-18.

Cddigo Significado

1 = Vivo

2 = Fallecido

3 = Perdido en el seguimiento
9 = Estado vital es desconocido

La informacion sobre el estado vital se recoge de manera convencional utilizando procedimientos
tanto “activos” como “pasivos” que discutiremos a continuacién. Algunos registros utilizan los dos.
Antes de facilitar un archivo de datos a CONCORD, usted tendra que completar el cuestionario
del registro de cancer (Anexo 15) acerca de las practicas rutinarias en su registro. Si usted tiene
alguna duda sobre que procedimiento se utiliza en su registro para el seguimiento de individuos,
por favor contactenos antes de preparar los datos.

Seguimiento "Activo"

El seguimiento activo se refiere a la situacion en la que el registro de cancer busca activamente
informacién sobre el estado vital de cada paciente con cancer de forma regular, por ejemplo: del
médico del paciente, del hospital, o incluso de visitas a domicilio.

Si su registro utiliza este enfoque, entonces usted debe utilizar el codigo "3" para los pacientes
cuyo estado vital (vivo o fallecido) no se pudo determinar durante la Ultima verificacion del estado
vital: estos pacientes son pérdidas durante el seguimiento. La ultima fecha en la que se supo que
estaban con vida se debe dar en las variables de 16-18.

El codigo "3" debe utilizarse en pacientes que se sabe que han emigrado, ya que también son
perdidas durante el seguimiento: la fecha de la emigracion se debe dar en las variables de 16-18.

Seguimiento "Pasivo"

Seguimiento pasivo se refiere a la situacion en la que el registro de cancer recibe rutinariamente
informacion de una o mas fuentes fiables sobre el estado vital de los pacientes registrados. Estas
fuentes varian ampliamente entre los registros, pero pueden incluir la seguridad social, los
archivos de seguro médico, o un indice regional o nacional de las personas que han fallecido. La
informacion puede provenir de varias fuentes, tales como cruce y enlace por computadora con la
base de datos del registro, busqueda manual en el indice de defunciones o informacion detallada
acerca de todos los fallecimientos en el territorio del registro.

Las principales caracteristicas del seguimiento pasivo que permiten las comparaciones

internacionales de supervivencia son las siguientes:

» el registro utiliza este enfoque para actualizar sus propios datos para los andlisis locales de
supervivencia,

* los procedimientos del registro identifican con fidelidad todas las defunciones de pacientes con
cancer registrados y no solo las muertes donde el cancer se menciona en el certificado de
defuncién, y

« el registro asume de manera fidedigna que los pacientes de cancer registrados se encuentran vivos, a
menos que la informacién acerca del fallecimiento de un paciente haya sido recibida de una o varias
fuentes.

Si su registro utiliza el seguimiento pasivo, normalmente se asume que los pacientes que se
desconoce si han fallecido, se encuentran vivos en la fecha de cruce y enlace mas reciente entre
el registro y el listado de defunciones u otros listados de estado vitales. El estado vital de los
pacientes sera codificado como "1" (vivo).
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Sin embargo, si algunos pacientes no pueden ser rastreados por ningun procedimiento pasivo de
seguimiento, su estado vital puede permanecer indeterminado: entonces sera codificado como "9"
(desconocido).

Al enviar sus datos, le pediremos que nos diga la ultima fecha en la que realizé el cruce y enlace u
otro tipo de seguimiento para determinar el estado vital de sus pacientes.
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Variables 16-18 Fecha del Gltimo estado vital conocido

Esta es la fecha mas reciente que se tiene sobre el Gltimo estado vital conocido del paciente
(variable 15).

Si el paciente ha fallecido, la fecha del altimo estado vital conocido debe ser la fecha de la
defuncién.

Si se sabe que el paciente ha fallecido (variable 15 se codifica como "2"), pero la fecha de la
defuncién no se conoce, la fecha del ultimo estado vital conocido debe ser codificada de la
siguiente manera: 99,99,9999 (ver pagina 34).

Si el paciente ha emigrado, la fecha del ultimo estado vital conocido debe ser la fecha de la
emigracion.

Si se ha perdido el estatus del paciente durante el seguimiento, la fecha del ultimo estado vital
conocido debe ser la fecha de la pérdida del seguimiento.

Si el paciente es considerado como vivo, pero no como emigrante o como pérdida del
seguimiento, la fecha del ultimo estado vital conocido debe ser uno de los siguientes:

o 31 de diciembre del ultimo afio en el que se piensa que el seguimiento de todos los pacientes se
considera completo

o lafecha en la que el registro verificd por Gltima vez el estado vital del paciente, por ejemplo, contacto con
el médico del paciente, o una visita a domicilio (para los registros que llevan a cabo un seguimiento
activo), o el cruce o enlace con un listado de defunciones (para los registros que realizan seguimiento
pasivo) (véase la variable 15), y

o lafecha en la que el registro extrajo la base de datos para someterla a este estudio (CONCORD)

Variable 16 Dia del Gltimo estado vital conocido

Variable numérica, uno o dos digitos.

dia de la fecha del Ultimo estado vital conocido
dia de la fecha del Gltimo estado vital conocido es desconocido

1-31
99

Nota: por favor diganos si el Gltimo dia del estado vital conocido no puede ser proporcionado para
ninguno de sus pacientes.
Nota: véanse los comentarios anteriores (variables 12-14) acerca de la imputacion de las fechas.

Variable 17 Mes del Ultimo estado vital conocido
Variable numérica, uno o dos digitos.

1-12
99

mes de la fecha del ultimo estado vital conocido
mes de esta fecha es desconocido

Nota: por favor diganos si el altimo mes del estado vital conocido no puede ser proporcionado para
ninguno de sus pacientes.

Nota: véanse los comentarios anteriores (variables 12-14) acerca de la imputacion de las fechas.
Variable 18 Afio del Gltimo estado vital conocido

Variable numérica, cuatro digitos.

YYYY = afio de la fecha del ultimo estado vital conocido, a partir de 1995
9999 = afio de esta fecha es desconocido
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Variable 19 Base diagnostica
Variable numérica, un digito.

Esta variable indica el grado de certeza con el que se ha establecido el diagnostico de cancer en
el contexto especifico del andlisis de supervivencia:

Cddigo Significado

Sin verificacion microscopica
1 = Diagndstico clinico Gnicamente
2 = Investigacion clinica sin un diagndéstico histolégico (por ejemplo, endoscopia sin
biopsia, 0 imagenes como rayos X, ultrasonido, tomografia computarizada [TC] o
resonancia magnética [MRI])
3 = Diagndstico clinico, no especificado [es decir, no se sabe si el cddigo "1" o0 "2" se
puede aplicar]

Con verificacidbn microscopica

4 = Citolégicamente confirmado (incluye andlisis de frotis de sangre para la leucemia)
5 = Histolégicamente confirmado (incluye biopsia de médula 6sea para la leucemia)
6 = MicroscOpicamente verificado, no especificado [es decir, no se sabe si el cédigo "4" o

"5" se puede aplicar]

Evidencia de cancer no incluye la fecha de diagnostico
7 = Registro mediante Certificado de Defuncion (DCO) [ver nota]
8 = Malignidad detectada sélo en la autopsia [ver nota]

No hay informacién
9 = Desconocido

Nota:

Los canceres registrados Unicamente sobre la base de un certificado de defuncién (cddigo 7) o
autopsia (codigo 8) generalmente se incluyen en las estadisticas de incidencia de cancer en el
afio en el que estén registrados.

Sin embargo, para los casos DCO y los detectados-por-autopsia la verdadera fecha de
diagnostico y de duracion de la supervivencia es desconocida. Por lo tanto, no se puede incluir en
analisis de supervivencia. Algunos registros de cancer deciden no incluir los DCOs 0 canceres
detectados por autopsia.

Si su registro de cancer registrd este tipo de casos durante el periodo en el que va a facilitar los

datos al estudio, usted debe incluirlos con el propdsito de permitir un control de calidad
comparativo.
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Variable 20 Topografia CIE-O-3
Variable alfanumérica, cuatro caracteres.

La localizacion del tumor (topografia) debe ser codificada siguiendo la tercera edicion de la
Clasificacion Internacional de Enfermedades (CIE-O-3)*.

Por favor incluya el codigo CIE-0-3 de 4 caracteres sin el punto decimal ("."). Por tanto, el cancer
de higado sera C220 o C221 y el cancer de préstata sera C619. Con esta pequefia modificacion,
la localizacion anatémica de los canceres de indice se codifica como:

Céancer de estbmago: C160-C166, C168-C169
Cancer de colon: C180-C189, C199

Cancer de recto: C209, C210 - C212, C218
Nota: incluye ano y canal anal, C210-C218.

Céancer de higado: C220-C221
Nota: incluye conductos biliares intrahepaticos, C221.

Cancer de pulmon: C340-C343, C348-C349
Nota: traquea (CIE-O-3 C339) no se incluye en este estudio.

Cancer de mama: C500-C506; C508-C509
Cancer cervical: C530-C531; C538-C539

Cancer de ovario: C480-C482; C569; C570-C574; C577- C579
Nota: incluye peritoneo y retroperitoneo, C480-C482, donde los canceres con
morfologia serosa de alto grado frecuentemente se originan en la trompa de

falopio, C570
Nota: incluye otros y los 6rganos genitales femeninos no especificados, C577-
C579.

Céancer de prostata:  C619

Leucemia: Debe seleccionar leucemias para su base de datos basandose en su cédigo de
morfologia (variable 21), y no basandose en su cédigo topografico. Se puede
utilizar cualquier cddigo topografico valido CIE-O-3, pero sin el punto decimal ("."),
tal como se especificé anteriormente.
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Variable 21 Morfologia CIE-O-3
Variable numérica, cuatro digitos.

La morfologia del tumor debe ser codificada de acuerdo a la tercera edicion de la Clasificacion
Internacional de Enfermedades para Oncologia (CIE-O-3)*.

Para los tumores confirmados microscopicamente, el rango de codigos de morfologia en la
CIE-O-3 es la siguiente:

8000-9989

Para neoplasias hematoldgicas, el rango de codigos de morfologia en la CIE-O-3 es la
siguiente:

9590-9989

Este rango de cédigos de morfologia se debe utilizar para seleccionar todas las leucemias y
otras enfermedades malignas hematoldgicas, incluyendo los linfomas. Esta gama de codigos
es la misma para nifios y adultos.

La leucemia es el Unico cancer de referencia para el cual se debe utilizar el codigo de
morfologia de la CIE-O-3 al seleccionar casos para el suministro de datos: todo registro de
tumor con un cddigo morfoldgico CIE-O-3 en el rango de 9590-9989 debe ser incluido. Los
otros nueve tipos de cancer deben ser seleccionados sobre la base de la topografia, cédigo
CIE-O-3 (variable 20).

La seleccion y agrupacién de las leucemias en adultos para los analisis de supervivencia se
basara en las categorias establecidas por el grupo de hematdlogos, patélogos y epidemidlogos
en el grupo de trabajo HAEMACARE®®. El manual HAEMACARE para la codificacion y
presentacion de informes de neoplasias hematoldgicas existe en inglés® y castellano™ (se
encuentra accesible, con su nombre e usuario y contrasefia, en la pagina web de CONCORD).

De acuerdo con la tercera revision de la Clasificacion Internacional del Cancer Infantil** (ICCC-

3), las leucemias infantiles se agrupardn de manera distinta que en adultos. Las agrupaciones
presentes en la ICCC-3 se basan en cddigos morfolégicos CIE-O-3.

Para los tumores sdlidos sin verificaciéon microscopica, se debe utilizar:

9999  Este codigo significa la ausencia de datos en el estudio CONCORD, y NO corresponde a
un codigo CIE-O-3.

Nota: este codigo soélo es valido para los tumores sélidos, no leucemias. Las leucemias

se definen por su morfologia, por lo que deben tener un cédigo de morfologia en el
rango de 9590-9989.
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Variable 22 Comportamiento

Variable numérica, un digito.

Los analisis de supervivencia sélo incluiran tumores malignos invasivos primarios. Sin
embargo, también se reportara la distribucién del comportamiento del tumor para cada cancer.
Esto permitira la comparacién de la intensidad de la actividad de diagnéstico entre areas que
contribuyen al estudio, por ejemplo: la proporcion de mujeres con cancer de cuello uterino que
fueron registradas con carcinoma in situ.

Por tanto, si su registro recoge informacion sobre tumores que son benignos (cédigo de
comportamiento 0), de comportamiento incierto (1) o in situ (2), tal como en el carcinoma in situ
del cuello del utero, por favor incluya al momento del envio de su informacién, los registros de
todas las neoplasias (codigos de conducta 0-3) diagnosticadas en cada una de las localizaciones
de referencia.

Por favor, no elija tumores en sus bases de datos basdndose en el comportamiento del
tumor.

El comportamiento del tumor debe ser codificado de acuerdo con la tercera edicion de la
Clasificacién Internacional de Enfermedades para Oncologia (CIE-O-3). La codificacion del
comportamiento tumoral ha sido la misma en todas las revisiones de la CIE-O.

Caddigo Significado
0 = Benigno
Incierto si es benigno o maligno
Carcinoma in situ
= Maligno, localizacién primaria

1
2
3

Los siguientes cédigos de comportamiento del tumor tambien se incluyen en la CIE-O-3, pero no
suelen ser utilizados por los registros de cancer; aqui los mencionamos para su informacion.

En el caso de que sus datos Sl incluyan los codigos de comportamiento 6 y 9, por favor no los
recodifiqgue antes de enviarnos sus datos. En su lugar, por favor envienos una descripcion de
cémo los cédigos han sido utilizados en sus bases de datos:

Cddigo Significado
6 maligno, localizacion metastasica
9 maligno, sin saber si la localizacién es primaria 0 metastasica
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ESTADIO DE LA ENFERMEDAD AL MOMENTO DEL DIAGNOSTICO Opcional

El suministro de datos sobre estadio al momento del diagnéstico (variables 23-37) es
opcional.

"Estadio del tumor" describe hasta qué punto el cancer se ha diseminado en el momento del
diagnéstico. Se trata de un factor determinante de la supervivencia (factor prondstico). El
conocimiento del estadio en el diagnéstico de pacientes con cancer es cada vez mas importante
para interpretar las comparaciones internacionales de supervivencia.'**® Siempre que sea posible,
realizaremos los analisis de supervivencia en relacién al estadio de la enfermedad en el momento
del diagnostico.

Entre los registros que recojen datos sobre estadio, al menos para los afios mas recientes, es
usual la disponibilidad de informacién aceptable de calidad para la mayoria de los 10 canceres de
referencia.

Si su registro no recoge ningun dato sobre el estadio del tumor, se debe asignar el cédigo 9,
99 0 999 (etc.) a todas las variables sobre estadio (variables 23-37) en todos los registros
tumorales (vea la lista en la pagina 34). Sin embargo, usted debe asegurarse de que sus
bases de datos cumplan con la especificacién general, que se resume en la pagina 34 de este
anexo!

Si su registro recoge datos sobre estadio, pero decide no suministrar datos para una 0 mas
variables sobre estadio, asigne el cddigo 9, 99 o 999 (etc.) a las variables en cada registro de
tumor dependiendo del nimero de digitos asignados para cada una de estas variables (véase la
lista en la pagina 34).

Si envia datos sobre el estadio, por favor, proporcione los datos sobre estadio sélo para los
pacientes diagnosticados a partir del 1 de enero de 2001. Para los pacientes diagnosticados
antes de 2001, por favor, asigne los cédigos de 9, 99 o 999 (etc.) para todas las variables de
estadio (variables 23-37) en el registro de cada tumor dependiendo del nimero de digitos
asignados para cada una de estas variables (véase la lista en la pagina 34). Los datos sobre el
estadio en el momento del diagndstico para los pacientes diagnosticados antes de 2001 no se
incluiran en el control de calidad o analisis de supervivencia.

Se utilizan muchos esquemas de codificacion diferentes para clasificar el estadio del tumor en
registros de todo el mundo.’

Vamos a tratar de obtener datos, al menos sobre una de las siguiente clasificaciones mas
usadas para determinar el estadio del tumor (detalles en las paginas 22 a 32), permitendo el
analisis de la supervivencia segun el estadio al momento del diagndstico:

SEER Estadio abreviado 2000 Estadio FIGO (cuello del atero y ovario)

TNM (tanto patolégicay clinica) Tamafio del tumor

TNM condensado N° de ganglios linfaticos examinados

Estadifo Dukes (colon y recto) N° de ganglios linfaticos positivos para el tumor

Si desea proporcionar datos sobre el estadio en el momento del diagnéstico, pero éstos no estan
codificados ya sea por TNM séptima edicibn o por cualquiera de las otras clasificaciones
especificas en esta lista, por favor contactenos antes de enviar los datos.
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Variable 23 SEER Summary Stage 2000 Opcional
Variable numérica, un digito.

El “SEER Summary Stage 2000", es una categorizacién sencilla del estadio tumoral desarrollada
por el programa del US National Cancer Institute’s Surveillance, Epidemiology and End Results.
La Asociacion Norteamericana de Registros Centrales del Cancer utiliza el “SEER Summary
Stage 2000™® (http://seer.cancer.gov/tools/ssm/). Hemos transcrito parte de su introduccion aqui.
Esta clasificacion se utiliza en los EE.UU. y Canada desde el 1 de enero de 2001.

El “SEER Summary Stage” es la forma basica de categorizar hasta qué punto el cancer se ha
diseminado desde su localizacibn de origen. Esta clasificacion utiliza toda la informacion
disponible en el expediente médico; consiste en una combinacién de pruebas mas precisas
tanto clinicas como patoldgicas de la extension de la enfermedad. Muchos registros de
cancer de base poblacional reportan el “Summary Stage” para sus casos registrados, porque sus
categorias de clasificacion son suficientemente amplias y facilitan la medicion de los avances en el
control del cancer.

Esperamos que los registros de América del Norte suministren el “SEER Summary Stage 2000”
codificado directamente para los casos diagnosticados en 2001-2003. Para los casos
diagnosticados a partir del 2004 se espera que esta codificacion se derive directamente del
sistema “Collaborative Stage” (http://seer.cancer.gov/tools/collabstaging). Si su registro tiene
previsto suministrar el “SEER Summary Stage 2000” de una manera diferente, le pedimos que
nos informe sobre los procedimientos que ha utilizado. La comparacién en el tiempo de estos
sistemas para determinar el estadio, se explica en la siguiente pagina web:
http://seer.cancer.gov/seerstat/variables/seer/yr1973 2009/Ird_stage/index.html

La diseminacion regional de la enfermedad se clasifica en varias categorias, segun la forma como
se disemine el cancer:

Cédigo Significado

In situ

Localizado, sin diseminacion

Diseminacion regional exclusivamente por extension directa

Compromiso exclusivo de los ganglios linfaticos regionales

Diseminacién regional por extensién directa y compromiso de ganglios linfaticos
Regional, NOS (no especificado) - utilice este codigo si hay diseminacion regional del
cancer, pero la ruta de propagacién no se conoce

Compromiso de sitio(s) o ganglio(s) distante(s)

Se desconoce si hay invasion o metastasis (no escenificado, desconocido o no
especificado), o

éste es un caso clasificado exclusivamente como certificado de defuncién o

éste es un caso clasificado exclusivamente como autopsia.

O~ wWNEFO
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I
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Estadio TNM (variables 24-29) Opcional

La clasificacibn Tumor-Ganglios-Metastasis (TNM) del estadio al momento del diagnéstico utiliza
una combinacién de pruebas clinicas y patoldgicas, similar al SEER Estadio Abreviado 2000.

La clasificacion TNM es publicada por la Unién Internacional para el Control del Cancer (UICC).
Nosotros vamos a utilizar la 72 edicién del manual TNM®. Esta es idéntica a la clasificacion
publicada por el American Joint Committee on Cancer (AJCC) en 2009%°. Si tiene informacion
sobre estadio codificada con versiones anteriores del TNM, por favor péngase en contacto con
nosotros antes de enviar los datos.

Los tres componentes del TNM son: el tamafio del tumor (T); el compromiso de los ganglios
linfaticos regionales, es decir, la extension de la invasion de ganglios linfaticos por tumor (N); y si
existe metastasis (diseminacion de la enfermedad en un érgano o 6rganos distantes del 6rgano de
origen) (M).

La informacién sobre el estadio TNM puede estar basada en pruebas patol6gicas ("p") o evidencia
clinica ("c").

Variable 24 T patologica Opcional
Variable numérica, un digito.
Esta variable codifica la informacién sobre el tamafio fisico del tumor.

Para los nueve tipos de cancer solidos de referencia (es decir, excluyendo la leucemia), existen
hasta 4 sub-categorias (a, b, ¢, d) para cada una de las categorias de estadio pT1, pT2, pT3 y
pT4. Estas sub-categorias deben codificarse de la misma manera como la categoria de orden
superior: por ejemplo, pTla debe codificarse como "1", de la misma manera que pT1.

Para el cancer cervical existen especificamente sub-categorias adicionales; pTlal, pTla2, pT1bl
y pT1lb2 deben codificarse "1", de la misma manera que pT1l. De manera similar, las sub-
categorias pT2al y pT2a2 deben codificarse "2", de la misma manera que pT2.

Los cédigos que se utilizardn son los siguientes:
Cdédigo Significado
0 = pTO - sin evidencia histolégica de tumor primario

1 = pT1 - el contenido de esta categoria varia con el cancer (ver TNM manual®)
Este codigo debe utilizarse también para sub-categorias pTla, pTlb y pTlc, asi
como para subcategorias pTlal, pTla2, pT1bly pT1b2 (cuello uterino Unicamente)

2 = pT2 - el contenido de esta categoria varia con el cancer (ver TNM manual®®)
Este codigo debe utilizarse también para sub-categorias pT2a, pT2b y pT2c, asi
como para sub-categorias pT2al, pT2a2 (cuello uterino Gnicamente)

3 = pT3- el contenido de esta categoria varia con el cancer (ver TNM manual®®)
Este cbdigo debe utilizarse también para sub-categorias pT3ay pT3b

4 = pT4 -tumor de cualquier tamafio con extension directa de érganos adyacentes
Este cbdigo debe utilizarse también para sub-categorias pT4a, pT4b, pT4cy pT4d

8 = is - carcinoma in situ

9 = pTX - desconocido: el tumor primario no puede ser evaluado histolégicamente
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Variable 25 N Patol6gica Opcional
Variable numérica, un digito.

Esta variable codifica el grado de compromiso de los ganglios linfaticos regionales con tumor.
Para los canceres de estomago, colon, recto y de mama, varias subcategorias de pN1, pN2'y pN3
(a, b y c) existen. Estos deben ser codificados de la misma forma que la categoria de orden
superior: por ejemplo, pN2b debe codificarse "2", de la misma manera que pN2.

Los cédigos que se utilizaran son los siguientes:

Cddigo Significado

0 pNO - no hay ganglios linfaticos regionales afectados por el tumor con evidencia
histologica

1 = pN1 - el contenido de esta categoria varia con el cancer (ver TNM manual*®)
Para colon, recto y mama, este cddigo también se debe utilizar para sub-categorias
pNla, PN1B y pNlc

2 = pN2 - el contenido de esta categoria varia con el cancer (ver TNM manual®®)
Para colon, recto y mama, este cddigo también se debe utilizar para sub-categorias
pN2a, pN2b y pN2c

3 = pNB3- el contenido de esta categoria varia con el cancer (ver TNM manual®®)
Para el estbmago, este cddigo también se debe utilizar para sub-categorias pN3a y
pN3b
Para mama, este cddigo también se debe utilizar para sub-categorias pN3a, pN3b y
pN3c

9 = pNX - desconocido: Los ganglios linfaticos regionales no pueden ser evaluados
histologicamente
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Variable 26 M Patoldgica Opcional
Variable numérica, un digito.
Esta variable codifica la informacion sobre la presencia o ausencia de metastasis a distancia.

Para los canceres de colon, recto y préstata, varias subcategorias de pM1 existen (a, b y c). Estos
deben ser codificados "1", en la misma forma que para pM1.

Los codigos que se utilizaran son los siguientes:
Cddigo Significado

1 pM1 - Las metastasis a distancia se han confirmado microscopicamente
Este codigo debe utilizarse también para sub-categorias pM1a, pM1by pMic

9 = Desconocido - este no es un codigo TNM (ver mas abajo). Se debe utilizar cuando no
se dispone de datos sobre el estado patol6gico M

Nota:

Los coédigos pMO y pMX no son validos en la séptima edicion del TNM*®. Véase nota en la
variable 29.
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Variable 27-29 TNM Estadio clinico Opcional
Los datos clinicos sobre el estadio del tumor pueden obtenerse del examen clinico, o por
imagenes diagnosticas del tumor (rayos X, tomografia computarizada [TC], resonancia magnética
[MRI], etc.)

Los datos clinicos pueden ser los Unicos disponibles sobre el estadio del tumor si no existe un
procedimiento quirdrgico o invasivo de diagndstico.

Estas variables son opcionales. Si usted decide no facilitar los datos, asigne el cédigo 9 a estas
variables en cada registro de tumores.

Variable 27 T Clinico Opcional
Variable numérica, un digito.
Esta variable codifica la informacion sobre el tamafio fisico del tumor.

Los datos clinicos sobre el componente T del estadio s6lo deben suministrarse si los datos
patoldgicos (variable 24) no estan disponibles.

Para los nueve tipos de cancer solidos de referencia (es decir, excluyendo la leucemia), existen
hasta 4 sub-categorias (a, b, c, d) para cada una de las categorias cT1, cT2, cT3 y cT4. Estas
sub-categorias deben codificarse de la misma manera que la categoria de orden superior: por
ejemplo, cT1la debe codificarse "1", de la misma manera que cT1.
Unicamente para el cancer cervical existen subcategorias adicionales: cTlal, cT1a2, cTlbl y
cT1b2, todo debe ser codificado "1", de la misma manera que cT1l. De manera similar, sub-
categorias cT2al y cT2a2 deben ser codificadas "2", de la misma manera que cT2.
Los cédigos que se utilizaran son los siguientes:
Cddigo Significado
0 = cTO0 - no hay evidencia de tumor primario
1 = cT1 - el contenido de esta categoria varia con el cancer (ver TNM manual®®)
Este cddigo debe utilizarse también para sub-categorias cTla, cT1lb y cTlc, asi
como para sub-categorias cT1al, cT1a2, cT1bly cT1b2 (cuello uterino Gnicamente)
2 = cT2 - el contenido de esta categoria varia con el cancer (ver TNM manual®)
Este cddigo debe utilizarse también para sub-categorias cT2a, cT2b y cT2c, asi
como para subcategorias cT2al, cT2a2 (cuello uterino Unicamente)

3 = ¢T3 - el contenido de esta categoria varia con el cancer (ver TNM manual*®)
Este cédigo debe utilizarse también para subcategorias cT3ay cT3b

4 = cT4 - tumor de cualquier tamafio con extensién directa de 6rganos adyacentes
Este cddigo debe utilizarse también para sub-categorias cT4a, como cT4b, cT4c y
cT4d

8 = is - carcinoma in situ

9 = cTX - desconocido: el tumor primario no puede ser evaluado
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Variable 28 N Clinica Opcional
Variable numérica, un digito.
Esta variable codifica la informacion sobre los ganglios linfaticos regionales afectados con tumor.

Los datos clinicos sobre el componente N s6lo deben enviarse si los datos patoldgicos (variable
25) no estan disponibles.

Para los canceres de 9st(’)mago, colon, recto y de mama, existen varias subcategorias de cN1,
cN2 y cN3 (a, b y c). Estos deben ser codificados de la misma forma que la categoria de orden
superior: por ejemplo cN2b debe codificarse "2", de la misma manera que cN2.

Los codigos que se utilizaran son los siguientes:

Caddigo Significado
0 = cNO - no hay ganglios linfaticos regionales afectados con tumor

1 = cN1 - el contenido de esta categoria varia con el cancer (ver TNM manual®®)
Para colon, recto y mama, éste cédigo se debe utilizar también para sub-categorias
cNla, CN1bycNlc

2 = cN2 - el contenido de esta categoria varia con el cancer (ver TNM manual*®)
Para colon, recto y mama, este cédigo se debe utilizar también para sub-categorias
CN2a, CN2b y cN2c

3 = cN3- el contenido de esta categoria varia con el cancer (ver TNM manual*®)
Para el estbmago, este codigo se debe utilizar también para subcategorias cN3a y
cN3b

Para mama, este cddigo se debe utilizar también para sub-categorias cN3a, cN3b y
cN3c

9 = cNX - desconocido: los ganglios linfaticos regionales no pueden ser evaluados
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Variable 29 M Clinica Opcional
Variable numérica, un digito.
Esta variable codifica la informacion sobre la presencia o ausencia de metastasis a distancia.

Para los canceres de colon, recto y préstata, existen varias subcategorias de CM1 (a, b y c). Estas
sub-categorias deben codificarse "1", de la misma forma que para CML1.

Los codigos que se utilizaran son los siguientes:
Caddigo Significado

0 cMO - No hay metastasis
1 cM1 - Metastasis

Nota:

Si el médico no registra la presencia de metastasis, se asume de acuerdo a la séptima edicién del
TNM, que no hay metastasis presentes (cMO0): estos casos deben ser codificados "0".

El cédigo de "MX" fue utilizado en anteriores ediciones del TNM para indicar que el estado
metastasico del tumor era desconocido. Sin embargo, la evaluacién clinica de la metastasis puede
estar basada en el examen fisico por lo que cMX ya no se considera un cédigo apropiado.

El cédigo cMX no es valido en la 72 ediciébn TNM.
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Variables 30-32 TNM Condensada Opcional

El esquema condensado TNM para registrar el estadio del tumor fue desarrollado por la Red
Europea de Registros de Cancer? para registros tumorales en los que los valores individuales de
T y/o N y/o M no estan explicitamente registrados. "Condensed TNM" se basa en la sexta edicion
TNM?,

Se solicita informacion sobre la TNM condensada s6lo en ausencia de datos de la TNM
patolégica (variables 24-26) y de la TNM clinica (variables 27-29).

Existe una correspondencia directa con la clasificacion simplificada del estadio que con frecuencia
usan los registros de cancer en los que se clasifica el grado de la enfermedad como localizado,
regional o distante.

Variable 30 T Condensada Opcional
Variable numérica, un digito.

Cddigo Significado
1 = L -enfermedad localizada

Enfermedad localizada significa:

T1 y T2 tumores para el cancer de estobmago, colon, recto, higado, pulmén, cuello
uterino, préstata

T1, T2y T3 para el cancer de mama

T1 para el cancer de ovario (nota: los tumores T2 de ovario son considerados como
avanzados)

2 = A-enfermedad avanzada
Enfermedad avanzada significa:
Tumores T3 y T4 para los canceres de estdbmago, colon, recto, higado, pulmén,
cuello uterino, prostata
T4 para cancer de mama (nota: los tumores T3 de la mama son considerados como
localizados)
T2 y T3 para cancer de ovario

9 = X - No se puede evaluar: no hay informacion sobre la categoria del tamafio del tumor
Variable 31 N Condensada Opcional

Variable numérica, un digito.

Cdédigo Significado

1 = NO - No invasion ganglionar regional por tumor
2 = N+ —Invasién por el tumor de los ganglios linfaticos regionales
9 = NX - No se puede evaluar: no hay informacion sobre el estado ganglionar
Variable 32 M Condensada Opcional

Variable numérica, un digito.

Este cddigo se basa en la mejor informacién disponible - clinico, instrumental o patolégica. Los
signos clinicos y los hallazgos son suficientes para justificar la clasificacion de un tumor por tener
metastasis (M+), aun sin confirmacion patolégica de los depdsitos metastasicos.

Cddigo Significado

1 = MO - No hay metéastasis a distancia
2 = M+ — Presentan metéastasis a distancia
9 = MX - Imposible de evaluar: no hay informacion sobre la presencia de metastasis
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Variable 33 Estadio de Dukes Opcional

Variable numérica, un digito.

Esta variable es opcional. Si usted decide no facilitar los datos, por favor asigne el cédigo 9 a
esta variable en todos los registros tumorales.

El Estadio de Dukes?® es una clasificacion especializada del estadio tumoral para los canceres de
colon y recto exclusivamente. Para todos los otros tipos de cancer de referencia por favor,
asigne el cédigo 9 a cada registro tumoral.

La clasificacién TNM es preferible porque es mas detallada.

S6lo debera informarse del estadio de Dukes en ausencia de informacién sobre el estadio TNM
(variables 24-29).

La clasificacion de Dukes fue modificada® posteriormente para incluir una categoria por
metastasis (grupo D), y sub-categorias para clasificar la extension directa en los grupos By C. La
clasificacion Dukes Modificada ya no se recomienda para el uso clinico, pero todavia se utiliza
ampliamente.

Cddigo Significado

Dukes A (esto es equivalente a TINOMO o T2NOMO)

Dukes B (esto es equivalente a T3NOMO o T4ANOMO)

Dukes C (esto es equivalente a T (cualquier) NIMO o T (cualquier) N2MO)
Dukes D (esto es equivalente a T (cualquier) N (cualquier) M1)

Dukes falta: no hay informacién sobre el estadio de Dukes

O WNPE
I
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Variable 34 Estadio FIGO Opcional

Variable numérica, un digito.

Esta variable es opcional. Si usted decide no facilitar la informacion, asigne el cédigo 9 a esta
variable en todos los registros tumorales.

El Estadio FIGO?® es una clasificacion especializada del estadio del tumor para los canceres de
ovario, cuello uterino y otros canceres ginecoldgicos. Para los demas canceres de referencia,
por favor asigne el codigo 9 a esta variable en todos los registros tumorales.

La clasificacion TNM es preferible, porque es mas detallada. El Estadio FIGO s6lo debera
indicarse si no se cuenta con los datos del estadio TNM (variables 24-29).

El Estadio FIGO ofrece cinco amplias categorias:
Estadio 0 carcinoma in situ (comuan en el cancer de cuello uterino)
Estadio | confinado al 6rgano de origen
Estadio Il invasion de érganos o tejidos circundantes
Estadio Il diseminado a los ganglios distantes o tejidos dentro de la pelvis
Estadio IV metéstasis a distancia

Cancer del cuello del atero (C530, C531, C538, C539)
Cddigo Significado
0 = Estadio FIGO 0 - carcinoma in situ
1 = Estadio FIGO | - tumor confinado al cuello uterino (extensién a cuerpo uterino no se
tiene en cuenta)
Este cbdigo debe utilizarse también para sub-categorias IA, 1A1, IA2, IB, IB1y IB2

2 = Estadio FIGO Il - tumor que invade mas alla del Utero pero no a la pared pélvica o al
tercio inferior de la vagina
Este cbédigo debe utilizarse también para sub-categorias IIA, 1AL, IA2 y 1IB

3 = Estadio FIGO lll - tumor que se extiende a la pared pélvica o al tercio inferior de la
vagina, o causa hidronefrosis
Este cbédigo debe utilizarse también para subcategorias IlIA y 11I1B

4 = Estadio FIGO IVA - tumor que invade la mucosa de la vejiga o el recto, 0 se extiende
mas alla de la pelvis verdadera

5 = Estadio FIGO IVB - metastasis a distancia
9 = Estadio FIGO desconocido

Céancer de ovario (C569) o las trompas de Falopio (C570)
Cddigo Significado
1 = Estadio FIGO I - tumor limitado a uno o ambos ovarios *
Este cbdigo debe utilizarse también para subcategorias IA, IBy IC

2 = Estadio FIGO Il - tumor que involucra uno o ambos ovarios* con extension pélvica
Este cbdigo debe utilizarse también para sub-categorias IIA, 1IBy IIC

3 = Estadio FIGO Il - tumor que involucra uno o ambos ovarios* con metastasis
peritoneales fuera de la pelvis confirmadas microscépicamente, y/o metastasis de
ganglio linfatico regional
Este cddigo debe utilizarse también para sub-categorias llIA, [lIB y llIC

4 = Estadio FIGO IV - metastasis a distancia fuera de la cavidad peritoneal
9 = Estadio FIGO desconocido

*Para los tumores malignos de las trompas de Falopio (C570), sustitiyase "ovarios" por "trompas".
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Variable 35 Tamano del tumor Opcional
Variable numérica, de uno a tres digitos.

El tamafio del tumor (diametro maximo del tumor) debe ser suministrado en milimetros, como un
entero.

Para el cancer de mama, el tamafio del tumor debe estar basado en el examen histolégico, si
esté disponible.

Para el cancer de pulmoén, el tamafio del tumor puede estar disponible en imagenes
diagnésticas.

Es dificil fijar limites sobre las dimensiones fisicas maximas de un tumor. Vamos a aceptar los
valores en el rango de 1 - 300 mm (1mm-30cm). Por ejemplo, un tumor con un didmetro maximo
de 35 mm (3,5 cm) seré codificado como "35".

Cddigo Significado
1-300 didmetro maximo del tumor, en milimetros
999 = diametro maximo del tumor no es conocido, o
didmetro maximo del tumor no es aplicable (leucemia), o
ésta variable no se suministrara

Cero no es una dimension de tumor valido. Si no hay datos disponibles para un tumor sélido, por
favor, codificar esta variable como 999.

Variable 36 Numero de ganglios linfaticos examinados Opcional
Variable numérica, de uno o dos digitos.

Informa del nimero exacto de los ganglios linfaticos examinados, segun consta en el registro
patolégico: rango valido 0-98.
Esta variable se codificara como 99 en todos los registros si:

e usted elige no proporcionar esta variable, o
e el archivo de datos es para la leucemia

Para los nueve tumores sélidos, esta variable debe ser codificad como 99 si:
¢ no hay informacion disponible sobre el nUmero de ganglios linfaticos examinados, o
¢ no se llevé a cabo el examen patoldgico

Variable 37 Numero de ganglios linfaticos comprometidos Opcional
Variable numérica, de uno o dos digitos.

Informa del niumero exacto de los ganglios linfaticos afectados (ganglios linfaticos que
contienen células tumorales), segun consta en el informe patoldgico: rango valido 0-98.

Esta variable se codificard como 99 en todos los registros si:
e usted elige no proporcionar esta variable, o
e el archivo de datos es para la leucemia

Para los nueve tumores sélidos, esta variable debe ser codificada como 99 si:
¢ no hay informacion disponible sobre el nUmero de ganglios linfaticos afectados, o

e ganglios linfaticos estaban involucrados, pero el nimero de ganglios linfaticos es desconocido,
o]

¢ no se llevé a cabo el examen patolégico
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4 Valores validos por cada variable

N°. de digitos Valores validos Valor a utilizar se
Nombre Breve descripcion 0 caracteres (o rango de valores validos) datos validos faltan

VAR1 Pais 4 ver lista pagina 5 No permitido

VAR2  Registro 1,203 Use valor proporcionado® No permitido

VAR3  Cddigo de persona hasta 15 Numeérico o alfanumérico No permitido

VAR4  Cddigo de tumor hasta 10 Numérico o alfanumérico No permitido

VAR5 IARC CHECK l‘lag1 1 1,2,3,4 9

VARG Sexo 1 1,2 9

VAR7 Regic’m2 hasta 5 Numérico (ver pagina 11) 99999

VARS8 Raza/ etnicidad? 102 Numérico (ver pagina 12) 99

VAR9  Dia de nacimiento lo02 1-31 99
VAR10  Mes de nacimiento lo02 1-12 99
VAR11  Afo de nacimiento 4 1895 - dltimo afio 9999
VAR12  Dia de diagnéstico lo2 1-31 99
VAR13  Mes de diagndstico lo02 1-12 99
VAR14  Afio de diagnostico 4 1995 - dltimo afio 9999
VAR15  Ultimo estado vital conocido 1 12,3 9
VAR16  Dia del ultimo estado vital conocido lo2 1-31 99
VAR17  Mes del ultimo estado vital conocido lo2 1-12 99
VAR18  Afio del dltimo estado vital conocido 4 1995 - dltimo afio 9999
VAR19  Base diagndstica 1 1,2,3,4,5,6,7,8 9
VAR20 CIE-O-3 Topografia 4 Alfanumérico No permitido
VAR21  CIE-O-3 Morfologia 4 8000-9989 9999
VAR22  Comportamiento 1 0,1,2,3,6,9 No permitido
VAR23  SEER Summary Stage 2000 1 0,1,2,3,4,5,7 9
VAR24 T Patolégico 1 0,1,2,34,8 9
VAR25 N Patoldgica 1 0,1,2,3 9
VAR26 M Patolégica 1 1 9
VAR27  Clinica T 1 0,1,2,3.4,8 9
VAR28  Clinica N 1 0,1,2,3 9
VAR29  Clinica M 1 0,1 9
VAR30 Condensada T 1 1,2 9
VAR31  Condensada N 1 1,2 9
VAR32  Condensada M 1 1,2 9
VAR33  Estadio Dukes® 1 1,2,3,4 9
VAR34  Estadio FIGO* 1 0,1,2,3.4,5 9
VAR35 Tamano del tumor 1,203 1-300 999
VAR36  N°de ganglios linfaticos examinados 102 0-98 99
VAR37  N° de ganglios linfaticos afectados 102 0-98 99

* El cédigo de uso para esta variable se le enviara por separado

* Opcional - si no desea suministrar esta variable, por favor introduzca el nimero 9 en todos los registros (vea Gltima columna)

2 Opcional - si quiere suministrar esta variable, debe consultar y acordar los cédigos con nosotros de antemano; si no desea
suministrarla por favor, introduzca el nimero 99999 (VAR7) o 99 (VARS8) (vea Ultima columna).

% valores validos sélo para canceres de colon y recto; para otro tipo de canceres, por favor introduzca el niimero 9 (vea ultima

columna)

* Valores validos s6lo para canceres de cuello uterino y ovario; para otro tipo de canceres por favor introduzca el nimero 9 (vea
Gltima columna)
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