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Nyt siden sidst (eendringslog)

Nyt i forbindelse med opdeling af oprindelig retningslinje

Retningslinjeafsnit

Beskrivelse af @ndring

Titel

Denne kliniske retningslinje var tidligere et afsnit inkluderet i
retningslinje: Vulvacancer- kirurgisk behandling primaer og recidiv.
Patologisk anatomisk procedure.

Nu er det en selvsteendig klinisk retningslinje med titlen: Vulvacancer-
Kirurgisk behandling af recidiv

Formal

Formalet med at lave en separat guideline for recidivkirurgi er at gare
guideline mere overskuelig og lette revision af guidelines fremover

Patientgruppe

Patienter med recidiverende vulvacancer

Anbefalinger

Anbefalinger er enten blevet omformuleret eller tilfgjet.

Anbefaling 1: Far behandling af recidiv i vulva anbefales GU med
biopsier fra alle suspekte omrader. Evaluering med PET-CT,
ultralyd og/eller MR af lysker bgr udfgres (B)

Anbefaling 2: Ved mistanke om spredning til de inguinale og/eller
pelvine lymfeknuder eller fiernrecidiv anbefales en biopsi, hvis det
er muligt (B)

Referencer

Referencelisten er opdateret

Litteratursggning

Der er foretaget ny litteratursggning. Se billag 1.

Behov for yderligere forskning

Der er ved gennemgang af litteraturen identificeret manglende evidens
for lyske kirurgi ved et lokalt recidiv i vulva hos tidligere lyskebestralede
patienter samt manglende evidens for re-Sentinel Node procedure hos
patienter med lokalt recidiv i vulva og tidligere SN. DGCG vulvacancer
gruppen vil arbejde videre pa en national protokol, som adresserer
begge emner.




Klinisk Retningslinje | Kraeft

Indholdstortegnelse

Nyt siden sidst (2ndringslog).........cccvevvvviviviriririicceeee e
1. Anbefalinger (Quick quide).........ccccvrriiirnnirc
Generelle anbefalinger ...
Behandling af lokalt recidiv i vulva.........c.cccoovnniiiinnnnes
Behandling af recidiv i lySKeN ...
2. INtrOdUKLION ......ocviiiic e
3. GrUNAIAG ...
Generelle anbefalinger ...
Behandling af lokalt recidiv i vulva.........c.cccoovrniiiinnnnns
Behandling af recidiv i lySKeN ...
4. REEIBNCET ...

DGCG



Klinisk Retningslinje | Kraeft DGCG

1. Anbefalinger (Quick guide)

Generelle anbefalinger

1. For behandling af recidiv i vulva anbefales GU med biopsier fra alle suspekte
omrader. Evaluering med PET-CT, ultralyd og/eller MR af lysker bor udferes (B)

2. Ved mistanke om spredning til de inguinale og/eller pelvine lymfeknuder eller
fjernrecidiv anbefales en biopsi, hvis det er muligt (B)

Behandling af lokalt recidiv i vulva

3. Ved resektabel lokalt recidiv, ber der foretages radikal lokal excision, hvor der

tilstreebes mikroskopisk tumorfri margin (C)

4. Hvis invasionsdybden er 21 mm eller tumorsterrelse > 2 cm men < 4 cm anbefales
SN, pa samme indikation, som ved primeer kirurgi, hvis der ikke er udfert
lyskekirurgi eller strdlebehandling i forbindelse med primar behandling (se
anbefaling 6 og 7) (D)

5. Ved lokalt recidiv med invasionsdybde pa > 1 mm, hos patienter som tidligere kun

har faet udfert SN, udferes uni- eller bilateral lymfadenektomi (D)

6. Indikationer for postoperativ stralebehandling i vulva ved lokalt recidiv er de
samme, som ved primar tumor. I tidligere bestralede lysker, kan opfelgning vare

eneste mulighed (D)

7. Ved lokalt recidiv hos en tidligere bestralet patient, hvor radikal lokal resektion af
tumor ikke er mulig, kan total eller partiel exenteration vere en kurativ
behandlingsmulighed. Forud for exenteration bor der foretages grundig udredning
og individuel vurdering med hensyntagen til patientens alder, komorbiditet og

recidivets lokalisation og evt. spredningsmenster (B)

Behandling af recidiv i lysken

8. Man bor overveje radikal inguinal lymfadenektomi ved recidiv i lysken, hos
patienter, som ikke tidligere har faet foretaget lymfadenektomi, sa vidt det er
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teknisk muligt, efterfulgt af adjuverende strilebehandling hos stralenaive patienter
(D)

9. Fjernelse af metastatiske lymfeknuder ber overvejes ved recidiv i lysken, hos
patienter, som tidligere har fdet foretaget lymfadenektomi, sa vidt det er teknisk
muligt, efterfulgt af adjuverende stralebehandling hos stralenaive patienter (D)
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2. Introduktion

Tilbagefald efter primaer behandling for vulvacancer inkluderer de lokale recidiver i vulva, lysker og
fiernrecidiver, som kan opsta isoleret eller i kombination af flere lokalisationer. Efter primaer kirurgi vil 12-37 %
af patienter recidivere indenfor de farste ar. De fleste recidiver opstar indenfor 2 ar fra endt primeaerbehandling
().

Kvinder med p53-abnorme tumorer og kvinder med inguinale lymfeknudemetastaser har den hgjeste risiko for
tilbagefald.

Formal

Det overordnede formal med retningslinjen er at understgtte en evidensbaseret kreeftindsats af hgj og ensartet
kvalitet pa tveers af Danmark.

Denne kliniske retningslinje var tidligere et underafsnit af retningslinjen:

"Vulvacancer- kirurgisk behandling primeer og recidiv. Patologisk anatomisk procedure”.

Formalet med at lave en separat retningslinje for recidivkirurgi af vulvacancer er at gere retningslinjen mere
overskuelig og lette revisionen af retningslinjen fremover.

Patientgruppe
Alle vulvacancer patienter med recidiv.

Malgruppe for brug af retningslinjen

Denne retningslinje skal primeert understette det kliniske arbejde og udviklingen af den kliniske kvalitet, hvorfor
den primaere malgruppe er klinisk arbejdende onko-gynaekologer, gyn-onkologer og patologer samt
praktiserende laeger, som er involveret i behandling og opfelgning af patientgruppen
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3. Grundlag

Pa grund af den lave forekomst af vulvacancer, er data for behandling af tilbagefald meget sparsomme og
evidens for anbefalingerne er derfor lav.

Recidivfrekvensen, kombineret med vulvacancerens sjeeldenhed, gar det vanskeligt at gennemfgre studier
over effekten af recidivbehandling, og anbefalingerne baseres derfor pa data fra sma retrospektive studier.
Disse anbefalinger er vejledende, og felger den af ESGO (European Society og Gynecological Oncology)
udarbejdede Vulvar Cancer Guidelines — 2023 (2-4).

Generelle anbefalinger

1. For behandling af recidiv i vulva anbefales GU med biopsier fra alle suspekte
omrdder. Evaluering med PET-CT, ultralyd og/eller MR af lysker ber udferes (B)

2. Ved mistanke om spredning til de inguinale og/eller pelvine lymfeknuder eller
fjernrecidiv anbefales en biopsi, hvis det er muligt (B)

For behandling af uhelbredelig dissemineret recidiv laes venligst: Vulvacancer — Kreeft i ydre kvindelige
kensorganer. Onkologisk behandling

Litteratur og evidensgennemgang

Efter primeerbehandling for vulva cancer vil 12-37% af patienter fa et recidiv (1, 5-8).

Recidiv forekommer i falgende lokalisationer: Lokalt i vulva (53,4 %), inguinalt (18,7 %), i flere lokalisationer
(14,2 %), som fjern recidiver (7,9 %) og recidiver i baekkenet (5,7 %) (9). Femars overlevelse er 60 % for
patienter med et lokalt recidiv i vulva, 27 % for recidiv i lysken og ca. 15 % veddissemineret og fiernrecidiv (9,
10).

Generelt har kvinder med abnorm p53 ekspression i deres tumorer (HPV-uafhaengigt) og kvinder der har
lymfeknudemetastaser pa diagnosetidspunktet den hgjeste risiko for recidiv.

CT, MR eller 18F-FDG- PET-CT af thorax/abdomen/pelvis anbefales for at undersgge recidivets omfang forud
for behandling (11).

Behandling af lokalt recidiv i vulva

3. Ved resektabel lokalt recidiv, ber der foretages radikal lokal excision, hvor der
tilstreebes mikroskopisk tumorfri margin (C)

4. Hvis invasionsdybden er >1 mm eller tumorsterrelse > 2 cm men < 4 cm anbefales
SN, pa samme indikation, som ved primeer kirurgi, hvis der ikke er udfert


http://www.dgcg.dk/images/retningslinier/Vulvacancer/DGCG_vulva_onkologisk_behan_v1.0_AdmGodk_191223.pdf
http://www.dgcg.dk/images/retningslinier/Vulvacancer/DGCG_vulva_onkologisk_behan_v1.0_AdmGodk_191223.pdf
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lyskekirurgi eller strdlebehandling i forbindelse med primar behandling (se
anbefaling 6 og 7) (D)

5. Ved lokalt recidiv med invasionsdybde pa > 1 mm, hos patienter som tidligere kun
har faet udfert SN, udferes uni- eller bilateral lymfadenektomi (D)

6. Indikationer for postoperativ stralebehandling i vulva ved lokalt recidiv er de
samme, som ved primar tumor. I tidligere bestralede lysker, kan opfelgning vare
eneste mulighed (D)

7. Ved lokalt recidiv hos en tidligere bestralet patient, hvor radikal lokal resektion af
tumor ikke er mulig, kan total eller partiel exenteration vare en kurativ
behandlingsmulighed. Forud for exenteration bor der foretages grundig udredning
og individuel vurdering med hensyntagen til patientens alder, komorbiditet og
recidivets lokalisation og evt. spredningsmenster (B)

Litteratur og evidensgennemgang

De lokale recidiver i vulva kan oftest med succes behandles kirurgisk, dog har patienterne med lokalt recidiv
kortere overlevelse end patienter uden recidiv. Et enkelt studie har undersagt risikoen for lokalt recidiv per ar
efter operation. De fandt en arlig risiko for lokalt recidiv pa 4%, som ikke aftog med tid fra primaer behandling
(12). Median 10-ars sygdomsspecifik overlevelse faldt signifikant fra 90% til 69% (p< 0,0001) hos patienter
med lokalt recidiv i forhold til recidivfrie patienter, da recidivpatienter ofte udviklede yderligere recidiv bade
lokalt, regionalt og med fiernmetastaser (7). Prognosen efter recidiv er afhaengig af recidivets lokalisation, da
recidiv i bade vulva og lysken gger dadeligheden 6 gange, mens recidiv i baekkenet / fiernmetastaser ager
dadeligheden 20 gange (8, 13).

Det er uklart, om sene lokale recidiver er tilbagefald, eller snarere en ny primaer tumor udviklet pa baggrund af
allerede eksisterende inflammatoriske hudlidelser i vulva, sasom Lichen sclerosus.

Tilstedeveerelse af lymfeknudemetastaser pa diagnosetidspunktet er den steerkeste prognostiske faktor for
lokalt recidiv [N+ vs. N-: HR 2.47, 95%CI (1.52—4.03)] (8). Andre risikofaktorer som hgj alder, store og
multifokale tumorer, invasionsdybde, LVSI, BMI > 30 og snaever resektionsmargin har vist prognostisk
betydning i nogle studier (5, 14-16), men ikke i andre (17-19). Et retrospektivt studie har vist, at preemaligne
laesioner i resektionsranden i hgjere grad end bredden af resektionsmargin, har betydning for lokalrecidiv (6).
Et dansk studie af Fokdal et al har pavist at Lichen Sclerosus er en uafhaengig risikofaktor (HR 3,89 (95% ClI
1,93-7,79) for lokalt recidiv i vulva hos patienter med vulvacancer, der enten har faet adjuverende eller primaer
strale- kemoterapi (20).

Behandlingen af lokalt recidiv i vulva er radikal lokal excision, hvis dette er muligt (21, 22) [4]. Det kan veere
vanskeligt at opna radikalitet, nar tumoren er beliggende i teet relation til urethra og anus (1) samt hos
patienter, som tidligere har faet udfert starre kirurgi i vulva eller stralebehandling(16). Der vil derfor ofte vaere
behov for plastikkirurgisk rekonstruktion (23). Tidligere stralebehandling ager risiko for peri-operative
komplikationer (24, 25).



Klinisk Retningslinje | Kraeft DGCG

Resektionsmargin

Der findes ingen evidens for den optimale resektionsmargin ved recidiv. Behandlingsprincipper for primaer
sygdom anvendes derfor. Der tilstraebes saledes at opna mikroskopisk tumor fri margin. Ved tumor i resektions
margin anbefales re-resektion, hvis dette er muligt.

Hvis yderligere kirurgi ikke er mulig, anbefales stralebehandling hos strale-naive patienter (26).

Lyske kirurgi ved et lokalt recidiv i vulva

Der findes ingen evidens for at fiernelse af klinisk og billeddiagnostisk ikke suspekte inguinale lymfeknuder
ved et lokalt recidiv i vulva forbedrer overlevelsen. Detektion og fiernelse af okkulte metastaser ma forventes
at forbedre prognosen.

Ved unifokale recidiver hvor invasionsdybden er <1 mm og tumor er < 2 cm, anbefales ikke kirurgi i lysken.
Hvis invasionsdybden er > 1 mm eller tumorsterrelse = 2 cm men < 4 cm anbefales SN, safremt dette ikke er
udfert tidligere [4]. Hos patienter som tidligere har faet udfart SN i inguen, anbefales at udfare lymfadenektomi
(ESGO 2023), hvis denne procedure ikke er udfert tidligere [4].

Gentagen SN-procedure hos patienter med et lokalt recidiv er undersagt i et lille retrospektivt studie, hvor man
har konkluderet, at det er muligt at gennemfgare re-SN (27). Proceduren er dog teknisk mere

udfordrende pa grund af lokal fibrose og afvigende lymfedraenage, hvilket resulterer i en lavere SN-
detektionsrate pa 77% sammenlignet med over 95 % ved den ferste SN-procedure.

Sikkerheden ved re-SN er endnu uklar (28). Re-SN bgr derfor kun foretages i protokolleret regi.

Der foreligger ingen data angaende inguinal lymfadenektomi hos patienter med et lokalt recidiv i vulva, som
tidligere har faet lyske bestraling (ingen kirurgi tidligere) og hvor der ved aktuelle recidiv ikke er tegn il
metastaser i lysker. Dette spargsmal er hverken beskrevet i ESGO eller NCCN guidelines, og situationen er
meget sjeelden. Ved forespargslen hos de internationale eksperter, refereres der til et multicenter
cohortestudie (29), hvor forekomsten af lymfeknudemetastaser ved farste lokale recidiv hos
vulvacancerpatienter var 16,3 % og uafhaengig af tidligere type lyskekirurgi (SN/IFL). | studiet er der ingen data
pa de patienter, der kun havde faet stralebehandling i lysken tidligere.

IDGCG VC-gruppen og vi er enige om, at man i Danmark pga. stor risiko for komplikationer og manglende
evidens, vil anbefale at undlade lyskekirurgi til patienter uden tegn til lymfeknudemetastaser i lysker.

Der anbefales ikke yderligere lyskekirurgi til kvinder, der tidligere er behandlet med inguinal lymfadenektomi,
og hvor billeddiagnostikken er uden suspekte lymfeknuder. Hvis der ikke tidligere er givet stralebehandling,
ber kemo-stralebehandling anvendes efter de samme retningslinjer som ved primeer sygdom (30).

Lokalt recidiv hos den tidligere bestralet patient

Ved lokalt recidiv hos en tidligere bestralet patient, hvor radikal lokal resektion af tumor ikke er mulig, kan total
eller partiel exenteration veere en kurativ behandlingsmulighed. Der foreligger kun meget fa sma retrospektive
studier, som viser 5-ars overlevelse efter exenteration for recidiv af vulvacancer pa 22-70% (1, 31-36).
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Pa grund af heterogeniteten i rapporteringen af komplikationer, er det vanskeligt at foretage sammenligninger
pa tveers af studier. Generelt er indgrebet forbundet med vaesentlige perioperative komplikationer (37).

| et studie oplevede 70% af alle patienter komplikationer og 40 % oplevede multiple komplikationer (38).
Patienter med vulvacancer var i seerlig hgj risiko for multiple komplikationer, formentlig fordi de var eldre og
mere komorbide end de cervixcancer patienter, som var inkluderet i studiet (38) [2c].

Behandling af recidiv i lysken

8. Man bor overveje radikal inguinal lymfadenektomi ved recidiv i lysken, hos
patienter, som ikke tidligere har faet foretaget lymfadenektomi, sa vidt det er
teknisk muligt, efterfulgt af adjuverende strdlebehandling hos stralenaive patienter
(D)

9. Fjernelse af metastatiske lymfeknuder ber overvejes ved recidiv i lysken, hos
patienter, som tidligere har fdet foretaget lymfadenektomi, sd vidt det er teknisk
muligt, efterfulgt af adjuverende stralebehandling hos stralenaive patienter (D)

Litteratur og evidensgennemgang

| 9-38% af tilfeeldene er recidivet lokaliseret i lysken. Lymfeknudemetastaser pa diagnosetidspunktet (1, 39).
er den starste risikofaktor for lyskerecidiv.

Lyskerecidiver har tendens til at forekomme indenfor de farste 2 ar, hvilket er tidligere end lokale recidiver.
Isolerede lyskerecidiver hos patienter med tumor < 4 cm efter korrekt fuldfart primeer SN er sjeeldne og ses
hos 2-3% af SN-negative og 8% hos SN-positive patienter (7, 40).

Patienter diagnosticeret med lyskerecidiv har en generelt darligere prognose med 5-ars overlevelsesrate pa 0-
20% end patienter med lokalt recidiv i vulva (41, 42). Et studie har dog pavist en 7-ars overlevelse pa 50% i
denne patientgruppe og har konkluderet, at behandling af recidiv er kurativt intenderet (43) [4].

Behandling af lyskerecidiv er individuel og afheenger af den tidligere behandling samt patientens almentilstand.
Hos patienter, som ikke tidligere har faet udfert lymfadenektomi, anbefales det at udfare lymfadenektomi. Hos
patienter, som tidligere har faet udfart lymfadenektomi, anbefales kirurgisk radikal resektion af metastatiske
lymfeknuder, hvis det er muligt, efterfulgt af strale-kemoterapi, hos stralenaive patienter (2) [4]. Patienter med
ikke-resektabelt inguinal recidiv, kan henvises til kemostrale-terapi (stralenaive patienter) eller til kemoterapi
(patienter som tidligere har modtaget stralebehandling mod den pageeldende lyske) (der henvises til guidelines
vedr. onkologisk behandling af vulvacancer- link til guidelines pa DGCG).

Patientveerdier og — preeferencer

Der kan veere variation i patienternes valg af behandling, da der er klinisk erfaring for, at risikoen for
komplikationer og senfalger er stor hos patienter med vulvacancer generelt og iseer hos patienter med
recidiverende vulvacancer. Der lzegges derfor vaegt pa at mindske patientens risiko for senfalger efter
operation, uden at det forringer prognosen.

10
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Rationale

Anbefalingerne er baseret pa sma retrospektive studier samt "expert agreement”. Alle patienter med recidiv af
vulva cancer skal behandles efter en individuel behandlingsplan pa baggrund af diskussion pa MDT-
konference og inddragelse af patienten.

11
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5. Metode

Litteratursegning
Ovenstaende anbefalinger statter sig op af den foreliggende litteratur. Pga. den lave forekomst af vulvacancer,
er litteraturen pa omradet sparsom.

DGCG vulva kirurgi litteratursegning

Litteratursggningen til opdatering af denne kliniske retningslinje er foretaget 13. og 14 maj 2024.

Der er foretaget tre systematiske sagninger: 1) En s@gning efter kliniske retningslinjer og guidelines 2) En
opfalgende sagning efter sekundaerlitteratur (systematiske reviews og metaanalyser) og 3) En sggning efter
supplerende primeerlitteratur. Der er s@gt i perioden 1. januar 2014 til 15. maj 2024.

Generelle sogetermer pa engelsk: vulvar cancer, vulvar carcinoma, vulvar malignancy, vulvar neoplasm,
vulvar squamous, cancer, vulvar squamous carcinoma, Surgical treatment, Vulvectomy, Vulva resection,
Inguinal lymphadenectomy, Sentinel node, recurrence.

Guidelines s@gningen: Den systematiske s@gning efter kliniske retningslinjer og guidelines blev foretaget i
fglgende informationskilder: Guidelines International Network (G-I-N), NICE (UK), Scottish Intercollegiate
Guidelines Network (SIGN) samt Pubmed, Embase og Google Scholar.

Systematiske reviews sggningen: Den systematiske sggning efter systematiske reviews blev foretaget i
felgende databaser: PubMed, Embase og Cochrane.

Primeer litteratursegningen: Den systematiske sggning efter primeerstudier blev foretaget i falgende
databaser: PubMed og Embase.

Der blev sagt efter studier publiceret pa dansk, engelsk, tysk, svensk og norsk.

Desuden har vi konsulteret ESGO, NCCN og BGCS guidelines.

Litteraturgennemgang
Vulvacancergruppen har gennemgaet litteraturen, vaegtet publikationerne, syntetiseret resultaterne og
vurderet evidensen i forhold til Oxford 2009 gradering af evidens og anbefalinger.

Formulering af anbefalinger

Anbefalingernes formulering har veeret forelagt, gennemgaet, evt. omformuleret og godkendt af medlemmer i
Dansk Gynaekologisk Cancer gruppes (DGCG) vulvacancer gruppe.
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Interessentinvolvering
Udarbejdelsen er foregaet i DGCG’s vulvacancergruppen uden involvering af 3. part.

Horing
Denne retningslinje har ikke veeret i offentlig haring.

Godkendelse

Faglig godkendelse:

Retningslinien foreleegges DGCG's Forretningsudvalg til kommentering og evt. korrektion. Herefter leegges
retningslinien pa DGCG's hjemmeside til hgring blandt alle DGCG's medlemmer i 1 maned og efter evt.
omformuleringer til godkendelse i DGCG-bestyrelse.

Retningslinjen er godkendt i DGCG's bestyrelse.

Administrativ godkendelse:
22. januar 2025.

Anbefalinger, der udleser betydelig merudgift
Anbefalinger synes ikke at udlgse merudgift.

Behov for yderligere forskning

Der er ved gennemgang af litteraturen ikke fundet evidens for lyske kirurgi ved et lokalt recidiv i vulva hos
tidligere lyskebestralede patienter samt manglende evidens for re-Sentinel Node procedure hos patienter med
lokalt recidiv i vulva og tidligere SN. DGCG vulvacancer gruppen vil arbejde videre pa en national protokol,
som adresserer begge emner.

Forfattere og habilitet
Pa vegne af DGCG Vulva cancergruppen

Dansk Selskab for Obstetrik og Gynaekologi
e Ligita Frading (formand), overleege, Gynaekologisk afdeling, Rh
e Henriette Stram Kahr, afdelingsleege, Gynaekologisk afdeling, AUH
e Tine Henrichsen Schnack, overlaege, Gynaekologisk afdeling, OUH

Dansk Selskab for Klinisk Onkologi
e Trine Jakobi Nettrup, overlaege, Onkologisk afdeling, Rh
o Christian Nielsen Wulff (ngestformand), afdelingsleege, Onkologisk afdeling, AUH

Dansk Selskab for Patologisk Anatomi og Cytologi

o Elisabeth Kristensen, Patologisk afdeling, Rh
e Pennille Christiansen, Patologisk afdeling, Rh
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Dansk Selskab for Klinisk Fysiologi og Nuklear Medicin
e Annika Loft, overlaege, Klinisk fysiologi, Nuklearmedicin og PET-afdeling, Rh

Ovenstaende forfattere har ingen interessekonflikter.

Jf. Habilitetspolitikken henvises til deklaration via Leegemiddelstyrelsens hjemmeside for detaljerede
samarbejdsrelationer: https:/laegemiddelstyrelsen.dk/da/godkendelse/sundhedspersoners-tilknytning-til-

virksomheder/lister-over-tilknytning-til-virksomheder/apotekere,-laeger,-sygeplejersker-og-tandlaeger

Plan for opdatering
Opdateres af DGCG VC-gruppen i 2027.

Version af retningslinjeskabelon
Retningslinjen er udarbejdet i version 9.3 af skabelonen.
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6. Monitorering

Udvikling af kvaliteten pa dette omrade understettes af viden fra DGCG i regi af Regionernes Kliniske
Kvalitetsudviklingsprogram (RKKP), idet indikatorerne i databasen skal belyse relevante kliniske retningslinjer.

Den kliniske kvalitetsdatabases styregruppe har mandatet til at beslutte databasens indikatorseet, herunder
hvilke specifikke processer og resultater der monitoreres i databasen.

Pga. den lave incidens og vigtigheden af volumen / center og kirurg anbefales fortsat overvagning af
patientvolumen per center.
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7. Bilag

Bilag 1 — Segestrategi

DGCG vulva kirurgi litteratursegning

Litteratursggningen til opdatering af denne kliniske retningslinje er foretaget 13. og 14 maj 2024.

Der er foretaget tre systematiske sagninger: 1) En s@gning efter kliniske retningslinjer og guidelines 2) En
opfalgende sagning efter sekundaerlitteratur (systematiske reviews og metaanalyser) og 3) En sggning efter
supplerende primeerlitteratur. Der er s@gt i perioden 1. januar 2014 til 15. maj 2024.

Generelle sggetermer pa engelsk: vulvar cancer, vulvar carcinoma, vulvar malignancy, vulvar neoplasm,

vulvar squamous, cancer, vulvar squamous carcinoma, Surgical treatment, Vulvectomy, Vulva resection,
Inguinal lymphadenectomy, Sentinel node, Recurrence

Guidelines s@gningen: Den systematiske s@gning efter kliniske retningslinjer og guidelines blev foretaget i
fglgende informationskilder: Guidelines International Network (G-I-N), NICE (UK), Scottish Intercollegiate
Guidelines Network (SIGN) samt Pubmed, Embase og Google Scholar.

Systematiske reviews sggningen: Den systematiske sggning efter systematiske reviews blev foretaget i
felgende databaser: PubMed, Embase og Cochrane.

Primaer litteratursggningen: Den systematiske s@gning efter primaerstudier blev foretaget i falgende

databaser: PubMed og Embase.

Der blev sagt efter studier publiceret pa dansk, engelsk, tysk, svensk og norsk.
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8. Om denne kliniske retningslinje

Denne kliniske retningslinje er udarbejdet i et samarbejde mellem Danske Multidisciplinaere Cancer Grupper
(DMCG.dk) og Regionernes Kliniske Kvalitetsudviklingsprogram (RKKP). Indsatsen med retningslinjer er
forsteerket i forbindelse med Kreeftplan IV og har til formal at understatte en evidensbaseret kraeftindsats af hgj
og ensartet kvalitet i Danmark. Det faglige indhold er udformet og godkendt af den for sygdommen relevante
DMCG. Sekretariatet for Kliniske Retningslinjer pa Kraeftomradet har foretaget en administrativ godkendelse af
indholdet. Yderligere information om kliniske retningslinjer pa kreeftomradet kan findes pa:
www.dmcg.dk/kliniske-retningslinjer

Retningslinjen er malrettet klinisk arbejdende sundhedsprofessionelle i det danske sundhedsvaesen og
indeholder systematisk udarbejdede udsagn, der kan bruges som beslutningsstette af fagpersoner og
patienter, nar de skal treeffe beslutning om passende og korrekt sundhedsfaglig ydelse i specifikke kliniske
situationer.

De kliniske retningslinjer pa kraeftomradet har karakter af faglig radgivning. Retningslinjerne er ikke juridisk
bindende, og det vil altid veere det faglige skan i den konkrete Kliniske situation, der er afggrende for
beslutningen om passende og korrekt sundhedsfaglig ydelse. Der er ingen garanti for et succesfuldt
behandlingsresultat, selvom sundhedspersoner fglger anbefalingerne. | visse tilfelde kan en
behandlingsmetode med lavere evidensstyrke veere at foretreekke, fordi den passer bedre til patientens
situation.

Retningslinjen indeholder, ud over de centrale anbefalinger (kapitel 1 — quick guide), en beskrivelse af
grundlaget for anbefalingerne — herunder den tilgrundliggende evidens (kapitel 3), referencer (kapitel 4) og
anvendte metoder (kapitel 5).

Anbefalinger maerket A baserer sig pa steerkeste evidens og anbefalinger meerket D baserer sig pa svageste
evidens. Yderligere information om styrke- og evidensvurderingen, der er udarbejdet efter "Oxford Centre for
Evidence-Based Medicine Levels of Evidence and Grades of Recommendations”, findes her:

Generelle oplysninger om bl.a. patientpopulationen (kapitel 2) og retningslinjens tilblivelse (kapitel 5) er ogsa
beskrevet i retningslinjen. Se indholdsfortegnelsen for sidehenvisning til de anskede kapitler.

Retningslinjeskabelonen er udarbejdet pa baggrund af internationale kvalitetskrav til udvikling af kliniske
retningslinjer som beskrevet af bade AGREE |, GRADE og RIGHT.

For information om Sundhedsstyrelsens kreeftpakker — beskrivelse af hele standardpatientforlgbet med
angivelse af krav til tidspunkter og indhold - se for det relevante sygdomsomrade: https://www.sst.dk/

Denne retningslinje er udarbejdet med gkonomisk statte fra Sundhedsstyrelsen (Kreeftplan 1V) og
Sundhedsveaesenets Kvalitetsinstitut.
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