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1. Anbefalinger (Quick guide)

Excisionsbiopsi

1.

Som ferstevalg anbefales komplet excisionsbiopsi med fjernelse af hele tumor, med
en margen til siderne pa minimum 2 mm, med et lag subkutant veev under
tumorbunden. For praktiske formadl vil en excisionsafstand pa 5 mm vare
hensigtsmassig i de fleste tilfelde, da et eventuelt in situ melanom i sa fald vil vaere
korrekt feerdigbehandlet (C)

Det er ikke hensigtsmaessigt at ga sa dybt som til den underliggende fascie, idet man
derved ved re-excisionen nedsages til at medtage fascien. Incisionen ber sa vidt
muligt felge hudens spaltelinjer, og sarligt pa ekstremiteterne er det vigtigt at
cikatricen snarere orienteres vertikalt end horisontalt. Der ber lukkes med direkte
sutur hvis muligt, alternativt kan defekten lades dben (C)

Intraleesionel biopsi (incisionsbiopsi, stansebiopsi, curettage/

tangentiel biopsi)

3.

Intralaesionel biopsi er ofte ikke reprasentativ for diagnostik og stadieinddeling af
primartumor, men kan vare indiceret ved visse anatomiske lokalisationer, ved stor
tumor, lokalisation i ansigt eller ved ko-morbiditet. I sa fald anbefales
incisionsbiopsi eller evt. stansebiopsi fremfor curettage eller tangentiel biopsi (C)

Iszer lentigo maligna og desmoplastiske melanomer kan veere ekstremt vanskelige at diagnosticere pa en
intralesionel biopsi. Det er vigtigt at medtage ovenstaende forhold i sin vurdering af histologisvaret og
eventuelt foretage en ny biopsi, gerne en regelret excsionsbiopsi, hvis det kliniske billede ikke stemmer
overens med histologisvaret

Der anbefales incisionsbiopsi eller evt. stansebiopsi fremfor curettage/tangentiel
biopsi ved behov for intralaesionel biopsi, da dette giver en storre diagnostisk
sikkerhed. Incisionsbiopsien tages fra det omrade i tumor, der fremtraeder klinisk
og dermoskopisk mest suspekt. Incisionsbiopsien skal indeholde bade epidermis,
dermis og en bremme subcutis. Derudover bor det anferes tydeligt pa
patologirekvisitionen, at der er tale om en intralesionel biopsi, og at det fjernede
veev muligvis ikke er repraesentativt (C)

Hvis man af forskellige arsager vaelger at foretage stansebiopsi, sa ber man, for at
reducere risiko for fejldiagnostisering, anvende stansebiopsi med storst mulig
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diameter. Siledes medtager man sa meget suspekt vaev som muligt. Selv med en
stansebiopsi af en vis diameter far man som regel kun en begraenset bremme af vev
i bredden (C)

6. Det anbefales ikke at anvende curettage/ tangentiel excision. Med denne type biopsi
far man sterre overfladeareal af tumor til mikroskopisk vurdering, men der er stor
risiko for ikke at medtage tilstraekkeligt veev til siderne og i dybden. Der er
betydelig risiko for, at melanomets T-stadie (tumortykkelse) efterfolgende skal
opgraderes, idet curettage metoden har tendens til ikke at fa hele tumorbunden med.
Ved curettage og tangentiel biopsi risikerer man ydermere, at det efterladte
tumorvaev efterfolgende ikke kan vurderes tilstraekkeligt histopatologisk grundet
inflammation og sarhelingsprocesser i det biopterede omrade (C)

Peroperativ histologisk undersogelse (frys) og cytologisk
undersogelse (finnalsbiopsi)

7. Disse metoder egner sig ikke til primar melanomdiagnostik, men sidstnaevnte kan
have verdi i udredning af metastaser til subcutis, organer og lymfeknuder (C)
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2. Introduktion

Denne kliniske retningslinje omhandler biopsi af en suspekt pigmenteret forandring til diagnosticering og
staging af malignt melanom med henblik pa planleegning af behandling. En korrekt udfert excisionsbiopsi vil
derudover fierne den pageeldende tumor. Der findes flere forskellige metoder til bioptering af en suspekt tumor,
og de forskellige metoder har varierende grad af effektivitet i forhold til diagnosticering og fiernelse af et
melanom. Det er vigtigt at vaelge den mest hensigtsmeessige metode afhaengig af tumorlokalisation,
tumorstarrelse, graden af mistanke om melanom, sandsynlighed for invasiv vaekst, og patientrelaterede
faktorer som komorbiditet, alder, efc.

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

Formalet med denne retningslinje er at beskrive de forskellige biopsimetoder. Derudover er formalet at komme
med anbefaling af biopsimetode afhaengig af de ovenfor naevnte forhold. Optimal biopsi er afgarende for hele
patientforlgbet

Patientgruppe

Melanom er en hyppig cancersygdom; 4. hyppigste for begge kan og incidensen stiger fortsat i Danmark med
2,6% for meend og 1,4% for kvinder arligt (gennemsnit over 10 ar op frem til 2022) baseret pa tal fra
Cancerregisteret/NordCan databasen, som kun teeller 1. melanomtilfeelde pr. individ. Saledes er der en starre
stigning baseret pa tal fra Dansk Melanom Database, som ogsa registrer multiple melanomer. Stigning er
primeert blandt tynde melanomer. Godt 50% er T1a tumorer, som har en seerdeles god prognose, og
mortaliteten i Danmark er ikke steget naevneveerdigt, trods den store udvikling i incidens. Der er saledes
mange preevalente tilfeelde; i 2022 formentlig godt 40.000 individer. Melanom rammer alle aldersgrupper, er
lidt hyppigere for kvinder end for meend, og incidensen stiger med alderen (1). Andelen af zldre stiger fortsat,
og dette afspejler sig i sygdomsforekomsten. Sygdommen er pavirket af psykosociale forhold, idet kort
uddannelse, lav indkomst og komorbiditet er associeret med mere fremskreden sygdom pa
diagnosetidspunktet, seerligt blandt meend, og mortaliteten ligesa, om end mindre udtalt (2).

Vejledningen her omhandler patienter med en pigmenteret tumor, som er suspekt for melanom. Patienterne
henvises fortrinsvis til excisionsbiopsi i kreeftpakkeforlgh. Alternativt biopteres hos dermatolog eller egen leege.

Malgruppe for brug af retningslinjen

Denne retningslinje skal primaert understette det kliniske arbejde og udviklingen af den kliniske kvalitet, hvorfor
den primaere malgruppe er klinisk arbejdende sundhedsprofessionelle i det danske sundhedsvaesen.
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3. Grundlag

Ved mistanke om melanom er det afgerende at fa sa preecis en diagnostik som muligt, under hensyntagen il
anatomisk lokalitet af tumor, patientrelaterede forhold, graden af mistanke til melanom etc.

Det er velkendt, at seerlig Breslows tumortykkelse og ulceration af epitelet er de vigtigste og afgarende
prognostiske variabler. Der er andre tumorkarakteristika, som ogsa kan fa betydning for diagnose, behandling
0g prognose (3).

Tumortykkelse, malt i mm med 1 decimal, og ulcerationsstatus (ja/nej) udsiger det patologiske T-stadium (4),
og dermed ogsa den behandlingsalgoritme, som igangsaettes. Patienter med tumorer med en vis (ca. 5% eller
derover) risiko for spredning til lymfeknuder, anbefales som udgangspunkt gennemfgrelse af sentinel node
biopsi (5). Definitiv kirurgisk behandling af melanomet tager ogsa afseet i T-stadiet, idet der rutinemaessigt re-
excideres med 1 cm. sikkerhedsmargen ved tumorer op til 1 mm i tykkelse, mens der re-excideres med 2 cm
sikkerhedsmargen ved tykkere tumorer (6).

Det er saledes sardeles vigtigt, at patologen sikres bedst mulig basis for at stille diagnosen rigtigt, og
forudsaetningen for dette er, at der tages en korrekt excisionsbiopsi, eller i serlige tilfeelde en incisionsbiopsi.

For bade excisionsbiopsi og intraleesionel biopsi gzelder det, at patologirekvisitionen bgr indeholde information
om den biopterede leesions udseende, om lokalisation, patientens kan, alder og eventuelle tidligere forekomst
af melanom. Det bar ligeledes fremga hvis der har veeret et traume mod tumor, eller hvis tumor tidligere har
veeret biopteret eller behandlet pa anden vis.

Excisionsbiopsi

1. Som forstevalg anbefales komplet excisionsbiopsi med fjernelse af hele tumor, med
en margen til siderne pa minimum 2 mm, med et lag subkutant vaev under
tumorbunden. For praktiske formal vil en excisionsafstand pa 5 mm vare
hensigtsmeessig i de fleste tilfelde, da et eventuelt in situ melanom i sa fald vil vaere
korrekt feerdigbehandlet (C)

2. Det er ikke hensigtsmassigt at ga sa dybt som til den underliggende fascie, idet man
derved ved re-excisionen nadsages til at medtage fascien. Incisionen bor sa vidt
muligt felge hudens spaltelinjer, og sarligt pa ekstremiteterne er det vigtigt at
cikatricen snarere orienteres vertikalt end horisontalt. Der ber lukkes med direkte
sutur hvis muligt, alternativt kan defekten lades dben (C)
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Intraleesionel biopsi (incisionsbiopsi, stansebiopsi, curettage/
tangentiel biopsi)

3. Intralaesionel biopsi er ofte ikke repraesentativ for diagnostik og stadieinddeling af
primartumor, men kan vare indiceret ved visse anatomiske lokalisationer, ved stor
tumor, lokalisation i ansigt eller ved ko-morbiditet. I sa fald anbefales
incisionsbiopsi eller evt. stansebiopsi fremfor curettage eller tangentiel biopsi (C)

Isaer lentigo maligna og desmoplastiske melanomer kan veere ekstremt vanskelige at diagnosticere pa en
intralesionel biopsi. Det er vigtigt at medtage ovenstaende forhold i sin vurdering af histologisvaret og
eventuelt foretage en ny biopsi, gerne en regelret excsionsbiopsi, hvis det kliniske billede ikke stemmer
overens med histologisvaret

4. Der anbefales incisionsbiopsi eller evt. stansebiopsi fremfor curettage/tangentiel
biopsi ved behov for intralaesionel biopsi, da dette giver en storre diagnostisk
sikkerhed. Incisionsbiopsien tages fra det omrade i tumor, der fremtraeder klinisk
og dermoskopisk mest suspekt. Incisionsbiopsien skal indeholde bade epidermis,
dermis og en bremme subcutis. Derudover bor det anferes tydeligt pa
patologirekvisitionen, at der er tale om en intralesionel biopsi, og at det fjernede
veev muligvis ikke er repraesentativt (C)

5. Hvis man af forskellige drsager vaelger at foretage stansebiopsi, sd ber man, for at
reducere risiko for fejldiagnostisering, anvende stansebiopsi med storst mulig
diameter. Siledes medtager man sa meget suspekt vaev som muligt. Selv med en
stansebiopsi af en vis diameter far man som regel kun en begraenset bremme af vaev
i bredden (C)

6. Det anbefales ikke at anvende curettage/ tangentiel excision. Med denne type biopsi
far man storre overfladeareal af tumor til mikroskopisk vurdering, men der er stor
risiko for ikke at medtage tilstreekkeligt veaev til siderne og i dybden. Der er
betydelig risiko for, at melanomets T-stadie (tumortykkelse) efterfolgende skal
opgraderes, idet curettage metoden har tendens til ikke at fa hele tumorbunden med.
Ved curettage og tangentiel biopsi risikerer man ydermere, at det efterladte
tumorvav efterfolgende ikke kan vurderes tilstraekkeligt histopatologisk grundet
inflammation og sarhelingsprocesser i det biopterede omrade (C)

Peroperativ histologisk undersogelse (frys) og cytologisk
undersogelse (finnalsbiopsi)

7. Disse metoder egner sig ikke til primaer melanomdiagnostik, men sidstnavnte kan
have verdi i udredning af metastaser til subcutis, organer og lymfeknuder (C)
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Litteratur og evidensgennemgang

De Australske og europzeiske guidelines, som denne retningslinje leener sig op ad, har gennemgaet
litteraturen systematisk, og pa baggrund af Oxford 2009 evidensgradueringsskala vurderet evidensniveauet il
at veere level IlI. Flertallet af de gvrige referencer vedrgrende excisionsbiopsi fremfor anden biopsimetode er
ligeledes overvejende level IlI.

Samlet bliver styrken af de skitserede anbefalinger vedrgrende biopsimetode til udredning af malignt melanom
derfor til styrke C.

De australsk-new zealandske guidelines samt guidelines fra UK (7-9) anbefaler en margin pa minimum 2 mm
ved excisionsbiopsi. For snaever margin kan vanskeliggare sikker vurdering af sideresektionsrandene (8) .
Denne anbefaling baserer sig pa rekommandationer og "best practice” anbefalinger.

| UK guidelines anbefales at excidere en suspekt tumor i afstand pa 5 mm, hvis de anatomiske og @vrige
forhold tillader det. Man argumenterer med, at tumor da veere faerdigbehandlet safremt diagnosen viser sig at
veere et in-situ melanom (7).

Den europeeiske guideline (10) baserer sig pa konsensus angaende resektionsafstand. Angiver 100%
konsensus”: Nar der misteenkes melanom, bar hele leesionen excideres komplet med en snaever (1-3 mm
afstand) for at fa histologisk unders@gelse. Incisionsbiopsi kan udfgres pa store lzesioner, som f.eks. i ansigtet
(lentigo maligna, akrale lesioner og pa genitalia).

De australsk-new zealandske guidelines anbefaler direkte lukning af defekten, hvis muligt og uden
underminering. Hvis direkte sutur ikke er mulig, lades defekten abentstaende indtil histologi foreligger. Man
anbefaler IKKE at foretage lokale lapplastikker eller hudtransplantat, far der foreligger svar pa den histologiske
undersggelse, da dette kan vanskeliggare den endelige re-excision og eventuel sentinel node (SN) diagnostik

(8).

Et retrospektivt studie at 145 tilfelde af melanom viste, at kun i 88% af tilfeeldene var diagnosen preecis ved
biopsi med curetage eller stansebiopsi. Curettage var mere preecis end stansebiopsi. Mest praecis var
excisionsbiopsi (11).

Et retrospektivt studie af 114 tilfelde af lentigo maligna viste en aget risiko for fejldiagnostik ved partiel biopsi
sammenlignet med excisionsbiopsi (12). | et andet studie blev 21% af de intralaesionelle biopsier opgraderet
efterfglgende (13).

Excisionshiopsi anbefales ogsa pa baggrund af studier, hvor man blandt andet foretog histopatologisk
undersggelse af henholdsvis komplet excisionsbiopsi og partiel biopsi. Man fandt signifikant risiko for
fejldiagnostik ved stansebiopsi og tangentiel biopsi sammenlignet med regelret excisionsbiopsi (14).
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Et retrospektivt histopatologisk studie med gennemgang af 298 atypiske naevi viste, at 36,9% af de
undersagte naevi var heterogene i deres grad af atypi, hvilket understatter argumentet for at fieme hele
forandringen for at kunne stille en praecis diagnose (15).

Et stort studie har sammenlignet de forskellige biopsimetoder til pavisning af melanom (16). Studiet viser
positive marginer efter stansebiopsi pa 62 % sammenlignet med 5 % ved excsionsbiopsi. De fleste
felgevirkninger af en falsk negativ biopsi med persisterende sygdom eller forveerring af sygdom kunne veere
undgaet, hvis man fra starten havde foretaget excsionsbiopsi (16).

Preecis staging af melanompatienten er afgarende for at kunne planlaegge den videre kirurgiske behandling og
vurdere patientens prognose. Flere studier har pavist en risiko for at stage patienten for lavt pa baggrund af
intralaesionel biopsi (17, 18).

Et sammenlignende studie (19) viste, at 13% af 362 unders@gte histologiske praver taget ved intralaesionel
biopsi var fejl diagnostiserede. Heraf var 70% falsk negative.

| andre studier blev tumortykkelsen ved den efterfalgende re-excision vurderet starre i 3,5 - 44% af tilfeeldene
(14, 20). | mellem 34 og 38% af tilfeeldene medferte denne opgradering af tumortykkelse et andret T stadie for
patienten. Dette medfarte behov for yderligere re-excision hos op til 18% af patienterne.

En retrospektiv vurdering af 525 histologiske preeparater fandt usikkerhed vedrgrende den korrekte diagnose i
184 af tilfeeldene, og i 9% af disse skyldtes usikkerheden at preeparatet var udtaget med stansebiopsi eller
curettage (18).

Der er desuden muligvis en underrapportering af denne "under-staging”, da anvendelse af diatermi eller
inflammation i forbindelse med kirurgien under re-excisionen kan medfare destruktion af eventuelt
resttumorvaeyv i operationsfeltet (19-23).

Et multicenter randomiseret kontrolleret studie af 2164 melanompatienter fandt dog ikke sammenhaeng mellem
prognosen og den initiale biopsimetode (24).

Et komparativt studie analyserede 265 melanomer diagnosticeret ved incisionsbiopsi, som blev parret i
forholdet knapt 1:2 med 496 melanomer diagnosticeret med excisionsbiopsi. Der blev korreleret for kan, alder,
lokalisation af tumor og Breslow tykkelse. Her fandt man heller ikke signifikant forskel i prognose for de to

grupper (21).
Der kan saledes veere en hgj falsk negativ rate ved brug af stansebiopsi, der dog kan reduceres, hvis man
foretager "mapping” med flere stansebiopsier (12). Stansebiopsi er at opfatte som en incisionsbiopsi og

diameteren er afggrende for patologens mulighed for korrekt diagnostik.

Curettage og tangentiel biopsi

10
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Disse biopsityper er i adskillige studier associeret med en hgj risiko (9 - 68%) for at tumorbunden ikke kommer
med i preeparatet (22, 23, 25-28). For de tynde melanomer under 1 mm er denne risiko dog betydelig mindre
(9). Flere studier paviser en sammenhang mellem aget risiko for efterladt tumorbund ved curetage og
melanomets tykkelse (8, 9, 29).

En retrospektiv undersagelse af 609 patienter viste, at 240 patienter (39%) havde restmelanom, og 60% af
disse 240 patienter var primaert diagnosticeret med curettage/shaving. 55 patienter fik opgraderet deres T
stadie. Af de 55 patienter var 64% oprindeligt diagnosticeret med shaving/curettage (22).

Nogle studier finder ikke samme forskel pa de to biopteringsmetoder (25). Ved curettage risikerer man, at det
efterladte tumorvaev efterfglgende ikke kan vurderes tilstraekkeligt histopatologisk grundet inflammation og
sarhelingsprocesser i det biopterede omrade (27, 28).

Der er ikke pavist forskelle i overlevelse og frekvens af positiv SN ved de forskellige biopsimetoder (13, 14, 25,
30). Et sammenlignende studie med 279 undersggte patienter fandt ingen sikker forskel i overlevelse i forhold
til biopsimetode (28). Der er ingen studier, der belyser forskelle i morbiditet og kosmetisk resultat af de
forskellige metoder il biopsi.

Patientveerdier og — preeferencer

Der forventes ikke forskelle i patientpraeferencer. Fra patientens perspektiv skannes det vigtigste at der stilles
en sikker diagnose hurtigst muligt. Dog kan der veere seaerlige hensyn ved f.eks. store tumorer i ansigtet, hvor
hensyn til kosmetisk outcome ogsa skal veaegtes i forhold til den diagnostiske sikkerhed, efter dialog med
patienten.

Rationale

Der blev i formulering af anbefaling 1 lagt vaegt pa at evidens og best practice fra en reekke internationale
guidelines og studier viser, at der bar foretages komplet excisionshiopsi med henblik pa at reducere risikoen
for manglende eller fejlagtig diagnostik, hvilket kan fa store konsekvenser for patienten i forhold til den videre
behandling. | visse tilfeelde kan man dog vaelge en anden biopsimetode, da det suspekte omrades anatomiske
lokalisation eller starrelsen pa elementet retfaerdigger dette.

Bemerkninger og overvejelser

| dag henvises sterstedelen af patienterne til plastikkirurgiske afdelinger ved mistanke om melanom. Der
henvises fortrinsvis fra praktiserende laeger og fra dermatologiske speciallaeger. Der henvises relativt mange
patienter, hvor diagnosen efterfalgende afkreeftes. | Pakkeforlgb for Modermeerkekreeft version 2020 lsegges
op til, at dermatologer fremover gerne ma foretage excision af tumor pa mistanke om melanom. Det er derfor
uhyre vigtigt, at dermatologer i bade primaer- og sekundaer-sektoren seetter sig ind i herveerende retningslinje.
Der er desuden vigtigt at erkende, at der i reglen behandles "worst case”, hvis der er usikkerhed om tumors
tykkelse, hvorfor man kan risikere overbehandling.

11
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5. Metode

Denne guideline er oprindeligt udarbejdet i 2017 af en arbejdsgruppe under kirurgisk udvalg i DMG og fer den
herveerende struktur for udarbejdelse af retningslinjer var geeldende. Vi har valgt at adaptere retningslinjen til
det herveerende format. Guideline er senest revideret i 2024,

Litteratursegning
Der er i 2017 udfert bred litteratursggning, som ogsa har inddraget referencer fra kernearbejder om den
relevante problemstilling. Litteratursagning er gentaget i 2021 og 2023 og 2024/2025.

De australske guidelines
https://wiki.cancer.org.au/australia/Guidelines:Investigations and Follow-up for Melanoma_Patients

Vi har valgt at gennemga og anvende de australske guidelines, idet disse retningslinjer er meget omfattende
og opdateret i 2018 og 2020. Man har udarbejdet PICO spargsmal og gennemfart systematisk reviews af
litteraturen fra 2013 til 2018 med tilhgrende evidensgradering og anbefalingsgrad. For perioden far 2013 hviler
litteraturen i vidt omfang pa den tyske systematiske litteraturgennemgang forestaet af professor Claus Garbe
fra Dermatologic Cooperative Oncology Group (DeCOG) Committee on Guideline Development. Man deler nu
den samlede databank.

Den europaeiske sammenslutning af dermato-onkologi og EORTC (The European Organization for Research
and Treatment of Cancer) har netop publiceret en opdatering af deres guideline (31) som ogsa bygger pa den
feelles databank naevnt ovenfor

Litteraturgennemgang

ALW har veeret primeert ansvarlig for gennemgang af de australske guidelines, og den gvrige citererede
litteratur.

Evidensgradering hviler primeert pa de europeeiske og australske guidelines.

Formulering af anbefalinger

Anbefalinger er formuleret i de australske og europeeiske guidelines, og modificeret pa baggrund af det
eksisterende nationale opfglgningsprogram. Dette er grundigt diskuteret ved flere mader i Kirurgisk udvalgs
guideline gruppe.

Interessentinvolvering

Der har ikke veeret patientinddragelse i det herveerende arbejde. Det har veeret tilfeeldet i forbindelse med
udfeerdigelse af Sundhedsstyrelsens opfalgningsprogram for modermaerkekraeft, som er viderefort i
herveerende arbejde. Der var tillige patientrepraesentation i udfeerdigelse af sundhedsstyrelsens Pakkeforlagb
for Modermaerkekraeft, som ogsa har inddraget konklusionerne fra opfelgningsprogrammet.
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Horing

Retningslinjen har allerede i 2017 veeret i hgring i de videnskabelige udvalg i Dansk Melanom Gruppe og er
godkendt af Forretningsudvalget. Retningslinjen er gennemgaet med opdateringer i 2020 og 2024, og har
veeret i haring i de videnskabelige udvalg i Dansk Melanom Gruppe og er godkendt af Forretningsudvalget
samt retningslinjefunktionen i Sundhedsvaesenets Kvalitetsinstitut.

Godkendelse

Faglig godkendelse:
Retningslinjen er godkendt af Dansk Melanom Gruppe.

Administrativ godkendelse:
8. april 2025

Anbefalinger, der udleser betydelig merudgift
Ingen.

Behov for yderligere forskning
Ingen

Forfattere og habilitet

Anne Lene Wagenblast, overlaege, afdeling for plastikkirurgi og brandsarsbehandling, Rigshospitalet,
Kabenhavns universitet, ingen interessekonflikt.

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
lkke angivet

Version af retningslinjeskabelon
Retningslinjen er udarbejdet i version 10 af skabelonen.
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6. Monitorering

Udvikling af kvaliteten pa dette omrade understettes af viden fra Dansk Melanom Database i regi af
Sundhedsvaesenets Kvalitetsinstitut, 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.

Standarder og indikatorer

| Dansk Melanom Database foretages monitorering af biopsimetode, hvem der har foretaget biopsien,
excisionsafstand og lokalisation af tumor. Re-excisionsafstand har laenge veeret en klinisk indikator og med hgj
malopfyldelse, hvorfor den udgar ved naeste rapport. Med afsaet i den hervaerende retningslinje kan man
foresla at monitorere andel af ikke-excisionsbiopsier, som formentlig bar vaere < 5%.

Plan for audit og feedback
Der valideres arligti DM
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7. Bilag

Bilag 1 — ZAndringslog fra tidligere versioner

Andringslog fra version 1.1. "Nyt siden version 1.0”

Retningslinjeafsnit Beskrivelse af @ndring

Ved anbefaling 3, 4 og 5 er der foretaget mindre formuleringsmaessige andringer.

Anbefaling 3 er sendret fra "l sa fald anbefales incisionsbiopsi fremfor stansebiopisi
eller curettage og tangentiel biopsi" til "I sa fald anbefales incisionsbiopsi, eller evt.
stansebiopisi fremfor curettage eller tangentiel biopsi”.

Anbefaling 4 er &endret fra " Der anbefales incisionsbiopsi frem for stanse- eller
curettage/tangentiel biopsi ved behov for intralaesionel biopsi, da dette giver en starre
diagnostisk sikkerhed" til "Der anbefales incisionsbiopsi eller evt. stansebiopsi fremfor
curettage/tangentiel biopsi ved behov for intralaesionel biopsi, da dette giver en starre
diagnostisk sikkerhed".

Anbefalinger

Anbefaling 5 er endret fra " Det anbefales ikke at anvende stansebiopsi. Hvis man af
forskellige arsager alligevel veelger at foretage stansebiopsi, sa bar man, for at
reducere risiko for fejldiagnostisering, anvende stansebiopsi med starst mulig
diameter" til "Hvis man af forskellige arsager veelger at foretage stansebiopsi, sa ber
man, for at reducere risiko for fejldiagnostisering, anvende stansebiopsi med starst

mulig diameter".

Derudover er der foretaget endring af versionsnummer, faglig- og administrativ
godkendelsesdato.
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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 Sundhedsveesenets Kvalitetsinstitut. Indsatsen med retningslinjer er forsteerket i forbindelse
med Kreeftplan IV og har til formal at understette en evidensbaseret kreeftindsats 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 kraeftomradet 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 falger anbefalingerne. | visse tilfeelde 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 maerket 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 I, 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
Sundhedsvaesenets Kvalitetsinstitut
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