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ИНСТРУКЦИЯ

по заполнению формы отраслевой статистической отчетности № 35

«Отчет о больных злокачественными новообразованиями за 20__ год»
1. Общие положения

1.1. Данная Инструкция определяет порядок заполнения формы отраслевой статитситической отчетности № 35 «Отчет о больных злокачественными новообразованиями за 20___ год» (далее – форма № 35).
1.2. Шифры нозологических форм злокачественных новообразований в форме № 35 приводятся согласно Международной статистической классификации болезней и проблем, связанных со здоровьем, десятого пересмотра                             (далее – МКБ-10).
1.3. В форме № 35 отражается информация о контингенте больных злокачественными новообразованиями, состоящих на учете в онкологических учреждениях.

2. Порядок заполнения 

2.1. Форма № 35 заполняется на основании формы первичной учетной документации № 030-6/у «Регистрационная карта больного злокачественным новообразованием». 
2.2. Форму № 35 заполняют ответственные лица республиканских онкологических учреждений, находящихся в сфере управления Министерства здравоохранения Донецкой Народной Республики, ведут территориальный регистр (картотеку) больных злокачественными новообразованиями и получают извещения о новых случаях заболеваний от учреждений здравоохранения Министерства здравоохранения Донецкой Народной Республики.
2.3. В адресной части бланка четко и без сокращений указываются наименование учреждения, ответственные лица которого заполнили форму                   № 35, его полный почтовый адрес.
2.4. В конце формы № 35 обязательно должна быть указана дата его заполнения; фамилия, имя и отчество руководителя, его подпись; фамилия и контактный телефон лица, заполнившего форму № 35. Подпись руководителя должна быть заверена печатью учреждения здравоохранения.
3. Общие положения по заполнению
Строки 1-35 таблиц 2100, 2200 и 2300 содержат перечень злокачественных новообразований по нозологической форме согласно разделам МКБ-10. В том числе строки 2, 24, 27, 30, 33 по каждой из граф вышеприведенных таблиц содержат данные о больных детях в возрасте до 14 лет включительно; строки 3, 25, 28, 31, 34 по каждой из граф вышеприведенных таблиц содержат данные о больных детях в возрасте 15-17 лет включительно.

4. Заполнение таблицы 2100 «Контингенты больных злокачественными новообразованиями, состоящих на учете в онкологическом учреждении»
4.1. В таблицу 2100 включаются сведения об онкологических больных, находящихся под наблюдением ведомственных лечебных учреждений и, которые одновременно наблюдаются территориальными онкологическими учреждениями.
4.2. Не включаются сведения о больных, взятых на учет посмертно, которые лечились и находились под наблюдением только в ведомственных учреждениях здравоохранения, а также больные, у которых диагноз злокачественного новообразования был снят в течение отчетного года.
4.3. Неходжкинские лимфомы и другие злокачественные лимфомы любой локализации (желудка, кишечника и т.д.) необходимо показывать в строках   29-31 (шифр C81-C85, C88, C90 МКБ-10).
4.5. При синхронной первично-множественной опухоли данные о больном вносятся в таблицу один раз по локализации, которая имеет наиболее неблагоприятное течение.
4.6. Больные с метахронными новообразованиями в графы 1-5 не включаются, а в графе 6 «Состоит на учете на конец отчетного года» подаются только по наиболее тяжелой форме опухоли.
4.7. В графу 1 вносятся данные о больных, взятых на учет в отчетном году с впервые в жизни установленным диагнозом.
4.8. В графе 2 указывается число впервые выявленных при профилактических осмотрах больных злокачественными новообразованиями, включая больных, находившихся под диспансерным наблюдением по поводу неонкологической болезни. Данные графы 2 по каждой из строк должны быть меньше или совпадать с данными графы 1. Данные заполняются из пункта 18 «Обстоятельства обнаружения заболевания» Регистрационной карты.
4.9. В графы 3, 4 и 5 необходимо внести данные о больных с впервые в жизни установленным диагнозом злокачественного новообразования, которые обнаружены соответственно в I-II, III и IV стадиях заболевания, согласно клинической международной классификации злокачественных новообразований TNM (индексов TNM), а для оперированных больных - на основании патогистологических исследований (индексов TNM) в соответствии с формой № 030-6/у. В случае отсутствия данных для определения стадии по системе TNM стадия считается неопределенной и в графы 3, 4, 5 эти больные не включаются. Больным, у которых была установлена I-III стадия злокачественного новообразования, которые не получили специального лечения и умерли от прогрессирования этого заболевания в течение трех месяцев с момента установления диагноза, устанавливается IV стадия заболевания.

Сумма данных граф 3, 4, 5 по каждой из строк должна быть меньше или совпадать с данными графы 1. Разница между графой 1 и суммой граф 3-5 соответствует количеству больных с неустановленной стадией заболевания, а также с формами опухолей, которые не имеют стадийности (например, злокачественные новообразования кроветворной ткани, саркома матки и т.д.). В эту группу могут быть включены и больные, выявленные в конце года, которым стадию заболевания не успели установить.
4.10. В графе 6 указывается количество больных, состоящих на учете на конец отчетного года. Данные графы 6 по каждому из рядов должны быть больше данных графы 1.
4.11. В графе 7 из общего количества больных, состоящих на учете на конец отчетного года, выделяются сведения о больных, состоящих на учете с момента установления диагноза 5 и более лет. Началом отсчета считается дата (месяц, год) установления диагноза, а не дата постановки на учет. При этом в Регистрационной карте обязательно должна быть указана дата последнего наблюдения больного. Эти данные получают от районных онкологов и на основании запросов в адресные столы, сельские советы и тому подобное. То есть, на момент составления отчета все больные, состоящие на учете, должны быть перерегистрированы. Если о больном нет сведений более 5 лет, то больной снимается с учета. Данные графы 7 по каждой из строк должны быть меньше данных графы 6.
4.12. В пункте 8 из  графы 7 выделяются сведения о больных, у которых диагноз подтвержден морфологически. Данные графы 8 по каждому из рядов  должны быть меньше или совпадать с данными графы 7.

5. Заполнение таблицы 2110

5.1. В графе 1 по количеству больных, состоящих на учете на конец предыдущего года, а также впервые взятых на учет в текущем году, указывается число больных, выбывших в  течение   отчетного   года   из   района   обслуживания
учреждения (на основании учетной формы № 030-6/у). При миграции больных из района в район в пределах Республики больной учитывается только 1 раз - по месту последнего проживания, и в центральной картотеке на него должна быть только одна Регистрационная карта.
5.2. В пункте 2 по числу больных, состоящих на учете на конец предыдущего года (графа 6 строки 1 табл. 2100 за предыдущий год), выделяются лица с неподтвержденным диагнозом злокачественного новообразования.
5.3. В пункте 3 по числу больных, состоящих на учете на конец предыдущего года (графа 6 строки 1 табл. 2100 за предыдущий год), указывается количество снятых с учета больных вследствие отсутствия сведений о них в течение последних 5 лет.
5.4. В пункте 4 по числу больных, состоящих на учете на конец года (таблица 2100 графа 6 строка 1), выделяются сельские жители.
5.5. В пункте 5 из общего количества больных, взятых на учет в отчетном году по поводу злокачественного новообразования, впервые установленного при профилактических осмотрах (табл. 2100 графа 2 строка 1), выделяются те, у кого обнаружена I - II стадии заболевания. Данные пункта 5 должны быть меньше или совпадать с данными графы 2 строки 1 таблицы 2100.
5.6. В пункте 6 из данных пункта 5 выделяются данные о больных с визуальными локализациями: с опухолями губы, больших и околоушных слюнных желез, языка, полости рта, миндалин, ротоглотки, кожи, молочной железы, щитовидной железы, дистального отдела прямой кишки, шейки матки, влагалища, вульвы, яичка, полового члена, кожи мошонки. Данные пункта 6 должны быть меньше или совпадать с данными пункта 5.
5.7. В пункт 7 вносятся сведения о больных, которые в текущем году взяты на учет с ранее установленным диагнозом злокачественного новообразования.
5.8. В пункте 8 показывается количество больных, которые были сняты с учета по другим причинам (например, дубликаты и т.п.) - на основании пункта 10 Регистрационной карты.
5.9. В пункте 9 показываются данные о количестве больных, состоящих на учете на начало отчетного года, которые совпадают с количеством больных, состоящих на учете на конец предыдущего отчетного года (графа 6 строки 1 табл. 2100 отчета за предыдущий год).
6. Заполнение таблицы 2200 «Сведения об умерших

от злокачественных новообразований»
6.1. В графы 1 и 2 вносятся сведения о количестве умерших (по полу), которые находились под наблюдением онкологических учреждений, а также тех, которые не состояли на учете (то есть состоящих на учете в ведомственных учреждениях или имевших диагноз, установленный посмертно), за исключением умерших от других причин.
При первично-множественных опухолях сведения подаются по локализации, повлекшей смерть.
6.2. В графу 3 из граф 1 и 2 выделяются данные о количестве умерших от злокачественных опухолей (по локализации опухоли), которые при жизни не состояли на учете в онкологических учреждениях, а именно: об умерших, диагноз которым был установлен посмертно, или состоящих на учете в ведомственных учреждениях. Данные берутся из соответствующей медицинской документации на умерших, а также по результатам сопоставления данных канцер-регистров и данных отделов записи актов гражданского состояния местных администраций. Эта работа должна проводиться в течение года городскими и районными онкологами, а на уровне Республики - Республиканским онкологическим диспансером. Сопоставление данных проводится не реже одного раза в месяц в Главном управлении статистики Донецкой Народной Республики. Данные графы 3 по каждой нозологии  должны быть меньше или совпадать с данными суммы граф 1 и 2.
6.3. В графу 4 из графы 3 выделяются данные о количестве умерших, не состоящих на учете, диагноз которым установлен при вскрытии. Данные графы 4 по каждой из строк должны быть меньше или совпадать с данными графы 3.
6.4. Графы 5 и 6 содержат данные (по полу) о количестве больных, проживших менее года с момента установления диагноза злокачественного новообразования (умершие до 1 года с момента установления диагноза), по числу впервые взятых на учет в предыдущем году (графа 1 таблицы 2100 отчета за прошлый год). Продолжительность жизни отсчитывается от даты (месяца) установления диагноза до даты смерти. Сумма данных граф 5 и 6 по каждой из строк должна быть меньше или совпадать с данными графы 1 таблицы 2100 отчета за прошлый год.
6.5. В графу 7 вносятся данные о количестве умерших от других причин, которые находились на учете в онкологических учреждениях с соответствующей нозологической формой злокачественного новообразования.

Согласно инструкции о кодировании случаев смерти и заболеваний, изложенной в МКБ-10 (раздел 4.2.7 пункт «Злокачественные новообразования и болезни системы кровообращения»), некоторые острые или смертельные болезни системы кровообращения могут рассматриваться как вызванные злокачественными 
новообразованиями, за исключением злокачественных новообразований губы и немеланомных злокачественных новообразований кожи.

7. Заполнение таблицы 2210

7.1. В пункт 1 включаются данные о количестве больных, которые в отчетном году умерли от осложнений, связанных с проведенным хирургическим, химиотерапевтическим и лучевым лечением (на основании данных пункта 10 Регистрационной карты).

7.2. Пункт 2 содержит информацию о количестве больных, умерших в предыдущие годы и снятых с учета в текущем году.

8. Заполнение таблицы 2300 «Сведения о лечении

больных злокачественными новообразованиями»
8.1. В графу 1 включаются данные о количестве больных злокачественными новообразованиями, которые получили специальное лечение в отчетном году в стационаре или амбулаторно.
8.2. В графу 2 из графы 1 выделяются данные о количестве больных, получивших в отчетном году специальное лечение, исходя из количества впервые взятых на учет в отчетном году (на основании данных пункта 22 Регистрационной карты.) Данные графы 2 по каждой из строк должны быть меньше или совпадать с данными графы 1 таблицы 2100, а также графы 1 таблицы 2300.
8.3. Графы 3-7 содержат данные о больных, которые впервые зарегистрированы и получили лечение в отчетном году (графа 2), распределенных по методам лечения: в графе 3 указывается количество больных, получивших только хирургическое лечение; в графе 4 - только лучевое (моно- и сочетанная терапия); в графе 5 - химио-, гормоно- и иммунотерапию или их сочетание; в графе 6 - комбинированный* или комплексный** методы; в графе 7 - химиолучевое лечение. Информация о больных с первично-множественными опухолями указывается по наиболее тяжелой форме опухоли.
* Под комбинированным методом лечения следует понимать применение двух разных по характеру лечебных мероприятий, направленных на местно-регионарные очаги (например, хирургическое , лучевая - до- или послеоперационное); 

** Под комплексным методом лечения понимают применение различных лечебных мероприятий, которые должны иметь  как местно-регионарное, так и общее воздействие на организм (например, дооперационная лучевая терапия , операция , химиотерапия, или операция , химиотерапия).
9. Заполнение таблицы 2310

9.1. Пункты 1 - 3 содержат информацию, касающуюся только первичных больных: в пункт 1 указывается количество больных, подлежащих специальному лечению, но отказавшихся от него; в пункте 2 - количество больных, имеющих противопоказания к проведению специального лечения; в пункте 3 - количество больных, получивших специальное лечение только амбулаторно.
9.2. Пункт 4 содержит данные о количестве больных (независимо от стадии заболевания и года регистрации), состоящих на учете и получивших  в течение отчетного года химиотерапевтическое лечение, включая сочетание с другой терапией.

10. Арифметический и логический контроли

10.1. Вертикальный контроль: в таблицах 2100, 2200 и 2300 число в строке 1 по каждой из граф должно равняться сумме чисел в строках 4 - 23, 26, 29, 32 и 35. Число в строке 2 должно быть больше или совпадать с суммой цифр строк 24 , 27, 30 и 33. Число в строке 3 должно быть больше или совпадать с суммой цифр строк 25, 28, 31 и 34.
10.2. Горизонтальный контроль: в таблице 2300 сумма чисел в графах 3, 4, 5, 6, 7 по каждой из строк должна равняться числу, которое показано в   графе 2.
10.3. Межгодовой контроль: количество больных, состоящих на учете на конец отчетного года (таблица 2100, строка 1, графа 6), должно совпадать с суммой количества больных, состоящих на учете на начало отчетного года - пункт 9, таблица 2110, (количество больных, состоящих на учете на конец прошлого года – отчет за прошлый год, табл. 2100, стр. 1, гр. 6), плюс число взятых на учет в отчетном году (таблица 2100, строка 1, графа 1), плюс число больных, взятых на учет в текущем году с ранее установленным диагнозом злокачественного новообразования (шифры C00-C97) - таблица 2110 пункт 7. Из этой суммы вычитается количество больных, выбывших из района обслуживания онкологического учреждения (пункт 1 табл. 2110), количество лиц, которым диагноз злокачественного новообразования не подтвержден (пункт 2 таблица 2110), количество больных, о которых онкологическое учреждение не имело сведений в течение 5 лет (пункт 3, таблица 2110), количество больных, снятых с учета по другим причинам (пункт 8, таблица 2110) , минус число умерших от злокачественных опухолей в отчетном году, состоящих на учете (графа 1 плюс графа 2 минус графа 3 таблица 2200, строка 1), минус число умерших больных от других причин (графа 7 табл. 2200), минус количество больных, умерших в предыдущие годы и снятых с учета в текущем году (пункт 2 табл. 2210).
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