Weinig lokaal recidieven na mammachirurgie: goede
kwaliteit van de Nederlandse borstkankerzorg
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Het beschrijven van het percentage lokaal recidief binnen 5 jaar na operatie van mammacarcinoom als prestatie-

Allevrouwenbijwiein 2003 een eersteinvasiefmammacarcinoomwas gediagnosticeerdendiein opzet curatiefwaren
geopereerd (met of zonder radiotherapie), werden geselecteerd uit de Nederlandse kankerregistratie (NKR). Regis-
tratiemedewerkers van de NKR verzamelden gegevens over het optreden van recidieven binnen 5 jaar bij deze
patiénten aan de hand van een gestandaardiseerd protocol. Recidiefpercentages werden bepaald per ziekenhuis
met de kaplan-meier-methode en weergegeven in ‘forest’-plots en ‘funnel’-plots.

In 2003 werden 9898 patiénten in 99 Nederlandse ziekenhuizen gediagnosticeerd en curatief behandeld voor een
eerste mammacarcinoom. 266 patiénten kregen een lokaal recidief binnen 5 jaar. Het 5-jaarsrecidiefpercentage
was 3,03 (95%-BI: 2,69-3,41). Na een borstsparende operatie was het 5-jaarsrecidiefpercentage 2,63 (95%-BlI:
2,21-3,12); na borstamputatie was dit 3,50% (95%-BI: 2,97-4,13). Er was een grote variatie in recidiefpercentage
tussen ziekenhuizen (0-17%). De aantallen behandelde patiénten waren in de meeste ziekenhuizen echter te laag

DOEL
indicator van de Nederlandse ziekenhuizen.
OPZET  Beschrijvend, cohortonderzoek.
METHODE
RESULTATEN
om betrouwbare schattingen te geven.
CONCLUSIE

Hetpercentagelokalerecidievenna chirurgische behandelingvoor mammacarcinoomlaginNederland onderdenorm
van 5% binnen 5 jaar. Het is niet mogelijk om op basis van deze indicator een uitspraak te doen over verschillen in
de kwaliteit van zorg tussen ziekenhuizen door de lage gemiddelde recidiefkans en het relatief lage aantal patién-
ten met een lokaal recidief per ziekenhuis.
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Prestatie-indicatoren hebben tot doel de kwaliteit van
zorg inzichtelijk te maken, zodat deze verbeterd kan wor-
den. In 2006 is een aantal indicatorensets opgesteld bin-
nen het ZonMw-project Kwaliteit van zorg in de etalage,
waaronder de indicatorenset ‘mammacarcinoom’.' Deze
set is in 2008 overgenomen in het programma Zichtbare
Zorg Ziekenhuizen (zie uitleg). Alle ziekenhuizen zijn
verplicht tot rapportage van de prestatie-indicatoren in
deze set. Eén van de belangrijkste indicatoren voor mam-
macarcinoom is het percentage lokale recidieven binnen
5 jaar na chirurgische behandeling.

Adequate behandeling van patiénten met een operabel
mammacarcinoom resulteert in een hoge ziektevrije
overleving. De lokale controle van de tumor is hierbij van
belang, aangezien lokale recidieven meestal ontstaan
door uitgroei van resttumor.> De primaire locoregionale
behandeling heeft daarom in de eerste plaats tot doel de
primaire tumor radicaal te verwijderen, in combinatie
met adequate lokale of regionale bestraling.?

Binnen de beroepsgroep bestaat consensus over het stre-
ven naar een maximaal percentage lokaal recidieven van
10% binnen 10 jaar, ofwel 5% binnen 5 jaar.** Daarbij geldt
dat bij borstsparende behandeling het percentage lokale
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UITLEG

Zichtbare Zorg Ziekenhuizen Het programma Zichtbare Zorg (ZiZo) is
ingesteld door de Inspectie voor de Gezondheidszorg in opdracht van
het ministerie van Volksgezondheid, Welzijn en Sport. ZiZo streeft
naar het inzichtelijk maken van de kwaliteit van zorg voor diverse
partijen in de zorg, zoals patiénten, zorgverzekeraars en overheid.
Vanaf januari 2009 zijn alle ziekenhuizen gestart met de
implementatie van indicatorensets voor de eerste 10 aandoeningen,
waaronder mammacarcinoom. Het doel is om in 2011 te beschikken
over kwaliteitsinformatie voor 80 aandoeningen. Meer informatie is
te vinden op www.zichtbarezorg.nl.

recidieven en de overlevingskans vergelijkbaar moet zijn
met de resultaten na amputatie. Met het oog hierop
maakt de indicatorenset onderscheid tussen patiénten
die sparend zijn behandeld en patiénten die een amputa-
tie hebben ondergaan.

De gegevens die voor deze indicator nodig zijn, zijn niet
beschikbaar in geautomatiseerde ziekenhuisinformatie-
systemen. Daarom maakten we gebruik van de database
van de Nederlandse Kankerregistratie (NKR), waarin de
integrale kankercentra sinds 1989 alle nieuwe gevallen
van kanker registreren. Eind 2008 besloten de kanker-
centra tot een aanvullend registratieproject om de follow-
upgegevens voor de hier beschreven indicator te verza-
melen. De uitkomsten werden medio mei 2009 ter
beschikking gesteld aan de ziekenhuizen, die deze
zodoende konden gebruiken voor aanlevering van gege-
vens aan Zichtbare Zorg.

In dit artikel beschrijven we de uitkomsten op de indica-
tor ‘percentage lokaal recidief binnen 5 jaar na operatieve
behandeling van mammacarcinoom’ van alle ziekenhui-
zen in Nederland.

METHODE

ONDERZOEKSPOPULATIE

Alle vrouwen die in 2003 werden gediagnosticeerd met
een eerste invasief mammacarcinoom zonder metastasen
en die hiervoor in opzet curatief werden behandeld, wer-
den geselecteerd uit de NKR. Patiénten met een carci-
noom met ingroei in de huid of de thoraxwand en patién-
ten bij wie na de laatste operatie nog macroscopische
tumorrest aanwezig was, werden geéxcludeerd, evenals
patiénten die in het buitenland werden geopereerd.

Bij de berekeningen gingen wij uit van het ziekenhuis
waar de patiént de chirurgische behandeling had onder-
gaan. De chirurgische behandeling werd gecodeerd als
‘mammasparende operatie’ of ‘amputatie’. Patiénten die
een mammasparende operatie hadden ondergaan,
gevolgd door een amputatie, werden ingedeeld in de

groep ‘amputatie’. In totaal werden 10.284 patiénten
geincludeerd.

DATAVERZAMELING

In de periode januari-april 2009 werden aanvullende
gegevens verzameld door registratiemedewerkers van de
NKR volgens een gestandaardiseerde handleiding. Bij
patiénten die tumorvrij bleven, werd de laatste datum
van contact in het ziekenhuis vastgelegd. Als de borst-
kanker was teruggekeerd, werden de datum van diagnose
en de lokalisatie van het recidief vastgelegd: een lokaal
recidief (in de borst of de huid), een regionaal recidief (in
het omliggend okselklierweefsel) of een metastase op
afstand. Bij twijfel over de wijze van coderen werd over-
legd met de projectgroep, dan wel de behandelaar.

Na de dataverzameling werden 384 patiénten (3,7%) als-
nog geéxcludeerd. Van 162 patiénten (1,6%) waren geen
follow-upgegevens beschikbaar. Van de overige 222
patiénten was de follow-up korter dan 6 maanden (2,1%)
door het ontbreken van recente informatie in het medisch
dossier, doordat de patiént was overleden of vanwege het
optreden van een lokaal of regionaal recidief of een
metastase op afstand. Volgens de instructies voor de
berekening van de indicator dienden deze patiénten niet
meegenomen te worden in de analyses.

ANALYSE

De uitkomstmaat was het optreden van een lokaal reci-
dief tussen 6 maanden en 5 jaar na pathologische beves-
tiging van mammacarcinoom. Voor het onderscheid
tussen een lokaal recidief en een tweede primaire tumor
gingen wij uit van de codeerregels van de NKR. Een
tumor van een ander morfologisch type werd beschouwd
als een nieuwe primaire tumor. Een tumor van hetzelfde
type werd beschouwd als een recidief, tenzij de behande-
laar deze expliciet had aangeduid als nieuwe tumor.

De recidiefkans werd berekend met de kaplan-meier-
methode. Hierbij hielden wij rekening met patiénten die
niet de volledige follow-upperiode ‘at risk’ waren geweest
doordat ze eerder overleden waren, er over hen geen
informatie meer beschikbaar was in het medisch dossier
of omdat de ziekte zich regionaal of op afstand manifes-
teerde zonder lokaal recidief.

De recidiefpercentages en bijbehorende betrouwbaar-
heidsintervallen werden per ziekenhuis weergegeven in
een ‘forest’-plot.® Hierin toont de horizontale lijn de norm
voor het recidiefpercentage van 5%. In een ‘funnel’-plot
werden de percentages lokaal recidief uitgezet tegen het
aantal patiénten dat in een ziekenhuis was geopereerd.®
De horizontale lijn in de funnelplot is de norm van de
indicator, met daar omheen de bijbehorende 95%- en
99,8%-betrouwbaarheidsintervallen.’

2 NED TLDSCHR GENEESKD. 2010;154:A1984



TABEL Kenmerken van 9898 vrouwen met een mammacarcinoom die
daar in 2003 voor geopereerd werden, opgesplitst naar het type van
de laatste operatie

RESULTATEN

De 9898 patiénten die in 2003 werden gediagnosticeerd
met primair mammacarcinoom, werden in 99 zieken-

Kkenmerk type operatie huislocaties behandeld. Het aantal geopereerde vrouwen
------------------------------------------------------ per ziekenhuis varieerde van 15-275 patiénten, met een
borstsparend amputatie  gemiddelde van 100 vrouwen per ziekenhuis. In 14 zie-
n (%) n (%) kenhuizen werden minder dan 50 patiénten met een pri-

.I eefﬂjds(atego"e ................................................................................... mair mammacarcinoom geopereerd,

<35 91(2) 126 3) Tabel 1 geeft een overzicht van de kenmerken van de
35-49 1229 (23) 1135 (25) patiéntengroep. De helft van de patiénten was 50-69 jaar
50-69 3118 (59) 1887(41)  oud. De gemiddelde leeftijd was 57 jaar voor de borst-
T-itz(c)lium 876 (16) 1436 31) sparend geopereerde vrouwen en 60 jaar voor vrouwen
T 3871 (73) 1977 (43) die een amputatie ondergingen. In totaal werd 54% van
v 1408 (26) 2227 (49) de vrouwen (5314 patiénten) borstsparend behandeld.
T3 19(0) 343(7) Het percentage vrouwen dat in 2003 een borstsparende
LI 16(0) 37(M operatie onderging, verschilde aanzienlijk tussen de ver-
N;\lsotadlum 1746 (70) 221 51) schillende ziekenhuizen, met een spreiding van 20-90%.
Nt 1568 (30) 2263 (49) Bij 266 patiénten was binnen 5 jaar een lokaal recidief
stadium vastgesteld. Het lokaal-recidiefpercentage was voor de
1 2962 (56) 1292 (28) totale groep 3,03% (95%-BI: 2,69-3,41). Na mammaspa-
2a 1548 (29) 1452(32)  rende operatie was het lokaal-recidiefpercentage 2,63%
;b gﬁ EZ; g;: 83; (95%-BI: 2,21-3,12). De uitkomsten werden per ziekenhuis
X 16.0) 2801) weergegeven in een forestplot (figuur 1a). Het 5-jaarslo-
histologisch type kaal-recidiefpercentage na mammasparende operatie
ductaal 4325 (81) 3463 (76) varieerde tussen de ziekenhuizen van 0-11,9%. 34 zieken-
lobulair _ 455(9) 659(14)  huizen hadden een lokaal-recidiefpercentage van 0%.
?j&?:ﬁd ductaal en lobulair 1?; g; 2(3)2 E;‘; Opvallend voor alle ziekenhuizen waren de brede
mucineus 91(2) 84(2) betrouwbaarheidsintervallen als gevolg van de kleine
overig 132(2) 144 (3) aantallen. Geen van de ziekenhuizen had een statistisch

............................................................................................................... significant hoger lokaal-recidiefpercentage dan 5%.

Na amputatie was het lokaal-recidiefpercentage voor de

totale groep 3,50% (95%-BI: 2,97-4,13). Figuur 1b geeft de

uitkomst per ziekenhuis weer. Het 5-jaarslokaal-recidief-
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FIGUUR 1 Lokaal recidiefpercentage van mammacarcinoom binnen 5 jaar na (a) borstsparende operatie en (b) borstamputatie, geanalyseerd per ziekenhuis. Voor

ieder ziekenhuis is de uitkomst weergegeven met het bijbehorend 95%-betrouwbaarheidsinterval in een ‘forest’-plot. De horizontale lijn geeft de norm aan,

namelijk maximaal 5% recidieven binnen 5 jaar.
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percentage varieerde van 0-16,7%. 31 ziekenhuizen had-
den een lokaal-recidiefpercentage van 0%. Ook na ampu-
tatie waren de betrouwbaarheidsintervallen van het
5-jaarslokaal-recidiefpercentage groot. In 3 ziekenhuizen
was dit percentage significant hoger dan de norm van 5%.
In deze ziekenhuizen ondergingen 51, 49 en 29 patiénten
een amputatie, waarna respectievelijk 5, 5 en 4 patiénten
een lokaal recidief ontwikkelden. In een 4e ziekenhuis
was het recidiefpercentage 16,7%, maar dit was niet sig-
nificant hoger dan de norm; van 12 patiénten kregen er
2 een lokaal recidief (95%-BI: 4,5-51,8).

De funnelplots (figuur 2) laten grafisch zien dat hoge en

lage recidiefkansen voorkwamen in ziekenhuizen waar
minder dan 100, maar vooral waar minder dan 50 patién-
ten werden behandeld. De betrouwbaarheidsintervallen
in de funnelplot behoren bij de norm van 5%. Deze nemen
sterk toe naarmate het aantal operaties per ziekenhuis
kleiner wordt. Dit houdt in dat de invloed van het toeval
bij het optreden de recidieven sterk toeneemt.

BESCHOUWING

In deze studie maakten wij de uitkomsten van alle Neder-
landse ziekenhuizen op de indicator ‘percentage lokaal
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FIGUUR 2 Lokaal recidiefpercentage van mammacarcinoom binnen 5 jaar na (a) borstsparende operatie en (b) borstamputatie, berekend per ziekenhuis. Elke stip in

deze ‘funnel’-plots vertegenwoordigt een ziekenhuis. De horizontale lijn geeft de norm van 5% aan. De curves geven de grenzen van het 95%-BI (rood) en het

99,8%-BI (oranje) rond de norm. Deze weergave maakt het verband tussen de uitkomsten en het operatievolume van het ziekenhuis inzichtelijk. Ziekenhuizen

buiten de curves scoren significant beter of slechter dan de norm van 5%.
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recidief binnen 5 jaar na operatieve behandeling van
mammacarcinoom’ inzichtelijk. Het s5-jaarslokaal-reci-
diefpercentage was 2,63% na een borstsparende operatie
en 3,50% na ablatieve chirurgie. Deze percentages waren
statistisch significant lager dan de in de norm van maxi-
maal 5% lokale recidieven binnen 5 jaar.

Een belangrijke voorwaarde voor een valide kwaliteits-
meting middels indicatoren is een uniforme dataverza-
meling. Eerder ontstond veel onrust na de publicatie van
uitkomsten op een andere prestatie-indicator, het ‘per-
centage patiénten bij wie kankerweefsel is achtergebleven
na een eerste borstsparende operatie’*® Hierbij bleek dat
de definities niet eenduidig waren, waardoor interpreta-
tieverschillen tussen ziekenhuizen leidden tot verschil-
lende wijzen van registratie en daarmee tot minder
betrouwbare en onvergelijkbare uitkomsten.

In onze studie was uniforme dataverzameling gewaar-
borgd door gebruik te maken van de NKR, die een vrijwel
complete registratie heeft van patiénten met kanker."
Registratie van de follow-up door NKR-medewerkers
vond plaats volgens gestandaardiseerde protocollen.
Hierdoor konden wij de uitkomsten berekenen zonder
dat verschillen in codering en interpretatie tussen zie-
kenhuizen een rol speelde.

Een kanttekening bij deze studie is dat patiénten die tij-
dens de follow-upperiode naar een ander ziekenhuis
overgingen, zonder vermelding in de status niet verder
konden worden gevolgd. Deze patiénten werden alleen
meegeteld tot en met het laatste contactmoment in het
ziekenhuis. Hoewel met de uitval rekening wordt gehou-
den in de kaplan-meier-methode, bestaat de kans dat dit
selectief patiénten met een lokaal recidief betrof en dan
zou het werkelijke recidiefpercentage hoger liggen. Dit
probleem zal overigens ook spelen als gegevens door de
ziekenhuizen zelf worden verzameld, in plaats van door
de NKR.

Voorts kan men ter discussie stellen of het terecht is dat
lokale recidieven die binnen 6 maanden optreden, wer-
den uitgesloten. De werkgroep oordeelde destijds dat dit
veelal bijzondere gevallen betrof, zoals bij de patiénte
met een lymfangitis carcinomatosa die tijdens de diag-
nostiek over het hoofd gezien was. De grens van 6 maan-
den is arbitrair en het zou logischer zijn deze tijdslimiet
te laten vervallen. Overigens zal het waarschijnlijk om
kleine aantallen patiénten gaan.

KWALITEITSVERSCHILLEN NIET TE BEOORDELEN

Het is niet mogelijk op basis van deze indicator verschil-
len in kwaliteit van zorg tussen ziekenhuizen te beoorde-
len. Ten eerste was de invloed van het toeval groot door
de relatief lage aantallen patiénten per ziekenhuis en het
lage aantal lokale recidieven. De helft van de ziekenhui-
zen kwam in 2003 tot niet meer dan 40 amputaties per

jaar voor een primair mammacarcinoom. Bij deze aan-
tallen operaties kan 1 lokaal recidief meer of minder lei-
den tot grote variaties: bij 2, 3 of 4 patiénten met een
lokaal recidief wordt het percentage respectievelijk s, 7,5
of 10. De invloed van toeval bij kleine aantallen wordt
grafisch inzichtelijk gemaakt door de brede betrouw-
baarheidsintervallen in de funnelplots (zie de figuren 2a
en 2b). Het samenvoegen van gegevens uit meerdere jaren
per ziekenhuis kan dit probleem overigens gedeeltelijk
oplossen.

Een tweede aandachtspunt bij deze indicator is de moge-
lijkheid om de zorg te verbeteren naar aanleiding van de
uitkomsten. De uitkomsten op de indicator weerspiege-
len niet de actualiteit. Het betreft de kwaliteit van de
behandeling van 5 jaar geleden. De kans is reéel dat de
huidige kwaliteit van zorg anders is dan de indicator
aangaf. Immers, de samenstelling van het mammateam
kan veranderd zijn of er kan verdere expertise verkregen
zijn. De indicator is per definitie niet goed in staat om
veranderingen in de zorg op korte termijn te monitoren.
Een derde punt van kritiek bij de kwaliteit van de indica-
tor heeft te maken met de inhoudelijke veronderstelling
waarop de indicator is gebaseerd. Lokale recidieven ont-
staan vanuit resttumor die is achtergebleven na eerdere
lokale behandeling, namelijk chirurgische excisie en
eventueel aanvullende bestraling. Het is echter bekend
dat niet alle patiénten die resttumor hebben, een lokaal
recidief krijgen. Verschillende studies tonen na 5 tot 10
jaar follow-up recidiefpercentages van 2-8% bij tumor-
vrije snijvlakken en 9-27% bij tumorpositieve snijvlak-
ken."

De kans op het optreden van een lokaal recidief wordt
naast de volledigheid van excisie mede bepaald door
patiént- en tumorkenmerken, zoals de leeftijd van de
patiént, de tumorgrootte en tumorpositieve lymfeklieren,
en door andere behandelkenmerken, zoals de tumorvrije
marge en aanvullende therapieén.”” Ook is bekend dat het
optreden van een lokaal recidief niet altijd leidt tot ver-
dere progressie van de ziekte en uiteindelijk het overlij-
den van de patiént. Voor elke 4 patiénten bij wie men een
lokaal recidief voorkomt, is 1 patiént méér na 15 jaar nog
in leven.”

Een uitkomstindicator houdt idealiter rekening met de
factoren die de uitkomst beinvloeden. Correctie voor
heterogeniteit in de patiéntengroep (‘case mix’) is echter
niet mogelijk in de huidige methode van gegevensverza-
meling op ziekenhuisniveau, waarbij de instellingen
alleen tellers en noemers aanleveren.

INDICATOREN OP KRITISCHE BESLISPUNTEN

Hoewel de onderzochte indicator weinig waarde heeft
voor het evalueren van verschillen in kwaliteit van zorg
tussen instellingen op korte termijn, is de informatie op
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LEERPUNTEN

+ Hetpercentage lokale recidieven binnen 5 jaar na behandeling
van borstkanker is aangewezen als een prestatie-indicator voor de
kwaliteit van zorg.

+ Alle Nederlandse ziekenhuizen bleven binnen deze norm, volgens
gegevens uit 2009.

» Dezeindicator geeft geen goed beeld van de actuele kwaliteit van
zorg voor borstkanker.

» Het percentage lokale recidieven na behandeling van borstkanker
is niet geschikt om ziekenhuizen onderling te vergelijken.

populatieniveau waardevol. De gegevens kunnen in ver-
volgonderzoek bijdragen aan het inzicht in het optreden
van lokaal recidieven na behandeling van borstkanker.
Het evalueren van kwaliteit van zorg tussen instellingen
lukt beter op kritische beslispunten in de behandeling.
Dat soort indicatoren geeft op korte termijn inzicht in
eventuele lacunes in de zorg in ziekenhuizen, zonder dat
correctie voor de heterogeniteit in de patiéntengroep
nodig is.
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CONCLUSIE

Op basis van de uitkomsten van deze studie concluderen
wij dat het 5-jaarslokaal-recidiefpercentage na operatieve
behandeling van borstkanker in Nederland niet geschikt
is om de kwaliteit van zorg tussen ziekenhuizen te verge-
lijken. Dit recidiefpercentage ligt in Nederland lager dan
de gestelde norm van 5%. De kwaliteit van borstkanker-
zorg lijkt daarmee meer dan voldoende. Voor een defini-
tief oordeel zijn ook de recidiefkansen en overlevingscij-
fers na 10 jaar belangrijk.
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