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Vaststellen of hetaantal radicale prostatectomieén (RP) per ziekenhuis (het ziekenhuisvolume) verband houdt met de
kans op incontinentie na RP.

Retrospectief onderzoek op basis van declaratiegegevens van zorgverzekeraars.

Vooriedere patiént met RP werd onderzocht wat zijn kans op incontinentie was, gedefinieerd als het declareren van 1
of meer incontinentiepads per dag. Hierbij werd gecorrigeerd voor patiéntkenmerken (‘case-mix’-variabelen) die
beschikbaar waren uit de declaratiedata: leeftijd, wel of geen lymfeklierdissectie en radiotherapie. Het tumorsta-
dium en de techniek van RP konden daarom niet als casemixvariabele worden meegenomen. De voorspelde aantal-
len incontinente patiénten per ziekenhuis werden berekend door de individuele kansen op te tellen. Daarna werd
per ziekenhuis gekeken in hoeverre de verwachte incidentie van incontinentie afweek van het werkelijk gemeten
incontinentiepercentage van dat ziekenhuis. Tot slot werden ziekenhuizen ingedeeld naar aantallen patiénten die
een RP hadden ondergaan. Wij onderzochten in welke groep ziekenhuizen patiénten een significant lagere inconti-
nentiescore hadden dan verwacht op basis van de beschikbare casemixvariabelen.

Erwerden 1590 patiénten geincludeerd. Voor 26,0% van deze patiénten werden gemiddeld 1 of meer incontinentie-
pads per dag gedeclareerd. Er was statistisch significant verband tussen het aantal verrichte RP’en per ziekenhuis
en de declaratie van incontinentiemateriaal. De kans op incontinentie was statistisch significant kleiner in zieken-
huizen die meer dan 100 patiénten per jaar opereerden dan in ziekenhuizen met minder dan 100 RP’en per jaar.
De kans op incontinentie na RP neemt af naarmate deze operatie in een ziekenhuis vaker wordt verricht. De onder-
zochte casemixvariabelen hadden hier slechts een beperkte invloed op.
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incontinentie en impotentie de enige twee ‘kwaliteit van
leven’-domeinen waren waarin de patiénten twee jaar na
de operatie niet waren teruggekeerd op het niveau van
v6or de operatie.®

Er zijn in Nederland geen landelijke onderzoeken gepu-
bliceerd over de incidentie van incontinentie na RP. Voor
het vaststellen van incontinentie na RP wordt zelfrap-
portage (‘patient reported outcome measurements’,
PROM?s) in het algemeen beschouwd als de betrouw-
baarste bron, maar deze methode is tijdsintensief voor
zowel de patiént als de professional en de respons van de
doelgroep is soms beperkt.’

Het doel van dit onderzoek is vast te stellen of er ver-
schillen zijn in incidentie van incontinentie na RP tussen
ziekenhuizen en of er een verband is tussen het zieken-
huisvolume (het aantal RP’en per jaar) en de kans op
incontinentie. Daarnaast hebben wij gekeken of declara-
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tiegegevens van incontinentiemateriaal bruikbaar zijn
om de incidentie van incontinentie na RP vast te stellen.

METHODE

Uit de landelijke declaratiedatabases van de medisch-
specialistische verrichtingen van Vektis werden gegevens
geéxtraheerd over alle patiénten die in de periode 1 okto-
ber 2014-30 september 2015 een in opzet curatieve RP
ondergingen. Alle patiénten werden van 4 maanden vé6r
de RP tot 15 maanden na de RP gevolgd. Omdat de
samenstelling van de patiéntenpopulatie (‘case-mix’)
tussen de ziekenhuizen kan verschillen werd op basis van
de declaratiegegevens gecorrigeerd voor de volgende
patiéntkenmerken: leeftijd (hele jaren), lymfeklierdissec-
tie ten tijde van RP (ja/nee) en postoperatieve radiothera-
pie (maanden na RP).

Uit de hulpmiddelendatabases van de 4 grootste zorgver-
zekeraars — CZ, Menzis, VGZ en Zilveren Kruis — haal-
den wij informatie over de declaraties van het inconti-
nentiemateriaal als ‘proxy variabele’ voor gebruik. Het
daadwerkelijke gebruik van incontinentiemateriaal kan
niet uit declaraties afgeleid worden. Wij keken naar
de declaratie van incontinentiemateriaal in de periode
van 30-120 dagen voorafgaand aan de operatie en van
12-15 maanden na de operatiedatum. Het gebruik werd
ingedeeld in profielen. Patiénten met profiel o (het urine-
verlies is laagfrequent en niet dagelijks, maar er bestaat
een chronisch klachtenpatroon) werden als continent
meegenomen in de analyse. De declaratie van gemiddeld
minder dan 1 incontinentiepad per dag werd gescoord als
profiel o en de patiént werd daarmee beschouwd als con-
tinent.

Exclusiecriteria waren: (a) declaratie van incontinentie-
materiaal 120-30 dagen voorafgaand aan de operatie;
(b) declaratie van incontinentiemateriaal 12-15 maanden
na de RP kon niet worden vastgesteld; (c) overlijden in
meetperiode. De veronderstelling bij criterium (a) was dat
patiénten binnen 30 dagen voorafgaand aan de operatie
incontinentiemateriaal konden hebben gedeclareerd uit
voorzorg. Als er al eerder declaraties waren gedaan (30-
120 dagen v66r RP) werd de patiént beschouwd als incon-
tinent voorafgaand aan de operatie en geéxcludeerd.

STATISTISCHE ANALYSE

De analyse werd in 4 stappen gedaan. Eerst werd een
voorspelling van de kans op incontinentie per patiént
gemaakt. Vervolgens werden de voorspelde aantallen
incontinente patiénten per ziekenhuis berekend door de
individuele kansen op te tellen.*"' Daarna werden de
voorspelde aantallen incontinente patiénten vergeleken
met de werkelijke aantallen incontinente patiénten vol-
gens de gehanteerde definitie. Deze vergelijking werd

weergegeven in een gestandaardiseerde incidentieratio
(SIR) per ziekenhuis. Tot slot groepeerden we de zieken-
huizen naar volume (afkappunten op 50 en op 100 geope-
reerde patiénten per ziekenhuis per jaar) om de vraag-
stelling van dit onderzoek te kunnen beantwoorden.

De voorspelling werd gemaakt met een logistische
regressieanalyse met een ‘random intercept’ per zieken-
huis (uitkomstvariabele: continent vs. incontinent). Met
dit random intercept konden we verschillen tussen de
ziekenhuizen die niet toegeschreven konden worden aan
de gebruikte patiéntkenmerken voor een deel corrigeren.
De patiéntkenmerken leeftijd, lymfeklierdissectie, radio-
therapie en combinaties hiervan werden getoetst op hun
samenhang met de uitkomstvariabele. Het uiteindelijke
model bevatte de patiéntkenmerken leeftijd, lymfeklier-
dissectie en radiotherapie en de interactieterm tussen
lymfeklierdissectie en radiotherapie. Toevoeging van een
random intercept bleek geen meerwaarde te hebben in
het uiteindelijke model.

De SIR was de verhouding tussen het werkelijke aantal en
het verwachte aantal incontinente patiénten x 100. Het
betrouwbaarheidsinterval van de SIR werd berekend vol-
gens de Rothman-Greenland-methode, op basis van een
Poisson-verdeling van de SIR’s." Tot slot voerden wij op
de resultaten van het uiteindelijke model ook een ‘boot-
strapping’-techniek uit om een betere schatting te ver-
krijgen van de betrouwbaarheidsintervallen.

RESULTATEN

Volgens de gegevens van de Nederlandse Kankerregistra-
tie werden er in de looptijd van deze studie 2361 RP’en
in Nederland geregistreerd. De steekproef in onze
studie omvatte voor toepassing van de exclusiecriteria
1858 patiénten die verzekerd waren bij de 4 genoemde
verzekeraars. Dit correspondeert met 78,7% van het
totaal aantal RP’en in die periode.

Door het toepassen van de exclusiecriteria werden in
totaal 268 patiénten geéxcludeerd. Hiervan werden
195 patiénten (10,5%) geéxcludeerd op basis van decla-
ratie van incontinentiemateriaal in de periode van
30-120 dagen vé6r RP. Van 76 patiénten (4,1%) kon niet
vastgesteld worden of zij 12-15 maanden na RP inconti-
nentiemateriaal hadden gedeclareerd, bijvoorbeeld
omdat zij gedurende de meetperiode waren overgestapt
naar een andere zorgverzekeraar. 12 patiénten (0,6%)
overleden in de meetperiode. De oorzaak van dit overlij-
den kon op basis van de declaratiegegevens niet worden
achterhaald. Na toepassing van de exclusiecriteria bleven
1590 patiénten over, wat betekent dat wij 67,3% van het
daadwerkelijke aantal in Nederland geopereerde patién-
ten hebben meegenomen in dit onderzoek.

In de periode van 12-15 maanden na RP declareerden
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I TABEL Kenmerken en volumina van patiénten die een in opzet curatieve, radicale prostatectomie ondergingen

volume en patiéntkenmerken

ziekenhuisgroep

< 50 RP’en per jaar 50-100 RP’en per jaar >100 RP’en per jaar
aantal ziekenhuizen 31 10 4
aantal behandelde patiénten* 465 615 510
leeftijd patiént in jaren; gemiddelde (SD) 65,2 (5,9) 64,8 (6,1) 65,6 (5,9)
patiénten met post-operatieve radiotherapie; % 4,5 41 3,7
patiénten met lymfeklierdissectie; % 39,4 34,5 42,2

RP = radicale prostatectomie.

* Het gaat om het aantal patiénten van wie in deze studie gegevens werden geincludeerd. Dit betreft ongeveer twee derde van alle patiénten die in Nederland een

radicale prostatectomie ondergingen. Het volume van 50 RP’en in deze studie correleert met ongeveer 75 daadwerkelijke patiénten en 100 RP’en in deze studie

correleert met ongeveer 150 daadwerkelijke patiénten.

413 van de 1590 patiénten (26,0%) 1 of meer incontinen-
tiepads per dag. Dit is de afgeleide incidentie van inconti-
nentie na een in opzet curatieve RP in een representatieve
steekproef onder Nederlandse mannen die in de periode
van 1 oktober 2014- 30 september 2015 een RP ondergin-
gen en preoperatief geen incontinentiemateriaal decla-
reerden. De gemiddelde leeftijd in de steekproefpopulatie
was 65,1 jaar (SD: 6,0). Leeftijd was de enige van de pati-
entkenmerken die een significant effect had op de kans
op incontinentie. De tabel geeft de verdeling van de volu-
mina en patiéntkenmerken per ziekenhuisgroep weer.

De verschillen tussen de individuele ziekenhuizen waren
groot en de meeste betrouwbaarheidsintervallen waren
zeer ruim. Hierdoor konden wij van bijna geen enkel
individueel ziekenhuis betrouwbaar vaststellen of het
daadwerkelijke percentage incontinente patiénten statis-
tisch significant verschilde van de voorspelde kans op
incontinentie in dat ziekenhuis. Voor groepen ziekenhui-
zen, bijvoorbeeld gestratificeerd naar volume, was dit wél
mogelijk. Zo vonden wij een verband tussen het aantal
RP’en per ziekenhuis en de voor patiéntkenmerken
gecorrigeerde kans op incontinentie. In de groep zieken-
huizen waar minder dan 50 operaties per jaar werden
gedaan was de SIR 101,0 (95%-BI: 88,9-113,9). Dit ver-
schilde niet significant van de SIR in de groep ziekenhui-
zen waar > 50 patiénten per jaar waren geopereerd
(SIR: 99,5; 95%-BI: 91,9-106,9) (figuur a). Bij een afkap-
waarde van 100 RP’en per jaar was er wél een verschil.
De SIR in ziekenhuizen met < 100 RP’en/jaar bedroeg
108,9 (95%-BI: 100,6-117,8). In ziekenhuizen waar 100 of
meer RP’en per jaar werden gedaan hadden patiénten een
statistisch significant kleinere kans op incontinentie
(SIR: 80,8; 95%-BI: 69,7-92,0) (figuur b).

BESCHOUWING

De resultaten lijken te bevestigen dat het mogelijk is
declaratiegegevens van incontinentiemateriaal te gebrui-
ken als proxy voor incontinentie na RP. Er zijn al eerdere
studies verschenen op basis van declaraties.”” Voor zover
bekend werd er echter niet eerder gebruikgemaakt van
declaraties van urine-incontinentiemateriaal.

Het bijzondere aan dit onderzoek is de samenwerking
tussen de betrokken medisch specialisten en de zorgver-
zekeraars met als doel de kwaliteit van zorg te verbeteren.
Wij hebben doelbewust gezocht naar een indicator voor
zorguitkomsten die met minimale registratielast voor de
professional uit de beschikbare declaratiegegevens kon
worden herleid. Ondanks de beperkingen die een derge-
lijke retrospectieve cohortstudie op basis van declaratie-
gegevens heeft, kan deze aanpak een blauwdruk vormen
voor het bepalen van een proxy voor zorguitkomsten uit
declaratiegegevens voor andere aandoeningen.

Op basis van de declaratie van incontinentiepads
12-15 maanden na RP konden wij afleiden dat inconti-
nentie optreedt bij gemiddeld 26,0% van de patiénten die
in Nederland een RP hebben ondergaan. Volgens de
grootste studies die tot nu toe gepubliceerd zijn, onder-
vindt 8-49% van de patiénten na RP persisterende incon-
tinentie.®*"® De 26,0% incontinentie in Nederland valt
binnen deze marges. Het lijkt dus mogelijk declaratie-
gegevens van incontinentiemateriaal te gebruiken als
proxy voor incontinentie na RP.

Een directe vergelijking van onze resultaten met de lite-
ratuur is echter niet goed te maken omdat de studies
sterk verschillen in de manier waarop incontinentie
wordt vastgesteld. Daarnaast is uit de landelijke RP-
registratie van de Nederlandse Vereniging voor Urologie
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FIGUUR Verschil in de kans op incontinentie na radicale prostatectomie — uitgedrukt in gestandaardiseerd incidentieratio (SIR) — tussen ziekenhuizen met een laag

operatievolume en met een hoog operatievolume. De SIR is de verhouding tussen het werkelijke aantal en het verwachte aantal incontinente patiénten x 100.

Weergegeven is de gemiddelde SIR met 95%-betrouwbaarheidsinterval voor (a) ziekenhuizen met < 50 versus > 50 radicale prostatectomieén (RP) per jaar; en (b)

ziekenhuizen met < 100 versus > 100 RP per jaar.

(NVU) bekend dat in Nederland de tumorkenmerken
(klinisch stadium en Gleason-score) bij RP ongunstig
afsteken tegen de series in de internationale literatuur.
Dat heeft mogelijk geleid tot verhoudingsgewijs minder
zenuwsparende procedures in ons land, wat weer een
nadelig effect op de continentie gehad kan hebben voor
de populatie in onze analyse.”®

Uit eerder wetenschappelijk onderzoek blijkt dat er een
duidelijk verband bestaat tussen operatievolume, erva-
ring en operatietechniek en het risico op postoperatieve
incontinentie na RP."*° Zowel het volume per ziekenhuis
als het volume per uroloog is een onafhankelijke voor-
speller voor de postoperatieve uitkomsten en urineweg-
complicaties op lange termijn.'* Voor het risico op urine-
incontinentie op de lange termijn is echter alleen het
operatievolume per uroloog een voorspeller, dus onaf-
hankelijk van het ziekenhuisvolume. Wij hebben het
volume per uroloog in onze studie niet meegenomen,
omdat deze niet uit de declaratiedata kon worden achter-
haald.

De patiéntkenmerken waarvoor wij hebben gecorrigeerd
(de casemixvariabelen) werden gekozen door de partijen
die aan dit onderzoek hebben deelgenomen. Hierbij was
de voorwaarde dat de casemixvariabelen uit de declara-
tiegegevens konden worden gehaald. Van de casemix-
variabelen had alleen leeftijd een gering, maar statistisch
significant, effect op het risico op incontinentie na RP,
zoals in eerdere studies ook werd aangetoond.”

Andere mogelijk relevante casemixvariabelen, zoals
comorbiditeit, tumorkenmerken (klinisch stadium, posi-

tieve snijvlakken, PSA-waarden), adjuvante hormoon-
therapie, zenuwsparend karakter van de ingreep en de
techniek van operatie (open/laparoscopisch/robot-
geassisteerd) konden wij niet meenemen in het onder-
zoek. Met de toepassing van de random intercept werden
verschillen tussen de ziekenhuizen die niet toegeschre-
ven konden worden aan de gebruikte casemixvariabelen
echter voor een belangrijk deel gecorrigeerd.

Een beperking van deze studie is dat het een historisch
cohortonderzoek betreft op basis van declaratiegegevens
van incontinentiemateriaal. Bij ongewild urineverlies
kunnen patiénten ook andere hulpmiddelen gebruiken,
zoals een penisklem of condoomkatheter.> Ook hoeven
declaraties van incontinentiemateriaal niet overeen te
komen met het daadwerkelijke gebruik ervan. Zelfs het
feit dat het incontinentiemateriaal is afgehaald, geeft
geen absolute zekerheid over de periode waarin dit mate-
riaal wordt gebruikt.

AANBEVELINGEN VOOR DE PRAKTLJK

De NVU heeft kwaliteitsnormen ontwikkeld voor de
behandeling van patiénten met prostaatcarcinoom waar-
aan ziekenhuizen moeten voldoen om een goede kwali-
teit van zorg te kunnen leveren. De NVU heeft de Neder-
landse volumenorm voor radicale prostatectomie met
ingang van 2018 opgehoogd van 20 naar 50 per zieken-
huis en is voornemens om deze vanaf 1 januari 2019 ver-
der op te hogen naar 100. Uit de resultaten van deze stu-
die blijkt dat deze verdere ophoging van de volumenorm
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voor deze ingreep waarschijnlijk tot betere uitkomsten
op het gebied van incontinentie zal leiden voor de patién-
ten die in Nederland worden behandeld met RP.

Om de validiteit van de beschreven methode en resulta-
ten te toetsen zijn een tweetal vervolgstappen wenselijk.
Ten eerste dient dezelfde analyse te worden herhaald in
een recenter cohort. Ten tweede is het wenselijk dat de
resultaten uit de Vektis- en hulpmiddelenregistratie wor-
den vergeleken met de beschikbare PROM’s-gegevens uit
de ProZIB-database (2015-2016), om te onderzoeken of
en in welke mate de declaratiegegevens overeenkomen
met het gebruik van incontinentiemateriaal zoals de
patiénten dat zelf rapporteren. Op deze wijze hopen wij
vast te stellen dat het gebruik van declaratiegegevens van
incontinentiemateriaal een betrouwbare en reproduceer-
bare proxy is van incontinentie na RP die met een
beperkte registratielast verkregen kan worden.

De volgende personen droegen bij aan de totstandkoming van dit artikel:
Chantal van Harten (Vektis), Ilja Smits (Vektis), Milou ten Hagen (Zilveren
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(CZ), Huib Visser (Menzis) en Angelique van Beuzekom (ZN).
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LEERPUNTEN

« Prostaatkanker is de meest voorkomende vorm van kanker
bij mannen in Nederland.

+ Hetrisico op blijvende functionele bijwerkingen van
behandeling van prostaatkanker is groot.

« Urine-incontinentie is het meest voorkomende en
hinderlijkste bijwerking van prostaatkankerbehandeling.

- Gegevens van zorgverzekeraars over de declaratie van
incontinentiepads kunnen gebruikt worden als een proxy
voor incontinentie na radicale prostatectomie.

« Gemiddeld 26,0% van de patiénten heeft 12-15 maanden
na radicale prostatectomie last van incontinentie,
afgaand op de declaratie van incontinentiepads.

« Hetrisico op incontinentie na radicale prostatectomie in
Nederland neemt af naarmate ziekenhuizen een hoger
aantal patiénten opereren.

Aanvaard op 26 februari 2018
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