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Betreft: brief advies CC-opname in digitale vervolgronden — 31 januari 2011

Geachte heer Reij,

Het LRCB heeft bij de implementatie van de digitale mammografie geadviseerd om
tijdens de eerste digitale ronde voor alle screeningsonderzoeken (eerste- en
vervolgonderzoeken) een CC te vervaardigen. Nu de eerste digitale ronde in
Nederland vrijwel voltooid is, wordt vanuit het RIVM en de screeningsorganisaties een
advies gevraagd over het al dan niet standaard vervaardigen van CC’s in de digitale
vervolgonderzoeken.

Achtergrond

Bij het begin van het bevolkingsonderzoek in Nederland is gekozen om in
vervolgonderzoeken alleen op indicatie een CC opname te maken. De laboranten
besluiten op basis van een aantal criteria of een tweede richting noodzakelijk is voor
de beoordeling van het mammogram. De belangrijkste redenen voor deze keuze
waren het verminderen van de stralingsbelasting en de bijkomende werklast. Op basis
van de tot dan toe gepubliceerde studies werd in 1992 geconstateerd dat er geen
doorslaggevende redenen waren om dit beleid aan te passen (van Dijck 1992). Het
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percentage vervolgonderzoeken met een additionele CC is in de loop der jaren gestegen van 20% in
de beginjaren tot circa 50% in 2008. Dit komt voort uit geconstateerde tekortkomingen van dit beleid

tijdens visitaties en de na- en bijscholing van laboranten.

Internationaal perspectief

In andere Europese landen met een screeningsprogramma is het maken van een tweede opname in
de vervolgonderzoeken inmiddels standaard. Met name in de United Kingdom is onderzoek gedaan
naar de meerwaarde van de standaard CC opname (Blanks 1998, Blanks 1999, Given-Wilson 1999,

Hackshaw 2000, Wald 1995). Deze studies laten zien dat met behulp van een extra CC meer

carcinomen worden gevonden, en wel vooral kleine invasieve carcinomen. Ook wordt melding
gemaakt van een gunstig effect op het aantal fout-positieve uitslagen (Wald 1995, Blanks 2005). De
standaard CC in vervolgonderzoeken leidt wel tot een hogere stralingsdosis voor de deelnemers aan
de screening. Niettemin is men in de UK tot de conclusie gekomen dat de voordelen van de CC de

nadelen overtreffen (Patnick 2004).

Extrapolatie van de resultaten uit de UK studies naar het Nederlandse bevolkingsonderzoek
wordt belemmerd door het 3-jaars screeningsinterval dat in het Engelse screeningsprogramma wordt
gehanteerd. Daarnaast is de vergelijking van één ten opzichte van twee opnamen niet aan de orde in
de Nederlandse situatie waar de laborante een deel van de probleemgevallen afdekt door de

indicatiestelling voor een additionele CC. Ten aanzien van de meeste internationale

screeningsorganisaties kent het Nederlandse bevolkingsonderzoek op dit punt dus een tussenvorm

(~1,5 opname).




Nederlandse inzichten

In Nederland is recent een retrospectief onderzoek uitgevoerd, onder leiding van Dr. Duijm, naar de
waarde van de additionele CC in de vervolgonderzoeken (nog niet gepubliceerd). Twee
screeningsradiologen in Eindhoven hebben de mammogrammen van 536 screen-detected en 171
intervalcarcinomen herbeoordeeld waar in de voorgaande ronde of laatste ronde geen CC opname
was gemaakt. In 40% van deze gevallen (zowel screen-detected als intervalcarcinomen) oordeelden
de radiologen dat een CC opname de kans vergroot zou hebben om het carcinoom te ontdekken. De
begeleidende kostenberekening, geéxtrapoleerd naar de digitale screening, laat zien dat de toename
van de kosten zeer beperkt is bij het invoeren van een standaard CC (1,9%). Hier is echter nog geen
rekening gehouden met het recente besluit om de opslag van screeningsonderzoeken te beperken
tot drie voorgaande rondes.

De resultaten van het onderzoek van Duijm sluiten aan bij bevindingen van het LRCB tijdens
de visitaties. Het LRCB ziet bij de herbeoordeling van voorgaande rondes van interval carcinomen en
T2 tumoren, regelmatig gevallen die met een CC wellicht wel of twee jaar eerder zouden zijn
gedetecteerd. Verder bestaan er regionale variaties die aantonen dat het lastig is om consequent
met de indicatiestelling voor CC's om te gaan. Daarnaast worden er ook gevallen gezien tijdens de
visitatie dat radiologen afwijkingen niet doorsturen op basis van het feit dat deze in de CC richting
niet zichtbaar zijn.

Helaas zijn in Nederland geen wetenschappelijke studies uitgevoerd die prospectief een
vergelijking hebben gemaakt tussen de 1,5 opname, zoals nu gebruikelijk in het Nederlandse
bevolkingsonderzoek, en een standaard tweede opname. Om die reden kan geen evidence-based
advies geformuleerd worden voor de Nederlandse situatie.

Afweging van argumenten

Een aantal argumenten die in het verleden zijn ingebracht tegen de invoering van een standaard CC
zijn na de digitalisering in een ander daglicht komen te staan. De productie, en daarmee het
screeningsinterval, blijkt bij een dergelijke werkwijze niet in gevaar te komen. Dat is van groot belang
omdat uit Nederlandse evaluaties is gebleken dat de prognose van screendetected carcinomen met
een interval van meer dan 24 maanden aanzienlijk slechter is.

Verder zijn in de loop der jaren, en zeker na de digitalisering, de argumenten en zorgen op
het punt van stralingsbelasting aanzienlijk verminderd. In Nederland is de stralingsbelasting in het
bevolkingsonderzoek relatief laag aangezien de gebruikte dosis aanzienlijk lager is dan bij andere
programma’s (Roelofs 2007). Daarnaast laat recent werk vanuit het RIVM zien dat het schadelijke
effect van straling bij de huidige doelpopulatie aanzienlijk lager uitvalt dan tot nu toe werd
aangenomen (Bijwaard 2010). Een verdere daling van de dosis bij digitale mammografie ligt in het
verschiet met andere filters en de mogelijkheden die digitale mammografie biedt om opnames te
maken met hogere voltages, waardoor de gemiddelde klierdosis afneemt. Samenvattend valt de
straling ruim binnen de norm en zal naar het zich laat aanzien nog verder kunnen dalen.

De werkvreugde van laboranten is echter een punt van belang. Het bekijken van de foto’s om
een beslissing te kunnen nemen over het maken van additionele CC opnamen is een beslissing van de
laboranten en wordt door hen hoog gewaardeerd. Een standaard CC maakt het uitvoeren van een
screeningsonderzoek meer routinematig en minder uitdagend.

In onderstaande opsommingen worden de argumenten voor en tegen het vervaardigen van
standaard CC'’s in kaart gebracht:

Argumenten véor een standaard CC
e Er wordt een nieuw type archief opgebouwd met digitale foto’s. Een standaard CC bestrijdt
interpretatie problemen en verhoogt de vergelijkbaarheid van screeningsonderzoeken in de
digitale vervolgrondes. Daarbij is er nu ook de mogelijkheid om direct met een compleet
‘voor- voorgaand onderzoek’ te vergelijken. Dit is in de digitale setting veel meer




laagdrempelig geworden, wat een bijzonder nuttige aanvulling van de diagnostische
mogelijkheden is, vooral op het punt van langzaam groeiende tumoren.

Op basis van internationaal onderzoek en retrospectieve Nederlandse gegevens mag men
een hogere detectie verwachten.

Er is reeds een stijgende tendens in Nederland om additionele CC’s te maken. De stap naar
volledige invoering wordt daarmee kleiner.

De tijd die laboranten nu besteden aan het beoordelen van de foto’s om te beslissen over
een additionele CC zou ook gebruikt kunnen worden voor andere activiteiten, zoals het
voorscreenen of het maken van additionale opnames naast de MLO en CC. Onderzoek heeft
aangetoond dat deze activiteiten onder bepaalde voorwaarden een gunstig effect op de
sensitiviteit kunnen hebben (Duijm 2008). Daarmee kunnen de laboranten nog steeds, maar
op een andere manier, een eigen bijdrage leveren aan het screeningsonderzoek.

Van de huidige generatie DR mammografen kan worden verwacht dat de extra opnames
zowel qua straling als qua werklast een beperkte extra belasting met zich meebrengen.

De eerste digitale ronde heeft laten zien dat de productie en daarmee het screeningsinterval
niet onder druk is komen te staan.

Er wordt zonder uitzondering door screeningsradiologen sterk aangedrongen op het
standaard vervaardigen van een CC opname.

Argumenten tegen een standaard CC

Screening is geen klinische mammadiagnostiek en de huidige werkwijze heeft in grote lijnen
tot een bevredigend resultaat geleid.

Een standaard CC zal leiden tot verhoging van de gemiddelde stralingsdosis, ook al blijft deze
nog binnen de (inter)nationaal aanvaarde grenzen.

Het huidige beleid ten aanzien van de CC’s vangt al een (onbekend) deel van de te
verwachten detectiewinst op.

In een minderheid van de gevallen zal een extra opname in voorkomende pathologie juist
niet tot een verwijzing leiden, omdat de afwijking niet in een tweede richting zichtbaar is.
Het netto resultaat zal een hogere specificiteit zijn omdat het aantal terecht niet
doorverwezen gevallen sterker toe zal nemen.

De werkvreugde van de laboranten kan afnemen omdat er geen beslissingsmoment meer in
de manier van werken is opgenomen.

Beperkte verhoging van kosten vanwege extra opslag.




Expert-based advies LRCB

Het LRCB raadt op grond van haar expertise, de beschikbare internationale wetenschappelijke
literatuur en retrospectieve gegevens ten aanzien van de Nederlandse situatie de invoering van een
standaard CC opname voor alle screeningsonderzoeken aan.

In dit advies is geen rekening gehouden met de gevolgen van een eventuele verandering van de
huidige werkwijze voor de WBO-vergunning van het Bevolkingsonderzoek op Borstkanker.

Het is de verantwoordelijkheid van het RIVM om dit advies van toepassing te verklaren op het
Bevolkingsonderzoek op Borstkanker.

In de hoop u hiermee voldoende geinformeerd te hebben,

Met vriendelijke groet,

y

Prof. dr. G.J. den Heeten, C.G.C.M. van Landsveld-Verhoeven
Directeur LRCB Referent Laborant
c.c. Bestuurders Bevolkingsonderzoek op Borstkanker
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