IMPLEMENTATIEPLAN NBCA
BASISSYSTEEM DICA

BORSTKANKER PROMS

ouTC
INSTITUTE

NBCA D|C/\ » *9MRDM

AUDITING



INHOUD

INROUA ..ottt st s tesesebassssasesesessssasssensssssassssssssssassssnsssasassssnns 1
1 101 1=Y0e 114 T« IR PR RPN PPRPPP 2
1.1 ACHTEIGIrONA NBC A ... e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e eaaaeaaaaaans 2
1.2 Doelstellingen NBCA PROMS ....coiieeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee e e e eeeeeeeseessssssssssessssssssesaeees 2
1.3 Landelijke UITTol NBCA PROMS ..ottt eeeeeeeeeeeeeeeeesesssesssassssssesseeneees 2
2 SCoPe VAN d@ NBCA ... tteetteetteeresteesaeesaeesnessanassnssnsssnsesnnesnnesnnssnnnes 4
2.1 STl oY o 0 U PPRPR 4
2.2 INClUSiE- €N EXCIUSIECTITEIIA 1uiiiiiii ittt e e e e e e e e e e seeeaaeeeeas 4
2.3 Vragenlijsten en meetmomenten basissysteem ..o 4
2.4 DUUr van de VIAQENIISTEN ooiiiiieieeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee ettt e e e e e e seeeeaseaaeees 5
3 WETKWIJZE ..o ettt ete et st e et e eeaesaaesansanassnsssnsssnssenssnnssnnssnnns 7
3.1 POIENTEN UITNOAIGEN oottt e e e e e e e e e eeeaeseseseeaeaaeees 7
3.2 Patiénten aanmelden en eerste vragenlijst iNVUlleN ..., 7
3.3 FOIOW-UP VIAQGENIISTEN ettt e e e ae s e e e e eaaeaaeees 8
4 [[{e] o] Yo ¢ [o [« =3NNS RO 9
4.1 COAMAN DASNDOAIT .. e e e e e e e e e e e e e e e e e e e aeeeaeeaaaaens 9
4.2 Geen real-time terugkoppeling op PAtiENTNIVEQU .......eeieeiiiiiiiiae 9
4.3 (@] 0 ) Fo T T U U TP TP PP PP PRSI 9
5 Rollen en verantwoordelifkheden ..............oo e eaees 10

Bijlage A: Dataveiligheid ........... ottt et e et e e e s e e e e e eeas 11



1 INLEIDING

1.1 Achtergrond NBCA

In de NBCA (NABON Breast Cancer Audit) wordt het gehele primaire zorgproces van
patiénten met borstkanker vastgelegd. Alle ziekenhuizen in Nederland nemen deel en
registreren hun gegevens of laten hun gegevens via IKNL doorleveren aan DICA. Via
MijnNBCA kan elk ziekenhuis zijn data spiegelen aan het landelijk gemiddelde. De NBCA
is opgericht op initiatief van het Nationaal Borstkanker Overleg Nederland (NABON). In
de wetenschappelike commissie van de NBCA definiéren en her-evalueren zij een
multidisciplinaire set van kwaliteitsindicatoren, welke meer inzicht geeft in de geleverde
borstkankerzorg. Ook bepalen zij de norm en de factoren waarvoor gecorrigeerd wordt
in analyses.

1.2 Doelstellingen NBCA PROMs

Naast inzicht in medische uitkomsten wordt sinds 2016 met de NBCA Patientfeedback
pilot ook inzicht verkregen in de door de patiént ervaren resultaten van een bepaalde
behandeling (PROMs). De PROMs zijn met name gericht op de ervaren kwaliteit van leven
(o.a. algeheel welbevinden, functioneren en pijn). De door de patiént gerapporteerde
vitkomsten zijn bedoeld als verrijking van inzicht in de kwaliteit van zorg en zullen per
01-10-2018 een vast onderdeel zijn van de NBCA.

De visie van de NBCA kan worden beschreven met twee doelstellingen.

1. Kwaliteitsverbetering door middel van landelike benchmarks. De toepassing van
PROMs biedt de mogelikheid aan afdelingen, instelingen en ziekenhuizen om de
effecten van de zorg op de kwaliteit van leven van patiénten met elkaar te vergelijken
en bespreken. Desgewenst ook met andere belanghebbende partijen in het zorgveld.

2. Kwaliteitsverbetering van de patiéntenzorg door gebruik te maken van de resultaten
van PROMs in de spreekkamer. De PROMs kunnen gebruikt worden om met de patiént
in gesprek te gaan over kwaliteit van leven en de effecten van de behandeling.
Daarnaast is de data voor de patiént zelf inzichtelijk.

1.3 Landelijke vitrol NBCA PROMs

Na afronding van de pilotperiode is de NBCA PROMs sinds 2018 landelijk uvitgerold. Alle
ziekenhuizen kunnen deelnemen aan de PROMs via een van onderstaande
mogelijkheden:

- Via het basissysteem van DICA (kostenloos)

- Via een patientportal van een externe PROMs-leverancier
- Via een patientportal van uw eigen ziekenhuis



Met een patientportal worden de uitkomsten op patiéntniveau voor u en de patiént
inzichtelijk. Daarnaast is real-time terugkoppeling mogelijk waarbij data uit ingevulde
PROMs in de spreekkamer beschikbaar is. De PROMs kunnen op deze manier gebruikt
worden om met de patiént in gesprek te gaan over kwaliteit van leven en de effecten
van de behandeling.

Via het basissysteem kunnen de uitkomsten van PROMs alleen op aggegreerd niveau
teruggekoppeld worden op het Codman Dashboard. Deze teruggkoppeling is ten
behoeve van de landelike benchmarks. Dit betekent dat een terugkoppeling op
patiéntniveau en daarmee doelstelling 2 ‘Gebruik van PROMs in de spreekkamer’, via het
basissysteem niet mogelijk is.

De NBCA Taskforce wil benadrukken dat u voor realtime ferugkoppeling een
patientportal met rapportagemogelijkheden kunt gebruiken. U kunt deze patiéntportals
bij verschilende PROMs-leveranciers aanschaffen. Bijkomend voordeel van
patientportals is dat zij de benodigde triggers voor de meetmomenten van iedere patiént
direct uit uw zorgproces kunnen halen, bijvoorbeeld door koppeling met het EPD. Ook
kunnen zij de uitvraag van PROMs combineren met PREM! vragenlijsten ten behoeve van
de Borstkankermonitor (roze lintje) van BVN, zodat u de patiént maar een keer hoeft te
benaderen en dan een gecombineerde PROMs en PREMs vragenlijst kunt uitvragen.
Indien u kiest voor een patientportal, kunnen de externe leveranciers u verder helpen bij
de implementatie van de NBCA PROMs.

INB: De PREMs uitvraag wordt per 1 januari 2022 niet meer gefaciliteerd vanuit DICA. Dit
betekent dat u de PREMs wel voor eigen kwaliteitsdoeleinden kunt uitvragen.

In het vervolg van dit document wordt de werkwijze voor het basissysteem vitgelegd.



2 SCOPE VAN DE NBCA

2.1 Deelname

Alle ziekenhuizen die zich hebben aangemeld en die reeds klinische uitkomsten
registreren kunnen in het kader van de NBCA ook patiéntenuitkomsten registreren. De
PROMs worden prospectief verzameld en de patiént wordt verzocht om zelf de digitale
vragenlijsten in te vullen. In het kader van het fransparantieportaal wordt het respons
percentage op landelijk niveau teruggekoppeld.

2.2 Inclusie- en exclusiecriteria

De inclusie- en exclusiecriteria voor de patiénten zijn identiek aan de criteria voor de
klinische NBCA-registratie.

Inclusiecriteria:

Vrouwen met primaire mammacarcinomen, waarbij de volgende tumorsoorten
geincludeerd worden:

o Alle tumorstadia, inclusief DCIS en mammacarcinoom met metastasen op afstand (M1-
stadium)

e Invasief ductaal carcinoom

e Invasief lobulair carcinoom

e Ziekte van Paget - Inflammatoir carcinoom

Exclusiecriteria:

e LCIS

e Recidief mammacarcinoom

e Zeldzame tumorsoorten zoals Phyllodes tumor

e Niet chirurgisch (conservatief) behandelde patiénten

2.3 Vragenlijsten en meetmomenten basissysteem

In dit hoofdstuk wordt beschreven uit welke vragenlijsten en meetmomenten de trajecten
bestaan in het basissysteem. Het basisssysteem hanteert een vereenvoudigde versie van
het meetschema. De meetmomenten in een patientportal kunnen enigszins afwijken,
omdat daarin meer mogelijkheden zijn om bepaalde referentiepunten uit het zorgproces
vast te leggen, en naar aanleiding daarvan de follow-up vragenlijsten op het meest
geschikte moment te versturen.

De patiénten met maligne tumoren zijn opgedeeld in 2 groepen aan de hand van de
behandeling. Elke groep ontvangt een traject van vragenlijsten dat afgestemd is op het
specifieke zorgpad van de patiént:

e Reguliere behandeling (operatie)

¢ Neo-adjuvante behandeling



2.3.1 Reguliere behandeling (figuur 1)

Een patiént met een maligne tumor die een reguliere behandeling (operatie) zal krijgen,
kan worden uitgenodigd voor de vragenlijst op het moment dat het type operatie
bekend is na het shared decision gesprek (consult). De patiént ontvangt eenmaal voor
de operatie en vervolgens meerdere malen (maximaal tot 5 jaar na de operatie), een
vithodiging voor de PROMs. De volgende 3 PROMs vragenlijsten worden gebruikt: EORTC
QLQ-C30 (kwaliteit van leven), EORTC QLQ-BR23 (borstkanker-specifieke vragenlijst) en
BREAST-Q versie 2.0 (borstkanker-specifiecke vragenlijst met sterkere focus op de
vitkomsten na chirurgie). De postoperatieve Breast-Q modules zijn afgestemd op de
specifieke chirurgische behandeling. Daarom dient u bij het aanmelden te weten welke
operatie de patiént ondergaat (mastectomie, lumpectomie of reconstructie).

2.3.2 Neo-adjuvante behandeling (figuur 2)

De patiént kan worden uitgenodigd voor Deel 1 van de vragenlijsten na het shared
decision gesprek (consult), zodra bekend is dat het patiént een neo-adjuvante
behandeling krijgt (chemotherapie of andere behandeling voorafgaand aan de
operatie). De patiént ontvangt bij aanmelding de EORTC QLQ-C30, EORTC QLQ-BR23 en
BREAST-Q pre-operatief. 6 maanden na de aanmelding worden de PROMs vragenlijsten
opnieuw uitgevraagd.

Wanneer na een volgend shared desicion gesprek (consult) bekend is welk type operatie
de patiént zal krijgen, dient de patiént opnieuw aangemeld te worden voor Deel 2 van
het meetschema. De patiént zal dan na een jaar, en vervolgens jaarlijks tot 5 jaar na de
operatie, de postoperatieve PROMs ontvangen inclusief BREAST-Q post-operatief met
vragen over de specifieke operatie.

2.4 Dvuur van de vragenlijsten

Het invullen van de algemene EORTC-C30 duurt ongeveer 15 minuten. Het invullen van
de gecombineerde vragenlijsten inclusief de borstkanker-specifieke vragenlijsten duurt
ongeveer 40 minuten.



Figuur 1: Meetschema maligne reguliere behandeling
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Figuur 2: Meetschema maligne neo-adjuvante behandeling
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3 WERKWIJZE

3.1 Patiénten vitnodigen

Zodra het type behandeling bekend is, kunnen patiénten geinformeerd worden over
deelname aan de PROMs door middel van een patiéntbrief. De benodigde
patiéntbrieven worden in conceptversie aan het ziekenhuis aangeleverd. Deze brieven
kunt u aanvullen met uw eigen huisstijl (logo’s en afzenders).

3.2 Patiénten aanmelden en eerste vragenlijst invullen

Nieuwe patiénten dienen aangemeld te worden via de registratiepagina van het
basissyteem. Elk deelnemend centrum ontvangt een eigen weblink waarop patienten
aangemeld kunnen worden voor PROMs door het patiéntnummer, naam, geslacht,
geboortedatum, postcode, e-mailadres en tfelefoonnummer te registreren. Hier selecteert
u het behandelingstraject van de patient.

De eerste vragenlijst dient ingevuld te worden védérdat de eerste behandeling heeft
plaatsgevonden. Dit betekent dat de patiént zo snel mogelik na het shared decision
gesprek aangemeld dient te worden. Om de validiteit van de data te waarborgen, is het
van belang om de patiént voor de juiste behandeling aan te melde. Hierom is het sterk
aan te bevelen om binnen het ziekenhuis één persoon verantwoordelijk te maken voor
het aanmelden van de patiént in het juiste traject (bijv. een casemanager of een
behandelaar die het shared decision gesprek voert).

Een patient aanmelden in het basissysteem kan op onderstaande manieren:

1. De pafiént krijgt tijdens het shared decision gesprek of van de aangewezen
verantwoordelijke ziekenhuismedewerker een patiéntbrief met daarop de weblink. Wij
adviseren dat u tevens het ziekenhuispatiénthnummer op deze brief noteert. De paftient
kan zichzelf thuis via de weblink registeren door de patiéntgegevens en het e-mailadres
in te vullen. Vervolgens kan de patient verder naar de vragenlijsten door de laatste
vraag “"Complete questionnaires immediately” aan te vinken (zie afbeelding 1).

2. De verantwoordelijke ziekenhuismedewerker registreert zelf de patiént in het systeem
door middel van de weblink en vult daarbij de patiéntgegevens en het e-mailadres
van de patiént in. De medewerker verstuurt vervolgens via het systeem een e-
mailuitnodiging naar de patiént door de laatste vraag “Complete questionnaires
immediately” niet aan fe vinken (zie afbeelding 1). De patiént kan de vragenlijst via de
persoonlijke link in de e-mail thuis openen en direct beginnen met invullen.

Afbeelding 1

Complete questionnaires immediately

]




3.3 Follow-up vragenlijsten
3.3.1 Reguliere behandeling

Voor het traject bij een reguliere behandeling zal het gehele follow-up procedure
geautomatiseerd en online verlopen. De patiént krijgt automatisch vithodigingen via
haar e-mailadres voor het invullen van de follow-up vragenlijsten op vastgestelde
meetmomenten, zie figuur 1.

3.3.2 Neo-adjuvante behandeling

Voor het traject bij een neo-adjuvante behandeling zal de aangewezen
verantwoordelijke ziekenhuismedewerker, zodra bekend is welke operatie de patiént zal
krijgen, de patiént opnieuw moeten registreren voor deel 2. Afhankelijk van het type
operatie wordt de patiént geregistreerd in een van de 3 vervolgirajecten.

- Neo-adjuvant Deel 2 Mastecomie

- Neo-adjuvant Deel 2 Lumpectomie

- Neo-adjuvant Deel 2 Reconstructie

De ziekenhuismedewerker registreert de patiént via de weblink en vult daarbij opnieuw
de patiéntgegevens en het e-mailadres van de patiént in. Rond de afmelding af door
de laatste vraag “Complete questionnaires immediately” niet aan te vinken (zie
afbeelding 1). U komt dan op een pagina met een bevestiging van de aanmelding, en
het scherm kan gesloten worden. Vanaf dan zal de follow-up procedure
geautomatiseerd en online verlopen, en zal de patiént na 1 jaar de volgende vragenlijst
ontvangen per e-mail, zie figuur 2.

Indien de patiént de vragenlijst nog niet heeft ingevuld, krijgt de patiént een reminder
per e-mail. Deze reminder zal tot tweemaal toe worden verzonden. Dit geldt voor zowel
de baseline als de follow-up vragenlijsten.



4 RAPPORTAGE

4.1 Codman Dashboard

DICA levert accountgegevens aan voor het Codman Dashboard. Hierin kunt u de
landelijke geaggregeerde benchmark van de NBCA-gegevens bekijken. Hierbij geldt dat
de gebruikersnaam altijd het e-mailadres is (ziekenhuis-gerelateerd). Het willekeurige
wachtwoord wordt separaat verstuurd naar het 06-nummer en e-mailadres van de
contactpersoon. In de loop van het registratiejaar worden de resultaten van de klinische
registrafie en van de PROMs teruggekoppeld op het Codman Dasboard. De resultaten
worden per deelnemend centrum weergegeven.

4.2 Geenreal-time terugkoppeling op patiéntniveau

Een nadeel van het basissysteem is dat u geen real-time terugkoppeling op individueel
patiéntniveau van de PROMs-resultaten van uw patiénten ontvangt. Indien u de
resultaten direct wilt gebruiken in de spreekkamer op patiéntniveau, raden wij u aan
een patientportal aan te schaffen waarin dit wel mogelijk is. Het basissysteem is alleen
bedoeld voor deelname aan de NBCA landelijke benchmark.

4.3 Contact

De servicedesk van DICA is bereikbaar voor alle vragen en/of opmerkingen van zowel
patiénten als behandelaars. Hiervoor is deze telefonisch te bereiken op

088-5700020 en per e-mail via


mailto:dica-servicedesk@mrdm.nl

5 ROLLEN EN VERANTWOORDELIJKHEDEN

Onderstaand schema geeft de rollen van de betrokken partijen weer.

DICA Brighffish MRDM Ziekenhuis
e Analyses t.b.v. e Leverancier van e Databewerker e Respons monitoren
landelijke PROMs tool basissysteem e Anonimiseren van data e Draagvlak creéren
benchmarks en doorleveren aan DICA ¢ Aanstellen interne
e Codman Dashboard codrdinator

DICA

Zodra er voldoende PROMs data beschikbaar zijn, zullen rapportages gemaakt worden.
De gerapporteerde data worden door DICA periodiek teruggekoppeld via het Codman
Dashboard. Zowel de data van de klinische registratie als de data van de PROMs zijn te
allen tijde eigendom van het ziekenhuis. De data zullen in principe niet gedeeld worden
met derden, tenzij het ziekenhuis daar goedkeuring voor geeft.

Brightfish
Brightfish faciliteert het basissysteem voor het aanbieden van de vragenlijsten. Brightfish
draagt daarbij zorg voor de dataveiligheid (zie bijlage A ‘Dataveiligheid’).

MRDM

MRDM beheert de verzamelde ziekenhuisdata en stuurt deze geanonimiseerd door naar

DICA. Meer informatie hierover vindt u in bijlage A: ‘Dataveiligheid’.

Ziekenhuis

De verdere implementatie van het PROMs-systeem verloopt in het ziekenhuis. Het
ziekenhuis is verantwoordelijk voor de deelname (respons) aan de vragenlijsten en het
verstrekken van voorlichtingsmateriaal voor patiénten (patiéntbrief). Voor het ziekenhuis
is een hoge respons te bereiken door bij de diagnosestelling of het shared decision
gesprek de patiént kort en bondig te informeren over de vragenlijst. Hierbij kan worden
aangegeven dat de vragenlijst belangrijk is voor het handhaven en verbeteren van de
kwaliteit van zorg en het monitoren van de kwaliteit van leven. Verder is het gewenst om
aan te geven dat het invullen van de follow-up vragenlijsten een onmisbaar onderdeel is
van de NBCA. Een methode om de respons te verhogen is om de patiént de gelegenheid
te geven de eerste vragenlijst in het ziekenhuis (bijvoorbeeld wachtkamer) in te vullen op
een computer of tablet. Het ziekenhuis stelt een interne codrdinator aan als eerste
contactpersoon, voor zowel de patiént als DICA/MRDM/Brightfish. Deze persoon is
verantwoordelijk voor het implementeren van de vragenlijsten en zorgt voor interne
afstemming. Daarnaast is het sterk aan te bevelen om binnen een ziekenhuis één persoon
verantwoordelijk te maken voor het aanmelden van de patiént in het juiste fraject en het
verstrekken van de bijpehorende patiéntenbrief.



BIJLAGE A: DATAVEILIGHEID

Dataveiligheid is essentieel en van groot belang voor Brightfish. Brightfish draagt bij aan
de verzameling van de data door inschakeling van Medical Research Data Management
(MRDM). MRDM heeft een verwerkersovereenkomst met ziekenhuizen en zorginstellingen.
Veilig omgaan met informatie is in Nederland vastgelegd in verschillende wet- en
regelgeving. MRDM voldoet aan de Algemene Verordening Gegevensbescherming
(AVG). Deze wet legt belangrike beperkingen op de werkwijzen die MRDM mag
hanteren. Binnen dit kader is MRDM gebonden aan het feit dat zij zelf geen eigenaar van
vertrouwelijke patiéntdata is. Dit blijft de zorginstelling in wiens opdracht MRDM werkt.
Hierdoor wordt gegarandeerd dat er nooit zonder toestemming van de eigenaar data
worden verspreid of bewerkt. Daarnaast hanteert MRDM de NEN 7510 norm voor
informatieveiligheid in de zorg en de internationale norm voor informatieveiligheid ISO
27001. MRDM is NEN 7510:2011 en ISO 27001:2013 gecertificeerd.

De AVG en de Wet Geneeskundige Behandelovereenkomst (WGBO) staan verwerking
van persoonsgegevens niet zondermeer toe. Gegevensverzamelingen, onderlinge
data-uitwisseling en/of koppelingen zijn alleen mogelijk binnen de wettelijke kaders.
Wanneer direct en indirect herleidbare persoonsgegevens worden verwerkt dient
toestemming aan de patiént te worden gevraagd. De door de patiént ingevoerde
gegevens worden anoniem gebruikt ter identificatie van de patiént bij vervolgmetingen
door MRDM. Uitzondering hierop is wanneer de patiént expliciete toestemming heeft
gegeven voor inzage in de antwoorden door de behandelend arts in de vragenlijst. De
persoonsgegevens worden versleuteld opgeslagen. Deelname aan het basissysteem,
gefaciliteerd door Brighftfish, is vrijwillig en de patiént kan op elk moment zijn of haar
deelname beéindigen zonder dat daar consequenties aan verbonden zijn. Patiénten
ontvangen ook voorlichtingsmaterialen over de deelname aan het basissysteem via
Brightfish.



