Vacature: Projectleider Co-creatie naar actief observeren zonder
behandeling bij oudere patienten met laag-risico basaalcelcarcinoom

Het programma Zorgevaluatie & Gepast Gebruik (ZE&GG)' zoekt een daadkrachtige
projectleider die in co-creatie een onderzoeksprotocol uitwerkt en de uitvoering van de
zorgevaluatie leidt. Het volgende onderwerp wordt in co-creatie uitgewerkt tot
onderzoeksprotocol:

Basaalcelcarcinoom - onderzoekt of actief volgen zonder behandeling vergelijkbare kwaliteit
van leven oplevert als directe behandeling bij oudere patiénten met laag-risico
basaalcelcarcinoom

Binnen het ZE&GG-programma is een werkwijze ontwikkeld voor het gezamenlijk opzetten van
een zorgevaluatie: de ZE&GG co-creatie. Het doel hiervan is om een zorgevaluatie op te zetten
die een maatschappelijk relevante kennisvraag beantwoordt en daadwerkelijk leidt tot een
verandering in de praktijk. Daarbij is samenwerking met alle relevante partijen in de medisch
specialistische zorg van belang.

Wat ga je doen?

Als projectleider ben je verantwoordelijk voor het hele traject: van het opstellen en indienen van
het onderzoeksprotocol (co-creatie) tot en met de uitvoering van de zorgevaluatie. Je stuurt de
projectgroep aan en zorgt, samen met ZE&GG, voor een soepele samenwerking tussen alle
betrokken partijen: wetenschappelijke vereniging(en), patiéntvertegenwoordigers,
zorgverzekeraars, zorgaanbieders, onafhankelijke experts (waaronder methodologen) en
Zorginstituut Nederland.

e Inde co-creatiefase (+/- 9 maanden) werk je een kennisvraag uit tot een volledig
onderzoeksprotocol zoals deze wordt aangeleverd voor beoordeling bij een METC met
begroting, ondersteund door het ZE&RGG-programma.

e Na honorering van het studievoorstel leid je de uitvoer van de zorgevaluatie, waarbij je
de verbinding met het ZE&GG-programma en de MSZ-partijen blijft waarborgen.

Jouw profiel
Je beschikt over:

e Medisch-inhoudelijke expertise van het onderwerp

e Leiderschap: Je neemtinitiatief en bent proactief in de uitwerkingen tijdens de co-
creatie, je zorgt voor een vlotte opstart door nauw contact te onderhouden met de
deelnemende centra en je stuurt op patiéntdeelname tijdens de uitvoering van het
doelmatigheidsonderzoek.

1ZE&GG is een samenwerkingsverband van de MSZ partijen en het Zorginstituut met als doel om
zorgevaluatie en gepast gebruik in 2028 integraal onderdeel te laten zijn van het reguliere zorgproces,
waarbij we het onbekende evalueren, we bewezen effectieve zorg implementeren, we stoppen met zorg
die geen meerwaarde biedt en de patiént daardoor de bewezen beste zorg krijgt.



Organisatorische vaardigheden: Je bewaakt overzicht en deadlines. Zowel de co-
creatie als de uitvoer van de zorgevaluatie zijn intensieve trajecten binnen vooraf
vastgelegde tijdpaden.

Samenwerkingsvaardigheden: In de co-creatie werk je nauw samen met de betrokken
stakeholders. Je staat open voor adviezen en betrekt hen ook bij de uitvoering van de
zorgevaluatie.

Ervaring met (multidisciplinair) multicenter klinisch onderzoek: Je weet wat er nodig
is om een succesvolle multicenter studie op te zetten. Je kent het veld en bent bekend
met de praktijk waarin de zorg wordt geleverd. Op basis van je kennis en ervaring
begeleid je de arts-/coordinerende onderzoeker actief.

Beschikbaarheid: Je hebt voldoende tijd voor het co-creatietraject en kunt schakelen
tussen verschillende belangen en perspectieven.

Aanmelden

Wil jij projectleider worden van dit zorgevaluatieonderzoek? Meld je dan uiterlijk 17 juli 2026,
09.00 uur via deze link. Wij vragen jou ook om een belangenverklaring (zie bijlage 1) in te vullen

en uiterlijk 17 juli 9:00 op te sturen naar evalueren@zorgevaluatiegepastgebruik.nl

Selectieproces en tijdspad

1.

Na de deadline van 17 juli 2026 worden de kandidaat projectleiders voorgelegd aan de

direct betrokken wetenschappelijk verenigingen (wv-en) en de MSZ-partijen

vertegenwoordigd binnen ZE&QGG.

Op basis van de adviezen van de wv-en en MSZ-partijen, het belangenformulier en de

motivatiebrief worden de kandidaat projectleiders door de ZE&GG projectorganisatie

uitgenodigd voor een gesprek tussen 3 en 17 augustus.

Na de gesprekken wordt op uiterlijk 18 augustus een keuze gemaakt voor de meest

geschikte projectleider.

Samen met de geselecteerde projectleider wordt z.s.m. de projectgroep samengesteld.

Hierbij wordt rekening gehouden met:

e Heteigen netwerk van de projectleider

e De aanmeldingen voor de projectgroep

e Devertegenwoordiging door projectgroep leden vanuit de verschillende soorten
zorgaanbieders, het medisch specialisme en spreiding over het land.

De co-creatie bijeenkomsten vinden plaats op:

Bijeenkomst 1 Dinsdag 29 september Domus Medica te Utrecht
18:00-21:00

Bijeenkomst2 | Woensdag 4 november Domus Medica te Utrecht
14:00-17:00

Bijeenkomst 3 Donderdag 18 februari Domus Medica te Utrecht
10:00-12:30

Bijeenkomst 4 Donderdag 25 maart Digitaal
15:00-17:00



https://forms.office.com/Pages/ResponsePage.aspx?id=db7W1R9e8ECGAc6EzUy4Rb61lUNkY3dHhkQ6M-ng8CxURUk0NjYxNzRTM05SNk5SMjRLOThLRUhSQyQlQCN0PWcu

Meer informatie over het ZE&GG co-creatietraject

ZE&GG stelt in samenwerking met ZonMw subsidie beschikbaar voor zorgevaluatie naar
impactvolle kennisvragen binnen de medisch specialistische zorg (MSZ). De MSZ partijen
verenigd in ZE&GG hebben via een oproep kennisvragen opgehaald. In een selectieprocedure
zijn de meest impactvolle kennisvragen geselecteerd die in co-creatie met alle MSZ-partijen
uitgewerkt gaan worden tot een onderzoeksprotocol. Voor deelname aan de co-creatie is een

vergoeding beschikbaar.

Meer over de co-creatie kunt u hier vinden.


https://zorgevaluatiegepastgebruik.nl/wat-we-doen/agenderen/systematisch-agenderen/zegg-doorlopende-ronde-3
https://zorgevaluatiegepastgebruik.nl/co-creatie

Indieningsformulier voor kennisvragen
Te gebruiken voor het doorlopend agenderen van kennisvragen bij ZE&GG door FMS, V&VN, ZN en het Zorginstituut.

Doorlopende ronde 3

1. Algemene informatie

Indienende partij: FMS

Wetenschappelijke Nederlandse Vereniging voor Dermatologie en Venereologie (NVDV)
vereniging/kerngroep:
(indien van toepassing)

Contactpersoon
wetenschappelijke
vereniging/kerngroepEr
ror! Reference source
not found.:

(naam, e-mail en
telefoonnummer)

Direct betrokken
personen:

*die actief hebben
meegeschreven

(naam en instelling)

1.1 Toelichting van de kennisvraag
De kennisvragen kunnen uit verschillende bronnen voortkomen, mits ze voldoen aan de volgende voorwaarden:

Het gaat om medisch specialistische zorg, betaald vanuit de zorgverzekeringswet. Uitgesloten zijn kennisvragen rondom
intramurale dure geneesmiddelen, daar is een aparte procedure voor.

De kennisvraag heeft een duidelijke en strak afgebakende PICO. Dat wil zeggen dat heel helder is welke patiénten (P) het
betreft, wat de interventie (I) is en met welke controle (C) interventie deze vergeleken wordt en welke uitkomsten (O)

daarbij belangrijk zijn;

De kennisvraag is goed en objectief onderbouwd op de gestelde criteria (zie bijlage 2) en voorzien van een systematische
literatuur onderzoek (o.b.v. de strak afgebakende PICO) die, bij indiening, niet ouder is dan 2 jaar;

Het onderzoek levert onderzoeksresultaten op die direct na afronding van het onderzoek in de professionele
kwaliteitsstandaarden en richtlijnen opgenomen worden;

Alle bij de kennisvraag betrokken wetenschappelijke verenigingen en patiéntenorganisaties onderschrijven het belang van
de kennisvraag middels een verklaring en zeggen tevens toe actief betrokken te zullen zijn bij het in co-creatie uitwerken
van het onderzoeksvoorstel.

Wat is de onderzoeksvraag: Is actief observeren non-inferieur ten opzichte van actieve behandeling met
betrekking tot behoud van kwaliteit van leven bij oudere patiénten (70 jaar en
ouder) met laag-risico* basaalcelcarcinoom?

* laag-risico is gedefinieerd als: primair basaalcelcarcinoom buiten de H-zone met
een maximale diameter van 20 mm

Geef aan bij welke kennisvraag | NVDV Kennisagenda 2025 kennisvraag #9 (NVDV Kennisagenda 2025.pdf)
deze onderzoeksvraag
aansluit:

(indien van toepassing, welke
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kennisagenda incl. nummer vraag)

Op welke richtlijn(module) Richtlijn basaalcelcarcinoom (2024), module “Overige behandelopties bij een laag-
sluit de onderzoeksvraag aan: | risico BCC” (Overige behandelopties bij een laag-risico BCC - Richtlijn -
(incl. weblink naar module) Richtliinendatabase)

Tevens beschreven onder de kennislacunes in de richtlijn BCC (2024), waarbij de
richtlijnwerkgroep aanbeveling heeft gedaan voor vervolgonderzoek
(richtlinendatabase.nl/gerelateerde _documenten/bijlage/29631/1/10/Kennislacune

s.html)
Is er een richtlijnencluster/ De richtlijn BCC wordt momenteel modulair onderhouden binnen het cluster
werkgroep of netwerk voor dit | Maligniteiten van de huid.

onderwerp:

Heeft u dit onderwerp eerder Nee
ingediend bij ZE&GG:

2. Rationale, huidige praktijk & samenwerking

2.1 Rationale achter de onderzoeksvraag

Beantwoord tenminste de volgende vragen:

* Op welk klinisch dilemma richt de onderzoeksvraag zich?

» Wat is de rationale achter de onderzoeksvraag en waarom is (vergelijkend) onderzoek nodig om het klinische dilemma op te
lossen?

» Waarom is dit project van belang voor patiénten/cliénten en hun naasten, en waar blijkt dat uit?

(maximum 250 woorden)

Basaalcelcarcinoom (BCC) is de meest voorkomende kankersoort in Nederland (>50.000/jaar) en neemt enorm
toe, wat resulteert in aanzienlijke druk op het zorgstelsel en een dreigend zorginfarct. BCC groeit zeer langzaam,
geeft meestal geen tot weinig klachten en komt vooral voor bij ouderen, waarbij veel patiénten meerdere BCCs
ontwikkelen.'3 Hoewel sommige patiénten niet lang genoeg leven om hinderlijke symptomen te ontwikkelen en
behandeling een aanzienlijke (cumulatieve) belasting kan veroorzaken, wordt momenteel >99% van de patiénten na
diagnose direct behandeld.*-18.25-28 Actief observeren (active surveillance; AS) - nauwlettend monitoren zonder
initiéle behandeling — wordt door zowel patiénten als zorgverleners vaker geopperd als veilige en
geaccepteerde strategie, met name bij pati€énten met een beperkte levensverwachting en/of frequente
tumorontwikkeling.459-11.13-15.17-2446 Qptimale controle-intervallen en monitoringsmethoden (zoals zelfmonitoring versus
zorgverlener, fysiek versus digitaal) zijn echter nog onbekend.?42¢ Follow-up zou bij voorkeur geindividualiseerd
worden op basis van patiént- en tumorkenmerken, waarbij bij progressie en/of klachten alsnog tot behandeling kan
worden overgegaan.

Eerder onderzoek toont aan dat zowel patiénten als zorgverleners grote behoefte hebben aan meer
ondersteuning bij de afweging tussen AS en actieve behandeling.'%202223.34 \/oor bredere implementatie in de
dagelijkse praktijk en richtlijnen is prospectief vergelijkend onderzoek nodig om (1) het natuurlijk beloop van
BCC beter te voorspellen en (2) de optimale plaats en methode van AS te bepalen. 45%11.13-15.17-24 Bjt onderzoek
maakt het mede mogelijk een predictiemodel en keuzehulp te ontwikkelen die patiénten en zorgverleners
ondersteunen bij de keuze tussen actieve behandeling of AS, en bij het selecteren van de meest passende follow-
upstrategie.
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2.2 De huidige praktijk

Beantwoord tenminste de volgende vragen en onderbouw dit kwantitatief:

Wat is de huidige praktijkvariatie op basis van de ingediende onderzoeksvraag? (Met andere woorden hoe vaak wordt er
gehandeld conform de comparator en hoe vaak volgens de interventie?)

Zijn er mogelijke behandelvoorkeuren vanuit patiénten en/of professionals?
Zijn er mogelijke barrieres in de praktijk die een rol spelen en de uitvoer van het onderzoek in de weg staan?

(maximum 500 woorden)

In Nederland wordt meer dan 99% van de patiénten met BCC actief behandeld na diagnose, meestal via
chirurgie.?>28 Andere behandelopties zijn: topische behandeling, fotodynamische therapie of lokaal destructieve
behandeling.*® Meestal voert de dermatoloog de behandeling uit, slechts een klein deel verloopt via huisarts of andere
medisch specialist.

Op basis van de beschikbare studies lijkt AS een veilige en door patiénten en zorgverleners geaccepteerde
optie, met de behoefte dit in de praktijk vaker te overwegen*?9 111315172434 Dagondanks wordt AS nog relatief
weinig toegepast. Een eerdere observationele studie laat zien dat AS vooral wordt gekozen bij patiénten met een
beperkte levensverwachting en/of een hoge (cumulatieve) behandelbelasting door frequente ontwikkeling van BCCs.
De meeste controlebezoeken tijdens AS in deze populatie (88%) kunnen geincorporeerd worden in reguliere
polikliniekbezoeken. Extra controles voor AS lijken vanuit de dagelijkse praktijk dus maar beperkt nodig.*® Echter, een
directe vergelijking met actieve behandeling ontbreekt in de huidige literatuur, hetgeen essentieel is voor de
verdere plaatsbepaling en methode van AS.

Uit een interviewstudie onder Nederlandse en Belgische patiénten en naasten blijkt dat er behoefte bestaat om AS
vaker en vroegtijdiger als optie te bespreken in de spreekkamer.® Een Nederlandse studie onder ruim 500
personen liet zien dat 26-38% van de mensen geneigd zou zijn voor AS te kiezen in geval van een laag-risico BCC,
met name oudere patiénten en/of bij afwezigheid van klachten.®* Ditzelfde werd eerder geconstateerd vanuit een
interviewstudie onder oudere patiénten in de Verenigde Staten.?? Tevens blijkt uit een Europese survey (met ruime
vertegenwoordiging vanuit Nederland) dat 97% van de dermatologen ervaring heeft met het toepassen van AS bij
patiénten met BCC en open staat dit vaker te overwegen, maar dat er grote behoefte is naar meer vergelijkend
onderzoek en richtlijnen 232429.30

Voor dit onderzoek is een gerandomiseerde onderzoeksopzet wenselijk. Echter, de verwachting is dat de bereidheid
om AS als behandelstrategie te overwegen onder patiénten aanzienlijk is, maar dat er anderzijds bij een groep ook
een voorkeur voor behandeling kan bestaan. Derhalve lijkt participatie aan een gerandomiseerde studie een barriére
die naar ons idee ondervangen kan worden door te kiezen voor een niet-gerandomiseerde prospectieve
vergelijkende registratiestudie waarbij patiént de keuze kan maken tussen AS of actieve behandeling
(patiéntpreferentie-trial). Het is daarbij tevens essentieel om participatie van een divers en representatief palet aan
patiénten, zorgverleners en dermatologische praktijken te borgen om de generaliseerbaarheid van bevindingen en
vertaling naar de dagelijkse praktijk te borgen. Derhalve zou een tweede mogelijke barriere een andere gelijktijdig
lopende studie zijn die zich richt op een (deels) vergelijkbare doelpopulatie. Echter, gezien onze ervaringen vanuit
eerder onderzoek, de zeer hoge incidentie van BCC (59.000-61.000 BCC/jaar in Nederland; zie voor meer details
verderop), het aantal dermatologische praktijken in Nederland (n=94; www.zorgkaartnederland.nl) en het aantal
praktijken dat reeds in een inventarisatie vanuit de NVDV en eerdere overlegmomenten heeft aangegeven open te
staan voor studieparticipatie, verwachten wij dat meerdere gelijktijdig lopende studies niet tot (inclusie)vertraging of
andere interferenties hoeven te leiden.

2.3 Samenwerking

(max 250 woorden)

Geef aan met welke patiéntenorganisatie(s) en wetenschappelijke vereniging(en) is samengewerkt bij de
totstandkoming van deze onderzoeksvraag. Voeg ondertekende steunverklaring toe (bijlage 3b en 3c).

Het studievoorstel wordt geinitieerd door de Nederlandse Vereniging voor Dermatologie en Venereologie (NVDV).
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De Huidkanker Stichting (HUKAS).

Geef aan hoe er met de bovenstaande direct betrokken wetenschappelijke vereniging(en) en
patiéntenorganisatie(s) is samengewerkt bij de totstandkoming van deze onderzoeksvraag.

Het Kennishiaat wordt breed gedragen binnen de NVDV. De NVDV-kennisagenda is vastgesteld tijdens een ALV. De
NVDV is direct betrokken bij de opzet, uitvoering en vertaling van de studie, zodat de resultaten direct opgenomen
kunnen worden in de richtlijn Basaalcelcarcinoom.

De patiéntorganisatie HUKAS speelt een belangrijke rol bij het studie voorstel. HUKAS ondersteunt het
onderzoeksvoorstel en is nauw betrokken bij zowel de studieopzet, subsidieaanvraag als de uitvoering van het
onderzoek. Door de betrokkenheid van HUKAS wordt gewaarborgd dat het onderzoek aansluit bij de behoeften en
ervaringen van patiénten, waarmee de maatschappelijke relevantie en impact van het project worden versterkt.
Daarnaast zal HUKAS bijdragen aan de communicatie richting patiénten en het vergroten van de
patiéntbetrokkenheid gedurende het gehele onderzoeksproces.

Welke andere partijen zijn belangrijk om te betrekken bij de co-creatie?
Denk aan huisartsen, paramedici en indirect betrokken wetenschappelijke verenigingen.

Naast de NVDV en HUKAS spelen het Nederlands Huisartsen Genootschap (NHG) ook een belangrijke rol. Zij
hebben echter aangegeven niet vanaf start betrokken te willen worden (zie bijlage). Ervaringen en bevindingen vanuit
eerder onderzoek van ons samen met huisartsen op het gebied van huidkanker zijn meegenomen bij het schrijven
van dit voorstel.

3. PICO

Zie bijlage 2 van de oproeptekst voor een uitgebreide toelichting op de voorwaarden, criteria en beschrijving van de
vereisten voor een heldere en duidelijke PICO.

3.1 Patiéntenpopulatie
Beantwoord tenminste de volgende vragen en geef hierbij een onderbouwing:

e Welke patiéntpopulatie wordt precies onderzocht en waarom juist deze?

e Welke in- en exclusiecriteria zijn van toepassing en waarom zijn deze gekozen?

(max 250 woorden)

Voor inclusie komen patiénten in aanmerking 270 jaar met een primair BCC buiten de H-zone met een
maximale diameter van 20 mm en geen of minimale kwaliteit van leven impact.

Vanuit bovengenoemd eerder onderzoek betreft dit de patiéntpopulatie die naar verwachting het meest gebaat kan zijn
bij AS in plaats van actieve behandeling. Patiénten met hoog-risico BCC (lokalisatie in H-zone, recidief, diameter >20
mm) en patiénten die door het BCC matige-ernstige kwaliteit van leven impact ervaren, zullen naar verwachting gebaat
zijn bij actieve behandeling.

Inclusiecriteria:

- Personen =70 jaar met =1 primair(e) BCC(s)

- Lokalisatie buiten H-zone

- Maximale diameter <20 mm

- Geen of minimale kwaliteit van leven impact (gedefinieerd als: Skindex-29 Symptoms score <42 en Skindex-
29 overall score <32)

- Diagnose BCC gesteld o.b.v. klinisch onderzoek (inclusief dermatoscopie) OCT of huidbiopt (conform huidige
richtlijn®°)

- Schriftelijke toestemming van patiént en/of wettelijk vertegenwoordiger

Exclusiecriteria:
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- Personen <70 jaar

- Lokalisatie in H-zone

- Maximale diameter >20 mm

- Matige tot ernstige kwaliteit van leven impact (gedefinieerd als: Skindex-29 Symptoms score 242 en Skindex-
29 overall score 232

- Patiénten met een genetisch tumorpredispositiesyndroom (bijv. basaalcelnevussyndroom)

- Recidief BCC(s)

- Indien via patiént en/of wettelijk vertegenwoordiger geen toestemming wordt verkregen tot studiedeelname
(schriftelijke informed consent)

- Indien de patiént niet in staat is de gebruikte vragenlijsten te begrijpen en beantwoorden (hulp van naaste(n)
bij invullen uitgezonderd)

- Indien er ten tijde van besluit tot AS na bioptafname geen klinische rest meer gevonden wordt van BCC
worden patiénten ge-excludeerd

3.2 Interventie
Beantwoord tenminste de volgende vragen en geef hierbij een onderbouwing:
e Welke zorg wordt onderzocht?

e Hoe wordt de interventie toegepast in de praktijk? Geef daarbij een heldere beschrijving van het behandelprotocol.

(max 250 woorden)

Interventie: Actief observeren (active surveillance; AS), gedefinieerd als het periodiek monitoren van BCC(s)
zonder (initiéle) behandeling.

Patiénten (en naasten) waarbij voor AS wordt gekozen, krijgen gestandaardiseerde uitleg over zelfinspectie en
mogelijkheden om contact op te nemen met hun zorgverlener. Tijdens follow-up consulten gedurende AS wordt het
gevoerde beleid op gestandaardiseerde wijze geévalueerd met de patiént en diens naasten, inclusief beoordeling op
tumorprogressie (zowel door patiént/naaste als zorgverlener), uitvraag van eventuele klachten, tumormetingen,
tumorfotografie (zowel door patiént/naaste als zorgverlener) en evaluatie van het ingezette beleid. Mocht er tijdens AS
een behandelindicatie/-wens vanuit patiént en/of zorgverlener ontstaan kan behandeling alsnog ingezet worden.

Patiénten waarbij AS binnen deze studie wordt toegepast worden ten minste gecontroleerd na 1 en 2 jaar. Op basis
van reguliere gezamenlijke besluitvorming in de dagelijkse praktijk tussen patiént en zorgverlener kan ervoor gekozen
worden om een extra tussentijdse controle te laten plaatsvinden. In principe worden AS consulten binnen deze studie
gedefinieerd als face-to-face consulten, echter mocht een live bezoek (tijdelijk) niet haalbaar zijn dan is digitale
consultatie toegestaan als alternatief naar inzicht van de zorgverlener en patiént. De daadwerkelijk plaatsgevonden
controles/contactmomenten zullen worden geregistreerd en meegenomen worden in de economische evaluatie,
alsmede o.a. vergeleken tussen verschillende patiéntgroepen en participerende centra.

3.3 Comparator
Beantwoord tenminste de volgende vragen en geef hierbij een onderbouwing:

o Met welke zorg (dit kan ook afwachtend beleid of geen interventie betreffen) wordt de bij (1) interventie beschreven zorg
vergeleken?

Hoe wordt deze zorg toegepast in de praktijk? Geef, indien van toepassing, een heldere beschrijving van het
behandelprotocol.

(max 250 woorden)

Controle: actieve behandeling conform huidige richtlijn.3°

Meestal voert de dermatoloog de behandeling uit; een klein deel van de behandeling verloopt via de huisarts of een
andere medisch specialist. In de meeste gevallen betreft behandeling van laag-risico BCC een conventionele
excisie.?>? Andere behandelopties zijn: imiquimod 5% créme, 5-fluorouracil créme, fotodynamische therapie,
cryochirurgie, curettage/coagulatie.
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Conventionele excisie van laag-risico BCC betreft doorgaans een ellipsexcisie onder lokale anesthesie in poliklinische
setting. Eén tot twee weken na de ingreep volgt een afspraak om de uitslag te bespreken en voor het verwijderen van
de hechtingen. Behandeling met bovengenoemde crémes worden door de patiént (al dan niet met hulp van een naaste
of thuiszorg) thuis toegepast gedurende 4-6 weken. De overige behandelopties worden toegepast tijdens één
(cryochirurgie, curettage/coagulatie) of twee (fotodynamische therapie) polikliniekbezoeken.

Na een enkel laag-risico BCC dat chirurgisch volledig is verwijderd is er in principe geen reguliere follow-up meer
geindiceerd. Bij behandeling zonder histologische controle (de overige genoemde behandelopties) volgt ten minste
eenmalige controle 6-12 maanden na behandeling.®° Bij patiénten die >1 BCC hebben gehad en/of een hoog risico op
nieuwe UV-gerelateerde tumoren in de toekomst hebben (bijv. bij uitgebreide actinische schade) volgt er minimaal
periodieke controle eenmaal per jaar.

3.4 Outcome
Beantwoord tenminste de volgende vragen en geef hierbij een onderbouwing:

o  Welke patiéntrelevante uitkomstmaat/uitkomstmaten is/zijn het best passend?

*Het patiénten belang c.q. de gezondheidswinst moet blijken uit de uitkomstmaten. De uitkomstmaten worden geformuleerd op
patiéntniveau (gezondheid of kwaliteit van leven). Indien voorhanden moet gebruik worden gemaakt van Core Outcome Sets of
PROMs.

(max 250 woorden)

Primaire uitkomstmaat is: patiént-gerapporteerde kwaliteit van leven (KvL) gemeten middels de Skindex-29
Symptomen domeinscore na 1 en 2 jaar. KvL is gekozen als primaire uitkomstmaat omdat dit meer omvat dan
klachten alleen, en omdat conventionele uitkomstmaten zoals recidiefkans niet toepasbaar zijn bij de AS-groep. De
Skindex-29 is een veelgebruikt, dermatologie-specifiek meetinstrument met 29 items verdeeld over 3 domeinen
(symptomen, emoties en functioneren). Het is geschikt voor zowel behandelde als onbehandelde BCC-patiénten. De
Symptomen domeinscore bleek uit eerder onderzoek het meest relevant voor pati€énten met BCC en is daarom
geselecteerd als primaire uitkomstmaat; de overige domeinscores en totaalscore worden als secundaire
uitkomstmaten meegenomen.3%44

Secundaire uitkomstmaten zijn:

- Klinisch beloop tijdens AS:
o Tumorprogressie (=2 mm en =20% toename in maximale tumordiameter)
o Diagnostische accuratesse tussen progressiemeting door zorgverlener versus:
= Patiéntrapportage
= Digitale follow-up (foto gemaakt door patiént en beoordeeld door zorgverlener)
= Al-analyse
o Proportie BCCs waarbij alsnog tot behandeling wordt overgegaan (inclusief timing, redenen en
behandeluitkomsten)
- Ziekenhuisbezoeken (inclusief o0.a. reisafstand, aanwezigheid naaste(n); na 1 en 2 jaar)
- Keuze-stress via Decisional Conflict Scale (baseline)
- Patientervaringen (PREM) via gestandaardiseerde vragenlijst (baseline, 1 en 2 jaar)
- Kosteneffectiviteit van AS versus actieve behandeling
- Bredere KvL impact (Skindex-29 totaalscore, Emoties- en Functioneren domeinscore en EQ-5D-5L (baseline,
1 en 2 jaar)
- Mortaliteit (all-cause; na 1 en 2 jaar)

Deze uitkomstmaten zijn geselecteerd op basis van een zoekactie in relevante databases (COMET, ICHOM, PubMed;
d.d. 07-04-2026) en de geselecteerde core outcome set van Schlessinger et al (2022).%?

4. Impact criteria

Beschrijf de te verwachtten effecten van de zorgevaluatie op de volgende impact criteria (zie bijlage 2 voor een
uitgebreide beschrijving).

4.1 Aantal patiénten
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Voor hoeveel patiénten per jaar is de uitkomst van de onderzoeksvraag relevant? Onderbouw dit met betrouwbare gegevens, denk
hierbij aan: Vektis-data, DHD-data, DIS-data, kwaliteitsregistraties en/of een eigen inventarisatie op basis van patiéntendossiers.

(max 250 woorden)

Hoewel de uitkomst van de onderzoeksvraag relevant kan zijn voor vrijwel elke BCC-patiént, hebben wij een
inschatting gemaakt aan de hand van de geformuleerde patiéntpopulatie (PICO), die op basis van eerder onderzoek
naar verwachting het meeste baat bij (het overwegen van) AS.

Rekening houdend met klachten/kwaliteit van leven impact door het BCC en de proportie patiénten met multipele laag-
risico BCCs':2463544 gchatten wij dat AS een goede overweging kan zijn voor minimaal 15.000 van het totaal
aantal patiénten/jaar in Nederland met BCC (met in totaal 20.000 laag-risico BCCs). Dit aantal stijgt naar
verwachting tot 20.000 patiénten/jaar in 2032 (met in totaal 27.000 laag-risico BCCs).

Deze schatting is gebaseerd op basis van de volgende data: In 2024 werden 54.500 BCCs geregistreerd via de
NKR (op basis van de landelijke PALGA-database), met een verwachte stijging tot 67.562 in 2032 (+31%)." Omdat
tumoren zonder PA-materiaal (minimaal 9—12% van alle BCCs, relatief vaak bij oudere patiénten) niet zijn
meegenomen, ligt het werkelijke aantal gediagnosticeerde BCCs waarschijnlijk tussen de 59.000-61.000/jaar."24:33
Van alle BCCs in Nederland betreft naar schatting 72% laag-risico BCC conform de eerder beschreven definitie (78%
gelokaliseerd buiten de H-zone, <5% recidief tumoren en/of tumoren >20 mm in diameter)."28 Dit komt neer op
42.000-44.000 laag-risico BCC/jaar in Nederland.

In Nederland is ongeveer 50% van de patiénten waarbij de diagnose BCC gesteld wordt 270 jaar,' wat neerkomt op
21.000-22.000 laag-risico BCCl/jaar in Nederland bij patiénten van =70 jaar.

4.2 Gezondheidswinst

Wat is het verwachte verschil in gezondheidswinst tussen de interventie en comparator? Geef dit aan per patiént per jaar en, o.b.v.
het bovengenoemde patiénten aantal, per jaar voor Nederland.

Onderbouw dit kwantitatief op basis van patiént relevante uitkomstmaten. Denk hierbij aan ‘Patient Reported Outcome Measures’
(PROMS), ‘Patient Reported Experience Measures’ (PREMs) en de winst van de interventie op de ziektelast, bijvoorbeeld in de
vorm van 'Disability-Adjusted Life Years' (DALY) of ‘Quality Adjusted Life Years ‘ (QALY), en de ‘burden of treatment’.

(max 500 woorden)

Onze hypothese is dat AS non-inferieur is ten opzichte van actieve behandeling met betrekking tot behoud van
kwaliteit van leven bij de groep patiénten met BCC zoals beschreven in dit voorstel.

Door af te zien van behandeling kan patiénten een behandeling bespaard blijven, inclusief mogelijke complicaties
((10%;121416.17 zoals nabloeding, wondinfectie, vertraagde wondgenezing) en bijpehorende behandelbelasting
(treatment burden). Zeker gezien een groot deel van de BCCs bij toeval door de dermatoloog gevonden worden tijdens
algehele huidinspectie, zonder dat de patiént hiervan klachten ervaart. Mocht er na een periode van AS alsnog een
indicatie ontstaan om over te gaan tot actieve behandeling (bijv. door het ontstaan van klachten), zal dit naar
verwachting alsnog plaats kunnen vinden met vergelijkbare behandelresultaten als bij directe behandeling (o.a.
omvang ingreep en risico op complicaties). Op basis van eerder onderzoek en de geformuleerde patiéntpopulatie in dit
voorstel is de verwachting dat er bij 3-4% van de BCC/jaar klachtenprogressie zal optreden, welke in 50% van de
gevallen (2%) zal leiden tot de keuze om alsnog tot behandeling over te gaan in samenspraak met de patént.*6

Uitgaande van de ten minste 15.000 patiénten/jaar in Nederland (met 20.000 laag-risico BCCs; 1.3 laag-risico
BCC/patiént/jaar) waarbij AS een goede overweging kan zijn zoals beschreven onder 4.1, verwachten wij hiermee op
jaarbasis 14.700 patiénten (98%) één of meerdere behandelingen te kunnen besparen waarvan zij geen
gezondheidswinst ervaren. Dit aantal stijgt naar verwachting tot 19.600 patiénten/jaar in 2030.

Omdat een BCC vrijwel geen impact heeft op ervaren generieke kwaliteit van leven en op levensverwachting, worden
QALYs als uitkomst doorgaans niet gebruikt. Echter, vanuit eerdere onderzoek verwachten wij een gemiddelde QALY
per jaar van 0.8, resulterende in 1.6 per 2 jaar.%? Eveneens verwachten we geen verschil tussen de twee strategieén
(AS versus actieve behandeling) wat betreft de algemene gezondheidsgerelateerde kwaliteit van leven, waardoor AS
een kostenbesparende en acceptabele strategie zou kunnen zijn (zie ook 4.3/4.4).
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Patiéntervaringen zullen tevens geévalueerd worden middels een PREM-vragenlijst (op baseline, na 1 en na 2 jaar),
alsmede een vragenlijst met betrekking tot keuzestress (decisional conflict scale; op baseline) in beide groepen. Op
basis van eerder onderzoek -doch uiteraard afhankelijk van de uiteindelijke studie-opzet- verwachten wij goede
patiéntervaringen en weinig keuzestress bij patiénten in beide groepen."4’

Kortom, de winst voor de patiént is meer inzicht over de plaatsbepaling van AS bij laag-risico BCC, waardoor
deze keuze in dagelijkse praktijk vaker toegepast kan worden, het naar verwachting uitsparen van belastende
behandeling waarvan de patiént geen gezondheidswinst ervaart en reductie in de bijbehorende
behandelkosten.

4.3 Kostenreductie

Wat is het verwachte verschil in kosten tussen de interventie en comparator? Geef dit aan per patiént per jaar en, o.b.v. het
bovengenoemde pati€éntenaantal, per jaar voor Nederland.

Maak hierbij een uitsplitsing van de mogelijke besparing op zorgkosten en kosten vanuit maatschappelijk perspectief.

(max 500 woorden)

Besparing zorgkosten

We verwachten middels AS in Nederland een jaarlijkse kostenbesparing van €8.8 miljoen te kunnen behalen, die
op basis van de toenemende incidentie van BCC stijgt naar €11.9 miljoen in 2030.

Deze schatting is gebaseerd op basis van de volgende data:

e De gemiddelde kosten van actieve behandeling (uitgaande van conventionele excisie als meest toegepaste
behandeling) zijn €500 per patiént per tumor.>® Als actieve behandeling vervangen kan worden voor AS bij de
bovengenoemde 15.000 patiénten met 20.000 tumoren per jaar in Nederland (1.3 laag-risico BCC/patiént/jaar)
kan hiermee €10 miljoen per jaar bespaard worden (20.000*€500). Deze besparing zal naar verwachting
oplopen tot €13.5 miljoen in 2030 (27.000*€500).

e Tijdens AS zal er jaarlijkse controle plaatsvinden op de polikliniek dermatologie (€120/patiént/jaar/).

e Op basis van eerder onderzoek*® ge-extrapoleerd naar de studiepopulatie beschreven in dit voorstel is de
verwachting dat bij 5% van de patiénten/jaar*® alsnog tot behandeling (€500) zal worden overgegaan.

o Dit verhoogt de gemiddelde kosten voor AS per patiént/jaar van €120 naar €145. In totaal zijn dan de kosten
voor AS 2.175.000 euro/jaar in Nederland (15.000*€145). Hiermee rekening houdende zal er nog steeds een
potentiéle jaarlijkse kostenbesparing van €7.825.000 in Nederland behaald worden (€10.000.000 —
€2.175.000).

¢ Aangezien een aanzienlijk deel van de controlebezoeken tijdens AS*® naar verwachting geincorporeerd kan
worden in reguliere polikliniekbezoeken, zullen de kosten voor AS per jaar waarschijnlijk lager uitvallen. In de
eerder genoemde observationele studie bleek 88% van de controleconsulten tijdens AS geincorporeerd te
kunnen worden in polikliniekbezoeken die reeds zouden plaatsvinden (extra controles voor AS lijken vanuit de
dagelijkse praktijk*® maar beperkt nodig en met name afhankelijk van de dermato-oncologische
voorgeschiedenis/multipele tumorvorming).

o Uitgaande van de studiepopulatie beschreven in dit voorstel verwachten we dat bij 40% van de patiénten
(15.000%0.4=6000 patiénten/jaar in Nederland in het heden; 7840 patiénten/jaar in Nederland in 2030) geen
specifieke controleconsulten nodig zijn voor AS, maar dat controlebezoeken volledig geincorporeerd kunnen
worden in reguliere polikliniekbezoeken.

e Dit resulteert in gemiddelde kosten voor AS per patiént/jaar van €82 en daarmee €1.230.000/jaar in Nederland
in de huidige situatie (((9.000*€120) + (6000*€25)) en €1.607.200/jaar in Nederland in 2030 (((11.760*€120) +
(7840*€25) euro). Daarmee zou in de huidige situatie middels AS in Nederland uiteindelijk een jaarlijkse
kostenbesparing van €8.770.000 behaald kunnen worden (€10.000.000 — €1.230.000). Dit aantal stijgt naar
verwachting naar €11.892.800 in Nederland in 2030 (€13.500.000 — €1.607.200).

Kosten vanuit maatschappelijk perspectief

Vanuit maatschappelijk perspectief zullen kosten bespaard worden gerelateerd aan (na)zorg na een actieve
behandeling (inclusief eventuele complicaties). Denk hierbij aan zorg en inzet benodigd via naasten/mantelzorgers
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(o.a. eenvoudige wondzorg, mantelzorg, maar tevens begeleiding naar ziekenhuis voor wondcontrole/hechtingen
verwijderen en de daarmee tevens gepaarde noodzaak tot verlofopname/werkverzuim (en productiviteitsverlies)*en
kosten van thuiszorg (wondverzorging of hulp bij topicale behandeling), waardoor deze inzetbaar is voor andere
doeleinden.

* Hoewel het merendeel van onze doelpopulatie zoals omschreven in de PICO geen betaalde baan (meer) zal hebben
(in verband met bereiken pensioengerechtigde leeftijd), wordt het merendeel vergezeld door naasten met een betaalde
baan, waardoor er toch sprake kan zijn van noodzaak tot verlofopname/werkverzuim/(maatschappelijk)productieverlies
door o.a. ziekenhuisbezoeken en benodigde mantelzorg.

4.4 Arbeidsinzet

Wat is het verwachte verschil in arbeidsinzet (fte of uren) tussen de interventie en comparator? Geef dit aan per patiént per jaar per
type zorgverlener en, o0.b.v. het bovengenoemde patiénten aantal, per jaar voor Nederland.

(max 500 woorden)

Gezien de toenemende schaarste in zorgpersoneel, het snel stijgende aantal BCC en wachttijden voor
chirurgische behandeling oplopend tot meer dan zes maanden in sommige regio’s, zou implementatie van AS
kunnen leiden tot een betere patiéntselectie en efficiénter gebruik van behandelcapaciteit.

In de groep patiénten waarbij AS wordt toegepast (interventie) zal naar verwachting bespaard worden op
onderstaande arbeidsinzet per type zorgverlener vergeleken met actieve behandeling (comparator; meestal
chirurgie)*:

*Daarbij is meegenomen dat bij 60% van de patiénten waarbij AS wordt toegepast jaarlijkse poliklinische controle zal
plaatsvinden bij een arts (bij de overige 40% kunnen controleconsulten naar verwachting geincorporeerd worden in
reguliere polikliniekbezoeken, ongeacht de gekozen AS)

Arbeidsinzet arts:

- Chirurgische excisie (gemiddeld 40 minuten/ingreep; uitgaande van 1.3 laag-risico BCC/patiént/jaar: 53
minuten/patiént/jaar)

- Nazorg na behandeling (wondcontrole/uitslaggesprek; gemiddeld 10 minuten/consult; uitgaande van 1.3 laag-
risico BCC/patiént/jaar: 13 minuten/patiént/jaar)

- Nazorg bij optreden complicatie (10%)'%'416.17 (gemiddeld 10 minuten/consult; uitgaande van 1.3 laag-risico
BCC/patiént/jaar: 13 minuten/patiént/jaar)

- NB: additioneel jaarlijks controleconsult (bij 60% van de patiénten waarbij AS wordt toegepast i.p.v. actieve
behandeling; gemiddeld 10 minuten/consult).

Vermindering benodigde arbeidsinzet arts bij AS i.p.v. actieve behandeling:

Per patiént/jaar: 73 minuten (53+13+13-(10*0.6))

Nederland/jaar: 1.095.000 minuten (15.000*73 minuten; 18250 uur, uitgaande van een 45-urige werkweek en 46
weken/jaar (CAO AMS) staat dit gelijk aan 8.8 FTE) in de huidige situatie en oplopend tot 1.430.800 (19.600*73
minuten; 23.847 uur, uitgaande van een 45-urige werkweek en 46 weken/jaar (CAO AMS) staat dit gelijkt aan 11.5
FTE) in 2030

Arbeidsinzet verpleegkundige:

- Chirurgische excisie (gemiddeld 40 minuten/ingreep; uitgaande van 1.3 laag-risico BCC/patiént/jaar: 53
minuten/patiént/jaar)

- Nazorg na behandeling (wondcontrole; gemiddeld 10 minuten/consult; uitgaande van 1.3 laag-risico
BCC/patiént/jaar: 13 minuten/patiént/jaar)

- Nnazorg bij optreden complicatie (10%)'%141617 (gemiddeld 20 minuten/consult; uitgaande van 1.3 laag-risico
BCC/patiént/jaar: 17 minuten/patiént/jaar)
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Vermindering benodigde arbeidsinzet verpleegkundige bij AS i.p.v. actieve behandeling:

Per patiént/jaar: 83 minuten (53+13+17)

Nederland/jaar: 1.245.000 minuten (15.000*83 minuten; 20750 uur, uitgaande van een 36-urige werkweek en 47
weken/jaar (CAO Ziekenhuizen) staat dit gelijk aan 12.3 FTE) in de huidige situatie en oplopend tot 1.626.800
(19.600*83 minuten; 27.113 uur, uitgaande van een 36-urige werkweek en 47 weken/jaar (CAO Ziekenhuizen) staat dit
gelijkt aan 16.0 FTE) in 2030

Arbeidsinzet patholoog/laborant:
- Pathologische bewerking/beoordeling van excisiepreparaat; gemiddelde tijd 20 minuten, waarvan 15 minuten
laborant en 5 minuten patholoog; uitgaande van 1.3 laag-risico BCC/patiént/jaar: respectievelijk 20 en 7
minuten/patiént/jaar)

Vermindering benodigde arbeidsinzet patholoog en laborant bij AS i.p.v. actieve behandeling:
Per patiént/jaar: 15 minuten voor laborant en 3 minuten voor patholoog

Nederland/jaar: laborant: 225.000 minuten (15.000*15 minuten; 3750 uur, uitgaande van een 36-urige werkweek en 47
weken/jaar (CAO Ziekenhuizen) staat dit gelijk aan 2.2 FTE); patholoog: 45.000 minuten (15.000*3 minuten; 750 uur,
uitgaande van een 45-urige werkweek en 46 weken/jaar (CAO AMS) staat dit gelijk aan 0.36 FTE).

Ander personeel in de zorg:

De keuze voor AS ipv actieve behandeling heeft naar verwachting een bredere impact op arbeidsinzet van
(ondersteunend) personeel in de zorg (bijv. administratief), sterilisatie-lab en facilitaire dienst (schoonmaak,
voorraadbeheer etc) op en rond (poliklinische) operatiekamers.

4.5 Ecologische duurzaamheid
Wat is het verwachte verschil in impact tussen de interventie en comparator? Indien mogelijk onderbouw dit kwantitatief.
Denk hierbij aan:

Klimaatverandering: Broeikasgasuitstoot (Co2 eq)

Circulariteit: gebruik van grondstoffen (kg)

Vermindering van afval (kg)

Watergebruik (m3)

Landgebruik (m2)

Geneesmiddelen in het opperviaktewater

(max 500 woorden)

Dermato-chirurgische ingrepen hebben een aanzienlijke ecologische impact op basis van verschillende factoren,
waarbij eerder onderzoek een gemiddeld broeikasgasuitstoot van 30 Co2 eq aantoonde voor een dermato-
chirurgische ingreep (ellipsexcisie met primaire sluiting) onder lokale anesthesie.*8-°

In de groep patiénten waarbij AS wordt toegepast (interventie) zullen naar verwachting in vergelijking met
actieve behandeling (comparator) de volgende effecten op het gebied van ecologische duurzaamheid gezien
worden:

- Minder actieve chirurgische behandelingen: zullen leiden tot minder ziekenhuisbezoeken, inclusief transport
naar het ziekenhuis (0.a. effect op uitstoot broeikasgassen), minder energie- en materiaalgebruik (denk aan
steriele handschoenen, instrumenten (inclusief sterilisatie hiervan), licht, verwarming; o.a. effect op
hoeveelheid afval en energieverbruik) en verwerking/opslag door (digitale) pathologie (0.a. data-opslag gaat
gepaard met aanzienlijke Co2 eq).5%%"

- Minder actieve medicinale behandelingen (créme behandeling, fotodynamische therapie; dit betreft het
overgrote deel van de patiénten die niet-chirurgisch behandeld worden voor een laag-risico BCC in
Nederland)?-?°: zullen naast bovengenoemde punten (ziekenhuisbezoeken, energie- en materiaalverbruik)
nog leiden tot een vermindering van het gebruik van grondstoffen, energie en water nodig bij de productie,
alsmede de ecologische impact van distributie en verstrekking (0.a. Co2 uitstoot) en tot slot het terecht komen
van geneesmiddelen in het oppervlaktewater (met de mogelijk schadelijke milieueffecten die dit tot gevolg kan
hebben).48-49

- Als blijkt dat zelfmonitoring bij een groot deel van de patiénten waarbij AS wordt toegepast veilig en wenselijk
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is, zullen in aanvulling op het bovengenoemde veel minder ziekenhuisbezoeken nodig zijn binnen deze
patiéntgroep (inclusief afname van schadelijke milieu-effecten).
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5. Systematisch literatuuronderzoek
Het oplossen van de onderzoeksvraag moet gericht zijn op het genereren van ontbrekende kennis die direct bruikbaar

is voor praktijk en/of beleid. Met het systematische literatuuronderzoek onderbouwt u dat er een toegevoegde waarde
is van het oplossen van de onderzoeksvraag.
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5.1 Beschrijving systematisch literatuuronderzoek

Duidelijk moet worden dat een systematische en brede verkenning van de literatuur heeft plaatsgevonden op basis van de gestelde
PICO, waarbij via een transparant beoordelingsproces selecties zijn gemaakt. Voeg een ‘Preferred Reporting ltems for Systematic
reviews and Meta-Analyses’ (PRISMA)-flowdiagram toe met aantallen gevonden, gescreende, geéxcludeerde en geincludeerde
studies. U dient aan te geven op welke wijze nagegaan is of beschikbare evidentie niet reeds voorhanden is. Geef hiervoor de
zoekstrategie, zoektermen en geraadpleegde databases, hoe de bevindingen geselecteerd zijn en wat het onderzoek heeft
opgeleverd zowel kwantitatief als kwalitatief.

Daarnaast zijn de volgende onderdelen een vereiste in het literatuuronderzoek:
- Tabel met daarin per studie: datum van publicatie, eerste auteur, studiedesign, sample size, PICO en effectsize.
- Samenvatting van de resultaten van de gevonden studies.

- Kwaliteitsbeoordeling van de gevonden studies. Beschrijf per exclusiereden waarom studies zijn weggelaten (bijvoorbeeld
verkeerde populatie, geen relevante uitkomstmaten, onvoldoend onderzoeksdesign).

- Conclusie over de mate van ontbreken van wetenschappelijk bewijs over onderzoeksvraag op basis van het literatuuronderzoek.

Let op: maak het literatuuronderzoek niet te smal. Indien op basis van de PICO geen resultaten gevonden zijn, zorg dan dat de
search breed genoeg is om de vergelijking te kunnen maken met iets andere studies.

Voeg het bovenstaande literatuuronderzoek als bijlage toe (max 6 A4).

Geef hieronder een beschrijvende conclusie met daarin de belangrijkste bevindingen per uitkomstmaat. Benoem expliciet in
hoeverre bewijs ontbreekt, bijvoorbeeld: weinig studies, inconsistente bevindingen, lage kwaliteit, indirect bewijs

Uitgangsvragen: Bij welke patiénten met een basaalcelcarcinoom kan actief (active surveillance) een verantwoord
alternatief zijn in vergelijking met actieve behandeling?

PICO vraag: Is actief observeren non-inferieur ten opzichte van actieve behandeling met betrekking tot behoud van
kwaliteit van leven bij oudere patiénten (70 jaar en ouder) met laag-risico* basaalcelcarcinoom?

* laag-risico is gedefinieerd als: primair basaalcelcarcinoom buiten de H-zone met een maximale diameter van 20 mm

Patiént populatie: Personen van 70 jaar of ouder met een primair basaalcelcarcinoom buiten de H-zone met een
maximale diameter van 20 mm en geen of minimale kwaliteit van leven impact.

Interventie: actief observeren

Controle: actieve behandeling*

* in de meeste gevallen betreft dit conventionele excisie; echter dit betreft alle behandelmodaliteiten opgenomen in de
richtlijn basaalcelcarcinoom 2024 (conventionele excisie, imiquimod 5% creme, 5-fluorouracil creme, fotodynamische
therapie, cryochirurgie, curettage/coagulatie)

Outcome: primair: kwaliteit van leven impact. Secundair: complicaties/adverse events, tumor-progressie (actief
observeren groep), aantal patiénten die alsnog behandeling ondergaan (actief observeren groep), patient-
tevredenheid, kosten-effectiviteit.

De volledige zoekstrategie is weergegeven in de bijlage.

5.2 Uitvoerder van het systematisch literatuuronderzoek

Het systematische literatuuronderzoek wordt geaccepteerd als deze is opgesteld of geaccordeerd door: het Zorginstituut (als
onderdeel van een duidingsproces) of het Kennisinstituut van de FMS (als onderdeel van een richtlijnmodule) en aansluit op de
opgestelde PICO. Indien de onderzoeksvraag niet uit een richtlijn of duiding komt, dan wordt het systematisch literatuuronderzoek

na indiening beoordeeld door de projectorganisatie van ZE&GG. In dit geval dient het ingediende literatuuronderzoek te voldoen
aan de voorwaarden zoals omschreven in de , opgesteld door het ZonMw programma
DoelmatigheidsOnderzoek.

Licht toe wie het systematisch literatuuronderzoek heeft uitgevoerd en of deze is geaccordeerd door één van de bovenstaande
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partijen.

Het literatuuronderzoek is uitgevoerd door de initiatiefnemer in december 2024. In april 2026 heeft de NVDV
aanvullend literatuuronderzoek uitgevoerd. De NVDV heeft ruime ervaringen met het uitvoeren van
literatuuronderzoek, aangezien de NVDV haar eigen richtlijinen beheert en onderhoudt.

5.3 Datum
Tot welke datum is de literatuur in het systematisch onderzoek verzameld?

7-4-2026

5.4 Check op nieuw bewijs

Geef aan of er een recente check is gedaan op nieuw of aankomend bewijs? Zo ja, noteer de bronnen.

De search beschreven onder 5.1 en de bijlage heeft op 7 april 2026 een update gehad. Tussen januari 2025 en 7 april
2026 zijn er twee artikelen gevonden. Beide artikelen voldoen niet aan de PICO,

Hieronder is een overzicht van geéxcludeerde studies weergegeven

Artikel Reden van exclusie

Heymann W. R. (2025). Active surveillance in P voldoet niet aan PICO
keratinocyte carcinoma may be worth the wait.
Journal of the American Academy of Dermatology,
92(4), 707-708.
https://doi.org/10.1016/j.jaad.2025.01.060

Van Coile, L., Mangnus, J. E., Backman, E., Voldoet niet aan PICO; andere studie-opzet, letter tot he
Kelleners-Smeets, N. W. J., Lubeek, S. F. K., & editor.

Hoorens, I. (2026). Active surveillance in older adults
with basal cell carcinoma: A survey amongst
European dermatologists. Journal of the European
Academy of Dermatology and Venereology : JEADV,
40(4), e224—e226. https://doi.org/10.1111/jdv.20884

5.5 Check op overlappende studies/aanvragen
Geef aan of er een recente check is gedaan via het ICTRP International Clinical Trials Registry Platform https:/trialsearch.who.int

op overlappende studies en/of aanvragen. Geef aan of er, en zo ja welke, studies lopen in deze pati€éntenpopulatie en
beargumenteer indien nodig in welke mate deze studie(s) afwijkt/afwijken van de voorgestelde onderzoeksvraag/PICO.

Er is een check uitgevoerd op clinicaltrial.gov en ICTRP.
Er zijn mogelijke twee overlappende studies en/of aanvragen gevonden.

In Belgié is een studie vroegtijdig beéindigd (ClinicalTrials.gov ID NCT05110924; BASINEL trial). Dit betrof een
monocentrische RCT waarin behandelen en niet-behandelen bij patiénten met laag-risico basaalcelcarcinoom werd
vergeleken. Deze studie is vroegtijdig beéindigd door onvoldoende financiéring en logistieke beperkingen bij tevens
een zeer smalle doelpopulatie in één centrum. Er is contact geweest met het studie-team om navraag te doen over het
bovengenoemde en dit mee te nemen in het uitwerken van een toekomstige studie in het kader van de huidige
aanvraag.

In de VS loopt één monocentrische studie in een academische setting die gedeeltelijke overlap lijkt te vertonen met de
in dit voorstel beschreven PICO (ClinicalTrials.gov ID NCT06539468). De uitkomstmaten, opzet en doelpopulatie van
deze lijken echter onvoldoende om het in dit voorstel genoemde kennishiaat te kunnen beantwoorden. Er wordt binnen
de lopende studie in de VS gekeken naar patiénttevredenheid als primaire uitkomstmaat, daar waar wij naar een
breder (en voor de patiént relevanter) palet aan uitkomstmaten voorstellen te kijken, in het bijzonder primair naar
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kwaliteit van leven behoud. Wij betrekken daarnaast kosteneffectiviteit en nog een aantal andere relevante secundaire
uitkomstmaten die zinvol zijn om op te nemen voor het beantwoorden van de kennisvraag (0.a. de meest optimale
manier van follow-up tijdens active surveillance). Op basis van de eerder genoemde argumenten (2.2) overwegen wij
daarnaast een niet-gerandomiseerde prospectieve vergelijkende registratiestudie waarbij patiént de keuze maken
tussen AS danwel actieve behandeling en beide groepen vervolgd worden. Tot slot beogen wij een multicenter studie,
met zowel betrekking van academische als algemene ziekenhuizen, wat naar verwachting tot een diversere, voor het
veld ook representatievere patiéntpopulatie zal gaan leiden wat voor beter generaliseerbare en extrapoleerbare
resultaten zal leiden.

Doorlopende ronde 3 15



	DR3-10 - Vacature projectleider
	Wat ga je doen?
	Jouw profiel
	Aanmelden
	Selectieproces en tijdspad
	Meer informatie over het ZE&GG co-creatietraject

	3a Indieningsformulier kennisvraag ZE&GG - ronde 3 hiaat 9 NVDV

