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Subjectieve ongewenste effecten bij chemotherapie: rapporteren
patiénten beter dan artsen?
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In klinische studies, vooral in de oncologie, worden de ongewenste effecten (toxiciteit) geévalueerd door
onderzoekers. Zij maken hierbij gebruik van vragenlijsten zoals deze van de WGO (1) of van de South West
Oncology Group (SWOP) die de mate van ernst evalueren (2). Meer en meer gaat de aandacht naar de evaluatie
van de ongewenste effecten van chemotherapie door de patiént zelf. In het Engels spreekt men van ‘patient-
reported outcomes’. Het Center for Medical Technology Policy (CMTP) formuleerde aanbevelingen om de
subjectieve ervaring van patiénten te incorporeren in klinische studies (3). Het CMTP is een NGO in de Verenigde
Staten die ijvert voor de verbetering van Klinisch onderzoek en die zeer veel belang hecht aan de subjectieve
inbreng van patiénten. Deze benadering is ontstaan binnen het EBM-kader dat een actieve rol toekent aan de patiént

(4).

Italiaanse en Canadese onderzoekers publiceerden in 2015 een analyse van 3 multicenter RCT’s gecoordineerd
door de Clinical Trails Unit van het Italiaanse Kankerinstituut (5). De auteurs onderzochten de overeenkomst
tussen de rapportage van 6 ongewenste effecten (anorexie, nausea, braken, obstipatie, diarree en haarverlies) door
patiénten en door artsen op basis van prospectief verzamelde gegevens uit de 3 RCT’s: 1 RCT over adjuvante
chemotherapie voor borstkanker bij oudere vrouwen en 2 over de medische behandeling van gevorderde
longkanker. De 3 RCT’s waren gefinancierd door de farmaceutische industrie. In deze studies werden de
ongewenste effecten geévalueerd op basis van de NCI CTCAE (National Cancer Institute (NCI) Common Toxicity
Criteria) versies 2 of 3 (toegankelijk online). Voor de beoordeling van de kwaliteit van leven vulden de patiénten
de EORTC QoL (European Organisation for Research and Treatment of Cancer Quality of Life) in (6), die onder
meer de hoger vermelde ongewenste effecten bevraagt. Een onderverdeling in 4 categorieén voor elk item laat aan
de patiént toe om de ernst van het ongewenste effect aan te geven. De auteurs van de hier besproken analyse
vergeleken deze gegevens van de patiénten met de rapportage van ongewenste effecten door de artsen. In de 3
RCT’s waren oorspronkelijk 1 490 patiénten uit 78 Italiaanse en Canadese instituten opgenomen. 1 090 patiénten
kwamen in aanmerking voor de huidige analyse (mediane leeftijd van 64 jaar, range van 29 tot 81). Patiénten
rapporteerden de al dan niet ernstige ongewenste effecten veel frequenter dan de artsen: 62,3% versus 18,5% voor
anorexie, 60% versus 44,8% voor nausea, 26% versus 23,5% voor braken, 51% versus 18,6% voor obstipatie,
35,7% versus 22,8% voor diarree en 50,8% versus 19,1% voor haarverlies. Voor deze 6 ongewenste effecten
varieerde de Cohen’s kappa tussen 0,15 en 0,45, wat wijst op een geringe overeenstemming. Het grootste deel van
de ongewenste effecten werd niet gerapporteerd door de artsen. Meer ernstige ongewenste effecten rapporteerden
ze beter, maar nog steeds minder frequent dan de patiént.

De evaluatie van ongewenste effecten door patiénten op basis van de EORTC QoL gaf aanleiding tot de
ontwikkeling (7) en de validatie (8) in de V.S. van een patiéntversie van de criteria, namelijk de PRO-CTCAE
(patient-reported outcomes version of the Common Terminology Criteria for Adverse Events). Basch et al.
publiceerden in 2016 een RCT waaruit bleek dat de gezondheidsgerelateerde kwaliteit van leven en de aanpak van
ongewenste effecten verbeterden als de patiént zelf de ongewenste effecten evalueerde op basis van de EORTC
QoL (9). Patiénten dienen dus een actievere rol te krijgen in klinische studies, wat dan weer een gunstige invloed
kan hebben op het klinische vlak.
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Besluit

In klinische studies over de medicamenteuze behandeling van kanker rapporteren patiénten de subjectieve toxiciteit
beter dan de artsen-onderzoekers. In de praktijk zullen clinici meer in staat zijn om de ongewenste effecten aan te
pakken en op die manier de gezondheidsgerelateerde kwaliteit van leven van de patiént te verbeteren, wanneer
patiénten zelf de ongewenste effecten kunnen in kaart brengen aan de hand van gevalideerde vragenlijsten zoals de
EORTC QoL.
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