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Disclosures

The eNose company
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achtergrond



Nodus

5 – 10%





Echo + cytologie











TIRADS



BETHESDA
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		Bethesda classificatie		Risico op maligniteit

		1. Niet diagnostisch		1-4%

		2. Benigne		0-3%

		3. Atypie of folliculaire laesie van onzekere betekenis		5-15%

		4. (Verdacht voor) folliculaire neoplasie		15-30%

		5. Verdacht voor maligniteit		60-75%

		6. Maligne		97-99%









Veel onnodige chirurgie met bijkomende kosten en risico’s!
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Nieuwe diagnostische tool is nodig







Wat meet de enose?



Metabolisme



Tumoren



Infecties







VOCs

> 850











VOCs zijn koolwaterstofverbindingen die als eindproducten ontstaan bij metabole processen in het lichaam. Ziekteprocessen effect op de stofwisseling en hiermee verandert de samenstelling van de VOCs in de uitademingslucht. 
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Hoe meet de enose?

5 minuten blazen 

VOC’s

Patronen

Numerieke data

Artificieel neural netwerk
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resultaten

Start sept. 2016

Totaal n = 158

N = 47 papillair/folliculair

N = 60 benigne

N = 52 gezond



				

		Sensitiviteit		0,94

		Specificiteit		0,70

		PPV		0,57

		NPV		0,96
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Conclusie

Veelbelovende diagnostische tool (ter uitsluiting maligniteit)

 Meer inclusies = beter getraind ANN

Validatiestudie 





KWF 2021-2025

9 ziekenhuizen in NL (alle Academische en Catharina en Medisch Spectrum Enschede)

Niet WMO

Naast eNose ook liquid biopsie op cytologie en bloed

Uitgebreide database in Castor

2 onderzoekers en 9 neuzen
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Anaplastisch schildkliercarcinoom

DTCG ALV 18-11-2020

Dr. Mischa de Ridder

Radiotherapeut-oncoloog LUMC





ATC in Nederland*

Incidentie: ~ 0.2 / 100,000 (lichte toename over de jaren)

Mediane overall survival: 2.2 maanden

1-jaars overleving: 12%



* de Ridder et al.  European Journal of Endocrinology (2020) 183, 203–209 







Maar..

Chirurgie + RT / CT of CRT – median OS: 7-8 maanden en 1-y OS: >20%















Dus..

Selectieve groep lijkt het beter te doen









Literatuur

Internationaal*:

Korea: median survival 15 maanden, 1-year OS: 50%

Japan: long term survival 15%

MD-Anderson: triple therapy superior



Reden voor steile overlevingscurve jaar 1:

Lokaal – stikken / bloeding

Afstandsmetastasen

*  Baek Head and neck 2017

    Sugitani World J Surg 2012

    Huang Int J Endocrin 2019 





Dutch ATC cohort

Alle academische centra + AVL



Doel: 

Afstemming binnen NL

Studies

Verbetering van zorg















Work packages

Observationele studie primaire chirurgie

Fase 2 neo-adjuvante/inductie studie

Open label fase 2 studie recurrent / metastatic

Registratiestudie palliatie

Preklinisch / translationeel







Work package 2: NEO-TACT studie







Inclusion criteria:

-Histologically confirmed ATC

-M0 or limited M1

-(Borderline) resectable

-WHO 0-2

-Free or secured airway

-Above 18 years of age

-Adequate renal, hepatic and hematological function

-Informed consent





Sample size:

N= 40 (2x 20)





Status NEO-TACT studie

Protocol gereed

Overleg Novartis aangaande medicatie loopt



Geplande start voorjaar 2021

Funding: KWF aanvraag
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DTCG ALV

Dutch De-escalation Study Consortium









Achtergrond

Papillair schildkliercarcinoom

Totale thyreoïdectomie gevolgd door RAI

Incidentie blijft stijgen

10-jaars overleving 95-98%

American Thyroid Association

PTC 1-4 cm 

Hemithyreoidectomie 





Translatie naar Nederlandse populatie? 

Andere diagnostische work-up









Drive 

2



Ingediend plan















3 jaar follow up

3



Active follow-up protocol
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Reactie KWF

Klinische relevantie?

Follow-up van 3 jaar voldoende voor tumor met uitstekende prognose?

Recidief als uitkomstmaat?















IKNL analyse, 8-9 % recurrence PTC 1-4 cm hoger dan literatuur beschrijft. 

mPTC – andere populatie

Voor wie is Hemi veilig?

Gemiddelde nederlander veilig

Drive is en blijft, beweging richting HTx, maar uitzoeken voor wie dat veilig is. Andere populatie mPTC. 

Mogelijke optie. 



Niet zomaar overgaan zonder controle



Veel gedifferentieerde naar onze populatie te kijken. 

Niet zomaar implementeren, eerst onderzoeken. 
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In de tussentijd

IKNL-PALGA analyse Nederlands populatie 1-4 cm



Motivatie om de aanvraag opnieuw in te dienen









IKNL analyse, 8-9 % recurrence PTC 1-4 cm hoger dan literatuur beschrijft. 

mPTC – andere populatie

Voor wie is Hemi veilig?

Gemiddelde nederlander veilig

Drive is en blijft, beweging richting HTx, maar uitzoeken voor wie dat veilig is. Andere populatie mPTC. 

Mogelijke optie. 



Niet zomaar overgaan zonder controle



Veel gedifferentieerde naar onze populatie te kijken. 

Niet zomaar implementeren, eerst onderzoeken. 
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Input vanuit ALV?











Survival? Recurrence? Kwaliteit van leven? 



Pilot in het EMC gestart. 
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Input vanuit ALV?

Klinische relevantie?

Eigen ervaringen?









Survival? Recurrence? Kwaliteit van leven? 



Pilot in het EMC gestart. 
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Input vanuit ALV?

Uitkomstmaat?

Recidief?

Prognose?

Kwaliteit van leven?









Survival? Recurrence? Kwaliteit van leven? 



Pilot in het EMC gestart. 
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Nieuw??





Choice based on local protocol??

MDT approval of participation







Brainstorm sessies gehad

Idee om niet te randomiseren

10



Ook zo enthousiast?

Neem contact op met een van de aanvragers: Schelto Kruijff, Anton Engelsman, Tessa van Ginhoven of Madelon Metman (m.j.h.metman@umcg.nl) 
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mAppendix 2: Project plan

Problem: Over diagnosis and overtreatment

C Solution: The Dutch De-escalation Study Consortium ﬂ )
I
Y Y
WP1 WP2
Papillary Thyroid Cancer Thyroid incidentaloma

on oncological PET

Y Y

Emlusion and randomizatioa [ Inclusion j

v v l

Control group Study group Study group

Treatment and follow-up
according to guideline

Active Follow-up Active Follow-up

Questionnaires Questionnaires Questionnaires

Y Y y

Recurrence rate Thyroid cancer related progression free survival
Quiality of life Quality of life

Oncologically safe to de-escalte diagnostic and treatment strategy?
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(Y/Appendix 10: Active Follow-up protocol WP1

Findings during follow-up:
- Suspicion of abnormal tissue in the thyroid bed after surgery.
- New nodes in the remnant lobe > 1 cm.

Escalate therapy to : )
completion - Growth of a nodule in the remnant lobe > 3 mm AND TIRADS 5 or higher

thyroidectomy and RAI - Pathological lymph nodes are encountered
- Patients preference to end AF

Active Follow-up protocolw
PTC1-4cm

y Blood sample
Questionnaire

)‘\\ Neck ultrasound

~ENG
K-
Y :
AN - SRR

Follow-up (months)












Findings during follow-up:


-Suspicion of abnormal tissue in the thyroid bed after surgery.


-New nodes in the remnant lobe > 1 cm.


-Growth of a nodule in the remnant lobe > 3 mm AND TIRADS 5 or higher


-Pathological lymph nodes are encountered


-Patients preference to end AF


Follow-up (months)


Active Follow-up protocol 


PTC 1 - 4 cm


Escalate therapy to 


completion 


thyroidectomy and RAI


HTx


HTx


AS


12 24


36


Blood sample


Questionnaire


Neck ultrasound
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Appendix 10: Active Follow-up protocol WP1 
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COMBO update.pptx
COMBO update		

A tool for shared decision making (SDM) in patients with thyroid cancer.



DTCG ledenvergadering 18-11-2020

Rosalie Koot



















COMBO:

Multifaceted intervention -> COMBO

            * patient decision aid

            * values clarification exercise (SDM-booster)

            * deliberation training for physicians



Aim: To develop, implement and evaluate COMBO in order to improve the shared decision-making process during the treatment trajectory of DTC patients in situations when clear cut recommendations cannot be made.

Stacey, D., et al. Decision aids for people facing health treatment or screening decisions. 2014. The Cochrane database of systematic reviews 1, Cd001431

Fagerlin, A., et al. Clarifying values: an updated review. 2013 BMC medic informatics and decision making 13 Suppl 2, S8

















Design:



















Step 1 – Systematic collection of necessary information 

















Conclusion:

No difference in outcome



Thyroid lobectomy (TL) is a safe procedure in selected patients



Important to inform patients 



Guidelines



Shared decision making (SDM)

















Step 2 - Focus group interviews

Focus group meetings with patients and physicians



Interview guide



Information needs, preferences and values



Differences in perspective between patients and physicians

















Step 3 - Deliberation training

-     E-learning ‘Samen beslissen’



Values deliberation training



Physicians trained by experts in shared decision making



Tape recording consultation with a patient



Individual feedback conversation

















Step 4 – Developing Decision Aids

Ottawa, IPDAS, Dutch guideline



Existing decision aids



Story boards



Reading level B1

















Decision Aids (DA)

-    Development after focus groups 

               * Information

               * Treatment options and results

               * Compare treatment options

               * Questions

               * Values clarification exercise (SDM-booster)

               * Overview 



Alfa-testing with patients and physicians

Beta-testing during trial



Keizer Karel webdesign & online communicatie



http://schildklier.keuzehulp.net 















Current situation:

6 hospitals ready for inclusion



7 hospitals waiting for the commuincation training or local approval



11 included patients -> 43% we predicted / hoped for















Near future:

All 13 hospitals including patients



Inclusion 03-2020 / 03-2023



















	                   





Study group: 

Maastricht UMC                                                                  UMC Utrecht                                                                                                                             

Dr. Kars, Dr. Havekes                                                            Dr. v Leeuwaarde

LUMC                                                                                     Catharina ziekenhuis

Dr. Snel, Dr. Welling, Dr. Kapiteijn                                      Dr. v Nieuwenhuijzen, Dr. vd Veen                                                                                                                                                                                                                     

CWZ                                                                                        Rijnstate ziekenhuis

Dr. Keemers                                                                           Dr. v Bon, Dr. Blanken

HagaZiekenhuis                                                                    AVL

Dr. v Aken                                     	                          Dr. de Boer, Dr. vd Ploeg

Amsterdam UMC                                                                 Groene Hart Ziekenhuis

Dr. v Dam, Dr. Menke- vd Houven van Oordt                   Dr. vd Beld

Medisch Spectrum Twente                                                UMCG 

Dr. Pouwels                                                                            Dr. Zandee, Prof.dr. Links



Development deliberation training:       Design decision aids:

Haske van Veenendaal                                                        Keizer Karel webdesign en communicatie



Project team:

Dr. Stalmeier, Dr. Netea-Maier, Dr. Hermens, Dr. Ottevanger















I want to thank all collaborating hospitals for their support in developing the decision aids and for including patients. 

I want to thank Haske van Veenendaal for the development of the deliberation training and train the trainer session. And thanks to Keizer Karel webdesign en communicatie for designing the digital decision aids. 

And I also want to thank my project team, Dr. Stalmeier, Dr. Netea-Maier, Dr. Hermens and Dr. Ottevanger for their support in this development process.



12



image2.emf



image4.png







image5.png

COMBOs

communication booster






image6.emf



image7.png

Review > J Clin Med. 2020 Jul 21;9(7):2316. doi: 10.3390/jcm9072316.

The Impact of the Extent of Surgery on the Long-
Term Outcomes of Patients with Low-Risk
Differentiated Non-Medullary Thyroid Cancer: A
Systematic Meta-Analysis

Andreea Bojoga *, Anna Koot 2 3, Johannes Bonenkamp #, Johannes de Wilt 4, Joanna IntHout 2

. Peep Stalmeier 2, Rosella Hermens 5, Johannes Smit 2, Petronella Ottevanger ®, Romana Netea-
Maier 3

Affiliations + expand
PMID: 32708218 PMCID: PMC7408649 DOL 10.3390/jcm9072316
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COMBO update

A tool for shared decision making
(SDM) in patients with thyroid

Radboudumc
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Wetenschappelijke Commissie

DTCG









Update









Werkwijze





Retrospectieve Studies





Subsidieaanvragen





Brainstormsessies





Leden





Verloop





Informatie





Website





Contactgegevens





Samenstelling



Werkwijze









Retrospectieve Studies 





Subsidieaanvragen





Brainstormsessie







Algemeen

Transparante Procedure

Peer Review:

Verhogen kwaliteit en slagingskans

Steun uit het veld

Voorkomen doublures

Kruisbestuiving (centra, specialismen, SON<>WsC)

Collaboration is the new form of competition

Delen klinische trials op kanker.nl

Verhogen participatie





Retrospectieve Aanvragen 

		Gegevensaanvraag onderzoek: beoordeeld door WSC

		Landelijk overzicht Medullair schildkliercarcinoom (K20.254) - goedgekeurd
Schildkliercarcinoom bij kinderen (K20.230) - goedgekeurd
Lokaal overzicht Medullair schildkliercarcinoom en calcitonine waarde (K20.097) - goedgekeurd

		Vervolgaanvraag: ter kennisgeving gedeeld met voorzitter WSC

		Update management en overleving goed gedifferentieerd schildkliercarcinoom (2018) K18.366_2
Update Palga koppeling voor aanvraag uit 2018  K20.207

		Aanvraag ziekenhuis eigen data: niet ter beoordeling door WSC

		Slecht gedifferentieerd schidlkliercarcinoom K20.002



NKR data-aanvragen

Procedures (via iKNL): 

3 leden binnen 21d: valide, adequaat, expertiseborging, doublure-preventie

(privacy door CvT)

Ervaringen & Lessen Geleerd:







Subsidieaanvragen

Verzoeken om Letter of Support

Procedure: inhoudelijke beoordeling volgens format subsidieverstrekker

Aanmelding (-12wkn), tenminste abstract/vooraanvraag (-8wkn), 

Haalbaarheid, kwaliteit, samenwerking, statistiek, inhoudelijke feedback

Reactie binnen 2 weken: advies vs noodzakelijke aanpassingen

Volledige aanvraag (-4 wkn)

7 transparante criteria

LoS van DTCG-bestuur om met reden omklede bezwaren waarom geen LoS (-1 wk)

KWF: op dit moment heeft LoS geen formele status

Evt overgebleven adviezen als losse bijlage

Evt. expertise buiten DTCG





Subsidieaanvragen

Ervaringen & Lessen Geleerd:

ZonMw: eNose (penvoerder: MUMC+)

ZonMw: Moleculaire Diagnostiek (penvoerder: LUMC)

KWF: Dutch De-escalation Study Consortium (penvoerder: UMCG)







Brainstormsessies

Informele wijze van gedachten wisselen

Tijdens vergadering WSc of tijdens een DTCG-ALV



Ervaringen & Lessen Geleerd:

geen









Leden









Verloop





Samenstelling



Verloop

Startpunt enthousiastelingen

Installatie voor 3 jaar

Verversing d.m.v. dakpan reconstructie

2020: 

Robin Peeters en Annemiek Kwast uitgetreden

4 nieuwe leden verwelkomd

Geen “besloten clubje”

Work in progress







Samenstelling

Chirurgie:

Schelto Kruijff, UMCG, voorzitter

Anton Engelsman, AUMC

Charlotte Blanken-Peeters, Rijnstate

Lutske Lodewijk (i.o.), UMCU

Madelon Metman (a.o.i.), UMCG, secretaris



Endocrinologie:

Marco Medici, RadboudUMC

*Gysele Bleumink, Rijnstate 



Nucleaire Geneeskunde & Radiologie:

Dennis Vriens, LUMC

Aad van der Lugt, EMC



Pathologie & Moleculaire Diagnostiek:

Hans Morreau, LUMC

*Lindsey Oudijk, EMC 



Medische Oncologie:

*Willemien Menke-van der Houven van Oordt, AUMC



Integraal Kankercentrum Nederland:

*Eline de Heus



Schildklier Organisatie Nederland:

Daniëlle Dercks



*2020







Informatie









Website





Contactgegevens



Website





DTCG website beheerder: Mirella Bröker











Contactgegevens



Informatie op de website:

www.dutchthyroid.nl



Werkwijze

Benodigde formulier



wsc@dutchthyroid.nl
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DTCG financiën 2020 – update t/m sept 2020



“Stichting Dutch Thyroid Cancer Group” ingeschreven bij de Kamer van Koophandel onder nummer 72025441. 

  

Het positieve saldo per dec 2019 was 1280,06 Euro.









		Winst en Verlies				 		 		 		 		2020

		 		 		 		 		 		 		 

		 		 		 		 		 		 		 

														

		Code		Omschrijving		Verlies		Winst						

		4500		Contributies en abonnementen 		 €                               -   		 €                                 -   						

		4510		Reclame en advertenties 		 €                               -   		 €                                 -   						

		4520		Representatie en verteer 		 €                               -   		 €                                 -   						

		4530		Reis- en verblijfkosten 		 €                               -   		 €                                 -   						

		4540		Relatiegeschenken 		 €                               -   		 €                                 -   						

		4545		Verzekeringen 		 €                               -   		 €                                 -   						

		4550		Bankkosten 		 €                     100,50 		 €                                 -   						

		4590		Overige verkoopkosten 		 €                               -   		 €                                 -   						

		4600		Kilometervergoeding 		 €                               -   		 €                                 -   						

		4700		Kantoorbenodigdheden 		 €                               -   		 €                                 -   						

		4740		Drukwerk, porti en vrachten 		 €                               -   		 €                                 -   						

		4750		Telefoon en internet		 €                        67,76 		 €                                 -   						

		4790		Overige kantoorkosten 		 €                               -   		 €                                 -   						

		4810		Accountants- en administratiekosten 		 €                               -   		 €                                 -   						

		4850		Cursussen/seminars 		 €                               -   		 €                                 -   						

		4860		Vakliteratuur 		 €                               -   		 €                                 -   						

		4900		Betalingsverschillen 		 €                               -   		 €                                 -   						

		4950		Oninbare vorderingen 		 €                               -   		 €                                 -   						

		7000		Inkopen 		 €                               -   		 €                                 -   						

		8000		Omzet NL 		 €                               -   		 €                   1.280,06 						

		8010		Omzet EU 		 €                               -   		 €                                 -   						

														

														

				 Saldo winst 		 €                1.111,80 								

		 		 		 €                 1.280,06 		 €                   1.280,06 						









		Balans		 		 		 		 		 		2020

		 		 		 		 		 		 		 

		 		 		 		 		 		 		 

														

		Code		Omschrijving		Activa		Passiva						

		0130		Inventarissen 		 €                               -   		 €                                 -   						

		0140		Hardware 		 €                               -   		 €                                 -   						

		0740		Langlopende leningen 		 €                               -   		 €                                 -   						

		1000		Kas 		 €                               -   		 €                                 -   						

		1010		Bank 		 €                 1.111,80 		 €                                 -   						

		1300		Debiteuren 		 €                               -   		 €                                 -   						

		1400		Beginkapitaal 		 €                               -   		 €                                 -   						

		1410		Privé-opnamen en stortingen 		 €                               -   		 €                                 -   						

		1500		Vorderingen (kortlopend) 		 €                               -   		 €                                 -   						

		1600		Voorbelasting 		 €                               -   		 €                                 -   						

		1630		BTW Af te dragen Hoog 		 €                               -   		 €                                 -   						

		1631		BTW af te dragen Laag 		 €                               -   		 €                                 -   						

		1650		Btw betaald/ontvangen		 €                               -   		 €                                 -   						

		1700		Crediteuren 		 €                               -   		 €                                 -   						

		1800		Schulden (kortlopend) 		 €                               -   		 €                                 -   						

		2000		Kruisposten 		 €                               -   		 €                                 -   						

														

														

				 Saldo 				 €                  1.111,80 						

		 		 		 €                 1.111,80 		 €                   1.111,80 						








DTCG financiën 2020

Het positieve saldo per dec 2019 was 1280,06 Euro.
Het positieve saldo per sept 2020 was 1111,80 Euro.


Vragen of opmerkingen? 







DTG financién 2020 - update t/m sept 2020
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Update richtlijn - ALV DTCG-18 nov 2020.pdf
Revisie richtlijn schildkliecarcinoom:
Update november 2020

Romana Netea-Maier, internist-endocrinoloog
ALV DTCG — 18 november 2020

Radboudumc





Procedure:

* Aanvraag voor modulaire herziening ingediend (8 modules) in juli 2020!
* Antwoord op commentaar SKMS ingediend eind okt 2020.
* Besluit mbt toekenning van de financiering verwacht in december 2020.

* Project duur: 1jan 2021 tot 31-12-2023

* Ondersteuning:

* Projectondersteuner NIV (Maike van Leeuwen)(contact met wv-en,
adhesieverklaringen, voorbereiding van de aanvraag etc)

* Kennisinstituut van MS (Joppe Tra) (methodologische ondersteuning,
randvoorwaarden, literatuur search en analyse, maar ook inhoudelijk:
inventarisatie van de items die herzien moeten worden binnen de
betreffende modules, etc)

Radboudumc





Tijdlijn

Periode Fase Welke mijlpalen worden bereikt en welke deliverables worden opgeleverd?
Van: 1 januari 2021 Cluster-inrichting - Samenstelling clusterwerkgroep, voorzitter clusterwerkgroep en flexibele
schil

- inventarisatie modules cluster
Tot:1 mei 2021

Van:1 mei 2021 Voorbereidende fase - Samenstelling werkgroep en voorzitter

- Opstellen Raamwerk
Tot: 1 september 2021

Van: 1 september 2021 Ontwikkelfase Concept teksten voor geprioriteerde modules

Tot: 1 september 2022

Van:1 september 2022 Commentaarfase Richtlijn ter autorisatie

Tot:1 december 2022

Van:1 december 2022  Autorisatiefase Geautoriseerde richtlijn

Tot:1 februari 2023

Van:1 februari 2023 Implementatie en Thuisarts situaties

Thuisarts
Tot:1 juni 2023

Van:1 juni 2023 Administratieve Afsluiting project

afwikkeling
_Tot:31 december 2023

Nduvouuauliic
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