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Tabel. Specificatie van de hypothetische trial en de nagebootste observationele studie zoals uitgevoerd door Heil et al.®

exclusiecriteria

Verhoogd risico op perioperatieve complicaties: leeftijd 265
jaar of American Society of Anesthesiologists score Ill/IV
Geen metastases of dubbele tumor

Geen neoadjuvante therapie

Geen chirurgische of systemische behandeling voor andere
maligniteit in 12 maanden voor multidisciplinair overleg
Translocale lokale excisie

Geplande verlengde operatie t.g.v. comorbiditeit

Nierfalen (eGFR <30)

Instabiele cardiale of respiratoire aandoening, waardoor
patiént ongeschikt is voor operatie

Bewegingsbeperkingen die oefeningen uitsluiten
Cognitieve verslechtering mogelijk leidend tot uitval in het
programma

Preoperatieve planning staat deelname aan
prehabilitatieprogramma voor tenminste 4 weken niet toe

Geen getekend informed consent

Protocol- Hypothetische trial Nagebootste observationele studie
element
Inclusie- en Kandidaat voor electieve resectie van colorectaal carcinoom | e  Multidisciplinair overleg voor resectie van colorectaal carcinoom, waarin de

noodzaak voor resectie besproken wordt. Bij eerste multidisciplinaire overleg
na resectie of bij ontbreken van multidisciplinair overleg wordt patiént
geéxcludeerd

e |dem
e |dem
e |dem
e |dem
e |dem
e |dem
e |dem

e Twijfel over geschiktheid voor operatie (gebaseerd op fysieke gesteldheid)
tijdens multidisciplinair overleg, waardoor patiént ongeschikt is voor
operatie

e Rolstoelafhankelijk

e Dementie geregistreerd als comorbiditeit

e Redenen om operatie binnen 4 weken na multidisciplinair overleg in te
plannen: obstructieve tumor, bloedend carcinoom, zegelringcelcarcinoom,
ernstige tumor-gerelateerde pijn. Ziekenhuisopname ten tijde van
multidisciplinair overleg doorlopend na dit overleg

e Geen toegang tot patiéntendossier, omdat patiént bezwaar heeft gemaakt
voor gebruik van gegevens voor wetenschappelijk onderzoek

Behandelopties

Reguliere zorg groep: gebruikelijke preoperatieve zorg

Idem




Prehabilitatie groep: gebruikelijke preoperatieve zorg +
prehabilitatie

Toewijzen van

Patiénten worden blind gerandomiseerd tot reguliere zorg of

Gebaseerd op datum van multidisciplinair overleg wordt patiént toegewezen aan

behandeling prehabilitatie in een 1:1 ratio reguliere zorg (consult voor 1 juni 2017) of prehabilitatie (consult na 31 oktober
2018)

Follow-up Start is gedefinieerd als datum van informed consent en Start is gedefinieerd als datum van multidisciplinair overleg. Patiénten worden
vaststelling baseline karakteristieken. Patiénten worden opgevolgd tot 30 dagen na tumorresectie. Wanneer geen operatie wordt
opgevolgd tot 30 dagen na tumorresectie. Wanneer geen uitgevoerd na inclusie, worden patiénten opgevolgd tot 2 maanden na baseline
operatie wordt uitgevoerd na inclusie, worden patiénten
opgevolgd tot 2 maanden na baseline

Uitkomst- Primair: Aantal patiénten met een complicatie (totale follow-up Idem

parameters periode, preoperatieve periode en postoperatieve periode)

Secundair: complicatiescore per patiént, aantal ligdagen, aantal
heropnames

Causaal contrast | ‘Intention-to-treat’-effect Idem

‘Per-protocol’-effect (tenminste 9 consultaties met
fysiotherapeut en 2 consultaties met diétist)

Statistische
analyse

‘Intention-to-treat’-analyse en ‘per-protocol’-analyse

‘Intention-to-treat’-analyse includeert alle patiénten in zowel de gebruikelijke
zorg als prehabilitatiegroep (ongeacht of de patiénten daadwerkelijk gestart zijn
met prehabilitatie). ‘Per-protocol’-analyse includeert alle patiénten in de groep
met gebruikelijke zorg en patiénten die het prehabilitatieprogramma tenminste 3
weken gevolgd hebben. Weging gebaseerd op propensity-score om te corrigeren
voor baseline confounding




