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PREOPERATIEVE GALWEGDRAINAGE BIJ PERIHILAIR CHOLANGIOCARCINOOM
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ACHTERGROND EN HET WAAROM VAN DE STUDIE

Perihilair cholangiocarcinoom is een relatief zeldzame
vorm van kanker waarvoor een uitgebreide leverresectie
met hilusresectie de enige kans op genezing biedt. Ken-
merkend voor dit ziektebeeld is een pijnloze icterus die
veroorzaakt wordt door een proximale obstructie van de
extrahepatische galwegen. Uitgebreide leverresectie bij
cholestatische patiénten is een ingreep met een hoog
risico op postoperatieve complicaties en overlijden.
Galwegdrainage voorafgaand aan de operatie wordt
beschouwd als een essentiéle interventie om een resectie
veiliger te maken.’ Deze interventie vermindert geelzucht
en verbetert de voedingstoestand, de leverfunctie en de
mogelijkheid van leverregeneratie. Galwegdrainage kan
echter ook gepaard gaan met complicaties als cholangi-
tis, wat leidt tot uitstel van operatie en wat tevens het
risico op ernstige postoperatieve complicaties verhoogt.
Aljaren zijn 2 methoden in gebruik, namelijk endoscopi-
sche galwegdrainage — via ERCP, uitgevoerd door een
mdl-arts — en percutane transhepatische drainage (PTC),
uitgevoerd door een interventieradioloog. Retrospectief
onderzoek bij relatief kleine patiéntengroepen suggereert
dat PTC bij patiénten met perihilair cholangiocarcinoom
een hoger succespercentage heeft met minder kans op
infectieuze complicaties.” Een gerandomiseerd onder-
zoek is derhalve gewenst om aan te tonen welke van de 2
drainagemethoden — ERCP of PTC — de voorkeur heeft
voorafgaand aan de operatie.

VRAAGSTELLING

Wat is het verschil in het totaal aantal drainage-gerela-
teerde complicaties tussen ERCP en PTC voorafgaand
aan een operatie voor een perihilair cholangiocarci-
noom?
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OPZET VAN HET ONDERZOEK

De DRAINAGE-trial is een multicentrisch gerandomi-
seerd onderzoek dat reeds gestart is in 4 Nederlandse
universitaire centra. Patiénten met een perihilair cholan-
giocarcinoom dat op basis van beeldvormend onderzoek
als potentieel resectabel wordt beschouwd en die een
indicatie voor preoperatieve galwegdrainage hebben
(totaal bilirubine: > 50 pmol/l) komen in aanmerking
voor deze studie.

Patiénten die al een drainage of een poging daartoe heb-
ben ondergaan in het verwijzend ziekenhuis kunnen ook
deelnemen aan de studie als er sprake is van inadequate
drainage van de toekomstige restlever (persisterende
hyperbilirubinemie of galwegdilatatie). In totaal zullen
106 patiénten worden gerandomiseerd voor ERCP of
PTC. De primaire uitkomstmaat van de studie is het
totaal aantal drainage-gerelateerde complicaties in beide
groepen tot aan de operatie. Secundaire uitkomstmaten
zijn onder andere de kwaliteit van leven, het aantal drai-
nageprocedures en postoperatieve complicaties.

TE VERWACHTEN RESULTATEN EN IMPLEMENTATIE

De hypothese is dat er 2 maal zo weinig complicaties
optreden na PTC (schatting: complicaties bij 50% in de
ERCP-groep en bij 25% in PTC-groep). Bij bewezen supe-
rioriteit zal PTC als eerste stap worden geimplementeerd
in de preoperatieve galwegdrainage bij patiénten met
perihilair cholangiocarcinoom en als aanbeveling wor-
den opgenomen in de landelijke richtlijn ‘Galweg- en
galblaascarcinoom’.

AANMELDEN VOOR DEELNAME

Om de DRAINAGE-trial mogelijk te maken, vragen wij
collega’s in zowel universitaire als perifere ziekenhuizen
om bij verdenking op een perihilair cholangiocarcinoom
contact op te nemen met een van de deelnemende studie-
centra voor de beoordeling van resectabiliteit en eventu-
ele preoperatieve galwegdrainage.

Dit artikel besteedt aandacht aan recent gestart klinisch multicentrisch

onderzoek in Nederland.
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