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Begrippenlijst

Average Treatment Effect (ATE, gemiddeld behandeleffect): Het gemiddelde
verschil in uitkomst tussen een behandelgroep en een controle- of vergelijkings-
groep over de gehele onderzochte populatie. Zegt niets over wat het effect is
voor een individuele patiént.

Area Under the ROC Curve (AUC, ook: C-statistiek): Een maat voor het discriminatie-
vermogen van een voorspelmodel bij binaire uitkomsten. Waarden liggen tussen
0,5 (niet beter dan toeval) en 1,0 (perfecte discriminatie). Een waarde = 0,70 wordt
doorgaans als goed beschouwd.

Baselinemeting: De eerste meting die plaatsvindt aan het begin van een zorgtraject
of behandeling, en die als referentiepunt dient voor alle latere metingen. Zonder
baselinemeting is het verloop van een uitkomst over tijd moeilijk te interpreteren.

Betrouwbaarheidscoéfficiént (o.a. Cronbach’s alfa): Een statistische maat die
aangeeft in hoeverre de items van een vragenlijst samen consistent hetzelfde
onderliggende construct meten (interne consistentie). Voor individueel gebruik
wordt een waarde van circa 0,90 of hoger aanbevolen.

Betrouwbaarheidsinterval: Een interval dat aangeeft binnen welk bereik de
werkelijke waarde of uitkomst met een bepaalde zekerheid (bijv. 95%) waarschijnlijk
ligt. Een breed interval duidt op meer onzekerheid; een smal interval op een
preciezere schatting.

Causaliteit / causale inferentie: De mate van zekerheid waarmee een gevonden
verschil in uitkomst daadwerkelijk wordt veroorzaakt door de behandeling, en
niet door andere (verstorende) factoren. Vereist specifieke aannames en studie-
designs om te kunnen vaststellen.

Conditional exchangeability: Causale aanname die stelt dat, nadat gecorrigeerd
is voor alle relevante patiéntkenmerken, de toewijzing aan een behandeling
onafhankelijk is van de potentiéle uitkomsten. In de praktijk niet verifieerbaar uit de
data zelf.

Confounding (vertekening): Het verschijnsel waarbij een variabele (de confound-
er) zowel de behandelkeuze als de uitkomst beinvloedt, waardoor een gevonden
verband tussen behandeling en uitkomst vertekend kan zijn. Bijvoorbeeld roken bij
het effect van gele vingers op overlijden. Dit is vooral een risico bij observationele
data.

Consistency (causaliteitsaanname): De aanname dat de geobserveerde uitkomst
bij een patiént die een behandeling ontvangt overeenkomt met de potentiéle

uitkomst onder diezelfde behandeling. Vereist dat de behandeling eenduidig
is gedefinieerd en op vergelijkbare wijze is toegepast.
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Directed Acyclic Graph (DAG): Een conceptueel diagram waarin pijlen de
veronderstelde causale relaties tussen variabelen weergeven. Wordt gebruikt
om inzichtelijk te maken welke variabelen als confounders moeten worden meege-
nomen in een analyse.

Decision Curve Analysis (DCA): Een methode om de klinische bruikbaarheid
van een voorspelmodel te evalueren door het netto klinische voordeel te berekenen
over een reeks drempelwaarden. Hiermee kan worden beoordeeld of gebruik van
het model leidt tot betere beslissingen dan altijd of nooit behandelen.

Discriminatievermogen (C-statistiek / AUC): Het vermogen van een voorspelmodel
om onderscheid te maken tussen patiénten met een gunstige en een minder
gunstige uitkomst. Voor binaire uitkomsten uitgedrukt als C-statistiek of AUC; voor
continue uitkomsten als R2

Externe validatie: Het testen van een voorspelmodel in een populatie die niet is
gebruikt voor de ontwikkeling van het model. Aantoonbaar noodzakelijk om te
beoordelen of de voorspellingen ook buiten de ontwikkelpopulatie betrouwbaar
blijven. Heterogeneous Treatment Effects (HTE, heterogene behandeleffecten): De
variatie in behandelrespons tussen individuele patiénten. Patiénten kunnen sterk
verschillend reageren op dezelfde behandeling, afhankelijk van kenmerken zoals
leeftijd, ziekte-ernst of comorbiditeit.

Intraclass Correlatiecoéfficiént (ICC): Een statistische maat voor de overeen-
stemming tussen en binnen beoordelaars bij uitkomsten die professioneel oordeel
vereisen (bijv. klinische scores of beeldvormingsbeoordelingen). Voor individueel
gebruik wordt een ICC = 0,90 aanbevolen.

International Consortium for Health Outcomes Measurement (ICHOM): Internatio-
nale organisatie die gestandaardiseerde uitkomstensets ontwikkelt per aandoening,
met als doel vergelijking van zorgkwaliteit en patiéntuitkomsten wereldwijd mogelijk
te maken.

Immortal time bias: Een vorm van vertekening in observationeel onderzoek die
ontstaat wanneer een periode voor de start van een behandeling ten onrechte als
behandelperiode wordt meegeteld. Kan leiden tot overschatting van het gunstige
effect van een behandeling.

Kalibratie: De mate waarin de voorspelde kansen van een model overeenkomen
met de werkelijk waargenomen uitkomsten. Een goed gekalibreerd model voorspelt
bijvoorbeeld dat 20% van de patiénten met een geschatte kans van 0,20 de uitkomst
ook daadwerkelijk ervaart.

Kalibreren (model updaten): Het aanpassen van een voorspelmodel aan de lokale
populatie of zorgcontext, om te zorgen dat de voorspelde kansen overeenkomen
met de werkelijk waargenomen uitkomsten in die populatie.
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Keuzehulp: Een hulpmiddel (bijv. folder, website of app) dat patiénten ondersteunt
bij het nemen van een geinformeerde behandelbeslissing door informatie over
opties, voor- en nadelen en uitkomsten op een toegankelijke manier te presenteren.

Logistische regressie: Een traditioneel statistisch model dat de kans op een
binaire uitkomst (bijv. wel/geen complicatie) voorspelt op basis van een combinatie
van patiéntkenmerken.

Meetfout, SEM (Standard Error of Measurement): De variatie die inherent is aan
een meetinstrument, los van werkelijke verandering in de toestand van de patiént.
Hoe groter de meetfout, hoe onbetrouwbaarder individuele metingen zijn en hoe
groter de minimale detecteerbare verandering.

Minimally (Clinically) Important Change (M(C)IC): De kleinste gemiddelde veran-
dering in een uitkomstmaat die een groep patiénten als klinisch relevant ervaart.
Ontwikkeld op groepsniveau; niet geschikt voor interpretatie van verandering bij
individuele patiénten (gebruik daarvoor de SDC).

Observationele data: Gegevens die zijn verzameld in de dagelijkse klinische prak-
tijk, zonder experimentele opzet of randomisatie. Weerspiegelen de werkelijkheid
goed, maar zijn gevoelig voor confounding en andere vormen van vertekening.

Overfitting: Het verschijnsel waarbij een voorspelmodel te nauw is afgestemd op de
specifieke kenmerken van de trainingsdata, inclusief ruis, waardoor het minder goed
generaliseert naar nieuwe patiénten of settings.

Plafondeffect: Het verschijnsel waarbij een groot deel van de patiénten al de max-
imale score op een uitkomstmaat bereikt, waardoor verdere verbetering niet meer
meetbaar is. Beperkt de responsiviteit van het instrument.

Positivity (causaliteitsaanname): De aanname dat voor elke combinatie van
relevante patiéntkenmerken een reéle kans bestaat om elke behandeling te
ontvangen. Ontbreekt deze overlap, dan is een geldige causale vergelijking niet
mogelijk.

Potential outcomes (potentiéle uitkomsten): Theoretisch concept uit de causale
literatuur: voor elke patiént worden twee (of meer) hypothetische uitkomsten
gedefinieerd, één per behandeloptie. Omdat slechts één uitkomst werkelijk wordt
geobserveerd, blijft de andere altijd onbekend.

PROMs (Patient-Reported Outcome Measures): Gestandaardiseerde vragen-
lijsten waarmee patiénten zelf hun gezondheid, klachten, functioneren of kwaliteit

van leven rapporteren, zonder tussenkomst van een zorgprofessional. Voorbeelden:
pijn, vermoeidheid, kwaliteit van leven.
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Propensity score: De geschatte kans dat een patiént, gegeven zijn of haar kenmerken,
een bepaalde behandeling ontvangt. Wordt gebruikt om confounding in
observationele studies te verminderen door behandelgroepen vergelijkbaarder
te maken.

Puntschatting: Een enkelvoudige waarde die de beste schatting weergeeft van
een uitkomst of effect (bijv. een gemiddelde, mediaan of kans). Altijd gepaard
gaand met onzekerheid, uitgedrukt in een betrouwbaarheids- of predictie-interval.

Randomisatie / gerandomiseerde studie (RCT): Een onderzoeksopzet waarbij deel-
nemers willekeurig worden toegewezen aan behandelgroepen. Door randomisatie
zijn behandelgroepen gemiddeld vergelijkbaar, waardoor gevonden verschillen
in uitkomst causaal aan de behandeling kunnen worden toegeschreven.

Recall bias: Vertekening bij patiéntgerapporteerde uitkomsten doordat patiénten
bij het terugdenken aan een langere periode recentere ervaringen zwaarder laten
wegen. Een kortere of geen recallperiode kan dit beperken.

Recallperiode: De tijdsperiode waarop een patiéntgerapporteerde uitkomstmaat
betrekking heeft (bijv. ‘de afgelopen week’ of ‘de afgelopen maand’). Een te lange
recallperiode vergroot de kans op recall bias.

Responsiviteit: Het vermogen van een meetinstrument om veranderingen in
de gezondheidstoestand te detecteren die klinisch relevant zijn in een bepaald
zorgtraject. Vereist dat het instrument voldoende ruimte biedt en geen vloer- of
plafondeffecten vertoont.

Smallest Detectable Change (SDC, minimale detecteerbare verandering): De
kleinste verandering in een uitkomstmaat die met redelijke zekerheid kan worden
onderscheiden van meetfout bij een individuele patiént. Berekend als SDC = 1,96 x
V2 x SEM. De relevante referentie voor individuele veranderingsinterpretatie (niet
de MIC/MCID).

Selectiebias: Vertekening die ontstaat doordat de patiénten die in een dataset voor-
komen niet representatief zijn voor de bredere populatie waarop conclusies worden
getrokken, bijv. door inclusiecriteria of uitval.

Stratificatie: Het indelen van patiénten in subgroepen (strata) op basis van gedeelde
kenmerken (bijv. leeftijd, geslacht, diagnose, ziektestadium). Zorgt voor een relevantere
vergelijking bij 'patients like me'-toepassingen, maar leidt tot kleinere subgroepen
en meer statistische onzekerheid.

Target trial emulation: Een methodologisch raamwerk voor observationeel onder-
zoek waarbij de opzet van een hypothetische gerandomiseerde studie (target

trial) wordt nagebootst met behulp van observationele data. Bedoeld om causale
behandeleffecten zo goed mogelijk te schatten.
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Toevalsvariatie (statistische ruis): Willekeurige schommelingen in meetwaarden
die niet het gevolg zijn van werkelijke verandering in de toestand van de patiént,
maar van meetfout of toevallige factoren. Bij kleine subgroepen of lage betrouw-
baarheid speelt toevalsvariatie een grotere rol.

Validiteit: De mate waarin een meetinstrument daadwerkelijk meet wat het
beoogt te meten. Verschillende vormen van vertekening (bijv. recall bias, disability
paradox, confounding) kunnen de validiteit aantasten.

Vloereffect: Het verschijnsel waarbij een groot deel van de patiénten al de minimale
score op een uitkomstmaat behaalt, waardoor verdere verslechtering niet meer
meetbaar is.

Voorspelmodel: Een statistisch model dat de kans op een bepaalde uitkomst voor
een individuele patiént schat op basis van meerdere kenmerken (voorspellers),
afgeleid uit historische patiéntgegevens. Geeft een individuele kans schatting, in
tegenstelling tot stratificatie dat werkt met groepsgemiddelden.

Voorspeller (predictor): Een patiéntkenmerk dat in een voorspelmodel wordt
gebruikt om een uitkomst te voorspellen, zoals leeftijd, geslacht, diagnose
of een laboratoriumwaarde. Moet beschikbaar zijn op het moment van de
(behandel)beslissing.

Zorgprofessionals: Een verzamelterm voor zorgverleners, waaronder artsen,
verpleegkundigen, verpleegkundig specialisten, psychologen en fysiotherapeuten,

die betrokken zijn bij diagnose, behandeling, begeleiding en gezamenlijke
besluitvorming met patiénten.
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1. Inleiding

Uitkomstinformatie wordt steeds vaker gebruikt in de spreekkamer om
patiénten en zorgprofessionals te ondersteunen bij het nemen van (behandel)
beslissingen. Dit biedt veel kansen om zorg beter af te stemmen op wat voor
de patiént belangrijk en mogelijk is. Tegelijkertijd is het van groot belang dat
deze informatie op een zorgvuldige en begrijpelijke manier wordt verzameld,
gepresenteerd en toegepast. Niet alle cijfers vertellen het hele verhaal, en
zonder duidelijke uitleg of context kunnen zorgprofessionals en patiénten
verkeerde verwachtingen krijgen of keuzes maken die niet goed passen bij de
situatie.

Om uitkomstinformatie te gebruiken bij samen beslissen is het belangrijk om te
begrijpen hoe deze informatie op een correcte en verantwoorde manier gebruikt
kan worden. Dit methodologisch kader heeft twee functies:

o Deeerstefunctievanditkaderishetbiedenvanbesliskundige handvatten
om uitkomstinformatie te integreren met waarden en voorkeuren van de
patiént. Dit stelt zorgprofessionals en patiénten in staat om uitkomstin-
formatie systematisch mee te nemen in een bredere afweging met voor
de patiént belangrijke aspecten. Een voorbeeld is de mogelijkheid om
tijdens de behandeling dicht bij familie en naasten te blijven.

e Detweedefunctie vandit kaderis het bieden van methodologische stan-
daarden om uitkomstinformatie correct te duiden: wat zeggen de data
wél en wat niet? Dit geldt zowel voor N=1-situaties, waarin individuele
trends in de tijd centraal staan, als voor 'patients like me'-situaties, waarin
uitkomsten worden vergeleken met die van andere patiénten.

De methodologische handvatten zijn geformuleerd als praktische vragen die
eindgebruikers en ontwikkelaars zich in de praktijk kunnen stellen. Elke vraag
is gekoppeld aan een specifiek methodologisch of besliskundig concept. In
combinatie bieden de vragen een samenhangend geheel dat de belangrijkste
methodologische en besliskundige principes dekt. Het kader bestaat uit drie
hoofdstukken die elk een eigen invalshoek hebben en in verschillende mate
aansluiten bij de behoeften van diverse stakeholders:

1. Hoe integreer je uitkomstinformatie bij samen beslissen? is vooral relevant
voor artsen en patiénten, omdat het ingaat op het integreren van uitkomst-
informatie in samen beslissen. Dit kan als basis gebruikt worden voor het
ontwikkelen van scholings- en ondersteuningsmateriaal voor het samen
beslissen met uitkomstinformatie.
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2. Hoe verzamel en duid je uitkomstinformatie: N=1 richt zich primair op
partijen die uitkomstinformatietools ontwikkelen of beschikbaar stellen.
Voor zorgprofessionals vormen zij achtergrondinformatie bij het
beoordelen en gebruiken van dergelijke tools om samen te beslissen.

3. Hoe verzamel en duid je uitkomstinformatie: 'patients like me'is in de eerste
plaats bedoeld voor ontwikkelaars van uitkomstinformatie, zoals kwaliteits-

registraties en informatiespecialisten.

Bij elke vraag verwijzen we naar de relevante methodologische literatuur en
internationale standaarden die het concept onderbouwen.
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2. Definities

2.1 Samen beslissen

Wij sluiten aan bij de landelijke definitie van Samen beslissen: een proces waarin
zorgprofessional en patiént samen bespreken welke diagnostiek, behandeling of
zorg het beste past bij de patiént, waarbij alle opties, hun voor-en nadelen, en de
voorkeuren en omstandigheden van de patiént worden meegenomen.

In dit proces brengen patiént en zorgprofessional hun kennis en ervaring samen:
de patiént kent de eigen situatie, wensen en behoeften; de zorgprofessional weet
welke behandelingen, onderzoeken, medicatie of ondersteuning medisch
mogelijk en passend zijn. Door deze perspectieven te combineren, ontstaat de
keuze die het beste aansluit bij het leven van de patiént.

Het proces wordt doorgaans beschreven in vier stappen:

o Stap 1 Keuze: patiént en zorgprofessional erkennen samen dat er een keuze
te maken is, en dat beide perspectieven (van patiént én zorgprofessional)
belangrijk zijn voor het besluit.

e Stap 2 Opties: de verschillende behandel- of zorgmogelijkheden worden
besproken, inclusief de voor- en nadelen; ook het afzien van behandeling kan
een optie zijn.

e Stap 3 Voorkeur: de patiént vertelt over persoonlijke waarden, wensen en
omstandigheden, de zorgverlener koppelt deze aan de beschikbare medische
mogelijkheden.

o Stap 4 Beslissing: patiént en zorgprofessional nemen gezamenlijk een besluit

door medische kennis en persoonlijke voorkeuren t.o.v. de opties samen af te
wegen.
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2.2 Uitkomstinformatie

Een uitkomst gaat over het resultaat van een behandeling, zorgtraject of het
natuurlijk beloop van een aandoening op de gezondheidstoestand, het
welbevinden of het dagelijks functioneren van een patiént.

Uitkomstinformatie is systematisch verzamelde informatie over uitkomsten.
Dit betekent dat uitkomsten op een vergelijkbare en gestandaardiseerde
manier, en op consistente meetmomenten in het zorgproces worden gemeten
en vastgelegd. Dit zorgt ervoor dat uitkomsten betrouwbaar kunnen worden
geinterpreteerd en gebruikt in het gesprek tussen patiént en zorgprofessional.

Het kan daarbij gaan om klinische uitkomsten, zoals longfunctie of bloed-
waarden, of om door patiénten gerapporteerde uitkomsten (PROMs), zoals
pijn, vermoeidheid of kwaliteit van leven.

Uitkomstinformatie kan men zowel op individueel niveau als op groepsniveau
verzamelen. De betekenis ervan hangt altijd af van de context waarin zij
wordt geinterpreteerd, zoals de kenmerken van de patiént, het ziekteverloop
en diens persoonlijke voorkeuren en omstandigheden.

“
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2.3 Samen beslissen met uitkomstinformatie

Samen beslissen met uitkomstinformatie betekent dat zorgprofessional en patiént
actief gebruik maken van uitkomsten die relevant zijn voor de doelen en waarden
van de patiént in hun gezamenlijke besluitvorming over behandeling of zorg.

Afhankelijk van de situatie kan dit op twee manieren vorm krijgen. Voor beide
toepassingen geldt dat uitkomstinformatie nooit op zichzelf wordt gebruikt.
Deze wordt altijd ingebed in een gesprek waarin men de persoonlijke waarden,
wensen en omstandigheden van de patiént meeneemt. Alleen in die bredere
context kan uitkomstinformatie bijdragen aan een keuze die niet alleen medisch
verantwoord is, maar ook werkelijk past bij het leven van de patiént.

o Op basis van eigen uitkomsten van de patiént (N=1): uitkomstinformatie
over de eigen gezondheidstoestand van de patiént vormt de basis voor het
gesprek. Ze maakt het verloop van de ziekte of aandoening inzichtelijk en
bespreekbaar, helpt om voor de patiént belangrijke onderwerpen aan te
kaarten en ondersteunt gezamenlijke besluitvorming over het voortzetten of
aanpassen van de behandeling.

« Op basis van uitkomstinformatie van vergelijkbare patiénten ('patients
like me'): hierbij wordt gebruikgemaakt van geaggregeerde data van
vergelijkbare patiénten die een behandeling eerder hebben ondergaan.
Deze informatie kan men op twee manieren inzetten:

Ten eerste kan zij patiénten informeren over de te verwachten uitkomsten
van een behandeling die wordt overwogen, en de mogelijke voor- en
nadelen in termen van gezondheidseffecten.

Ten tweede kan zij helpen bij het vergelijken van uitkomsten van verschillende
behandelopties. In beide gevallen ondersteunt de informatie het gesprek

tussen patiént en zorgprofessional over welke optie het beste past bij de
situatie en voorkeuren van de patiént.
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3. Hoe integreer je
uitkomstinformatie
bij Samen beslissen?

Inleiding

Dit hoofdstuk biedt handvatten voor het integreren van uitkomstinformatie
in het proces van Samen beslissen. De structuur volgt de vier stappen die
landelijk zijn vastgesteld voor Samen beslissen. Daarom wordt basiskennis
van Samen beslissen verondersteld. Dit hoofdstuk zal zich specifiek richten
op hoe uitkomstinformatie kan worden gecombineerd met andere aspecten/
waarden die voor de patiént belangrijk zijn. Samen beslissen is een circulair
en interdisciplinair proces. Het speelt zich af in meerdere gesprekken, door
meerdere zorgprofessionals, en de patiént kan op elk moment terugkomen
op een eerder gemaakte keuze. Besluitvorming vraagt tijd: patiénten moeten
de ruimte krijgen om (uitkomst)informatie te laten bezinken, thuis over opties
na te denken en eventueel naasten te raadplegen voordat een keuze wordt
gemaakt. De stappen in dit hoofdstuk zijn dan ook geen strikte volgorde. Het
zijn handvatten die men flexibel kan inzetten, afhankelijk van de situatie en de
context (acuut versus chronisch, kort versus lang zorgpad).

Uitkomstinformatie kan afkomstig zijn uit verschillende bronnen: dashboards
met eigen uitkomsten (N=1) of gegevens van vergelijkbare patiénten (‘patients
like me'), keuzehulpen met populatiegegevens of trial data, voorspelmodellen,
of rechtstreeks uit richtlijnen en literatuur.

Bij ‘patients like me’ is uitkomstinformatie vooral vooruitkijkend. Deze informatie
laat zien wat je kunt verwachten van verschillende behandelingen en ondersteunt
de afweging welke optie het beste past. N=1-uitkomstinformatie kijkt terug.
Deze informatie kan helpen om een keuzemoment te signaleren, context te
bieden bij het inschatten van verwachte effecten, of te ondersteunen bij
de evaluatie of de huidige behandeling nog passend is. Tegelijkertijd dekt
uitkomstinformatie niet alles wat voor een patiént relevant kan zijn. De vragen in
dit hoofdstuk helpen om uitkomstinformatie in te bedden in een breder gesprek
over waarden en voorkeuren. Hierdoor ondersteunen de data het gezamenlijke
besluitvormingsproces in plaats van het te domineren.
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De vragen in dit hoofdstuk zijn georganiseerd langs de vier stappen van Samen
beslissen:

Stap Kern Vragen

Erkennen dat er een keuze is en dat perspectieven van

. . . 3.1
patient en zorgprofessional er beide toe doen

Stap 1: Keuze

Bespreken van (behandel)mogelijkheden en hoe deze

. 3.2-3.4
scoren op relevante uitkomsten en aspecten

Stap 2: Opties

Verkennen van voorkeuren, waarden en context van de
Stap 3: Voorkeur . . 3.5
patiént, inclusief eventuele absolute grenzen

Gezamenlijk afwegen en tot een passende keuze

3.6-3.7
komen

Stap 4: Beslissing

Methodologische basis

De vier stappen van Samen beslissen die het uitgangspunt vormen voor deze
sectie sluiten aan bij het Three-Talk Model van Elwyn et al. (2012, 2017), waarin de
fasen Team Talk, Option Talk en Decision Talk worden onderscheiden. Gekozen
is voor vier stappen in plaats van drie, omdat dit model explicieter ruimte biedt
voor het herkennen van het keuzemoment als aparte stap.

De aandacht voor het uitvragen van voorkeuren en gezamenlijk afwegen is
gebaseerd op het werk van Stiggelbout et al. (2012, 2015). Zij benadrukken
dat voorkeuren van patiénten breed variéren, vaak verschillen van wat
zorgprofessionals verwachten, en niet voorspeld kunnen worden op basis van
patiéntkenmerken. Een kernpunt in hun werk is dat voorkeuren vaak niet
kant-en-klaar bestaan, maar worden gevormd tijdens het gesprek (preference
construction). Dit betekent dat de zorgprofessional een actieve rol heeft in het
ondersteunen van dit proces door open vragen te stellen en de patiént te helpen
verhelderen wat werkelijk belangrijk is. Stiggelbout et al. constateren dat in
de praktijk deze afwegingsstap vaak wordt overgeslagen. zorgprofessionals
presenteren informatie over opties, maar gaan vervolgens direct naar de beslissing
zonder de voorkeuren van de patiént expliciet te inventariseren en te bespreken.

Dit hoofdstuk presenteert een raamwerk dat zorgprofessionals en patiénten kan
helpen om uitkomstinformatie op een gestructureerde manier te integreren in de
gezamenlijke besluitvorming. De aanpak is geinspireerd door het werk van Dolan
(2010) over multicriteria clinical decision support: methoden die structuur bieden
aan complexe klinische beslissingen met meerdere dimensies, waarbij patiént-
voorkeuren en -waarden centraal staan. Uit onderzoek blijkt dat vereenvoudigde
methoden zoals rangorde-gebaseerde afwegingen in de meeste gevallen tot
vergelijkbare conclusies leiden als complexere gewogen modellen. En ze passen
beter bij de tijdsdruk en praktische beperkingen van de spreekkamer (Dolan et al.,
2014). Dit raamwerk gebruikt de eenvoudige aanpak. Het werkt met duidelijke
aspecten, kwalitatieve beoordelingen en een rangorde van opties, zonder
ingewikkelde berekeningen of totaalscores.
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Randvoorwaarden

Samen beslissen met uitkomstinformatie speelt zich af op drie niveaus. Het
microniveau is de spreekkamer: het gesprek tussen patiént en zorgprofessionals.
Daar staan de vier stappen centraal die in de rest van dit hoofdstuk stap voor stap
worden uitgewerkt. Maar of die stappen daadwerkelijk uitvoerbaar zijn, hangt
sterk af van wat er op het meso- en macroniveau is georganiseerd: het ziekenhuis,
het team, de beschikbare hulpmiddelen en de landelijke infrastructuur. Daarnaast
verschilt de plaats die uitkomstinformatie kan innemen sterk per type zorgpad.
Spoedzorg vraagt een andere invulling dan een chronisch of oncologisch traject.

Randvoorwaarden op meso- en macroniveau
Mesoniveau: ziekenhuisbeleid en teamorganisatie

1. Ziekenhuizen en vakgroepen hebben een verantwoordelijkheid om eenduidig
beleid te voeren over welke keuzehulpen en informatiematerialen men inzet.
Onderlinge afstemmingis cruciaal: tegenstrijdige informatie van verschillende
zorgprofessionals leidt tot verwarring bij patiénten. Het is belangrijk om aan
te sluiten bij landelijk beleid waar dit er is.

2. Het helpt als op teamniveau is nagedacht over hoe de stappen van Samen
Beslissen zijn verdeeld. Niet alle stappen hoeven door de medisch specialist
te worden gezet. Andere zorgprofessionals kunnen een deel van de informatie
voorbereiding en waardenverduidelijking op zich nemen.

3. Voor goede continuiteit is het van belang dat organisaties borgen dat de
uitkomsten van Samen-beslisgesprekken worden vastgelegd in het elektro-
nisch patiéntendossier (EPD). Zo zijn alle betrokken zorgprofessionals op de
hoogte van eerder gemaakte afspraken en beslissingen.

4. Houd er rekening mee dat het duiden en inbedden van uitkomstinformatie
in het gesprek specifieke vaardigheden vraagt die niet vanzelfsprekend
onderdeel zijn van de basisopleiding. Opleiding en training op dit terrein is
de verantwoordelijkheid van zorginstellingen en de zorgprofessional zelf.

Macroniveau: landelijke afspraken en infrastructuur

1. Op landelijk niveau is uniformiteit in uitkomstinformatie een belangrijke
randvoorwaarde. Waar landelijke uitkomstensets beschikbaar zijn, verdient
het aanbeveling deze te gebruiken. Waar deze (nog) ontbreken, is het aan
de wetenschappelijke verenigingen om afspraken te maken over welke
uitkomsten per aandoening relevant zijn en hoe deze worden gepresenteerd.
Verschillende instellingen die tegenstrijdige informatie geven, ondermijnen
het vertrouwen van patiénten.

2. Hetis wenselijk dat er structurele financiering en een landelijk implementatie-
plan voor keuzehulpen komt, met een onderhoudscyclus gekoppeld aan

richtlijnen, zodat de informatie die patiénten ontvangen consistent is met de
meest actuele medische inzichten en alle relevante behandelopties omvat.
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Samen beslissen en uitkomstinformatie per type zorgpad

Samen beslissenisin elk zorgpad van belang, maar de invulling ervan, en daarmee
derol en waarde van uitkomstinformatie, verschilt per type zorgpad. Onderstaand
onderscheid in vier typen kan zorgprofessionals en teams helpen om de stappen
uit dit hoofdstuk passend in te zetten.

1. Spoedzorg. Beslissingen moeten soms binnen minuten worden genomen,
waardoor een uitgebreid Samen-beslisproces niet altijd mogelijk is. Uitkomst-
informatie is hier vooral van waarde in de vorm van parate klinische kennis van de
zorgprofessional (“wat is het verwachte beloop met of zonder behandeling?”).
De nadruk ligt op het benoemen van de keuze, het kort schetsen van opties
en gevolgen, en het respecteren van eerder vastgelegde wilsverklaringen of
behandelgrenzen. Proactieve zorgplanning, beslissingen die vo6r een acute
situatie zijn besproken, vergroot de kwaliteit van Samen beslissen ook in
spoedcontexten.

2. Chronische ziekte. Dit is het zorgpad waarvoor uitkomstinformatie het meest
uitgewerkt beschikbaar is en het meest waardevol kan zijn. Er is tijd om keuze-
hulpen in te zetten, patiénten voor te bereiden, en het gesprek over meerdere
contactmomenten te spreiden. Uitkomstinformatie speelt een rol bij meerdere
typen beslissingen. De start van een behandeling, aanpassing bij verandering
in ziektebeloop, en evaluatie van de huidige aanpak. Het circulaire karakter
van Samen beslissen is hier het sterkst zichtbaar. Waarden en voorkeuren
van patiénten kunnen over de tijd veranderen en verdienen regelmatige
hertoetsing.

3. Kort zorgpad (één of enkele contactmomenten). De uitdaging is hier dat er
weinig tijd en ruimte is voor voorbereiding en nabespreking. Een keuzehulp
kan voorafgaand aan het eerste consult worden aangeboden, maar als er
geen vervolgconsult is, ontbreekt het moment om de afweging te verdiepen.
In dit type zorgpad is het extra belangrijk om de patiént actief te wijzen op
beschikbare informatiebronnen en na het consult de mogelijkheid te bieden
vragen te stellen (bijv. via e-consult of een terugbelmogelijkheid). Uitkomst-
informatie is hier vaak generiek van aard en minder gepersonaliseerd.

4. Lang zorgpad met meerdere behandelfasen (bijv. oncologie). In dit type
zorgpadspelenmeerdere opeenvolgende beslismomenten, waarbijde context
(ziektestadium, behandelrespons, kwaliteit van leven) voortdurend verandert.
Uitkomstinformatie heeft hier een bijzondere waarde: n=1-data (de eigen
uitkomsten van de patiént) kunnen signaleren wanneer een behandeling
bijgesteld moet worden. Populatiedata helpen bij het inschatten van de te
verwachten effecten van vervolgbehandelingen. De emotionele belasting is
in dit type zorgpad vaak hoog. Dat vraagt extra aandacht voor de dosering
en duiding van informatie en voor de vraag hoeveel regie de patiént op een

gegeven moment wil en kan dragen.
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Grote en kleine beslissingen

Samen beslissen is niet voorbehouden aan grote behandelbeslissingen. Ook
kleinerebeslissingeninhetzorgproces, bijvoorbeeld wel of geenaanvullend onder-
zoek, of zelfs praktische zaken zoals wil de patiént liggend of zittend gewassen
worden, zijn keuzemomenten. Hetonderscheid tussen grote en kleine beslissingen
is relevant voor de manier waarop de stappen uit dit hoofdstuk worden ingezet.
Een grote behandelbeslissing vraagt doorgaans meer voorbereiding, meer tijd
en mogelijk meerdere gesprekken. Een kleinere beslissing kan in een enkel kort
gesprek worden doorlopen. De stappen blijven hetzelfde, maar de intensiteit
verschilt.

Gezondheidsvaardigheden en inclusiviteit

Samen beslissen met uitkomstinformatie veronderstelt dat patiénten informatie
kunnen begrijpen, verwerken en meewegen in een beslissing. Daarbij speelt de
voorkennis van de patiént een belangrijke rol. Om uitkomstinformatie goed te
kunnen interpreteren, is het essentieel dat de patiént begrijpt wat de aandoening
inhoudt, welke effecten deze kan hebben op het functioneren en wat de gebruikte
uitkomstmaten daarover zeggen. Voordat het proces van Samen Beslissen begint,
moet daarom worden nagegaan of de patiént over voldoende inzicht en een
passend referentiekader beschikt. Als dit niet het geval is, dient eerst (meer) uitleg
te worden gegeven.

Niet alle patiénten hebben dezelfde gezondheidsvaardigheden. In Nederland
heeft naar schatting 25% van de bevolking beperkte gezondheidsvaardigheden
(laaggeletterdheid, beperkte digitale vaardigheden of cognitieve beperkingen).
Dit heeft directe consequenties voor hoe uitkomstinformatie wordt aangeboden
en hoe Samen beslissen wordt vormgegeven. Inclusief Samen beslissen vraagt
om bewuste keuzes in taal, vorm en proces.
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Stap 1: Keuze

Patiént en het zorgteam (h)erkennen samen dat er een keuze te maken is,
en dat beide perspectieven belangrijk zijn voor het besluit.

3.1 (H)erkenning van het keuze moment

Is het voor de patiént en zorgprofessional helder
dat er samen een keuze gemaakt moet worden, en
welke keuze dat is?

Aanbevelingen

1. Benoem in het gesprek expliciet dat er een keuze gemaakt moet/kan worden
en dat de patiént hierin een rol heeft. Een activerende zin zoals: “Er is een
keuze te maken en die gaan we samen maken” kan hierbij helpen. Deze
formulering maakt het gezamenlijke karakter van het beslisproces meteen
concreet.

2. Geef aan dat er meerdere opties zijn en dat de beste keuze niet op voorhand
vaststaat maar afhangt van wat voor de patiént belangrijk is.

3. Wees er alert op dat het tonen van uitkomstinformatie de indruk kan wekken
dat er weinig te kiezen valt; benadruk dat cijfers informatie geven over de
keuze, maar de keuze niet bepalen.

4. Houd rekening met de context: in een acute situatie moet het keuzemoment
soms direct worden benoemd en kan besluitvorming niet worden uitgesteld.
In een chronische setting is er vaak meer tijd om het gesprek voor te bereiden
en te spreiden over meerdere contactmomenten.

Toelichting

Samen beslissen begint met de gezamenlijke (h)erkenning dat er een keuze
voorligt en dat zowel het perspectief van de zorgprofessional als van de patiént
ertoe doen. Dit lijkt vanzelfsprekend, maar in de praktijk is het keuzemoment
niet altijd expliciet. Patiénten kunnen het gevoel hebben dat het behandeltraject
al vaststaat, of niet beseffen dat er alternatieven zijn. Zorgprofessionals kunnen
onbewust sturen naar een voorkeursoptie zonder de keuze als zodanig te
benoemen. Bovendien is dit ‘herkennen’ van het keuzemoment niet uitsluitend de
taak van de medisch specialist: andere zorgprofessionals vervullen hierin een even
belangrijke rol, vaak in de aanloop naar het consultgesprek.
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Wanneer uitkomstinformatie wordt gebruikt (of dit nu uit een dashboard, keuze-
hulp, voorspelmodel of andere bron komt) is het extra belangrijk om eerst het
keuzemoment te markeren. Cijfers hebben een zekere autoriteit: ze kunnen de
indruk wekken objectief en beslissend te zijn, waardoor de ruimte voor eigen
afweging kleiner lijkt dan zij is. Onderzoek laat zien dat het presenteren van
kwantitatieve informatie ertoe kan leiden dat zowel patiénten als zorgprofessionals
minder ruimte ervaren voor persoonlijke voorkeuren en waarden. Benoem vooraf
expliciet dat er een keuze is én dat die keuze afhangt van wat voor de patiént
belangrijk is. Hiermee voorkom je dat de data het gesprek domineren voordat het
gesprek is begonnen.

Stap 2: Opties

De verschillende behandel- of zorgmogelijkheden worden besproken, inclusief de
voor- en nadelen. Ook het afzien van behandeling kan een optie zijn.

3.2 Beschikbare behandelopties

Welke behandelopties zijn beschikbaar en reéel
(inclusief niet curatief behandelen)?

Aanbevelingen

1. Benoem alle medisch verantwoorde opties expliciet, inclusief afwachtend be-
leid, niet curatief behandelen of geen verdere diagnostiek. Overweeg om ‘niet
curatief behandelen’ als eerste optie te introduceren, samen met het natuurlijke
beloop van de aandoening. Dit geeft patiénten een helder referentiepunt voor
de overige opties.

2. Wees transparant als bepaalde opties lokaal niet beschikbaar zijn maar elders
wel.

3. Sluit geen opties vooraf uit op basis van aannames over patiéntvoorkeuren
(je kunt als zorgprofessional niet vooraf weten wat voor een patiént wel of niet
belangrijk is). Bij een groot aantal theoretisch mogelijke opties is een voor-
selectie soms legitiem. Maak deze op basis van de medische en persoonlijke
situatie van de patiént. Leg aan de patiént uit waarom bepaalde opties niet
besproken worden.

4. Betrek de uitkomsten van een multidisciplinair overleg (MDO) als input en leg
dit voor aan de patiént. Het MDO-voorstel hoeft niet automatisch leidend zijn.
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Toelichting

Voordat uitkomstinformatie kan worden besproken, moet helder zijn welke opties
daadwerkelijk op tafel liggen. Soms worden opties bewust weggelaten om ze
niet volgens de richtlijn zijn, of omdat ze in de eigen instelling niet beschikbaar
zijn. Ook conservatief beleid, afwachtend beleid, of afzien van curatieve
behandeling verdient expliciet een plek als realistische optie.

Het is belangrijk om de beschikbare opties te inventariseren onafhankelijk van de
vraag of daar uitkomstinformatie over beschikbaar is. Dashboards, keuzehulpen
en voorspelmodellen bevatten vaak een vaste set opties die niet voor elke patiént
allemaal reéel zijn. Of ze missen juist opties die voor de betreffende patiént
wél relevant zijn. De zorgprofessional bepaalt eerst welke behandelopties voor
deze specifieke patiént daadwerkelijk beschikbaar zijn. Zo voorkom je dat de
keuze wordt gestuurd door de opties die toevallig in dashboards, keuzehulpen of
voorspelmodellen staan.

3.3 Relevante aspecten voor de patiént

Welke aspecten zijn voor de patiént
relevant bij deze keuze?

Aanbevelingen

1. Inventariseer tijdens het gesprek welke aspecten voor de patiént meewegen
bijdeze keuze. Stel openvragen zoals “Wat is voor u belangrijk bij deze keuze?”
en help de patiént te verhelderen wat werkelijk belangrijk is voor de patiént
door door te vragen.

2. Breng zowel gezondheidsuitkomsten (zoals pijn, functioneren, kwaliteit van
leven) als andere aspecten (zoals behandelbelasting, reistijd, impact op werk
of gezin) expliciet in kaart.

3. Koppel waar relevant de aspecten die de patiént noemt aan meetbare
uitkomsten. Bijvoorbeeld: als een patiént zegt “ik wil kunnen blijven wandelen”,
kan de zorgprofessional dit koppelen aan uitkomsten over functioneren of
mobiliteit.

4. Nodig patiénten actief uit om zich voor te bereiden op het gesprek, eventueel
samen met een naaste. Wijs patiénten hiervoor actief op beschikbare hulp-
middelen (keuzehulpen, keuzekaarten, informatiefilmpjes). Informeer ook
over wat uitkomstinformatie is en wat het niet zegt, zodat patiénten cijfers in
de juiste context kunnen plaatsen.
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5. Bepaal samen metde patiént welke aspecten belangrijk zijn voor de patiént. Dit
kan mondeling plaatsvinden in een gesprek, maar er kan ook gebruik gemaakt
worden van een afwegingsoverzicht: een tabel met de behandelopties als
kolommen en de aspecten als rijen. Deze tabel kan dienen als hulpmiddel
voor een gesprek, maar is geen vereiste.

6. Erken dat aspecten waarvoor geen kwantitatieve data beschikbaar zijn even
legitiem zijn als uitkomsten met cijfers.

Toelichting

Bij elke behandelkeuze spelen verschillende soorten overwegingen een rol.
Enerzijds zijn ergezondheidsuitkomsten: meetbare resultaten van een behandeling
zoals pijn, functioneren, kwaliteit van leven of overleving. Anderzijds zijn er
andere aspecten die voor patiénten minstens zo belangrijk kunnen zijn. Zoals de
belasting van de behandeling, frequentie van ziekenhuisbezoek, impact op werk
of gezin, of de wens om dicht bij naasten te blijven.

Systematische reviews naar patiéntvoorkeuren bij behandelkeuzes laten zien
dat gestructureerde tools zoals keuzehulpen aspecten doorgaans indelen in
uitkomsten, procesaspecten en kosten. Welke categorie het belangrijkst gevonden
wordt varieert echter sterk per context en per studie. Bovendien blijkt dat zorg-
professionals en patiénten soms verschillende prioriteiten toekennen aan dezelfde
aspecten. Kwalitatief onderzoek laat daarnaast zien dat patiénten ook factoren
meewegen die niet in vooraf gedefinieerde lijsten passen. Zoals persoonlijke
levensdoelen en filosofie, sociaal-culturele achtergrond, situationele factoren, en
relationele waarden zoals vertrouwen in de zorgprofessional. Dit sluit aan bij het
inzicht van Stiggelbout en collega’s dat voorkeuren niet kant-en-klaar bestaan
maar tijdens het gesprek worden gevormd. Dat onderstreept het belang van een
open dialoog waarin de zorgverleneractief inventariseert wat voor deze specifieke
patiént en in deze specifieke situatie belangrijk is.

Het inventariseren van voor de patiént relevante aspecten vraagt om een actieve,
ondersteunende houding van de zorgprofessional. Open vragen gericht op wat
voor de patiént belangrijke afwegingen zijn bij deze keuze. De vragen die de
zorgprofessional stelt en de informatie die zorgprofessional en patiént bespreken
dragen bij aan het vormen van voorkeuren van de patiént.

Het is de taak van de zorgprofessional om de aspecten die de patiént noemt waar
nodig en mogelijk te koppelen aan uitkomsten waarvoor informatie beschikbaar
is. Een patiént zal zelden zeggen “fysiek functioneren is belangrijk voor mij”, maar
wel “ik wil met mijn kleinkinderen kunnen spelen”. De zorgprofessional herkent
dit als een vraag over functioneren en kan dit koppelen aan beschikbare uitkomst-
informatie.

Aanvullend kan overwogen worden om patiénten voorafgaand aan het consult te
vragen na te denken over wat zij belangrijk vinden. Hiervoor kunnen beschikbare

hulpmiddelen worden ingezet zoals keuzehulpen, vragenlijsten of informatie-
video’s. Voorbereiding geeft patiénten tijd om in een rustige omgeving na te
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denken, wat het gesprek kan verdiepen. Voorbereiding vervangt echter niet het
gesprek. De uiteindelijke verheldering en nuancering van voorkeuren vindt plaats
in de interactie met de zorgprofessional.

Het opschrijven van de belangrijke aspecten voor de patiént dient als geheugen-
steun. Het kan ervoor zorgen dat alle aspecten die de patiént belangrijk vindt
daadwerkelijk worden meegenomen in de afweging. Een tabel met opties als
kolommen en aspecten als rijen kan hierbij dienen als hulpmiddel (Figuur 1).

m Belang patiént Behandeling 1 Behandeling 2
++ +-

Effectiviteit * %

Bijwerkingen

Impact opsociale
activiteiten

Figuur 1: Voorbeeld van een afwegingsoverzicht met de behandelopties in de
kolommen (dit kunnen er meer zijn dan 2) en de belangrijke aspecten in de rijen.

3.4 Vergelijking van opties op relevante aspecten

Hoe verhouden de verschillende behandelopties zich tot
elkaar op de relevante uitkomsten en aspecten?

Aanbevelingen

1. Bespreek samen welke opties op welke aspecten beter of slechter scoren.
Dit kan mondeling, of ondersteund door het afwegingsoverzicht. Als je het
overzicht gebruikt: begin met de aspecten waarvoor geen uitkomstinformatie
nodig is, zoals behandelbelasting, frequentie van ziekenhuisbezoek en impact
op dagelijks leven. De zorgprofessional kan deze vaak direct scoren op basis
van parate kennis.

2. Raadpleeg de beschikbare uitkomstinformatie voor de gezondheidsuitkomsten
die de patiént belangrijk vindt. Bespreek samen wat de cijfers betekenen in
relatie tot wat de patiént belangrijk vindt.
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3. Bij gebruik van het overzicht: scoor samen met de patiént elke optie op
elk aspect (bij gebruik van het overzicht). Gebruik een eenvoudige notatie
(bijvoorbeeld: ++, +, 0, -, --) of steekwoorden (zoals ‘lang’, ‘weinig’, ‘ernstig’)
zodat in één oogopslag zichtbaar is hoe opties zich tot elkaar verhouden.

4. Vertaal kwantitatieve uitkomstinformatie samen met de patiént naar de
gekozen notatie. Bespreek wat de cijfers voor hem of haar betekenen: een
voorspelde pijnreductie van 40% kan voor de ene patiént een ++ zijn, voor
een andere patiént slechts een +.

5. Controleer of de uitkomstinformatie alle geinventariseerde opties dekt. Als
bepaalde opties ontbreken, schat de scores in op basis van klinische kennis.

6. Vermijd schijnprecisie: een kwalitatieve inschatting (++/+/0/-/--) is transpa-
ranter dan een geforceerd cijfer.

Toelichting

Het invullen van het afwegingsoverzicht is één van de manieren waarop de
vergelijking van opties vorm kan krijgen. Wanneer men kiest voor dit hulpmiddel,
verloopt het invullen doorgaans in twee fasen. In de eerste fase worden de
aspecten gescoord waarvoor geen uitkomstinformatie nodig is. Dit zijn vaak de
praktische en persoonlijke aspecten: behandelbelasting, reistijd, impact op werk
en/of gezin en hersteltijd. De zorgprofessional kan deze aspecten meestal direct
scoren op basis van parate kennis over de behandelingen. Soms is input van de
patiént nodig, bijvoorbeeld bij de vraag hoe zwaar een bepaalde belasting weegt
in de specifieke situatie van de patiént.

In de tweede fase raadpleegt de zorgprofessional samen met de patiént de
uitkomstinformatie voor de gezondheidsuitkomsten die voor de patiént belangrijk
zijn. Deze informatie komt bijvoorbeeld uit een dashboard, keuzehulp, voorspel
model of een andere bron.

Het scoren van uitkomstinformatie is geen mechanische vertaling van cijfers
naar plusjes en minnen. Wat een bepaalde uitkomst betekent, hangt af van de
patiént. Een voorspelde pijnreductie van 40% kan voor een patiént met ernstige
pijn een grote verbetering zijn (++), terwijl dezelfde reductie voor een patiént met
milde pijn minder relevant is (+). Door dit samen te bespreken, worden de scores
betekenisvol voor de specifieke situatie.

Het voordeel van deze aanpak is dat alle aspecten - zowel met als zonder
kwantitatieveonderbouwing - op een vergelijkbare manier zichtbaar worden. Dit
voorkomt dat kwantitatieve uitkomsten automatisch zwaarder wegen, simpelweg
omdat er cijfers bij staan. De notatie kan worden aangepast aan de situatie:
bij een beperkt aantal aspecten kunnen steekwoorden (‘lange wachttijd’, ‘veel
pijnreductie’, ‘dagelijks medicatie’) soms helderder zijn dan abstracte symbolen.
Tegelijkertijd blijft het een hulpmiddel voor het gesprek, geen algoritme dat de
beslissing dicteert.
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Het ingevulde afwegingsoverzicht kan de patiént meenemen om thuis verder
te overdenken, te bespreken met naasten, of als basis voor een vervolggesprek.
Dit is vooral waardevol bij complexe beslissingen waarbij bedenktijd nodig is.

Stap 3: Voorkeur

De patiént vertelt over persoonlijke waarden, wensen en omstandigheden. De
zorgprofessional koppelt deze aan de beschikbare medische mogelijkheden.

Het doseren van uitkomstinformatie is hier cruciaal: te veel informatie tegelijk
leidt niet tot betere beslissingen. Uitkomstcijfers mogen nooit zonder duiding
worden aangeboden, een zorgprofessional helpt de patiént de betekenis
van cijfers te begrijpen in de eigen situatie. Sommige patiénten willen zelf de
beslissing nemen, anderen geven de voorkeur aan een advies van de zorgprofes-
sional. Beide zijn legitiem; de zorgprofessional stemt zijn of haar rol hierop af.

3.5 Absolute grenzen en dealbreakers
Zijn er aspecten waarop een optie zo slecht

scoort dat deze voor de patiént niet acceptabel is,
ongeacht de scores op andere aspecten?

Aanbevelingen

1. Vraag expliciet naar absolute grenzen voordat de afweging begint: “Zijn er
uitkomsten of situaties die voor u echt niet acceptabel zijn?” Soms is het
moeilijk om te zeggen wat iemand per se niet wil, maar de meeste mensen
kunnen nog wel aangeven wat ze minimaal nog willen kunnen. De vraag:
“Wat zou u niet willen missen, wat wilt u absoluut nog kunnen blijven doen?”
kan hierbij helpend zijn.

2. Vraaggerichtdooralseenoptieopeencruciaal aspectergslechtscoort: “Isdit
voor u een harde grens, of iets wat u nog zou kunnen accepteren?”

3. Maak onderscheid tussen sterke voorkeuren (die kunnen worden afgewogen
tegenandere aspecten) enabsolute grenzen (die een optie uitsluiten, ongeacht
hoe goed deze op andere aspecten scoort).

4. Sluit opties met dealbreakers expliciet uit voordat de verdere afweging
plaatsvindt.

5. Letopdatkwantitatieve uitkomsten niet automatisch zwaarder wegen alleen
omdat er cijfers bij staan; een dealbreaker op een niet-gemeten aspect is
even valide.
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Toelichting

Naast voorkeuren die tegen elkaar kunnen worden afgewogen, kunnen er ook
absolute grenzen zijn: uitkomsten of behandelkenmerken die voor een patiént zo
onacceptabel zijn dat ze een optie uitsluiten. Dit kunnen ernstige bijwerkingen
zijn, maar ook niet-medische zaken zoals langdurige opname, frequente zieken-
huisbezoeken, of specifieke beperkingen in dagelijks functioneren.

Het afwegingsoverzicht maakt dergelijke dealbreakers zichtbaar: als een optie op
een aspect'--'scoortende patiént geeftaan dat dit niet acceptabelis, danvaltdeze
optie af. Dit vereenvoudigt de daaropvolgende afweging, omdat zorgprofessional
en patiént alleen de resterende opties hoeven te vergelijken.

Het is belangrijk om dealbreakers te onderscheiden van sterke voorkeuren. Een
sterke voorkeur kan worden afgewogen: een optie die slecht scoort op één
aspect kan nog steeds de beste zijn als deze uitblinkt op belangrijkere aspecten.
Een dealbreaker daarentegen is absoluut: de optie valt af, ongeacht de scores
elders. Doorditonderscheid expliciet te maken, voorkom je dat je opties onterecht
uitsluit of juist onterecht in de afweging houdt.

Stap 4: Beslissing

Patiént en zorgprofessional nemen gezamenlijk een besluit door medische kennis
en persoonlijke voorkeuren ten opzichte van de opties samen af te wegen.

3.6 Gezamenlijke afweging

Hoe komen patiént en zorgprofessional samen tot een
afgewogen keuze die past bij wat voor de patiént
belangrijk is?

Aanbevelingen

1. Ondersteun de patiént actief bij het verhelderen van voorkeuren. Voorkeuren
worden vaak pas duidelijk door het gesprek zelf.

2. Vraag de patiént welke aspecten het zwaarst wegen: “Wat is voor u het
allerbelangrijkst bij deze keuze? En daarna?” Dit kan men mondeling
bespreken of vastleggen in het overzicht als dat wordt gebruikt.

3. Als het afwegingsoverzicht wordt gebruikt: leg de rangorde van aspecten

daarin vast in een aparte kolom. Dit maakt zichtbaar welke optie het beste
aansluit bij wat voor de patiént het zwaarst weegt.
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4. Brengde aspecten en opties bij elkaar, in gesprek of via het overzicht, en zoek
samen naar welke optie het beste aansluit bij wat voor de patiént het zwaarst
weegt.

5. Identificeer waar spanning zit: scoort één optie het beste op het belangrijkste
aspect, maar slechter op andere hoog-geprioriteerde aspecten? Bespreek
deze afweging expliciet.

6. Alsergeen duidelijke winnaar is, benoem dit en bespreek hoe verder te komen:
bedenktijd nemen, aanvullende informatie zoeken, of een gesprek met naasten.

7. Het afwegingsoverzicht is één van de vormen die kan worden gebruikt om
de afweging te structureren, het is geen beslisalgoritme en geen vereiste. De
afweging kan ook volledig mondeling plaatsvinden. Kies de vorm die past
bij de patiént, de situatie en de beschikbare tijd. De waarde zit altijd in het
gesprek zelf, niet in het invullen van een overzicht.

8. Zorg dat de verslaglegging van de afweging en het besluit toegankelijk is
voor alle betrokken zorgprofessionals en, waar van toepassing, ook voor
de patiént zelf. Continuiteit in het dossier maakt het mogelijk om bij een
volgend contactmoment voort te bouwen op eerdere gesprekken.

Toelichting

Gezamenlijke afweging is het kernproces waarin voorkeuren worden verhelderden
afgewogen. Onderzoek laat zien dat deze stap in de praktijk vaak wordt
overgeslagen: zorgprofessionals presenteren informatie over opties en gaan om
verschillende redenen vervolgens direct naar de beslissing, zonder de voorkeuren
van de patiént expliciet te bespreken. Dit leidt ertoe dat beslissingen niet altijd
aansluiten bij wat voor de patiént werkelijk belangrijk is.

en belangrijk inzicht is dat voorkeuren vaak niet vooraf bestaan maar worden
gevormd tijdens het gesprek. De zorgprofessional heeft daarom een actieve rol.
Niet passief afwachten wat de patiént wil, maar helpen verhelderen door open
vragen te stellen, door te vragen en ruimte te geven voor twijfel en nuance. Dit
proces van voorkeursvorming (preference construction) vraagt tijd en aandacht.

Het afwegingsoverzicht kan als hulpmiddel worden ingezet om de afweging te
structureren en zichtbaar te maken, maar het is niet de enige manier. De kern van
stap 4 is het gesprek zelf. Zorgprofessional en patiént redeneren samen hardop,
brengen waarden en opties bij elkaar, en zoeken naar wat voor deze patiént,
in deze situatie, het beste past. Dat kan mondeling gebeuren, eventueel onder-
steund door een eenvoudig overzicht op papier of scherm. Wanneer een
afwegingsoverzicht wordt gebruikt, helpt het om te beginnen bij het aspect
dat voor de patiént het zwaarst weegt, en van daaruit de overige aspecten te
betrekken.
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Deze aanpak maakt spanning zichtbaar: als de optie die het beste scoort op het
belangrijkste aspect slechter scoort op het tweede of derde aspect, is dat precies
waar de afweging zit. Dit zijn de momenten die vragen om verdere afweging:
wat weegt zwaarder, en waarom? Of er nu wel of geen overzicht op tafel ligt,
dit soort spanning is alleen te doordenken in een dialoog. Het hardop redeneren
mét de patiént maakt impliciete aannames zichtbaar en helpt voorkeuren te
verhelderen. Het systematisch doorlopen van opties, aspecten en prioriteiten
dient niet om een berekend 'beste antwoord' te genereren, maar om het gesprek
te structureren en blinde vlekken te voorkomen. De waarde zit in de deliberatie
zelf: door hardop te redeneren worden impliciete aannames zichtbaar en kan de
patiént zijn of haar eigen voorkeuren scherper krijgen.

Deze aanpak sluit aan bij wat Dolan (2010) ‘multi-criteria clinical decision support’
noemt: methoden die structuur bieden aan complexe klinische beslissingen met
meerdere dimensies, waarbij patiéntvoorkeuren en -waarden centraal staan.
Onderzoek wijst uit dat vereenvoudigde methoden zoals rangorde-gebaseerde
afwegingen in de meeste gevallen tot vergelijkbare conclusies leiden als
complexere gewogen modellen (Dolan et al., 2014). Dit terwijl ze beter passen bij
de tijdsdruk en praktische beperkingen van de spreekkamer. Door de afweging
aan het gesprek over te laten in plaats van aan een algoritme, wordt de patiént
ondersteund in het vormen van een geinformeerde voorkeur die past bij zijn of
haar persoonlijke situatie.

3.7 Congruentie met waarden en voorkeuren

Past de uiteindelijke keuze bij de waarden en
voorkeuren van de patiént?

Aanbevelingen

1.  Check of de keuze aansluit bij de voorkeuren van de patiént door bijvoorbeeld
de patiént in eigen woorden te laten uitleggen waarom deze keuze bij hem
of haar past.

2. Wees alert op discrepanties tussen eerdergenoemde voorkeuren en de
uiteindelijke keuze.

3. Als er discrepanties zijn, bespreek deze openlijk.
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4. Bied ruimte om terug te komen op de keuze. Een eenmaal genomen besluit
kan later worden herzien of bijgesteld op basis van hoe de behandeling
in de praktijk uitpakt, of als omstandigheden en waarden van de patiént
veranderen. In een chronisch of lang zorgpad verdient dit een vast moment
in het zorgpad. In kortere trajecten kan dit via een e-consult of terugbel-
mogelijkheid worden gefaciliteerd. Benoem deze mogelijkheid expliciet bij
grote beslissingen.

Toelichting

Als afsluitende check is het waardevol om expliciet te toetsen of de gemaakte
keuze congruent is met wat de patiént eerder heeft aangegeven. Dit helpt voor-
komen dat patiénten in sommige gevallen een suggestie van de zorgprofessional
volgen die mogelijk niet het beste aansluit bij hun eigen voorkeuren en situatie.
Het voorkomt ook dat de patiént zich laat leiden door de meest prominente
informatie in het dashboard, in plaats van door de eigen voorkeuren. Uit onderzoek
blijkt dat patiénten die meer autonomie ervaren in de besluitvorming een grotere
kans hebben op therapietrouw en sneller herstel. Dit onderstreept dat een goede
congruentiecheck niet alleen ethisch gewenst is, maar ook klinisch relevant.
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4. Hoe
verzamel en duid je

uitkomstinformatie:
N=1

Inleiding

Dit hoofdstuk beschrijft methodologische aandachtspunten voor het verant-
woord gebruik van N=1-uitkomstinformatie. Bij het interpreteren van individuele
uitkomsten spelen drie samenhangende aspecten een rol: (1) de interpretatie
van scores en veranderingen, gegeven meetfout en onzekerheid; (2) de voor-
waarden waaronder data tot stand komen, zoals meetmoment en consistentie;
en (3) de manier waarop uitkomsten worden gepresenteerd.

De aanbevelingen richten zich primair op partijen die uitkomstinformatietools
ontwikkelen of beschikbaar stellen. Voor zorgprofessionals vormen zij achter-
grondinformatie bij het beoordelen en gebruiken van dergelijke tools in de
spreekkamer.

Praktische randvoorwaarden voor N=1-terugkoppeling
in de spreekkamer

Een belangrijke praktische randvoorwaarde voor het gebruik van N=1-uitkomst-
informatie in de spreekkamer is de beschikbaarheid van actuele data. In de
huidige praktijk worden gegevens uit het elektronisch patiéntendossier (EPD)
vaak met vertraging doorgeleverd aan kwaliteitsregistraties. Hierdoor zijn
registratiedata veelal niet geschikt voor directe, individuele terugkoppeling
tijdens het consult. Voor N=1-toepassingen is daarom real-time of bijna
real-time dataverzameling noodzakelijk, bij voorkeur direct vanuit het EPD of via
patiéntgerapporteerde metingen. Dit vraagt om bewuste keuzes en inrichting
binnen zorginstellingen zelf, waarin processen, systemen en verantwoordelijk-
heden zodanig zijn georganiseerd dat actuele uitkomstinformatie daadwerkelijk
beschikbaar is op het moment van het gesprek in de spreekkamer.
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4.1 Relevantie van de uitkomstinformatie

Is de uitkomstinformatie relevant voor de patiént én
de zorgsituatie waarin deze wordt gebruikt?

Aanbevelingen

1. Zet dashboards of tools met uitkomstinformatie alleen in wanneer vooraf
helder is welke vraag of behoefte in het spreekkamergesprek hiermee wordt
ondersteund. Uitkomstinformatie is een middel om een bestaand gespreks-
doel te faciliteren, niet een doel op zich.

2. Maak waar mogelijk gebruik van uitkomsten die pati€nten zelf prioriteren.
Het kan waardevol zijn om de prioriteit die patiénten aan uitkomsten
toekennen te toetsen bij de eigen patiéntenpopulatie of aan de hand van
kwalitatieve literatuur. Dit omdat bekend is dat perspectieven van patiénten
en zorgprofessionals hierover kunnen verschillen.

3. Geef patiénten bij potentieel confronterende uitkomsten, zoals ernstige
complicaties, de keuze of zij deze informatie willen zien. Niet elke patiént
wil of kan dergelijke informatie verwerken. Elke patiént heeft wel het recht
om te kiezen of deze wordt getoond.

4. Worden er klinische uitkomsten gebruikt die patiénten niet zelf voelen of
merken en die maar indirect iets zeggen over wat voor patiénten belangrijk
is? Maak dan expliciet duidelijk wat deze uitkomst betekent en waarom zij
in deze situatie relevant is.

Toelichting

N=1-uitkomstinformatie is alleen bruikbaar wanneer de getoonde uitkomsten
inhoudelijk relevant zijn voor zowel de patiént als voor het zorgdoel of beslis-
moment waarvoor zij worden ingezet. In de spreekkamer spelen uitkomsten van
de patiént vaak een bepalende rol bij het al dan niet voortzetten, aanpassen
of intensiveren van behandeling. Dit vraagt om een bewuste en doelgerichte
selectie van uitkomsten.

Enerzijds zijn er ziekte- en behandelspecifieke uitkomsten die het klinisch beloop
van een aandoening of het effect van zorg beschrijven, zoals labwaarden,
functiemetingen of ziektespecifieke scores. Deze uitkomsten kunnen relevant
zijn, maar de relatie met de gevolgen die voor de patiént daadwerkelijk belangrijk
zijn, is niet altijd direct duidelijk. Daarom is het nodig om expliciet te maken wat
deze cijfers in de praktijk betekenen voor het dagelijks leven, de gezondheid en
de voorkeuren van de patiént.
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Anderzijds zijn er patiéntrelevante uitkomsten, die beschrijven wat de impact van
ziekte en zorg is op het dagelijks leven, zoals klachten, functioneren, kwaliteit van
leven en - in sommige contexten - overleving. Deze uitkomsten worden, anders
dan overleving, vaak gemeten met patiéntgerapporteerde uitkomsten (PROMs).
Welke domeinen hierbij het meest relevant zijn, verschilt per aandoening en per
patiént.

Voor zinvol gebruik in de spreekkamer is het essentieel dat uitkomsten 6f direct
informatief zijn voor het behandelbeleid, 6f een andere, duidelijk gedefinieerde
functie vervullen binnen het zorgproces, zoals het signaleren van problemen of
het monitoren van beloop. Wanneer dit niet het geval is, draagt het gebruik van
uitkomstinformatie weinig bij aan het gesprek. Het kan zelfs afleiden van wat voor
de patiént en het beleid werkelijk van belang is.

4.2 Meetmomenten en timing

Op welke momenten in het zorgtraject wordt
gemeten, en is er voldoende tijd tussen metingen om
verandering te kunnen detecteren?

Aanbevelingen

1. Definieer bij voorkeur een vast startmoment voor metingen, zodat het beloop
interpreteerbaar is en vergelijking over tijd mogelijk wordt. Een gemiste eerste
meting betekent niet dat vervolgmetingen zinloos zijn. Juist bij chronische
aandoeningen of langdurige behandelingen kan beloopinformatie zonder
baselinemeting nog steeds waardevolle inzichten geven.

2. Plan meetmomenten rondom klinisch relevante momenten in het zorgtraject,
zoals voor en na een ingreep, bij evaluatie van behandeling, of bij verwachte
transitiemomenten. Meet/registreer niet meer dan nodig is om de zorg te
kunnen evalueren om registratielast niet onnodig te verhogen.

3. Zorg voor voldoende tijd tussen meetmomenten om daadwerkelijke ver-
andering te kunnen detecteren. Raadpleeg indien nodig klinische trials of
observationele studies voor het typische beloop van de uitkomst in vergelijk-
bare populaties.

4. Wanneer meetmomenten ontbreken, overweeg interpolatie om het beloop te
schatten, maar wees transparant over de onzekerheid die dit geeft.

5. Bepaal bij het ontwerpen van het meetschema vooraf tot wanneer meten
zinvol is. Wanneer na een bepaald moment in het zorgtraject geen relevante

nieuwe informatie meer te verwachten is, hoeven vanaf dat punt geen data
meer verzameld te worden.
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Toelichting

Dewaardevan N=1-uitkomstinformatie hangt sterkaf vanwanneerwordt gemeten.
Verandering wordt doorgaans geinterpreteerd ten opzichte van een baseline-
meting; zonder een consistent startmoment is het beloop daarom niet interpre-
teerbaar. Een vast startmoment, bijvoorbeeld bij diagnose, voor aanvang van
behandeling, of bij instroom in een zorgprogramma, maakt vergelijking over tijd
mogelijk.

Meetmomenten moeten aansluiten bij het zorgtraject. Meten vlak voor en na een
ingreep geeftinzichtin het directe effect; meten bij geplande evaluatiemomenten
ondersteunt beslissingen over voortzetten of aanpassen van beleid. Tegelijkertijd
moet er voldoende tijd tussen metingen zitten om daadwerkelijke verandering
te kunnen waarnemen. Als de verwachte verandering pas na maanden optreedt,
is wekelijks meten van weinig toegevoegde waarde. Het kan mogelijk belastend
zijn voor de patiént of kostbaar voor de organisatie.

Voor het bepalen van een passend meetschema kan informatie uit klinische trials
of observationele studies richting geven. Deze bronnen laten vaak zien wat het
typische beloop is van een uitkomst na een bepaalde interventie of in een
bepaald ziektestadium.

Wanneer meetmomenten ontbreken, bijvoorbeeld door non-respons of logis-
tieke redenen, kan men interpolatie overwegen om het beloop te schatten. Dit
introduceert echter onzekerheid die expliciet moet worden benoemd. Tot slot
verdient het aanbeveling om bij het definiéren van het meetschema vooraf te
bepalen tot wanneer meten zinvol is. Wanneer na een bepaald moment in het
zorgtraject geen relevante nieuwe informatie meer te verwachten is, kan men
besluiten om vanaf dat punt geen data meer te verzamelen.

4.3 Validiteit van individuele metingen

In hoeverre geeft de gemeten waarde een valide
beeld van wat men beoogt te meten? Welke
vertekeningen kunnen hierbij optreden?

Aanbevelingen

1. Houd er rekening mee dat veel vormen van vertekening minder problematisch
zijn bij het interpreteren van beloop, mits de vertekening consistent is over
meetmomenten. Bij vergelijking met afkapwaarden, referentiegroepen of
cross-sectionele interpretatie is vertekening echter wel degelijk relevant.

2. Voor patiéntgerapporteerde uitkomsten: kies een instrument met een
geschikte recallperiode (bij voorkeur kort of geen recallperiode). Meet op

momenten die aansluiten bij deze periode, zodat patiénten niet te ver hoeven
terug te denken.
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3. Wees alert op contextuele factoren die de meting kunnen beinvlioeden,
los van het te monitoren behandeleffect. Bij klinische uitkomsten kunnen
aspecifieke factoren een rol spelen, zoals ontstekingsmarkers (bijv. CRP)
die verhoogd zijn door een intercurrente infectie in plaats van de te monitoren
aandoening. Bij patiéntgerapporteerde uitkomsten kunnen niet-behandeling-
gerelateerde factoren de scores beinvloeden, zoals stressvolle levens-
gebeurtenissen of seizoenseffecten. In het algemeen geldt: hoe specifieker
de uitkomst voor de aandoening of behandeling, hoe minder gevoelig voor
dergelijke confounding.

Toelichting

Naast betrouwbaarheid (zie 4.4) speelt ook validiteit een rol bij de interpretatie
van individuele metingen. Verschillende vormen van vertekening kunnen ertoe
leiden dat een gemeten waarde niet volledig overeenkomt met de werkelijke
toestand van de patiént.

Bij patiéntgerapporteerde uitkomsten is recall bias een bekende bron van
vertekening. Wanneer patiénten wordt gevraagd terug te denken aan een langere
periode (bijvoorbeeld de afgelopen maand), kunnen recente ervaringen zwaarder
wegen dan ervaringen aan het begin van die periode. Het kiezen van een korte
of geen recallperiode, en het afstemmen van meetmomenten op deze periode,
kan dit beperken.

Eenverwantfenomeenisdedisability paradox: patiénten met ernstige beperkingen
rapporteren soms een kwaliteit van leven die hoger is dan zorgprofessionals
verwachten. Dit kan leiden tot onderschatting van zorgbehoeften wanneer scores
worden vergeleken met externe referenties.

Contextuele factoren kunnen zowel bij patiéntgerapporteerde als bij klinische
uitkomsten de meting beinvioeden, los van het te monitoren behandeleffect. Bij
klinische uitkomsten zijn veel markers aspecifiek: CRP en andere ontsteking-
smarkers weerspiegelen ontstekingsactiviteit, maar kunnen ook (tijdelijk)
verhoogd zijn door een intercurrente infectie of recente inspanning. Bij patiént-
gerapporteerde uitkomsten kunnen niet-behandeling-gerelateerde factoren de
scores beinvloeden, zoals stressvolle levensgebeurtenissen, seizoenseffecten
of veranderingen in de thuissituatie. In het algemeen geldt: hoe specifieker de
uitkomst voor de aandoening of behandeling, hoe minder gevoelig voor dergelijke
confounding.

Een belangrijke nuance is dat consistente vertekening bij longitudinale metingen
minder problematisch is wanneer het primair gaat om het beloop: als dezelfde
bias bij elke meting optreedt, blijft de verandering over tijd interpreteerbaar.
Dit geldt echter niet wanneer de gemeten waarde wordt vergeleken met
afkapwaarden of referentiegroepen. De vertekening kan dan wel degelijk tot
verkeerde conclusies leiden.
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4.4 Betrouwbaarheid van individuele metingen

Is een gemeten waarde op één moment betrouwbaar
genoeg om te gebruiken in het gesprek?

Aanbevelingen

1. Gebruik uitkomstmaten waarvoor aannemelijk is dat individuele metingen
voldoende precies zijn voor individueel gebruik.

2. Patiéntgerapporteerde vragenlijsten die bestaan uit meerdere items die
samen één onderliggend construct meten? Hanteer een betrouwbaarheids-
coéfficiént van circa 0,90 of hoger. Bepaal deze bij voorkeur in de eigen
populatie.

3. Uitkomsten die professioneel oordeel vereisen, zoals klinische scores of
beeldvormingsbeoordelingen? Beoordeel de overeenstemming tussen
beoordelaars (inter-rater) en binnen dezelfde beoordelaar over tijd (in-
tra-rater). Hanteer hiervoor bij voorkeur een intraclass correlatieco&fficiént
(ICC) van 0,90 of hoger.

4. Klinische of samengestelde uitkomsten waarvoor geen betrouwbaar-
heidscoéfficiént beschikbaar is? Beoordeel de bronnen van meetfout die in
deze context relevant zijn, zoals fouten bij handmatige extractie uit vrije
tekstvelden of variatie door verschillen in meetprocedure.

5. Wees terughoudend met single-item uitkomsten, met name wanneer deze
een beperkt aantal antwoordcategorieén hebben. Vermijd conclusies op
basis van één meting.

6. Wanneereeninstrument de aanbevolen betrouwbaarheidsdrempel niet haalt,
wees dan expliciet terughoudend bij de interpretatie van individuele scores.
Overweeg of het instrument toch kan worden ingezet met aanvullende
duiding over de onzekerheid, of dat een betrouwbaarder alternatief beschik-
baar is.

7. Maak een bewuste keuze tussen het tonen van individuele itemscores,
domeinscores of samengestelde (composite) scores, afhankelijk van het
gespreksdoel. Individuele items geven gedetailleerde informatie maar zijn
gevoeliger voor meetfout; samengestelde scores zijn stabieler maar minder
specifiek.
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Toelichting

Bij individueel gebruik heeft een meetfout een groter verstorend effect dan bij
analyses op groepsniveau, omdat toevallige meetruis zich bij één patiént niet
kan uitmiddelen. Daarom is voor interpretatie van een gemeten waarde op één
moment een hoge mate van betrouwbaarheid vereist.

Voor patiéntgerapporteerde vragenlijsten die bestaan uit meerdere items die
samen één onderliggend construct meten, kan deze betrouwbaarheid worden
samengevat in een betrouwbaarheidscoé&fficiént (zoals Cronbach’s alfa of ver-
wantematen). Zo’n coéfficiént geeft een indicatie van de mate waarin individuele
scores vrij zijn van meetfout. Voor individueel gebruik wordt een hoge waarde
aanbevolen (circa 0,90 of hoger).

Voor uitkomsten die professioneel oordeel vereisen, zoals klinische beoordelings-
schalen of classificaties op basis van beeldvorming, is de overeenstemming
tussen en binnen beoordelaars een belangrijke indicator van betrouwbaarheid.
De intraclass correlatiecoéfficiént (ICC) kwantificeert deze overeenstemming.
Voor individueel gebruik wordt een ICC van 0,90 of hoger aanbevolen.

Voor andere typen uitkomsten, zoals klinische indices of samengestelde maten,
is een dergelijke samenvattende maat niet altijd beschikbaar. In deze gevallen
moet betrouwbaarheid worden beoordeeld aan de hand van potentiéle bronnen
van meetfout. Uitkomsten die handmatig worden geéxtraheerd uit vrije tekst-
velden zijn bijvoorbeeld gevoeliger voor menselijke fouten dan labwaarden
die automatisch worden uitgelezen. Dergelijke overwegingen vragen om een
expliciete en zorgvuldige afweging door de gebruiker.

4.5 Responsiviteit: vermogen om verandering te meten

Kan de gebruikte uitkomstmaat veranderingen in de
gezondheidstoestand meten die in dit zorgtraject
verwacht worden?

Aanbevelingen

1. Brengvooraf in kaart welk type verandering in dit zorgtraject verwacht wordt
(richting, timing en grootteorde).

2. Ga na of er bewijs is dat veranderingen in scores op het instrument samen-
hangen met veranderingen in de klinische toestand van de patiént.

3. Beoordeel in de eigen populatie hoe goed het instrument de verwachte
veranderingen kan meten. Bekijk hiervoor de verdeling van scores op de
verschillende meetmomenten en ga na of er vloer- of plafondeffecten
optreden. Haalt een substantieel deel van de patiénten bij aanvang of halver-
wege het traject al de minimale of maximale score? Dan is er bij die patiénten
onvoldoende ruimte om verandering te detecteren.

38 | Methodologisch kader | Samen beslissen met uitkomstinformatie <= Terug naar inhoudsopgave



4. Als er meerdere instrumenten beschikbaar zijn, geef de voorkeur aan het
instrument met de minste vloer- en plafondeffecten in de eigen populatie.

5. Wanneer onderbouwing voor responsiviteit ontbreekt, wees terughoudend
met conclusies op basis van (het uitblijven van) verandering en maak deze
onzekerheid expliciet in het gesprek.

Toelichting

In N=1-toepassingen vormt verandering vaak de aanleiding voor gesprek of
bijsturing. Daarom is het essentieel dat een instrument veranderingen kan laten
zien die passen bij het zorgtraject, zowel qua richting als qua omvang. Dit vereist
ten eerste dat het instrument in het algemeen gevoelig is voor veranderingen
in de klinische toestand (responsiviteit). In de tweede plaats moet het
instrument in de specifieke populatie voldoende ruimte bieden om de verwachte
veranderingen zichtbaar te maken.

Vloer- en plafondeffecten beperken deze ruimte. Wanneer een groot deel van de
patiénten bij aanvang al de laagste score heeft (vloereffect), kan verslechtering
niet worden gedetecteerd. Wanneer veel patiénten halverwege het traject al de
hoogste score bereiken (plafondeffect), is verdere verbetering niet zichtbaar. Het
vergelijken van scoreverdelingen op verschillende meetmomenten geeft inzicht
in deze effecten.

Als dergelijke informatie ontbreekt, vraagt het gebruik van het instrument om
extra voorzichtigheid bij interpretatie en om expliciete reflectie op de vraag of
het uitblijven van verandering daadwerkelijk betekenisvol is.

4.6 Meetfout en betrouwbaarheid van verandering

Welke verandering in de uitkomst kan worden
onderscheiden van meetfout in deze populatie
en zorgcontext?

Aanbevelingen

1. Bepaal bij voorkeur in de eigen populatie hoe groot de minimale verandering
is die kan worden onderscheiden van meetfout, bijvoorbeeld in termen van
een minimale detecteerbare verandering (SDC).

2. Gebruik deze informatie om veranderingen op individueel niveau te inter-
preteren en om te bepalen of een waargenomen verandering aanleiding
geeft tot een gesprek of bijstelling van beleid.
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3. Wees alert op grillige patronen in grafieken: wanneer scores sterk fluctueren
tussen meetmomenten zonder duidelijke klinische verklaring, kan dit wijzen
op een hoge meetfout. Overweeg in dat geval het beloop over meerdere
meetmomenten te middelen of een betrouwbaarder instrument te kiezen.

4. Wanneer deze informatie niet beschikbaar is, maak gebruik van gegevens
uit de literatuur over meetfout, test-hertestbetrouwbaarheid of SDC in
vergelijkbare populaties en zorgcontexten.

5. Ontbreekt ook deze onderbouwing, wees dan expliciet terughoudend in de
interpretatie van kleine veranderingen. Baseer conclusies bij voorkeur op
patronen over meerdere meetmomenten.

Toelichting

Elke uitkomstmaat kent meetfout, waardoor herhaalde metingen bij een onveran-
derde patiént variatie laten zien. De minimale detecteerbare verandering (smallest
detectable change, SDC) geeft aan hoe groot een verandering moet zijn voordat
deze met redelijke zekerheid kan worden onderscheiden van meetfout. Deze
parameter is daarom essentieel voor het interpreteren van verandering op
individueel niveau.

De SDC kan worden berekend als SDC = 1,96 * wortel(2) * SEM, waarbij SEM de
standaardmeetfout is. De SEM hangt direct samen met de betrouwbaarheid van
het instrument: hoe hoger de betrouwbaarheid (zie 4.4), hoe kleiner de SEM en
dus de SDC. Dit betekent dat instrumenten met een hoge betrouwbaarheid dus
kleinere veranderingen betrouwbaar kunnen detecteren.

Instrumenten met een lage betrouwbaarheid en dus een relatief hoge SDC laten
in de praktijk vaak een grillig patroon zien in grafieken, ook wanneer de klinische
toestand van de patiént stabiel is. Een dergelijk zaagpatroon maakt het lastig omin
de spreekkamer een zinvol gesprek te voeren over hoe de toestand van de patiént
verandert. Is de score nu echt gedaald, of is het meetruis? Dit kan onnodig alarm
veroorzaken of het vertrouwen in de meting ondermijnen. Mogelijke oplossingen
zijn het middelen van meerdere metingen om de ruis te dempen, of het
overstappen op een instrument met hogere betrouwbaarheid.

Voor patiéntenvragenlijsten waarvan de items samen één construct vormen,
kan gebruik worden gemaakt van item response theorie (IRT) in combinatie met
populatie- of empirische priors om een stabieler beeld te geven. Bij deze
benadering wordt de geschatte score van een individuele patiént gecombineerd
met voorkennis over de scoreverdeling in de populatie, waardoor extreme
metingen worden gedempt. PROMIS-instrumenten maken bijvoorbeeld gebruik
van deze methodiek.

Idealiter wordt de SDC bepaald in de populatie en zorgcontext waarin de
uitkomstmaat wordt toegepast, omdat meetfout kan verschillen tussen settings
en patiéntgroepen. Wanneer dergelijke lokale informatie ontbreekt, kunnen
schattingen uit de literatuur houvast bieden, mits de populatie en meetopzet
voldoende vergelijkbaar zijn.
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Zonder inzicht in de omvang van meetfout bestaat het risico dat willekeurige
fluctuaties worden geinterpreteerd als klinisch relevante verandering. In zulke
situaties is het belangrijk om veranderingen altijd in context te plaatsen,
onzekerheid expliciet te benoemen en het beloop over meerdere meetmomenten
te volgen.

In de spreekkamer betekent dit concreet: leg aan de patiént uit dat een kleine
score-verandering niet altijd betekenisvol is. Toon bij voorkeur het patroon over
meerdere metingen in plaats van één verschil te benoemen.

4.7 Interpretatie van ernst, drempelwaarden
en relevante verandering

Welke gemeten waarden of veranderingen in de
uitkomst vragen om duiding, actie of heroverweging
van het behandelbeleid?

Aanbevelingen

1.  Gebruik afkapwaarden en ernstcategorieén uitsluitend voor de duiding van
de actuele toestand van de patiént (cross-sectioneel), zoals ernstindelingen
(bijv. mild-matig-ernstig), remissiedrempels of de Patient Acceptable
Symptom State (PASS).

2. Baseer afkapwaarden en ernstcategorieén op bestaande, onderbouwde
referenties, bij voorkeur uit de literatuur of gevalideerde uitkomstensets.
Vermijd het ad hoc vaststellen van drempels.

3. Gebruik vaste klinische relevantiedrempels (zoals MIC/MCID) niet voor de
interpretatie van individuele veranderscores. Deze drempels zijn ontwikkeld
op groepsniveau en houden geen rekening met individuele meetfout (zie 4.6).

4. Duid veranderingen bij individuele patiénten primair in relatie tot meetfout
en verwachte variabiliteit (zie 4.6), en niet door vergelijking met gemiddelde
veranderscores uit populaties.

5. Maak expliciet of een uitkomstmaat primair bedoeld is voor het duiden van

een toestand, het volgen van verbetering, het signaleren van verslechtering,
of een combinatie daarvan, en stem de interpretatie en visualisatie hierop af.
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Toelichting

Bij het interpreteren van N=1-uitkomstinformatie is het essentieel onderscheid
te maken tussen de duiding van de actuele toestand van een patiént en de
interpretatie van verandering over tijd. Afkapwaarden en ernstcategorieén zijn
bij uitstek geschikt voor het eerste doel. Zij helpen om een gemeten score te
plaatsen in termen van ernst, controle of acceptabele symptomatologie, zoals bij
remissie-indicatoren of de Patient Acceptable Symptom State (PASS).

Voor deze cross-sectionele duiding is het van belang gebruik te maken van
bestaande, inhoudelijk onderbouwde drempelwaarden. Deze zijn doorgaans
ontwikkeld op basis van klinische expertise en empirisch onderzoek. Ze bieden
een herkenbaar en consistent referentiekader voor het gesprek in de
spreekkamer. Het gebruik van willekeurige of lokaal vastgestelde drempels
vergroot het risico op inconsistente interpretatie. Een aanvullende methode
om de actuele toestand te duiden is de vergelijking met andere patiénten: hoe
scoort deze patiént ten opzichte van vergelijkbare anderen? Dit kan helpen de
score in perspectief te plaatsen.

Voor veranderingen binnen een individuele patiént geldt een andere logica.
Klinische relevantiedrempels zoals Minimally Important Change (MIC) of
Minimally Clinically Important Change (MCID) zijn afgeleid op groepsniveau
en houden geen rekening met individuele meetfout. Een verandering bij een
individuele patiént is alleen betekenisvol als deze groter is dan de meetfout
die verwacht wordt bij een stabiele patiént. Gebruik hiervoor de minimale
detecteerbare verandering (SDC) als referentie, niet de gemiddelde verandering
uit populatiestudies. Toepassing van MIC/MCID op individuele veranderscores
kan daardoor leiden tot overinterpretatie (te stellige conclusies op basis van een
verschil dat binnen de meetfout valt) en wordt afgeraden.

Door dit onderscheid expliciet te maken, kan uitkomstinformatie zowel cross-
sectioneel als longitudinaal worden gebruikt op een methodologisch verant-
woorde manier die het gesprek ondersteunt, zonder schijnzekerheid te creéren.
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4.8 Begrijpelijke en doelgerichte presentatie van
uitkomstinformatie

Is de uitkomstinformatie z6 ontworpen
dat zorgprofessional en patiént deze correct, snel
en zonder systematische misinterpretatie
kunnen begrijpen?

Aanbevelingen

1. Gebruik eenvoudige, gangbare grafiektypen (lijn- of staafdiagrammen) en
vermijd complexe of decoratieve visualisaties (zoals radar/spiderdiagram-
men).

2. Voorzie elke visualisatie van een duidelijke titel en, waar nodig, een korte
toelichting, waarin expliciet wordt gemaakt wat wordt getoond en met
welk doel.

3. Combineer visuele weergave altijd met numerieke waarden, zodat interpre-
tatie niet uitsluitend berust op visuele schatting.

4. Gebruik kleur functioneel en eenduidig, bijvoorbeeld om richting (beter/
slechter) of signalering aan te geven, en zorg dat de betekenis van kleuren

expliciet wordt uitgelegd en niet alleen impliciet wordt verondersteld.

5. Toon per grafiek één uitkomstdomein, en vermijd het combineren van
inhoudelijk verschillende constructen (zoals pijn en stemming) in één figuur.

6. Wees terughoudend met het opdelen van assen in categorieén of zones,
omdat met name patiénten dergelijke indelingen vaak verkeerd begrijpen.

7. Gebruik consistente schalen over tijd en tussen metingen, en vermijd het in-of
uitzoomen van assen zonder expliciete duiding.

8. Toets ontwerpkeuzes bij de beoogde gebruikers, bijvoorbeeld via scenario-
tests of korte evaluaties van begrip, en pas het ontwerp hierop aan.

9. Houd rekening met beperkte gezondheidsvaardigheden: gebruik eenvoudige
taal, vermijd jargon in labels en titels, en overweeg pictogrammen of
uitlegzinnen bij complexe concepten zoals onzekerheid.
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Toelichting

De manier waarop men uitkomstinformatie presenteert heeft grote invloed
op hoe zij wordt begrepen en gebruikt. Onderzoek naar PROM-dashboards en
gezondheidsvisualisaties laat zien dat eenvoudige, vertrouwde grafiekvormen
zoals lijn- en staafdiagrammen doorgaans het best worden geinterpreteerd door
zowel patiénten als zorgprofessional. Complexere visualisaties, zoals radar- of
spiderdiagrammen, vragen meer cognitieve inspanning en leiden vaker tot
interpretatiefouten. Onder andere doordat de betekenis van assen en oppervlakken
niet eenduidig is.

Het toevoegen van numerieke waarden aan grafieken vermindert de kans op
misinterpretatie en voorkomt dat gebruikers conclusies moeten trekken op basis
van visuele indrukken alleen. Tegelijkertijd kan het gebruik van kleur helpen om
richting of urgentie snel zichtbaar te maken. Mits de betekenis expliciet wordt
gemaakt en kleur niet de enige drager van informatie is. Zonder uitleg kunnen
kleuren onbedoeld sturen of verwarren, zeker in stressvolle consultsituaties.

Het combineren van meerdere uitkomstdomeinen in één grafiek suggereert
samenhang of vergelijkbaarheid die inhoudelijk vaak ontbreekt. Dit vergroot
het risico dat verbeteringen en verslechteringen tegen elkaar worden “wegge-
streept” in het hoofd van de gebruiker. Ook categorische indelingen van continue
schalen (bijvoorbeeld zones op de y-as) blijken vaak lastig te interpreteren. Ze
kunnen een vals gevoel van precisie of drempelwerking creéren.

Alternatieve visuele formats zoals stoplichtkleuren of symboolreeksen kunnen
toegankelijker zijn voor patiénten met beperkte gezondheidsvaardigheden, mits
getoetst op correct begrip.

Tot slot is begrijpelijkheid geen theoretisch gegeven maar een empirische
vraag. Wat voor ontwikkelaars logisch lijkt, blijkt in de praktijk niet altijd goed te

werken. Daarom is het essentieel om dashboards te testen bij de daadwerkelijke
gebruikers en ontwerpkeuzes waar nodig aan te passen.
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5. Hoe verzamel

en duid je
uitkomstinformatie:
'patients like me'

Inleiding

'Patients like me'-toepassingen gebruiken uitkomstinformatie van groepen
patiénten die lijken op de persoon die in de spreekkamer zit. Door kenmerken en
context van de individuele patiént te koppelen aan gegevens van vergelijkbare
patiénten, ontstaat een persoonlijkere inschatting van de prognose voor de
patiént, evenals mogelijke behandeluitkomsten voor verschillende behandel-
opties. Deze 'patients like me'-dashboards kunnen zowel de patiént als de
zorgprofessional ondersteunen bij het proces van samen beslissen.

De aanbevelingen in dit hoofdstuk richten zich primair op ontwikkelaars van
'patients like me'-dashboards en beheerders van uitkomstinformatie. Voor zorg-
professionals vormen zij achtergrondinformatie bij het beoordelen en inzetten
van dergelijke toepassingen in de spreekkamer.

Voor verdieping in de methodologische onderbouwing van de beschreven aan-
bevelingen wordt verwezen naar de methodologische achtergrond bij dit kader.

Binnen deze toepassingen kunnen twee hoofddoelen worden onderscheiden:

1. Het informeren van patiénten over hun te verwachten uitkomst wanneer
ze een behandeling hebben gekozen

In deze toepassing ligt de nadruk op prognostische informatie: op basis van
de kenmerken van de patiént én de gekozen behandeling een inschatting
maken van het te verwachten beloop of de te verwachten uitkomst. Hierbij
gaat het primair om het bieden van realistische verwachtingen over bijvoor-
beeld herstel, complicaties of kwaliteit van leven.

Het ontsluiten van uitkomstinformatie voor prognose

De uitkomstinformatie die voor deze toepassing wordt gebruikt kan men op
verschillende manieren ontsluiten. In dit kader onderscheiden we de volgende
twee methoden:
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e Men kan gebruik maken van bijvoorbeeld lokale (d.w.z. van de zorgin-
stelling) of nationale historische data, die inzichtelijk worden gemaakt
via dashboards of analysetools (zoals power-Bl). Er wordt een groep
vergelijkbare patiénten zorgvuldig samengesteld op basis van kenmerken
die relevant zijn voor de gezondheid en het te verwachten beloop van
de aandoening. Denk hierbij aan leeftijd, geslacht, diagnose, ernst van
de ziekte of comorbiditeiten. Het proces waarin men patiénten verdeelt
in groepen met vergelijkbare kenmerken, heet stratificatie. Door alleen
gegevens te gebruiken van patiénten binnen een stratum, krijg je een
realistischer beeld van het te verwachten beloop voor een patiént die op
deze groep lijkt. De gemiddelde of mediaan uitkomst in die groep wordt
vervolgens teruggekoppeld als referentiepunt voor de huidige patiént.

e« Men kan gebruik maken van een voorspelmodel. Dit is een statistisch
model dat de kans op een bepaalde uitkomst voor individuele patiénten
schat op basis van meerdere kenmerken die zijn afgeleid uit historische
patiéntgegevens zoals leeftijd, bloedwaarden, eerdere behandelingen en
leefstijlfactoren (de ontwikkeldata). In tegenstelling tot de stratificatie-
methode, die werkt met groepsgemiddelden, geeft een voorspelmodel
een kans op een uitkomst die specifiek geldt voor één individuele patiént.
Het is daarbij essentieel dat het model is ontwikkeld voor een patiénten-
populatie waarin de betreffende patiént valt; anders kan de voorspelling
misleidend zijn.

2. Het ondersteunen van patiénten bij het vergelijken van de mogelijke
behandelopties. Hiermee krijgen zij inzicht in de mogelijke verschillen
tussen behandelingen wat betreft uitkomsten.

In dit geval verschuift de focus van prognose naar vergelijking: niet alleen
wat de verwachte uitkomst is, maar hoe deze uitkomst zou verschillen
afhankelijk van de gekozen behandeling. Het 'patients like me'-dashboard
presenteert dan de verwachte uitkomsten voor meerdere behandelopties
naast elkaar, met als doel het ondersteunen van gezamenlijke besluitvorming.
Hierbij wordt impliciet een causaal contrast gepresenteerd: wat zou het
verschil zijn in uitkomst als dezelfde patiént behandeling A zou krijgen in
plaats van behandeling B? Dit verschil correspondeert met het causale effect
van behandeling A ten opzichte van behandeling B.

Het 'patients like me'-dashboard geeft in deze situatie de verwachte uitkomst
van verschillende behandelingen (bijvoorbeeld behandeling A en B). Dit
representeert een causaal contrast op groepsniveau: het vergelijkt wat er
gemiddeld gebeurde in een groep patiénten die behandeling A kreeg met
wat er gebeurde in een vergelijkbare groep die behandeling B kreeg. De
interpretatie van dit verschil als een causaal effect hangt echter sterk af van
de wijze waarop deze groepen tot stand zijn gekomen en van de gebruikte
data.
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In de literatuur over causale inferentie wordt dit formeel beschreven aan de
hand van het concept van potential outcomes. Voor elke individuele patiént
worden twee (of meer) potentiéle uitkomsten gedefinieerd: één uitkomst
die zou optreden wanneer de patiént behandeling A krijgt, en één wanneer
dezelfde patiént behandeling B zou krijgen. Het fundamentele probleem
van causaliteit is dat we nooit beide potentiéle uitkomsten tegelijk kunnen
observeren voor dezelfde patiént. In de praktijk zien we alleen de uitkomst
van de daadwerkelijk ontvangen behandeling. De alternatieve uitkomst blijft
een hypothetisch scenario. Dit fundamentele probleem maakt dat causale
uitspraken alleen onder specifieke aannames mogelijk zijn.

De mate waarin deze aannames gerechtvaardigd zijn, hangt sterk samen
met het type data dat men gebruikt voor het ontsluiten van de uitkomstin-
formatie. In gerandomiseerde studies (trials) wordt door randomisatie van de
toewijzing van behandeling verondersteld dat behandelgroepen gemiddeld
vergelijkbaarzijn, waardoorverschillenin uitkomstaan de behandeling kunnen
worden toegeschreven. In observationele data, die afkomstig zijn uit de
klinischepraktijk, ontbreekt deze randomisatie. Behandelkeuzes worden daar
beinvioed door patiéntkenmerken, klinische overwegingen en voorkeuren,
wat leidt tot confounding. Hierdoor zijn aanvullende aannames en method-
ologische correcties noodzakelijk om tot een causale interpretatie te kunnen
komen (zie 5.2).

Het ontsluiten van uitkomstinformatie voor behandelvergelijkingen

Bij deze toepassing staat niet alleen de verwachte uitkomst centraal, maar
vooral het verschil in uitkomst tussen alternatieve behandelingen. Het doel is
inzicht te geven in hoe de uitkomst voor een patiént zou kunnen verschillen
wanneer men kiest voor behandeling A, in plaats van behandeling B. In de
praktijk is het erg moeilijk om zo’'n causale interpretatie te kunnen doen op
basis van stratificatie in observationele data. Dit omdat de causale aannames
waaraan moet worden voldaan sterk zijn en niet altijd verifieerbaar uit de
data. Daarnaast kunnen in zulke observationele ook andere vormen van
design-gerelateerde bias zitten (zoals selectie bias, immortal time bias en
missende data).

Samenvattend geldt dat 'patients like me'-dashboards zeer geschikt zijn om
patiénten te informeren over hun verwachte uitkomst. Voor het eerste doel
volstaat het gebruik van observationele data en voorspelmodellen die zijn
ontwikkeld op basis van observationele data. Voor het tweede doel, het vergelijken
van behandelopties, is echter voorzichtigheid geboden, aangezien dergelijke
vergelijkingen impliciet een causale interpretatie veronderstellen.
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5.1 Prognose voor de patiént
5.1.1 Relevantie van de voorspelde uitkomst

Is de voorspelde uitkomst relevant?

Aanbevelingen voor stratificatie én voorspelmodellen

1. Sluit bij het selecteren van uitkomsten in eerste instantie aan bij bestaande
kwaliteitsregistraties. Indien niet beschikbaar, kan gekeken worden naar
ICHOM-standaardsets. Zorg ervoor dat de resultaten en het moment van
afname aansluiten bij de prioriteiten van de patiént.

Toelichting

Bij het gebruik van voorspelmodellen of stratificatie is het van belang dat de
uitkomst die wordt teruggekoppeld en het moment van afname relevant zijn voor de
patiént. Het International Consortium for Health Outcomes Measurement (ICHOM)
adviseert om niet één enkele uitkomst te gebruiken, maar een gebalanceerde set
die verschillende dimensies van zorgwaarde weerspiegelt. Wanneer een model
bijvoorbeeld alleen functioneel herstel na drie maanden voorspelt, terwijl de
patiént vooral pijnvermindering op korte termijn belangrijk vindt, kan aanvullende
informatie nodig zijn om tot een goed gesprek te komen. In Nederland wordt
primair aangestuurd op het gebruik van uitkomsten die in kwaliteitsregistraties
beschikbaar zijn.

5.1.2 Kenmerken van de populatie

Op welke patiénten is het model ontwikkeld?

Aanbevelingen voor stratificatie

1. Maak zichtbaar op het dashboard welke kenmerken zijn gebruikt om de
vergelijkbare patiéntengroep samen te stellen.

Toelichting

Bij deze methode koppelt men informatie terug op basis van een zorgvuldig
geselecteerde groep patiénten die vergelijkbare kenmerken delen met de huidige
patiént. Deze stratificatie zorgt ervoor dat de vergelijking zo relevant mogelijk
is. Factoren zoals leeftijd, geslacht, diagnose, ziektestadium en comorbiditeiten
spelen hierbij een belangrijke rol. De stratificatie kan op basis van meerdere
variabelen plaatsvinden.

50 | Methodologisch kader | Samen beslissen met uitkomstinformatie <= Terug naar inhoudsopgave



De uitkomst die wordt gepresenteerd is doorgaans een gemiddelde of mediaan
van de groep, en dient als referentiepunt voor de patiént in de spreekkamer.
Het is belangrijk dat men transparant maakt hoe deze groep is samengesteld en
welke criteria zijn gehanteerd. Wanneer de patiént aanzienlijk verschilt van de
gekozen groep, is de terugkoppeling minder representatief.

Daarnaast is de context van de gegevens van belang: de zorgsetting waarin de
vergelijkbare patiénten zijn behandeld moet zoveel mogelijk overeenkomen met
die van de huidige patiént. Dit betekent dat het relevant is om te controleren
of de gegevens afkomstig zijn uit een vergelijkbaar type zorginstelling
(bijv. academisch vs niet-academisch ziekenhuis) en of het beslismoment
vergelijkbaar is.

Aanbevelingen voor voorspelmodellen

1. Een 'patients like me'-dashboard moet informatie bevatten over de groep
patiénten die is gebruikt voor de ontwikkeling en validatie van het voor-
spelmodel.

Toelichting

Bij het beoordelen van een voorspelmodel is het belangrijk om te weten op welke
groep patiénten het model oorspronkelijk is ontwikkeld. Een model leert van
de gegevens waarop het is ontwikkeld en herkent daarin patronen. Wanneer de
patiént in de spreekkamer verschilt van deze groep, kan de nauwkeurigheid van
de voorspelling voor de desbetreffende patiént afnemen.

Het is van belang om te bekijken in hoeverre de kenmerken van de oorspronkelijke
en validatie populatie overeenkomen met die van de patiént voor wie de voor-
spelling wordt gebruikt. Daarbij gaat het om factoren zoals leeftijd, geslacht,
ziektestadium, comorbiditeiten en eerdere behandelingen. Een model dat is
ontwikkeld op gegevens van jonge, relatief gezonde patiénten kan bijvoorbeeld
minder goed presteren bij oudere patiénten of mensen met meerdere gezond-
heids problemen. Als men gebruik maakt van een gevalideerd model (zie 5.1.5)
is het van belang dit te beoordelen voor de populatie die is gebruikt voor de
validatie.

Naast de kenmerken van de patiénten zelf speelt ook de context waarin het model
is ontwikkeld een grote rol. De geografische setting en zorgsetting moeten zoveel
mogelijk overeenkomen met de setting waarin het model wordt toegepast. Dit
betekent dat het relevant is om na te gaan of het model is ontwikkeld in hetzelfde
type zorginstelling, of de behandelsetting (nog) vergelijkbaar is en of de timing
van het beslismoment overeenkomt.
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5.1.3 Type en kwaliteit van de gebruikte data

Welke data wordt gebruikt?

Aanbevelingen voor stratificatie

1. Zorgvoor transparantie over de samenstelling van de vergelijkbare patiénten-
groep. Gebruik zorgvuldig gekozen variabelen en houd rekening met
contextuele factoren, zoals de zorgsetting, bij het definiéren van strata.

2. Houd rekening met de steekproefgrootte van de strata. Hoe meer variabelen
men gebruikt voor de stratificatie, hoe kleiner het stratum zal zijn. Hierbij
zal men een afweging tussen validiteit (de kans op vertekening) en betrouw-
baarheid (de kans op toevalsbevindingen) moeten maken.

Toelichting

Bij terugkoppeling op basis van vergelijkbare patiénten wordt informatie
gepresenteerd vanuit een groep patiénten die zoveel mogelijk overeenkomt
met de kenmerken van de huidige patiént. Hierbij maakt men vaak gebruik van
observationele data, zoals gegevens uit registraties of elektronische patiénten-
dossiers. Observationele data weerspiegelen de dagelijkse praktijk, maar kunnen
variéren in kwaliteit en volledigheid. Daarom is het zorgvuldig samenstellen van
strata essentieel om vertekening te voorkomen.

Een nadeel van stratificatie is dat de beschikbare data wordt opgesplitst in
kleinere subgroepen. Naarmate men meer variabelen meeneemtin de stratificatie,
wordt de groep patiénten specifieker en daarmee beter vergelijkbaar met de
individuele patiént. Tegelijkertijd leidt dit tot kleinere aantallen per stratum.
Hierdoor neemt de statistische onzekerheid toe en worden de uitkomsten
gevoeliger voor toevalsvariatie. Daarnaast vergroot stratificatie het risico op
multiple testing: doordat analyses in meerdere subgroepen worden uitgevoerd
(bijv. man vs vrouw en hoog risico vs laag risico), neemt de kans toe dat men
toevallig een significant resultaat vindt. Zonder correctie hiervoor kan dit leiden
tot overschatting van effecten en misleidende bevindingen. Het gebruik van
voorspelmodellen kan deze limitatie verhelpen.

Aanbevelingen voor voorspelmodellen

1. Zorg voor transparantie over de herkomst en het type data dat is gebruikt
voor de ontwikkeling van het voorspelmodel.

Toelichting

Het type data dat voor de ontwikkeling van het voorspelmodel is gebruikt is
een belangrijke overweging. Een model kan zijn gebaseerd op routinematig
verzamelde zorgdata (bijvoorbeeld uit elektronische patiéntendossiers), op
gegevens die verzameld zijn voor onderzoek, bijvoorbeeld klinische trials of grote
registraties. Deze databronnen verschillen in kwaliteit, volledigheid en represen-
tativiteit. Dat heeft invloed op de toepasbaarheid van het model in een nieuwe
situatie.
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Veel modellen worden ontwikkeld op basis van data uit elektronische patiénten-
dossiers. Deze hebben als voordeel dat ze een grote en gevarieerde patiénten-
populatie bevatten, waardoor de uitkomsten vaak goed aansluiten bij de
dagelijkse praktijk. Tegelijkertijd kunnen deze gegevens onvolledig zijn of variéren
in kwaliteit, omdat ze oorspronkelijk niet bedoeld zijn voor onderzoek. Modellen
die zijn ontwikkeld op basis van klinische trials gebruiken data van patiénten
die moesten voldoen aan strikte inclusiecriteria, bijvoorbeeld een beperkte leef-
tijdscategorie of geen bijkomende aandoeningen. Deze gegevens zijn meestal
heel volledig en van hoge kwaliteit, maar de populatie is vaak selectiever.
Hierdoor kan de voorspellende kracht van het model lager zijn wanneer het wordt
toegepast op patiénten die afwijken van de trialpopulatie, zoals oudere patiénten
of patiénten met meerdere aandoeningen.

5.1.4 Consistentie van meting

Zijn de voorspellers en uitkomsten
op dezelfde manier gemeten?

Aanbevelingen voor stratificatie en voorspelmodellen

1. Beoordeel of de uitkomsten en voorspellers in de huidige praktijk op dezelfde
manier worden gemeten als bij de ontwikkeling van het model. Wanneer dit
niet het geval is, is de voorspellende waarde mogelijk verminderd.

2. Maak alleen gebruik van voorspelmodellen waarbij duidelijke definities voor
uitkomsten en voorspellers worden gegeven.

3. Maak alleen gebruik van voorspelmodellen die alleen gebruik maken van
voorspellers die beschikbaar zijn op het moment van de (behandel) beslissing.
Data die ontstaat na behandeling (bijv. postoperatieve scores of complicaties)
kunnen geen voorspellers zijn.

Toelichting

Voorspellers zijn de patiéntkenmerken die in het voorspelmodel worden gebruikt
om een uitkomst te voorspellen. Het is belangrijk dat men zowel deze voorspellers
als de patiéntuitkomsten op dezelfde wijze meet als in de dataset waarop het
model is ontwikkeld. Verschillen in meetinstrumenten, definities of meet-
momenten kunnen ertoe leiden dat dezelfde variabele in de praktijk iets anders
representeert dan in het oorspronkelijke model. Zo kan het gebruik van een
andere versie van een vragenlijst, een afwijkende schaalindeling of een ander
tijdstip van afname leiden tot systematische verschillen in gemeten waarden en
daarmee tot verminderde voorspelprestaties.

Een veelgemaakte fout is het gebruik van postoperatieve complicaties of
scores als voorspeller in een model dat diezelfde uitkomsten wil voorspellen.
Dit is circulair: dergelijke gegevens ontstaan na de behandelbeslissing en zijn
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op het moment van beslissen nog niet beschikbaar. Bovendien zijn complicaties
en postoperatieve scores vaak juist de uitkomsten die het model beoogt
te voorspellen. Ze kunnen daarom per definitie geen voorspellers zijn. Een
belangrijk uitgangspunt is daarom dat voorspellers uitsluitend mogen bestaan uit
informatie die beschikbaar is op het moment van de behandelbeslissing. Alleen
wanneer aan deze voorwaarde wordt voldaan, kan de prestatie van het model op
een valide en zinvolle manier worden geinterpreteerd en toegepast binnen de
klinische besluitvorming.

5.1.5 Externe validatie

Is het model gevalideerd?

Aanbevelingen voor voorspelmodellen

1.  Gebruik bij voorkeur voorspelmodellen die extern zijn gevalideerd in een
populatie die vergelijkbaar is met de patiéntenpopulatie waarin het model
in de spreekkamer wordt toegepast. Zo is aannemelijk dat de prestaties ook
buiten de oorspronkelijke ontwikkelpopulatie behouden blijven.

2. Beoordeel of het voorspelmodel voldoende actueel is en aansluit bij de huidige
klinische praktijk. Als het model is gebaseerd op verouderde data of
behandelstrategieén, kan men overwegen het model opnieuw extern te
valideren (updaten).

3. Kies een voorspelmodel niet alleen op basis van technische prestaties, maar
ook op begrijpelijkheid, reproduceerbaarheid en praktische toepasbaarheid.
Zo kunnen clinici het model vertrouwen en gebruiken.

Toelichting

Een voorspelmodel moet niet alleen goed presteren in de groep patiénten waarop
het is ontwikkeld, maar ook in andere groepen patiénten. Pas wanneer het model
ook is getest in een andere populatie, spreken we van een extern gevalideerd
model. Hoe consistenter de prestaties van het model zijn in verschillende
contexten, hoe groter de kans dat de voorspellingen valide zijn voor de patiént in
de spreekkamer. Daarom is een externe validatie essentieel om te beoordelen of
het model ook betrouwbaar werkt bij andere patiénten, in andere ziekenhuizen
of in een andere zorgsetting.

Tijdens de ontwikkeling kan een model echter patronen leren die specifiek zijn
voor de ontwikkeldataset (overfitting). Dit leidt tot zogenoemd optimisme: het
model presteert beter in de ontwikkeldata dan in nieuwe, onafhankelijke data.
Dit ontstaat doordat het model niet alleen het onderliggende signaal leert, maar
ook ruis en toevallige patronen in de ontwikkeldata die niet generaliseerbaar
zijn. Als gevolg daarvan worden prestatiematen zoals discriminatie (zie 5.1.7) en
kalibratie (zie 5.1.8) vaak te positief ingeschat.
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De mate van optimisme hangt samen met de complexiteit van het model en
de hoeveelheid beschikbare data. Wanneer het aantal voorspellers groot is
ten opzichte van het aantal waargenomen gebeurtenissen, neemt het risico op
overfitting toe. Dit laat zien dat complexere modellen niet per definitie beter zijn.
Integendeel: uit meerdere systematische reviews blijkt dat geavanceerde ma-
chine learning modellen in veel klinische toepassingen geen betere prestaties
leveren dan traditionele statistische modellen, zoals logistische regressie.? De
toegevoegde waarde van complexere methoden lijkt vooral aanwezig bij zeer
grote datasets met complexe datastructuren, zoals beeldvorming, genetische
informatie of vrije tekst.

Daarbij komt dat complexere modellen vaak minder transparant zijn. Terwijl
traditionele statistische modellen doorgaans goed uitlegbaar zijn, kunnen meer
geavanceerde algoritmen functioneren als een ‘black box’, wat het begrip en
vertrouwen van clinici kan verminderen. De keuze voor een bepaald type model
moet daarom niet alleen worden gebaseerd op technische prestaties, maar ook
op begrijpelijkheid, reproduceerbaarheid en toepasbaarheid in de praktijk.

Ook wanneer een voorspelmodel voldoet aan gangbare eisen voor model-
ontwikkeling, blijft externe validatie essentieel. Modellen kunnen in andere
populaties, zorgcontexten of tijdsperioden anders presteren door variatie
in patiéntkenmerken, diagnostiek of behandelpraktijken. Wanneer blijkt dat
de modelprestaties afnemen, betekent dit niet dat het model onbruikbaar is.
In veel gevallen kan het model opnieuw worden gevalideerd (updaten) met
recentere of meer representatieve data.

5.1.6 Onzekerheid rond de voorspelling

Hoe betrouwbaar is de voorspelling?

Aanbevelingen voor voorspelmodellen

1. Gebruik voorspelmodellen die de onzekerheid van een puntschatting laten
zien.

Toelichting

Elke voorspelling die een model geeft, gaat altijd gepaard met een zekere mate
van onzekerheid. Een model kan nooit met absolute zekerheid aangeven wat
er bij een individuele patiént zal gebeuren. Daarom worden voorspellingen
vaak aangevuld met een betrouwbaarheidsinterval of een andere maat voor
onzekerheid. Deze informatie laat zien binnen welk bereik de werkelijke uitkomst
waarschijnlijk zal liggen. Door niet alleen naar één getal te kijken, maar ook
naar de spreiding daaromheen, ontstaat een beter beeld van hoe precies of hoe
onzeker de voorspelling eigenlijk is.
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Wanneer het betrouwbaarheidsinterval rond de voorspelling breed is, betekent
dit dat het model minder nauwkeurig kan inschatten wat er waarschijnlijk gaat
gebeuren. Dit is belangrijke informatie voor het gesprek met de patiént, omdat
het helpt verwachtingen realistisch te houden. Een smal betrouwbaarheids-
interval wijst juist op een meer precieze schatting.

Het is daarom belangrijk dat modellen niet alleen een puntschatting tonen, maar
ook duidelijk maken hoeveel onzekerheid daarbij hoort. Een voorspelling zonder
betrouwbaarheids- of predictie-interval kan misleidend zijn. Het suggereert dat
de uitkomst exact vaststaat, terwijl dat in de praktijk niet het geval is.

5.1.7 Discriminatievermogen

Hoe goed kan dit model onderscheid
maken tussen patiénten met
verschillende uitkomsten?

Aanbevelingen voor voorspelmodellen

1. Beoordeel de prestatie van de (extern gevalideerde) voorspelmodellen.

Toelichting

Een bruikbaar voorspelmodel moet goed kunnen onderscheiden tussen patiénten
die waarschijnlijk een gunstige uitkomst hebben en patiénten met een minder
gunstige uitkomst. Dit vermogen om verschillen tussen patiénten correct te
herkennen wordt ook wel het discriminatievermogen van het model genoemd.
Een model met een goed discriminatievermogen rangschikt patiénten op een
manier die overeenkomt met hun daadwerkelijke risico’s: patiénten bij wie de
uitkomst optreedt krijgen een hogere voorspelde kans, en patiénten bij wie de
uitkomst niet optreedt krijgen een lagere voorspelde kans. Voor samen beslissen
is vooral relevant of het model op individueel niveau helpt om betekenisvolle
verschillen zichtbaar te maken. Wanneer het discriminatievermogen laag is,
kan de voorspelling te weinig houvast bieden om keuzes over behandeling te
ondersteunen.

Voor binaire uitkomsten wordt dit onderscheid samengevat in statistieken zoals
de C-statistiek (ook wel de area-under-the-ROC-curve, AUC, genoemd). Deze
waarden liggen tussen de 0,5 en 1. Een waarde van 0,5 betekent dat het model
niet beter presteert dan toeval; dit is vergelijkbaar met het opgooien van een
munt. Een waarde van 1discrimineert perfect. Een waarde van 0,7 of hoger wordt
meestal gezien als een goede indicatie dat het model patiénten effectief weet te
onderscheiden op basis van hun risico.
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Voor continue uitkomsten wordt het onderscheidend vermogen van een model
meestal uitgedrukt met behulp van de verklaarde variantie, aangeduid als de R2
Deze maat ligt tussen 0% en 100% en geeft aan welk deel van de variatie in de
uitkomst door het model wordt verklaard. Een R? van 0% betekent dat het model
de variatie in uitkomst niet kan verklaren, terwijl een R van 100% aangeeft dat
het model de uitkomst volledig kan verklaren. Hoe hoger de R?, hoe groter het
aandeel van de variatie dat door het model wordt verklaard en hoe beter het
model verschillen tussen patiénten kan beschrijven.

5.1.8 Kalibratie

Komt de voorspelde kans van het model
overeen met wat er in de praktijk gebeurt bij
vergelijkbare patiénten?

Aanbevelingen voor voorspelmodellen

1.  Gebruik alleen voorspelmodellen waarvoor de kalibratie is beoordeeld.

2. Kalibreer het voorspelmodel op de populatie van toepassing. Binnen een
zorginstelling kan dit bijvoorbeeld gaan om lokale historische data.

Toelichting

De kalibratie van een model geeft aan in hoeverre de voorspelde kansen overeen-
komen met de werkelijke uitkomsten in de praktijk. Een goed gekalibreerd model
voorspelt bijvoorbeeld dat van de patiénten met een geschatte kans van 20% op
een bepaalde uitkomst, ongeveer één op de vijf die uitkomst ook daadwerkelijk
zal ervaren. Wanneer een model structureel te hoge kansen voorspelt, kan dit
patiénten onnodig ongerust maken. Als het juist te lage kansen geeft, bestaat het
risico dat patiénten te veel worden gerustgesteld. Een slechte aansluiting tussen
voorspelling en werkelijkheid kan daardoor leiden tot beslissingen die niet volledig
op betrouwbare informatie zijn gebaseerd.

Het beoordelen van kalibratie gebeurt doorgaans aan de hand van kalibratieplots
en statistische maten zoals het kalibratie-intercept en de -helling. Deze geven
inzicht in respectievelijk systematische over- of onderschatting en in de mate
waarin voorspellingen te extreem of juist te terughoudend zijn. Een goed gekali-
breerd model heeft een intercept rond nul en een helling dicht bij één.
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Belangrijk is dat kalibratie altijd context- en populatieafhankelijk is. Een model
dat goed gekalibreerd is in de populatie waarin het is ontwikkeld, hoeft dat
niet automatisch te zijn in een andere setting, zoals een ander ziekenhuis, een
andere patiéntengroep of een latere periode. Veranderingen in patiéntkenmerken,
behandelpraktijken of meetmethoden kunnen ertoe leiden dat de voorspelde
risico’s niet langer overeenkomen met de werkelijke uitkomsten. Daarom is het
essentieel om de kalibratie te beoordelen in de specifieke populatie waarin het
model wordt toegepast en deze zo nodig aan te passen.

5.1.9 Klinische bruikbaarheid

Wanneer kunnen we het model gebruiken
in de klinische praktijk?

Hoewel veel voorspelmodellen worden ontwikkeld en gevalideerd, worden
slechts weinig modellen daadwerkelijk toegepast in de klinische praktijk. Studies
laten zien dat slechts een klein deel van de gepubliceerde modellen uiteindelijk
wordt geimplementeerd in de praktijk. Daarnaast is het aantal modellen dat
aantoonbaar leidt tot betere klinische besluitvorming zeer beperkt. Dit laat zien
dat goede modelprestaties alleen onvoldoende zijn om klinische bruikbaarheid
te garanderen.

Prestatiematen zoals discriminatie en kalibratie geven inzicht in de statistische
kwaliteit van een model, maar zeggen op zichzelf weinig over de klinische
relevantie. Een model kan bijvoorbeeld goed onderscheid maken tussen hoog-en
laagrisicopatiénten, zonder dat dit leidt tot andere of betere behandel-
beslissingen. Om die reden is aanvullende evaluatie nodig, bijvoorbeeld via
decision curve analysis (DCA). DCA evalueert het netto klinische voordeel van
een model over een reeks drempelwaarden waarboven een interventie wordt
overwogen. Hiermee kan worden beoordeeld of het gebruik van een model
daadwerkelijk leidt tot betere beslissingen dan alternatieve strategieén, zoals
iedereen behandelen of niemand behandelen.

Wanneer een voorspelmodel bedoeld is om klinische beslissingen te onder-
steunen, kan het onder de Europese regelgeving voor medische hulpmiddelen
(MDR) vallen en CE-gemarkeerd moeten worden. Hierbij wordt onder meer
beoordeeld of het model veilig is, of het doet wat het belooft en of men het
op verantwoorde wijze kan toepassen in de klinische praktijk. Het onderscheid
tussen stratificatie en daadwerkelijke voorspelmodellen is hierbij relevant.
Modellen die slechts patiénten indelen in risicogroepen op basis van vooraf
vastgestelde criteria kunnen soms buiten de strengste regelgeving vallen.
Anderzijds worden modellen die individuele voorspellingen doen en daarmee
behandelbeslissingen beinvloeden eerder als medisch hulpmiddel aangemerkt.
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5.2 Keuze tussen behandelingen

5.2.1 Causaliteit van behandeleffecten

Hoe zeker is het dat de gevonden verschillen in
uitkomsten echt door de behandeling komen?

Aanbevelingen

1. Maak duidelijk of een model bedoeld is om uitkomsten te voorspellen
(prognose) of om behandelkeuzes te ondersteunen (causale inferentie).
Vermijd het gebruik van voorspelmodellen voor causale beslissingen
wanneer zij daar niet voor zijn ontworpen.

2. Gebruik bij voorkeur modellen gebaseerd op trial data wanneer causale
interpretatie gewenst is.

3. Wees terughoudend met causale interpretaties bij gebruik van voorspel
modellen die zijn ontwikkeld op basis van observationele data.

Toelichting

Bij het gebruik van voorspelmodellen om behandelbeslissingen te ondersteunen,
is het van belang onderscheid te maken tussen modellen die zijn gebaseerd
op trial data - ook wel data met gerandomiseerde toewijzing van behandeling
genoemd - en modellen die zijn ontwikkeld op basis van observationele data.
De mate waarin uitkomsten causale betekenis hebben, hangt sterk af van dit
onderscheid.

Wanneer beschikbaar, verdienen voorspelmodellen die zijn gebaseerd op
gerandomiseerde klinische studies de voorkeur. In deze data is de toewijzing
van behandeling onafhankelijk van patiéntkenmerken, waardoor verschillen
in uitkomst kunnen worden toegeschreven aan het effect van de behandeling
zelf. Modellen die op deze data zijn gebaseerd, bieden daarom de meest
betrouwbare schatting van causale behandeleffecten. Een bekend voorbeeld is
het PREDICT-model voor borstkanker, waarin resultaten uit gerandomiseerde
studies zijn verwerkt om de verwachte effecten van verschillende behandel-
opties inzichtelijk te maken (https:/breast.predict.cam/).
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In de praktijk wordt echter vaak gebruik gemaakt van voorspelmodellen die zijn
ontwikkeld op basis van observationele data, zoals gegevens uit elektronische
patiéntendossiers. Deze data sluiten goed aan bij de dagelijkse klinische praktijk
en bevatten vaak grote en diverse populaties. Tegelijkertijd brengen zij belangrijke
methodologische beperkingen met zich mee. De keuze voor een behandeling is
in deze datasets vaak niet willekeurig, maar hangt samen met patiéntkenmerken
zoals ziekte-ernst, comorbiditeit en eerdere behandelgeschiedenis. Hierdoor
bestaat een aanzienlijk risico op confounding. Hierdoor kunnen waargenomen
verschillen in uitkomst ten onrechte worden toegeschreven aan de behandeling,
terwijl zij in werkelijkheid (deels) worden veroorzaakt door onderliggende
verschillen tussen patiénten.

Om verschillen in uitkomst toch als causale behandeleffecten te kunnen inter-
preteren, zijn drie aannames essentieel:

1. Conditional exchangeability: Zijn alle relevante confounders meegenomen?

Het risico dat ongemeten of onbekende factoren zowel de behandelkeuze als
de uiteindelijke uitkomst beinvioeden blijft bestaan. Dit wordt confounding
genoemd en vormt een belangrijke beperking voor het trekken van causale
conclusies over het effect van een behandeling. De uitkomsten die in een
dashboard worden gepresenteerd, laten daardoor vooral zien wat er is
gebeurd binnen vergelijkbare patiéntgroepen. Ze vormen geen bewijs voor
wat er zou zijn gebeurd als dezelfde patiént een andere behandeling had
gekregen.

In de causale literatuur wordt de aanname die nodig is om ondanks deze
beperking toch causale uitspraken te kunnen doen aangeduid als conditional
exchangeability. Deze aanname houdt in dat, gegeven een set waargenomen
patiéntkenmerken, de toewijzing aan een behandeling onafhankelijk is van
de potentiéle uitkomsten. Met andere woorden: nadat is gecorrigeerd voor
relevante variabelen, mogen er geen systematische verschillen meer bestaan
tussen patiénten die behandelingen A versus B krijgen. In de praktijk betekent
dit dat alle factoren die zowel de behandelkeuze als de uitkomst beinvioeden
gemeten en meegenomen moeten zijn. Dit is een niet te verifiéren aanname.

Een praktisch hulpmiddel om te beoordelen of deze aanname plausibel
is, is het gebruik van een Directed Acyclic Graph (DAG). Een DAG is een
conceptueel model waarin met pijlen wordt weergegeven welke variabelen
elkaar beinvloeden. Door relevante patiéntkenmerken, behandelingen en
uitkomsten expliciet in zo’n schema op te nemen, wordt inzichtelijk welke
variabelen mogelijk confounding veroorzaken en of er sprake is van
ongemeten confounding.
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2. Positivity: Is er voldoende overlap tussen behandelgroepen?

De positivity-aanname vereist dat voor elke combinatie van relevante
patiéntkenmerken een reéle kans bestaat om elke behandeling te ontvangen.
Met andere woorden: voor iedere patiént moet het in principe mogelijk zijn
dat hij of zij zowel behandeling A als behandeling B had kunnen krijgen. In de
praktijk is dit niet altijd het geval. Sommige patiénten komen uitsluitend in
aanmerking voor één specifieke behandeling, bijvoorbeeld vanwege ziekte-
ernst, contra-indicaties of klinische richtlijnen. Wanneer dergelijke situaties
optreden, ontbreekt de basis voor een valide vergelijking, omdat er geen
vergelijkbare patiénten bestaan die de alternatieve behandeling ontvingen.

Wanneer deze overlap ontbreekt, zijn causale uitspraken niet langer goed
onderbouwd. Het model moet dan extrapoleren buiten het bereik van
de beschikbare data. Dit vergroot de kans op vertekening en maakt de
resulterende schattingen onbetrouwbaar. Het is daarom essentieel om
voorafgaand aan de interpretatie van uitkomsten te beoordelen of er
voldoende overlap bestaat tussen behandelgroepen, bijvoorbeeld door
het inspecteren van verdelingen van variabelen. Zonder deze controle
bestaat het risico dat beslisondersteuning gebaseerd is op onvolledige of
misleidende informatie.

3. Consistency: Is de behandeling eenduidig gedefinieerd en vergelijkbaar
toegepast?

Deze aanname stelt dat de geobserveerde uitkomst bij een patiént die
een bepaalde behandeling ontvangt, overeenkomt met de potentiéle
uitkomst onder diezelfde behandeling. Dit veronderstelt dat de behandeling
eenduidig is gedefinieerd en op vergelijkbare wijze wordt toegepast. Wan-
neer behandelingen in de praktijk sterk variéren in uitvoering, intensite-
it of context, is het moeilijk om eenduidige causale conclusies te trekken.
Bijvoorbeeld “een gezonde leefstijl” versus “een ongezonde leefstijl” kan op
veel verschillende manieren worden gedefinieerd en is dus niet eenduidig.

Wanneer aan één of meerdere van deze aannames niet wordt voldaan, moeten
voorspellingen met voorzichtigheid worden geinterpreteerd. Het is daarom
essentieel om voorafgaand aan het gebruik van uitkomstinformatie bij behandel-
beslissingen expliciet te toetsen of deze aannames plausibel zijn. Bijvoorbeeld
door het inspecteren van covariaatverdelingen, het analyseren van overlap
tussen behandelgroepen en het kritisch beoordelen van de homogeniteit van
behandeldefinities. Naast fundamentele aannames is het bij observationele data
essentieel om design-gerelateerde bias, zoals immortal time bias, te adresseren.
Target trial emulation biedt hiervoor een raamwerk. Door relevante confounders
te includeren wordt randomisatie benaderd (conditional exchangeability).
Geschikte inclusiecriteria zorgen voor overlap in propensity scores (positivity),
terwijl correcte time-zero-definitie bias door toekomstinformatie voorkomt. Door
behandelstrategieén expliciet te definiéren wordt consistentie gewaarborgd.
Literatuurverwijzingen hiervoor zijn opgenomen in de methodologische
achtergrond.
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Een belangrijk aanvullend aandachtspunt is dat voorspelmodellen die zijn
ontwikkeld op observationele data vaak impliciet het bestaande behandelbeleid
weerspiegelen. Zij voorspellen daarmee uitkomsten onder de “huidige zorgprak-
tijk”, niet onder alternatieve behandelstrategieén. Dit kan leiden tot zogeheten
causal blind spots: situaties waarin een laag voorspeld risico juist het gevolg
is van eerder ingezette behandeling, en niet van een intrinsiek gunstig ziekte-
beloop. Het gebruik van dergelijke modellen voor behandelkeuzes kan dan tot
verkeerde conclusies leiden.

5.2.2 Onzekerheid bij behandelvergelijkingen

Worden onzekerheden in de uitkomsten
duidelijk weergegeven?

Aanbevelingen voor voorspelmodellen

1. Rapporteer onzekerheid rond individuele voorspellingen.

2. Maak onderscheid tussen voorspellende nauwkeurigheid en causale
interpretatie.

3. Beschrijf de herkomst en kwaliteit van de data waarop het model is getraind
en gevalideerd.

Toelichting

Bij voorspelmodellen is het van belang dat onzekerheid rond individuele voor-
spellingen expliciet wordt weergegeven. Voorspellingen zijn altijd probabilistisch
van aard en geven geen zekere uitkomst, maar een geschatte kans gebaseerd op
patronen in historische data. Het is daarom essentieel om naast puntschattingen
ook onzekerheidsmarges te tonen, bijvoorbeeld in de vorm van betrouwbaarheids-
of predictie-intervallen.

Verder is het van belang om expliciet te zijn over de aannames en beperkingen van
het model. Onvolledige registratie, meetfouten, selectiebias en veranderingen
inzorgpraktijkkunnenallemaalinvloed hebbenopdebetrouwbaarheidvandevoor-
spellingen. Ook dient aandacht te worden besteed aan de generaliseerbaarheid
van het model: een model dat goed presteert in de ontwikkelpopulatie is niet per
definitie betrouwbaar in andere populaties of zorgcontexten.
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5.2.3 Heterogeniteit van behandeleffecten

Geldt het gevonden effect ook voor mijn patiént,
of zijn er subgroepen die anders reageren?

Aanbevelingen voor voorspelmodellen

1. Gebruik het gemiddelde behandelingseffect niet om conclusies te trekken
op individueel patiéntniveau, omdat individuele effecten aanzienlijk kunnen
verschillen.

Toelichting

Wanneer behandeluitkomsten worden geévalueerd, wordt meestal het
gemiddeldebehandeleffect (average treatment effect, ATE) gerapporteerd.
Dit beschrijft het gemiddelde verschil in uitkomst tussen behandeling A en
behandelingB in de onderzochte populatie. Hoewel dit waardevolle informatie
biedt op populatieniveau, weerspiegelt een gemiddeld effect niet noodzakelijk
watgeldtvooriedereindividuele patiént. Inde praktijk kunnen behandelresponsen
sterk variéren tussen patiénten. Deze variatie wordt aangeduid als heterogene
behandeleffecten (heterogeneous treatment effects, HTE). Factoren zoals leeftijd,
geslacht, ziekte-ernst, comorbiditeit of genetische kenmerken kunnen ervoor
zorgen dat patiénten verschillend reageren op dezelfde behandeling.

In de context van samen beslissen met uitkomstinformatie is het van belang te
erkennen dat een gemiddeld behandeleffect individuele verschillen kan verhullen.
Een behandeling die gemiddeld gunstig uitpakt, kan voor sommige patiénten
weinig voordeel bieden of zelfs ongunstig uitpakken. Het negeren van deze
heterogeniteit kan ertoe leiden dat uitkomstinformatie niet goed aansluit bij de
persoonlijke situatie en voorkeuren van de patiént. Hierdoor worden beslissingen
minder goed afgestemd op wat voor die individuele patiént werkelijk relevant is.

Daarom is het van belang om te onderzoeken of er subgroepen bestaan waarin
het effect van de behandeling afwijkt van het gemiddelde. Subgroepanalyses
of modellen die rekening houden met patiéntkenmerken kunnen helpen om
te beoordelen of het gevonden gemiddelde effect ook relevant is voor een
specifieke patiént. Dit is met name belangrijk wanneer behandelbeslissingen
worden genomen voor patiénten die duidelijk afwijken van de gemiddelde
studiepopulatie.

Tegelijkertijd vraagt de interpretatie van subgroepanalyses om voorzichtigheid.
Subgroepen bevatten vaak relatief weinig patiénten. Hierdoor zijn schattingen
onzekerder en neemt het risico op toevallige bevindingen toe. Dit geldt in het
bijzonder voor zogenoemde one-variable-at-a-time subgroepanalyses, waarbij
het effect van een behandeling afzonderlijk wordt bekeken binnen één kenmerk
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(bijvoorbeeld leeftijd of geslacht). Dergelijke analyses houden geen rekening
met de samenhang tussen patiéntkenmerken en vergroten de kans op schijnbare
verschillen die statistisch niet robuust zijn. Recente methodologische literatuur,
waaronder de PATH-richtlijn (Predictive Approaches to Treatment effect
Heterogeneity), benadrukt daarom dat het identificeren van heterogene
behandelingseffecten bij voorkeur gebeurt via multivariabele, risicogebaseerde
benaderingen. Deze benaderingen modelleren gelijktijdig meerdere patiént-
kenmerken en bieden een consistenter kader om variatie in behandelrespons te
onderzoeken. Ze verkleinen het risico op fout-positieve bevindingen en sluiten
beter aan bij de klinische realiteit, waarin behandelbeslissingen zelden op één
enkele patiéntkarakteristiek worden gebaseerd.

Samengevat biedt het gemiddelde behandeleffect waardevolle informatie op
populatieniveau, maar is het onvoldoende om individuele behandelbeslissingen
volledig op te baseren. Inzicht in heterogene behandelingseffecten kan helpen
om zorg beter af te stemmen op individuele patiénten, mits deze inzichten
zorgvuldig worden geinterpreteerd en onderbouwd.

5.2.4 Begrijpelijke presentatie van
behandelvergelijkingen

Worden de uitkomsten en verschillen op een
begrijpelijke manier gepresenteerd?

Aanbevelingen

1. Presenteer gemiddelden voor normaal verdeelde uitkomsten, en hanteer
medianen met interkwartielbereik bij scheef verdeelde uitkomsten (zoals tijd
tot gebeurtenis, opnameduur of aantal complicaties).

2. Door naast een puntschatting ook het betrouwbaarheidsinterval en de richt-
ing van het effect te presenteren, wordt duidelijker hoe de uitkomsten over
patiénten zijn verdeeld (bijvoorbeeld: “50% van de patiénten ervaart een
opnameduur tussen X en Y”).

Toelichting

Elke uitkomst moet men presenteren binnen een expliciete en betekenisvolle
context. Voor samen beslissen met uitkomstinformatie vereist dit dat
uitkomsten van geen behandeling (bijv. “afwachtend beleid” of “zien en
observeren”) naast behandelingsopties worden gepresenteerd, met behulp van
vergelijkbare meeteenheden: dezelfde noemer, tijdshorizon en visualisatievorm.
Wanneer van toepassing dient ook de optie van niet curatief behandelen of
afwachtend beleid expliciet te worden meegenomen als vergelijkingsoptie. Zo
krijgen patiénten een volledig beeld van de beschikbare keuzes.
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Uitkomsten met een langere tijdshorizon (bijv. langetermijnsterfte of effecten op de
kwaliteit van leven) vereisen vaak aanvullende contextualisering om door patiénten
te kunnen worden geinterpreteerd. Deze uitkomsten kunnen bijvoorbeeld
worden vergeleken met de totale sterfte, leeftijdsgebonden veranderingen
in de kwaliteit van leven of basisrisico’s in de bevolking om een zinvolle
interpretatie te ondersteunen.

De geschikte tijdshorizon is sterk contextafhankelijk. Voor sommige aandoeningen
is het presenteren van uitkomsten op één enkel tijdstip onvoldoende. In plaats
daarvan kan een tijdlijn of traject dat laat zien hoe de uitkomsten zich in de loop
van de tijd ontwikkelen, nodig zijn (bijv. symptoomlast, functionele achteruitgang,
cumulatief risico). Wanneer men meerdere uitkomsten presenteert, moet de
gekozen tijdshorizon voor alle uitkomsten identiek zijn om impliciete framing-
effecten te vermijden.

Wanneer het causale verband tussen een interventie en een uitkomst niet stevig is
vastgesteld, moet deze onzekerheid expliciet worden vermeld. Patiénten gaan er
vaak van uit dat er een causaal verband bestaat tussen behandeling en uitkomst,
zelfs wanneer het bewijs observationeel of indirect is. Dit kan leiden tot een
verkeerde interpretatie van de voordelen en nadelen.

Uitkomsten

Alle uitkomsten moeten op een neutrale, niet-sturende manier worden gepresen-
teerd. Voor probabilistische uitkomsten omvat dit een dubbele framing,
waarbij zowel positieve als negatieve kaders worden gepresenteerd (bijv.
overleving en mortaliteit). Geef uitkomsten over het algemeen numeriek weer

aangezien verbale frequentielabels alleen (bijv. “zeldzaam”, “vaak voorkomend”)
inconsistent worden geinterpreteerd en sterk contextafhankelijk zijn.

o Categorische of ordinale uitkomsten (bijv. overlijden ja/nee, symptoom-
categorieén) worden vaak goed begrepen wanneer ze duidelijk gelabeld zijn.

o Continue uitkomsten afgeleid van schalen (bijv. kwaliteit van leven, functionele
scores) dient men te presenteren samen met het schaalbereik en de richting
(bijv. “2,4 op een schaal van 0-5, waarbij hogere scores een beter functioneren
aangeven”), met korte verbale ankers, indien nodig.

e Gestratificeerde probabilistische uitkomsten worden het meest intuitief
gecommuniceerd met behulp van natuurlijke frequenties (bijv. “50 van
de 1000 patiénten zoals u”), die het perspectief van “patiénten zoals ik”
benadrukken. Bij het gebruik van frequenties moet men dezelfde noemer
gebruiken voor alle opties (bijv. “50 op 1.000” versus “2 op 1.000”), omdat het
veranderen van de noemer cognitieve vertekening introduceert.

o Voorspelmodel (individuele risicoschattingen) kan men vaak het beste
presenteren als percentages, mits de noemer en de referentiepopulatie
duidelijk zijn gespecificeerd.
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Onzekerheid

o Stratificatie: Betrouwbaarheidsintervallen of interkwartielbereik (afhankelijk
van of men het gemiddelde of de mediaan gebruikt) als bereik + interpretatie.
e Voorspelmodel: Voorspellingsinterval + interpretatie.

Uitkomstspecifieke overwegingen

o Ordinale uitkomsten (bijv. aantal bloedingen): Rapporteer de mediaan en de
interkwartielafstand waar relevant.

« Binaire uitkomsten (kans op een gebeurtenis): Rapporteer het absolute risico
met betrouwbaarheidsintervallen; vermijd het gebruik van alleen het relatieve
risico.

o Continue uitkomsten (bijv. scores voor kwaliteit van leven):

o Uitkomstenovertijd: Hetvisualiserenvanonzekerheid overtijd (bijv. gearceerde
betrouwbaarheidsintervallen) kan helpen om variabiliteit en onzekerheid in
het verloop van tijd weer te geven.

Onzekerheid in stratificatie versus voorspelmodel:

« Voor geindividualiseerde voorspelmodel (waarschijnlijkheid van uitkomst X):
Vermeld duidelijk dat voorspellingen schattingen zijn gebaseerd op groeps-
gegevens.

o Rapporteer voorspellingsintervallen, niet alleen puntschattingen.

e Geef aan hoe de precisie afhangt van:

— Grootte en representativiteit van de onderliggende populatie.
— Overeenkomst tussen de patiént en de gegevensbron.
— Zorgomgeving.

Visualisaties

Visualisaties moeten numerieke informatie ondersteunen, niet vervangen.
Categorische of ordinale uitkomsten vereisen vaak geen visualisatie en kunnen
verkeerd worden weergegeven als er ongeschikte afbeeldingen worden gebruikt.
Wanneer patiénten mogelijk niet bekend zijn met een concept (bijv. medische
hulpmiddelen of procedures), kan men een eenvoudig, neutraal pictogram
toevoegen.

Waarschijnlijkheden moet men altijd visualiseren om pati€énten met een lagere
rekenvaardigheid te ondersteunen. Geordende pictogrammenreeksen hebben de
voorkeur voor natuurlijke frequenties in gestratificeerde uitkomsten. Gestapelde
kolomdiagrammen zijn geschikt voor percentages in persoonlijke voorspellingen.
Boomdiagrammen zijn met name nuttig voor voorwaardelijke waarschijnlijkheden
(bijv. screeningsresultaten met ware/valse positieven en negatieven). Alle
visualisaties moeten zowel de teller als de noemer duidelijk weergeven. Voor zeer
kleine waarschijnlijkheden (<1%, en vooral <0,01%) kunnen verschillen moeilijk
op een zinvolle manier worden gevisualiseerd. In dergelijke gevallen kunnen
zorgvuldig gekozen analogieén op bevolkingsniveau (bijvoorbeeld: “van de
18 miljoen mensen in Nederland...”) het begrip bevorderen, mits de analogie
neutraal is en duidelijk als illustratief wordt aangeduid.
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Transparantie
Patiénten moet men in begrijpelijke taal informeren over:

e Welke variabelen zijn gebruikt voor stratificatie of voorspelling?

« De gegevensbronnen die ten grondslag liggen aan de schattingen.

« De mate van onzekerheid en de kwaliteit van het behandeleffect.

e Moedig patiénten ook expliciet aan en ondersteun ze om, indien gewenst,
aanvullende informatie te zoeken (bijvoorbeeld via links als thuisarts).
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