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Regelgeving zit evaluatie-
onderzoek en daarmee beste
zorg in de weg

Om vast te stellen wat zinnige zorg is, moet onderzoek worden

gedaan. Maar bureaucratie en regelgeving — en lokale diversi-

teit in interpretaties ervan — zijn een blok aan het been om

dergelijk onderzoek te verrichten.

it uw dagelijkse praktijk kent u
ongetwijfeld vele voorbeelden
van verschillende werkwijzen
tussen dokters of ziekenhui-
zen. Bijvoorbeeld, in het ene ziekenhuis
wordt een hormoonhoudend spiraal gead-
viseerd bij hevig menstrueel bloedverlies
enin het andere ziekenhuis wordt een ver-
branding van het baarmoederslijmvlies
geadviseerd. In een vergelijkend onder-
zoek (Mira) wordt uitgezocht welke
behandeling het beste resultaat geeft.
Wanneer is er nu sprake van goede zorg?
Welke behandeling is voor welke patiént
op welk moment het meest gepast? En
hoe weten we dit eigenlijk? Hoe komen
we tot een gedegen onderbouwing van de
zorg die we in Nederland leveren? Daar is
Kklinisch evaluatieonderzoek voor nodig.
Soms is dat onderzoek naar nieuwe, nog
niet eerder uitgevoerde behandelingen of
geneesmiddelen. Veel vaker gaat het om
het vergelijken van bestaande behandelin-
gen of geneesmiddelen of om het vergelij-
ken van een bestaande behandeling met
niet-behandelen. Volgens de Wet
medisch-wetenschappelijk onderzoek
met mensen moet de patiént voor derge-
lijk evaluatieonderzoek worden geinfor-
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meerd over doel, aard, duur van het
onderzoek en over de risico’s en bezwaren
van deelname.’ Pas na informed consent
mag de patiént deelnemen aan het onder-
zoek. Bedoeling hiervan is dat de patiént
weloverwogen kiest om al dan niet aan
het onderzoek mee te doen. De procedure
is altijd getoetst door de medisch-ethische
toetsingscommissie en wordt voor uitvoe-
ring gemonitord om de veiligheid van

de proefpersonen — zo heten patiénten
die deelnemen aan evaluatieonderzoek —
zo goed mogelijk te garanderen.

Punten en komma's

Het interessante is dat er in de praktische
uitvoering door deze wet- en regelgeving
een wereld van verschil bestaat tussen

het gewoon uitvoeren van behandeling A
of B naar inzicht van de behandelend arts
(ook al is de effectiviteit van deze behan-
delingen nog onvoldoende bekend) of het
vergelijken van A en B. Bij het gewoon uit-
voeren van een behandeling spreken we
van artsen en patiénten, bij een onderzoek
van onderzoekers en proefpersonen. En
dat terwijl alle praktische handelingen
met patiénten in beide gevallen identiek
zijn. De wet- en regelgeving rondom het

uitvoeren en handhaven van evaluatie-
onderzoek — en dan vooral de toegenomen
drang om daar tot in de punten en kom-
ma’s naar te handelen — is inmiddels zo
uitgebreid dat het uitvoeren van evalua-
tieonderzoek haast onmogelijk is. Een
complicerende factor is de lokale variatie
in interpretatie van de regels, waardoor
bij multicenteronderzoek per ziekenhuis
andere procedures doorlopen moeten
worden.

Om een voorbeeld te geven: formeel
moeten de patiént en de dokter het
informed-consentformulier op dezelfde
dag ondertekenen. Gebeurt dit niet, dan
is dat een protocol violation. Maar geen
patiént die daar beter (of slechter) van
wordt. Een ander voorbeeld: een zieken-
huis dat wil meedoen aan evaluatieonder-
zoek, voert eerst een lokale uitvoerings-
toets uit om te kijken of het ziekenhuis
wel kdn meedoen. Een kostbaar en admi-
nistratief belastend proces, zeker als het
onderzoek wordt uitgevoerd in tientallen
ziekenhuizen die allemaal hun eigen pro-
cedures hebben ingericht. Ook hier zijn
de voordelen voor de patiént ver te zoeken
en is het maar de vraag welk risico ermee
wordt afgedekt. En als het onderzoek een-
maal loopt dan dient de initiatiefnemer
van het onderzoek in alle deelnemende
ziekenhuizen te controleren of alle regels
worden nageleefd. Dagelijks rijden onder-
zoekers en trialmonitors het hele land af
om elkaar bij de uitvoering van evaluatie-
onderzoek te controleren. Het nut voor
de patiént?



En last but not least, als de inspectie
onderzoek doet naar een incident waarbij
(toevallig) een patiént die deelnam aan
een evaluatieonderzoek betrokken is,
wordt er op iedere deviatie van de wet-en
regelgeving kritisch gekeken. Met als
gevolg: nog striktere invulling van de
regels door ziekenhuizen.

Verbhijstering

De regelgeving omtrent evaluatieonder-
zoek en vooral het uitvoeren daarvan gaat
in onze ogen veel te ver. Is het niet beter
als de patiént de kans krijgt een nachtje te
slapen na het gesprek met de arts voordat
hij een beslissing neemt en daarmee een
dag later het informed consent tekent, of
het thuis tekent en opstuurt? Als een arts

Het moet makkelijker, sneller en efficiénter worden.

een patiént verwijst voor zorg bij een col-
lega in een ander ziekenhuis zal deze dan
zijn collega in dat andere ziekenhuis con-
troleren? Waarom moet dit in studiever-
band dan wel gebeuren? Waarom doen we
zo anders als we het hebben over evalua-
tieonderzoek van bestaande behandelin-
gen dan als we spreken over het uitvoeren
van dezelfde behandelingen in de dage-
lijkse klinische praktijk? Wat kost al deze
regelgeving? Is het nog wel mogelijk om
klinisch evaluatieonderzoek te blijven
verrichten? En als dat minder mogelijk
wordt, wat betekent dat dan voor de
kwaliteit van de zorg die we vandaag en
morgen kunnen leveren?

Menig onderzoeker slaakt inmiddels

een zucht van verbijstering als de
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De roep om lekker
te blijven doen
wat we al deden,
steekt steeds
vaker de kop op

‘onderzoekstaken’ duidelijk worden, de
moed om nog aanvragen te schrijven voor
een subsidie voor evaluatieonderzoek
zakt dokters en verpleegkundigen in de
schoenen, en de roep om maar gewoon
lekker te blijven doen wat we altijd al
deden, steekt steeds vaker de kop op.

Dit kan toch niet de bedoeling zijn? Als
we, zoals vastgesteld in het hoofdlijnen-
akkoord medisch-specialistische zorg, de
zorg steeds beter wetenschappelijk onder-
bouwd willen krijgen en we willen dat
evaluatieonderzoek een geintegreerd
onderdeel wordt van de reguliere zorg,
dan is een kanteling nodig in de manier
waarop we evaluatieonderzoek doen.*3
Het moet makkelijker, sneller en efficién-
ter worden. Daar worden patiénten alleen
maar beter van. Sterker nog, het is goed te
beargumenteren dat juist het vergelijken
van twee bestaande, verzekerde behande-
lingen de beste manier van zorg is in
plaats van het simpelweg blijven uitvoe-
ren van dezelfde behandelingen zonder
gedegen wetenschappelijke onderbou-
wing. Je hebt dan immers ten minste

50 procent kans dat je er na afronding van
het evaluatieonderzoek achter komt dat je
de meest gepaste behandeling hebt uitge-
voerd. m
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Meer over dit onderwerp vindt u onder dit artikel
op medischcontact.nl.
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