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Doelstelling PatiёntRelevantie en ValidatieProcedure







behandeling te beoordelen aangeduid met ‘ criteria decision support’



PatiёntRelevantie en Validatie

“
”

te valideren. Hierna te noemen de “ Expert rocedure”.



“nieuwe orale antistollingsmiddelen” 

‘

’

is ten opzichte van de standaardbehandeling. Onder ‘de patiënt’ wordt een populatie vergelijkbare 
wordt de ‘patiëntrelevantie’ uitgewerkt en gevalideerd. Op 



gevalideerd. Het proces wordt nader beschreven in sectie ‘ ’

–

‘ ’





ervaring in ‘antistollingsbehandeling’ en zijn veelal 

 

 

 

 



 

(Deze Basisset Kwaliteitscriteria is een product van het programma Kwaliteit in Zicht, waarin de 
Diabetesvereniging Nederland (DVN), de Astma Fonds/Longpatiëntenvereniging, de 
Reumapatiëntenbond, de Vereniging Spierziekten Nederland (VSN), De Hart&Vaatgroep, 
Nederlandse Federatie van Kankerpatiëntenorganisaties (NFK), het Zorgbelang Nederland en de 
Nederlandse Patiënten Consumenten Federatie samenwerken om zorg te realiseren die (nog) beter 
aansluit bij de eisen en wensen van patiënten.)

 
 ‘relevantie maat ‘  
 
 
 
 
 

In dit stadium wordt deskundig peer review  gevraagd aan twee adviserende experts: een 
cardioloog en een zorgverzekeringsdeskundige. Deze experts zullen vanuit het klinische perspectief 
en zorgverzekeraar perspectief relevante feedback geven op de bevindingen vanuit het patiënten 
perspectief. 

 



Weergave “Hardheid relevantie” 

criteria om de waarde van een behandeling of geneesmiddel te beoordelen aangeduid met ‘multi
criteria decision support’(o.a. Dolan

titeit en kwaliteit van de beschikbare informatie per categorie ‘Evidence 
’ ‘ ’ ‘ ’

niet voor alle kerngebieden even ‘hard’ zijn. 



 

 



voorgeschreven worden begeleid door een trombosedienst in verband met de risico’s verbonden aan 

ook bij laag risicopatiёnten met AF 

acenocoumarol, fenprocoumon. 
dabigatran rivaroxaban, apixaban.



‘ ’









 



‘ ’

De monitoring waarmee ‘de maat’

“tijd binnen therapeutisch gebied”

wordt de door Rosendaal (Leiden) ontwikkelde “lineaire interpolatie methode”



 

delde “binnen streef  INR bereik”
varieert de “binnen streef INR bereik” aanzienlijk wanneer in de regio van de betreffende 

 
 

patiёnten met 





Over de wel/niet noodzaak van monitoren wordt veel gesproken, vooral in ‘trombosedienstkringen’ 
waar het adagium ‘meten is weten’ bij ui



     



fzonderlijke ‘event’ 

“ ” 

et behulp van de  ‘Standaard afhandeling interacties’ 



‘ ’

’

is de praktijk dat voorschrijvers te terughoudend zijn in verband met bloedingsrisico’s. Het gevolg is 
een onderbehandeling met antistollingsmiddelen in de patiëntengroep met de grootste “benefit” 



In een groot onderzoek bij 80+ patiënten bleken de bloedingsrisico’s bij patiënten die werden 

 

 
 



 

 

SSRI’s, 

 

 

 

 
 

 

 
 
 

 

 

 
 
 

 



NOAC bij de groep  ‘kwetsbare oudere patiënten’ ontbreken, deze gegevens zijn voor VKAs wel 



het item “therapietrouw” verschenen 

“concordance” door 

n op de therapietrouw bij volledig “autonome”patiënten



moderne ICT technologie kan de risico’s door 

“ ” “ ” “ ” “ ”



 
 
 
 
 
 
 
 

 
 

 

 
 generieke preparaten

 
 

 

 
 Niet relevant



 
 

 Niet geschikt
 

 
 

 

 

 
 

 
 

 

 
 

 

 
 

 

 
 moeten in een begrijpelijk 

schema 
 

 
 

 

 
 

 

 
3.2.1. Niet nodig 

 
 

 

 Groot
 

 
 

 
 

 

4. Gering 
 

 
 

 
 

 

 
 

 

 
 

 
 

 

 

 
 

 

 
 

 
 

 

 



 

 

 

 

 

 
 

 
 

 
 

 
 

 

 
 

 

 
 

 

 
 

 

 
 

 

 co’s onterecht gebruik antidota

 
 

 

 
 

ingen dan VKA’s

 

 



programma’s zoals “concordance”  zullen 

 

 

 “De medicijnen van de trombosedienst moet ik nemen om ernstige gevolgen van de 
hartritmestoornis te voorkomen.” 

 “De reden dat ik de bloedverdunners neem is omdat de dokter dit mij heeft 
voorgeschreven.” (Effectieve instructies)

 “Ik ben altijd zeer nauwkeurig in het nemen van de bloedverdunners. Ik gebruik hierbij het 

ik dat altijd meteen bij de trombosedienst. Ik ben als de dood dat me iets overkomt.” 

 “Als ik heel eerlijk ben, vergeet ik wel eens de bloedverdunners in te nemen. Met name als ik 

verder via het schema van de trombosedienst”. (Complexiteit doseer
 “Het ergst aan het gebruik van deze medicatie is dat ik naar de trombosedienst moet. Ik 

opnemen op mijn werk.” (Titerbepaling
 “Ik ben op de eerste hart hulp geweest en daar is men gestart met de tabletjes van de 

Daarom heb ik besloten om deze medicijnen drie maal per week te nemen.” (Complexiteit 

 “Soms heb ik het idee dat ik me beter voel als ik de
ook wel eens.” (Merkbaar effect en effectieve instructies).





onderbehandeling van VKA’s en ASA kan leiden tot onnodige complicaties (



zelfmonitoring van VKA’s veilig is en een betere INR instelling geeft (



1.Verbetering door volgen richtlijnen

zijn, een toetsende rol kunnen spelen bij het voorkomen van overbehandeling met de VKA’s bij 

van het aantal trombosediensten. Bij de onderbehandeling met de VKA’s bij CHADS2= >2 kan de 

2.Reductie betrokken disciplines: Bij de VKA’s zijn de indicatiestellende arts (meestal de cardioloog, 

 
3.Geringere monitoring: D

gevraagd. Zij krijgen namelijk, naast de taken die zij al hebben bij de VKA’s, ee

 
4.Ervaring:

 
pothekers en trombosediensten over hoe te handelen met de VKA’s zijn aanwezig (

 
 
5.Antidotum:

van VKA’s wordt 

 



6.Kennis bij complicaties: 
artsen en apothekers tot de VKA’s

 
7.Zelfredzaamheid: ’

 

onderbehandeling met VKA’s en ASA. Gezien de recente richtlijn, geen ASA meer bij AF, is er nu een 
overbehandeling met ASA en een onderbehandeling met VKA’s .



 de mate waarin de patiënt de behandeling beleeft vanuit zijn actuele en duurzame ziekte-  

 ervaringen). Het is het resultaat van zijn perceptie op de dimensies gezondheid,  

 betrokkenheid, sociale relaties, en therapeutisch klimaat. 

het functioneren van personen op fysiek, psychisch en sociaal gebied en de  

subjectieve evaluatie daarvan. 



In de voorspelling van de verandering van het welbevinden als gevolg van de komst van de nieuwe middelen 
worden de volgende hoofditems onderscheiden. 

1. Instructies 
2. Doseerregime 
3. Inname 
4. Titerbepaling 
5. Veiligheid 

 
Van elk hoofditem worden aspecten benoemd die het welbevinden van patiënten kunnen beïnvloeden ten 
aanzien van de specifieke geneesmiddelen. De weging en score van de genoemde factoren zal voor elke patiënt 
verschillen.  

 

  Behandeling met vitamine K antagonist Behandeling met nieuwe middelen 

1. Effectieve  instructies 
1.1. Patiënteneducatie 

1.1.1. Educatie over belang en relatie met de 
aandoening is noodzakelijk 

1.1.2. Educatie van werking en risico's is 
nodig en complex 

1.2. Doseringsoverzicht 
1.2.1. Instructies zijn in een begrijpelijk 

schema opgenomen. 
1.2.2. Noodzakelijk om doseringsschema te 

volgen 
1.3. Onderhoud 

1.3.1. Alertheid patiënt 
1.3.1.1. Betrokkenheid patiënt (zelf-

management) 
1.3.1.2. Invloed sociale relaties 

1.3.2. Herhaalfactor educatie 
1.3.2.1. Terugkerend item bij contact 

zorgverlener / trombosedienst 
 

 

1. Effectieve  instructies 
1.1. Patiënteneducatie 

1.1.1. Educatie over belang en relatie met de 
aandoening is noodzakelijk 

1.1.2. Educatie is nodig en complex 
 
       1.2   Doseringsoverzicht 

1.1.2 Nvt 
 
 

1.3  Onderhoud 
1.3.1. Alertheid patiënt 

1.3.1.1. Betrokkenheid patiënt  
                (zelf-management) 
1.3.1.2. Invloed sociale relaties 

1.3.2. Herhaalfactor educatie 
1.3.2.1. Terugkerend item 

bij contact 
zorgverlener 
trombosedienst 



2. Complexiteit doseerregime 
2.1. Frequentie per dag 

2.1.1. Een maal per dag 
2.2. Dagelijkse dosering (=aantal in te nemen 

tabletten) verschilt 
2.2.1. Wisselende doseringen 
2.2.2. Noodzaak het actuele 

doseringsoverzicht te bestuderen 
2.2.3. Kan niet in Baxterrol 
2.2.4. Bij fouten bij de inname is overleg met 

de trombosedienst noodzakelijk. 

2. Complexiteit doseerregime 
2.3. Frequentie per dag 

2.3.1. Twee maal per dag 
2.4. Dagelijkse dosering  

 
2.4.1. Altijd dezelfde dosering. 
2.4.2. Een capsule per inname 

 
2.4.3. Kan in Baxterrol 
2.4.4. Bij fouten bij de inname is 

overleg met de 
trombosedienst 
noodzakelijk. 

3. Complexiteit inname 
3.1. Grootte van de tabletten * 

3.1.1. Klein, goed in te nemen, moeilijk uit 
verpakking te halen. 

3.2. Splitsen van de tabletten 
3.2.1. nvt 

3.3. Instructies m.b.t. etenstijd 
3.3.1. Om zes uur 

3.4. Instructies m.b.t. combinatie met andere 
medicijnen 

3.4.1. Interacties worden met arts besproken  
3.5. Instructies m.b.t. combinaties met 

voedingsmiddelen 
3.5.1. nvt 

* afhankelijk van subjectieve perceptie patiënt 

 

3. Complexiteit inname 
3.3. Grootte van de capsules * 

3.3.1. Normaal, goed in te nemen. 
 
3.4. Splitsen van de capsules 

3.4.1. nvt 
3.5. Instructies m.b.t. etenstijd 

3.5.1. nvt 
3.6. Instructies m.b.t. combinatie met andere 

medicijnen 
3.6.1. Interacties worden met arts 

besproken. 
3.7. Instructies m.b.t. combinaties met 

voedingsmiddelen 
3.7.1. nvt 

* afhankelijk van subjectieve perceptie patiënt 

4. Titerbepaling (controle op inname en effect) 
4.1. Bij trombosedienst 

4.1.1. Positief / negatief effect * op 
welbevinden 

 

4.2. Zelfmanagement 
4.2.1. Positief / negatief effect * op 

welbevinden 
4.3. Thuisprikken door trombosedienst 

4.3.1. Naast INR controle, tevens controle op 
medicatiegebruik en sociaal aspect 

 

4. Titerbepaling (controle op inname en effect) 
4.3. Geen controle bij trombosedienst 

4.3.1. Positief /negatief effect * op 
welbevinden  

4.3.2. Meer / minder onzekerheid 
door afwezigheid contacten 

4.4. Zelfmanagement 
4.4.1. Positief /negatief effect * op 

welbevinden  
4.5. Geen controle op effect 

4.5.1. Meer / minder onzekerheid 
door afwezigheid INR 
controle 



* afhankelijk van subjectieve perceptie patiënt  
* afhankelijk van subjectieve perceptie patiënt  

5. Veiligheid 
5.1. Het medicijn voorkomt schade aan de 

patiënt 
5.1.1. Positieve beïnvloeding van het 

welbevinden: inname van medicatie 
voorkomt ontstaan van embolie of 
CVA/TIA. 

5.1.2. Negatieve beïnvloeding van het 
welbevinden: bijwerkingen zoals 
bloedingen? 

 

 

5.2. Het medicijn is veilig in het gebruik 
5.2.1. Cumarinegebruik is relatief zeer 

risicovol 
5.2.2. Schommelingen in INR waarden 

geven meer onzekerheid 
 

5. Veiligheid 
5.3. Het medicijn voorkomt schade aan de 

patiënt 
5.3.1. Positieve beïnvloeding van 

het welbevinden: inname 
van medicatie voorkomt 
ontstaan van embolie of 
CVA/TIA 

5.3.2. Negatieve beïnvloeding van 
het welbevinden: 
bijwerkingen zoals 
bloedingen? 

5.3.3. Wetenschappelijk onderzoek 
heeft effect van medicatie 
aangetoond  

 
5.4. Het medicijn is veilig in het gebruik 

5.4.1. Bevindingen komen pas op 
langere termijn 
beschikbaar? 

 

het item “emotionele ondersteuning, empathie en respect” als onderdeel va



e van een ‘gezonde populatie in Nederland’. Op deze manier is 

el een patiënt had een lagere score op ‘sociaal functioneren’. Bij het gebruik van de nieuwe 
middelen is de patiënt ‘verlost’ van de gang naar de trombosedienst, hoeft zijn agenda hier niet meer 
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 

Neemt de mate van welbevinden af door het “leven” in te richten op 

“leven met INR” vertaald als SF36 “leven zonder meten”



 

nieuwe toepassing kan gesproken worden van een heel nieuw “antistollingsregime”. Deze 

ook vaak als instrumentele verandering te worden benoemd, iets wat ‘aan of uit’ kan. Er is veel over 



NIVEL stelt: ‘Versterking van zelfmanagement als integraal onderdee

en zorgverleners. Financiële obstakels zullen moeten worden weggenomen’ (Platvorm 2009)

zelfmanagement is: ‘het individuele vermogen om te gaan met symptomen, 

leven met een chronisch gezondheidsprobleem’ (Nivel 2011)

Toegepast op het onderwerp kan het ‘chronisch gezondheidsprobleem’
‘een aandoening die noodzaakt tot het langdurig reguleren van de bloedstolling’

behandeling
individuele vermogen
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gen ≥50%. Vanuit het perspectief van de patiënt is dit een relevante verbetering.

VKAs
NOAC
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Relevant beter vanuit 
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, gebaseerd op “shared decision making” k



‘trombosedienstkringen’ waar het adagium ‘meten is weten’ bij uitstek geldt. Meten van effecten 



 

Patients’ problems with new medications for chronic conditions. 



patients’perspectives in health policy design and decision making. Patient 2011;4(3)143



participatie’.Rapport  Nivel, november 2011
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