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English Summary

There are several reasons why widespread
application of information and communication
technology in health care is limited in the
Netherlands.

One of these is the complexity of assessing the
quality of eHealth technologies. Different stake-
holders (patients, innovators, payers, insurance
companies, providers) need different kinds of
proof to substantiate their decisions. Scientific
evidence is not always appropriate or even
necessary. Assessment methods differ accor-
ding to the needs and values of the respective
stakeholders and the local policy contexts
within which they operate.

New methods are developed to address the
dynamic, social nature of eHealth interventions.
A systematic approach that comprises posing
the right questions, cooperating strategically
and using multiple sources can reduce uncer-
tainty, facilitate decision-making and support
innovation in health.

Aanleiding

In 2015 bracht de Raad voor de Volks-
gezondheid en Zorg (RVZ, nu RVS) het
adviesrapport 'Consumenten-eHealth' uit.
Hierin werd de volgende aanbeveling
over kwaliteit gedaan:

"Nictiz en Zorginstituut Nederland ontwik-
kelen in samenwerking met universiteiten

en universitair medische centra en in
aansluiting op internationale ontwikkelingen
een kader van geschikte methodologie voor
de wetenschappelijke evaluatie van de Kklini-
sche effectiviteit (klinisch nut of meerwaarde)
van medische toepassingen van consumen-
ten-eHealth."

(RVZ, 2015)

Nictiz en Zorginstituut Nederland hebben

dit advies opgepakt en het vertaald naar een
werkconferentie' waaraan uiteenlopende
stakeholders deelnamen. Onderwerp werd de
problematiek rond de beoordeling van nieuwe
technologieén in verschillende beleidscon-
texten. Deze publicatie is daarvan het resultaat.
Het document presenteert denkbeelden en
opvattingen van de verschillende deelnemers
en geeft niet per se het standpunt weer van
Nictiz of Zorginstituut Nederland.

! Werkconferentie ‘Evaluatie eHealth-technologie

in de context van beleid’, Utrecht, 24 maart 2016.
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Samenvatting

Terwijl de zoektocht naar nieuwe methoden
doorgaat, is er nog steeds een tekort aan
‘bewijs’ voor eHealth. Dat betekent in feite

dat “(...) decisions on health IT development
and implementation are based on “what we
think makes sense, what we can afford, what
vendors recommend...” — and not on scientific
evidence (Ammenwerth, 2015; p. 299).” De be-
oordeling van de kwaliteit van eHealth-toepas-
singen heeft daarom de laatste tijd bijzondere
aandacht. Gebrek aan inzicht in de kwaliteit
van eHealth-toepassingen wordt door actoren
als een belemmering ervaren voor het gebruik.
Er is behoefte aan reductie van de onzeker-
heid voorafgaand aan het inzetten van nieuwe
toepassingen. Deze discussiepaper beoogt
daaraan bij te dragen.

De discussie over kwaliteit kan verschillen per
toepassing. Het paraplubegrip ‘eHealth’ is erg
breed gedefinieerd. Daarom is het belang-

rijk steeds duidelijk te maken waarover het
uiteindelijk gaat: om welke technologie, in welk
zorgproces, in welke zorgsector, met welke
(eind)gebruikers. In de zorg zijn verschillende
posities te onderscheiden met elk een eigen
beleidscontext. Elke beleidscontext kent een
eigen waardenhiérarchie. Per context worden
vaak verschillende kwaliteitscriteria gehanteerd
voor het beoordelen van technologie. Ook be-
staan per context uiteenlopende routes en rou-
tines in de besluitvorming. Dergelijke verschil-
len komen voort uit onderscheiden belangen,
gezichtspunten en doelstellingen. Beschouwd
vanuit deze verschillende posities is het niet
bij voorbaat evident welke kwaliteitsaspecten
doorslaggevend moeten zijn. Waar voor de
één de klinische effectiviteit vooropstaat, zal
voor de ander een aspect als doelmatigheid of
veiligheid zwaarder wegen.

Het beheer van het verzekerd pakket is zo'n
beleidscontext. De overheid, die bepaalt wat in
het basispakket zit, heeft ervoor gekozen om
‘de stand van de wetenschap en praktijk’ voor
alle verzekerde zorg via de Zorgverzekerings-
wet en de Wet langdurige zorg als begrenzing
te laten gelden. Het komt erop neer dat alleen
zorg die als effectief wordt beschouwd, deel
uitmaakt van verzekerde zorg. Als pakketbe-
heerder beoordeelt het Zorginstituut of zorg
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voldoet aan ‘de stand van de wetenschap en
praktijk’. Om te bevorderen dat deze beoorde-
lingen consistent worden uitgevoerd en ook
voor de verantwoording van zijn werkwijze,
heeft het Zorginstituut een beoordelingskader
vastgesteld.

Kwaliteit van zorg is een multidimensionaal
begrip met onderscheiden aspecten als effec-
tiviteit, veiligheid, patiéntgerichtheid, tijdigheid
en doelmatigheid. Deze aspecten zijn ook van
toepassing op eHealth. Het blijkt lastig om

de kwaliteit van eHealth-technologie goed te
onderzoeken. eHealth is een relatief jong vak-
gebied. Wetenschappers zoeken voortdurend
naar nieuwe methoden. Verder veranderen
veel technologieén al tijdens de evaluatie, of
worden ze dynamisch aangepast aan de (zorg)
omgeving of het gebruik door de doelgroep.
Dat vraagt dus om methoden die dergelijke
aanpassingen kunnen beschrijven en die in
korte tijd gegevens produceren over de impact
ervan. Deze gegevens hebben patiénten,
zorgverleners, verzekeraars, beleidsmakers en
andere stakeholders nodig voor het maken van
real-world decisions. Daarbij komen naast de
klassieke trials steeds meer methoden op om
eHealth te onderzoeken. Er is nog veel discus-
sie over welke methodologie nu het meest ge-
schikt is om de vraag naar kwaliteit van eHealth
te beantwoorden. Voor wie in de praktijk werkt,
is de academische positie minder belangrijk.
Het gaat uiteindelijk — ook voor technologie —
om ‘passend onderzoek’. Het soort onderzoek
dat nodig is, hangt vooral af van de vraag die
beantwoord moet worden en de factoren die
een rol spelen, waaronder de lokale zorgcon-
text. De beste methode is de methode die de
vragen van de eindgebruiker over de technolo-
gie het snelst, goedkoopst, meest betrouwbaar
en volledig beantwoordt.

Een ander aspect dat in de beoordeling een

rol speelt, is de volwassenheid of maturiteit van
een toepassing. In verschillende fasen van ont-
wikkeling volstaat een ander type onderzoek
om de diverse vragen te beantwoorden (verg.
Groenwold & Bossuyt, 2017). Het belang van
de bovengenoemde dimensies van zorgkwali-
teit verschilt per fase. Per fase verschilt dus ook
de wijze van beoordeling.

Nictizg

De verwachte opbrengst van het gebruik van
eHealth-technologie speelt natuurlijk eveneens
een belangrijke rol. Ook dat aspect is lastig te
bepalen. Een methodiek die wordt gebruikt
voor het vaststellen van impact en rendement
van innovaties in de gezondheidszorg, is Social
Return On Investment (SROI). Deze methode
maakt de doelen, stakeholders, investerin-

gen en effecten zichtbaar voor professionals,
cliénten en/of patiénten. SROI houdt daardoor,
meer dan andere methoden, rekening met de
fragmentatie in de zorg of de ingewikkelde
bekostiging die bijvoorbeeld investeringen
ontmoedigt omdat de baten elders vallen. De
methode kan daarom een rol spelen in het
verminderen van de onzekerheid vooraf bij
besluiten over toepassing van eHealth.

Alles overziend zijn enkele conclusies te
trekken ten aanzien van het wegnemen van
onzekerheden over eHealth. Allereerst kan
onzekerheidsreductie plaatsvinden door

de juiste vragen te stellen. Systematisch en
stapsgewijs innoveren verhoogt de slaagkans
op een succesvolle implementatie. Ten tweede
is het van belang om de juiste samenwer-
kingsverbanden aan te gaan waar publieke en
private belangen worden gediend. Ten derde
kan onzekerheidsreductie plaatsvinden door
kwaliteit in beeld te brengen met gebruikma-
king van verschillende bronnen. Er is altijd een
maatwerkbenadering nodig; de beoordeling
van kwaliteit en prijs verschilt nu eenmaal per
technologie, per ontwikkelingsfase, per gebrui-
kersgroep, per sector of per lokale zorgcon-
text. Bovendien speelt in de perceptie daarvan
het eigen waardenperspectief een grote rol.
Tegelijkertijd wordt, juist om meerdere bronnen
met elkaar te kunnen vergelijken, gezocht naar
manieren om het onderzoek in eHealth meer
te standaardiseren, zodat bevindingen beter
met elkaar kunnen worden vergeleken en er
daadwerkelijke, bruikbare kennisaccumulatie
kan plaatsvinden.

Samenvatting
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Inleiding

Historisch gezien brengen nieuwe technologieén voordeel en
verbetering, maar ook nieuwe uitdagingen voor individu en

samenleving.

Dat is voor eHealth? niet anders. Digitalisering
van gezondheidszorg en onderzoek staat
volop in de belangstelling. eHealth kan
bijdragen aan het bewaken en verbeteren van
de toegankelijkheid, betaalbaarheid en kwali-
teit van de zorg, maar kent ook risico’s.

Aan de slag gaan met eHealth roept veel
vragen op bij de betrokkenen. Patiénten willen
bijvoorbeeld weten of je een diagnostische
app wel kunt vertrouwen. Artsen willen weten
of apparaten die gezondheidswaarden meten
wel goed gekalibreerd zijn en of de patiént
er wel mee kan omgaan. Zorginkopers willen
weten wat een eHealth-interventie zoals een
zelfmanagementplatform oplevert op termijn.
En beleidsmakers willen weten of de nieuwe
mogelijkheden tot zinnige zorg leiden en niet
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tot onnodige ongerustheid, onnodige behan-
delingen of medicalisering van het gezonde
leven. Er is behoefte aan ‘reductie van de
onzekerheid’ voorafgaand aan het inzetten
van nieuwe toepassingen. “De stortvloed aan
beschikbare innovaties en de overvioed aan
terreinen, waarop innovaties nodig of mogelijk
zijn, maken kiezen ongelofelijk ingewikkeld”,
meent een ervaren consultant in de zorg (Van
Rouwendaal, 2016).

De beoordeling van medische technologie
had reeds intensieve belangstelling van de
wetenschap in ons land (KNAW, 2014). De
laatste tijd is daarbij meer aandacht ontstaan
voor de beoordeling van de kwaliteit van
eHealth-toepassingen. Het gaat daarbij om
kwaliteit in brede zin: (kosten)effectiviteit,

Zorginstituut Nederland

veiligheid, tijdigheid, doelmatigheid, uitvoer-
baarheid, betaalbaarheid, rechtvaardigheid

en patiéntgerichtheid. De Digitale Zorggids is
een voorbeeld van de toegenomen behoefte
aan duidelijkheid hierover (Patiéntenfederatie,
2016). En het betreft eHealth in ruime zin, dus
consumententechnologie én professionele
technologie. Bij consumenten-eHealth gaat
het om “direct op de markt zonder tussen-
komst van zorgverleners aan de consument
aangeboden informatie- en communicatie-
technologie die beoogt de gezondheid van
gebruikers te ondersteunen of te verbeteren.”
Voorbeelden daarvan zijn bloedglucosemeters
met wifi of hartslagmeters via de smartphone.
Professionele eHealth noemen we informatie-
en communicatietechnologie die “door, voor
of met zorgaanbieders is ontwikkeld” en wordt
toegepast binnen de behandelrelatie of in een
formele zorgcontext (RVZ, 2015). Voorbeelden
daarvan zijn een voor de patiént online toegan-
kelijk medisch dossier of de mogelijkheid voor
beeldcommunicatie met de huisarts.

Uit de eHealth-monitor (Nictiz/Nivel, 2016)
blijkt dat gebrek aan inzicht in de kwaliteit van
eHealth-toepassingen door actoren als een
belemmering wordt ervaren voor het gebruik.
Er is nog te weinig evidence beschikbaar voor,
onder andere, de effectiviteit. Dat bemoeilijkt
daadkrachtige besluitvorming die nodig is

om het potentieel van eHealth te realiseren.

Leeswijzer

1. In dit paper zetten we eerst uiteen dat
eHealth een containerbegrip is en dat de
soort toepassing mede bepalend is voor de
benadering van vragen over kwaliteit.

2. Vervolgens gaan we in op de verschillende
perspectieven op kwaliteit van verschillende
stakeholders, waarbij we vaststellen dat de
beoordeling van de kwaliteit van
eHealth afhankelijk is van de beleidscontext
waarin dat oordeel wordt gegeven.

3. We bespreken de diverse dimensies van het
begrip ‘kwaliteit’.

Ook het briefadvies van de Raad voor
Volksgezondheid en Samenleving (RVS, 2017)
constateert dergelijke belemmeringen.

Maar welke aspecten van kwaliteit zijn dan
belangrijk voor wie? Hoe moet de kwaliteit
onderzocht en vastgesteld worden en hoeveel
inspanning is daarvoor acceptabel? Welke
bronnen en methoden kunnen helpen?

In deze discussiepaper geven Nictiz en
Zorginstituut Nederland een overzicht van
deze problematiek en van de huidige denk-
beelden en opvattingen over de kwaliteit
van eHealth en de beoordeling daarvan.

Het is gebaseerd op de uitkomsten van een
invitational conference?® te Utrecht. Nictiz

en Zorginstituut Nederland willen hiermee
bijdragen aan de gedachtenvorming over de
beste bewijsvoering rond de kwaliteit van
eHealth-toepassingen om daarmee ten slotte
veilige, zinnige digitale zorg te bevorderen.

2 Onder eHealth verstaan wij: “(...)het gebruik van nieuwe

informatie- en comm

unicatietechnologieén, met name
internet-technologie, om gezondheid en gezondheidszorg
te ondersteunen of te verbeteren” Krijgsman, J. en Klein
Wolterink, G. Ordening in de wereld van eHealth. Nictiz, Den
Haag, 2012.

* Werkconferentie ‘Evaluatie eHealth-technologie in de

context van beleid’, Utrecht, 24 maart 2016.

. We behandelen verschillende benaderin-

gen van de evaluatie van eHealth. Daarbij
betrekken we het begrip ‘passend bewijs’

. We gaan in op het aspect maturiteit van

eHealth-innovaties en bespreken hoe dit de
vragen over kwaliteit beinvioedt.

. Tot slot bespreken we alles overziend

enkele aspecten die van belang zijn bij het
beoordelen van de kwaliteit van eHealth,
waarbij we vooral de nadruk leggen op de
noodzaak tot samenwerken om tot de juiste
vragen te komen, en het gebruik van meer-
dere bronnen voor bewijs.

Inleiding 9
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eHealth is een containerbegrip

Voordat een discussie over kwaliteit gevoerd kan worden,
is het belangrijk om vast te stellen dat het begrip ‘eHealth’
erg breed gedefinieerd is en zonder toelichting vaak leidt

tot verwarring.

Het is daarom belangrijk om steeds duidelijk
te maken waarover het uiteindelijk gaat: om
welke technologie, in welk zorgproces, in
welke zorgsector, met welke (eind)gebruikers.
Het Nictiz whitepaper ‘Ordening in de wereld
van eHealth’ (Krijgsman & Klein Wolterink, 2012)
onderscheidt eHealth voor het primaire (zorg)
proces, het secundaire proces (waaronder de
administratieve ondersteuning) en de volksge-
zondheid (preventie, voorlichting en derge-
lijke). Overal is de bewijslast voor effectiviteit
of procesoptimalisatie relevant, maar het is
voorstelbaar dat in het primaire proces van
zorgverlening de vraag naar effectiviteit het
eerst opkomt. Omdat het risico van menselijk
leed er groter is of omdat daar andere wet-

en regelgeving geldt. Weer andere vragen
doen zich voor in de context van bijvoorbeeld
gemeentelijk beleid of volksgezondheid. Daar
kan een geringe effectiviteit voor een grote
impact zorgen wanneer het bereik onder de
doelgroep groot is, wat bij digitale technologie
vaak het geval is (impact = bereik x effect).

Wat draagt eHealth bij aan gezondheid of
aan de kwaliteit van zorg? Daarover bestaat
nog beperkt kennis. Maar uit onderzoek blijkt
wel dat de bijdrage van diverse, toegepaste
informatie- en communicatietechnologieén
aan gezondheid en zorg geleidelijk toeneemt
(Elbert et al., 2014; Dorsey & Topol, 2016).
eHealth lijkt effect te sorteren op het gebied
van (home) telemonitoring bij chronische
ziekten, zoals diabetes, hart- en vaatziekten en
psychische aandoeningen.

Evaluatie van eHealth-technologie
in de context van beleid

Al kan de technologie natuurlijk nooit geiso-
leerd van het zorgtraject van de patiént worden
beschouwd. Het wetenschappelijk bewijs is
vooralsnog minder sterk bij telemonitoring

van ademhalingsziekten en revalidatie. Veel
gewicht wordt toegekend aan enkele belang-
rijke functies van eHealth-technologie: commu-
nicatie, begeleiding en monitoring (Totten et
al., 2016). De waarden die beslissers hieraan
toekennen zijn vaak: een betere zorgkwaliteit
of lagere kosten. Het bewijs van de bijdrage
daaraan van eHealth verschilt sterk per tech-
nologie, per zorgproces, per gebruikersgroep
en per zorgsector. Zoals vaker bij keuzes in de
zorg spelen zowel verschillende waarden als
verschillende waarheden hier een rol (Boer,
2014).

Nictiz T

eHealth is een containerbegrip
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3.

De beleidscontext bepaalt de
vraagstelling over kwaliteit

In de inleiding stellen we dat de behoefte aan inzicht in
de kwaliteit voortkomt uit een behoefte aan reductie
van de onzekerheid voorafgaand aan het inzetten van
nieuwe toepassingen.

Evaluatie van eHealth-technologie
in de context van beleid

Zorginstituut Nederland

Maar niet iedereen kent dezelfde onzeker-
heden. De investeerder heeft andere vragen
dan de zorgverlener; de patiént heeft andere
vragen dan de zorgverzekeraar.

Dergelijke verschillen komen voort uit
onderscheiden belangen, gezichtspunten en
doelstellingen. Die posities worden in tabel 1
aangeduid (citaten afkomstig van deelnemers

Werkconferentie ‘Evaluatie eHealth-

In de zorg zijn verschillende posities te onder-
scheiden met hun eigen beleidscontext.

In elke beleidscontext geldt een andere
waardenhiérarchie, worden verschillende
kwaliteitscriteria gehanteerd voor het
beoordelen van technologie, en bestaan
uiteenlopende routes en routines in de
besluitvorming.

Posities en Belangen

Positie

Innovator/Ontwikkelaar

“Je leert ook van mislukkingen. eHealth heeft een bedrijfsmatige
benadering nodig. Data-vloeibaarheid; het delen van data door alle
afdelingen en sectoren van een organisatie heen - inclusief de
ICT-afdeling (...). Interoperabiliteit is cruciaal.”

Patiént/burger

“Er is enerzijds een groeiende behoefte aan online diensten, anderzijds

is men nauwelijks bekend met de mogelijkheden. Wij willen dat gat
dichten. Bijvoorbeeld met Zorgkaart Nederland.”

Zorgaanbieder

“Twee of drie huisarts informatie systemen zou al prachtig zijn. Het
persoonlijk gezondheidsdossier (PGD) naar de patiént, ondersteuning
van je beroepsvereniging en speelruimte om dingen uit te proberen.
Vertrouwen zit ‘m in een gezamenlijk doel.”

Zorgverzekeraar / Financier
“Wij zijn een hybride organisatie waarin klantenbinding en zorginkoop

met elkaar op gespannen voet staan. Met eHealth oude zorg vervangen

als er tenminste een business case is.”

Onderzoeker / Wetenschappelijke vereniging
“Het paradigma van randomized controlled trial (RCT) is onhoudbaar
voor de evaluatie van eHealth: er is geen one-size-fits-all voor al die

verschillende technologieén. Bepaal samen wat de optimale route is, en

onderzoek nieuwe wegen zoals ‘comparative effectiveness’”

Pakketbeheerder

“eHealth is verzekerde zorg, als de samenstelling en effectiviteit niet
wezenlijk anders zijn dan van de oorspronkelijke, verzekerde zorgvorm
en natuurlijk als patiénten het willen gebruiken, zorgaanbieders het
willen toepassen en verzekeraars het willen vergoeden.”

Tabel 1. Posities en belangen

technologie in de context van beleid’, Utrecht,
24 maart 2016).

Belang

Return on investment (ROI),
omzet, winst, marktaandeel, tijd.

Regie, vrijheid, rust/vertrouwen,
inzicht, motivatie, autonomie.

Patient value, veiligheid,
effectiviteit, ‘eigen’ RO,
concurrentievoordeel.

Kostenbesparing, klantenwer-
ving, substitutie, doelmatigheid.

State-of-the-art onderzoek
doen, financiering genereren,
adviseren en publiceren.

Waarborgen publieke belangen
(effectiviteit, betaalbaarheid,
noodzakelijkheid, uitvoerbaar-
heid, toegankelijkheid, kwaliteit
van zorg).

De beleidscontext bepaalt de vraagstelling over kwaliteit
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Beschouwd vanuit deze verschillende
posities is het niet bij voorbaat duidelijk welke
kwaliteitsaspecten doorslaggevend moeten
zijn. Waar voor de één Klinische effectiviteit
vooropstaat, zal voor de ander bijvoorbeeld
een aspect als doelmatigheid of veiligheid
zwaarder wegen.

Dat geldt niet voor het pakketbeheer waar een
duidelijke wettelijke maatstaf wordt gehanteerd
voor wat tot verzekerde zorg behoort en wat
niet. Om te bepalen of zorg aan de ‘stand

van wetenschap en praktijk’ voldoet, volgt

het Zorginstituut de principes van evidence
based medicine. Bij deze methode gaat het
om het zorgvuldig, expliciet en oordeelkundig
gebruikmaken van het best beschikbare
bewijsmateriaal. Het Zorginstituut hanteert als
uitgangspunt dat voor een positieve beslissing
medisch-wetenschappelijke gegevens met
een zo hoog mogelijke bewijskracht aanwezig
moeten zijn. Het gebruikt voor die beoordeling
in principe alleen gepubliceerde en peer-
reviewed literatuur.

Een en ander kan leiden tot notities als
‘Wanneer is e-Health verzekerde zorg?’,

die voor het veld verduidelijken wat tot

het basispakket behoort en wat niet
(Couwenbergh, 2011).

Hier gaat het doorgaans om ‘relatieve
effectiviteit’: wat voegt een interventie, zoals
eHealth, toe voor de patiént vergeleken
met de al bestaande zorg? En: is dat een
gewenste relevante toevoeging, is die groot
genoeg, en is er voldoende vertrouwen

dat deze toevoeging ook daadwerkelijk

Evaluatie van eHealth-technologie
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optreedt? Over de beoordeling van bewijs
voor eHealth-technologie in de context van
het pakketbeheer is dan ook geen discussie.
Die is er wel over verschillende aspecten van
wetenschappelijk onderzoek.

Het conventionele onderzoek levert voor
patiénten, artsen, verzekeraars en anderen
vaak niet het soort evidence op waarmee zjj
real-world decisions kunnen maken.

Meer, en vooral andere, bronnen zouden
moeten worden aangeboord die informatie
opleveren die beter bruikbaar is. Deze
real-world data worden gegenereerd door
bijvoorbeeld het gebruik van eHealth-
technologie, zoals digitale zelfmetingen,
social media, online databases of persoonlijke
gezondheidsdossiers. Hoe real-world evidence
precies aan die bronnen onttrokken moet
worden om zinnig te zijn, is onderwerp van
discussie (verg. Galson & Simon, 2016).

May & Mathijssen (2015) roepen op tot
overeenstemming over welke aspecten van
eHealth onderzocht dienen te worden en
welke eisen gesteld moeten worden aan
klinische effectevaluatie (terwijl overigens
niet in elk van bovenstaande perspectieven
de Klinische effectiviteit per se voorop
staat). Gezien de diverse beleidscontexten
zal een overkoepelende consensus maar
zelden mogelijk zijn. Daarvoor lopen
belangen en posities te vaak uiteen. Is
gezondheid een middel of een doel? Het
antwoord daarop beinvioedt de keuze van
de onderzoeksmethode (Richardson, 2016).
Bovendien, beslissingen over wel of niet

Nictizg

onderzoek (laten) doen, zijn anders van aard
en vinden in een andere context plaats dan
beoordelingen van eHealth-technologie. Als
er — met of zonder alternatieve methoden —
geen valide waarnemingen mogelijk zijn, zo
luidt de verstandige aanbeveling van May &
Mathijssen, doe dan liever géén onderzoek.
Maar buiten de wetenschap betreft kwaliteit
niet alleen het onderzoeksdesign en worden
ook risico’s met een andere blik getaxeerd.
Daar kunnen belangen en posities, tijd en geld,
dus tot andere keuzes leiden.

Naast deze belangen is er steeds de
bewijslast. Wat is nu precies de toegevoegde
waarde van deze eHealth-interventie?
Bewijslast is niet in beton gegoten; de waarde
ervan hangt af van het perspectief van de
beslisser. Wat voor de ene partij overtuigend
en aannemelijk is, kan voor de andere minder
waarde hebben. Dat hangt onder meer af van
de lokale situatie, de context.

In een studie naar bestuurlijke aspecten
van zorginnovatie stelt Janssen (2016)
dat innovatie een krachtig en langdurig
improvisatievermogen vraagt van alle
betrokkenen.

Hettinga et al. (2013) beschrijven verschillende
innovatieroutes in de zorg vanuit het pers-
pectief van de ondernemer/innovator. Zj
brachten de belangen van verschillende
partijen letterlijk ‘in kaart’. Voor de beoordeling
van nieuwe eHealth-toepassingen moeten

zij per route antwoord vinden op vragen als
weergegeven in figuur 1. Dit concept wordt
ook gebruikt in de informatievoorziening aan
zorgvernieuwers

(zie: www.zorgvoorinnoveren.nl).

Figuur 1 Belangen van verschillende partijen bij innovatieroutes in de zorg.

Overgenomen uit: Hettinga et al., 2013

Creatief experimenteren, samenwerken,
uitproberen en zelfs “loslaten om te kunnen
sturen.” Maar ook: continu leren, vasthouden
en reflectie op de normatieve aspecten van
veranderen/verbeteren/vernieuwen. Hij stelt
dat de waarde van innovaties, zoals eHealth,
alleen in lokale praktijken tot stand komt en
betekenis krijgt. Dat plaatst ‘opschaling’ als
maatstaf voor succes in een ander daglicht.
De waarde van een innovatie — beter, sneller,
goedkoper — bewijst zich slechts in een
begrensde context: situated novelty. In de
beoordeling en evaluatie van eHealth moet
hiermee rekening worden gehouden.

De beleidscontext bepaalt de vraagstelling over kwaliteit 15
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4.

Kwaliteit is een veelzijdig begrip

Dimensies van zorgkwaliteit

In de vorige paragraaf zagen we dat
verschillende actoren de nadruk leggen
op verschillende kwaliteitsaspecten van
eHealth-toepassingen. Het is daarom goed
om het multidimensionale karakter van het
begrip kwaliteit wat nader te beschouwen.

Kwaliteit is een van de meest gebruikte
termen in de zorg. Het Amerikaanse Institute
of Medicine (2001) onderscheidt zes dimen-
sies van zorgkwaliteit, die ook in Nederland
worden gebruikt (zie tabel 2). Ze komen terug
in de Wet kwaliteit, klachten en geschillen
zorg (Wkkgz) waarin de Nederlandse overheid
heeft vastgelegd wat onder goede zorg moet
worden verstaan: “zorg van goede kwaliteit
en van goed niveau: a. die in ieder geval
veilig, doeltreffend, doelmatig en cliéntgericht
is, tijdig wordt verleend, en is afgestemd op
de reéle behoefte van de cliént, b. waarbjj
zorgverleners handelen in overeenstemming
met de op hen rustende verantwoordelijk-
heid, voortvloeiende uit de professionele
standaard, (...) en c. waarbij de rechten van

de cliént zorgvuldig in acht worden genomen
en de cliént ook overigens met respect wordt
behandeld. (art. 2.2 Wkkgz, 6 oktober 2015).”

Beslissers in de zorg houden rekening met
deze dimensies bij het stellen van prioriteiten

voor verbetering. Vaak versterken deze

Zes dimensies van zorgkwaliteit

dimensies elkaar of vullen ze elkaar aan.
Soms bestaat er spanning tussen. Een grote
nadruk op veiligheid kan bijvoorbeeld de
voortgang van een behandeling remmen of
het vertrouwen van de patiént aantasten. De
onderliggende waarden van de verschillende
betrokkenen geven uiteindelijk de doorslag.
Het proces van shared decision making dient
vaak om ze te verhelderen. Die waarden
hoeven overigens niet uitsluitend op kwaliteit
betrokken te zijn, maar kunnen ook strategi-
sche doelstellingen, risico’s of opbrengsten
betreffen. Met inzicht in wat belangrijk is
vanuit het perspectief van de betrokkenen,
kan het besluitvormingsproces beter worden
begrepen.

Als factor die verschillende perspectieven
verbindt, wordt wel het begrip ‘waarde’
gebruikt. Voor Porter & Teisberg (2006) is
waarde: gezondheidsuitkomsten patiént/
kosten. Zij zien patient value als het centrale
doel van de gezondheidszorg én als instru-
ment om deze te verbeteren. In discussies
rond eHealth komen waarden als effectiviteit,
veiligheid en patiéntgerichtheid vaak boven
drijven. Een aspect van patiéntgerichtheid

is bijvoorbeeld de bescherming van de
persoonlijke levenssfeer: privacy. Soms lukt
het uiteenlopende waarden/perspectieven
te verzoenen, soms verschillen ze daarvoor
te veel. Zo kunnen bijvoorbeeld de waarden
privacy en gebruiksgemak als het gaat om

Effectiviteit Zorg wordt verleend op basis van wetenschappelijk bewijs en
is gericht op een duidelijke verbetering.

Veiligheid Tijdens de zorg aan patiénten wordt gezondheidsschade

vermeden.

Patiéntgerichtheid

In de relatie tussen zorgverlener en patiént worden de

behoeften en voorkeuren van de patiént gerespecteerd.

Tijdigheid Wachttijden en — soms schadelijk — uitstel worden vermeden.

Doelmatigheid Onnodige zorg wordt vermeden.

Rechtvaardigheid
kenmerken.

Tabel 2. Dimensies van zorgkwaliteit.
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Zorg varieert niet in kwaliteit vanwege persoonlijke of sociale
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patiéntendossiers op gespannen voet met
elkaar staan. Analyse van zo’n conflict kan
leiden tot oplossingen als value sensitive
design of privacy by design waar de bescher-
ming van de persoonlijke levenssfeer deel
uitmaakt van ontwikkeling en ontwerp.

In Nederland leggen zorgaanbieders, zorg-
verzekeraars en organisaties samen vast wat
goede zorg is. Die wordt voor elk zorgproces
beschreven in een kwaliteitsstandaard. In de
bijoehorende informatiestandaard worden de
zorggegevens beschreven die moeten worden
vastgelegd of uitgewisseld. Het bijbehorende
meetinstrument geeft een indicatie van de
kwaliteit van de geleverde zorg en draagt daar-
door bij aan transparantie.

Wanneer kwaliteitsstandaarden, informatiestan-
daarden en meetinstrumenten voldoen aan het
Toetsingskader dan zijn ze van goede kwaliteit,
sluiten ze goed op elkaar aan en kunnen ze
gebruikt worden bij het bevorderen van de
kwaliteit en doelmatigheid.

Kwaliteitsdimensies toegepast op eHealth

Als ze aan de eisen uit het Toetsingskader
voldoen, worden ze in een landelijk
Kwaliteitsregister opgenomen (Zorginstituut,
2015b). Voor digitale zorg is het toetsingskader
nog niet helemaal geschikt.

Ook van technologische innovaties zal de kern
moeten zijn dat ze bijdragen aan ‘zinnige zorg’;
het evenwicht tussen wat de patiént nodig
heeft en wat de zorg biedt. Is er geen even-
wicht, dan is sprake van low value care. Is dat
evenwicht er wel, dan is sprake van right care
waarbij zowel overbehandeling als onderbe-
handeling wordt vermeden (Berwick, 2017).

In Nederland is het verminderen van onno-
dige zorg aangepakt door de Nederlandse
Federatie van Universitair Medische Centra
(NFU) en de Federatie Medisch Specialisten

in samenwerking met IQ Healthcare van het
Radboudumc met het programma ‘Doen

of laten? Terugdringen van onnodige zorg’
(Wammes et al., 2016). Ook het programma
‘Zinnige Zorg’ tracht samen met betrokken
partijen ineffectieve of ondoelmatige zorg te
verminderen (Zorginstituut, 2016).

De kwaliteitsdimensies uit tabel 2 kunnen als volgt naar eHealth worden vertaald (tabel 3). Ze zijn van toepassing
op nieuwe vormen van professionele digitale zorg en op consumenten-eHealth, al dan niet in combinatie met
gangbare vormen van zorg. Ook gelden ze waar gangbare zorg vervangen wordt door eHealth. De verschillende
kwaliteitsdimensies hebben op populatieniveau toch weer een ander gewicht dan op individueel of groepsniveau
waar kenmerken als laaggeletterdheid, ouderdom, opleiding of digivaardigheid een nadrukkelijker rol spelen in de

evaluatie van technologie.

Zes dimensies van kwaliteit en eHealth

Effectiviteit De eHealth-toepassing is gebaseerd op wetenschappelijk bewijs en realiseert het
beoogde effect in termen van zorgproces of gezondheidsuitkomsten (goedkoper,

beter, sneller).

Veiligheid De risico’s, of onbedoelde effecten, van de eHealth-toepassing voor de gezondheid
van de gebruiker zijn bekend en tot een aanvaardbaar minimum beperkt.

Patiéntgerichtheid = De eHealth-toepassing stelt de behoeften en voorkeuren van de patiént centraal
(zelfmanagement, gebruiksgemak, toegankelijkheid, betrouwbaarheid, privacy enz.).

Tijdigheid De eHealth-toepassing is beschikbaar en bruikbaar wanneer dat nodig is.

Doelmatigheid De eHealth-toepassing draagt bij aan de vermindering van overbehandeling, onder-
behandeling en/of zorgt voor betere therapietrouw, transparantie of goede coordi-

natie van zorg.

Rechtvaardigheid De eHealth-toepassing is voor iedereen even goed bruikbaar, ongeacht persoonlijke

of sociale kenmerken.

Tabel 3. Dimensies van eHealth-kwaliteit.
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5.

Manieren om eHealth te evalueren

In de vorige paragrafen hebben we vastgesteld dat verschillende
betrokkenen andere perspectieven hebben op de kwaliteit van
eHealth en dat het begrip kwaliteit meerdere dimensies heeft.
Een volgende vraag is hoe die kwaliteit dan te evalueren is.

De term ‘evaluatie’ wordt op verschillende
manieren gebruikt. Wij bedoelen ermee:
nagaan of een voorafgesteld doel bereikt is.
In een onderzoekscontext kan een methode
gebaseerd op de ‘PICO’ hierbij handig zijn:
met behulp van de gebruikelijke onderzoeks-
methoden vaststellen of in een populatie

(P) een interventie (I) beter/eerder dan het
alternatief (C) het gestelde doel (O) bereikt.
De gepubliceerde resultaten hiervan noemen
we evidence. In een beleidscontext wordt
dezelfde vraag gesteld en baseert men

de beantwoording op de samenvatting en
systematische interpretatie van de beschik-
bare evidence. Evalueren betekent dus zowel
het produceren van nieuwe evidence als het
beoordelen van bestaande evidence.

Oude en nieuwe methoden

Het blijkt lastig om eHealth-technologie goed
te onderzoeken. Wetenschappers zoeken
voortdurend naar nieuwe methoden. Dat komt
omdat eHealth een relatief jong vakgebied

is. Maar er zijn ook andere redenen. Net als
bepaalde zorgvormen veranderen technolo-
gieén vaak al tijdens de evaluatie, of worden
ze dynamisch aangepast aan de (zorg)omge-
ving of het gebruik door de doelgroep. Van
deze technologieén bestaat feitelijk permanent
een testversie: perpetual béta. Ze zijn als het
ware een ‘bewegend doelwit’. Dat vraagt dus
om methoden die dergelijke aanpassingen
kunnen beschrijven en die in korte tijd data
produceren over de impact ervan. Over het
beoordelen van effectiviteit is er wel inter-
nationale consensus. Het vaststellen van de
mate waarin een interventie een gesteld doel
realiseert, kan in belangrijke mate objectief
en contextonafhankelijk plaatsvinden. Dat
gebeurt bijvoorbeeld in het pakketbeheer, en
vormt ook het beoordelingskader voor Health
Technology Assessment (HTA)[ Zorginstituut
Nederland coérdineert het Europese

Evaluatie van eHealth-technologie
in de context van beleid

HTA-netwerk EUnetHTA.], de benadering

van de GRADE working group[ De Grading of
Recommendations Assessment, Development
and Evaluation werkgroep (GRADE) heeft
richtlijnen ontwikkeld voor de beoordeling

van de kwaliteit van bewijs en de kracht van
aanbevelingen in gezondheidzorgonder-
zoek.] of de systematiek van de internationale
Cochrane-organisatie[ Cochrane Netherlands is
gehuisvest in het Universitair Medisch Centrum
Utrecht, divisie Julius Center.].

De randomized controlled trial (RCT) wordt
gezien als de ‘gouden standaard’ in weten-
schappelijk onderzoek. Deze is bijzonder
geschikt voor bijvoorbeeld de beoordeling
van medicijnen, maar mogelijk niet altijd even
geschikt voor eHealth. Vanwege de alomte-
genwoordigheid van eHealth is het bijvoor-
beeld van groot belang waar de patiénten die
meedoen aan het onderzoek precies vandaan
komen; is er misschien selectie opgetreden
waardoor er geen representatieve groep

is? eHealth-technologie is vrijwel altijd een
complexe ‘sociale’ interventie waarvan de
waarde niet zomaar met een RCT is vast te
stellen, hoe elegant deze ook kan worden
opgezet en uitgevoerd (Moore et al., 2015). En
ook al is de effectiviteit van eHealth vastge-
steld, dan nog hoeft dat niet te betekenen dat
het effect in een andere context gerepliceerd
kan worden en dezelfde resultaten geeft.
RCT’s zelf zijn bovendien niet alleen met
wetenschappelijke, maar in toenemende mate
ook met economische en politieke betekenis
geladen, zo laten Bothwell et al. (2016) zien

in een historisch-sociologische analyse. Een
RCT als bewijs is tenslotte overtuigender voor
de marketing dan een kwalitatieve studie. Het
academische debat over de toepasselijkheid
van RCT’s is al geruime tijd bezig en behoort
tot de essentie van het wetenschappelijk
bedrijf en het gezondheidszorgbeleid
(Glasziou et al., 2007).

Nictiz T

In ons land gaat deze discussie momenteel
over drie elementen. Over de aanvullingen op
RCT’s die nodig zijn om te weten hoe een inter-
ventie in de praktijk werkt, bijvoorbeeld met
kwalitatief onderzoek naar de ervaringen van
patiénten (1). Over welke slimme designs de
validiteit en betrouwbaarheid kunnen verbe-
teren, bijvoorbeeld stepped wedge designs

of clusterrandomisatie (2). En ten slotte over
welke échte alternatieven er beyond RCT’s zijn
ontwikkeld, zoals big data analyse of nieuwe
vormen van actieonderzoek (3). In hun inven-
tarisatie over dit onderwerp in opdracht van
ZonMw concluderen May & Mathijssen (May

& Matthijssen, 2015) dat een RCT niet altijd
mogelijk is bij eHealth en ook niet altijd nodig.
Uitgewerkt voor eHealth noemen zij vele
nieuwe en innovatieve methoden waarmee
eHealth in de praktijk kan worden geévalueerd.
In tabel 4 zijn de belangrijkste opgenomen.

Wetenschappelijk onderzoek is niet de enige
manier om eHealth te beoordelen, maar wel
een belangrijke. De toepasbaarheid in de prak-
tijk (externe validiteit) staat vaak op gespannen
voet met de waarde van het onderzoeksdesign
(interne validiteit). Maar er is wel overeenstem-
ming over het feit dat beter onderzoek bruik-
baarder informatie voor de praktijk oplevert

en een scherpere beoordeling van eHealth-in-
terventie mogelijk maakt voor verschillende
perspectieven.

Daarvan afgeleid zijn er nieuwe manieren om
de kwaliteit van eHealth te evalueren. In tabel
5 staan de belangrijkste, als achtergrondinfor-
matie, weergegeven. De keuze van methode
hangt onder meer af van de vraagstelling en
ontwikkelingsfase van een technologie.

Innovatie in onderzoek

Health Technology Assessment (HTA) is een
systematiek om medicijnen, hulpmiddelen en
technologie in gezondheidszorg en preventie
objectief te beoordelen op kwaliteitsaspecten
als veiligheid, (kosten)effectiviteit en pati-
entgerichtheid. HTA wordt nog maar weinig
ingezet bij eHealth, al delen ze een gezamen-
lijke geschiedenis (Gagnon & Scott, 2005).
Kidholm et al. (2012) ontwikkelden op initiatief
van de Europese Commissie het Model for
ASsessment of Telemedicine applications
(MAST). Het is bedoeld voor “for those who
develop new telemedicine services to produce
the information that healthcare managers

need for making decisions on investment in
telemedicine.” MAST is gebaseerd op het door
EUnetHTA (Warren et al., 2016) ontwikkelde
HTA Core Model® en geeft een kader voor een
multidisciplinaire en overdraagbare beoor-
deling van eHealth-toepassingen. In MAST

is ook vastgelegd dat de beoordeling van
uitkomsten moet worden gezien in het licht van
de 'volwassenheid’ (maturity - zie hieronder)
van de technologie, en de overdraagbaarheid
van de resultaten naar andere settings en
andere landen (Dyrvig et al., 2014). Geleidelijk
aan wordt dit toetsingskader vaker gebruikt

in Europa met name bij EU-gefinancierde
projecten (verg. Vis et al., 2015), al zitten daar
nog wel haken en ogen aan (Manzeschke

et al., 2013; Ekeland et al., 2015). Historisch
gezien is HTA-methodologie vooral ontwikkeld
voor de beoordeling van geneesmiddelen en
medische hulpmiddelen. Door ontwikkeling en
samenwerking leent deze vorm van assess-
ment zich echter steeds beter voor eHealth
(Oortwijn & Van der Wilt, 2016).

TIP Trials of Intervention Principles methode (Mohr et al., 2015)

MOST Multiphase Optimization Strategy Trials (Collins et al., 2007)

SMART Sequential multiple assignment randomized trial (Collins et al., 2007)

CEEBIT Continuous evaluation of evolving behavioural intervention technologies (Mohr et al., 2013)
12 Interventie informatica (Payne et al., 2016)

Real time TA Real time technology asessment (Guston & Sarewitz, 2002)

CER Comparative Effectiveness Research (Tunis & Turkelson, 2012)

Tabel 4. Nieuwe en alternatieve onderzoeksmethoden met literatuur voorbeelden.
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eHealth interventies evalueren

Constructive

Technology Assessment

CERQual

Network of evidence /

linked-evidence

GEP-HI

Rapid review

Eindgebruiker centraal

rREA’s

eASl

MAST

Kan zeer informatief zijn in de eerste fase van de introductie van complexe
technologie, zoals eHealth. De benadering expliciteert de daadwerkelijke
‘waarden’, praktijken en beloften waarmee een nieuwe technologie in een
zorgcontext wordt geimplementeerd (verg. Abrishami, 2015).

Helpt bij het vaststellen van ‘vertrouwen’ in het bewijs dat review-uitkomsten
ook echt de werkelijkheid weergeven. De methode levert een profiel op van
kwalitatieve overzichtsstudies en een maat voor dat vertrouwen op grond
van bepaalde studiekenmerken (Lewin et al., 2015).

Levert een perspectief waar verschillende soorten bewijs (technisch, klinisch,
veiligheidsaspecten) uit verschillende studies over een technologie
bijeengebracht wordt om de werkzame principes te begrijpen (Merlin et al.,
2013). Niet geschikt voor recente technologie.

Deze richtlijn voor een goede evaluatiepraktijk in health informatics is
gebaseerd op de evaluatieliteratuur en op ervaringen van sleutelfiguren, en
is bedoeld om de kwaliteit van evaluatieonderzoek te verbeteren om ten
slotte een evidence-base te scheppen (Nykanen et al., 2011).

Snelle synthese van onderzoeksuitkomsten (Polisena, 2015). Theorie, taxono-
mie en methodologie zijn nog in ontwikkeling. Onlangs is daarvoor de
Cochrane Rapid Review Methods Group opgericht en ook het Guidelines
International Network (G-I-N) besteed aandacht aan deze benadering. Niet
geschikt voor recente technologie.

Waaronder de Living Labs-methode (Bergvall-Kareborn & Stahlbrost, 2009),
de citizen-centric benadering (Han, Itala & Hamalainen, 2010), en
verschillende etnografische, interpretatieve of kritische evaluaties
(Greenhalgh & Russell, 2010) van eHealth-technologie.

Rapid relative effectiveness assessment (rREA’s), een vorm van Health
Technology Assessment die ook in de digitale zorg toepasbaar is.

eHealth Analyse en Sturingsinstrument; een snelle, betrouwbare en valide
methode om eHealth-services gericht op zelfmanagement te beoordelen op
een aantal dimensies (Blanson Henkemans et al., 2013). Model for
ASsessment of Telemedicine applications (Kidholm et al., 2012).

Model for ASsessment of Telemedicine applications, beoordelingsmethode
afgeleid van Health Technology Assessment-criteria (Kidholm et al., 2012).

Tabel 5. Recente en alternatieve assessment methoden

Passend bewijs voor de praktijk

Eris nog veel discussie over welke
methodologie nu het meest geschikt

is. Evidence based medicine heeft als
uitgangspunt dat wetenschappelijk onderzoek
van hoge kwaliteit in de afweging het zwaarst

de causale relatie tussen de interventie

en het waargenomen effect. Andere
onderzoeksdesigns, zoals observationeel
onderzoek, hebben als nadeel dat er meer
kans is op onder- of overschatting van de
effectiviteit.

weegt. Zo geeft een goed opgezet en

uitgevoerd gerandomiseerd vergelijkend
onderzoek (randomised controlled clinical
trial = RCT) in principe de minste kans op
vertekening van het effect en derhalve
de hoogste mate van zekerheid over

Onderkend moet echter worden dat een

Zo geeft een RCT niet altijd de dagelijkse
praktijk weer, vanwege het soms zeer streng
toepassen van in- en exclusiecriteria. Ook is

Evaluatie van eHealth-technologie

in de context van beleid

Zorginstituut Nederland

RCT ook nadelen heeft en beperkingen kent.

een RCT niet altijd geschikt als onderzoeks-
design (denk bijvoorbeeld aan onderzoek naar
bijwerkingen op de lange termijn), niet altijd
nodig en ook niet altijd haalbaar.

Wat is wenselijk, noodzakelijk en haalbaar

om als bewijs te worden aanvaard? Hoeveel
vertrouwen bestaat er in de manier waarop
het bewijs tot stand is gekomen? In verband
hiermee heeft het Zorginstituut een kader
ontwikkeld aan de hand waarvan op
systematische wijze kan worden afwogen en
beargumenteerd, wat - gelet op de betreffende
interventie - als ‘passend bewijs’ kan dienen
(Zorginstituut Nederland, 2015).

De eerder genoemde GRADE-benadering
geeft ook een uitgebreide richtlijn voor

de complexe kwestie van hoe ‘bewijs’ en
‘aanbevelingen’ in de zorg het beste kunnen
worden beoordeeld.

Het soort bewijs dat gewenst wordt, hangt
onder meer af van de zorgvorm in kwestie
(RVZ, 2007). De beste methode is de methode
die de vragen van de eindgebruiker over

de technologie het snelst, goedkoopst,

meest betrouwbaar en volledig beantwoordt.
Gegeven bijvoorbeeld het feit dat er
tienduizenden mobiele apps beschikbaar

zijn op het gebied van zorg en gezondheid,
kunnen we onmogelijk verwachten dat voor
elk van deze apps een RCT wordt uitgevoerd.
Ook niet elke gebruiker zal een RCT verlangen
om voldoende zekerheid te hebben dat

de app voor hem bruikbaar is. Een website
waar deskundige professionals aangeven

wat hun ervaringen met dergelijke mobiele
toepassingen zijn geweest, kan dan nuttig
zijn. De Amerikaanse Medical Association
(AMA) benaderde dit probleem door een
aantal ‘principes’ op te stellen, waarmee

de verschillende partijen de kwaliteit en
bekostiging van ‘mHealth’ kunnen beoordelen
(AMA, 2016).

Terwijl de zoektocht naar nieuwe methoden in
een veranderende zorgomgeving doorgaat,

is er nog steeds een tekort aan bewijs voor
eHealth. Dat betekent in feite dat “(...) decisions
on health IT development and implementation
are based on “what we think makes

sense, what we can afford, what vendors
recommend...” — and not on scientific evidence
(Ammenwerth, 2015; p. 299).” Duidelijk is
intussen wel dat er geen one size fits all-
evaluatie bestaat van gezondheidstechnologie,
en dat een genuanceerde, gedifferentieerde

Early adopters

— zowel onder
patiénten als
professionals —
zullen een eHealth
innovatie eerder
willen gebruiken
dan de evaluatie
beschikbaar is.

en holistische benadering van assessment
nodig is (KNAW, 2014). Early adopters — zowel
onder patiénten als professionals — zullen een
eHealth-innovatie eerder willen gebruiken dan
de evaluatie beschikbaar is.

Kwetsbare patiénten zullen bij een introductie
soms meer risico op schade lopen dan

kans op gezondheidswinst (Chavannes et

al., 2012). Gamification kan tot onbedoelde
medicalisering leiden, zoals zelfmetingen

tot neurotisch gedrag (‘overquantified self’),
onnodige ongerustheid of toenemende
zorgconsumptie (NEC Forum, 2016).

Tegenover one size fits all staat de

opkomst van de ‘precisiegeneeskunde’,

ook wel aangeduid met gepersonaliseerde
gezondheidszorg of personalized medicine. In
dit visionaire concept leidt het samengaan van
digitale technologie, toegepaste genetica en
wetenschappelijke innovaties tot een precies
op het individu toegesneden diagnostiek

en behandeling (Auffrey et al., 2016). Dat
plaatst ‘bewijs’ in weer een ander perspectief;
sommigen spreken in dit verband ook van
een evidence-generating medicine, single
patient-based medicine of practice-based
medicine. Diagnostiek wordt in de toekomst
mogelijk eerder vaststelling dan een tijdelijke
werkhypothese. Net als bij eHealth zijn de
verwachtingen hooggespannen, en komt

de ‘P5-geneeskunde’ in beeld: Preventief,
Predictief, Participatief, Psychologisch-cognitief
en Persoonlijk. Maar zover zijn we nog niet en
de implementatie van ‘P-zorg’ kent nog vele
voetangels en klemmen.
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5.3

Invloed van maturiteit op de
vraagstelling over kwaliteit

Uit de vorige paragrafen blijkt dat de beoor-
deling van de kwaliteit van eHealth verschilt
per toepassing, en dat het lokale perspectief
van de betrokkenen bepaalt wat als bewijs
aanvaard wordt. Een aspect dat we nog niet
hebben beschouwd, is de maturiteit van een
eHealth-toepassing.

Met maturiteit wordt de ‘volwassenheid’ van
een technologie aangeduid. Ofwel de mate
waarin deze is uitontwikkeld en gereed is voor
de eindgebruiker, in de omgeving, waarvoor
deze is bedoeld. Ook de mate waarin een
technologie is geaccepteerd hoort daarbij.
Maturiteitsmodellen komen oorspronkelijk
voort uit de softwareontwikkeling en de
bedrijfskunde (innovatiemanagement, busi-
ness modelling), maar zijn ook bruikbaar voor
de beoordeling van eHealth-interventies. Het
ontwikkelingsproces naar volwassenheid
(maturiteit) van innovaties verloopt in chronolo-
gische fasen (tabel 6).

Per fase volstaat een ander type bewijs om

de diverse vragen te beantwoorden (tabel

1). Welke betrouwbare informatie is nodig,
wenselijk en haalbaar om de volgende stap te
zetten? Per fase verschilt ook het belang van
de bovengenoemde dimensies van zorgkwali-
teit (tabel 2). Per fase verschilt dus ook de wijze
van beoordeling. Terwijl bepaalde factoren het
ontwikkelingsproces van eHealth-maturiteit
belemmeren, zijn er andere factoren die dit
juist bevorderen. Volgens deskundigen is er in
ons land vooral stagnatie bij de overgang naar
de derde en vierde fase (Van Raalte, 2015). Om

Maturiteit van innovaties

op grotere schaal gebruikt te worden, moeten
veelbelovende innovaties planmatig en
krachtig geimplementeerd worden. Dat proces
krijgt in de wetenschap steeds meer aandacht
(@vretveit, 2014) en er zijn verschillende
modellen voor ontwikkeld (zie tabel 7).

Dergelijke modellen kunnen de kans op
succesvolle, duurzame implementatie wel
vergroten, maar dragen niet bij aan de
transformatie van het stelsel. Ze doorbreken
bijvoorbeeld niet de ingewikkelde bekosti-
gingsstructuur die investeringen ontmoedigt
omdat de baten elders vallen. Inmiddels

zijn de belemmeringen voor implementatie
nationaal en internationaal wel in beeld
gebracht (Kruse et al., 2016). Het is tijd om
eHealth waarvan de effectiviteit is bewezen
te implementeren (Ossebaard & Van Gemert-
Pijnen, 2016). Daarvoor is ook inzicht nodig
in de sociale en economische waarde van
eHealth-investeringen.

SROI (Social Return On Investment, zie kader)
is een methodiek die sinds een tiental jaren in
ons land wordt gebruikt voor het vaststellen
van het sociale en financiéle rendement van
maatschappelijke projecten. Bijvoorbeeld in
de gezondheidszorg. SROI maakt de doelen,
stakeholders, investeringen en effecten
zichtbaar voor professionals, cliénten of
patiénten. Zo kunnen eerder genoemde
beperkingen worden doorbroken en wordt
meetbare, economische en maatschappelijke
meerwaarde gecreéerd. De methode kan
daarom een rol spelen in het verlagen van de
onzekerheid vooraf bij besluitvorming over het
toepassen van eHealth.

Maturiteitsfase Actie

1. Eerste ontwikkeling Testen in pilots.

2. Validatie Meerwaarde vaststellen.

3. Acceptatie Businesscase maken en inpassen in werkprocessen.
4. Integratie Opschalen en structurele bekostiging vinden.

Tabel 6. Maturiteit van innovaties (bron: Van Raalte, 2015).
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Voorbeelden van innovatie- en implementatiemodellen

Klassieke productlevenscyclus
Delft’s Productinnovatiemodel
Richtlijn Medical Research Council
Business Model Canvas

ceHRes roadmap
Innovatie-maturitymodel
E5-Implementatiemodel

Tabel 7. Voorbeelden van implementatiemodellen

Levitt (1965)

Buijs (1984)

Craig et al. (2008)

Osterwalder, Pigneur et al. (2010)
Van Gemert et al. (2011)
Hanekroot et al. (2012)

Dohmen (2013)
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SROI - Meten van maatschappelijke impact: een voorbeeld
uit de praktijk van van VitaValley / Vital Innovators

Welke zorginnovaties zijn de
moeite waard? En welke niet?

In een tijd van schaarse middelen en capa-
citeit is het belangrijk om te kiezen. Kiezen
voor innovaties die écht impact hebben.
Bij VitaValley / Vital Innovators wordt de
maatschappelijke impact van zorginnova-
ties gemeten met de SROI-methode. Deze
methode doorloopt de volgende stappen:

Ter verduidelijking werken we hierna de SROI
van het project ZelfzorgOndersteund! uit.

Overgenomen uit: Vital Innovators, 2016

Evaluatie van eHealth-technologie
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Zorginstituut Nederland

Ove

De SROI van Zelfzorg Ondersteund!

Zelfzorg Ondersteund (ZO)) realiseert onder-
steunde zelfzorg door krachtenbundeling van
vertegenwoordigers van patiénten, zorgaan-
bieders en zorgverzekeraars.

In 2014 is de eerste SROI opgesteld. Hiermee
werd een eerste inzicht verkregen in de te
verwachten economische en maatschappe-
lijke kosten en baten van de implementatie
van ondersteunde zelfzorg. Deze SROI
analyse maakte bovendien inzichtelijk met
welke partijen afspraken over de verwachte
kosten en opbrengsten nodig zijn en heeft
daarmee bijgedragen aan het realiseren van
een compensatie van de benodigde initiéle
investeringen.

Om de beoogde maatschappelijke impact
(SROI ratio) te kunnen berekenen zijn verschil-
lende aannames gedaan. Medio 2015 is de
SROI gelipdatet op basis van de opgedane

genomen uit: Vital Innovators, 2016

implementatie ervaringen, de resultaten van
de kennissynthese zelfmanagement en de
ervaringskennis van betrokkenen bij ZO!. De
uitkomsten van de SROI-analyse voor ZO! zijn
in de onderstaande figuur samengevat. Hierbij
zijn de maatschappelijke inbreng en opbreng-
sten in gemiddelde waarde per stakeholder
weergegeven (per patiént uit de doelgroep,
per jaar, gemiddeld over 5 jaar).

De belangrijkste value drivers van ZO! zijn een
toename in de kwaliteit van leven, een afname
van de zorgkosten in de tweede lijn en een
afname van langdurig ziekteverzuim. De SROI
ratio komt uit op 4,4 Dit betekent dat elke euro
input een maatschappelijke winst oplevert

ter waarde van 4,4 euro (gemiddeld over 5
jaar). Om de implementatie van ondersteunde
zelfzorg en bijbehorende opbrengsten te reali-
seren is vooral inbreng nodig van patiénten
(tijd) en de huisartsenpraktijk (tijd en middelen).
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5.4

Invloed van maturiteit op de
vraagstelling over kwaliteit

Juist doordat lokaal maatwerk belangrijk is,
met gebruikmaking van meerdere bronnen
voor bewijs, is het belangrijk om resultaten

uit verschillende bronnen te kunnen verge-
lijken. Dat vraagt in zowel de wetenschap als
de gezondheidszorg om een houding waarin
permanent leren centraal staat (Platt, 2015).
Sinds een jaar of tien wordt gezocht naar
manieren om het wetenschappelijk onder-
zoek in eHealth te standaardiseren, zodat
bevindingen beter met elkaar kunnen worden
vergeleken en er bruikbare kennisaccumulatie
kan plaatsvinden. Eysenbach (2011) ontwik-
kelde de Consort eHealth- methode, die enige
navolging krijgt. Consort eHealth (Consolidated
Standards of Reporting Trials of Electronic

and Mobile Health Applications and onLine
TeleHealth) is een richtlijn voor rapportage
over eHealth-onderzoek. Deze is bedoeld

om de kwaliteit en bruikbaarheid van onder-
zoek te verbeteren. Middels een checklist
worden auteurs gevraagd zeer gedetailleerd
te omschrijven hoe hun onderzoek (eHealth,
mHealth, web-based interventies, keuze-
hulpen, social media, sensors, serious games,
dvd’s, mobiele apps, telehealth etc.) eruitziet.

Ook vanuit de implementatiewetenschap
wordt gepleit voor het standaardiseren van
zowel het toepassen van verbeteringstech-
nieken (zoals de PDSA-methode) als van het
rapporteren over de resultaten (Taylor et al.,
2014). In 2016 publiceerde de WHO mHealth
Technical Evidence Review Group een
richtlijn voor beoordeling én rapportage van

Evaluatie van eHealth-technologie
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mHealth-interventies (Agarwal et al., 2016). Ook
hier wordt middels een checklist aan auteurs
een minimale informatieset uitgevraagd om te
kunnen bepalen wat de mobiele interventie
precies inhoudt, in welke context deze wordt
gelmplementeerd, hoe deze wordt uitge-
voerd en welke technische karakteristieken
van belang zijn. Ross et al. (2016) gebruiken
Consolidated Framwork for Implementation
Research (CFIR) voor de synthese van
eHealth-onderzoek om implementatie te
verbeteren.

Kwaliteit van eHealth-technologie wordt

vaak via multidisciplinair, wetenschappelijk
onderzoek in beeld gebracht. In een veld met
soms tegenstrijdige belangen, verschillende
waarden, wisselende beleidscontexten, hoge
verwachtingen en grote financi€le belangen
horen wetenschappers dat conform de
beginselen van research integrity* te doen. De
grote variéteit in onderzoeksscholen, paradig-
ma’s en onderzoeksmethoden is vaak nogal
ondoorzichtig voor niet-wetenschappers. Dat
legt een extra verantwoordelijkheid neer bijj
eHealth-onderzoekers.

* https://www.nrin.nl/
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o.

Stappen op weg naar
onzekerheidsreductie

Alles overziend zijn deze conclusies te trekken over
het wegnemen van onzekerheden over eHealth.

Onzekerheidsreductie kan
plaatsvinden door de juiste vragen te
stellen. Systematisch en stapsgewijs
innoveren verhoogt de slaagkans op
een succesvolle implementatie.

Stakeholders dragen vanuit hun positie bij

aan de toegankelijkheid, betaalbaarheid en
kwaliteit van zorg. Dat is een algemeen belang.
Daarnaast dienen zij een eigen ambtelijk,
particulier of commercieel belang. Voor hen

is nodig dat zij véoéraf, én tijdens de imple-
mentatie, meer zekerheid (minder onzeker-
heid) verwerven over kwaliteitsaspecten van
eHealth-interventies.

Positie/Maturiteit

Innovator
/ Ontwikkelaar

Patiént/Burger

Zorgverlener

Zorgverzekeraar

Onderzoeker/
Wetenschappelijke
vereniging

Pakketbeheer

1. Eerste ontwikkeling

Waar vind ik een
geschikt test bed?

Waarom zou ik hier
aan mee doen?

Zit hier iets in
VOOor ons?

Als ik deze zorg
inkoop, welke
zorg wordt ermee
vervangen?

Welk probleem
lost deze
technologie op?

Kan dit ooit
verzekerde zorg
worden?

Tabel 8. Vragen voor stakeholders.

2. Validatie

Interoperabiliteit?

Zijn er nationale,

EU of ISO/IEC
normen of technische
specificaties nodig?

Wat voegt het
toe voor mij?

Wat is precies de
meerwaarde?

Wie wil deze inno-
vatie uitproberen?
Hoe kunnen we
dat stimuleren?

Welke validatie-
methoden zijn
geschikt?

Draagt het bij aan
‘zinnige zorg’?

Stappen op weg naar onzekerheidsreductie

3. Acceptatie

Helpt het delen van
data en onderzoek
voor validatie? Wat is
mijn business case?
Internationaal?

Welke digitale
vaardigheden
heb ik nodig?

Levert dit productie-
verlies op?

Is dit een kosteneffec-
tieve interventie? Een
besparing?

Wat is de rol van
gedrag en cultuur
in implementatie?

Voldoet het aan

de voorwaarden
vOor opname in het
Kwaliteitsregister?

4. Integratie

Wie koopt dit voor
welke prijs?

Staat alles wat ik
nodig heb, veilig
in mijn PGD?

Wat betekent dit voor
de coodrdinatie van
de zorg? Hoe richt ik
change management
in?

Welke afspraken
met geinteresseerde
zorgaanbieders
maken? Schaalbaar?
Duurzaam?

Hoe zorg ik voor
duurzame innovatie?

Is voorwaardelijke
toelating tot het basis-
pakket aan de orde?
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Onzekerheidsreductie kan
plaatsvinden door de juiste
samenwerkingsverbanden aan te
gaan waar publieke en private
belangen worden gediend.

Investeerders, fabrikanten, gemeenten, verze-
keraars en aanbieders maken nog nauwelijks
afspraken over het delen van de voorziene
besparingen (shared savings, health impact
bonds, health deals). Dat komt vaak door
verschillen in aannames, waarden, belangen
of perspectieven. Het werkt remmend op de
ontwikkeling naar volwassenheid. Het gevoel
van urgentie en de wil zijn er wel. Tegelijkertijd
ontstaan pati€nten- of burgergemeenschappen
of regionale netwerken die gaan onderhan-
delen met verzekeraars over zorginkoop.
Onproductieve fragmentatie kan worden
tegengegaan door te werken aan vertrouwen
door early dialogue en vroegtijdige samen-
werking: de begrenzingen van specialismen,

Voor wie? Waar?

wet- en regelgeving, organisaties, sectoren,
verzorgingsgebieden overschrijdend (zie
bijvoorbeeld Greenhalgh et al., 2012; Levin,
2015). De tijd tussen gevalideerde kennis en
toepassing op de werkvloer kan veel korter.
Initiatieven als Personal Health Train (Dutch
Techcentre for Life Sciences, DTL) en het
Health Care Innovation centrum Thinc (UMCU)
zijn mede daarop gericht.

Onzekerheidsreductie kan plaats-
vinden door kwaliteit lokaal in beeld
te brengen met gebruikmaking van
verschillende bronnen.

Er is altijd een lokale maatwerkbenadering
nodig; de beoordeling van kwaliteit en prijs
verschilt nu eenmaal per technologie, per
ontwikkelingsfase, per gebruikersgroep, per
sector of lokale zorgcontext. In de perceptie
daarvan speelt het eigen waarden-perspectief
een grote rol (zie tabel 9).

Professionals Online platforms, peer-reviewed journals, netwerken, conferen-
ties, services, decision aids, registers, beoordelingsinstrumenten
(Consort eHealth, mERA, eASI, MAST e.a.) quick scans, normen,

richtlijnen of toetsingskaders.

Patiénten Social media en internet, gidsen, keurmerken, forums met

gebruikersbeoordelingen.

Verzekeraars Websites van de leverancier, (open) incidentenregistraties,
open data-portals of professionele beoordelingen, rapportages

van de Inspectie.

Tabel 9. Bronnen
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