METHODOL OGIE CONSENSUSVERGADERINGEN GENEESMIDDEL EN

Het koninklijk beduit van 6 december 1994 houdende oprichting van een Comité voor de
evaluatie van de medische praktijk inzake geneesmiddelen (Evaluatiecomité) bepaat in
artikel 3 dat het comité regelmatig, minstens twee maal per jaar, consensusvergaderingen moet
organiseren. Die consensusvergaderingen zijn bedoeld om de medische praktijk inzake genees-
middelen in een bepaalde sector te evalueren en om aanbevelingen te formuleren ten behoeve
van dle voorschrijvende artsen.

Op 27 april 2000 heeft het Evauatiecomité bedist om de consensusvergaderingen te
organiseren volgens de hierna beschreven methodologie. Die methodologie is in grote mate
gebaseerd op de tekst "Symposium - A methodology for consensus conferences (A. Durocher,
F. Carpentier, P. Dosquet)"

Inleiding

Een consensusvergadering is een methode voor het ontwikkelen van geneeskundige en
professionele richtlijnen die een op een consensus berustend standpunt willen innemen in een
controverse betreffende een geneeskundige procedure, met as einddoel de verbetering van de
kwaliteit van de geneeskundige verzorging.

In de consensusvergaderingmethode stelt een jury zijn richtlijnen op volgens een openbare
voorstelling van de rapporten van deskundigen, die de beschikbare kennis samenvat (zie
afbeelding). De publieke zitting is zowel een wetenschappelijke conferentie (de weten-
schappelijk aangetoonde bewijzen worden voor elk antwoord opgesteld) as een democratisch
debat waarin elke deelnemer (de deskundigen en het publiek) de gelegenheid hebben hun
standpunt uit te drukken. Tendotte geeft de interventie van een jury aan de vergadering een
gededitdijk onpartijdig karakter. De jury stelt achter gedoten deuren de richtlijnen op een zo
onafhankelijk en objectief mogelijke manier op door:

- te onderscheiden wat wetenschappelijk bewezen is

- wat aangenomen wordt

- wat de dagelijkse praktijk vormt (1).

Dierichtlijnen worden nadien niet meer betwist.

Wanneer isde consensusver gadering-methode geschikt?

- Er is dechts één te behandelen thema dat in vier tot zes precieze vragen kan worden
opgesplitst. In zo'n geval kunnen de richtlijnen worden opgesteld binnen de beperkte
periode (24-48 uren) waarover de jury beschikt op het einde van het publieke debat;

- Het te behandelen thema is controversied. Het vereist een publiek debat over de
verschillende meningen van de professionelen en het definiéren van een duiddijk stand-
punt door de professionele gemeenschap;

- De controverse spruit voort uit beschikbare data, die ofwel tegenstrijdig ofwel gedeelte-
lijk en onvoldoende zijn, en er kunnen (om technische, ethische of tijdsredenen) geen
bijkomende onderzoeken worden uitgevoerd.
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Wieishierbij betrokken?
De promotor

Wieisde promotor?

Het RIZIV fungeert a's promotor en wordt daarin bijgestaan door het Evaluatiecomité o.a. wat
de keuze van het onderwerp en de bepaling van de doel stellingen betreft.

Welkeisderol van de promotor ?

- De promotor neemt het initiatief, selecteert het thema en bepaalt de doel stellingen.

- De promotor levert de nodige fondsen voor het uitwerken en verspreiden van de
richtlijnen en het meten van hun weerdag. De promotor werkt de agenda uit en in het
bijzonder de termijnen voor het publiceren van de richtlijnen. De promotor geeft het
Organisatiecomité dan volledige vrijheid, zodat het volledig onafhankelijk kan opereren.

Het Organisatiecomité
Wieis het Organisatiecomité?

- Het comité bestaat uit 5-10 leden, waaronder minstens een methodol oog.

- Het is volledig onafhankelijk van de Promotor.

- De leden nemen geen deel aan het werk van dejury.

- De voorzitter van de jury wordt door zijn benoeming ook lid van het Organisatiecomité.

Er wordt een Voorzitter aangeduid om de vergaderingen te organiseren en te coordineren.

Voor elke consensusvergadering zal het Evaluatiecomité een aantal leden afvaardigen om te
zetelen in het Organisatiecomité. Er zullen eveneens één of meerdere deskundigen die niet tot
Evaluatiecomité behoren, worden uitgenodigd om dedl uit te maken van het Organi satiecomité.

Welkeisderoal van het Organisatiecomité?
Het Organisatiecomité

- bepaalt het te bespreken thema.

- bepaalt de vragen en bijkomende vragen, die door de jury moeten worden beantwoord
(maximaal zes vragen).

- identificeert alle mogelijke doel stellingen van de richtlijnen.

- selecteert de deskundigen, de leden van de jury en van de bibliografiegroep en brengt
hen op de hoogte van hun respectievelijke rol.

- draagt bij tot het definiéren van een dtrategie bij het opzoeken van literatuur. Het
Organisatiecomité kan een interpretatiemiddel voor de artikels en het bewijsniveau, dat
moet worden gebruikt bij het klasseren van artikels en richtlijnen (2-3), voorstellen of

opleggen.
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bedist welke bijkomende analyses moeten worden uitgevoerd (meta-analyse, anayse
van de economische literatuur, van juridische of ethische gegevens).

definieert de modaliteiten voor het verspreiden van de richtlijnen (welk doelpubliek,
welke documenttypes, welke opleidingsvormen? enz.).

helpt te definiéren welk type van metingen van de invioed voor de richtlijnen zou
moeten worden uitgevoerd.

organiseert de vereiste human resources en materiéle middelen (secretariaat, documen-
tatiedienst, communicatiedienst, ateliers, computeruitrusting, enz.).

organiseert het publieke debat.

De Jury

Wie?

In principe bestaat de jury uit 8 tot 16 leden die gekozen worden uit de volgende personen:

geneesheren met verschillende beroepspraktijktypes (privé of openbaar, ziekenhuis of
niet-ziekenhuis, universitair of niet-universitair) en die tot verschillende, bij het thema
betrokken disciplines behoren;

onderzoekers, in het bijzonder onderzoekers in de klinische geneeskunde;
niet-geneeskundigen die professioneel in de gezondheidssector werkzaam zijn met
verschillende beroepspraktijktypes;

methodologen;

vertegenwoordigers uit het ethische, economische of wetgevende domein,
vertegenwoordigers van het algemene publiek (patiéntenverenigingen of consumenten-
groepen) of van de media

De leden van het Evaluatiecomité krijgen de mogelijkheid om juryleden voor te stellen volgens
de volgende verddling:

- 6artsen

- 2 vertegenwoordigers van de verzekeringsinstellingen

- 2 apothekers

- 2 verplegers

- 1 vertegenwoordiger van de patiéntenverenigingen.

Het is uiteindelijk het Organisatiecomité die de jury samenstelt.

Het Organisatiecomité moet ervoor zorgen dat de juryleden:

ervaring hebben met het werken in groep;

geen enkel persoonlijk voordeel van welke aard ook kunnen halen uit hun deelname aan
de conferentie en geen financiéle belangen hebben die het verloop zouden kunnen
beinvlioeden (belangenconflict);

niet staan op delijst van de deskundigen die voor de conferentie zijn aangeduid;

geen in het openbaar bekend en gengageerd standpunt hebben ingenomen over het
themavan de conferentie;

geen leden van het Organisatiecomité zijn (met uitzondering van de voorzitter van de

jury).
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Bovendien is er van de juryleden discretie vereist tijdens hun deelname aan het verloop van de
consensusvergadering.  Zij mogen de voorbereidende teksten, die zij voor de openbare
vergadering ontvangen, en de tekst van de richtlijnen, vooraeer zij openbaar worden gemaakt,
niet bekend maken (vertrouwelijkheidsclausule).

DeVoorzitter van dejury

- De voorzitter van de jury wordt door het Organi satiecomité benoemd.

- De voorzitter coordineert de jury.

- Profiel: De mensdlijke en wetenschappelijke kwaliteiten van de Voorzitter moeten
erkend zijn en hij moet een goed gekende persondliteit uit de medische wereld zijn of
een professioneel beoefenaar die rechtstreeks bij het thema betrokken is. Hij/zij moet
ervaring hebben in het voorzitten van openbare wetenschappelijke vergaderingen en
over de vereiste kwaliteiten beschikken om een groep te leiden. Volledig betrokken
moet hij/zij belangstelling hebben voor zowel de evauatie als het thema van de
conferentie. Hij kan enige kennis hebben van het domein waarop het thema van de
conferentie betrekking heeft, maar moet niet rechtstreeks betrokken zijn bij een
onderzoeksdomein dat door de conferentie bevoorrecht zou kunnen worden. Zoals de
andere leden van de jury moet de voorzitter over het thema van de conferentie geen in
het openbaar bekend en gengageerd standpunt hebben ingenomen. Evenmin mag hij een
financied of professioneel belang hebben bij het thema van de conferentie of bij de
deelname aan de conferentie (belangenconflict).

Welkeisderol van dejury?

De voornaamste functie: het leveren van een consensustekst - de bedluiten en richtlijnen. Deze
tekst moet elke vraag op precieze wijze beantwoorden. De jury draagt de rechtstreekse en
volledige verantwoordelijkheid voor de inhoud en kwaliteit van de geproduceerde teksten.

Tijdens de voorbereidende vergadering voor de consensusvergadering stelt de jury de
procedures op, die de groep voor, tijdens en na de openbare vergadering zal gebruiken:

- Voor de openbar e vergadering werkt ek jurylid individued met de teksten die werden
uitgewerkt door de bibliografiegroep en de deskundigen. Het Organi satiecomité bezorgt
de teksten aan de juryleden.

De juryleden worden uitgenodigd op een contactvergadering om hen in te lichten over
de algemene principes van een consensusvergadering en hun rol daarin.

- Tijdens de openbare vergadering zit de voorzitter van de jury ale zittingen voor.

Hij/zij coordineert de voorstellingen door de deskundigen en hij zit de discussie met de
jury en het aanwezige publiek voor, terwijl hij voor het bespreken van de meest
controversiéle kwesties volop tijd geeft. Gewoonlijk is de tijd voor discussie minstens
gdlijk aan detijd besteed aan de voorstellingen.
De deskundigen en juryleden zijn bij de presentaties aanwezig en zij nemen deel aan de
discusse met het publiek. De jury verzamelt ale informatiegegevens, die worden
bezorgd door de deskundigen en het publiek. Tijdens het debat noteert de jury zowel de
verschillende punten van overeenstemming en niet-overeenstemming als andere
kwesties, zoals de voornaamste lacunes in de huidige kennis, aangezien dit onder-
zoeksonderwerpen zou kunnen opleveren.



Bij de vergadering " achter gedoten deuren™ produceert de jury een tekst die met de
geformuleerde vragen rekening houdt. Deze tekst bestaat uit de bedluiten en richtlijnen
van de conferentie. Soms wordt hij de "korte tekst" genoemd. De jury schrijft ook een
andere tekst, de "lange tekst", die de informatie samenvat waarop de jury zijn
antwoorden heeft gebaseerd. De "korte tekst" en de "lange tekst" worden soms tot een
enkele tekst gecombineerd. De tijd, die aan de jury geven wordt om die teksten te
schrijven is beperkt (twee dagen op het einde van de openbare vergadering); het werk is
intensief.

Aan het einde van de confer entie wordt de tekst van de richtlijnen bekend gemaakt.

De bibliografiegroep

Detaak: objectief anayseren van de literatuur, zonder de resultaten te interpreteren.
Omvat 4-6 leden: ervaren schrijvers die een opleiding hebben gehad inzake het
anayseren van de medische literatuur en van op evidentie gebaseerde geneeskunde. Ze
worden gekozen door het Organi satiecomité.

In het algemeen wordt elk lid van de bibliografiegroep gevraagd de literatuur omtrent
een van de vragen op de conferentie zo volledig mogelijk te analyseren. De overzichts-
documenten worden dan ter herlezing aan het Organisatiecomité voorgelegd. Ze
worden minstens twee maanden voor de openbare vergadering ter beschikking van de
jury gesteld en ter informatie eveneens naar de deskundigen verzonden. Het
anadyserende werk, dat op de principes van de literatuuranalyse is gebaseerd (4-16),
maakt het mogelijk het niveau van het wetenschappelijk bewijs dat door de literatuur
wordt aangebracht te onderkennen.

De deskundigen

Wiezijn dedeskundigen?

Zij worden geselecteerd door het Organi satiecomité.

Zij moeten in het domein van het conferentiethema een bijzondere bekwaamheid
bezitten, geruggensteund door werk en recente publicaties.

Zij kunnen ook afkomstig zijn van buiten de wetenschappelijke en medische wereld.

De groep deskundigen moet het spectrum en de diversiteit van de gekende opinies
terzake weerspiegelen.



Welkerol spelen de deskundigen?

- Elke deskundige moet een tekst produceren die de informatie verzamelt om een
specifieke vraag, geformuleerd door het Organisatiecomité, te beantwoorden.

- Dietekst wordt uitgewerkt op basis van eigen ervaringen en van de literatuur.

- De teksten moeten minstens een maand voor het openbare debat naar het Organisatie-
comité worden teruggestuurd. Het Organisatiecomité verspreidt ze dan onder de juryle-
den.

- De deskundigen stellen hun werk voor tijdens de openbare vergadering en zetten
volgens hun opvattingen en overtuigingen hun interpretatie uiteen.

- De teksten, die werden geproduceerd door de bibliografiegroep, geven een eerste
analyse van de gegevens in de literatuur. De teksten van de deskundigen vullen ze aan
door een interpretatie te geven van de gegevens, die voortkomt uit praktijk en ervaring.

Derichtlijnen schrijven, verdelen en hun impact meten
Het schrijven van derichtlijnen

Inhoud van derichtlijnen

Aan het einde van de consensusvergadering schrijft de jury de richtlijnen in antwoord op de
gestelde vragen. De consensus weerspiegelt het akkoord, dat werd bereikt door de jury, eenmaal
het zijn bedluiten en richtlijnen produceert. Het akkoord is niet ipso facto het standpunt van de
meerderheid van zij die aan de openbare zitting deelnemen (17-19).

Kwaliteitscriteria voor derichtlijnen

De bedluiten en richtlijnen moeten:

- algemeenheden vermijden.

- in korte, eenvoudige zinnen geschreven zijn.

- duidelijk, beknopt, precies, specifiek en goed samengevat zijn.
- praktisch zijn, gericht op klinische toepassingen.

Bewijsniveau voor derichtlijnen

De jury is nodig om samen te vatten en, tot in een bepaalde mate, om een aanzienlijke
hoeved heid wetenschappelijke kennis te evalueren. Niet a het werk dat ten grondslag ligt aan
die kennisis van dezelfde kwaliteit. Elke beschikbare wetenschappelijke informatie kan worden
geassocieerd met een specifiek bewijsniveau (4-16).



Het verspreiden van derichtlijnen
Het verspreiden van de richtlijnen behoort tot de specificaties van elke consensusvergadering.

Het communicatieplan is een belangrijk onderdeel van de specificaties van een consensus-
vergadering. Een accurate identificatie van de doelstellingen en hun verwachtingen is
belangrijk. Het is ook belangrijk de initiatieven tot communicatie te vermenigvuldigen en voor
de verschillende doel groepen aangepaste boodschappen te ontwikkelen.

De richtlijnen, die voor het publiek beschikbare documenten worden, worden onmiddellijk en
zo ruim mogelijk verspreid. De ontvangers ervan zijn zij die professioned in de gezond-
heidssector werken en bij het thema betrokken zijn, "relaisbestemmingen” (instituten,
wetenschappelijke verenigingen, beroepsorganisaties, organisaties voor beginnende of voortge-
zette medische opleiding, patiéntenverenigingen, enz.) en eveneens de media, die geinteresseerd
zijn om verslag te geven van de conferentie en de richtlijnen zowe aan het medisch korps als
aan het brede publiek mede te delen. De wetenschappelijke impact van de conferentieteksten
neemt toe wanneer deze in een aanta gespecialiseerde bladen in extenso worden gepubliceerd.

Het meten van de impact van derichtlijnen

Een centrde bekommernis van de verschillende actoren die bij de consensusvergadering
betrokken zijn (de promotoren, het Organisatiecomit€) bestaat erin de impact van de opgestelde
richtlijnen te meten.

Op het moment dat de richtlijnen worden verspreid is het te laat om metingen van de impact in
te stellen, aangezien het essentied is een referentiemeting te hebben vooraleer het proces van
verspreiding start. Het Organisatiecomité moet maw. een impactmetingsstrategie onmiddellijk
bij het begin van het proces bepalen.

Om professionele onderzoeken uit te voeren is het vaak noodzakelijk speciadisten te vragen.
Verschillende dimensies moeten worden ontleed - in het bijzonder wijzigingen van de

beroepspraktijk.

Een instrument dat ter beschikking staat om de impact van de consensusvergadering te meten is
Farmanet. Daarnaast kan bijkomende informatie van de voorschrijvers worden bekomen via
vragenlijsten (al dan niet via een steekproef).
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