56 KCE

Federaal Kenniscentrum voor de Gezondheidszorg
Centre Fédéral d'Expertise des Soins de Santé
Belgian Health Care Knowledge Centre

KCE REPORT 181As

STROKE UNITS: DOELTREFFENDHEID EN

KWALITEITSINDICATOREN
SYNTHESE

\lENTIﬂN

rrims | HigH = =;A..,ﬁ,.i,,ﬁ;_

| _,[IEBIII’EBATE = ga DN
“SVMP"'MS 2 STRONES

TREATED
|
191/]]

ANTICORGULATION
NEMIASS & S8 uvuman, 32 "'“

| SOMETIM

‘:*

www.kce.fgov.be






KCE REPORT 181As E

HEALTH SERVICES RESEARCH Federaal Kenniscentrum voor de Gezondheidszorg

Centre Fédéral d'Expertise des Soins de Santé
Belgian Health Care Knowledge Centre

STROKE UNITS: DOELTREFFENDHEID EN

KWALITEITSINDICATOREN
SYNTHESE

DOMINIK MICHIELS, YING SUN, VINCENT THIJS, OMER SAKA RASIT, DIMITRI HEMELSOET, MARIJKE EYSSEN, DOMINIQUE PAULUS

2012 www.kce.fgov.be






KCE Report 181As

B VOORWOORD

Stroke units 1

Wanneer we adviezen moeten verlenen over organisatiemodellen voor de zorg, stuiten we meestal op hetzelfde
probleem: goede studies zijn erg zeldzaam of onbestaand. Dit maakt het voor de overheid stellig niet gemakkelijker
wanneer zij de zorg voor een bepaalde groep patiénten moet uittekenen.

De zorg voor patiénten met een CVA werd al in een vroeger KCE rapport onder de loep genomen. Een opname in een
neuro-vasculaire eenheid (de zogenaamde Stroke Units), zo bleek uit een aantal degelijke studies, zou een duidelijk
voordeel bieden. Wij wilden dit verder uitklaren, en scherp krijgen wat nu precies het gunstig effect op de
gezondheidstoestand van de patiént was van een opname in een dergelijke eenheid. En hoe moet je dan de
organisatie van deze eenheden binnen het gezondheidsbestel zien? Hiervoor kunnen we kijken naar het voorbeeld
van een aantal landen die hierin een pioniersrol speelden. Verder zijn er ook kwaliteitsindicatoren te vinden die
richtinggevend kunnen zijn.

Sinds enkele jaren beschikt ook ons land over neuro-vasculaire eenheden, maar hun oprichting en werking berustten
enkel op de visie en het initiatief van individuele clinici en ziekenhuizen. Vandaag wordt het tijd om voor elk CVA-
patiént een optimale zorg te garanderen. Dit werk zal ongetwijfeld ter inspiratie kunnen dienen van de actoren die
begaan zijn met de kwaliteitsborging en officiéle erkenning van deze eenheden.

Voor dit project konden we een beroep doen op de wetenschappelijke en klinische deskundigheid van twee
enthousiaste onderzoeksequipes: onze dank gaat dan ook uit naar de medewerkers van Deloitte en van de KULeuven
voor hun kwaliteitsvol werk en de fijne medewerking doorheen heel dit project.

Jean-Pierre CLOSON Raf Mertens
Adjunct algemeen directeur Algemeen directeur
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1. INLEIDING

1.1. Cerebrovasculair accident

Het cerebrovasculair accident (CVA) vormt een belangrijk probleem voor
de volksgezondheid in Westerse landen. Het is de derde belangrijkste
oorzaak van sterfte na hartinfarct en kanker, en de voornaamste oorzaak
van langdurige invaliditeit. Zestig procent van de mensen die erdoor
getroffen worden sterft of ontwikkelt restletsels die leiden tot een
belangrijke mate van afhankelijkheid, wat een last betekent voor hun
entourage en de gemeenschap.

De incidentie van CVA (eerste episode en recidieven tezamen) wordt in
Belgié geraamd op 200 tot 230 per 100.000 inwoners per jaar, ofwel
19.000 gevallen per jaar, of 52 gevallen per dag. De hospitalisatiekosten
die ze met zich meebrengen, worden geschat op ongeveer € 191,6 miljoen
(cijffers van 2007).

We onderscheiden twee categorieén CVA's:

e ischemisch CVA of herseninfarct (80%) als gevolg van de occlusie van
een bloedvat in de hersenen door een bloedklonter;

e hemorragisch CVA of hersenbloeding (20%). In dit geval ontstaat er
een scheur in de wand van een bloedvat in de hersenen, soms op de
plaats van een bloedvatverwijding (aneurysma). Arteriéle hypertensie
is dan de belangrijkste risicofactor.

De symptomen van een CVA zijn variabel en ontstaan snel: verlamming,
onduidelijke spraak, verlies van gezichtsvermogen, verwarring... De ernst
van een CVA hangt af van de omvang van de beschadiging aan het
hersenweefsel. Het is daarom van essentieel belang dat de patiént zeer
snel wordt behandeld. Bij een trombose staat het nu vast dat een
behandeling om de bloedklonter op te lossen (trombolyse) die binnen 4,5
uur wordt opgestart (of minder indien mogelijk) de ernst van de restletsels
kan verminderen, maar deze behandeling vereist een zeer streng toezicht
vanwege de inherente risico's (oncontroleerbare bloedingen). Het is ook
noodzakelijk om met zekerheid de diagnose van trombose te kunnen
stellen voordat een dergelijke behandeling wordt opgestart, want deze
mag absoluut niet uitgevoerd worden bij een hersenbloeding.
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Deze differentiéle diagnose is vooral gebaseerd op beeldvorming van de
hersenen.

Soms verdwijnt de occlusie van het cerebrale bloedvat snel genoeg
vanzelf om geen restletsels te veroorzaken: dan gaat het om een transiént
ischemisch accident (TIA). De verschijnselen ervan zijn dezelfde als voor
CVA, maar duren slechts enkele seconden tot enkele minuten voordat
alles weer normaal wordt. Een TIA kan dus onopgemerkt voorbijgaan,
maar is een belangrijk alarmsignaal dat een voorbode kan zijn van een
ernstiger CVA, en daarom moet de patiént dan dringend worden
onderzocht.

1.2. Stroke units ("Neuro-vasculaire Eenheden ")

Traditioneel worden CVA's behandeld op de afdeling inwendige
geneeskunde (neurologie) in de ziekenhuizen. Maar vooral sinds de komst
van de trombolyse is het noodzakelijk geworden om 24 uur per dag zeer
snel te kunnen ingrijpen met een hoge mate van technische competentie.
Om aan deze noodzaak te voldoen zijn de "Neuro-vasculaire Eenheden"
(Stroke units, van het Engelse woord stroke, dat CVA betekent) ontstaan,
die het mogelijk maken om onmiddellijk technische diagnostische
onderzoeken en een behandeling met trombolyse uit te voeren, en die ook
andere specifieke verbeteringen mogelijk maken wat betreft zorg, om zo
de mortaliteit te doen dalen en de kans op herstel te vergroten.

De definitie van stroke unit die wordt voorgesteld door de Belgian Stroke
Council luidt als volgt: "een afzonderlijke geografische eenheid in het
ziekenhuis die specifiek gewijd is aan patiénten die een cerebrovasculair
accident doormaken (of waar een CVA vermoed wordt- zolang de
neurologische diagnose nog niet werd gesteld of nog niet duidelijk is), met
een multidisciplinair team dat geinteresseerd is in en deskundig is op het
gebied van CVA's (artsen, verpleegkundigen, kinesitherapeuten en
daarnaast ook ergotherapeuten, logopedisten, case managers,
zorgverleners of andere professionals die het vertrek uit de unit moeten
plannen)."
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Deze stroke units bestaan onder verschillende werkingsmodaliteiten. Dit
rapport onderzoekt meer in het bijzonder:

e units van het acute type die patiénten opnemen tijdens de acute fase,
maar hen snel overdragen (binnen de zeven dagen) aan minder
gespecialiseerde diensten.

e geintegreerde units die acute zorgen en revalidatie combineren, die
patiénten opnemen tijdens de acute fase, maar ook de revalidatie
kunnen opstarten en uitvoeren gedurende ten minste een week.

Drie andere vormen van behandeling worden niet onderzocht in dit

rapport:

e Gemengde revalidatiediensten: diensten met een multidisciplinair
team die niet-specifieke revalidatiediensten aanbieden;

e Mobiele stroke units: multidisciplinaire teams (zonder gespecialiseerde

verpleegkundigen) die CVA-patiénten verzorgen in verschillende
afdelingen;

e De neuro-vasculaire revalidatie-eenheden die patiénten opnemen na
de acute fase (7 dagen vanaf het begin van het CVA).
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1.3. Zorgkwaliteit: dringend nood aan evaluatie

De Belgian Stroke Council publiceerde in 2009 erkenningscriteria voor
stroke units. Na het verschijnen van deze publicatie volgde echter geen
officieel erkenningssysteem voor stroke units, en evenmin de oprichting
van een registratiesysteem voor de zorgkwaliteit. Daardoor zijn er vandaag
grote verschillen wat betreft bestaande structuren en toegepaste
procedures, en waarschijnlijk ook wat betreft aangeboden zorgkwaliteit in
de verschillende stroke units in het land.

Na raadpleging van experts besloot het KCE om een studie te wijden aan
het evalueren van de efficiéntie van stroke units, de kwaliteitsindicatoren
die erop toegepast kunnen worden, en de optimale manier om dergelijke
units te organiseren in Belgié. Tegelijkertijd startte een andere werkgroep
binnen de Nationale Raad voor Ziekenhuisvoorzieningen een studie naar
kwaliteitscriteria voor stroke units, om advies te kunnen geven aan de
Minister van Volksgezondheid. Leden van deze werkgroep werden
gevraagd als expert voor het project van het KCE en er vonden in de loop
van het project uitwisselingen plaats om ervoor te zorgen dat deze studie
van het KCE en de aanbevelingen van de Nationale Raad voor de Minister
zouden steunen op gemeenschappelijke wetenschappelijke grondslagen.
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2. DOELSTELLINGEN VAN DEZE STUDIE

Deze studie heeft als doel om de kwaliteit van de zorg voor patiénten in de
acute fase van CVA te verbeteren. Hiervoor hebben we een analyse
gemaakt van de organisatie van acute stroke units in andere Europese
landen, en hebben we in de wetenschappelijke literatuur de efficiéntie van
en kwaliteitsindicatoren voor stroke units onderzocht.

De onderzoeksvragen die in dit kader geanalyseerd werden zijn:

1. Hoe zijn stroke units in andere landen georganiseerd en waaruit
bestaan de processen van kwaliteitsbewaking en de kwaliteitscriteria?
(literatuurreview en bevraging van experts)

2. Wat zijn de wetenschappelike bewijzen aangaande de
doeltreffendheid van een opname in een stroke unit? (systematische
literatuurreview en meta-analyse)

3. Welke kwaliteitscriteria voor stroke units worden aangetroffen in de
wetenschappelijke literatuur en welke wetenschappelijke bewijzen
bestaan er voor deze criteria? (literatuurreview)

4. Op basis van de antwoorden op voorgaande vragen: wat zijn de
suggesties voor de organisatie en de kwaliteitsevaluatie van stroke
units in Belgié?

De antwoorden op deze vier vragen worden systematisch samengevat in

de volgende hoofdstukken van deze synthese.
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3. HOE ZIIN DEZE UNITS
GEORGANISEERD IN ANDERE
LANDEN?

Het eerste deel van deze studie is gewijd aan het analyseren van de
organisatie van stroke units in zes Europese landen/regio's: Duitsland,
Zweden, Nederland, Frankrijk, Schotland en de "London Stroke Services"
in Groot-Brittannié.

De informatie werd verzameld door een gedetailleerde vragenlijst te sturen
naar experts in elk land. Het onderzoeksteam heeft vervolgens het geheel
van de verkregen antwoorden geanalyseerd en besproken, en daarna een
aantal punten verduidelijkt aan de hand van interviews.

In de volgende paragrafen geven we achtereenvolgens een samenvatting
van de erkenningsprocedures in deze verschillende landen, de procedures
voor evaluatie van de kwaliteit, en de manier waarop de toegang tot stroke
units wordt gepland en georganiseerd.

3.1. Erkenning van stroke units

Er bestaan erkenningsprocedures in 4 van de 6 onderzochte
landen/regio's. In  Schotland, Londen (London Stroke Services) en
Frankrijk zijn deze procedures verplicht; ze worden georganiseerd en
gefinancierd door de overheid. Er bestaat ook een erkenningsprocedure in
Duitsland, maar ze is er niet verplicht en wordt uitgevoerd door
privéorganisaties en gefinancierd door de ziekenhuizen. Nederland en
Zweden hebben geen erkenningsprocedure.

De erkenningsprocedures omvatten bezoeken ter plaatse en een evaluatie
van patiéntdossiers, en eventueel ook bepaalde extra procedures. Een
deel van het personeel dat verantwoordelik is voor deze
erkenningsprocedures is zelf specifiek opgeleid voor de behandeling van
CVA. De erkenning omvat soms naast de stroke unit zelf een aantal
andere aspecten van de zorg, zoals de begeleiding van de patiént die een
CVA doorgemaakt heeft wanneer hij overgebracht wordt van thuis naar het
ziekenhuis. De erkenning kan om de 1, 3 of 5 jaar verlengd worden.
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Verschillende types stroke units kunnen een erkenning krijgen. Zo
onderscheidt men in de London Stroke Services enkele zeer specifieke
eenheden, de "hyperacute" eenheden (hyper acute stroke units - HASU).
Sommige landen maken ook een onderscheid tussen regionale en
supraregionale eenheden, of tussen zogenaamde "primaire” eenheden en
"geintegreerde" eenheden die alle nodige interventies voor de behandeling
kunnen doen, zoals interventionele radiologie of carotischirurgie.

De erkenningscriteria in de vier onderzochte landen/regio’'s kunnen worden
ingedeeld volgens de structuur van de unit, de procedures die er worden
toegepast en de impact op de outcome van de patiénten.

3.1.1. Structuurcriteria

e Er is een minimum aantal bedden vereist in Frankrijk (4 bedden) en
Duitsland (6 bedden). In de London Stroke Services bedraagt het
minimum aantal bedden 8, maar dit aantal kan aangepast worden in
functie van de planning van de opvangcapaciteit voor de hele regio
(zie 3.3);

e Eris een minimaal jaarlijks volume aan activiteiten vereist in Frankrijk
(300 patiénten) en Duitsland (250 patiénten voor de primaire
eenheden en 500 patiénten voor de geintegreerde eenheden).
Bovendien moet er in Duitsland ook een minimum aantal trombolyses
uitgevoerd worden;

e Het opleidingsniveau van het personeel en de aanwezigheid van een
multidisciplinair team (met variabele samenstelling) worden steeds
vermeld.

Andere  structurele indicatoren worden ook
hart/oxygenatiebewakingsapparatuur of
behandelingsprotocollen.

genoemd, zoals
gedocumenteerde
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3.1.2. Procedurecriteria

Er werd een twintigtal procedure-indicatoren gevonden; de volgende
indicatoren worden gebruikt in het erkenningssysteem van de 4
onderzochte landen:

e Indicatoren in verband met de snelheid van de behandeling (tijd
tussen thuis en ziekenhuis, tijd voor de medische beeldvorming van
de hersenen, duur van het verblijf op de spoeddienst);

e Indicatoren in verband met de hyperacute procedures (vooral de
trombolyse en het opsporen van slikproblemen);

e Indicatoren in verband met diagnostische procedures (bijvoorbeeld
percentage patiénten dat een medische beeldvorming van de
hersenen ondergaat).

3.1.3. Criteria in verband met de impact op de outcome van
de patiénten

De mortaliteit in het ziekenhuis of binnen de stroke unit is het enige
criterium in verband met de uiteindelijke toestand van de patiénten
wanneer de behandeling ten einde loopt, dat gebruikt wordt in elk van de 3
landen/regio's die outcome criteria in hun erkenningsprocedure opnemen.
Andere indicatoren zijn complicaties (pneumonie, trombose) of het aantal
heropnames.
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3.1.4. Wat als een ziekenhuis faalt?

Als een ziekenhuis niet voldoet aan de vereiste criteria voor de erkenning
van de stroke unit, lopen de gevolgen sterk uiteen:

e In Schotland wordt aan ziekenhuizen die niet slagen voor de
erkenningsprocedure gevraagd om een verbeteringsplan in te dienen,
maar er zijn geen andere gevolgen, meer bepaald op financieel vlak.
Maar aangezien deze resultaten openbaar worden gemaakt aan
professionals en het grote publiek, lopen ze wel het risico dat ze hun
reputatie verliezen...

e In Londen worden ziekenhuizen die niet slagen voor de eerste
beoordeling niet meer erkend voor CVA-behandelingen. Als ze na een
gunstige eerste beoordeling niet meer aan de vereiste criteria voldoen,
blijit een intrekking van de erkenning in theorie mogelijk, maar de
gevolgen zijn vooral voelbaar op het vlak van reputatie of financieel
verlies, want ook hier worden de resultaten openbaar gemaakt. De
instellingen kunnen ook een deel van de supplementaire premie
verliezen die ze krijgen als ze erkend worden.

e In Frankrijk heeft het niet krijgen van de erkenning financiéle gevolgen
voor het ziekenhuis. Toch worden de resultaten enkel bekendgemaakt
aan de autoriteiten van de betrokken instelling.

e In Duitsland werkt het systeem met positieve incentives. Ziekenhuizen
die de erkenning krijgen, worden gepubliceerd op een officiéle lijst, die
ook terug te vinden is op de site van de German Stroke Society. De
financiering van het ziekenhuis staat los van het erkenningsproces,
hoewel de terugbetalingscriteria ook kwaliteitscriteria  kunnen
bevatten, die verschillen in functie van de verzekeringsinstellingen.

Soms worden financiéle incentives gekoppeld aan de preferentiéle
opname van patiénten in de stroke unit in plaats van in niet-
gespecialiseerde diensten (Zweden, Frankrijk, Londen, Duitsland)
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3.2. Evaluatie van de zorgkwaliteit

In de 6 onderzochte landen/regio's werden er systemen voor het meten
van de CVA-zorgkwaliteit uitgewerkt op nationaal of regionaal vlak,
ongeacht of er al dan niet erkenningsprocedures bestaan.

Onder de aangegeven kwaliteitsindicatoren maakt men veel gebruik van
het percentage van de CVA patiénten die worden opgenomen in stroke
units, het uitvoeren van een trombolyse, de tijd die verloopt eer de
trombolyse wordt uitgevoerd, en het opsporen van slikproblemen. Veel
voorkomende outcome indicatoren zijn mortaliteit, het percentage
patiénten dat in een verzorgingstehuis opgenomen wordt, en de
bestemming van de patiént na de ziekenhuisopname.

Deze resultaten worden soms gepubliceerd op officiéle websites
(bijvoorbeeld in Zweden), en kunnen gebruikt worden voor benchmarking
tussen regio's of tussen ziekenhuizen (met vermelding van de naam van
het ziekenhuis)

Tot slot is het interessant om te benadrukken dat in de 6 onderzochte
landen/regio's de beroepsorganisaties richtlijnen hebben uitgewerkt voor
het organiseren van stroke units; ook in Belgié is dit het geval.

3.3. Toegang tot stroke units

We zien enkele opvallende kenmerken wat betreft het plannen van de
opvangcapaciteit en de toegangsvoorwaarden voor stroke units in de
verschillende onderzochte landen:

e Planning van de opvangcapaciteit: Londen is de enige onderzochte
regio waar de gezondheidsinstanties gebruik maken van een formele
methode om het aantal eenheden dat nodig is voor de behandeling
van CVA op zijn grondgebied te plannen. Deze berekening is
gebaseerd op een vrij breed scala van parameters, zoals de
verwachte  demografische veranderingen, de vermoedelijke
gemiddelde verblijfsduur, of de impact van preventieve strategieén.

e "Bypass" door ambulances: in 3 van de 4 landen/regio's die werken
met een erkenningssysteem mogen de ambulances de ziekenhuizen
voorbijrijden die niet over een stroke unit beschikken.
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e Profiel van de patiénten: in de 6 onderzochte landen/regio's worden
alle patiénten met symptomen van een CVA of hersenbloeding
opgenomen in de stroke units. Er bestaan echter wel verschillen
tussen de landen/regio's wat betreft de opname van de patiénten met
een transiént ischemisch accident (TIA) of een subarachnoidale
bloeding.

3.4. Samengevat: vijf modellen
Samengevat kunnen we vijf organisatiemodellen onderscheiden:

e In Duitsland worden de kwaliteitsnormen bepaald door
beroepsorganisaties, en de erkenning wordt afgeleverd door een
professioneel certificatiebureau. Alleen stroke units die deze
erkenning gekregen hebben, worden gepubliceerd op een officiéle
site. Als een ziekenhuis deze erkenning niet krijgt, kan haar reputatie
dus achteruitgaan en afhankelijk van de verzekeringsmaatschappijen
eventueel financieel verlies lijden.

e Het Franse model voorziet in een verplichte erkenning die
georganiseerd en gefinancierd wordt door de overheid, met financiéle
verliezen als de erkenningsprocedure fout loopt. Alleen de
ziekenhuisdirectie krijgt de resultaten van de procedure te zien.

e De London Stroke Services hebben een erkenningsprocedure die de
eigenschappen van de twee voorgaande modellen combineert:
organisatie en financiering door de overheid, financiéle gevolgen en
gevolgen op vlak van reputatie als het ziekenhuis niet aan de criteria
voldoet.

e Schotland heeft een verplichte erkenningsprocedure en maakt gebruik
van feedback om het verwachte kwaliteitsniveau te bereiken:
ziekenhuizen die niet voldoen aan de criteria krijgen speciale
aandacht en steun van de overheid om hun indicatoren te verbeteren.

e In het Zweedse model is er geen formele erkenningsprocedure. Het
meten van kwaliteitsindicatoren vormt de motor van de zorgkwaliteit
op vilak van CVA.

4. WAT IS DE DOELTREFFENDHEID VAN
STROKE UNITS?

Zijn stroke units werkelijk doeltreffender voor de behandeling van CVA-
patiénten dan klassieke neurologische diensten? Zijn er meer patiénten die
een CVA overleven, houden ze er minder restletsels aan over, zijn ze
beter in staat om opnieuw zelfstandig thuis te wonen?

Al deze vragen werden reeds onderzocht in 2009 (op basis van cijfers van
2006) in een Cochrane-review die de doeltreffendheid van stroke units
analyseerde. Aan deze eerste bron van informatie voegden we een
selectie van 7 andere studies toe die sindsdien over hetzelfde onderwerp
gepubliceerd werden, wat het totaal van ons onderzoek brengt op 20
(gerandomiseerde en niet-gerandomiseerde) studies.

De algemene kwaliteit van deze studies kan matig worden genoemd: de
registratie van de resultaten en de omschrijving van de betrokken
populaties waren over het algemeen correct, maar de randomisering of het
feit of het onderzoek dubbelblind uitgevoerd was, waren in veel studies
weinig of helemaal niet gedocumenteerd.

De onderstaande tabel vat de studies samen die in aanmerking werden
genomen in onze literatuurreview.
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Tabel 1: Samenvatting van de in aanmerking genomen studies

Eerste vergelijkingscategorie

Tweede vergelijkingscategorie

Stroke units versus andere
zorgmodellen

Acute stroke unit versus algemene
ziekenhuisdienst (4 studies)

(12 studies) Geintegreerde stroke unit versus

algemene ziekenhuisdienst (7
studies)

Geintegreerde stroke unit versus
mobiel team (1 studie)

Stroke units met specifieke
zorgen versus

Stroke units met zeer vroege
revalidatie (2 studies)

conventionele stroke units

; Acute stroke unit met protocol
(5 studies)

(opvolging van koorts,
hyperglycemie en slikproblemen)
(1 studie)

Stroke unit met continue monitoring
(3 studies®)

Stroke units gevolgd door
een specifieke interventie,
versus opvolging met

Stroke unit gevolgd door vroege
terugkeer naar huis met opvolging
(2 studies)

conventionele zorgen

(3 studies) Stroke unit gevolgd door intensieve

motorische revalidatie (1 studie)

a

Eén studie onderzocht zowel de continue monitoring als de zeer
vroege revalidatie.
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De gepoolde analyse van deze verschillende studies toont aan dat een
ziekenhuisopname georganiseerd in stroke units de resultaten van de
patiént aanzienlijk verbetert op vier indicatoren (waarvan twee
samengestelde):

e Risico op institutionalisering (het risico om na ontslag uit het
ziekenhuis te worden overgebracht naar een verzorgingsinstelling
voor chronische zorg);

e  Overlijden of institutionalisering;

e Overlijden of afhankelijkheid (gemeten door een score op basis van
specifieke beoordelingsschalen, zoals de Modified Rankin Scale of de
Barthel Index);

e Duur van de hospitalisatie (gemiddeld verschil van - 0,27 dagen).
Het effect op de andere parameters is minder overtuigend:

e Het voordeel van de stroke units afzonderlijk gemeten voor het risico
op afhankelijkheid is niet significant.

e Het voordeel op vlak van mortaliteit bereikt nipt het significantieniveau
van 5% op basis van de analyse van alle gepubliceerde studies.
Bovendien verdwijnt deze significantie wanneer de analyse zich
beperkt tot gerandomiseerde studies.

e Drie studies analyseren de impact van de stroke units op de
levenskwaliteit na een CVA: twee ervan melden geen significante
verbetering.

Twee studies leveren gegevens over de effecten op lange termijn: de
impact van stroke units op het overlijden is positief op 5 jaar, maar voor
langere opvolgingsperiodes verschillen de gegevens tussen de twee
studies.
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Sommige studies suggereren dat bepaalde aanvullende maatregelen

efficiént zijn:

e  Zeer vroege mobilisatie: patiénten binnen de 24 uur na begin van het
CVA uit bed laten komen lijkt hun evolutie positief te beinvioeden,
maar er zijn studies op grotere schaal nodig om de doeltreffendheid
van een dergelijke maatregel te bevestigen.

e Protocollen voor behandeling van koorts, hyperglycemie en
slikproblemen zijn maatregelen waarvan de voordelen op vlak van
mortaliteit en afhankelijkheid werden aangetoond in een brede studie.

e Continue monitoring van de vitale parameters in de acute fase heeft
een bewezen positieve inviloed op de hospitalisatieduur en op
samengestelde indicatoren zoals het aantal overlijdens of opnames in
een instelling, en het aantal overlijdens of afthankelijkheid.

Er is geen enkel bewijs voor de doeltreffendheid van interventies na de
hospitalisatie, zoals het vroegtijdig terugkeren naar huis met een zorgteam
dat instaat voor de opvolging thuis (2 studies) of de intensieve motorische
revalidatie na vertrek uit het ziekenhuis (1 studie), maar deze interventies
waren niet relevant voor de doelstelling van onze studie en we hebben
geen bijkomend literatuuronderzoek gedaan over deze onderwerpen.

5. KWALITEITSINDICATOREN

Naast de erkenningsprocedures is het ook belangrijk om een systeem in te
voeren voor het registreren van de zorgkwaliteit op basis van zorgvuldig
gekozen kwaliteitsindicatoren. Deze kwaliteitsindicatoren kunnen dezelfde
zijn als de indicatoren die de basis vormen van de erkenningscriteria, maar
ze kunnen ook gebruikt worden voor andere doeleinden, zoals
bijvoorbeeld in Zweden, waar er geen erkenningsprocedure voor de stroke
units bestaat, maar waar de zorgkwaliteit wordt gecontroleerd door een
groot aantal kwaliteitsindicatoren.

Aan de hand van een onderzoek naar de kwaliteitsindicatoren in de
wetenschappelijke literatuur konden we een eerste reeks van 98
kwaliteitsindicatoren (Ql's) identificeren. Een tweede selectieproces liet
ons toe om de indicatoren uit te sluiten die niet overeenstemden met de
context van de zorg voor CVA in de acute fase (meer bepaald de
langdurige zorg) en om bepaalde indicatoren die dezelfde parameters
meten te combineren.

De uiteindelijke reeks indicatoren die we verkregen na deze
literatuurreview bestaat uit 48 items, waarvan de meeste betrekking
hebben op de procedures. Ze werden voorgelegd aan een panel van 7
artsen (6 clinici en een data manager), die de opdracht kregen om deze
indicatoren te beoordelen op basis van 6 criteria: relevantie, validiteit,
haalbaarheid, betrouwbaarheid, specificiteit, en mogelijkheden voor
verbetering. Enkele bijkomende indicatoren die naar voren gekomen
waren uit de evaluatie van de bestaande praktijk in andere landen, werden
ook voorgelegd aan het panel van experts.

De paragraaf hieronder geeft voorbeelden van indicatoren, in het bijzonder
van indicatoren die ondersteund worden door wetenschappelijke bewijzen.
Hun definities, de onderliggende wetenschappelijke bewijzen en de
resultaten van de classificatie door de experts zijn gedetailleerd terug te
vinden in de appendix van dit rapport.
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5.1. Structuurindicatoren

Er werden vijftien structuurindicatoren geidentificeerd in de literatuur.
Slechts twee ervan werden ondersteund door kwalitatief hoogstaande
studies die het bewijs leveren van een verband tussen de indicator en een
verbetering van parameters: de aanwezigheid van een gespecialiseerd
multidisciplinair team en het beschikbaar zijn gedurende 24 uur per dag
van medische beeldvorming van de hersenen (met specifieke
radiologische expertise).

Andere minder sterke indicatoren zijn bijvoorbeeld:

e Gegevens over het aantal opnames op de spoeddienst/in het
ziekenhuis;

e Deelname van het personeel aan opleidingen voor de acute
behandeling van CVA,;

e Beschikbaarheid van vasculaire beeldvorming en (cardiologische)
diagnosetechnieken in het ziekenhuis;

e Documentatie en evaluatie van het risico in het medische dossier.

5.2. Procedure-indicatoren

De procedure-indicatoren werden ingedeeld volgens de verschillende
fasen van de behandeling waarop zij betrekking hebben:

e Zeven indicatoren hebben betrekking op de hyperacute fase (de
eerste 24 uur na het begin van het CVA): onder andere de
mogelijkheid tot beeldvorming van de hersenen, trombolyse en
screening van slikproblemen genieten de hoogste evidentieniveaus;

e Vijf indicatoren hebben betrekking op de acute fase (24-48 uur na het
begin van het CVA): opname in een stroke unit, vroege behandeling
met trombocytenremmers, vroege revalidatie en/of evaluatie van de
mobiliteit worden ondersteund door hoge evidentieniveaus. Er werden
lagere niveaus gevonden voor profylaxe van veneuze trombo-embolie
en voor het evalueren van de voedingstoestand,;
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e Zes kwaliteitsindicatoren hebben betrekking op de postacute
hospitalisatiefase (vanaf 48 uur na het begin van het CVA): onder
andere het elektrocardiogram (ECG) en het monitoren van de
parameters van de patiént (gewicht, bloedsuiker, bloeddruk, koorts,
enz.) worden ondersteund door een systematische review. Er is ook
een gerandomiseerde gecontroleerde trial over vasculaire
beeldvorming;

e Tien indicatoren hebben betrekking op het ontslag uit het ziekenhuis:
het codrdineren van de thuiszorg en het verschaffen van informatie
aan de patiént/het gezin worden ondersteund door hoge
evidentieniveaus afkomstig van systematische reviews. Er werden ook
enkele gerandomiseerde trials geidentificeerd over het vooropstellen
van revalidatiedoelstellingen en het voorschrijven van bepaalde
medicijnen (anticoagulantia bij atriumfibrillatie, bloeddrukverlagende
en cholesterolverlagende middelen).

5.3. Outcome indicatoren

Mortaliteit is de meest genoemde outcome indicator in de literatuur.
Andere indicatoren zijn de verbetering van de spraak, de mate van
afhankelijkheid, de levenskwaliteit, nosocomiale pneumonie en het aantal
heropnames in het ziekenhuis.
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6. BESLUIT: WELKE VOORSTELLEN
VOOR BELGIE?

6.1. Vier mogelijke scenario's voor de organisatie
van stroke units

Net als in andere landen zou de erkenning van stroke units in Belgié onder
de verantwoordelijkheid kunnen vallen van een organisatie die afhangt van
de federale of gewestelijke overheid of van een privéorganisatie. De
betrokkenheid van de beroepsorganisaties blijft nodig om de criteria vast te
stellen, bij voorkeur in overeenstemming met de Europese normen.

Wat zijn dan de mogelijk pistes om stroke unitste organiseren en te
erkennen? Aan de hand van de voorbeelden die we in andere landen zien,
kunnen er vier scenario's worden overwogen.

e Een stroke unit in elk ziekenhuis

Volgens dit eerste scenario zou aan alle ziekenhuizen gevraagd worden
om te voorzien in een stroke unit die voldoet aan bepaalde normen. Een
dergelijke organisatie zou ervoor zorgen dat alle patiénten snel toegang
hebben tot specifieke zorgen (in tegenstelling tot wat er zou gebeuren in
een systeem waar sommige ziekenhuizen worden voorbijgereden - zie
hieronder).

Het nadeel van dit scenario is dat het invoeren van een stroke unit
aanzienlijke financiéle middelen vergt. Het zou ook moeilijk zijn om overal
de nodige expertise te verzekeren, evenals de mogelijkheid om 24 uur per
dag trombolyse uit te voeren.

e Zeer gespecialiseerde zorg (hyperacute units) in een beperkt
aantal ziekenhuizen

Een tweede scenario is dat hyperacute units zouden worden erkend in een
beperkt aantal ziekenhuizen, die gekozen worden op basis van hun aantal
opnames en hun geografische spreiding. Dankzij deze optie zou er heel
snel een diagnose gesteld kunnen worden en een trombolyse uitgevoerd
kunnen worden, gevolgd door een optimale monitoring, zonder de
infrastructuur te moeten vermeervoudigen. Enkele geselecteerde centra
zouden kunnen zorgen voor uiterst gespecialiseerde behandelingen, zoals
interventionele radiologie of neuro-vasculaire chirurgie.

De voordelen van deze formule zijn de concentratie van de middelen, een
groter behandelingsvolume en dus meer ervaring bij de professionele
teams.

De nadelen zijn dat de ziekenhuizen die geen trombolyse kunnen
uitvoeren, moeten worden voorbijgereden door de ambulances, waardoor
ze hun gedragscode zouden moeten wijzigen, naast de noodzakelijke
opleiding van het ambulancepersoneel. Actieve samenwerking met de
eerstelijnszorg - en in het bijzonder de huisartsen - zou een ander
onmisbaar element zijn in de haalbaarheid van een dergelijk systeem.
Bovendien zouden sommige ziekenhuizen zonder hyperacute units de
neiging kunnen hebben om patiénten die in hun invloedszone wonen, te
behouden. De lange afstanden zouden ook een probleem kunnen vormen
voor de families van patiénten die worden overgebracht naar een
verafgelegen ziekenhuis. Indien dergelijke wunits zouden worden
toegewezen aan specifieke ziekenhuizen, zou het tot slot kunnen dat de
opvangcapaciteit van deze ziekenhuizen van tijd tot tijd overschreden
wordt.
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e Hyperacute units, gevolgd door een transfer naar lokale stroke
units

Na enkele dagen behandeling onder monitoring in een hyperacute unit,
zouden de patiénten kunnen worden overgebracht naar een stroke unit in
de buurt van hun woning (zie organisatie van de London Stroke Services).
Deze oplossing zou ook een aanpassing van de ambulancediensten
vergen, maar de problemen van de opvangcapaciteit, het verlies van
patiénten en de lange afstanden voor de familieleden zouden kleiner zijn.

e Trombolyse in alle ziekenhuizen, stroke units in enkele
ziekenhuizen

Een laatste optie zou zijn om de trombolyse los te koppelen van de
diensten van een stroke unit. In een dergelijk ‘drip and ship’-model zouden
alle ziekenhuizen in staat zijn om trombolyses uit te voeren, maar als ze
niet over een stroke unit beschikken, zouden ze nadien al hun patiénten
met CVA moeten doorverwijzen naar een ziekenhuis dat wel is uitgerust
met een stroke unit. Er zou extra op gelet moeten worden dat de
trombolyseprocedure werkelijk op elk moment toegankelijk is in alle
ziekenhuizen, en dat ze overal veilig verloopt. Een ander nadeel zou zijn
dat sommige ziekenhuizen niet het vereiste minimum aantal patiénten zou
halen, wat ertoe zou kunnen leiden dat trombolyses worden uitgevoerd in
diensten waar het personeel niet over de nodige ervaring beschikt. Ten
slotte zou de verplichting om een patiént door te verwijzen naar een
ziekenhuis met een stroke unit direct na de trombolyse - en dus in kritieke
toestand - de patiént kunnen blootstellen aan grote risico's en kunnen
leiden tot hoge transportkosten.

Welke optie er ook wordt gekozen, ze moet de nodige incentives bevatten
om het principe van opname van alle patiénten in stroke units in te voeren.
Het samenwerken tussen ziekenhuizen die verschillende diensten
aanbieden is een oplossing om ervoor te zorgen dat alle patiénten toegang
krijgen tot hoogwaardige zorg bij CVA en dit in het bestaande netwerk van
ziekenhuisvoorzieningen.
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6.2. Hetis noodzakelijk om de kwaliteit van zorg te
registreren

6.2.1. Doelstellingen bepalen

In het kader van deze studie maakten we een uitgebreide inventarisatie op
van kwaliteitsindicatoren, met een eerste selectie door experts. Op basis
van dit werk wordt voorgesteld om het onderzoek verder te zetten en de
belangrijkste kwaliteitsindicatoren voor acute zorgen bij CVA te selecteren.
Er moeten bijkomende stakeholders betrokken worden bij het
selectieproces, meer bepaald de vertegenwoordigers van de ziekenhuizen
en patiéntenorganisaties.

Maar de uiteindelijke keuze van de indicatoren zal in de eerste plaats
afhangen van de doelstellingen die voor het kwaliteitssysteem worden
vooropgesteld:

e Als men een monitoring op nationale schaal beoogt van de
doeltreffendheid van de zorg die verleend wordt aan patiénten met
CVA (zoals dit gebeurt in andere landen), dan moeten bepaalde
patiéntengegevens gemakkelijk verkregen kunnen worden via
administratieve  databanken. Deze monitoring vereist een
betrouwbaar, permanent en gecentraliseerd registratiesysteem (zie
Zweden).

e Als er een erkenningsprocedure moet worden ingevoerd, moeten er
ook andere kwaliteitsindicatoren in worden opgenomen, zoals het
gebruik van zorgprotocollen, strategieén voor opleiding van het
personeel ter plaatse en oplijsting van het personeelskader.

e Als benchmarking tussen ziekenhuizen moet worden gestimuleerd,
moet er een reeks zeer gestandaardiseerde kwaliteitsindicatoren
worden ontwikkeld met een duidelijke omschrijving van de tellers en
noemers (waaronder bijvoorbeeld het meten van de tevredenheid van
de patiénten met een gestandaardiseerd instrument). In zo'n situatie is
het ook belangrijk om rekening te houden met de heterogeniteit van
de patiéntprofielen (case-mix correctie).

e Ten slotte kunnen andere reeksen indicatoren nuttig zijn voor het
ziekenhuis om zijn eigen prestatieniveau te monitoren op lange termijn
en interne feedback te kunnen geven.
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In dezelfde logica vormt de keuze van de cut-offwaarden ook een
belangrijk punt. Er werden immers weinig cut-offwvaarden gevonden in de
literatuur en de keuze ervan steunt niet altijd op wetenschappelijke
bewijzen (bv. aantal bedden, aantal complicaties).

Een kwaliteitsregistratiesysteem zal bovendien duidelijk maken welke
informatie nodig is om rekening te kunnen houden met de patiéntprofielen,
de termijnen voor procedures, het gebruik van de middelen binnen het
ziekenhuis, maar ook de (gegevens over behandeling met
geneesmiddelen.

Het harmoniseren van de kwaliteitsindicatoren voor stroke units staat ook
op de agenda van de European Stroke Organisation (ESO).

6.2.2. De gevolgen bepalen

Voordat de gegevensinzameling wordt geimplementeerd, moeten de
belangrijkste stakeholders het eens worden over het mogelijke gebruik van
deze gegevens:

e Erkenning van stroke units;

e Feedbacksysteem om de zorgkwaliteit te verbeteren (met eventuele
steun van de academische wereld, wetenschappelijke organisaties en
privébedrijven);

e Officiéle publicatie, zoals dat ook gebeurt in andere landen, met de
onvermijdelijke risico’s wat betreft interpretatie van de resultaten (bv.:
vertekende resultaten als gevolg van het patiéntenprofiel); deze
interpretatie moet ondubbelzinnig zijn;

e Financiéle incentives of negatieve gevolgen (financieel verlies, verlies
van erkenning);

e Hulp aan minder goed presterende ziekenhuizen, via
verbeteringsplannen;

e Rolmodellen: goed presterende ziekenhuizen kunnen hun ervaring
delen met ziekenhuizen die minder goed presteren.

6.2.3. Nog enkele voorwaarden voor de implementatie van de
procedures om de kwaliteit te meten...

Tot slot vereist het invoeren van een systeem dat de kwaliteit meet, dat er
een piloottest wordt uitgevoerd om de haalbaarheid van de
gegevensinzameling te beoordelen. Ook over het anoniem maken en
centraliseren van de gegevens dienen er beslissingen te worden
genomen.

Belangrijke outcome indicatoren, zoals invaliditeit, institutionalisering en
sterfteciffers na de hospitalisatie vereisen de mogelijkheid om
verschillende databases te koppelen bij gebrek aan een systeem van
gecentraliseerde gegevensverzameling tijdens het opvolgen van de
patiént.
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