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Gepersonaliseerde psychiatrie heeft als doel om 
behandelingen beter af te stemmen op de unieke 
kenmerken van iedere patiënt en daarmee de effectiviteit 
van de zorg te vergroten.1 Hiertoe worden veel modellen 
ontwikkeld die individuele zorguitkomsten voorspellen, 
maar deze halen zelden de praktijk.

Implementatiekloof
Momenteel wordt slechts van een heel klein deel van 
de extern gevalideerde modellen de implementatie 
onderzocht, dus de meeste predictiemodellen worden nooit 
in de klinische praktijk toegepast.2 Dit is een gemiste kans, 
want juist in de spreekkamer kunnen predictiemodellen 
een grote meerwaarde bieden voor patiënt en behandelaar, 
maar in de praktijk blijken verscheidene obstakels de 
inzet te belemmeren.3,4 In deze bijdrage bespreken wij de 
obstakels op gebied van wet- en regelgeving aan de hand 
van onze eigen implementatie-ervaring.

Beslisondersteunende tool voor ECT
Elektroconvulsietherapie (ECT) is een bewezen 
effectieve behandeling voor depressie, maar de 
interindividuele variabiliteit in respons is hoog. Met het 
oog op gepersonaliseerde psychiatrie ontwikkelden we 
modellen die de ECT-uitkomst per patiënt voorspellen 
op basis van demografische en klinische kenmerken.5,6 
Dit voorspelmodel vertaalden we naar een digitale, 
beslisondersteunende tool voor gebruik in de 
spreekkamer. Deze tool ondersteunt arts en patiënt bij 
gezamenlijke besluitvorming over het al dan niet starten 
van ECT door tijdens het adviesgesprek het percentage 
kans op remissie en non-respons te tonen, inclusief 
betrouwbaarheidsintervallen. Hoewel de tool geen 
advies geeft over het inzetten van ECT, kan deze wel de 
beslissing van de arts en/of patiënt beïnvloeden. Hoe 
die invloed eruitziet en hoe de tool optimaal kan worden 
gebruikt, dient in de praktijk te worden onderzocht.

Wet- en regelgeving
Software die klinische besluitvorming beïnvloedt 
of ondersteunt, wordt onder de Europese Medical 
Device Regulation (MDR) geclassificeerd als medisch 
hulpmiddel. Daardoor gelden er strikte eisen voor 
veiligheid, transparantie en kwaliteitsborging. 
Voor gebruik binnen de eigen zorginstelling is een 
CE-markering niet verplicht. De MDR vereist wel dat de 
instelling een passend kwaliteitsmanagementsysteem 

(KMS) gebruikt voor het ontwerp, de productie, de 
wijziging en het gebruik om aan te tonen dat er wordt 
voldaan aan de Algemene Veiligheids- en Prestatie-Eisen.
Alvorens een hulpmiddel routinematig mag worden 
ingezet, moet klinisch bewijs verzameld worden 
voor de veiligheid en prestaties van de tool. Bij 
een beslisondersteunende tool voor arts en patiënt 
kan dit meestal enkel in de klinische praktijk 
worden onderzocht; het valt onder de Wet medisch-
wetenschappelijk onderzoek met mensen (WMO), omdat 
deelnemers door het bekijken van de uitkomsten van 
de tool aan een handeling worden onderworpen die het 
beslisproces kan beïnvloeden. Het hulpmiddel krijgt dan 
tijdens de studieperiode de status van ‘hulpmiddel voor 
onderzoek’ (investigational medical device).

Wat dit betekent in de praktijk
In de praktijk betekent dit een uitgebreid en tijdsintensief 
proces. Naast de vereiste documentatie voor indiening 
bij de METC moet men voor de MDR onder meer het 
beoogd gebruik, risicokwalificatie, risicomitigatie, 
gebruikerseisen, softwareontwikkeling en klinische 
evaluatie uitgebreid vastleggen. Vooral voor niet-
commerciële onderzoeksgroepen kan dit een aanzienlijke 
belasting vormen, omdat zij vaak beschikken over 
beperkte financiële en personele capaciteit. Daarnaast 
moet bij inhoudelijke wijzigingen van het model het 
traject deels opnieuw worden doorlopen.
Het staat buiten kijf dat het doel van deze regelgeving 
legitiem en belangrijk is, namelijk het waarborgen 
van patiëntveiligheid en verantwoorde toepassing van 
technologie. De vraag is echter of de huidige omvang en 
complexiteit van de vereisten altijd nog in verhouding 
staan tot dit doel. Wanneer naleving zoveel tijd, 
expertise en middelen vraagt, bestaat het risico dat met 
name kleinschalige of niet-commerciële innovaties de 
klinische praktijk niet bereiken, ondanks hun potentiële 
meerwaarde voor patiënten.

Interpretatieverschillen
Hoewel de huidige wet- en regelgeving belangrijke 
kwaliteitskaders bieden, zijn deze in de praktijk minder 
objectief en uniform dan gewenst. Voor het opzetten 
van een dergelijk project is binnen een instelling brede 
expertise nodig, waaronder expertise op het gebied van 
datawetenschap, softwareontwikkeling, juridische en 
privacyvraagstukken, veiligheid, een KMS en klinische 
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inbreng van clinici én patiënten. Zelfs wanneer al deze 
expertise aanwezig is, blijft het een complex traject 
doordat de benodigde kennis versnipperd is. In de 
praktijk ondervonden wij dat elke betrokken professional 
vooral inzicht in het eigen domein heeft, terwijl een 
totaaloverzicht ontbreekt. Dit leidt tot vertraging, 
misverstanden en soms dubbele werkzaamheden.
Bovendien kan de interpretatie en kennis van wet- en 
regelgeving per instelling sterk verschillen. Zo hebben 
we met onze eigen tool ondervonden dat waar de 
ene organisatie bepaalde software wél als medisch 
hulpmiddel aanmerkt, een andere organisatie dezelfde 
software juist níet onder de MDR plaatst. Deze 
uiteenlopende interpretaties leiden tot onzekerheid, 
vertraging en ongelijkheid.

Blinde vlek
Wij zien een belangrijk ethisch dilemma ontstaan 
doordat professionals binnen de verschillende domei-
nen voornamelijk gericht zijn op het mitigeren van 
implementatierisico’s van een beslisondersteunende 
tool. Hierbij dreigt men het risico van het niet inzetten 
van de innovatie over het hoofd te zien. Nieuwe beslis-
ondersteunende tools moeten aan zeer strenge eisen 
voldoen, terwijl het huidige, dagelijkse beslisproces niet 
of nauwelijks systematisch is geëvalueerd.
Door vooral te focussen op het beheersen van 
implementatierisico’s, zonder deze systematisch af 
te zetten tegen potentiële baten en de risico’s van het 
ongewijzigd laten van de bestaande praktijk, maakt 
men impliciet een keuze. Daardoor wordt de inzet van 
potentieel waardevolle hulpmiddelen ernstig vertraagd, 
volledig stopgezet of haken onderzoekers af. Hierdoor 
wordt patiënten en clinici informatie onthouden die 
mogelijk tot meer gepersonaliseerde zorg leidt. Zo 
ontstaat er een blinde vlek: door een eenzijdige focus 
op het vermijden van implementatierisico’s, ziet men de 
gemiste kansen voor meer optimale zorg over het hoofd.

Vooruitzicht
Onze ervaring laat zien dat uitgebreide en strikte 
regelgeving, versnipperde kennis en uiteenlopende 

interpretaties innovatie in gepersonaliseerde 
psychiatrie ernstig vertragen. Veiligheid en kwaliteit 
zijn cruciaal, maar het systeem mag geen blinde vlek 
creëren waardoor patiënten, clinici en onderzoekers 
waardevolle zorgvernieuwingen mislopen.
Een oplossingsrichting kan zijn om het ontwikkelproces 
van medical-device-software al vroeg te laten 
begeleiden door gespecialiseerde multidisciplinaire 
teams. Die kunnen organisatieoverstijgend werken en 
kunnen technische, juridische, privacy-, kwaliteits- 
en klinische expertise samenbrengen. Hiermee 
kunnen we verantwoordelijkheden, documentatie-
eisen en interpretaties van regelgeving op elkaar 
afstemmen, en daarmee vertraging, misverstanden 
en dubbele werkzaamheden verminderen. Ook zou 
landelijke standaardisatie kunnen bijdragen aan meer 
uniformiteit. Zo kan gepersonaliseerde psychiatrie in de 
toekomst echt het verschil maken voor de patiënt.
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