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Casus,	juridische	vraag,
aanpak	en	resultaten
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Het	gebeurde

Zwangere	in	baring

19:30 Geboorte,	pre-eclampsie	- situatie	(licht	verhoogde	bloeddruk)
Aansluitend	niet	lekker

21:00 Buikpijn,	“afwezig”
overleg	met	achterwacht-gynaecoloog:	“Valium”

00:15 Tintelingen	arm,	verslechtering
00:30 Gynaecoloog	arriveert,

constateert	HELLP-syndroom	en	(ernstig)	CVA

Gedurende	de	avond
is	de	bloeddruk	niet	regelmatig	- volgens	protocol	- gemeten.
Bij	de	enkele	metingen	die	wel	zijn	gedaan	was	de	druk	niet	ernstig	verhoogd.
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De	juridische	vraag

Gegeven	dat	de	arts

• om	19:30	had	geïnstrueerd	stelselmatig	te	bewaken

• zich	om	21:00	in	persoon	had	vergewist

• vervolgens	passende	instructies	had	gegeven

Wat	zijn	de	goede	en	kwade	kansen	dat

• antihypertensiva	zouden	zijn	toegediend?

• de	hersenbloeding	als	gevolg	daarvan	voorkomen	was?

• de	gevolgen	van	de	hersenbloeding	beperkt	hadden	kunnen	worden?
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De	vraag

in	simpel	Nederlands:

A. Er	is	niet	gehandeld	zoals	het	moest

X. De	barende	vrouw	heeft	ernstige	schade	op	gelopen

Hoe	waarschijnlijk	is	het,	dat	X	het	gevolg	is	van	A

(en	dat	die	schade	dus	niet	opgetreden	zou	zijn

als	er	wel	was	gehandeld	zoals	het	moest)
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De	vraag,	grafisch
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Model	(1)

• Modellering	in	@Risk	4.5	voor	Excel	2003	door	prof.	dr.	J.	Kievit

• Verloskundige	expertise	en	advies	door	prof.	dr.	H.J.	van	Geijn

• Literatuursearch	en	modelkwantificering	door	prof.	dr.	J.	Kievit

• Onafhankelijke	model-toetsing
door	dr.	W.B.	van	den	Hout	(econometrist	en	drs.	actuariaat)

• Totaal	uren-beslag	 ≈	80	 waarvan	model ≈	45	
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Model	(2)

Er	zijn		twee	scenario’s	gemodelleerd	en	vergeleken:

1) De	gang	van	zaken	(GvZ)
zoals	het	is	gegaan,	met	deficiënte	bewaking	(enkele	
bloeddrukmetingen	verspreid	over	de	avond)

2) Intensieve	bewaking	(IB),
met	RR-meting	per	kwartier,	eventueel	behandeling

18



Model	(3)

In	het	IB-scenario	

• wordt	bloeddruk	regelmatig	gemeten	vanaf	de	bevalling
• worden	mogelijke	verschillen	in	uitkomst	berekend	over	het	

interval	21:00	- 02:00
• vindt	behandeling	plaats

o op	basis	van	de	klinische	toestand

o op	geleide	van	het	destijds	vigerende	ziekenhuis-protocol
• kan	die	behandeling	de	bloeddruk	doen	dalen,

waardoor	de	kans	op	een	hersenbloeding	afneemt
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Model:	tijd,	RR,	trombocyten,	CVA
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Evidence	Base

Literatuur-search	in	PubMed,	zoektermen:
• “Pre-Eclampsia”[MeSH]
• “HELLP	Syndrome”[MeSH]
• “Eclampsia”[MeSH])pregnancy
• “Cerebrovascular	Accident”[MeSH]
• “Intracranial	Hemorrhages”[MeSH]
• “Hypertension,	Pregnancy-Induced”[MeSH]
•…	en	de	overeenkomstige	text-termen

uitgebreid	met	‘Related	Papers’
ingevoerd	in	Reference	Manager:	 4.664	refs
selectie	op	basis	abstract
gelezen	en	verwerkt:	 68	artikelen
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Getallen	- simulatie	(1) *)

Kans	op	CVA	per	bevalling 31.5	/	105
CVA-rate	per	kwartier 0.00000329

Risicofactoren	voor	CVA	(OR)
•hypertensie 6,1		(	>	140/90,	i.e.	>	107	RRmean)
• trombocytopenie 5,7		(	<	100)

*)	o.a.	Bateman	2006,	Benedetto	1997,	Brown	2006,	Chang	2003,	Chobanian	2003,	Hansen	2006,	Hermida	
1997-2005,	Jaigobin	2000,	James	2005,	Jeng	2004,	Kario	2003,	Kittner	1996,	Lanska	1997-2000,	Liang	2006,	
Martin	2005,	Ros	2002,	Sharshar	1995,	Whelton	2002
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Getallen	- simulatie	(2) *)

Bloeddruk	kan	variëren	in	de	tijd,	met	een	standaarddeviatie,	waarvan	
het	gemiddelde	is	geschat	op 5	mm	HG	(range	2.5	– 10	mm	HG)

De	bloeddrukverlaging	als	gevolg	van	antihypertensieve	therapie	
betreft	een	daling	met	gemiddeld 8%	(range	5	– 12.5	%)

*)	o.a.	Belfort	2001-2003,	Benedetto	1997,	Hibbard	2005,	Montan	2004
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Voorbeeld
-casus	met
CVA
alleen	bij
deficiënt	
handelen

Simulatie,	met	grafische	controle
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Beste	schatting,	en	spreiding

RR-daling A.R. ↓

5.0% 13.8%

Stdev(RR) 2.5 5 mm HG 10
A.R. → 15.9% 8.0% 20.3% 22.9%

12.5% 28.4%
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Rapport-conclusies	(1)

De	kans	dat	bij	adequate	bewaking	antihypertensiva	
zouden	zijn	toegediend	is	ongeveer

75%

De	kans	op	het	optreden	van	een	hersenbloeding	zou	als	
gevolg	daarvan	zijn	verlaagd	met	ongeveer

20%

26



Rapport-conclusies	(2)

Het	feit	dat	er	determinanten	zijn,

waarvan	geen	onbetwistbaar	correcte,	en	precieze,	puntschatter	is	
aan	te	geven,

èn	die	van	invloed	zijn	op	het	berekende	attributief	risico	(AR),

betekent	dat	dat	AR	berekende	AR	eerder	moet	worden	opgevat	
als	de	best	mogelijke	schatting	van	de	‘orde	van	grootte’,
dan	als	onomstotelijke	waarheid
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Uitspraak
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Overweging	hof

“Het	hof	verenigt	zich	met	het	door	de	deskundigen	gestelde	en	neemt	dit	over.	
Alhoewel	de	kans	op	het	ontstaan	van	een	hersenbloeding	bij	een	correct	optreden	van	
de	gynaecoloog	met	20,3%	verminderd	zou	zijn	vergeleken	met	de	kans	op	het	ontstaan	
van	een	hersenbloeding	zoals	die	zich	in	werkelijkheid	heeft	voorgedaan,	zijn	deze	
kansen	zodanig	gering	(een	kans	van	1	op	13.937	vergeleken	met	een	kans	van	1	op	
11.351,	ofwel	0,00007175	tegenover	0,0000881)	dat	deze	zich	niet	laten	vertalen	in	een	
rechtens	relevante	mate	van	gemis	aan	kans	die	zich	leent	voor	vergoeding	van	schade.
De	gevorderde	schadevergoeding	nader	op	te	maken	bij	staat	is	dan	ook	niet	voor	
toewijzing	vatbaar.”



De	twee	scenario's
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Het	Hof	toetst	horizontaal
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De	relevante	toets	is	verticaal

CVAAdequaat	
handelen ?

CVAInadequaat	
handelen ?

Relevant	verschilRelevant	verschil

GvZ

IB
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Beschouwing
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Van	oorzaak	naar	gevolg,	en	terug

Twee	gerelateerde,	maar	verschillende,	kans-relaties:
• Kans	1:	Uitgaande	van	het	feit	dat	A	gebeurt,

wat	is	dan	de	kans	dat	dan	X	plaatsvindt	(wordt	waargenomen)?
• Kans	2:	Uitgaande	van	het	feit	dat	X	heeft	plaatsgevonden	(is	waargenomen),

wat	is	dan	de	kans	dat	A	daarvan	de	oorzaak	was?

De	kans	dat	oorzaak	A	gevolg	X	veroorzaakt,
is	niet	hetzelfde	als	de	kans	dat	gevolg	X	is	veroorzaakt	door	A:
dat	die	kansen	zelfs	extreem	ver	uiteen	kunnen	liggen,	tonen	de	volgende	voorbeelden
(waaronder	die	van	het	fictieve	narcosemiddel	Slaapzacht©)



Van	oorzaak	naar	gevolg,	en	terug

• De	kans	dat	opspattend	steenslag	een	ster	in	uw	ruit	veroorzaakt	≠	de	kans	dat	een	
ster	in	uw	ruit	door	opspattend	steenslag	is	veroorzaakt

• De	kans	dat	de	bliksem	inslaat	in	die	prachtige	berk	in	uw	achtertuin	≠	de	kans	dat	die	
gespleten	en	zwartgeblakerde	berk	in	uw	achtertuin	het	gevolg	is	van	blikseminslag

• De	kans	dat	een	jongvolwassene	overlijdt	aan	acute	hartdood	door	
ventrikelhypertrofie	≠		de	kans	dat,	indien	een	jongvolwassene	acuut	overlijdt,	dat	het	
gevolg	is	van	(niet	eerder	gediagnosticeerde)	ventrikelhypertrofie



Van	oorzaak	naar	gevolg,	en	terug

• De	kans	dat	iemand	die	met	een	blinde	darm	ontsteking	bij	de	
huisarts	komt,	drukpijn	rechts	onder	in	de	buik	(op	het	
zogenaamde	punt	van	McBurney)	heeft	≠
de	kans	dat	iemand,	die	met	pijn	rechts	onder	in	de	buik	bij	de	
huisarts	komt,	een	blinde	darm	ontsteking	heeft

• De	kans	dat	iemand	die	met	een	blinde	darm	ontsteking	bij	de	
huisarts	komt	een	redelijk	normale	bloeddruk	heeft	≠
de	kans	dat	iemand	die	met	een	redelijk	normale	bloeddruk	bij	
de	huisarts	komt	een	blinde	darm	ontsteking	heeft



Narcose	met	Slaapzacht©	*)

• Stel	dat	het	risico	op	overlijden	door	een	heftig-allergische	reactie	bij	narcose	
gemiddeld		1	op	het	miljoen	is

• Stel	dat	die	kans	bij	een	nieuw	middel	Slaapzacht©,	dat	(ten	onrechte)	op	de	markt	
wordt	gebracht,	100-voudig	is	verhoogd

• Bij	het	gebruik	van	Slaapzacht©
• is	dan	de	kans	op	acute	narcose-dood	nog	steeds	maar	1	op	tienduizend

• zullen	op	de	1	miljoen	narcoses	100	mensen	overlijden,		van	wie

o 1	door	het	lage	basisrisico	van	1	op	het	miljoen,	en

o 99	als	gevolg	van	het	Slaapzacht©

• Het	attributieve	risico	wordt	daarmee	99/100	=	99%,
terwijl	de	overlijdenskans nog	steeds	maar	1/10.000	=	0.01% is



Narcose	met	Slaapzacht©

Dat	betekent	dat,
• ook	al	is	de	kans	dat	iemand	bij	gebruik	van	het	narcosemiddel	

Slaapzacht©	overlijdt	aan	een	allergische	reactie
nog	steeds	heel	klein	(1	/	10.000	=	0.01%)

• in	het	zeldzame	geval	dat	dat	gebeurt,	dat	vrijwel	zeker	(voor	
99%)	gebeurt	als	gevolg	van	het	gebruik	van	Slaapzacht©

• Bij	een	bijna	honderd	procent	oorzakelijkheidsrelatie
zou	voor	de	fabrikant	van	Slaapzacht©	 de	uitspraak	
‘aansprakelijk’	statistisch	meer	dan	gerechtvaardigd	zijn



Dus	...

oorzaak	x		→		gevolg	Y	

≠
oorzaak	x		←		gevolg	Yp

p
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Conclusies
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Attributief	risico

Het	juridische	concept
‘proportionele	aansprakelijkheid’

kan	het	best	kwantitatief	worden	onderbouwd
door	het	statistische	concept

‘attributief	risico’

(het	getal	(tussen	0	en	1)	dat	aangeeft	in	welke	mate	het	
optreden	van	een	uitkomst	kan	worden	toegeschreven	

aan	een	‘determinant’)



Modellering

• Modellering	en	simulatie	biedt	uitgelezen	mogelijkheden	om	een	attributief	risico	
‘evidence	based’	te	berekenen

• Dat	vereist	echter	wel	dat
o er	voldoende	relevante	en	valide	evidence	beschikbaar	is

o er	garanties	zijn	aangaande	betrouwbaarheid,
on-bevooroordeeldheid	en	toetsbaarheid	van	model	en	resultaten

o de	data	op	de	juiste	wijze	worden	geïnterpreteerd

• Zonder	die	randvoorwaarden
is	het	gebruik	van	(complexe)	modellering	potentieel	(paradoxaal)	transparantie-
verminderend,	en	dus	ongewenst
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