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Informed Consent

What’s New..?

Kenneth Watson, MD MBA MSc LLM
Rob Kottenhagen, LLM PhD

£l Marktwerking in zorg (2006)
stelt patiént centraal...

O Patiéntenrechten stevig(er)
verankerd in wetgeving
» Zvw -> kwaliteitsborging &
recht op keuze-informatie
» Wkkgz - goede zorg i.c.m.
patiéntvriendelijke(re)

klachtenregeling
» Voorstel wijziging ‘Wgbo’

orgverzekeringswet 2006: -> informed consent 2.0 ?
..van aanbod- naar vraagsturing... > Enz.

Hoofdstuk 2. Goede zorg
Artikel 2 Perspectief patiént leidend...
1 De zorgaanbieder biedt goede zorg aan.
2 Onder goede zorg wordt 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. waarbij zorgverleners handelen in overeenstemming met de op hen
rustende verantwoordelijkheid, voortvloeiende uit de professionele
standaard, waaronder de kwaliteitsstandaard, bedoeld in artikel 1
onderdeel z, van de Zorgverzekeringswet, en

c. waarbij de rechten van de cliént zorgvuldig in acht worden genomen en de|
cliént ook overigens met respect wordt behandeld.
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Artikel 10 Perspectief patiént leidend...

1 De zorgaanbieder verstrekt de cliént, teneinde hem in staat te stellen een
weloverwogen keuze te maken tussen verschillende zorgaanbieders, op diens
verzoek informatie over de door zorgaanbieder aangeboden zorg, waaronder

Wkkgz begrepen de tarieven en de kwaliteit, alsmede over de ervaringen van cliénten

met die zorg.

2 De zorgaanbieder informeert de cliént voorts over het al dan niet bestaan van

een wetenschappelijk bewezen werkzaamheid van die zorg alsmede over de
" wachttijd.

= 3 De zorgaanbieder doet aan een cliént, alsmede een vertegenwoordiger van de
cliént dan wel een nabestaande van de overleden cliént, onverwijld mededeling
van de aard en toedracht van incidenten bij de zorgverlening aan de cliént die
voor de cliént merkbare gevolgen hebben of kunnen hebben en maakt van de
aard en toedracht van incidenten aantekening in het dossier van de cliént. Tevens
wordt aantekening gemaakt van het tijdstip waarop het incident heeft
plaatsgevonden en de namen van de betrokkenen bij het incident. Daarbij licht
de zorgaanbieder de cliént tevens in over de mogelijkheden om de gevolgen van
het incident weg te nemen of te beperken.

4 Op verzoek van de cliént informeert de zorgaanbieder de cliént over de rechten
die uit deze wet voor hem voortvloeien.

Zorgverzekeringswet
Geldend van 01-07-2017 t/m heden Perspectief patiént leidend...
z. kwaliteitsstandaard: richtlijn, module, norm, zorgstandaard dan wel

organisatiebeschrijving, die:

19% betrekking heeft op het gehele zorgproces of een deel van een
zorgproces,

2°,  vastlegt wat noodzakelijk is om vanuit het perspectief van de cliént goede
zorg te verlenen, en

3°. overeenkomstig artikel 66b in een openbaar register is opgenomen;

Zorginstituut maakt Kwaliteitskader
verpleeghuiszorg bekend

M Zorginstituut Nederland

ST Inzichtin kwaliteit van zorg

Wet op de Geneeskundige Behandelingsovereenkomst
(WGBO; Boek 7 BW)

Artikel 453 Perspectief hulpverlener leidend...

De hulpverlener moet bij zijn werkzaamheden de zorg van een goed hulpverlener in
acht nemen en handelt daarbij in overeenstemming met de op hem rustende
verantwoordelijkheid, voortvloeiende uit de voor hulpverleners geldende professionele

Zorgverzekeringswe

Medisch-professionele standaard (jurisprudentie)

‘Zorgvuldig volgens de inzichten van de medische wetenschap en ervaring handelen

als een redelijk bekwaam arts van gelijke medische categorie in gelijke omstandigheden
met middelen die in redelijke verhouding staan tot het concrete behandelingsdoel.’

Bron: Handboek Gezondheidsrecht (7¢ druk; 2017), p. 69/70
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ECLI:NL:HR:2001:AB0377
ECLI:NL:HR:2005:AS6006
ECLI:NL:RBARN:2012:BW5046 & ECLI:NL:TGZCTG:2016:70

Een protocol voor medische behandeling
geeft een richtlijn die in beginsel in acht moet worden genomen, maar waarvan soms kan en in bepaalde

Protocol-arresten

gevallen ook moet worden afgeweken, waarbij als maatstaf heeft te gelden dat aan de patiént de zorg behoort
te worden verleend die in de omstandigheden van het geval van een redelijk bekwaam arts mag worden

van het protocol niet zonder meer betekent dat de arts juist heeft gehandeld. Voor de inhoud van het protocol
betekent dit dat de opstellers ermee rekening mogen houden dat het wordt gehanteerd door redelijk bekwame
artsen, en dat derhalve, mede uit een oogpunt van praktische hanteerbaarheid, niet alle gegevens behoeven te
worden vermeld die aan de betrokken artsen op grond van hun medische kennis en ervaring bekend behoren te
zijn.

Afwijken van richtlijn/protocol, alleen indien wenselijk voor
goede patiéntenzorg & besproken met patiént (CTG) !

Evidence-Based Medicine: patiént- of ziektegericht...?

Patiént: Papulaties |

Individual
Clinical
Expertise

(s

Prof. David Sackett
1934 - 2015

Improved

Outcomes

Patient’s
Values &
Expectations

Patient

“Evidence Based Medicine (EBM) is het
gewetensvol, expliciet en oordeelkundig
gebruik van het beste, huidige bewijs bij
de besluitvorming over de zorg voor
individuele patiénten. EBM komt in de
praktijk neer
persoonlijke kli
beste externe bewijs, dat verkregen is uit

systematisch onderzoek.”
Sackett D, BMJ 1996: 312: 171 - 172

op de integratie van
ische expertise met het

Hans van den Bosch lijdt aan
grootcellig B-lymfoom (CZS).
Hij kiest voor kwaliteit van
leven en wil niet in een ein-
deloos behandelcircuit be-
landen. Zijn oncoloog vindt

‘niet behandelen’ een gemiste

Medisch Contact, 26 juni 2014

kans. Hans schrijft hem een
brief, waarin hij zijn opvatting
en gevoelens onder woorden
brengt. ¥ e 3

Lijden maak ik mij druk
over het fenomeen dat ik ‘de
oncologische fuik’ ben gaan
noemen. Patiénten worden

vaakveel te snel en onvolledig voorgelicht

in cen oncologisch behandelcircuit ge-
trokken waar vervolgens geen weg meer
uitterugis. Vaak gaat dat gepaard met cen

gesprek met de cigen huisarts die de per-
soonlijke context kent zou veel kunnen
bijdragen in wat naar mijn mening steeds
meer het beslui van de patiént zelf zou
moeten worden in plaats van een ‘gedeeld”
besluic.

Recentelijk heb ik zelf ervaren dat er
wordt aangedrongen op behandeling,

an de kwaliteit van
leven. Eneris geen enkele reden om niet
goed detijd te nemen en te zorgen dat

de patiént weloverwogen al dan niet cen
traject in gaac. Dat is ook cen van de voor-
waarden voor shared decision making. Tn
de prakeijk zic ik wat anders, namelijk dat
de uitkomst van een oncologicbespreking

vaak niet meer is dan de protocollaire
behandeling en dat is dan de optic die de

patient, los van diens context, krijge voor-
gelegd. Maar pati¢ncen zouden kennis
mocten kunnen nemen van de numbers

ernsti

needed to treat en de numbers needed to
harm. Het gebruik van keuzehulpmid-
delen moct verder vorm krijgen. Een

66kals je duidelijk aangeeft ce willen
kiezen voor kwaliteit van leven in plaats
van overleven in de ijd.

Met de diagnose ‘grootcellig CZS B-
lymfoom’ was voor mij duidelijk datik
niet voor de daarbij horend

zou kiezen.
Omdatik het gevoel had daar in cen
verder gesprek nict goed uit te komen heb
ik mijn oncoloog cen brief geschreven
omdatik daarin beter kon verwoorden
waarom ik dat zowilde. Tk wil de lezer
hiervan declgenoot maken en hoop op
cen goede discussie in de beroepsgrocp,
want het is hoog tijd om die met clkaar te
voeren. Dit wordt mijn laatste missic. m




Evidence Biased Medicine Hoge controle “
Practice Biased Medicine behandelaar
Betere zorg begint
met een goed gesprek

Gedeelde

Paternalisme Besluitvorming

Lage controle Hoge controle
patiént patiént

Consumentisme

”Zonder een doel
Lage controle
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kun je niet
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Kernboodschappen s/
*  Persoonsgerichte zorg viaagt om gerichte toepassing van beschikbare
kennis met richlijnen als leidraad
+  Richtlijnen vormen een betrouwbare basis van de geneeskunde, mits
samengesteld op basis van wetenschappelijk r. breed gedra

gen professionele expertise en relevant n

Klinische beslultvorming

afwegingen expliciet te maken voor de arts

EBM: Raad voor Volksgezondheid & Samenleving (RVS) kritisch

EBP heeft de kwaliteit en veiligheid van de zorg aanzienlijk verbeterd.
Onzekerheid en bewijsvoering spelen een expliciete rol in de praktijk, en het
heeft de systematische reflectie op de gevolgen van het medisch handelen sterk
bevorderd. Ook zijn instrumenten ontwikkeld om wetenschappelijk onderzoek
te vertalen in aanbevelingen voor de praktijk. Maar er is ook een keerzijde. Deze

19 juni 2017 . . 3 .
komt er in de kern op neer dat de kennis waar EBP vanuit gaat een reductie van

de werkelijkheid is.

EBP-kennis: reductie van werkelijkheid...

Ten eerste vindt zorg plaats in een context waarin de vraag wat goede zorg is
een rol speelt. Een inherent risico van EBP is dat het goede, patiéntgerichte zorg
reduceert tot datgene wat bewezen is. Wat het goede is om te doen kan per
patiént en per situatie verschillen. Opvattingen over wat goede zorg is zijn
bovendien aan verandering onderhevig.
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Ten tweede is de kennis waar EBP zich op beroept gebaseerd op gestandaardi-
seerde situaties en op datgene wat meetbaar is, bij voorkeur in gerandomiseerde
experimenten. Deze kennis houdt onvoldoende rekening met verschillen tussen
patiénten en hun persoonlijke waarden, met variéteit in uitvoeringspraktijken,
en met de dynamische setting waarin zorg plaatsvindt. Ook zijn er vormen van
zorg die niet volgens de methodiek van EBP kunnen worden onderzocht. Anders
gezeqgd pretendeert de kennis waar EBP vanuit gaat universele geldigheid, en

is deze kennis onpersoonlijk: zij staat los van de professional en de patiént als

persoon. Dit gaat voorbij aan de pluriformiteit van de werkelijkheid. [

geen bewijs

EBP-kennis: onpersoonlijk.
Staat los van professional & patiént als persoon...

Ten derde zijn EBP, professionele richtlijnen en hierop gebaseerde kwaliteitsindica-
toren zelf een autoriteit geworden. Als richtlijnen en kwaliteitsindicatoren niet
kritisch worden toegepast werkt dit ongewenste standaardisering van de zorg
in de hand. Met name de omgeving waarin zorgprofessionals opereren draagt
hieraan bij: een hoge werkdruk, een per discipline georganiseerde zorg, en het
gebruik van evidence-based principes door overheidsorganen, zorgverzekeraars,
en het tuchtrecht. Zorgprofessionals zijn meer bezig met het leveren van
kwaliteitsinformatie ten behoeve van externe verantwoording dan dat zij hiervan

leren.

Zonder context
‘geen bewij

‘Als richtlijnen (...) niet kritisch worden toegepast
werkt dit ongewenste standaardisering van de| |
zorg in de hand’ G

Zonder context
geen bewijs

“Goede zorg is meer dan bewezen zorg...”

(p- 57)

Het bewijs als basis voor goede zorg is dus een illusie. Voor goede, patientgerichte
zorg zijn naast externe kennis ook andere kennisbronnen nodig die EBP onder-
benut: klinische expertise, lokale kennis, kennis afkomstig van patienten, kennis
van de context — de leefomstandigheden en voorkeuren van patienten, de setting
waarin zorg plaatsvindt - en van de waarden die in het geding zijn. Omdat elk
besluit betrekking heeft op een specifieke hulpvrager en plaatsvindt in een
specifieke context, kan besluitvorming in de zorg gezien worden als een experi-
ment in het verbinden van verschillende kennisbronnen. Onzekerheid is hieraan
inherent en moet niet ontkend maar juist omarmd worden. Van elk besluit kan
en dient geleerd te worden

$ Patiéntgerichte Communicatie .H .H

One size does not fit all.

v
~'s
Samenvatting, p. 10
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Tussenconclusies 1

O Patiént
> Staat centraal in zorgstelsel (NL)
» Normeert ‘goede zorg’
» Verwacht (meer) aandacht voor persoonlijke omstandigheden.

O Goede zorg
» Wettelijke gedefinieerd (art. 2 Wkkgz)
» RVS: goede zorg > bewezen zorg (EBM/EBP)
» Zorgvraag leidend; niet richtlijn/protocol...
» Persoonsgericht > ziektegericht

O Overheid

» Gedeelde besluitvorming > medisch-paternalisme

Thematische Wetbévarizier® ‘Het recht van de patiént op informatie staat, samen met

Zelfbeschikking in de zorg het toestemmingsvereiste, centraal binnen de WGBO.

Deze patiéntenrechten moeten bijdragen aan de realisatie

&% van het aan deze wettelijke regeling ten grondslag
§ liggende beginsel van zelfbeschikking’ (p. 48)

‘Vanuit het perspectief van zelfbeschikking is het wenselijk
dat de hulpverlener de door de patiént verzamelde
informatie, en de daarop gebaseerde ideeén over zaken
Juni 2013 ve mw | |als effectiviteit, risico’s en bijwerkingen, betrekt bij de
door de patiént te nemen behandelbeslissing. Alleen dan
komt zelfbeschikking in al haar dimensies volledig tot
Artt. 748 & 750 BW | haar recht.” (p. 49)

Wet op de Geneeskundige Behandelingsovereenkomst
(WGBO; Boek 7 BW)

Artikel 448 Perspectief hulpverlener leidend... WGBO
nieuw
1 De hulpverlener licht de patiént op duidelijke wijze, en desgevraagd schriftelijk in e |

over het voorgenomen onderzoek en de voorgestelde behandeling en over de
ontwikkelingen omtrent het onderzoek, de behandeling en de
gezondheidstoestand van de patignt. De hulpverlener licht een patiént die de winenwegn | ams | asenpan
leeftijd van twaalf jaren nog niet heeft bereikt op zodanige wijze in als past bij
Zijn bevattingsvermogen.

nformatietransier | —— —

Besuomming ans aresenpatant

2 Bij het uitvoeren van de in lid 1 neergelegde verplichting laat de hulpverlener zich | EETwSrPErr———
leiden door hetgeen de patiént redelijkerwijze dient te weten ten aanzien van: 9pitaiholdan Zonder

a.  deaard en het doel van het onderzoek of de behandeling die hij redelijk doel
APV Utrecht art. 41

noodzakelijk acht en van de uit te voeren verrichtingen;

b. [de te verwachten gevolgen en risico’s daarvan voor de gezondheid van de
patiént;

c.  andere methoden van onderzoek of behandeling die in aanmerking komen;

d. de staat van en de vooruitzichten met betrekking tot diens gezondheid
voor wat betreft het terrein van het onderzoek of de behandeling.




Informatievoorziening patiénten
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= Bron: C¢ GEZONDGIDS augustus 2017
Heeft uvooraf infor- In hoeverre was de Heeftdearts Heeftdearts
matie over de opname of informatie die u heeft over ijl over de voor-
i begrijpelijk? alternatieven? en nadelen van de

gekozen behandeling?

Weet
Nee niet
7% 1%
Begrijpelijk Nee
6% 46%

Ziekenhuizen informeren eenvijfde
van de patiénten niet

Dit bkt

s eergelezen

o
E“ ‘nspraak zonder

witspraak zonder
p “uitzicht

A
3|

Van de patiénten die vooraf welinformatie wel kregen over de
behandeli st g i

‘gevreest, vond sen kuvart dat de ats tidens ds oprame te weinig.
informatie over de gezondheidssituatic gaf.

Onpersoonlijk

it

"When we want your opinion,
we'll give it to you.”

‘oo de lacht en dat e sich behandeld voslen als cen nummer.

Informatieplicht risico’s 1/5

ECLI: NL:HR:2001:AB2737 (Informed Consent-1; 23 november 2001)

r.0. 3.5.4 Deze op de arts rustende verplichting de patiént op duidelijke wijze in
te lichten over de risico's verbonden aan de voorgestelde behandeling strekt

ertoe (...)ide patiént in staat te stellen goed geinformeerd te beslissen of hij al
dan niet toestemming voor de voorgestelde behandeling zal geven. Het
tekortschieten in de nakoming van deze verplichting roept het risico in het leven
dat de pa;tiént niet op de door hem gewenste wijze van zijn zelfbeschikkingsrecht
gebruik kan maken, het risico derhalve dat hij een keuze maakt die hij mogelijk

niet gemafakt zou hebben als hij goed geinformeerd was.

v

r.o. 3.5.5: Omkeringsregel niet toepasbaar - omstreden... (noot Vranken) |




Informatieplicht risico’s 2/5

ECLI:NL:HR:2001:AD3963 (Informed Consent-2/Dwarslaesie; 23 november 2001)

» Betwiste (‘niet besproken’) risico’s < 1%

» Introductie begrippen ‘redelijk handelend patiént’ en/of ‘om redenen van
persoonlijke aard’ om te beoordelen of, als risico wél besproken was, van
verrichte behandeling was afgezien - patiént moet stellen & bewijzen (art.
150 Rv) -> brede toepassing in lagere rechtspraak [TvGR 2013 (37) 6: 551]

Patiént faalt meestal in aantonen causaal verband tussen informatieverzuim &
geleden gezondheidsschade
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Informatieplicht risico’s 3/5

O Rb. Maastricht 15 augustus 2002

» ‘Als uitgangspunt geldt, dat op de arts de plicht rust voorafgaand aan de ingreep
informatie te verstrekken over de redelijkerwijs te verwachten gevolgen van de
behandeling, alsmede over de risico’s en complicaties die — gelet op de aard van het
risico en de kans dat het risico zich verwezenlijkt — voor de patiént van belang moeten
worden geacht. Naarmate de verwezenlijking van het risico waarschijnlijker is en de
verwezenlijking ervan voor de patiént ingrijpender gevolgen heeft, zal de
informatieplicht eerder moeten worden aangenomen.’

O ECLI:NL:RBARN:2011:BU7458 & ECLI:NL:GHSHE:2015:3946
» Informatieplicht arts niet onbeperkt; alleen ‘normale’, voorzienbare risico’s (> 1%).
Legemaate (2006): 1 —2%

O ECLI:NL:TZGCTG:2012:YG2339 & YG2340; ECLI:NL:RBROT:2017:793

» Geen informatieplicht bij incidentie < 1%; ter beoordeling arts.

Geneesmiddelenrecht: incidentiepercentages in ‘lekentaal’....

4. MOGELIJKE BIJWERKINGEN

Zoals elk kan ook dit hebben, al krijgt niet iedereen daarmee te
maken.

Beleicsdocument MEB 5

« De lay-out van deze rubriek is belangrijk. Gebruik van bulletpoints wordt aanbevolen.
« Hetis zinvol, waar van toepassing, aan te geven of een bijwerking alleen bij het begin van de

prrem— behandeling voorkomt en daarna verdwijnt, of dat de bijwerking pas na langdurige behandeling

optreedt
p.20| |+ Devolgende voor de ies wordt Tekens zoals < en > zjin niet

duidelik voor een patient en dienen patientvriendeljk te worden vertaald.
Zeer vaak komen voor bij meer dan 1 op de 10 gebruikers*™
Vaak komen voor bi] minder dan 1 op de 10 gebruikers
Soms =========----~ komen voor bij minder dan 1 op de 100 gebruikers < 1%
Zelden komen voor bij minder dan 1 op de 1000 gebruikers
Zeer zelden komen voor bij minder dan 1 op de 10.000 gebruikers
Niet bekend kan met de beschikbare gegevens niet worden bepaald

* afhankeljk van het product kan een keuze gemaakt worden tussen ‘gebruikers” en ‘patiénten’”.

In principe dienen alle bijwerkingen die in de SmPC worden vermeld. ook in de bijsluiter te worden
vermeld

N.B. Gerechtshof Amsterdam 19 januari 1995, TVGR 1998/21: °...te verwaarlozen gering..."? ‘




Informatieplicht risico’s 4/5

O Schending art. 8 EVRM (?)
» EHRM 2 oktober 2012, Pléso vs. Hongarije (41242/08)
-> individu heeft ‘inalienable right to self-determination’

O Patiént niet adequaat geinformeerd over risico [= geen informed consent] &
risico verwezenlijkt zich ->‘onvoorwaardelijke’ aansprakelijkheid voor schade
[TVGR 2013 (37) 6: 532]

» Uitzondering: levensreddende behandeling; mits goed vastgelegd in medisch dossier.
» Géén causaal verband vereiste - Wijne (2013): in juridisch-technische zin niet juist.

O EHRM 15 december 2015, Lopes de Sousa Fernandes vs. Portugal (56080/13)
» leder risico (op complicatie)? I.c. meningitis na operatie neuspoliepen (risico: 0,6 — 1%).
» Hendriks (2016): geen Europese standaard.
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Informatieplicht risico’s 5/5

Informatieverzuim aantoonbaar; ‘causaal verband’ niet...
->.... leerstuk integriteitsschade (art. 6:106 BW)

QSchending informatieplicht = inbreuk op zelfbeschikkingsrecht

U ECLI:NL:HR:2010: BL4882 (heupoperatie -> beenlengteverschil)
» Hof erkent causaal verband (ECLI:NL:GHARN:2006:BM5194); HR niet.

QO ECLI:NL:RBMNE:2013:3671 [Hlvf ; neviparine-> toxische epidermale necrolyse (TEN)]
> Rb kent integriteitsschade toe (vgl. Hof Amsterdam 19 februari 1998, TvGR 1998/48)

O ECLI:NL:RBZWB:2017:851 (prostaatoperatie > ‘retrograde ejaculatie’)
» Tuchtcollege: schending informatieplicht - waarschuwing uroloog

> Rb: schending informatieplicht, maar géén causaal verband met schade - €€

Tussenconclusies 2

0 Wgbo (geldend)
» Hulpverlener ‘wikt & beschikt’... - kennis-asymmetrie! :
» Hulpverlener beoordeelt ‘noodzaak’ & omvang informatieplicht (risico’s)...
» Hulpverlener meer ziekte- dan persoonsgericht!

:TGZREIN:2017:37

a Jurisprudentie (NL) ECLI:NL:RBLIM:2017:9987
» Hulpverlener ‘voordeel van de twijfel’, tenzij hij het (erg) bont maakt!
» Risico’s < 1% : (in beginsel) geen infor: licht hulpverlener - juridische ‘willekeur’

m.b.t. perspectief & belang patiént
» Goed hulpverlenerschap: ‘collegiale’ toetsing (variant op ‘slager keurt zijn eigen vlees’;
UK: ‘Bolam-test’) - perspectief patiént < inbreng deskundige

IC vaak
U Informed consent (NL)

» ‘Juridisch verweesd’ paradigma. Meer theorie dan praktijk... Routine-formaliteit...
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§ Ziekenhuis verwijderde ongewild  siuiewemeing vy et
$ baarmoeder van vrouw met h : e e gyaaces :
2 kinderwens Ol A B L
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et had
beeecnstsde
- ’ ‘veouse et explctet gemeld dat ze na de operatie geen kinderen meer zou kunnen
Q00 = o
pod
——;
Een gynaccoloog van ziekenhuis VieCuri heeft de cen3s-
Jarige Poolse vouw met een kinderwens verwijderd terwijl zj dit niet wilde. De
S o s it sl v e,
Dat blikt it een uitspraak van de Rechtbank Limburg. s
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ANALYSIS

Montgomery and informed consent: where are we now?
OPEN ACCESS

The Montgomery case in 2015 was a landmark for informed consent in the UK. Two years on, Sarah
Chan and colleagues discuss the consequences for practising doctors

Sarah W Chan chancellor’s fellow', Ed Tulloch MBChB student®, E Sarah Cooper consultant

obstetrician®, Andrew Smith QC*, Wojtek Woijcik consultant liaison psychiatrist®, Jane E Norman
professor of maternal and fetal health and director of Tommy's Centre for Maternal and Fetal Health
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Casusinformatie mevr. Montgomery W T

O Lengte: + 150 cm (5 ft) It refers to Heighl
O Universitaire opleiding (BSc Moleculaire Biologie)
O Diabetes mellitus
» Vergrote kans op ‘grote’ baby (macrosomie)
O Eerste zwangerschap/bevalling
O Bij zwangerschapscontroles groeiende zorg
over de grootte van haar ongeboren kind!
Para 14

During her fortnightly attendances at the clinic. Mrs Monigomery underwent | By *{ S 1]}
ultrasound examinations to assess foetal size and growth. The final

ultrasound examination was on 15 September 1999, at 36 weeks gestation. SUCCESS
Dr McLellan decided that Mrs Montgomery should not have a further | [TacKa
ultrasound examination at 38 weeks, becau: PETITE WOMAN

about the size of her baby. That sense of anxiety related to her ab
deliver the baby vaginally.

wery had type 1 diabetes

ce, there was an incre 1 likelihood of

c-for-dates baby. In on, she was a veny

n. In the cvent, she had a vaginal birth of a

v difficult for ted delivery

ian that there

was an clevated of ult vag hirth on .
sccount of the relatively large size of the baby, this was not communicated to Mrs Mon!
she had a
T
SHOULDER DYSTOCIA if there was
Causing Injury 1o the Brachial Plexus fciors: and ik

However—and this was not a r

sultant— she was not sed that

th [Le. Camxarean section) was an o) n available 1o her

was available

ther words, a reasonable altern,

Ve lo

reased risk of

her and the haby she hirth be attempted

2 the second stage of Labour ¢ was shoulder

dystacia with immense effon
delivery but at the
and the child suff

Mid-sagittal view of labour and delivery ultimatel cerebra
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13.  Mrs Montgomery was told that she was having a larger than usual baby. But
she was not told about the risks of her experiencing mechanical problems
during labour. In particular she was not told about the risk of shoulder
dystocia. It is agreed that that risk was 9-10% in the case of diabetic mothers.

@ Unsurprisingly, Dr McLellan accepted that this was a high risk. But, despite
the risk, she said that her practice was not to spend a lot of time, or indeed
any time at all, discussing potential risks of shoulder dystocia. She explained
that this was because, in her estimation, the risk of a grave problem for the
baby resulting from shoulder dystocia was very small. She considered,
therefore, that if the condition was mentioned, “most women will actually
say, ‘I’d rather have a caesarean section’”. She went on to say that “if you
were to mention shoulder dystocia to every [diabetic] patient, if you were to
mention to any mother who faces labour that there is a very small risk of the
baby dying in labour, then everyone would ask for a caesarean section, and
it’s not in the maternal interests for women to have caesarean sections”.

Medisch paternalisme...?

23/11/2017

b Medisch paternalisme...? = Visie UK-SC

114.  We do not have a full transcript of the evidence, but in the extracts we do
have Dr McLellan referred to explaining to a mother who requested a
caesarean section “why it may not be in the mother’s best interest” and later
expressed the view that “it’s not in the maternal interests for women to have
caesarean sections”. Whatever Dr McLellan may have had in mind, this does
not look like a purely medical judgment. It looks like a judgment that vaginal

Egldeliverx is in some way morally preferable to a caesarean section: so much
so that it justifies depriving the pregnant woman of the information needed
for her to make a free choice in the matter. Giving birth vaginally is indeed a
unique and wonderful experience, but it has not been suggested that it
inevitably leads to a closer and better relationship between mother and child
than does a caesarean section.

116. AsNICE (2011) puts it, “Pregnant women should be offered evidence-based
information and support to enable them to make informed decisions about
their care and treatment” (para 1.1.1.1). Gone are the days when it was
thought that, on becoming pregnant, a woman lost, not only her capacity, but
also her right to act as a genuinely autonomous human being.

WHEN IT COMES TO A WOMAN’S HEALTH,
DOCTOR KNOWS BEST.

Texas Senate Bill 25 has advanced through committee. The bill would enable a doctor to
decide if a pregnant woman should know she's carrying a fetus with severe disabilities
— especially if the doctor suspects she'll have an abortion if she finds out.

@BonBaileyReed, Texas (VS), 7 maart 2017
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89.  Three further points should be made. First, it follows from this approach that

o the assessment of whether a risk is material cannot be reduced to percentages.
The significance of a given risk is likely to reflect a variety of factors besides

‘i its magnitude: for example, the nature of the risk, the effect which its

occurrence would have upon the life of the patient, the importance to the
patient of the benefits sought to be achieved by the treatment, the alternatives
available, and the risks involved in those alternatives. The assessment is
therefore fact-sensitive, and sensitive also to the characteristics of the patient.
Niet behandelaar maar patiént bepaalt welk risico acceptabel is!

90.  Secondly, the doctor’s advisory role involves dialogue, the aim of which is
to ensure that the patient understands the seriousness of her condition, and
the anticipated benefits and risks of the proposed treatment and any
reasonable alternatives, so that she is then in a position to make an informed
decision. This role will only be performed effectively if the information
provided is comprehensible. The doctor’s duty is not therefore fulfilled by
bombarding the patient with technical information which she cannot

Begrip? reasonably be expected to grasp, let alone by routinely demanding her

signature on a consent form.

23/11/2017

95.

There is no question in this case of Dr McLellan’s being entitled to withhold
information about the risk because its disclosure would be harmful to her
patient’s health. Although her evidence indicates that it was her policy to
withhold information about the risk of shoulder dystocia from her patients
because they would otherwise request caesarean sections, the “therapeutic
exception” is not intended to enable doctors to prevent their patients from
taking an informed decision. Rather, it is the doctor’s responsibility to explain
to her patient why she considers that one of the available treatment options is
medically preferable to the others, having taken care to ensure that her patient
is aware of the considerations for and against each of them.

NL: misbruik ‘therapeutische exceptie’ (art. 7: 448 lid 3 BW)

Consent @i [RB®  procedure-specific

This area
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Doctors
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Patients must understand options, says
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Royal College of Surgeons d \}\

Consent: Supported
Decision-Making
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Cinical Rk
2016, Vol 22(1-2) 25-29

Midwifery perspectives: The consent s i

process in the context of patient safety SO sl
! y Cacepheom

and medico-legal issues ©SAGE

Angela M Cook

Abstract
Obraining consent is a legal and ethical necessity prior to midwifery care provision. Furthermore, midwives must act in
the best interests of women at all times and make sure that properly informed consent is obtained and documented prior
to carrying out any action.

Although the judgment made at the Supreme Court, in Montgomery v Lanarkshire Health Board, involved an obstetrician,
the recommendations of this case will have far reaching implications for midwives within the consent process. Midwives
will be required to consider informing women of any material risks involved in any recommended care and treatment,
including how likely women are to attach significance to such risk. The risk discourse that pervades maternity care is well
Gited and midwives need to strive to achieve a safe, holistic, woman-centred approach to care whilst implementing the
recommendations of Montgomery.

Challenges exist for midwives in obtaining informed consent particularly resulting from sub-standard
issues. This clearly impacts negatively upon patient safety issues. Ultimately, NICE advocate that pregnant women should
be offered evidence based information and support to enable them to make informed decisions about their care and
treatment. Montgomery provides the highest level of legal support for this position.

BJOG, vol. 123, nr. 9, August 2016, p. 1531

Are we misinforming our low-risk "AGAINST: Formal consent is not necessary for
mothers regarding birthplace outcomes: home biths
is it time for formal consent?
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Department of General Surgery, Norfolk and Norwich University Hospitals NHS Foundation Trast, United Kingdom

HIGHLIGHTS

« A survey of doctors at a UK teaching hospital regarding consent law changes.
« The majority of respondents were not familiar with the concept of material risk.
« More guidance and education may be necessary at a national and local level,
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Keywards
Material risk
Consent

Montgomery.

Background: The UK Supreme Court recently ruled that when consenting patients for treatments or
procedures, clinicians must also discuss any associated material risks, We surveyed medical staff at a
large UK teaching hospital in order to ascertain knowled;

this change.

Materials and methods: Email survey sen to medical staff in all specialities at Norfolk and Norwich
University Hospital in February 2016.

Resuts: 141 Consul d 104,

response rate 32%).
for procedures a least monthly and 23% daily. 31% were not familiar with the concept of marerial risk.
35% were familiar with the recent change in consent law, 41% were not. 18% were “very uncertain” and
64% “a little uncertain” that their consenting process meets current legal requirements. >92°% think that
Iandmark cases and changes in law should be discussed through professional bodies and circulated

Conclusion: The majority were not familiar with the concept of material risk and recent legal changes. A

g
i
i
3
3
H
8

education may be necessary than is currently available. Increased understanding of recent changes to
‘consent law will reduce the risk taken by NHS trusts and offer patients a service compliant with Supreme
Court guidance,

23/11/2017

JAMA

The Joumal of the American Medical Association

Volume 315, nr. 19, May 17, 2016

The New Era of Informed Consent i
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Inleiden of afwachten bij verwachte macrosomie?
Een gewichtig besluit
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Partus

Tijdstip en wijze van risico's van zwanger ppen bij viouwen met DM type 1 en 2 zijn
gerelateerd aan een hogere incidentie van intra-uteriene sterfte bij voortduren van de zwangerschap en de
kans op een schouderdystocie bij een macrosoom kind.®*” De zogenoemde plotselinge intra-uteriene sterfte
komt vooral voor bij macrosome foetussen en een zwangerschapsduur > 35 weken, met mogelijk een piek
rond 38 weken.®

Er is slechts één gerandomiseerde studie met betrekking tot inleiding (bij zwangerschapsduur 38 weken) of
een afwachtend beleid.®® Dit onderzoek betreft 200 met insuline behandelde vrouwen, van wie 187 met GDM.
In de ingeleide groep was bij geboorte minder vaak een macrosoom kind (10% versus 23%) en een
schouderdystocie (0% versus 3%). In beide groepen werd even vaak een keizersnede verricht.

Het advies is om bij vrouwen met DM bij wie geen macrosoom kind wordt verwacht de partus na te streven bij
een zwangerschapsduur van 38-39 weken.® Bij afwezigheid van risicofactoren (macrosomie, intra-uteriene
groeirestrictie, matige glucc llatie) zou nog 1t kunnen worden tot een zwangerschapsduur van
40 weken. Er is geen harde bewijsvoering aanwezig om excessief macrosome foetussen eerder geboren te
laten worden,®#%7° hoewel bij DM type 1 een duidelijk verhoogde incidentie op schouderdystocie wordt
gerapporteerd bij geboortegewicht > 4500 gram (circa 25%).”°"" Het is onduidelijk of op basis van deze
gegevens deze inci ie kan worden ter 1t met het verrichten van een electieve sectio bij een
geschat foetaal gewicht van > 4500 gram. Een dergelijk beleid leidt waarschijnlijk tot een toename van sectio's
en foutpositieve resultaten, maar is bij zwangeren met PDM verdedigbaar, gelet op de hoge incidentie van
macrosomie en schouderdystocie in vergelijking met de algemene populatie.Z Zwanger 1 van
vrouwen met GDM eindigen in ongeveer 30% in een sectio, bij vrouwen met DM type 1 of type 2 kan dit zelfs
oplopen tot 45% (normale populatie 12% sectio's).

Factsheet positieve discongruentie
Versie 1.4, 22 maart 2017 I v
Auteur: Lianne Zondag
Inleiding
Pasitieve discongruentie is een regelmatig gl situatie in de ige praktijk, welke kan
n met Geboorte van een macrosoom kind is geassocieerd met een hogere

kans op geboortecomplicaties, zoals schouderdystocie.
Bij zorgverleners zijn er verschillende vragen ten aanzien van positieve discongruentie. Eén van deze vragen is

of inleiden bij een verwacht macrosoom kind tot betere ui leidt. Afge igden van de
Nederlandse Organisatie van digen (KNOV), N Vereniging voor Obstetrie en Gynaecologie
(NVOG) en ging voor Kinder 1de (NVK) hebben in de werkgroep VIL 2013 gewerkt

aan herziening van dit onderwerp voor in de Verloskundige Indicatie Lijst (VIL). Tot op dit moment is er geen
consensus over dit onderwerp.

Daarnaast is de Time Task Matrix (TTM) zorgproces bij positieve discongruentie ontwikkeld als hulpmiddel bij
het maken van een zorgpad. Deze TTM is beschikbaar via de KNOV-site.'

Pasitieve discongruentie veroorzaakt door diabetes mellitus of diabetes gravidarum vallen buiten deze
factsheet. Voor informatie over beleid bij diabetes wordt verwezen naar de NVOG-richtlijn ‘Diabetes mellitus
en zwangersthan"‘ en de Factsheet Diabetes Gravidarum (GDM)’ op de KNOV-site.
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verloskundig vademecum 2003 | s veronking fostal grosivertraging [ |
p. 114

8 verdenking op foetale groelvertraging s onderzoek door de gynaecoloog aangewezen

4.37 Positieve dyscongruentie (evaluatie van) Pl = |
Bron: Perinatale Audit Nederland (2013), Aterme sterfte 2011 Perinatale Audit e .y
Devorigan, Bfage

Verloskundige De Verloskundige Indicatielijst maakt gebruik van een indeling in A,BpC‘ErTD, waaraan gekoppeld
Indicatielijst (VIL) is bij welke individuele de ijl ‘ /ST de iding ligt. Zodoende
kan de vrouw tijdens zwangerschap, bevalling er!(;aa-n“ﬁeriode optimale zorg ontvangen (CVZ
2003). -
= VIL A: eerstelijns verloskundige zopge -~
De ijkhei e di I ligt bij de verloskundige of huisarts.

- VIL B: Overlegsituatie. 4=
Eris sprake van een beoordeling op het raakvlak van de eerste en de tweede lijn, die de individu-
ele situatie van de zwangere beoordelen. Zij maken afspraken over de verantwoordelijkheid voor|
de verloskundige begeleiding.

Over deze indicaties vindt overleg plaats, tenzij hierover binnen het samenwerkingsverband al
specifieke, structurele afspraken zijn gemaakt.

« VIL C: Tweedelijns verloskundige zorg.

De jjkheid voor iding ligt in de tweede lijn bij de gynaeco-
loog. Als de reden tot verwijzing vervallen is vindt terugverwijzing naar de eerste lijn plaats.

- VIL D: Verplaatste eerstelijns verloskundige zorg.

‘Ik dacht: S | SESEE
IK

STOP =
ERMEE’

Ingrijpende gebeurtenis kan =
grote gevolgen hebben

(maare 2017) 5. 56 -57

e o sadsuonng

o KateSavain:
6n g oo, Ze ok ot b vancat o do wrkioer Al mess bolstondo momen-

Voel zorgverionersindo geboortszorg maken
Vroeg ofaat eonIngrpende gebeurtenis mes.
Diola it i zo maar vergoten. Colegiie
ondorstouning kan helpen om do mogelike

gevolgen to beperken. - i

ok Drisa Hiborst

partum therapeut en trainer, werkte ze als kraam-

Voordat Djoke ten Kate een carriére begon als post- SHOULDER DYSTOCIA

verzorgende in een partusteam. Eén bevalling zal

ze nooit meer vergeten. ‘De verloskundige nam mij

te. Ik vroeg haar of we niet moesten insturen, maar |1 Informed
2 idje

= 2 ~£--li consent
was geboren, bleven de schouderties vastzitien. ||
Het lukte ons niet om de baby erit te krijgen. De  [1ZWangere
verioskundige zette mevrouw op handen en knieén,

apart en zei dat ze een macrosoom kind verwacht-

een buurman - toevallig verpleegkundige - moest

een infuus komen aanleggen, intussen werd het

een bloedbad. De verloskundige raakte in paniek,
viuchtte de badkamer in en liet mij alleen. Ik ben
achter haar aan gegaan en heb haar toegesproken:

“Je moet bij je positieven blijven, we bellen nii de
gynaecoloog. Die heeft de baby ‘eruit gepraat’.

Intussen waren er twee ambulances en een trauma-

helicopter gekomen om de baby te reanimeren. Die
heeft het gelukkig overleefd."
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Thuisbevalling eindigt te laat in zi
*Nu heb ik m'n meisje niet meer"

» o RTLNieuws, 9 mei 2016

Informed
Consent....?

Risico’s ‘eerlijk’
besproken...?

serostancigs.”

Tussenconclusies 3

7

O UK Supreme Court hakte met ‘Montgomery’ historische Gordiaanse knoop
van (decennia van) medisch paternalisme door!
» Juridische overlijdensacte Bolam-test (‘goed hulpverlenerschap’)
» ‘Reasonable patient’ nieuwe juridische norm voor ‘goede zorg’
» Hulpverlener: bewijslast voor voldoen aan informatieplicht!

QO Juridisch paradigmashift dwingt medische beroep! igil 1 (UK) tot
draconische heroriéntatie op verkrijging & vastlegging informed consent
» UKinrep en roer...

» Verschil in informed consent-beleid bij bevallingen: UK is ‘vrijblijvendheid’
voorbij, NL (nog) niet....
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Wijziging WGBO:
‘Montgomery’-light informed consent...?

O Hulpverlener & patiént beslissen samen over
voorgenomen onderzoek/behandeling
(art. 7:448 lid 1 BW)

O Bij ingrijpende verrichting is hulpverlener verplicht
toestemming patiént in medisch dossier vast te

leggen (art. 7:451 BW)

O Hulpverlener dient in medisch dossier aantekening
te maken van gehele of gedeeltelijke
wilsonbekwaambheid patiént (art. 7: 454 lid 2 BW)

QO Bewaartermijn medisch dossier: 15 - 20 jaar
(art. 7:454 lid 4 BW)

0O Nabestaanden krijgen wettelijk recht op inzage in

medisch dossier van overleden patiént « Internetconsultatie afgerond
(art. 7:458a BW) + Advies Raad van State uitgebracht (week 17-2087)
* VWS moet definitief wetsvoorstelindienen

23/11/2017

2 Wijzigi ten beh van ichte zorg

2.1 Samen beslissen

Van oudsher is de zorg ingericht volgens het medisch model, waarbij het advies van de hulpverlener leidend is
in plaats van de wens van de patiént. Dit beeld van de zorg is veranderd. Juist door patiéntgerichte zorg, door

maatwerk te leveren, komt goede zt;rg7 tot stand. Daarvoor is het gesprek tussen hulpverlener en patiént
cruciaal. In de praktijk gaan de meeste hulpverleners in het gesprek met de patiént in meer of mindere mate
een dialoog aan, maar dit is nog niet altijd vanzelfsprekend. Voorgesteld wordt daarom om in de WGBO te
benadrukken dat de hulpverlener naast het informeren van een patiént een dialoog voert en niet kan volstaan
met eenzijdige informatieverschaffing over het door hem geadviseerde onderzoek of behandeling.

Daarbij komen de alternatieven (ook die andere hulpverleners kunnen bieden en de optie van niet
behandelen) en voor- en nadelen daarvan aan bod.

Zonder context
Bron: Memorie van Toelichting Concept Wijziging WGBO, 13 april 2016; p. 2 geen bewijs

Over de llusie van
evidence-based
practice in de zorg

o j

L
Patiéntgerichte Communicatie -
One size does not fit all. sk

Artikel 448 WGBO (2017)

1 De hulpverlener licht de patiént op duidelijke wijze, en desgevraagd schriftelijk in
over het voorgenomen onderzoek en de voorgestelde behandeling en over de
ontwikkelingen omtrent het onderzoek, de behandeling en de
gezondheidstoestand van de patiént. De hulpverlener licht een patiént die de
leeftijd van twaalf jaren nog niet heeft bereikt op zodanige wijze in als past bij
zijn bevattingsvermogen.

Artikel 448 lid 1 WGBO (nieuw)

De hulpverlener licht de patiént op duidelijke wijze in, passend bij diens bevattingsvermogen,

ontwikkelingen omtrent het onderzoek, de behandeling en diens gezondheidstoestand. De
hulpverlener vraagt daarnaast of de patiént schriftelijk, langs elektronische weg, of op
andere wijze informatie wil ontvangen en verstrekt deze informatie desgewenst aan hem,
tenzij het verstrekken van deze informatie in redelijkheid niet van de hulpverlener kan
worden verlangd.
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Artikel 448 WGBO (2017)

2 Bij het uitvoeren van de in lid 1 neergelegde verplichting laat de hulpverlener zich
leiden door hetgeen de patiént redelijkerwijze dient te weten ten aanzien van:

de aard en het doel van het onderzoek of de behandeling die hij
noodzakelijk acht en van de uit te voeren verrichtingen;

de te verwachten gevolgen en risico’s daarvan voor de gezondheid van de
patiént;
andere methoden van onderzoek of behandeling die in aanmerking komen;

de staat van en de vooruitzichten met betrekking tot diens gezondheid
voor wat betreft het terrein van het onderzoek of de behandeling.

Artikel 448 lid 2 sub a WGBO (nieuw)
de aard en het doel van het voorgenomen onderzoek of de voorgestelde
behandeling en van de uit te voeren verrichtingen

23/11/2017

Artikel 451 WGBO (2017)

Op verzoek van de patiént legt de hulpverlener in ieder geval schriftelijk vast voor
welke verrichtingen van ingrijpende aard deze toestemming heeft gegeven.

Artikel 451 WGBO (nieuw)
De hulpverlener legt in het dossier, bedoeld in artikel 454, vast voor welke
handelingen van ingrijpende aard de patiént toestemming heeft gegeven.

Kan ik mijn medische gege-
vens zelf ook meteen inzien?

Patiénten hebben wettelijk inzage-
T epd Viacen patitaten-
Pz paitntenmerin.
zichtin en regie over hun behande-
ling moeten krijgen, bijvoorbeeld
doorinzage in labuitslagen of hetma

iy
| ningevorken pitisonsé grovsieoperateoot

EPD: véél onzekerheden...!

Nietlandelijk maar
toch overal: hetepd

kenvan een afspraak met een arts. De
meeste ziekenhuizen hanteren voor

- 16 november 2017 ‘bufferperiode’ van enkele dagen tot
i . & i -dag
= Kowtr GoN NEDRLANDER B1D 9E PORTER— toete lichten aan een patiént. Bij het
W UMCGroningen zullen gegevens na
s !, twee weken zichtbaarzijn. Alleen bij

o, W SHAT g, ks A Y hetUMC Utrecht zi s

0. ) jnalle gegevens
WD, o B, | e e i
Volgens een woordvoerdervan de

(i
pl

verteltookniet dat die mogelijkheid
eris. En patiénten begrijpen ervaak
welnigvan. Hetis in dokterslatijn ge-
schreven’ Ook klagen patienten vol-
‘gens hem dat hun dokter voortdu-
rend naar zijn scherm zittestaren'.

ud-minister SChippers van Vol
gezondheid trokvorigjaar 105 mil-
joen euro extra uitvoor de portalen.
Toch heeft ruim de helft van de zieken-
huizen er noggeen,aldus de federatie.
En depatiént zietin zo'n ziekenhuis
epd geen informatie van de huisarts.
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Observaties (1/2)

Quridische aspecten belangrijker dan medische...
» Arts meer contractuitvoerder dan hulpverlener - consumentisme...
» ‘Ingrijpende verrichting’? Wie normeert?

‘Montgomery’-light...

‘Samen beslissen’ - meer juridisering arts-patiéntrelatie (?)
O oOverleg- & verantwoordingsplicht zorgverlener <> onderling vertrouwen
» Inlichten ‘passend bij bevattingsvermogen’ patiént: wie normeert?
» Informatieverstrekking: wat is ‘redelijk’? Begrip: inspanningsverplichting...!
» Wie verantwoordelijk voor (vastlegging in) medisch dossier? Kan patiént
‘inhoud controleren’? Wie heeft bewijslast in letselschadeprocedure?

O Goed hulpverlenerschap <> (on)redelijk handelende patiént
» Conflictvermijding - defensieve geneeskunde: kosten 1 & kwaliteit {,?

23/11/2017
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Why shared decision making is not good enough:

lessons from patients

Gert Olthuis," Carlo Leget,” Mieke Grypdonck®

Bron: Jourmal o Medicl Ethics 40:p. 493 495

ABSTRACT
A daser ook at the fved flness experiences of medical
prfessionals themseles shows that shared cecision
king i in rect of 2 lagi
urderines that mecica decision making nevably taes
plce 2 sy et <ot 1wl st
Teponsbites oy i 3 cordate
ot A beteraniesanin of paters e
experiences enables healthcare professionalsfo aftune to
what ncividuelpetens deem important i thel fes
This will contibute to mking medicl decisars in &
goar and caring manner, taking o account he fved
experence of being il

When the Duzch poes, writer and performer Bart
Chiboe war oo, v o g b bnis
tamou in his head ic newroma), he soon
coblsed he had thre retmen: opsors.! The
frst was surgery i Leiden, where the tumour
would be remaved at the cos of Chabor's lefeside

hearing This sacefice is the consequence of operat-
ing the tumour right through the ear in order 1o
minimise the risk of touching the nervus facialis ex
which would lead 10 a disfigured face. Chabor's
sccond option was trestment in Tiburg. Here, nei-

precise delivery of
the cumour from growing but leave Chabor with
the uncertainty of 3 tumor lefover, A third prion

comled with 2 fnd he rused, o nwrlogst.
Chal consuled vith other colleages
spoke 1o the neurosurgeon in Tilbarg and

mended a Gamma Knie srestment. This
with Chabor's own incuitive prefesence. Having
surgery is an option when radiation fails, Chabot
and his friend finally argued.

SHARED DECISION MAKING?
Shared decsion making i inceesingly considered
the norm. Recently, Siggelbout et al* claimed hat
ie.is an erhical impertive under the four medical
il prncpes of respecing awonomsy bt
alfene and usic. Toey
g

dbEG: mgethts—as, paRmEty o, . bl
available evidence. Medical decision making is
approached as a shared process with shared respon-
sibilitcs in which clinicians present the various
reatment oprions, bencis, harms and probabiliics
and parients weigh the pros and cons and gradually

the

him. Making 3 good and informed choice i not
necessarly the same thing 5 maling 3 deciion in s
top  good manner, that is, making a deciion that fis

with the lived experience of the person whom it

ZORGVISIE 15/09/2017

‘Shared decision making is
verrekte lastig’

incden. 2 werken s e veel vt bt medlisebe maodel, zegt
[peuroloog Leo

T

ERa——

penngani s cos Vsl jasiain

5.
5.1.

De beoordeling

Arts & patiént spreken elkaar tegen bij tuchtrechter.
Uitgangspunt is dat de indicatie voor een biopt terecht was. Partijen verschillen Wie wint?

van mening omtrent dat wat tijdens het consult aan de orde is geweest en of sprake
was van informed consent.

ECLI:NL:TGZRAMS:2017:40

Verweerder ontkent dat hij niet vooraf met klager heeft besproken dat hij een biopt zou
nemen. Verweerder heeft ter zitting op overtuigende wijze geschetst hoe hij in gelijk-
soortige omstandigheden handelt en op welke wijze hij zijn patiénten daarbij voorlicht
en informeert. Verweerder verklaart echter ook dat hij zich het onderhavige geval niet
concreet kan herinneren. Het college kan daardoor niet vaststellen wat er tijdens het
consult is besproken. Nu alleen klager en verweerder aan dat gesprek hebben deelge-
nomen, is niet vast te stellen hoe het precies verliep.
Dat brengt mee dat niet kan worden vastgesteld dat geen sprake was van informed
consent. Dit oordeel berust niet op het uitgangspunt dat het woord van de klager minder|
geloof verdient dan dat van de verweerder, maar op de omstandigheid dat voor het
oordeel of een bepaalde verweten gedraging tuchtrechtelijk verwijtbaar is, eerst moet
worden vastgesteld welke feiten daaraan ten grondslag gelegd kunnen worden. Deze
feiten kan het college dus, ook als aan het woord van klager en van verweerder evenveel
geloof wordt gehecht, hier niet vaststellen.

e conclusie van het voorgaande is dat de klacht ongegrond is.

Verweerder kan met betrekking tot de klacht geen verwijt als bedoeld in artikel 47 lid 1
van de Wet op de beroepen in de individuele gezondheidszorg worden gemaakt.
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Observaties (1/2)

Toename letselschadeprocedures ! (raad voor de Rechtspraak, 2016)

O Faciliteert ‘samen beslissen’ procedures tegen hulpverlener bij letselschade..?

OKan hulpverlener zich in tucht- of civielrechtelijke procedures beroepen op
‘eigen schuld’ van patiént? Deze beslist tenslotte goed geinformeerd mee over

zijn behandeling!
O Laagdrempelige klachtenprocedure Wkkgz....

Patiénten met verstand

[Mondigheid s niet

ik HEB EN Nu Kor ik
op INJERNET By 4 VOOR
OpPGEZOCHT EEN SECOND
wAT it HEB ORNioN,

23/11/2017

Conclusies

O ‘Nieuw’ WGBO versterkt (rechts)positie patiént
maar kennis-asymmetrie blijft bestaan!
Wat lost ‘samen beslissen’ op...?
» MVT: slechts inspanningsverplichting voor
hulpverlener om begrip patiént te toetsen—>
betere borging (valide) informed consent....???

O Nederlandse jurisprudentie: blijvend ‘voordeel van
de twijfel’ voor hulpverlener in letselschadezaken!

O EHRM-jurisprudentie en rechtsvergelijking met UK
(Montgomery) & Duitsland (Patientenrechtegesetz)
i.c.m. Wkkgz & ‘nieuw’ WGBO -> HR aan zet om
bewijslastverdeling bij informed consent-zaken (NL)
daarmee te ‘harmoniseren’ en patstelling in
aansprakelijkheidsrecht te doorbreken in voordeel
van patiént.

Lopen een muis en een olifant op een brug.
Zegt de muls:"Wat stampen we lekker he?

22



