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Voorwoord

Voor u ligt de Handreiking voor het meten van kwaliteit van zorg met
Patient Reported Outcome Measures. Nationaal en internationaal is het
gebruik van Patient Reported Outcome Measures (PrOm s), als bron voor
indicatoren van kwaliteit van zorg, in opkomst. Met PrOm s is het moge-
lijk om de effectiviteit van een behandeling te meten vanuit het pers -
pectief van de patiënt. Recente ontwikkelingen laten zien dat PrOm s
sterk kunnen bijdragen aan kwaliteitsverbetering. Zorginstituut
Nederland juicht deze ontwikkelingen toe, omdat deze bijdragen aan 
de zoektocht naar betere/effectievere indicatoren. 

De handreiking is bedoeld voor alle partijen die betrokken (willen) zijn
bij het ontwikkelen of gebruiken van PrOm s als indicator(en) voor kwa-
liteit van zorg. Het was een uitdaging om de handreiking voor alle par-
tijen begrijpelijk vorm te geven. De inleidende hoofdstukken (1 en 2)
zijn zo geschreven dat deze voor een breed lezerspubliek te begrijpen
zijn. In de daaropvolgende hoofdstukken worden methodologische
begrippen besproken waarbij wij adviseren om deze thema’s aanvullend
te bespreken met experts op het gebied van ontwikkeling, beoordeling
en gebruik van PrOm s.

Het NIVeL heeft in samenwerking met Zorginstituut Nederland de
handreiking ontwikkeld die helpt bij het selecteren en (door-)ontwik-
kelen van PrOm s vragen(lijsten). Dit document dient tevens als achter-
gronddocument van het Toetsingskader kwaliteitsstandaarden en meet-
instrumenten. De handreiking biedt inzicht in de te volgen stappen bij
het selecteren of ontwikkelen van PrOm s. In deze handreiking ligt de
focus op PrOm s die worden gebruikt als indicator voor kwaliteit van
zorg. Bij het opstellen van de handreiking is nadrukkelijk contact
gezocht met verschillende methodologische experts op het gebied van
PrOm s, patiëntenorganisaties, zorgaanbieders en zorgverzekeraars om
enerzijds alle kennis over het ontwikkelen en selecteren van PrOm s te
bundelen en anderzijds te zorgen dat het document breed toepasbaar 
is en draagvlak heeft in Nederland (zie Bijlage 1). 
Wij willen iedereen die mondeling dan wel schriftelijk een bijdrage
heeft geleverd, daarvoor hartelijk danken. 

Laura Koopman
Zorginstituut Nederland 
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1 Inleiding

1.1 Achtergrond

De afgelopen jaren zijn forse inspanningen geleverd om de kwaliteit van
zorg transparant te maken voor patiënten1, zorgaanbieders en zorgver-
zekeraars, met als doel kwaliteit van zorg te borgen of te verbeteren.
Daarnaast draagt transparantie van kwaliteit van zorg bij aan het ver-
sterken van de positie van de patiënt. Patiënten krijgen namelijk meer
en betere toegang tot informatie over de zorg. Tegelijkertijd vormen zij
zelf een belangrijke en waardevolle informatiebron: de patiënt weet het
best hoe de zorg voor hem was en wat het heeft opgeleverd. Het is dan
ook van groot belang om patiënten te betrekken bij het meten van kwa-
liteit van zorg.

De overheid heeft een belangrijke rol gespeeld bij het transparant
maken van kwaliteit van zorg. Hiertoe heeft de overheid onder meer het
voormalige programma Zichtbare Zorg in het leven geroepen om de
ontwikkeling van kwaliteitsindicatoren te initiëren, stimuleren en faci-
literen. Tevens is de Consumer Quality Index (cQI of cQ-index) door de
overheid ondersteund als standaard voor het meten van kwaliteit van
zorg vanuit het patiëntenperspectief. Met de komst van Zorginstituut
Nederland neemt de overheid een andere positie in en komt het initia-
tief voor het transparant maken van kwaliteit van zorg in grotere mate
bij partijen in de zorg (patiëntenorganisaties, zorgaanbieders en zorg-
verzekeraars) te liggen. 

Het Zorginstituut stimuleert de partijen in de zorg om hun rol bij trans-
parantie van kwaliteit op te pakken en zorgt ervoor dat helder is wat
goede zorg is. Het instituut schept ook helderheid over de voorwaarden
waar informatie over kwaliteit van zorg aan moet voldoen. Hiertoe is
een Toetsingskader kwaliteitsstandaarden en meetinstrumenten opge-
steld waarin verschillende procedurele criteria voor de totstandkoming
van kwaliteitsstandaarden en meetinstrumenten zijn opgenomen
(Zorginstituut Nederland, 2014d). Daarnaast zorgt het Zorginstituut
ervoor dat partijen toegang hebben tot begrijpelijke en betrouwbare
informatie over de kwaliteit van zorg. Op deze manier kan de patiënt
informatie vinden over de geleverde zorg en eventueel een keuze maken
voor een passende zorgaanbieder; zo kunnen de patiënt en professional
samen goede beslissingen nemen over behandeling en ondersteuning
en zo kunnen zorgverzekeraars goede zorg inkopen. 

1 In deze handreiking wordt

de term ‘patiënt’ gehan-

teerd. Waar ‘patiënt’ staat

kan ook ‘cliënt’ gelezen 

worden.
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h A N d r e I k I N g  P r O m sZorginstituut Nederland8

De partijen in de zorg kunnen meetinstrumenten en indicatoren aan-
bieden aan het Zorginstituut die vervolgens toetst of deze voldoen aan
het Toetsingskader. 
Het Toetsingskader geeft aan waaraan meetinstrumenten moeten vol-
doen voor opname in het landelijk Register van het Zorginstituut.
Belangrijke criteria zijn dat meetinstrumenten en indicatoren zijn ont-
wikkeld en/of geselecteerd in samenwerking met alle relevante partijen
(patiëntenorganisaties, zorgaanbieders en zorgverzekeraars) en dat
deze partijen de instrumenten en indicatoren gezamenlijk aanbieden
aan het Register. Daarnaast bekijkt het instituut hoe de validiteit,
betrouwbaarheid, vergelijkbaarheid en het onderscheidend vermogen
van meetinstrumenten en indicatoren zijn onderbouwd (Zorginstituut
Nederland, 2014d). Door de relevante partijen te betrekken krijgen deze
partijen de mogelijkheid om zorg te dragen voor de aandachtspunten
die zij belangrijk vinden, bijvoorbeeld door erop te letten dat het meet-
instrument of de indicator het patiëntenperspectief voldoende verte-
genwoordigt (patiëntenorganisaties), voldoende recht doet aan de kwa-
liteit van zorg die wordt geleverd (zorgaanbieders), of voldoende
geschikt is voor zorginkoop (zorgverzekeraars). 

Een relatief nieuwe ontwikkeling betreft het gebruik van Patient‐
Reported Outcome Measures (PrOm s) als bron voor indicatoren van
kwaliteit van zorg. PrOm s worden uitgevraagd bij patiënten en sluiten
daardoor nauw aan bij het besef dat patiënten een centrale bron zijn
van informatie over kwaliteit van zorg. PrOm s zijn complementair aan
de cQ-index omdat PrOm s zich primair richten op uitkomsten van zorg,
terwijl de cQ-index zich meer richt op structuur- en procesaspecten van
zorg. Het gebruik van PrOm s als bron voor indicatoren van kwaliteit van
zorg heeft onder meer veel aandacht gekregen door het ‘PrOm s initia-
tive’ in het Verenigd Koninkrijk waar op zeer grote schaal ervaring is
opgedaan met kwaliteitsindicatoren gebaseerd op PrOm s voor verschil-
lende electieve ingrepen (Devlin et al., 2010). In Nederland zijn ook ver-
schillende initiatieven ontplooid. Zo hebben zorgverzekeraars een serie
pilots met PrOm s uitgevoerd en worden PrOm s momenteel ook in een
groeiend aantal klinische registraties ingebed. 

1.2 Doel, positionering en doelgroep

Rond PrOm s bestaat een rijke onderzoekstraditie met veel literatuur
over methoden, technieken en eisen aan validiteit en betrouwbaarheid.
Met deze handreiking biedt Zorginstituut Nederland een overzicht,
zodat voor partijen duidelijk wordt welke kennis uit de PrOm s literatuur
op welke wijze kan helpen bij het voldoen aan de criteria voor meetin-
strumenten uit het Toetsingskader. Deze handreiking richt zich op het
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selecteren van relevante uitkomsten, het beoordelen en selecteren van
PrOm s waarmee die uitkomsten worden gemeten en het definiëren van
indicatoren gebaseerd op PrOm s. Hierbij is gebruik gemaakt van
bestaande consensus uit de wetenschappelijke literatuur over PrOm s
(Mokkink et al., 2010; NQF, 2013; Reeve et al., 2013) en is eveneens aange-
sloten bij de bestaande documentatie rond het Toetsingskader
(Koolman et al., 2012; Zorginstituut Nederland, 2014b). 

Deze handreiking is bedoeld voor (samenwerkingsverbanden van)
patiëntenorganisaties, zorgverzekeraars en zorgaanbieders die indicato-
ren gebaseerd op PrOm s willen ontwikkelen en gebruiken als indicator
voor kwaliteit van zorg. Volgen deze partijen de PrOm s handreiking,
dan kunnen zij voldoen aan de criteria uit het Toetsingskader. Bij de uit-
voering van verschillende onderdelen van de handreiking is echter ook
expertise vereist met betrekking tot het ontwikkelen en beoordelen van
vragenlijsten en het beoordelen van indicatoren. Het is dan ook nood-
zakelijk dat partijen die een PrOm als indicator voor kwaliteit willen
gebruiken en aan willen bieden aan het Zorginstituut, deze expertise
daarbij betrekken. Deze handreiking ondersteunt daarmee de interactie
tussen de partijen in de zorg en experts op het gebied van het ontwikke-
len en beoordelen van vragenlijsten en indicatoren. 

1.3 Verschillende doelen van PROM s en prioritering

Bij het gebruik van PrOm s zijn verschillende gebruiksdoelen te onder-
scheiden waaronder het monitoren van patiënten in de dagelijkse klini-
sche praktijk, als uitkomstmaat in clinical trials en als indicator voor
kwaliteit van zorg. Binnen het gebruik als indicator voor kwaliteit van
zorg zijn ook verschillende doelen te onderscheiden zoals publieke
informatie voor patiënten, toezichtinformatie of zorginkoopinformatie.
Over de mate waarin het mogelijk is om verschillende gebruiksdoelen
van PrOm s te combineren, lopen de meningen uiteen. Het combineren
van gebruiksdoelen betekent vaak dat geen van de doelen optimaal
wordt gediend. Het scheiden van gebruiksdoelen lost dit op, maar 
betekent wel dat er meerdere metingen moeten plaatsvinden binnen
dezelfde patiëntenpopulaties met net iets andere vragenlijsten en
methoden. De primaire focus van het Toetsingskader en het Register, en
daarmee ook van deze handreiking, is het gebruik van indicatoren voor
kwaliteit van zorg gericht op publieke informatie die valide, betrouw-
baar en vergelijkbaar is. 
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1.4 Opbouw en leeswijzer

In hoofdstuk twee worden PrOm s en enkele gerelateerde begrippen
gedefinieerd en wordt een globaal stappenplan geschetst om tot een
selectie van PrOm s te komen en deze te gebruiken als basis voor indica-
toren voor kwaliteit van zorg. In dit hoofdstuk wordt ook de relatie
gelegd tussen de stappen die in dit document staan beschreven en de
criteria uit het Toetsingskader kwaliteitsstandaarden en meetinstru-
menten. Hoofdstuk drie tot en met zes vormen de nadere uitwerking
van die stappen. Hoofdstuk 7 schetst het aanbiedings- en toetsproces
dat voorafgaat aan opname in het Register. 
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2.1 PRO, PROM en kwaliteitsindicator

Patient‐Reported Outcomes (PrO s) zijn uitkomsten van zorg die betrek-
king hebben op de gezondheid van de patiënt en die de patiënt zelf rap-
porteert (FdA, 2006). Voorbeelden van PrO s zijn symptomen, functio-
neren en gezondheidsgerelateerde kwaliteit van leven. Wanneer een
instrument wordt gebruikt om een PrO te meten, wordt het ook wel
Patient Reported Outcome Measure (PrOm) genoemd. Met PrOm s is het
mogelijk om de effectiviteit van een behandeling te meten vanuit het
perspectief van de patiënt. Als dit instrument als basis dient voor een
indicator, waarmee de kwaliteit van een zorgaanbieder of behandelaar
in een numerieke score wordt uitgedrukt, wordt het een prestatiemaat
of (kwaliteits)indicator genoemd. Een term die aansluit bij internatio-
nale literatuur is Patient Reported Outcome ‐ Performance Measure
(PrO-Pm; NQF, 2013). 

2.2 Generiek stappenplan en relatie toetsingscriteria

In figuur 2.1 zijn de stappen weergegeven die worden doorlopen om tot
een adequate uitkomstindicator en bijbehorend meetinstrument te
komen. Aan de rechterkant van de figuur is weergegeven op welk crite-
rium uit het Toetsingskader kwaliteitsstandaarden en meetinstrumen-
ten de stappen betrekking hebben. Vanuit de gedachte dat deze stappen
uiteindelijk leiden tot een indicator die wordt aangeboden aan het
Register van Zorginstituut Nederland, is de eerste stap om patiëntenor-
ganisaties, zorgaanbieders en zorgverzekeraars te betrekken.
Belangrijke eisen uit het Toetsingskader zijn namelijk dat deze partijen
betrokken zijn bij de totstandkoming van een meetinstrument of indi-
cator en deze gezamenlijk aanbieden aan het Register (Zorginstituut
Nederland, 2014d). Dit kan bijvoorbeeld worden geborgd in de vorm
van een begeleidingscommissie die de keuzes en besluiten bij de ver-
schillende stappen neemt. Het ligt voor de hand om in dit stadium ook
de experts met kennis van het ontwikkelen en beoordelen van vragen-
lijsten en indicatoren te betrekken. 

De stappen 2 t/m 6 zijn relevant voor verschillende onderdelen van cri-
terium 4 uit het Toetsingskader (validiteit, betrouwbaarheid, vergelijk-
baarheid en onderscheidend vermogen). Stap 2 betreft het vaststellen
van de uitkomsten (PrO s) die belangrijk zijn voor de betreffende patiën-
tenpopulatie en die worden beïnvloed door de kwaliteit van zorg
(hoofdstuk 3). Vervolgens worden bestaande meetinstrumenten die de

2 Prom s: definiëring en stappenplan
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uitkomst kunnen meten voor de betreffende patiëntenpopulatie bij
elkaar gezocht en beoordeeld op validiteit en betrouwbaarheid (stap 3;
hoofdstuk 4).

Figuur 2.1

Schematisch overzicht van stappen om tot een Prom en een indicator te

komen in relatie tot de toetsingscriteria uit het Toetsingskader kwaliteits-

standaarden en meetinstrumenten van het Zorginstituut 
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In het ideale scenario leidt voorgaande tot de keuze voor een PrOm met
bewezen validiteit en betrouwbaarheid. Dan ligt het voor de hand direct
met deze PrOm verder te gaan. Het zal echter ook geregeld voorkomen
dat over de validiteit en betrouwbaarheid van een PrOm onvoldoende
bekend is of dat informatie hierover niet is gebaseerd op een
Nederlandse populatie. In een enkel geval kan het gebeuren dat er über-
haupt geen passende bestaande PrOm beschikbaar is. Dergelijke scena-
rio’s vragen om zorgvuldige besluitvorming over ontwikkeling of door-
ontwikkeling van een PrOm alvorens verder te gaan. Stap 4 betreft dan
ook de besluitvorming hierover (zie hoofdstuk 5).

Wanneer een PrOm voorhanden is die (voldoende) geschikt is als basis
voor een indicator vindt een pilotmeting plaats op grond waarvan de
indicator kan worden gedefinieerd en de vergelijkbaarheid en het
onderscheidend vermogen kunnen worden beoordeeld (stap 5 en 6;
hoofdstuk 6). Vervolgens kunnen de betrokken patiëntenorganisaties,
zorgaanbieders en zorgverzekeraars beslissen of zij de PrOm en de indi-
cator, eventueel met aanpassingen, gezamenlijk willen aanbieden aan
het Register van het Zorginstituut (stap 7; hoofdstuk 7). Als dat het
geval is dienen de partijen een werkinstructie op te stellen met instruc-
ties en specificaties voor het gebruik van de PrOm en de indicator (stap
8; hoofdstuk 7). Vervolgens kunnen zij het aanbiedingsformulier samen
met de PrOm, de indicator en de werkinstructie ter toetsing aanbieden
(stap 9; hoofdstuk 7). 

Aanbevelingen

Betrek de relevante partijen uit de zorg (patiëntenorganisaties, zorg ‐
aanbieders en zorgverzekeraars) bij de stappen uit het stappenplan. 
Dit is van belang voor criterium 1 en 2 van het Toetsingskader (relevante
partijen zijn betrokken en dragen gezamenlijk voor). Betrek eveneens
expertise met betrekking tot het ontwikkelen en beoordelen van vragen‐
lijsten en indicatoren.

Nivel_HandreikingPROMS.qxp_Opmaak 1  30-10-14  10:48  Pagina 13



h A N d r e I k I N g  P r O m sZorginstituut Nederland14

3 Selectie van Pro s

Dit hoofdstuk richt zich op de selectie van de uitkomsten zelf (PrO s).
Voordat er een meetinstrument kan worden geselecteerd of (door-)ont-
wikkeld, moet bekend zijn welke uitkomsten dat meetinstrument in
kaart behoort te brengen. Van groot belang hierbij is dat uitkomsten
worden geselecteerd die 1) er volgens patiënten toe doen en 2) die wor-
den beïnvloed door de kwaliteit van zorg. De selectie van een PrO vormt
daarmee de basis voor de inhoudsvaliditeit van de PrOm of de indicator
die daaraan wordt ontleend. Deze stap is dan ook essentieel voor crite-
rium 4 uit de het Toetsingskader kwaliteitsstandaarden en meetinstru-
menten waarin de validiteit wordt getoetst. Uiteraard is het ook van
belang om patiënten(-organisaties), zorgaanbieders en zorgverzeke-
raars te betrekken bij deze stap en de geselecteerde PrO s gezamenlijk
vast te stellen (Zorginstituut Nederland, 2014d).

3.1 Patiëntbetrokkenheid

Om vast te stellen welke uitkomsten er voor patiënten toe doen is
onderzoek onder patiënten nodig. Kwalitatief onderzoek ligt hierbij het
meest voor de hand. Een veelgebruikte methode is het doen van focus-
groepsgesprekken met patiënten. 

Focusgroepsgesprekken zijn uitermate geschikt om snel helder te krij-
gen welke uitkomsten voor patiënten belangrijk zijn, omdat patiënten
op elkaar kunnen reageren door elkaar aan te vullen of juist tegen te
spreken (Brédart et al., 2014). Een aandachtspunt bij focusgroepen is
het betrekken van deelnemers met verschillende leeftijden en oplei-
dingsniveaus evenals niet-westerse migranten. Centrale vragen die
gesteld kunnen worden aan patiënten, kunnen gaan over het effect of
resultaat dat men verwacht van een behandeling, over de problemen die
men verholpen of verminderd zou willen zien en/of wat men door de
klachten of symptomen minder of niet kan doen. Naast de symptomen
en fysieke beperkingen die patiënten kunnen noemen, kan ook worden
gedacht aan uitkomsten zoals zelfmanagement of therapietrouw, vooral
bij patiënten met een chronische aandoening. 

Een andere manier om patiënten te betrekken is het doen van inter-
views (Brédart et al., 2014). Over het algemeen is dit echter wel arbeids-
intensiever en er is geen onderlinge interactie tussen patiënten moge-
lijk. Daardoor duurt het vaak langer voordat de kern van het patiënten-
perspectief op relevante uitkomsten duidelijk wordt. Een ander, meer
kwantitatief alternatief, kan zijn om patiënten te vragen een serie
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mogelijk relevante uitkomsten te prioriteren. Het risico hieraan is dat
een uitkomst die specifiek relevant is voor die patiëntengroep niet
wordt opgenomen in de selectie van te prioriteren uitkomsten en dus
wordt gemist. 

Voornoemde benaderingen om vast te stellen welke uitkomsten patiën-
ten belangrijk vinden, sluiten elkaar niet uit en zijn wellicht ook niet
uitputtend. Het is aan te raden om relevante expertise met betrekking
tot (kwalitatieve) onderzoeksmethoden te betrekken bij de keuze en/of
uitvoering van een benadering. 

Een aandachtspunt in dit stadium is de vraag of de PrO generiek is of
juist specifiek voor de betreffende patiëntengroep. Tijdens focusgroeps-
gesprekken of interviews wordt vaak al duidelijk of patiënten spreken in
termen van specifieke symptomen die horen bij hun aandoening of dat
patiënten vooral spreken in generieke termen. Wanneer het vooral gaat
over algemene aspecten van gezondheid kan het namelijk nuttig zijn
om een generieke PrO te selecteren. Dit kan voordelen bieden omdat
deze breed toepasbaar zijn bij meerdere patiëntengroepen (zie ook
paragraaf 4.1).

3.2 Relatie met kwaliteit van zorg

Wanneer het meten van een PrO uiteindelijk moet leiden tot informatie
over de kwaliteit van zorg, is het van essentieel belang dat een PrO
wordt gekozen die beïnvloed wordt door de kwaliteit van zorg (Koolman
et al., 2012). Patiënten kunnen het beste aangeven wat zij zien als de
meest belangrijke uitkomsten waarop zij verwachten dat kwaliteit van
zorg van invloed is. Daarnaast is van belang dat de verschillende par-
tijen die de PrOm en de indicator uiteindelijk gaan aanbieden aan het
Register, de relatie tussen de uitkomst en de kwaliteit van zorg vol-
doende aannemelijk achten. Mogelijke aanvullende manieren om zicht
te krijgen op de relatie tussen kwaliteit van zorg en uitkomsten zijn lite-
ratuurstudies en expert meetings, maar ook aanvullende wetenschappe-
lijk onderzoek kan hierbij worden gebruikt. 

3.3 Is een PRO wel geschikt?

Het is denkbaar dat bij het selecteren van relevante uitkomsten blijkt
dat er geen geschikte PrO beschikbaar is, bijvoorbeeld als er geen plau-
sibele relatie tussen relevante PrO s en kwaliteit van zorg valt te leggen.
Of als patiënten een zorguitkomst van belang vinden die niet door hen-
zelf kan worden gerapporteerd. Het is dus van groot belang om bij de
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selectie van PrO s de vraag te stellen of de uitkomsten die in dit proces
naar voren komen wel als een PrO kunnen worden gemeten en of vol-
doende aannemelijk is dat de PrO wordt beïnvloed door de kwaliteit van
zorg. In het uiterste geval zou het proces hier kunnen stoppen, maar het
is ook denkbaar dat wordt gekozen voor aanvullend onderzoek naar de
mogelijkheid een bepaalde uitkomst te meten als een PrO, of om de
relatie met kwaliteit van zorg beter te onderbouwen. 

Aanbevelingen

Vraag patiënten wat relevante uitkomsten zijn en betrek ook patiënten‐
organisaties, zorgaanbieders en zorgverzekeraars bij het vaststellen van
de relevante uitkomsten. Kies een uitkomst waarvan plausibel is dat deze
kan worden beïnvloedt door kwaliteit van zorg. Deze aanbevelingen dra‐
gen bij aan de inhoudsvaliditeit van de PROM en hebben daarmee betrek‐
king op het onderdeel ‘validiteit’ uit criterium 4 van het Toetsingskader.

Meer lezen?

– Brédart et al. (2014) gaan in op de technieken (zoals communicatie- en
luistervaardigheden) die een interviewer dient te beheersen bij focus-
groepen en cognitieve interviews. Zij beschrijven tevens praktische
voorbeelden en geven enkele voorbeeldvragen. In een artikel van Brod
et al. (2009) worden best practices en een overzicht gepresenteerd van
de kwalitatieve onderzoeksmethoden om de inhoudsvaliditeit vast te
stellen (zie ook paragraaf 4.2.2). 

– Het Handboek Ontwikkelen CQ‐index bevat een werkinstructie voor het
uitvoeren van focusgroepen die niet specifiek gericht is op PrOm s, maar
wel veel praktische aanknopingspunten biedt (Zorginstituut Nederland,
2014e). 

– Voor meer informatie over het betrekken van patiëntenorganisaties
biedt ook de Tool Patiëntenparticipatie in richtlijnontwikkeling aan ‐
knopingspunten (Kwaliteitsinstituut voor de Gezondheidszorg cBO
en NPcF, 2010).
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4 Selectie van bestaande Prom s

Dit hoofdstuk laat zien op welke wijze een PrOm kan worden geselec-
teerd en wat daarbij belangrijke aandachtspunten zijn. De selectie van
een PrOm houdt nauw verband met de onderdelen ‘validiteit’ en
‘betrouwbaarheid’ uit criterium 4 van het Toetsingskader kwaliteits-
standaarden en meetinstrumenten. Bij de validiteit van de PrOm gaat
het er met name om dat de uitkomst (PrO) die is geselecteerd op een
herkenbare en coherente manier terugkomt in de PrOm. 
De betrouwbaarheid heeft betrekking op de mate waarin een meting
met de PrOm vrij is van meetfout. Uiteraard is van belang dat patiën-
ten(-organisaties), zorgaanbieders en zorgverzekeraars bij de selectie
van een PrOm zijn betrokken en het resultaat onderschrijven, zodat kan
worden voldaan aan criterium 1 en 2 van het Toetsingskader (de rele-
vante partijen zijn betrokken en dragen gezamenlijk voor). De materie
uit dit hoofdstuk vereist de nodige inhoudelijke expertise over het ont-
wikkelen en beoordelen van vragenlijsten. Het is dan ook van belang
om die expertise hierbij te betrekken. 

4.1 Identificeren van bestaande PROM s

Gezien de veelheid aan reeds ontwikkelde meetinstrumenten is de eer-
ste stap om na te gaan welke PrOms er al zijn alvorens zelf een nieuw
instrument te gaan ontwikkelen. Dit voorkomt een wildgroei aan meet-
instrumenten. Daarnaast is het gebruik van een bestaande PrOm aan-
zienlijk goedkoper dan het ontwikkelen van een nieuwe PrOm. 

Er zijn verschillende manieren om te inventariseren welke PrOm s
beschikbaar zijn voor de betreffende patiëntengroep en/of uitkomsten.
Veelal wordt literatuuronderzoek uitgevoerd (Mokkink et al., 2009),
liefst systematisch. Soms kan gebruik worden gemaakt van een reeds
bestaand systematisch literatuuronderzoek (Kenniscentrum
Meetinstrumenten, 2014). Er zijn ook verschillende online informatie-
systemen beschikbaar voor het vinden van PrOm s. Voorbeelden hiervan
zijn de Patient Reported Outcomes Measurement Group (University of
Oxford; http://phi.uhce.ox.ac.uk/), de Patient‐Reported Outcome and
Quality Of Life Instruments Database (www.proqolid.org/) en
Meetinstrumenten in de Zorg (www.meetinstrumentenzorg.nl/).
Daarnaast is een overkoepelend systeem beschikbaar dat bestaat uit
generieke PrOm s voor de meeste elementen van fysiek, mentaal en soci-
aal functioneren (PrOmIs; Cella et al., 2010). Andere, meer pragmati-
sche benaderingen zijn om onder experts of onder beroepsgroepen te
inventariseren welke PrOm s zij als relevant zien, of om de inventarisatie
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te beperken tot instrumenten die nu al in meer of mindere mate wor-
den gebruikt binnen een sector of beroepsgroep. Deze benaderingen
zijn uiteraard minder grondig dan systematisch literatuuronderzoek
met als risico dat goede instrumenten worden gemist. 
Bij de inventarisatie van PrOm s is het van belang om vast te stellen of de
inventarisatie zich richt op generieke of specifieke PrOm s of beide. Een
generieke PrOm kan onafhankelijk van de aandoening van de patiënt
worden ingezet en bevat dus geen termen of vragen die specifiek zijn
voor een bepaalde patiëntengroep. Generieke PrOm s zijn vaak nuttig
om verschillende patiëntengroepen te vergelijken of voor zeer groot-
schalige metingen onder patiëntengroepen met uiteenlopende gezond-
heidsproblemen. Specifieke instrumenten daarentegen, zijn juist ont-
wikkeld om te gebruiken bij een specifieke patiëntengroep en bevatten
vaak termen of vragen die alleen voor die patiëntengroep relevant zijn.
Specifieke PrOm s zijn doorgaans ook beter in staat om veranderingen in
de PrO te meten (McKenna, 2011). De keuze voor een specifieke of gene-
rieke PrOm is onder meer van belang voor zoekstrategieën en/of voor de
vraag waarmee experts worden benaderd bij het inventariseren van
relevante PrOm s. 

4.2 Evaluatie en selectie van een PROM

Als duidelijk is welke PrOm s beschikbaar zijn en aansluiten bij de uit-
komsten die men wil meten, dan kan de kwaliteit van deze PrOm s wor-
den beoordeeld om tot een selectie te komen. Voor de beoordelingscri-
teria sluiten we aan bij de consensus binnen de International Society for
Quality of Life Research (IsOQOL; Reeve et al., 2013). Er is gekozen voor
de IsOQOL omdat deze is gebaseerd op consensus van experts en omdat
het gebruik maakt van andere belangrijke overzichtsdocumenten van
onder andere FdA (2006), Scientific Advisory Committee of the Medical
Outcomes Trust (2002) en cOsmIN (Mokkink, et al., 2010). IsOQOL heeft
deze documenten gebruikt tezamen met onderzoek onder hun leden
om een minimale standaard op te stellen waaraan PrOm s moeten vol-
doen. De eigenschappen van PrOm s die de IsOQOL hierbij betrekt zijn
hieronder weergegeven met tussen haakjes steeds het criterium van het
Toetsingskader waar dat aspect betrekking op heeft:

– Conceptueel- en meetmodel
– Inhoudsvaliditeit (Criterium 4: validiteit)
– Constructvaliditeit (Criterium 4: validiteit)
– Cross-culturele validiteit (Criterium 4: validiteit)
– Betrouwbaarheid (Criterium 4: betrouwbaarheid)
– Responsiviteit (Criterium 4: validiteit)
– Hanteerbaarheid en interpreteerbaarheid
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Het overzicht laat zien dat de eigenschappen die IsOQOL onderscheidt
met name terugkomen in criterium 4 van het Toetsingskader. De eigen-
schappen conceptueel- en meetmodel en hanteerbaarheid hebben niet
direct betrekking op de toetsingscriteria, maar zijn indirect wel van
belang. Hier komen we op terug bij de uitwerking van deze eigenschap-
pen in paragraaf 4.2.1 tot en met 4.2.7.

Voor alle eigenschappen geldt dat beschikbare evidentie uit de litera-
tuur lang niet altijd gebaseerd zal zijn op Nederlandse populaties.
Wanneer uit een studie bij een Amerikaanse populatie blijkt dat een
PrOm op alle eigenschappen gunstig scoort, betekent dit nog niet dat
dit ook geldt voor de vertaalde PrOm in een Nederlandse populatie. In
de gevallen waarin zo’n PrOm toch wordt geselecteerd dienen de eigen-
schappen van die PrOm opnieuw te worden bekeken aan de hand van
(pilot-) studies onder Nederlandse patiënten. Daarnaast is de kwaliteit
van de studies waarin één of meer eigenschappen van een PrOm zijn
beoordeeld een punt van aandacht. Bij twijfels hierover kan de cOsmIN
(COnsensusbased Standards for the selection of health Measurement
INstruments) worden geraadpleegd, die onder meer heeft geleid tot een
checklist met bijbehorend beoordelingssysteem waarmee de kwaliteit
van studies naar meetinstrumenten kan worden beoordeeld (Mokkink,
Terwee, Knol, et al., 2010; Terwee et al., 2012).

4.2.1 Conceptueel‐ en meetmodel
De eerste belangrijke eigenschap van een PrOm die IsOQOL onder-
scheidt is het conceptueel- en meetmodel. In feite gaat het hier om het
antwoord op de vragen: ‘Welke uitkomsten (PrO s) meet de PrOm?’ en
‘Welke items/vragen horen bij welke uitkomst?’. Het conceptueel en
meetmodel bevat dus informatie die relevant is voor het beoordelen van
de inhoudsvaliditeit van de PrOm (zie paragraaf 4.2.2). Dit moet duide-
lijk zijn gedocumenteerd en verantwoord, bijvoorbeeld in de vorm van
een artikel. Voor de verantwoording wordt vaak factoranalyse gebruikt,
een statistische techniek waarmee wordt onderbouwd dat verschillende
sets van vragen ook daadwerkelijk verschillende uitkomsten meten. Van
belang is uiteraard dat de PrOm s die worden geëvalueerd uitkomsten
meten die overeenstemmen met de uitkomsten (PrO s) die in stap 2 zijn
geselecteerd. 

4.2.2 Inhoudsvaliditeit
Inhoudsvaliditeit is de mate waarin de inhoud van de PrOm een ade-
quate afspiegeling is van de te meten uitkomst (Mokkink, et al., 2010).
Een eerste borging van inhoudsvaliditeit vindt al plaats wanneer PrOm s
worden gekozen die uitkomsten meten die patiënten belangrijk en rele-
vant vinden (zie ook hoofdstuk 3 – Selectie van PrO s). De inhoudsvali-
diteit kan verder worden onderbouwd door patiënten en zorginhoude-
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lijke experts te vragen of zij vinden dat de te meten uitkomsten op een
herkenbare en complete manier terugkomen in de PrOm. Cognitieve
interviews onder patiënten vormen hierbij een nuttig hulpmiddel waar-
mee wordt bekeken of patiënten de vragen eenduidig interpreteren, of
die interpretatie past bij de uitkomst die wordt gemeten, of zij relevante
aspecten missen etc. (zie ook box 4.1). 

In veel gevallen is het zo dat de PrOm ontwikkeld is door enkel zorgver-
leners, zonder directe input van patiënten. Alvorens zo’n PrOm te selec-
teren is het zo mogelijk nog belangrijker om te verifiëren dat patiënten
de uitkomsten die zij belangrijk vinden, voldoende herkennen in de
PrOm. 

Box 4.1

Cognitieve interviews

Tijdens een cognitief interview wordt een vragenlijst voorgelegd aan
patiënten die deze hardop denkend invullen. Door het stellen van ver-
diepende vragen, verkrijgt men inzicht in de manier waarop respon-
denten de PrOm interpreteren. Meer specifiek kunnen cognitieve inter-
views worden gebruikt om:

– aan patiënten te vragen of zij de items relevant vinden voor de te meten
uitkomst en of er nog belangrijke items missen (Brod et al., 2009; Frost
et al., 2007). Dit geeft inzicht in de inhoudsvaliditeit van de PrOm;

– van een vertaalde vragenlijst vast te stellen of patiënten de vragen inter-
preteren zoals deze in de oorspronkelijke taal bedoeld zijn (Beaton et
al., 2000). Dit geeft inzicht in de cross-culturele validiteit van een ver-
taalde vragenlijst;

– te beoordelen in hoeverre verschillende patiënten de vragen uit de
PrOm op dezelfde manier interpreteren. Dit geeft inzicht in de betrouw-
baarheid van een vragenlijst (Buers et al., 2013; Knafl et al., 2007);

– inzicht te krijgen in de hanteerbaarheid voor patiënten, doordat duide-
lijk wordt of patiënten niet teveel belast worden door de lengte van de
vragenlijst of door eventuele gevoelige vragen in de PrOm. 

Wanneer de bevindingen van een cognitief interview worden gebruikt
om de PrOm te verbeteren, bevordert dit de validiteit, betrouwbaarheid
of hanteerbaarheid van de PrOm. 
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4.2.3 Constructvaliditeit 
Constructvaliditeit heeft betrekking op het toetsen van vooraf opge-
stelde hypotheses over de grootte en richting van onderlinge correlaties
tussen de PrOm en andere relevante meetinstrumenten. Meer specifiek
gaat het over de mate waarin een meetinstrument correleert met andere
meetinstrumenten die hetzelfde meten (convergente validiteit) en niet
of minder correleert met instrumenten die wat anders meten (diver-
gente validiteit) (Mokkink et al., 2010). Zo wordt bijvoorbeeld een corre-
latie verwacht tussen twee verschillende PrOm s die betrekking hebben
op pijn; indien die correlatie niet wordt gevonden roept dit twijfels op
over de validiteit van (één van) beide PrOm s. Idealiter is op basis van
eerder onderzoek informatie beschikbaar over de convergente en/of
divergente validiteit. Is dit niet het geval, dan kan hierover aanvullende
informatie worden verzameld bij de eerste (pilot-)metingen. Het risico
daarbij is uiteraard dat relaties tussen de PrOm en andere instrumenten
niet voldoen aan de verwachtingen, waarmee de constructvaliditeit in
een laat stadium alsnog ter discussie komt te staan. In dit licht is het
aantrekkelijk om een PrOm te selecteren waarvan de constructvaliditeit
reeds is onderzocht. 

4.2.4 Cross‐culturele validiteit
Als een PrOm recent is vertaald, is het van groot belang dat de vertaling
van een PrOm op een zorgvuldige, professionele manier is gedaan.
Naast een goede vertaling, is cross-culturele adaptatie ook van belang.
Bepaalde items in een vragenlijst uit het buitenland kunnen een andere
betekenis hebben in Nederland. Hier dient rekening mee te worden
gehouden bij het vertalen van een PrOm. Tevens is het bij een vertaling
van groot belang om te borgen dat het taalniveau van de PrOm eenvou-
dig is en dat de PrOm door verschillende bevolkingsgroepen op dezelfde
wijze wordt geïnterpreteerd. Een breed geaccepteerde methode die
rekening houdt met voornoemde aandachtspunten is de forward-back-
ward vertaalmethode (zie ook box 4.2; Beaton et al., 2000). Indien in
Nederland al veel ervaring is opgedaan met een vertaalde PrOm en daar-
uit blijkt dat deze in de Nederlandse populatie voldoet aan de verschil-
lende criteria uit dit hoofdstuk, dan weegt het minder zwaar als de ver-
taling niet strikt volgens de regels der kunst is uitgevoerd.

Nivel_HandreikingPROMS.qxp_Opmaak 1  30-10-14  10:48  Pagina 21



h A N d r e I k I N g  P r O m sZorginstituut Nederland22

Box 4.2

De forward-backward vertaalmethode (Beaton et al., 2000)

1 Voorwaartse vertaling: Meerdere onafhankelijke vertalers, bij voorkeur
vertalers met de doeltaal als moedertaal, vertalen de oorspronkelijke
versie naar de doeltaal (Nederlands). 

2 Expertpanel: De twee vertalers uit stap 1 komen tot consensus voor wat
betreft eventuele inadequate vertalingen die zijn gemaakt in stap 1. 

3 Terugwaartse vertaling: Het instrument wordt terug vertaald naar oor-
spronkelijke taal door een onafhankelijke vertaler die de oorspronke-
lijke taal als moedertaal heeft, maar geen kennis heeft van de originele
vragenlijst.

4 Expertgroep: een expertgroep bereikt consensus over de vertalingen en
zorgt ervoor dat er geen discrepanties meer zijn tussen het bron- en het
doelinstrument. 

5 Pre-test door middel van cognitieve interviews: Het instrument wordt
getest op de doelpopulatie door middel van cognitieve interviews om te
kijken of de vertaling geïnterpreteerd wordt zoals het origineel was
bedoeld. Daarnaast dragen cognitieve interviews bij aan verschillende
andere eigenschappen van een PrOm (zie box 4.1). 

4.2.5 Betrouwbaarheid
Betrouwbaarheid is de mate waarin een meting vrij is van meetfout
(cOsmIN: Mokkink, et al., 2010). Wanneer een meting vrij is van meet-
fout, levert een meting in dezelfde omstandigheden hetzelfde resultaat
op. De betrouwbaarheid drukt dus uit hoe precies er wordt gemeten.
Idealiter is de betrouwbaarheid hoog zodat de PrO zo precies en goed
mogelijk gemeten wordt. Een manier om in vragenlijstonderzoek de
betrouwbaarheid te bevorderen, is door met meerdere vragen dezelfde
PrO te meten. Voor betrouwbaarheid van uitkomsten die met meerdere
vragen worden gemeten (uni-dimensionele schalen) wordt standaard
gekeken naar de Cronbachs alfa (Reeve et al., 2013; Sijtsma, 2009). Een
gebruikelijke conventie is dat de minimale betrouwbaarheid van scha-
len 0,70 is voor vergelijkingen op groepsniveau (Nunnally, 2010). Het is
belangrijk dat het aantal waarnemingen waarop Cronbachs alfa geba-
seerd is groot genoeg is; anders geeft Cronbachs alfa geen goede indica-
tie van de betrouwbaarheid (idealiter meer dan 500; Drenth en Sijtsma,
2012). Een veelgenoemde alternatieve methode voor het testen van
betrouwbaarheid is de test-hertest betrouwbaarheid waarmee wordt
bekeken of een herhaalde meting onder gelijke omstandigheden het-
zelfde resultaat geeft. Deze vorm van het testen van betrouwbaarheid
stuit bij PrOm s echter op kritiek omdat men er vanuit gaat dat de uit-
komst die wordt gemeten juist kan veranderen. Dit zou voor een onder-
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schatting van de betrouwbaarheid zorgen. Daarnaast kunnen metho-
den uit de Item Respons Theorie (Irt) bijdragen aan de betrouwbaar-
heid van een PrOm (zie box 4.3).

Box 4.3 

Item Respons Theorie

Item respons theorie (Irt) is een verzameling moderne en complexe
technieken die in aanvulling op Cronbachs alfa kunnen bijdragen aan
de betrouwbaarheid van metingen. Toepassing van Irt wordt door
IsOQOL niet gezien als minimale eis, maar over het algemeen wordt er
preciezer gemeten met instrumenten die zijn ontwikkeld met Irt
methoden (Reeve et al., 2013). De bekendste vorm van Irt is Rasch-ana-
lyse. Het belangrijkste kenmerk van Irt modellen is dat deze modellen
de vragen (items) in een vragenlijst kunnen rangschikken op hun moei-
lijkheidsgraad. Vijf kilometer hardlopen is bijvoorbeeld aanzienlijk
moeilijker voor mensen dan uit bed komen. Dit is uiteraard zo overdui-
delijk dat daar geen Irt model aan te pas hoeft te komen, maar er zijn
genoeg minder duidelijke vergelijkingen te bedenken waar Irt nodig is
om de rangorde in moeilijkheid van vragen te bepalen. Een ander
belangrijk voordeel is dat ook personen kunnen worden gerangschikt
op hun niveau van functioneren. Dergelijke inzichten en mogelijkheden
kunnen bijdragen aan de betrouwbaarheid (Embretson & Reise, 2000;
Reeve et al., 2013) en validiteit (Hambleton et al., 1991) van een PrOm.
Voor meer informatie over Irt verwijzen we naar een artikel van Edelen
en Reeve (2007), waarin de meest belangrijke elementen worden
besproken over het toepassen van Irt bij vragenlijstontwikkeling. 

4.2.6 Responsiviteit 
Responsiviteit is het vermogen van een PrOm om veranderingen in de te
meten uitkomst te detecteren (Mokkink et al., 2010). Responsiviteit
wordt gezien als onderdeel van validiteit, vanuit de gedachte dat een
PrOm die een uitkomst goed meet, ook veranderingen in deze uitkomst
kan meten. IsOQOL ziet responsiviteit als een minimale eis in longitudi-
nale studies met PrOm s (Reeve et al., 2013). Om de responsiviteit vast te
stellen, zijn aanvullende criteria of anchors nodig. Een voorbeeld van
een anchorvraag is: ‘In welke mate zijn uw klachten veranderd in vergelij‐
king tot de situatie van vlak voor uw behandeling?’ (Ostelo et al., 2003).
Vervolgens wordt bekeken of mensen die deze vraag positiever beant-
woorden ook een gunstiger ontwikkeling in hun PrOm-score laten zien.
Ook kan de responsiviteit van een PrOm blijken uit de relatie met een
andere PrOm waarvan de responsiviteit al is vastgesteld (Revicki et al.,
2006). 
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Bij het gebruik van PrOm s voor het meten van kwaliteit van zorg gaat
het meestal om de mate waarin zorg leidt tot een verbetering van func-
tioneren of verdere teruggang in functioneren voorkomt/vertraagt. De
responsiviteit van een PrOm is hiervoor uiteraard van essentieel belang. 

4.2.7 Hanteerbaarheid en interpreteerbaarheid
De eigenschap hanteerbaarheid gaat in op verschillende aspecten van
een vragenlijst:

– de lengte van de PrOm;
– de frequentie van dataverzameling;
– het vereiste niveau van taal- en gezondheidsvaardigheden;
– de aansluiting bij fysieke en cognitieve mogelijkheden van de patiën-

tengroep.

Informatie over de hanteerbaarheid van een PrOm volgt doorgaans uit
cognitieve interviews waarbij patiënten wordt gevraagd een vragenlijst
in te vullen en hierbij hardop na te denken en waarbij verdiepende vra-
gen worden gesteld over de PrOm (zie box 4.1; Beatty en Willis, 2007;
Willis, 2005). Patiënten kunnen in de cognitieve interviews aangeven of
de PrOm begrijpelijk is, of de lengte te behappen is etc.

Aangezien ook de meest hanteerbare PrOms nog enige belasting met
zich meebrengen voor patiënten, wordt vaak besproken of deze belas-
ting in verhouding staat met het nut. Het onderbouwen van het nut
begint met kwalitatief onderzoek om te bepalen welke uitkomst (PrO)
patiënten relevant vinden. Dit is bij het selecteren van de uitkomst al
aan de orde geweest (zie paragraaf 3.1). Een andere manier om het nut
voor patiënten te vergroten kan zijn om patiënten zelf een directe terug-
koppeling van de eigen resultaten te geven, of de resultaten te bewerken
tot publieke informatie.

Interpreteerbaarheid gaat over de betekenis van scores van patiënten op
de PrOm voor verschillende partijen in de zorg en draagt daarmee bij
aan het nut van een PrOm. Interpreteerbaarheid begint bij duidelijk-
heid over welke scores als hoog en welke scores als laag gezien mogen
worden. Informatie over het verschil in PrOm-scores tussen een patiën-
tenpopulatie en een gezonde populatie kan verder bijdragen aan inter-
preteerbaarheid evenals informatie over welke veranderingen in PrOm-
scores er volgens patiënten toe doen. In dit verband wordt ook wel
gesproken van een minimaal relevant verschil. De interpreteerbaarheid
van een PrOm is van belang bij de selectie van een PrOm, maar dient
opnieuw te worden bekeken als een indicator wordt gebaseerd op de
PrOm. In hoofdstuk 6 (van PrOm naar indicator) komen we hier dan
ook op terug en wordt eveneens het fenomeen minimaal relevant ver-
schil toegelicht (zie paragraaf 6.2).
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Hanteerbaarheid en interpreteerbaarheid komen niet direct terug in
het Toetsingskader kwaliteitsstandaarden en meetinstrumenten.
Indirect speelt het wel een rol bij de validiteit van een PrOm, want een
PrOm die niet te begrijpen is voor de doelgroep kan ook niet valide zijn.
Daarnaast is in het verleden gebleken dat lange vragenlijsten op minder
draagvlak kunnen rekenen; dit kan een risico vormen voor criterium 2
(patiëntenorganisaties, zorgaanbieders en zorgverzekeraars dragen het
meetinstrument of de indicator gezamenlijk voor). Ook een goede
interpreteerbaarheid kan bijdragen aan draagvlak. In dit licht is het dan
ook heel zinvol om stil te staan bij de hanteerbaarheid en interpreteer-
baarheid van een PrOm. 

Aanbevelingen 

Evalueer de geïdentificeerde PROMs met betrekking tot het conceptueel‐
en meetmodel, inhoudsvaliditeit, constructvaliditeit, cross‐culturele vali‐
diteit, betrouwbaarheid, responsiviteit, hanteerbaarheid en interpreteer‐
baarheid. Betrek de relevante partijen die voornemens zijn om de PROM
aan te bieden voor het Register. Indien een PROM wordt gekozen op grond
van de evaluatie, documenteer dan in het bijzonder informatie met
betrekking tot de evaluatiecriteria voor de geselecteerde PROM. Door het
zorgvuldig doorlopen van deze stappen is de kans om tot een valide en
betrouwbare indicator te komen het grootst. Dit draagt bij aan de validi‐
teit en betrouwbaarheid waar met criterium 4 van het Toetsingskader op
getoetst wordt. 

Meer lezen?

Er zijn verscheidene artikelen beschikbaar waarin meer informatie over
kwalitatieve onderzoeksmethoden en de selectie van PROs wordt
beschreven. In onderstaande (niet volledig uitputtende) lijst wordt een
selectie gepresenteerd.

– In artikelen van Lasch et al. (2010), Brod et al. (2009) en Magasi (2012)
worden kwalitatieve methoden en best practices besproken voor het
onderbouwen van inhoudsvaliditeit. 

– Een artikel van Patrick et al. (2011) beschrijft de relevantie van cogni-
tieve interviews en er zijn in dat artikel werkwijzen opgenomen. Beatty
en Willis (2007) en Willis (2005) beschrijven meer informatie over de
achterliggende theorie van cognitieve interviews. Ook is meer informa-
tie over de procedure en werkwijze van cognitieve interviews te vinden
in het Handboek Ontwikkelen CQ‐index in de vorm van praktische werk-
instructies (Zorginstituut Nederland, 2014c).
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– Voor meer informatie over constructvaliditeit kan Measurement in
Medicine geraadpleegd worden van De Vet et al. (2011).

– Over cross-culturele validiteit beschrijven Herdman et al. (1998) in een
wetenschappelijk artikel een model om in verschillende talen dezelfde
concepten te meten, aangepast aan de cultuur en taal. De forward-back-
wardmethode wordt beschreven in een wetenschappelijk artikel van
Beaton et al. (2000).

– Meer informatie over responsiviteit is te vinden in wetenschappelijke
artikelen van Revicki et al. (2006; 2008).
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5 Besluitvorming over ontwikkeling
of doorontwikkeling

In het ideale geval zijn één of meer PrOms beschikbaar met goede
eigenschappen en complete informatie over die eigenschappen op basis
van een Nederlandse populatie. Als de betrokken patiëntenorganisaties,
zorgaanbieders en zorgverzekeraars zich ook kunnen vinden in die
PrOm ligt het voor de hand de PrOm(s) in gebruik te nemen en er indi-
catoren op te baseren. Het zal echter ook regelmatig voorkomen dat
informatie ontbreekt over één of meer van de eigenschappen van een
PrOm, of dat een PrOm voor één of meer van die eigenschappen niet
voldoet. Met name ernstige twijfels aan de validiteit of betrouwbaarheid
van een PrOm kunnen aanleiding zijn tot (door-) ontwikkeling aange-
zien deze eigenschappen ook worden getoetst wanneer instrumenten of
indicatoren worden aangeboden aan het Register van het Zorginstituut.
Voorts zal voorkomen dat informatie over de eigenschappen van een
PrOm niet zijn gebaseerd op een Nederlandse populatie. In het uiterste
geval is ook denkbaar dat er geen bestaande PrOm s beschikbaar zijn
voor een uitkomst of dat over de eigenschappen van die PrOm s weinig
tot niets bekend is. Het is dus niet vanzelfsprekend dat de inventarisa-
tie, evaluatie en selectie van PrOm s direct leidt tot een bevredigend
instrument. Het is dan ook verstandig in deze fase zorgvuldig stil te
staan bij het nut of de noodzaak van ontwikkeling of doorontwikkeling. 

5.1 Doorontwikkeling

Doorontwikkeling kan bestaan uit het verzamelen van (aanvullende)
informatie over de eigenschappen van een PrOm, het verifiëren van
informatie over die eigenschappen binnen een Nederlandse populatie of
pogingen verbeteringen aan te brengen in de eigenschappen van een
PrOm. De agenda voor doorontwikkeling wordt gevormd door de eigen-
schappen uit paragraaf 4.2.1 t/m 4.2.7 waar twijfels over bestaan. In deze
secties worden ook de technieken genoemd die hierbij kunnen worden
gebruikt.  

Voor verschillende eigenschappen van een PrOm kan doorontwikkeling
tegelijkertijd informatie opleveren over het gebruik van de PrOm als
indicator. Dit geldt met name als de doorontwikkeling een dataverza-
meling vereist, bijvoorbeeld in het geval van onderzoek naar construct-
validiteit of het vaststellen van de betrouwbaarheid in een Nederlandse
populatie. De pilotmeting kan dan zodanig worden opgezet dat tegelij-
kertijd inzicht ontstaat in de mate waarin de indicator verschillen laat
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zien tussen zorgaanbieders en welke aandachtspunten er zijn voor de
vergelijkbaarheid (zie paragraaf 6.1 en 6.2 voor meer informatie). De
belangrijkste consequentie voor de opzet van de pilotmeting is het stre-
ven naar deelname van 30 zorgaanbieders en 30 respondenten per zor-
gaanbieder (Zorginstituut Nederland, 2014b). Het is ook mogelijk om
direct over te gaan op grootschalige (landelijke) metingen gericht op het
gebruik van PrOm s als indicator en deze metingen een pilotstatus te
geven totdat op basis van de data verschillende eigenschappen van de
PrOm beter zijn onderbouwd. 

In hoeverre doorontwikkeling noodzakelijk is hangt af van de aard en
omvang van de informatie die ontbreekt over de eigenschappen van een
PrOm of de tekortkomingen die hierin zijn geconstateerd. De partijen
die voornemens zijn de PrOm als indicator aan te bieden aan het
Zorginstituut, dienen hier een besluit over te nemen, idealiter bijge-
staan door experts op het gebied van het ontwikkelen of beoordelen van
vragenlijsten. 

5.2 Ontwikkelen van een nieuwe PROM

Wanneer geen PrOm voorhanden is voor de te meten uitkomsten of
alleen PrOm s waarvan weinig of niets bekend is over de eigenschappen,
kan het ontwikkelen van een nieuwe PrOm worden overwogen. Dit
vraagt echter een aanzienlijke hoeveelheid tijd en middelen. Het is dan
ook van belang om de noodzaak ervan zorgvuldig vast te stellen. 

Aangezien de verwachting is dat het ontwikkelen van een volledig
nieuwe PrOm in veel gevallen niet nodig zal zijn, volstaan we hier met
een globaal overzicht van het ontwikkelproces en verwijzen we naar
andere literatuur voor meer gedetailleerde informatie. In figuur 5.1
wordt kort weergegeven wat de gebruikelijke fases zijn die worden door-
lopen bij het ontwikkelen van een PrOm. Normaal gesproken wordt de
eerste stap uit dit schema voorafgegaan door het vaststellen van de rele-
vante uitkomsten door focusgroepen of interviews bij patiënten.
Aangezien deze stap in het kader van dit document reeds is uitgevoerd
bij de selectie van PrO s (zie hoofdstuk 3) komt deze stap in de figuur
niet terug. Ook staan de enkele methoden en werkwijzen die doorgaans
voor die fases worden gehanteerd kort genoemd. 

De precieze invulling van iedere stap kan per ontwikkeltraject verschil-
len en vereist zorgvuldige afstemming met experts op het gebied van
vragenlijstconstructie. Evenals bij de doorontwikkeling van een PrOm
geldt bij het ontwikkelen van een nieuwe PrOm dat het mogelijk is om 
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Figuur 5.1

Schematisch overzicht van de ontwikkeling van een Prom1

de dataverzameling zodanig op te zetten dat ook inzicht wordt verkre-
gen in de eigenschappen van indicatoren die worden gebaseerd op de
PrOm (zie hoofdstuk 6 voor een toelichting). De belangrijkste conse-
quentie voor de opzet van de dataverzameling is het streven naar deel-
name van 30 zorgaanbieders en 30 respondenten per zorgaanbieder
(Kreft, 1996; Zorginstituut Nederland, 2014b).

Aanbevelingen

Besluit of een PROM moet worden doorontwikkeld of dat een nieuwe
PROM moet worden ontwikkeld. Indien een nieuwe PROM wordt ontwik‐
keld, zorg dan dat het traject resulteert in informatie met betrekking tot
de evaluatiecriteria uit paragraaf 4.2, zodat de validiteit en betrouwbaar‐
heid van de PROM zijn onderbouwd. Dit is van belang voor criterium 4
van het Toetsingskader kwaliteitsstandaarden en meetinstrumenten.
Overweeg om een kwantitatieve testfase zodanig uit te breiden dat tege‐
lijkertijd inzicht ontstaat in de eigenschappen van de indicator zoals
beschreven in hoofdstuk 6.

1 Uitgangspunt voor deze figuur is dat de relevante uitkomsten (PrO s) in een eerder stadium

reeds zijn vastgesteld (zie ook hoofdstuk 3). 

1 Inhoud en vorm 
vaststellen (validiteit)

2 Kwalitatieve 
testfase

3 Kwantitatieve 
testfase

4 Aanpassing aan
instrument
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Meer lezen?

Als naslagwerken doen we enkele suggesties, maar er zijn vele andere
standaardwerken die geraadpleegd kunnen worden: 

– Een praktisch boek over meten in de gezondheidszorg is geschreven
door De Vet et al. en heet Measurement in Medicine (2011). Hierin staat
beschreven welke aspecten van belang zijn bij de ontwikkeling of
beoordeling van een meetinstrument in de gezondheidszorg. 

– Verder is een nuttig document gepubliceerd door de Food and Drug
Administration (FdA; 2006). In dit document staat op een wat meer
theoretische wijze beschreven hoe de FdA PrOm s beoordeelt en evalu-
eert. 

– Delen van het Handboek Ontwikkelen CQ‐index (Zorginstituut
Nederland, 2014b) bieden aanknopingspunten, omdat er elementen zijn
in de ontwikkeling van de cQ-index die overeenkomen met de ontwik-
keling van PrOm s, zoals het houden van focusgroepen, het doen van
cognitieve interviews of het uitvoeren van een kwantitatieve testfase.
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Een goede, valide en betrouwbare PrOm vormt de beste basis voor een
goede indicator. Voor de specifieke gebruiksdoelen publieke informatie
en zorginkoopinformatie zijn er echter nog aanvullende criteria naast
validiteit en betrouwbaarheid, te weten: de mate waarin resultaten van
verschillende zorgaanbieders vergelijkbaar zijn (vergelijkbaarheid) en de
mate waarin de indicator verschillen laat zien tussen zorgaanbieders
(onderscheidend vermogen). Vergelijkbaarheid en onderscheidend ver-
mogen komen ook terug in criterium 4 van het Toetsingskader kwali-
teitsstandaarden en meetinstrumenten, maar vanuit de literatuur over
PrOm s zal hier doorgaans weinig over bekend zijn om twee redenen: 

1 Informatie over deze criteria vraagt een heel specifieke opzet van data-
verzameling waar de meeste studies naar PrOm s niet aan voldoen omdat
die zich niet richten op het vergelijken van zorgaanbieders.

2 Studies die zich wel richten op het gebruik van PrOm s voor het vergelij-
ken van zorgaanbieders doen dat vaak in een ander land of andere set-
ting. 

Om de vergelijkbaarheid en het onderscheidend vermogen van een
indictor goed te kunnen beoordelen is dus vrijwel altijd een nieuwe data-
verzameling nodig. 

In dit hoofdstuk gaan we eerst in op de criteria ‘vergelijkbaarheid’ en
‘onderscheidend vermogen’. Vervolgens geven we aan welke eisen en aan-
dachtspunten hieruit voortvloeien voor de opzet van de dataverzameling.
De partijen die de PrOm en de indicator willen aanbieden aan het
Zorginstituut dienen uiteindelijk vast te stellen of de vergelijkbaarheid
en het onderscheidend vermogen voldoende zijn voor het gebruiksdoel
dat zij voor ogen hebben. De materie uit dit hoofdstuk vereist echter ook
expertise over het ontwikkelen en beoordelen van indicatoren en het is
dan ook noodzakelijk die expertise te betrekken bij het beoordelen van
de vergelijkbaarheid en het onderscheidend vermogen van een indicator.

6.1 Vergelijkbaarheid 

Bij een indicator is het van belang dat er geen sprake is van vertekening
waardoor zorgaanbieders niet zuiver te vergelijken zijn. Voor het onder-
scheid tussen verschillende vormen van vertekening sluiten we aan bij de
indicatorstandaard die spreekt van registratievergelijkbaarheid, popula-

6 Vergelijkbaarheid en onderscheidend
vermogen: van Prom naar indicator
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tievergelijkbaarheid en steekproef-/responsvergelijkbaarheid (Koolman
et al., 2012). Hierbij geven we aan op welke wijze deze vormen van verte-
kening tot uiting kunnen komen bij een indicator.

6.1.1 Registratievergelijkbaarheid
Registratievergelijkbaarheid heeft betrekking op de mate waarin meet-
fouten vergelijkingen tussen zorgaanbieders vertekenen. In het geval
van een indicator gaat het primair om de mate waarin dataverzameling
bij alle zorgaanbieders op dezelfde manier plaatsvindt. Hierbij is van
belang dat procedures en specificaties voor dataverzameling en analyse
helder en eenduidig zijn vastgelegd en bij alle zorgaanbieders op
dezelfde gestandaardiseerde manier worden toegepast. Een van de
criteria uit het Toetsingskader die hieraan is gerelateerd, is de beschik-
baarheid van een werkinstructie die moet worden ingediend als de
PrOm of indicator wordt aangeboden aan het Register (Zorginstituut
Nederland, 2014d). Belangrijke methodologische keuzes die hier ook 
bij worden gemaakt zijn de keuze voor het moment in de behandeling
waarop patiënten wordt gevraagd de PrOm in te vullen, evenals de keuze
voor meerdere meetmomenten of een enkel meetmoment met vragen
over het huidige functioneren en het functioneren in het verleden. Meer
informatie over deze vraagstukken is te vinden in bijlage 2.

In het geval van één centraal georganiseerde dataverzameling is
registratievergelijk baarheid relatief eenvoudig te borgen. Het risico op
systematische verschillen in het meetproces tussen zorgaanbieders is
dan namelijk betrekkelijk gering. Wanneer iedere zorgaanbieder zelf
metingen uitvoert of wanneer de gegevens van metingen door verschil-
lende partijen worden verwerkt, zijn de risico’s voor registratievergelijk-
baarheid aanzienlijk groter. In het laatste geval kan de eenduidigheid
van de instructies van het meetproces ook beter worden beoordeeld,
want dan kan bijvoorbeeld een helpdesk worden ingericht voor vragen
van de verschillende partijen die de instructies en specificaties van het
meetproces moeten toepassen. Een bundeling van deze vragen laat zien
in hoeverre de (werk-)instructies eenduidig interpreteerbaar en toepas-
baar zijn. Als er sprake is van verschillende dataverwerkende bureaus,
registraties of software applicaties loont het om te bekijken of er op dat
niveau grote verschillen zijn in resultaten. Dit kan worden bekeken
door per bureau, registratie of softwareapplicatie de gemiddelde score
voor de indicator te bepalen. Is er sprake van één of meer extreme sco-
res, dan is dat aanleiding om na te gaan of die score het gevolg kan zijn
van vertekening door een andere wijze van dataverzameling, registratie
of codering. 
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6.1.2 Populatievergelijkbaarheid
Populatievergelijkbaarheid heeft betrekking op de mate waarin ver-
schillen tussen de patiëntenpopulaties van zorgaanbieders de vergelij-
king van een indicator tussen zorgaanbieders vertekenen. Dit kan bij-
voorbeeld gebeuren als een zorgaanbieder relatief veel patiënten heeft
met comorbiditeit die als gevolg daarvan minder goed reageren op een
behandeling; de zorgaanbieder krijgt dan onterecht een lagere score op
de indicator. In dit verband wordt vaak gesproken over casemixcorrec-
tie, een statistische correctie voor verschillen in de kenmerken van
patiëntenpopulaties die van invloed zijn op de uitkomst en waar een
zorgaanbieder niets aan kan doen (Koolman et al., 2012; Zaslavsky et al.,
2000; Zorginstituut Nederland, 2014b; zie ook box 6.1 voor meer uitleg
over rekening houden met casemix).
Om de populatievergelijkbaarheid te borgen is het van groot belang te
inventariseren welke kenmerken van de patiëntenpopulatie de vergelijk-
baarheid kunnen vertekenen. Veel gebruikte casemix variabelen zijn de
demografische kenmerken leeftijd, geslacht, opleiding, ses en leefsitua-
tie/burgerlijke staat. Ook klinische kenmerken komen in aanmerking.
Voorbeelden hiervan zijn kenmerken van de aandoening zoals ernst en
duur van een aandoening en co-morbiditeit. In dit verband wordt de
eerste score, voorafgaand aan de behandeling, ook regelmatig gebruikt
als casemix variabele. Het functioneren van een patiënt voorafgaand
aan een behandeling hangt namelijk samen met de mate waarin voor-
uitgang of achteruitgang mogelijk is (Coles, 2010). 

De keuze van de casemix variabelen is van goot belang voor de accepta-
tie van de resultaten en vindt bij voorkeur plaats op basis van literatuur,
empirische gegevens en de mening van experts (Deutsch et al., 2012).
Idealiter leidt de inventarisatie tot een wat uitgebreidere set met moge-
lijke casemix variabelen die op grond van nader onderzoek wordt terug-
gebracht (Coles, 2010). Zo kan bijvoorbeeld blijken dat een veronder-
stelde casemixvariabele uiteindelijk toch niet samenhangt met de indi-
cator, of dat er geen verschillen zijn tussen de populaties van zorgaan-
bieders met betrekking tot die variabele waardoor het geen zin heeft
voor die variabele te corrigeren. 
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Box 6.1 

Rekening houden met casemix

De meest simpele vorm om rekening te houden met casemix is stratifi-
catie. Hierbij worden respondenten gesplitst in groepen op basis van de
casemix factoren. Dit houdt in dat (bijvoorbeeld) de score voor de laag-
opgeleide mannen van zorgaanbieder A wordt vergeleken met de score
voor laagopgeleide mannen van zorgaanbieder B. Het opsplitsen in
groepen zorgt echter voor een lager aantal waarnemingen per groep,
waarmee verschillen tussen zorgaanbieders minder snel significant
worden. Daarom wordt in veel gevallen regressieanalyse gebruikt zodat
er statistisch kan worden gecorrigeerd voor casemix factoren zonder
concessies te hoeven doen aan de groepsgrootte voor statistische toet-
sen (zie ook paragraaf 6.2.3).

6.1.3 Steekproef‐ en responsvergelijkbaarheid 
Steekproef- en responsvergelijkbaarheid hebben betrekking op de
representativiteit van de patiënten die worden uitgenodigd om de PrOm
in te vullen en de representativiteit van de groep die dit ook daadwerke-
lijk doet. Het borgen van steekproefvergelijkbaarheid kan plaatsvinden
door steekproeven te controleren op representativiteit voor bijvoorbeeld
leeftijd en geslacht en zo nodig een nieuwe steekproef te trekken. De
respons-vergelijkbaarheid is lastiger te borgen. Een zo hoog mogelijke
respons draagt over het algemeen bij aan responsvergelijkbaarheid en
manieren om de respons te bevorderen, zoals bijvoorbeeld het afstem-
men van dataverzamelingsmethoden op de doelgroep, kunnen hierbij
helpen. Toch biedt dit geen garanties: sommige patiëntengroepen zijn
nu eenmaal minder bereidwillig om vragenlijsten in te vullen en ook bij
een hoge respons kan het voorkomen dat de respondenten niet repre-
sentatief zijn voor de doelgroep. Het blijft daarom van belang om in alle
gevallen ook de representativiteit van de respons per zorgaanbieder te
toetsen. Dit vereist dat er een registratie is van respondenten en non-
respondenten, inclusief enkele achtergrondkenmerken, zodat kan wor-
den bekeken hoe hoog de respons is en of respondenten representatief
zijn voor de totale groep die is benaderd. Voornoemde kwesties spelen
uiteraard ook voor de cQ-index, waarvoor reeds procedures en werkin-
structies bestaan die ook aanknopingspunten bieden voor PrOms. Zo
zijn er bijvoorbeeld onderdelen over dataverzameling met behulp van
interviews (Zorginstituut Nederland, 2013b), standaard verzend-
schema’s voor schriftelijke en/of online dataverzamelingen
(Zorginstituut Nederland, 2013a) en steekproeftrekking, respons en
representativiteit. Ook de bescherming van de privacy komt daarbij uit-
gebreid aan bod. De genoemde cQI richtlijnen bieden aanknopingspun-
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ten, maar zijn niet in alle gevallen zonder meer toepasbaar voor PrOms;
dit hangt af van de wijze waarop metingen met PrOms worden inge-
richt. 

Aanbevelingen

Registratievergelijkbaarheid: Zorg dat het proces van dataverzame‐
ling en bewerking overal zo gestandaardiseerd mogelijk verloopt.
Evalueer de eenduidigheid van meetinstructies in overleg met de gebrui‐
kers of op basis van de vragen die hierover zijn gesteld. Bekijk op grond
van data of er aanwijzingen zijn voor registratieverschillen tussen par‐
tijen die data verzamelen en onderzoek die aanwijzingen. 
Populatievergelijkbaarheid: Identificeer op basis van literatuur en in
overleg met experts factoren die de populatievergelijkbaarheid kunnen
vertekenen en dus in aanmerking komen als casemixadjuster. Neem deze
potentiële casemixadjusters mee in de dataverzameling zodat deze kun‐
nen worden getoetst op relevantie en significantie. 
Steekproef‐ en responsvergelijkbaarheid: Kies een dataverzamelings‐
methode die aansluit bij de doelgroep teneinde de respons te bevorderen.
Zorg voor een gedegen en verifieerbare registratie van steekproef en res‐
pons zodat de representativiteit kan worden getoetst.

Voornoemde aanbevelingen geven inzicht in de vergelijkbaarheid van 
de indicator en helpen om de vergelijkbaarheid te verhogen. Dit is van
belang voor het onderdeel vergelijkbaarheid van criterium 4 uit het
Toetsingskader.

6.2 Onderscheidend vermogen

Bij het vergelijken van zorgaanbieders (of enig ander organisatorisch
verband) gaat het niet meer om onderscheid maken tussen individuen,
maar tussen zorgaanbieders. In dit verband wordt ook wel gesproken
van onderscheidend vermogen. De Indicatorstandaard spreekt van ‘sta-
tistisch betrouwbaar onderscheiden’ (Koolman et al., 2012). In het alge-
meen is de gedachte dat naarmate een indicator meer onderscheidend
is, deze ook informatiever is en de resultaten bijgevolg beter geschikt
zijn als publieke informatie of zorginkoopinformatie. Vanuit deze
gedachte worden eisen gesteld aan het onderscheidend vermogen van
indicatoren. Indicatoren die hier bij lange na niet aan voldoen kunnen
nog steeds heel accuraat en valide zijn als alle zorgaanbieders ook min
of meer dezelfde kwaliteit van zorg leveren. Maar dergelijke indicatoren
worden niet of nauwelijks informatief en bruikbaar gevonden voor
patiëntkeuze of zorginkoop.
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6.2.1 Van PROM naar indicator
Alvorens het onderscheidend vermogen van een indicator te kunnen
beoordelen moet de indicator worden gedefinieerd. Dit kan op verschil-
lende manieren. In het algemeen is het idee dat de indicator weergeeft
in hoeverre zorg van invloed is op de uitkomst (PrO), bijvoorbeeld dat
de uitkomst verbetert door zorg, of – bij bijvoorbeeld chronische aan-
doeningen – dat de zorg achteruitgang van de uitkomst vertraagt of ver-
mindert. In dit licht gaat het dus om veranderingen in een uitkomst in
de tijd. In het geval van twee tijdstippen kan de indicator worden gede-
finieerd als het verschil in het gemiddelde of de somscores tussen de
twee tijdstippen. Een indicator kan ook gedefinieerd worden als het al
dan niet behalen van een vooraf vastgesteld verschil tussen de twee tijd-
stippen, zoals bijvoorbeeld het percentage patiënten dat een minimaal
relevant verschil heeft behaald (zie box 6.2 voor meer informatie over
minimaal relevant verschil).

Box 6.2

Minimaal relevant verschil

Het minimaal relevant verschil is de kleinste verandering in de score op
de PrOm die belangrijk wordt gevonden door patiënten (De Vet et al.,
2007). De aanbevolen methode voor het bepalen van een minimaal
relevant verschil is door het te schatten op basis van anchor-based
methoden (Revicki et al., 2008). Daarmee is het bepalen van het mini-
maal relevant verschil nauw verwant aan het bepalen van de responsi-
viteit (zie paragraaf 4.2.6). Anchor-based methoden maken gebruik
van een ander instrument of  een anchor vraag om te bepalen wanneer
een verschil relevant is (Jaeschke et al., 1989). Een andere invalshoek
zijn de distribution-based methoden. Distribution-based methoden
richten zich op het kleinst waarneembare verschil dat buiten de meet-
fout kan worden waargenomen (De Vet & Terwee, 2010). Distribution-
based methoden gaan daarmee voorbij aan de vraag of dat kleinst
waarneembare verschil wel relevant wordt gevonden door patiënten.

Voor verschillende behandelingen is het eveneens interessant om te kij-
ken of de meting voorafgaand aan de behandeling verschilt tussen zor-
gaanbieders. Dergelijke verschillen kunnen er bijvoorbeeld op duiden
dat sommige zorgaanbieders bij een geringer niveau van klachten een
behandeling inzetten dan anderen. Ook hierbij zijn verschillende vari-
anten mogelijk waaronder bijvoorbeeld de gemiddelde score vooraf-
gaand aan de behandeling of het percentage patiënten dat voorafgaand
aan de behandeling een bepaalde norm of afkapwaarde overschrijdt. 
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Een eenduidige conventie om een indicator te definiëren is vooralsnog
niet voorhanden en de keuze kan ook afhangen van wat het beste aan-
sluit bij de belevingswereld van de gebruiker (Hildon et al., 2012).
Daarnaast is het verstandig om van enkele varianten vast te stellen in
welke mate deze verschillen tussen instellingen laten zien.

6.2.2 Keuze voor het aggregatieniveau
Een belangrijke keuze bij het vaststellen van het onderscheidend ver-
mogen van een indicator is het aggregatieniveau waarop het onder-
scheidend vermogen wordt bekeken. Voorbeelden van aggregatieni-
veaus die tot op heden veel voorkomen zijn instelling, afdeling, zorgke-
ten, concern, locatie etc. Belangrijke overwegingen bij het kiezen van
een aggregatieniveau zijn op welk niveau kwaliteitsverschillen worden
verwacht en op welk niveau de resultaten bruikbaar zijn. Idealiter wor-
den meerdere aggregatieniveaus meegenomen bij (pilot-)metingen
zodat in ieder geval kan worden bekeken op welke niveaus de indicator
meer of minder verschillen in kwaliteit laten zien.

6.2.3 Vaststellen van het onderscheidend vermogen 
Wat betreft de statistische modellen voor het bepalen van het onder-
scheidend vermogen van een indicator tussen zorgaanbieders (of enig
ander aggregatieniveau) hebben multilevel modellen de voorkeur.
Binnen de cQ-index zijn deze modellen vrijwel uitsluitend gebruikt voor
het vergelijken van zorgaanbieders (Zorginstituut Nederland, 2014a) en
ook bij zorginhoudelijke indicatoren worden idealiter multilevel model-
len toegepast, hoewel deze voor zorginhoudelijke indicatoren in een
enkel geval niet passen (Koolman et al., 2012; Reitsma et al., 2011). In het
kort houden multilevel modellen rekening met het feit dat patiënten
binnen één zorgverlener meer met elkaar gemeen hebben dan patiënten
van verschillende zorgverleners. Het statistisch model dat gebruikt
wordt, dient hier rekening mee te houden en multilevel modellen doen
dat ook. Een tweede voordeel is dat de scores van zorgaanbieders met
weinig waarnemingen accurater worden geschat. De voordelen van mul-
tilevel analyse voor het vergelijken van zorgaanbieders zijn elders uit-
voeriger beschreven (De Boer et al., 2010) evenals de werkwijze
(Zorginstituut Nederland, 2013c). 

Bij gebruik van multilevel modellen voor het vergelijken van zorgaan-
bieders kan de betrouwbaarheid van schattingen op het niveau van zor-
gaanbieders worden berekend als de intra-class reliability waarbij waar-
den van 0,70 en hoger duiden op een goed onderscheidend vermogen
(Zorginstituut Nederland, 2013c). In de Indicatorstandaard worden ver-
schillen tussen zorgaanbieders op basis van effect size (Cohens D) inge-
deeld in klein, medium en groot. Vervolgens wordt met behulp van
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poweranalyse voor kleine, medium en grote verschillen bekeken of er
voldoende waarnemingen zijn om 80% van die verschillen significant
aan te tonen (Koolman et al., 2012). Beide manieren van kijken zijn zeer
gevoelig voor het aantal waarnemingen per zorgaanbieder. 

6.2.4 Aantallen zorgaanbieders en patiënten bij bepalen van het 
onderscheidend vermogen
Voor het bepalen van het discriminerend vermogen is het uitgangspunt
dat een enigszins substantiële groep van zorgaanbieders moet deelne-
men aan de dataverzameling. Naarmate meer zorgaanbieders deelne-
men ontstaat namelijk beter inzicht in welke verschillen tussen zor-
gaanbieders voorkomen. Op basis van literatuur en uitgebreide ervaring
met deze thematiek streeft de cQ-index naar deelname van 30 zorgaan-
bieders en 30 respondenten per zorgaanbieder voor pilotmetingen
(Kreft, 1996; Zorginstituut Nederland, 2013c, 2014b). Ook voor PrOms is
dit een goede basis om de multilevel modellen te kunnen toepassen die
de voorkeur hebben voor verschillende analyses (zie paragraaf 6.2.3) en
biedt het voldoende inzicht in effecten van potentiële casemix adjusters
(zie paragraaf 6.1.2). Voorts geeft een dataset van deze omvang een goed
algemeen beeld van variatie tussen zorgaanbieders en kan berekend
worden hoeveel respondenten per aanbieder nodig zijn om uiteindelijk
significante verschillen te kunnen aantonen (Zorginstituut Nederland,
2013c). Als de variatie tussen zorgaanbieders beperkt is, kunnen bij het
uiteindelijke gebruik van de indicator vele honderden respondenten per
zorgaanbieder nodig zijn (De Boer et al., 2011). Dergelijke situaties kun-
nen consequenties hebben voor de bruikbaarheid van een indicator en
komen aan de orde wanneer het onderscheidend vermogen wordt
beoordeeld (zie paragraaf 6.2.3). 

Nivel_HandreikingPROMS.qxp_Opmaak 1  30-10-14  10:48  Pagina 38



Zorginstituut Nederlandh A N d r e I k I N g  P r O m s 39

Aanbevelingen

Zorg voor een (pilot‐)dataverzameling met in ieder geval 30 zorgaanbie‐
ders en 30 respondenten per zorgaanbieder om inzicht te krijgen in het
onderscheidend vermogen en te kunnen berekenen hoeveel respondenten
per zorgaanbieder uiteindelijk nodig zijn om onderscheid te kunnen
maken tussen benedengemiddeld, gemiddeld en bovengemiddeld sco‐
rende aanbieders. 
Kies als aggregatieniveau een niveau waarop verschillen worden ver‐
wacht. Includeer bij voorkeur verschillende aggregatieniveaus in de
metingen om te kunnen toetsen op welk niveau verschillen het best zicht‐
baar worden. 
Er zijn verschillende manieren om een indicator te definiëren die moge‐
lijk verschillen in hun onderscheidend vermogen. Bekijk daarom bij voor‐
keur het onderscheidend vermogen van verschillende definiëringen van
de indicator.
Het doorlopen van deze stappen draagt bij aan een indicator die instellin‐
gen kan onderscheiden in kwaliteit. Dit is relevant voor criterium 4 uit
het Toetsingskader kwaliteitsstandaarden en meetinstrumenten (onder‐
scheidend vermogen). 

Meer lezen?

– In het Handboek Eisen en Werkwijzen CQI‐metingen wordt voor de cQ-
index beschreven hoe het onderscheidend en de populatievergelijkbaar-
heid kunnen worden getoetst. De werkinstructie Vergelijkende analyses
en casemix‐adjustment biedt hiervoor vele aanknopingspunten die ook
bruikbaar zijn voor PrOm s (Zorginstituut Nederland, 2014b). 

– Meer informatie over interpretatie van verschilscores is te vinden in
overzichtsstudies van Crosby et al. (2003), King (2011) en Wyrwich et al.
(2013). 

– Er zijn verschillende andere algemene documenten over methodologi-
sche kwesties omtrent PrOm s bij het meten van kwaliteit van zorg: Cella
et al. (2013), NQF (2013) en Deutsch et al (2012). 

– De indicatorstandaard en het AIre-instrument zijn documenten over
het beoordelen van allerlei typen kwaliteitsindicatoren en kunnen ook
worden gebruikt voor PrOm s (De Koning et al., 2007; Koolman et al.,
2012).
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7 Aanbieden aan Register: 
besluitvorming, werkinstructie 
en aanbiedingsproces

7.1 Besluiten om de PROM en indicator aan te bieden 
aan het Register

Uiteindelijk dienen patiëntenorganisaties, zorgaanbieders en zorgver-
zekeraars te besluiten of zij gezamenlijk de PrOm en de indicator willen
aanbieden aan het Register. De informatie die in de voorgaande stappen
is verzameld over de PrOm en de indicator speelt uiteraard een belang-
rijke rol bij dit besluit, maar het is aan de partijen zelf om af te wegen of
die informatie voldoende basis biedt om de PrOm en de indicator aan te
bieden. Hierbij is uiteraard ook denkbaar dat wordt gekozen voor door-
ontwikkeling, bijvoorbeeld om de vergelijkbaarheid of het onderschei-
dend vermogen te bevorderen alvorens over te gaan tot het aanbieden
aan het Register. 

Als patiëntenorganisaties, zorgaanbieders en zorgverzekeraars beslui-
ten om de PrOm en indicator gezamenlijk aan te bieden, vullen zij een
aanbiedingsformulier in. Op grond van dit formulier toetst het
Zorginstituut of de PrOm en de indicator voldoen aan de criteria uit het
Toetsingskader kwaliteitsstandaarden en meetinstrumenten. De infor-
matie die nodig is om het aanbiedingsformulier in te vullen volgt gro-
tendeels uit de voorgaande stappen. Daarnaast is een werkinstructie
nodig (Criterium 3 uit het Toetsingskader).

7.2 Werkinstructie

De werkinstructie is een belangrijk instrument voor het borgen van
registratievergelijk baarheid. Box 7.1 geeft de minimale inhoud van een
werkinstructie weer. De werkinstructies kunnen voor een belangrijk
gedeelte worden gevuld met de keuzes die zijn gemaakt voor de opzet
van een eerste (pilot-)meting. In de meeste gevallen leveren de eerste
metingen belangrijke inzichten op voor de werkinstructies.
Bijvoorbeeld als blijkt dat er meer respondenten per zorgaanbieder
nodig zijn of als de indicator anders wordt gedefinieerd naar aanleiding
van de resultaten. Kortom, de keuzes die belangrijk zijn voor de werkin-
structie moeten (opnieuw) worden vastgesteld voor de werkinstructie
die uiteindelijk samen met de PrOm en de indicator wordt aangeboden
aan het Zorginstituut.
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Box 7.1 

Minimale inhoud van een werkinstructie

De werkinstructie bevat ten minste de volgende onderdelen
(Zorginstituut Nederland, 2014d)

– omschrijving van het doel van het meetinstrument;
– definitie over welke patiëntengroep gegevens worden verzameld (in- 

en exclusiecriteria);
– beschrijving van de bron, de dataverzamelingsmethode of registratie-

wijze;
– indien van toepassing: beschrijving welke informatiestandaard wordt

gehanteerd bij de elektronische registratie van de voor dit meetinstru-
ment noodzakelijke data;

– beschrijving van de benodigde correcties voor populatieverschillen;
– beschrijving van de benodigde data-analyse om te komen tot indica-

torscores.

7.3 Het proces van aanbieden en toetsen

In de figuur op de volgende pagina staat een overzicht van het
Zorginstituut waarin het toetsproces is weergegeven. De figuur heeft
zowel betrekking op meetinstrumenten en indicatoren als op kwali-
teitsstandaarden en bevat een globaal overzicht van het aanbiedings- en
toetsproces. In het kort bestaat het proces uit het online aanmelden en
indienen van de PrOm en de indicator, tezamen met het aanbiedings-
formulier en de werkinstructie. Het Zorginstituut wijst een contactper-
soon toe en voert de toetsing uit, al dan niet met advies van de
Adviescommissie Kwaliteit van het Zorginstituut. Goedgekeurde PrOm s
en indicatoren worden in het Register geplaatst. Als een PrOm of indi-
cator nog niet is goedgekeurd verschijnt het beoordelingsformulier in
de kwaliteitsbibliotheek met daarin informatie die helpt om de PrOm of
de indicator te verbeteren. 

Wanneer een indicator in gebruik is genomen en is opgenomen in het
Register, is het uiteraard van belang deze periodiek te evalueren. Een
voor de hand liggende manier om dit vorm te geven is een jaarlijkse eva-
luatie op grond van de data die dat jaar zijn verzameld en de ervaringen
van de partijen in de zorg met het gebruik van die data. Dit zorgt ervoor
dat wensen en mogelijkheden voor het verfijnen van de indicator, de
dataverzameling en het gebruik van de indicator tijdig aan het licht
komen. Tevens wordt op die manier duidelijk of blijvend wordt voldaan
aan de criteria uit het Toetsingskader.
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Aanbevelingen

Besluit met alle relevante partijen (patiëntenorganisaties, zorgaanbie‐
ders en zorgverzekeraars) of de PROM en indicator worden aangeboden
aan het Register. Stel de werkinstructie op waarmee wordt voldaan aan
criterium 3 uit het Toetsingskader. Vul het aanbiedingsformulier in met
behulp van de informatie over de toetsingscriteria die vergaard is bij het
uitvoeren van het stappenplan en biedt de PROM en de indicator aan voor
het Register.

Meer lezen?

Gedetailleerde informatie over het aanbiedings- en toetsproces is te 
vinden op de websites van Zorginstituut Nederland, te weten: onder
‘Toetsingskader en Register’ op www.zorginstituutnederland.nl/kwaliteit
en op www.zorginzicht.nl.  
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Bijlage 1
Dankwoord

De handreiking is mede tot stand gekomen met input van patiëntenorganisaties, zorgaanbieders,
zorgverzekeraars en methodologische experts. Deze input is vergaard middels een openbare raad-
pleging en discussiebijeenkomst, tijdens bijeenkomsten van expertgroepen en in enkele individu-
ele contacten. De auteurs danken iedereen die middels schriftelijke of mondelinge reactie heeft
bijgedragen aan deze handreiking. 

• Reacties openbare raadpleging
Sebastiaan Baan (Landelijk Platform ggZ)
Sandra Beurskens (Zuyd Hogeschool/Maastricht University)
Kirsten Bornebroek (NPcF)
Myriam Crijns (V&VN)
Mostafa Filali (Pharos)
Ron van Heerde (Fysiotherapeut)
Mieke Hollander (Directeur Gezondheidszorg College – rOc Midden Nederland)
Noor Holst (Mediquest)
Renate Kieft (V&VN)
Helena Kosec (Pharos)
Perla Marang-van de Mheen (Leids Universiteit Medisch Centrum, afdeling Medische
Besliskunde)
Wieneke Mokkink (Kenniscentrum Meetinstrumenten, Vumc)
Pauline Poel (Achmea)
Heleen Post (NPcF)
Marleen Ploegmakers (Kennisinstituut van Medisch Specialisten)
Inge van der Putten (V&VN)
David Samoocha (NetQ Healthcare BV)
Vanessa Scholtes (Nederlandse Orthopaedische Vereniging)
Caroline Terwee (Kenniscentrum Meetinstrumenten, Vumc)
Wendy Verhoeven (Stichting Miletus)
Wimjan Vink (Actiz)
Jolyn van Vuuren (cZ)
Caroline van Weert (Stichting Miletus)
Philip van der Wees (IQ Healthcare)
Marloes Zuidgeest (Zorginstituut Nederland)
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• Reacties tijdens bijeenkomsten van expertgroepen
Methodologische Expertgroep van Zorginstituut Nederland
NFu Expertisenetwerk PrO s
Onderzoekersforum
Wetenschappelijke Ontwikkelgroep PrOm s (WOP; Stichting Miletus) 

• Overige contacten en bijdragen
Sandra Beurskens (Zuyd Hogeschool/Maastricht University)
Xander Koolman (Sirm/Vu)
Caroline Terwee (Vumc/Kenniscentrum Meetinstrumenten)
Wieneke Mokkink (Vumc/Kenniscentrum Meetinstrumenten)
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Bijlage 2
Onderzoeksopzet en meetmomenten

Het doel van PrOm s-metingen is doorgaans om te bepalen of en in hoe-
verre patiënten verbeteren, verslechteren of geen verandering laten
zien. Een belangrijk vraagstuk is of dit in kaart wordt gebracht met her-
haalde metingen of dat patiënten op één moment worden gevraagd naar
de uitkomst nu en in het verleden. Daarnaast kan het van belang zijn op
welk moment in het zorgproces de meting plaatsvindt. 

Onderzoeksopzet, response shift & recall bias

Er zijn verschillende designs of methoden van dataverzameling moge-
lijk met PrOm s, elk gekenmerkt door specifieke voor- en nadelen en
eventuele voorwaarden voor wat betreft de uitvoering en interpretatie
van het onderzoek. 

Het in kaart brengen van verandering kan op drie manieren worden
gedaan, namelijk met een directe verschilmeting, pre-postmeting of
met een then-test (Meyer et al., 2013). 
Onder een directe verschilmeting vallen bijvoorbeeld ‘transition
ratings’ met een ‘global rating of change’ zoals de Global Perceived Effect
vraag (gPe) (Kamper et al., 2010). Hiermee wordt de patiënt op een
directe wijze gevraagd naar veranderingen in de uitkomst; of deze is ver-
slechterd, verbeterd of gelijk is gebleven ten opzichte van een eerder
moment. Deze methode heeft als voordeel dat het relatief snel en
gemakkelijk te bevragen, registreren en interpreteren is. Een nadeel is
dat het een beroep doet op de herinnering van de patiënt die mogelijk
niet geheel accuraat is. Daarnaast zijn dit soort vragen relatief lastig
voor patiënten omdat een patiënt in gedachten een inschatting moet
maken van de huidige situatie, een vroegere situatie en het verschil
daartussen. 

Bij de pre-postmeting wordt eenzelfde patiëntengroep op verschil-
lende momenten in de tijd gevraagd naar een bepaalde uitkomstindica-
tor. Er wordt dan een baseline-meting gedaan en een meting na de
interventie. Door het verschil te berekenen wordt een eventuele verbe-
tering of verslechtering zichtbaar. Hiervoor is het opvolgen van patiën-
ten in de tijd noodzakelijk en is de belasting van patiënten groter van-
wege de twee opeenvolgende metingen in de tijd. Daarnaast kan er bij
gebruik van deze methode response shift optreden. Response shift is
gedefinieerd als een verandering in de evaluatie van iemands kwaliteit
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van leven als gevolg van veranderingen in interne standaarden, waarden
en de persoonlijke interpretatie/opvattingen van kwaliteit van leven op
zich (Sprangers en Schwartz, 1999). Dit is een nadeel omdat het hier-
door niet meer duidelijk is of en in welke mate een verandering in een
PrOm veroorzaakt is door het effect van een interventie, response shift
of beide. 

Tot slot is er de then-test. Hierbij worden na de interventie/behande-
ling twee vragen gesteld. Ten eerste wordt retrospectief (terugkijkend)
gevraagd naar de status van de patiënt vóór de interventie. Ten tweede
wordt gevraagd naar de status op het meetmoment zelf. Er wordt dan
voor response shift gecorrigeerd omdat er impliciet vanuit wordt gegaan
dat de patiënt retrospectief een inschatting maakt van de twee momen-
ten en daarmee dus dezelfde interne standaard hanteert voor beide
momenten. Op die manier wordt dus automatisch gecorrigeerd voor de
status van het moment van bevragen. Ook hier geldt echter weer dat de
herinnering van de patiënt vertroebeld kan zijn (recall bias), wat van
invloed is op de retrospectieve voormeting. 

De keuze tussen voornoemde strategieën is niet eenvoudig omdat ze
allemaal hun voor- en nadelen hebben. Over het algemeen worden de
pre-post meting en then-test geprefereerd boven de directe verschilme-
ting, maar een afweging tussen de pre-post meting en de then-test ver-
eist enige onderbouwing dat response-shift in de betreffende setting
een groter of juist een kleiner probleem is dan recall bias. Die onder-
bouwing is in veel gevallen lastig te geven. In tabel B2.1 wordt een over-
zicht gegeven van verschillende meetmethoden en de bijbehorende
voordelen, nadelen en voorwaarden. 
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Tabel B2.1

Methoden voor het meten van verschillen in uitkomsten van zorg met Prom s

Direct

Retrospectieve meting waarbij
op een directe manier wordt
gevraagd naar de verandering
(verbetering/verslechtering of
geen verandering) door of sinds
de zorg(interventie). Dit kan
met een enkele vraag (‘global
rating of change’), zoals de
General Perceived Effect vraag
(gPe), of met meerdere vragen
naar klachten/symptomen,
functioneren of kwaliteit van
leven (niveaus).

Deze eenmalige meting met één
of enkele vragen aan de patiënt
betekent een minimale belasting
voor de patiënt. Bovendien
wordt direct een indruk verkre-
gen van de verandering volgens
de patiënt.

Recall bias en response shift is
van invloed op de mate van ver-
andering.

Het pre-post interval moet kort
genoeg zijn zodat de patiënt in
staat is om de pre-status te her-
inneren, en lang genoeg om een
verandering te kunnen meten.
Het pre-moment moet duidelijk
en voor iedereen hetzelfde gede-
finieerd zijn, bijvoorbeeld: ten
opzichte van voor de behande-
ling/operatie of in vergelijking
met … maanden geleden.

Methode

Voordelen

Nadelen

Voorwaarden

Pre-postmeting

Prospectief, longitudinaal cohort
onderzoek met twee metingen:
voor- en nameting (pre- en post-
interventie) voor de evaluatie
van een specifieke behandeling
of ingreep (operatie, medicatie,
etc.).

Er kan een verschil berekend
worden op het niveau van afzon-
derlijke variabelen of schalen.
De absolute scores zijn afzonder-
lijk te interpreteren en kunnen
vergeleken worden met andere
doel-/ referentiegroepen en
metingen over de tijd.

Het prospectief design stelt veel
administratieve en logistieke
eisen aan de dataverzameling.
Door verandering in omstandig-
heden, is het ingewikkeld om
KvL te meten omdat dit een con-
stant referentiepunt vereist.
Response shift is van invloed op
de mate van verandering.
Een pre-meting is niet bij elke
patiëntengroep en in elke zorg-
setting mogelijk (bijvoorbeeld
niet bij chronische patiënten en
acute zorg).

Meetmomenten moeten zo
gekozen zijn dat er daadwerke-
lijk veranderingen kunnen wor-
den gemeten.

Then-test

Retrospectieve meting met 
tenminste twee vragen over de
situatie voor en na de interventie
(pre- en post-interventie status).

Twee scores voor verschillende
momenten, maar niet de logis-
tieke en administratieve nadelen
die bij de pre-post methode
horen.

Patiënten moeten zich kunnen
herinneren hoe hun status vóór
de zorginterventie en/of terug-
kijkend in de tijd was. Deze her-
inneringen zijn vatbaar voor ver-
tekeningen door de huidige
(gezondheids)status van een
patiënt.
Recall bias is van invloed op de
mate van verandering.
Onduidelijk hoe response shift
zich verhoudt tot retrospectieve
metingen.

Het pre-post interval moet kort
genoeg zijn zodat de patiënt in
staat is om de pre-status te her-
inneren, en lang genoeg om een
verandering te kunnen meten.
Het pre-moment moet duidelijk
en voor iedereen hetzelfde gede-
finieerd zijn.
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Vaststellen meetmomenten

Het is belangrijk om vast te stellen wanneer en hoe vaak patiënten een
PrOm moeten invullen. De verschillende opties hebben elk voor- en
nadelen (Aaronson et al., 2011). Bij een enkele meting is de timing van
groot belang voor het gemeten ‘effect’ en is het wenselijk dat de meting
voor alle patiënten op eenzelfde (tijds)periode betrekking heeft. Als er
meerdere meetmomenten zijn, is het eveneens van belang dat die op
relevante momenten plaatsvinden (wanneer er daadwerkelijk effecten
zijn te verwachten). Voor toepassing in de klinische praktijk is het wen-
selijk om de metingen te laten samenvallen met de contactmomenten
van patiënt en behandelaar, zodat de resultaten kunnen worden
gebruikt voor het evalueren en zo nodig bijstellen van een behandeling.
Voor andere doeleinden – zoals de kwaliteitscontrole/-verbetering 
door zorgaanbieders, benchmarking en de zorginkoop door zorgverze-
keraars – volstaat wellicht één retrospectieve meting voor een evaluatie
op groeps-/organisatieniveau of voor een vergelijking van zorgaanbie-
ders.

Dat het meetmoment van invloed kan zijn op de uitkomst, kan aanlei-
ding zijn om dat meetmoment in ieder geval zo constant mogelijk te
houden tussen patiënten en tussen zorgaanbieders. Tegelijkertijd heeft
enige variatie in meetmomenten ook voordelen, want dit maakt het
mogelijk om de eventuele invloed van het meetmoment op de uitkomst
te analyseren, bijvoorbeeld met behulp van correlatie- en/of regressie-
analyse. Indien blijkt dat het meetmoment van invloed is op de uit-
komst kan hier nog rekening mee worden gehouden bij het vergelijken
van zorgaanbieders door het meetmoment te betrekken bij de casemix
adjustment. 
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