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Inleiding

Achtergrond

Aan reizigers naar landen waar de kans op het eplepn bepaalde infectieziekten
verhoogd is, wordt geadviseerd zich door een rersigaccinatiebureau of door de
huisarts te laten adviseren en vaccineren. Jaagdglan vanuit Nederland ongeveer 2
miljoen reizigers naar landen waarvoor vaccinatiesden geadviseerd [1], en
worden naar schatting enkele honderdduizendennaioes gegeven tegen ziekten als
gele koorts, difterie, tetanus en poliomyelitispaitis A, hepatitis B, buiktyfus,
meningokokken meningitis, pneumokokkenziekte, tableise, haemophilus
influenzae type B, tekenencefalitis, bof, mazelemode hond, Japanse encefalitis,
influenza en rabiés. Daarnaast worden, indien @apassing, recepten meegegeven
voor verschillende soorten chemoprofylactische relieid tegen malaria en stand-by
behandeling voor reizigersdiarree (aan mensen batdot een risicogroep) en
malaria.

Het aantal reizigers naar landen waarvoor vacasatiorden geadviseerd neemt al
sinds decennia toe. Met het toenemen van het aaalers in Nederland is ook het
aantal vaccinatiebureaus enorm toegenomen. Oofissteeer huisartsen houden zich
met reizigersadvisering bezig. Daarnaast vond greeh verschuiving plaats: waar
vroeger alle adviezen door artsen werden gegewsengnu veelal verpleegkundigen,
onder toezicht van een arts, de adviezen.

Tot 1996 gaf de GGD Amsterdam richtlijnen uit mateinatieadviezen. De Inspectie
voor de Gezondheidszorg (IGZ) gaf malaria-adviaaerDeze richtlijnen werden
door veel — maar lang niet alle — vaccinatieburegisuikt. Omdat er behoefte was
aan meer uniformiteit in de gegeven adviezen inedadd, werd in 1996 het
Landelijk Codérdinatiecentrum Reizigersadviserin@R) opgericht.

Het doel van het LCR is tweeledig: het opstellen vaccinatieadviezen en het
opstellen van kwaliteitsnormen voor vaccinatiebuse&let LCR brengt protocollen
uit voor vaccinaties en malaria-adviezen en sirg¥ Ide 'Kwaliteitscriteria
advisering en immunisatie van reizigers voor vaattgibureaus', die in samenwerking
met IGZ tot stand kwameAls aan deze criteria is voldaan, is het mogelgkid
bepaalde gevallen verpleegkundigen vaccinatieadrigeven en vaccinaties
toedienen zonder voorafgaand overleg met eentgtsadvies dient dan wel achteraf
te worden gecontroleerd. Volgens de Wet op de genigelelenvoorziening (WOG)

is het stellen van indicaties een aan artsen vboumen en niet te delegeren
handeling. Volgens de criteria en in overleg met IShet voor de
reizigersadvisering zo geregeld dat een verpleetjgerop grond van de LCR
protocollen vaccinaties mag adviseren (dusinditeren de indicatie ligt vervat in

de protocollen die opgesteld zijn door artsen).

Indien aan de LCR criteria is voldaan, kunnen artsglGZ een gele koorts licentie
aanvragen.

Alle LCR richtlijnen worden opgesteld door werkgoea van deskundigen en voor
verspreiding vastgesteld door de zogenaamde ‘Biégiigroep

Reizigersadvisering’. Deze werkgroep is een vertegerdiging van alle organisaties
die in Nederland bij reizigersadvisering zijn bé&ken (huisartsen, GGD’en,
tropencentra etc.). De richtlijnen worden dus gethabor het veld - voor het veld’
om een breed draagvlak te creéren. Bij het LCRalgnGGD’en en een aantal
‘Travelclinics', Arbo-diensten (totaal ca. 100)reim 1200 huisartsen aangesloten.
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Over de medische inhoud van de protocollen is iafgelopen 10 jaar steeds
consensus bereikt. Voor het eerst was dit nieg@eal over de noodzaak tot lijfelijke
aanwezigheid van een arts als achterwacht tijdengdccinatiespreekuur. Een aantal
artsen en verpleegkundigen van vaccinatiebureagderland is er voorstander van
dat het mogelijk wordt dat een verpleegkundige rdeo lijfelijke aanwezigheid van
een arts — een vaccinatiespreekuur mag houden.

In de Brede Werkgroepvergadering van 24 novemb@b 20besloten een externe
commissie samen te stellen die hierover een udagmtaet. Afgesproken is dat de
Brede Werkgroep de uitspraak van deze commissievesthemen.

Vraagstelling

1. Wat zijn de minimale voorwaarden waaraan eenimatecentrum moet voldoen
om verantwoord met calamiteiten om te gaan?

2. Is het noodzakelijk dat tijdens het vaccinatiesguur een arts aanwezig is, of kan
deze verantwoordelijkheid ook aan een verpleeglgendiorden overgelaten?

3. Als dit aan verpleegkundigen wordt overgelateglke minimale eisen moeten er
dan worden gesteld aan het vaccinatiebureau edeagerpleegkundige?

Procedures

Samenstelling van de commissie

Om tot een onafhankelijke uitspraak te komen so@r gekozen experts op
verschillende gebieden in de commissie te betreklierzelf niet direct betrokken zijn
bij reizigersvaccinaties. De commissie bestaa¢eit immunoloog, een arts
tuberculosebestrijding, een arts projectleiderigiedidsbewaking van het
rijksvaccinatieprogramma, een ethicus, een cardgkn een jurist /
verpleegkundige. (bijlage)

Werkwijze van de commissie

De commissie inventariseert de aspecten die samgahanet het al dan niet
aanwezig zijn van een arts tijdens het reizigerswatiespreekuur. Ook wordt een
vergelijking gemaakt met andere situaties in Nedhetwaarbij verpleegkundigen
zelfstandig — zonder tussenkomst van een artsdemoingezet bij het toedienen van
vaccinaties.

Om enig inzicht te krijgen in hoe vaak calamiteitgntireden en in hoeverre artsen
hierbij worden betrokkenheid, is op verzoek varcdmmissie een korte telefonische
enquéte gehouden onder een steekproef van vaetinegaus met een LCR
abonnement.
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Stand van zaken reizigersadvisering in Nederland

In dit hoofdstuk wordt beschreven hoe de kwalitgiteria voor de
reizigersadvisering tot stand komen, in hoeveremedgimplementeerd zijn bij
reizigersvaccinatiebureaus en wat de recente okéliigen zijn op het gebied van
kwaliteit in de reizigersadvisering.

Praktijk

In de reizigersadvisering maakt een verpleegkuneaekeuze uit een groot aantal
vaccins. De keuze is gebaseerd op de bestemmimgisdielur, het soort reis, de
vaccinatiestatus, de leeftijd, de gezondheidstodsta het eventuele medicijngebruik
van de reiziger. Een aantal vaccins (Japanse ditisefaeningokokken ACWY
vaccin) en doxycycline voor malariaprofylaxe zijetin Nederland geregistreerd en
worden geadviseerd onder bewustheidsverklaringeeanarts. Volgens de LCR
kwaliteitscriteria moet een verpleegkundige diekwer de reizigersadvisering
voldoen aan de opleidingseisen, waardoor hij/zgtaat is contra-indicaties voor
vaccinaties te herkennen en weet wanneer hij/Zijgee arts moet overleggen.

Kwaliteitscriteria

In 1997 zijn door de Brede Werkgroep Reizigersaating van het LCR de
'Kwaliteitscriteria advisering en immunisatie vaizrgers voor vaccinatiebureaus'
vastgesteld.

Hierin zijn o.a. criteria vastgelegd voor het beemkan de koude keten, de controle
van de gegeven adviezen na afloop van het spreekuopleidingseisen voor artsen
en verpleegkundigen (in aantal uren). In dezeraiis beschreven dat
verpleegkundigen alleen mogen vaccineren op basisndicatiestelling door een
arts. Door de cliént wordt een anamneseformuligevald en ondertekend. De
indicatiestelling voor vaccinatie en malariaproigaadvies is vervat in landelijk
vastgestelde LCR protocollen, zodat de arts moetl@ogeraadpleegd bij vragen
waarop de landelijke protocollen geen eenduidigesging bieden.

In 1997 is met het uitkomen van de kwaliteitscrat@le eis dat de inhoudelijk
eindverantwoordelijk arts altijd lijfelijk aanwezigoet zijn losgelaten, en vervangen
door de eis dat de inhoudelijk eindverantwoordedijts altijd minstens telefonisch
bereikbaar moet zijn om beslissingen te nemen waerinatie en malariaprofylaxe-
adviezen waarover de protocollen geen duidelijkieidchaffen of waarvoor de
verpleegkundige niet bevoegd is (zoals zwangereweo, reizigers met
medicijngebruik of bepaalde hier omschreven aandgen). Daarnaast is in 1997
onder punt 9 C van de criteria opgenomen dat ederar{niet noodzakelijk

inhoudelijk deskundige) arts in persoon aanwezigtagn:

“Er is een arts in persoon binnen de spreekuurarirof in de directe omgeving daarvan aanwezig
voor overleg over algemeen medische zaken, vodtinische beoordeling van medische problemen
enominte grijpen in geval van calamiteiten. Bes is altijd verantwoordelijk voor het handelen
geval van calamiteiten. Hij/zij dient binnen 5 miemi te kunnen ingrijpen. Een verpleegkundige i nie
bevoegd in geval van calamiteiten zelfstandig eeicatie te stellen voor het toedienen van medicati
Voor het adviseren in situaties die de bevoegdhaideen adviserend verpleegkundige overstijgen is
een inhoudelijk verantwoordelijke arts minimaaéfehisch bereikbaar.”

In de LCR protocollen is een protocol ‘bijwerkingepgenomen. Hierin staat

beschreven hoe te handelen bij calamiteiten, emaemeen arts moet worden
gewaarschuwd. (zie LCR protocol bijwerkingen)
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De afgelopen jaren is er verschillende keren beraaagetekend tegen de eis dat er
een arts aanwezig moet zijn tijdens het vaccinateekuur. Als redenen worden
financiéle en organisatorische overwegingen genoaaruvezigheid van een arts is
duur en op bepaalde locaties in Nederland waarogéwserd wordt zou het moeilijk
zijn artsen in dienst te nemen. Verder wordt aaoge/dat de artsen die aanwezig
zZijn vaak niet bekwaam zijn.

Artsen die niet bekwaam zijn voor het uitvoeren eam taak zijn wettelijk niet
bevoegd deze taak uit te voeren. De commissiaisneaing dat artsen die als
achterwacht fungeren moeten worden bijgeschoolditetel bekwaam zijn.

Huidige stand van zaken aanwezigheid arts

Een onbekend aantal reizigersvaccinatiebureaugdeiand werkt al zonder lijfelijk
aanwezige arts. Uit de elders in dit rapport gerdeetalefonische enquéte bleek dat
bij 5 van de 19 ondervraagde instellingen (allegiem GGD’en) niet altijd een arts
aanwezig was, en dat nog 2 van de 19 instellingen GGD en een Arbo-dienst)
overwogen om zonder aanwezigheid van een artslaprete gaan houden.

Eerder uitgevoerd onderzoek naar de kwaliteit vaizigersvaccinatiebureaus
Volgens de wet BIG kan een ads uitvoeringvan een voorbehouden handeling,
zoals het geven van injecties, opdragen aan anderelnetekent dat het stellen van
de indicatie voor een voorbehouden handeling eidetegeren is. Het voorschrijven
van medicatie kan evenmin gedelegeerd worden. LG kwaliteitscriteria die in
1997 in overleg met IGZ zijn opgesteld, staan va@amen beschreven waaraan moet
worden voldaan om verpleegkundigen toch in stasteéen een reizigersadvies op te
stellen en uit te voeren. Deze voorwaarden omvaterel de back-up van
verpleegkundigen als diverse controleproceduresheanaccinatiebureau: de
inhoudelijk verantwoordelijk arts kan altijd (min&al telefonisch) worden
geraadpleegd bij vragen waarop de protocollen geemoord bieden, en ook in
expliciet beschreven situaties, waaronder ‘de eeghundige zich onzeker voelt over
medische aspecten’, en over problemen die de kennieslissingsbevoegdheid van
de verpleegkundige te boven gaan (waaronder regziget een stollingsstoornis,
immuunstoornis, lever- of nierstoornis, etc). Irdake gevallen dient de
verpleegkundige na overleg het advies met de naemiue geraadpleegde arts vast te
leggen in het dossier, zodat op deze manier dentwveoardelijkheid vaststaat (artikel
3.2 LCR kwaliteitscriteria). Daarnaast worden gigeven adviezen dagelijks door
een andere reizigersadviseur gecontroleerd endig m@rden de adviezen dezelfde
dag nog hersteld. Als een medewerker een fout ataest maakt deze hiervan direct
melding bij de medisch eindverantwoordelijk artstikel 11 LCR kwaliteitscriteria).

In 1997 en in 2001 heeft het LCR een enquéte gaedroadder zijn instellingsleden
(dus uitgezonderd de huisartsen) naar de implementn de LCR kwaliteitscriteria
op vaccinatiebureaus in Nederland. In 2003 heeftitGhet kader van een
kwaliteitsonderzoek een soortgelijke enquéte gebouhder alle gele koorts centra
(waaronder ook huisartsen met een gele koortstigefi2] In 1997, 2001 en 2003,
was bij respectievelijk 80%, 83% en 93% van de wvetiebureaus een arts aanwezig.
In resp. 100%, 100% en 93% was een protocol aagwenr het handelen bij een
vasovagale collaps, en in resp. 100%, 100% en 98%e&n protocol aanwezig voor
het handelen bij een anafylactische reactie naivaie.

De bereikbaarheid (telefonisch of lijfelijk) van oidoudelijk verantwoordelijke arts
nam significant af van 100% naar 98% naar 86%.
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In 2003 werd door IGZ een onderzoek uitgevoerd dadewaliteit van gele koorts

vaccinatiecentra in Nederland. Voldoen aan de L@Rlikeitscriteria is een

voorwaarde voor het verkrijgen en behouden vanetie lgports licentie. In de
beschrijving van de resultaten werd onderscheidagétrtussen GGD’en, Travel
Clinics, Arbo-dienst groot, Arbo-dienst klein enigarts. Enkele van de resultaten

staan in onderstaande t

abel.

Tabel: Resultaten van een onderzoek in 2003 gehoudenl@@onaar de kwaliteit van alle 131

reizigersvaccinatiebureaus die in 2003 een gelet&dioentie hadden. De respons was 100% omdat dit

verplicht werd gesteld voor het behoud van de gedets licentie. [3]

GGD |Arbo Arbo Travel |Huis- |Gemid-
groot |klein Clinic |arts deld
n=39 [n=7 n=13 |n=16 |[n=56 |n=131
(%) (%) (%) (%) (%) (%)
Controle schriftelijk 94 71 53 78 58 71
vastgelegde adviezen
Dagelijkse controle van|54 28 30 29 50 44
alle gegeven adviezen
Melding fouten/omissies62 85 38 100 93 82
aan arts
Dagelijkse controle 61 86 60 57 62 61
uitgifte vaccins
Registratie geconstateerfil 42 30 81 30 44
adviesfouten
Protocol flauwvallen 92 100 82 85 75 83
Protocol anafylactische | 97 100 100 85 91 93
reactie
Arts lijfelijk aanwezig 97 100 100 100 96 98*
Arts telefonisch 87 71 92 78 69 78
bereikbaar
Ondertekening 69 56 42 64 100 51
malariarecept door arts
Adequate opleiding arts| 94 100 69 78 87 87
Adequate nascholing ant94 100 75 85 87 90
Adequate opleiding 53 50 55 77 38 58
verpleegkundige
Adequate nascholing |33 33 45 43 20 40

verpleegkundige

* dit is na 2003 afgenomen, zie recente telefoni&é€R enquéte
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Ontwikkelingen ten aanzien van een kwaliteitssysteReizigersadvisering

Het uiteindelijke doel is een zelfregulerend system te zetten van gecertificeerde
vaccinatiebureaus, op basis van een keurmerk,aliilmen aan alle LCR
kwaliteitscriteria en waarvan het personeel(adviseis geregistreerd bij het LCR.

Kwaliteitscriteria voor professionals reizigersges&unde

In 2002 zijn criteria opgesteld voor opleidingerovartsen en verpleegkundigen die
in de reizigersadvisering werken. Sinds 2004 kuromeidingen die aan deze criteria
voldoen zich bij het LCR certificeren, en sinds 28@nnen artsen die aan de
opleidingseisen voldoen zich bij het LCR laten seégiren. In 2006 is ook een
registratietraject voor verpleegkundigen van siagaan.

De LCR kwaliteitscriteria zijn in 2002 opgenomerhigt certificeringschema van de
HKZ (Harmonisatie Kwaliteitsbeoordeling in de Zoeg#or). Op basis hiervan
kunnen zorginstellingen die aan de criteria voldpieh laten certificeren. Overige
instellingen kunnen zich laten certificeren volgeessSO-normen. Deze ISO-normen
bevatten geen specifieke op reizigersadviseringlgerschema’s. De NHG is
begonnen huisartsenpraktijken te certificerenckeificeringschema zal worden
uitgebreid met een module voor reizigers.

Kwaliteitsbewaking

Tot 2003 werd de kwaliteit van vaccinatiecentrapapis van de LCR criteria,
steekproefsgewijs door de IGZ gecontroleerd. In528aloor IGZ op basis van
risicoanalyse prioritering gekozen om niet langgzigersvaccinatiebureaus te
controleren. IGZ heeft bij het LCR aangegeven iedstitoe te willen werken naar een
‘keurmerk’ systeem, waarbij marktwerking de kwatitean de reizigersadviescentra
bepaalt: door (op websites) kenbaar te maken welkeinatiecentra aan de
kwaliteitseisen voldoen kan de consument de keudeemvoor een kwalitatief goed
vaccinatiebureau.

Conclusies

De commissie is van mening dat niet-bekwame adtgeachterwacht zijn moeten
worden bijgeschoold totdat zij wel bekwaam zijnt ket bekwaam zijn van een arts
kan nooit reden zijn de verplichting tot aanwezighean een arts af te schaffen en
verpleegkundigen in te zetten.

In het huidige kwaliteitssysteem worden geen aiesteld aan de bekwaambheid van
verpleegkundigen voor wat betreft het handelen degpleegkundigen in geval van
calamiteiten, anders dan in de reguliere opleidimget verpleegkundige.

Uit het in 2003 door IGZ uitgevoerde onderzoekkblijat de implementatie van de
kwaliteitscriteria, en het aantal vaccinatiebureamaar verpleegkundigen een
adequate opleiding hadden gevolgd, te wensen aagrtet gaat in dit onderzoek
om alle 131 door VWS aangewezen gele koortscemstaaaan bepaalde eisen
worden gesteld alvorens de licentie wordt afgege@ser de kwaliteit van de overige
centra is geen informatie beschikbaar. De commigssgehikt niet over informatie
waaruit blijkt dat sinds 2003 de kwaliteit van vaatiebureaus is toegenomen.
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Wettelijk kader

In dit hoofdstuk wordt het wettelijk kader bescherwaarbinnen de
reizigersadvisering zich in Nederland afspeelt.

Wet BIG

In 1997 trad de Wet op de beroepen in de indivielgelzondheidszorg (Wet BIG) in
werking. Doel van de Wet BIG is de kwaliteit vanlokroepsuitoefening in de
individuele gezondheidszorg te bevorderen en démgae beschermen tegen
ondeskundig handelen. Het uitgangspunt van de W&i€3dat het handelen op het
gebied van de individuele gezondheidszorg in begwg is. Met het oog daarop zijn
in de Wet BIG een aantal waarborgen opgenomen opatiint te beschermen tegen
onoordeelkundig en ondeskundig handelen:

- Titelbescherming voor 8 in artikel 3 genoemdeokpen (arts, tandarts, apotheker,
gezondheidszorgpsycholoog, psychotherapeut, fysiagieut, verloskundige en
verpleegkundige)

- Herregistratie (nog niet in werking getreden)

- Specialismenregeling

- Omschrijving van deskundigheidsgebieden

- Voorbehouden handelingen regeling

- Tuchtrecht voor de 8 artikel 3-beroepen

- Maatregelen wegens ongeschiktheid

- Strafbepalingen: onbevoegd een voorbehouden hagderrichten is strafbaar.
Eveneens strafbaar is de beroepsbeoefenaar diethigrrichten van handelingen op
het gebied van de individuele gezondheidszorg buij@ deskundigheidsgebied
treedt en daarbij buiten noodzaak schade of eemex&elijke kans op schade aan de
gezondheid van een ander veroorzaakt.

Voorbehouden handelingen

Dit zijn handelingen die onaanvaardbare risico'snae gezondheid van de patiént
meebrengen als ze door ondeskundigen worden uigevim artikel 36 van de wet
BIG staan 13 categorieén van voorbehouden han@eljigaaronder het verrichten
van heelkundige handelingen, puncties en het geaerinjecties. Deze handelingen
zijn voorbehouden aan een beperkt aantal beroepfraren: arts, tandarts en
verloskundige. Zij mogen de indicatie stellen vdervoorbehouden handeling en de
handeling, mits bekwaam, uitvoeren. Dit wordt a@hge met zelfstandige
bevoegdheid

Andere beroepsbeoefenaren mogen alleen in opdrantgen zelfstandig bevoegde
een voorbehouden handeling uitvoenmdiet-zelfstandigpevoegden zijn bijvoorbeeld
verpleegkundigen en doktersassistenten. Deze lslyeepfenaren stellen niet zelf de
indicatie, maar handelen in opdracht van de arswBt BIG stelt de volgende
voorwaarden aan het uitvoeren van voorbehoudenefiagdn:
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Opdrachtgever (art. 38) Opdrachtnemer (art. 35)

arts, tandarts of verloskundige andere beroepséeeardn

1. opdracht geven 1. in opdracht handelen

2. voor zover redelijkerwijs nodig: 2. handelen overeenkomstig de gegeven
- aanwijzingen geven aanwijzingen

- toezicht verzekeren
- mogelijkheid van tussenkomst

verzekeren
3. de bekwaamheid van de opdrachtner@ebeschikken over de bekwaamheid om
vaststellen (nb: meestal neemt de de handeling uit te voeren

instelling die taak op zich).

De omschrijving ‘redelijkerwijs nodig’ betekent dd¢ noodzaak om aanwijzingen te
geven en toezicht of tussenkomst te verzekeremktigk is van de beoordeling van
de opdrachtgever.

Functionele zelfstandigheid

Op grond van art. 39 Wet BIG is in een Algemene tkéagel van Bestuur (AmvB) [4]
vastgelegd dat de voorwaarden ‘toezicht’ en ‘tukserst’ niet gelden voor bepaalde
handelingen als ze uitgevoerd worden door verplaediken,
ambulanceverpleegkundigen en mondhygiénisten. \&faleegkundigen betreft gaat
het 0.a. om het geven van injecties, het inbrengereen infuus en het verrichten van
een venapunctie. Voor deze voorbehouden handelingigipen verpleegkundigen een
zogenoemdé&unctionele zelfstandigheidjekregen. Dit betekent dat een arts zich niet
af hoeft te vragen of hij toezicht en tussenkomsétverzekeren als de betreffende
handelingen door een verpleegkundige verricht wartdorden ze door een
doktersassistentie verricht, dan dient hij zichwbt af te vragen; de functionele
zelfstandigheid heeft geen betrekking op doktersgsgen.

Deskundigheid en bekwaambheid

Deskundigheid wordt doorgaans opgedaan tijdenspleiding. Bekwaamheid heeft
betrekking op hetgeen een beroepsbeoefenaar zetffemekan; het is dus altijd
individueel bepaald en mede afhankelijk van de angigheden waarin de handeling
verricht moet worden. ledere beroepsbeoefenaalfiverantwoordelijk om te
bepalen of hij/zij beschikt over de vereiste beknvhaid. Vindt men zichzelf niet
bekwaam om bepaalde handelingen te verrichtenisdaen tegelijkertijd volgens de
wet onbevoegd. Hier geldt het principe onbekwaaonlksevoegd.

Als een beroepsbeoefenaar buiten zijn deskundigbelred treedt en daarbij buiten
noodzaak (een aanmerkelijke kans op) schade vexakiris de beroepsbeoefenaar
strafbaar (art. 96 wet BIG). Dit betekent dat deobpsbeoefenaaiet strafbaar is als
hij in eennoodsituatiebuiten zijn deskundigheidsgebied treedt en daadbiade
veroorzaakt. Het is echter de vraag of in gevalcalamiteiten bij de
reizigersvaccinatie van een noodsituatie kan wogl=proken

Vaccineren

Vaccineren is een medische handeling, waarbij desteesaccins intramusculair of
subcutaan worden ingebracht. Het injecteren alaragds een voorbehouden
handeling die kan worden opgedragen aan anderéwvodeschrijven van het toe te
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dienen vaccin kan echter op grond van de Wet ggedeesmiddelenvoorziening
(WOG) niet gedelegeerd worden.

WOG

Het voorschrijven van medicijnen (indicatiestelling op grond van de definitie van
een recept in de WOG aan artsen voorbehoudengémséelling tot de Wet BIG kent
de WOG geen opdrachtregeling. In de praktijk walitljuridische probleem
ondervangen door te werken met protocollen waargeregeld dat verpleegkundigen
vaccinaties mogen adviseren (zie inleiding).

Vervanging WOG en wijziging Wet BIG in voorbereidjn

De WOG wordt vervangen door de Nieuwe Geneesmiddele(NGW). De Tweede
Kamer heeft in april 2006 de NGW aangenomen; gijiu (december 2006) bij de
Eerste Kamer. Tijdens de behandeling van de NG@éifweede Kamer heeft de
Kamer een amendement aangenomen op grond waarvaodnschrijven van UR
(uitsluitend recept) -geneesmiddelen een voorbettobdndeling zal worden in de
Wet BIG. [5] De Minister zal op grond van dit amentent specifieke categorieén
verpleegkundigen aan kunnen wijzen die onder bdpaalorwaarden zelfstandig
medicijnen voor zullen mogen schrijven. Onbekenof igerpleegkundigen die de
reizigersvaccinatie uitvoeren hiertoe zullen gaandoen.

De minister van VWS wil ook een andere juridiscleéelmmering voor
taakherschikking wegnemen en bereidt daartoe esveastel voor. Dit
wetsvoorstel heeft tot doel de ‘verpleegkundig spist’ ex art. 14 Wet BIG en de
‘physician assistent’ de bevoegdheid toe te kempeaigen initiatief bepaalde
voorbehouden handelingen te verrichten, waaronelevdorschrijven van UR
(uitsluitend recept) -geneesmiddelen. De voorgédstabnpassingen van de Wet BIG
omvatten:

- het binnen de grenzen van hun deskundigheidsgi¢édéennen van (bepaalde)
zelfstandige bevoegdheden aan wettelijk erkendeeegkundig specialisten door
deze categorie beroepsbeoefenaren op te nemetikiel 86 van de Wet BIG (zoals
nu artsen, tandartsen en verloskundigen);

- het toevoegen van een bepaling (experimenteleegraan de bevoegdheidsregeling
van de Wet BIG die het mogelijk maakt om aan niebemepen — vooruitlopend op
definitieve regeling van zo’'n beroep — voor eendadghe periode bij Algemene
Maatregel van Bestuur zelfstandige bevoegdhedetethennen. Daarbij gaat het om
beroepen die door het ontbreken van die bevoegdigeln reéle kans hebben om
zich goed uit te kristalliseren en hun meerwaaedeetvijzen, maar waarvan die
meerwaarde in potentie al is vastgesteld.

Kwaliteitswet zorginstellingen
Volgens de Kwaliteitswet zorginstellingen moetest@tlingen / organisaties
zorgdragen voor voldoende en gekwalificeerd persione

Verantwoordelijkheid en aansprakelijkheid

Uitgangspunt in de gezondheidszorg is dat iedemeelpsbeoefenaar verantwoordelijk
is voor zijn eigen doen en laten. De verpleegkundiig een opdracht uitvoert is
verantwoordelijk voor het aannemen van de opdrectgen juiste uitvoering. De arts
die de opdracht geeft is verantwoordelijk voor peste opdrachtverlening, voor de
aanwezigheid van de noodzakelijke protocollengesen van aanwijzingen e.d. Het
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feit dat een arts eindverantwoordelijk is voor imetdisch beleid maakt hem niet
verantwoordelijk voor hetgeen anderen doen of ladshet gaat om het afleggen
van verantwoording is er in feite geen verschit&mseindverantwoordelijkheid en
verantwoordelijkheid. In beide gevallen betreft aié¢ggen van verantwoording de
eigen taken en het eigen doen en laten.

Verantwoordelijkheid is niet hetzelfde als aanspligkheid. Verantwoordelijkheid
kan in een juridische procedure leiden tot aansgijkeid. De rechter stelt vast of
sprake is van aansprakelijkheid. De belangrijkstenen van aansprakelijkheid zijn
de tuchtrechtelijke, strafrechtelijke en civielreaghke aansprakelijkheid. Het
strafrecht kent evenals het tuchtrecht alleen eesoonlijke verantwoordelijkheid en
aansprakelijkheid. Het civielrecht, waarin het werden van schade centraal staat,
kent ook een kwalitatieve aansprakelijkheid: meaaissprakelijk in een bepaalde
kwaliteit of hoedanigheid. Zo is een werkgever gaaiselijk voor schade die is
veroorzaakt door de werknemer, tenzij de schadgéenatlg is van opzet of bewuste
roekeloosheid.

Omdat het civielrecht een kwalitatieve aansprakiedijd kent, kan een arts
aansprakelijk zijn voor schade die wordt veroorzamlor hulpverleners die bij hem
of haar in dienst zijn. Hij is dan aansprakelijkaahhijwerkgeveiis, niet omdat hij
eindverantwoordelijk is voor het medisch beleid.

Conclusies wettelijke aspecten

Beroepsbeoefenaren dienen deskundig en bekwaaym itedzen zij handelingen
verrichten op het gebied van de individuele gezeiut#zorg.

Een arts die de functie van achterwacht van eezigeisvaccinatiebureau op zich
neemt dient hiertoe bekwaam te zijn; onbekwaam taddevoegd.

Wat betreft het adequaat optreden bij calamiteitenet de vraag of
verpleegkundigen beschikken over de vereiste ddigheid en bekwaamheid. Het is
verder de vraag of voorkomende calamiteiten inklaeler van de reizigersvaccinatie
gezien kunnen worden als noodsituaties in de ziraviikel 96 wet BIG.

In de praktijk komt het echter frequent voor dapleegkundigen in het kader van de
reizigersvaccinatie dienen te handelen in geval s@amiteiten. Daarom stelt de
commissie zich als doel zich met de inhoudeliggeeaten van het handelen in geval
van calamiteiten bezig te houden.
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Aard van de bijwerkingen, voorkomen en handelen igeval van
calamiteiten

In dit hoofdstuk wordt geinventariseerd wat bekisnalver het véérkomen van
ernstige bijwerkingen na vaccinaties die in deigeisadvisering worden gebruikt en
hoe in de praktijk met deze bijwerkingen wordt oigagn.

In het huidige LCR protocol “Bijwerkingen” staatdmreven welke handelingen
nodig zijn in geval van bijwerkingen na een vactismaamengevat in een schema, en
wie hiervoor verantwoordelijk is.

Het belang van de aanwezigheid van een arts tijdenspreekuwoor calamiteiten
geldt uitsluitend voor acute bijwerkingen. Het ghigrbij om de beoordeling van
(diagnostiek bij) mensen met acute bijwerkingenvBccinaties moet een vasovagale
collaps worden onderscheiden van een anafylaetisgdictie. Een vasovagale collaps
komt veel vaker voor dan een anafylactische reastims gaat een collaps gepaard
met verschijnselen die erg op een anafylactischetieslijken.

Registratie Nederland

In Nederland is er alleen een passieve registvatiebijwerkingen, zowel bij het
LAREB als bij het RIVM. In totaal werden bij het [FFEB sinds 1988 442 gevallen
van anafylaxie gemeld, waarvan 12 (3%) optradesctima vaccinatie, als reactie op
verschillende vaccins.

Ook elders zijn alle beschikbare incidentieschgdimvan anafylactische reacties na
vaccinatie gebaseerd op passieve registratiesipaerkingen. Er zal dus sprake zijn
van onderrapportage. De werkelijke incidentie zahwgchijnlijk hoger liggen. In
Nederland worden de totale aantallen gedistribueeadcins niet door de fabrikanten
vrijgegeven, de noemer is dan ook niet bekend.

Door triage van personen aan wie vaccins wordegetdiend zal de incidentie van
bijwerkingen lager liggen dan wanneer niet gesateeu worden. Zo worden
sommige virusvaccins (rabiés, gele koorts) gekiwepkippeneieren, zij worden in
principe niet toegediend aan mensen met een kippemi allergie. Het gele koorts
vaccin is een levend verzwakt virusvaccin, dati@nsen met immuunstoornissen tot
ernstige bijwerkingen kan leiden. In bepaalde dewmak dit vaccin gecontra-
indiceerd.

Toetsing aan internationale literatuur bijwerkingen

Er zijn weinig literatuurgegevens bekend over dgd@ntie van anafylaxie na
verschillende vaccinaties: in de Verenigde Staterden alle tussen 1990 en 1997
gerapporteerde gevallen van anafylaxie na toedyevan gele koorts vaccinatie
gedeeld door het aantal gedistribueerde gele kwadsins in deze tijd. In totaal
werden in deze 8 jaar 40 gevallen van anafylaxmeaje, er werden 5.236.820
vaccins gedistribueerd. De geschatte incidentiliss1:131.000. [6] Voor hepatitis B
werd op dezelfde manier een incidentie van 1:6@Wekend. [7] In Canada
werden alle gerapporteerde gevallen van anafylaimediening van
meningokokkenvaccin in het kader van een massawattetampagne tussen 27
december 1992 en 31 maart 1993 gedeeld door higll g@waccineerden: men
berekende een incidentie van 1:1.000.000. [8]
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In een retrospectief onderzoek gehouden tussend®d997 in 4 gezondheidscentra
voor kindervaccinaties in de VS, werden 2.226.9%09dd&ren gevaccineerd. In
dezelfde periode werden alle kinderen die zich anefylaxie op de Eerste Hulp
meldden, vergeleken met de vaccinatieregistrati kinderen die zich binnen 2
dagen na vaccinatie meldden, werden de statusstudeerd. In totaal werden 5
gevallen per 7.644.049 gegeven vaccins gemeldeéetgeerkomt op een risico van
0,65 per miljoen doses (Cl 0,31-1,53).

Vier van deze vijf kinderen hadden verschillendecuas tegelijk ontvangen. Het
berekende risico (95% CI) per miljoen doses pecifipk vaccin was: DT: 21,2 (0,5-
118,1); DTPertussis: 1,3 (0,03-7,1) DTPertussis:i3iB8 (0,4-12,1); Hepatitis B: 1,1
(0,1-3,9) HiB: 1,3 (0,03-7,1); BMR: 3,5 (0,7-10,8PV: 1,9 (0,4-5,7). [9]

Toetsing aan de praktijk: telefonische enquéte

Om een beeld te krijgen van het voorkomen van dédéten op vaccinatiebureaus,
heeft het bureau LCR in opdracht van de commissiekerte telefonische enquéte
gehouden onder vaccinatie-instellingen in Neder@ied_CR lid zijn. Hiertoe werd
een aselecte steekproef getrokken van 20 / 102 leiti@éet LCR cliéntenbestand met
een instellingsabonnement (dus niet de huisarteenitdluitend eigen patiénten
vaccineren).

Methoden

Aan de eindverantwoordelijk arts of de cotrdinatam het reizigersvaccinatiebureau
werden de volgende vragen voorgelegd: hoeveepesizibezoeken uw
vaccinatiebureau per jaar, is er altijd een antsvaaig tijdens de spreekuren, hoeveel
flauwvallers zijn er per maand op uw vaccinatieburenoe vaak wordt hier een arts
bij geroepen en hoe vaak is er in 2005 een ambellgeloeld (en hoe vaak in de eerste
6 maanden van 2006). Omdat de ondervraagden tijdtfalltime aanwezig zijn, is
gevraagd om zo nodig intern te overleggen met gedsetrokkenen om samen een zo
goed mogelijke schatting te maken van de gevraagdtallen.

Resultaten

In de steekproef zaten 7 GGD’en, 9 Arbo-dienstezieRenhuizen en twee huisartsen
met een commercieel vaccinatiebureau. Van éénmiele kwam na verschillende
pogingen geen respons.

Bij de overige 19 instellingen werden gemiddeld48.8spreiding 300-30.000)
reizigers per jaar gevaccineerd. Het geschattebiiaiiwvallers per maand varieerde
van O (de drie instellingen met het minste aami@igers), minder dan 1 per maand
(drie kleinere instellingen) tot ‘vaak’, ‘10’ en03bij de grotere instellingen. Bij 4

van de 5 instellingen waar nigitijd een arts aanwezig was, werd soms de arts wel
geroepen bij een flauwvaller als deze aanwezig bip%,gebeurde dit nooit. Bij 3/13
instellingen waar wel altijd een arts aanwezig wasd deze in 2005 nooit geroepen
bij een flauwvaller. Geen van de ondervraagde lirsgen heeft in 2005 of in de
eerste helft van 2006 een ambulance gebeld.

Eén vaccinatiecentrum in een ziekenhuis, waar ogfaiging altijd een arts aanwezig
Is, bracht in 2005, 5 flauwvallers na vaccinatiedleéSEH wegens ernstige of
langdurende symptomen. Geen van de vijf bleek aafykactische reactie te hebben.
Conclusie

Calamiteiten komen op vaccinatiecentra regelmaiiwy Woor de beoordeling

hiervan wordt tevens regelmatig gebruik gemaaktdeaarts. Er waren in 2005 geen
anafylactische reacties op de ondervraagde burbatgeen overeenkomt met de
LAREB meldingen (zie elders in dit hoofdstuk).
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Conclusies incidentie anafylaxie

Gebaseerd op bovenstaande informatie concludeerbdemissie dat de exacte
incidentie van anafylaxie na vaccinatie niet bekendnaar dat anafylaxie na
toediening van vrijwel elk vaccin is beschreven.cbemissie is van mening dat
duidelijk is dat de kans op anafylaxie na vaccieatig laag is, maar wel aanwezig.
Het feit dat er altijd sprake zal zijn van een nretwaarloosbaar risico op anafylaxie
wordt door de commissie van belang geacht om touéspraak te komen. De
commissie acht het hierin van belang dat het gaaten risico van bijwerkingen bij
voorheen gezonde mensen.

In het schema ‘onwel na vaccinatie; hoe te handeétenet huidige LCR protocol
bijwerkingen mist de commissie een tak onder ‘b&yogyestoord’, namelijk het
advies hoe te handelen in geval de vitale funciijesuitgevallen. De commissie
adviseert het LCR dit onderdeel aan het schemé&etoeegen.
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Andere settings in Nederland waar vaccinaties door
verpleegkundigen worden gegeven zonder dat een adanwezig is

Ook in andere situaties en settings in Nederlandlgrovaccinaties toegediend
zonder dat hier altijd een arts bij aanwezig iditrhoofdstuk worden (enkele van)
deze settings besproken en wordt beschreven hbestigitvorming tot stand kwam.

Rijksvaccinatie Programma RVP

Het Rijksvaccinatieprogramma wordt uitgevoerd wealéugdgezondheidszorg door
jeugdartsen, consultatiebureauartsen, huisarteepleegkundigen.

De indicaties voor de uitvoering van het RVP waesteld door een arts; deze stelt
vast of van tevoren verstrekte schriftelijke infatne door de ouders is begrepen en
geeft zo nodig een mondelinge aanvulling, de atgewist zich van de toestemming
van de ouders. De arts stelt voor de DKTP-HiB-Paru-1 de indicatie tot
vaccineren voor een periode tot en met de DKTP-#H# Pneu-4, vo6r BMR-1 en
MenC de indicatie voor deze vaccinaties, voor d€BTen aK voor deze vaccinaties
en voor DTP-6 en BMR-2 de indicatie voor deze vaaties.

De verpleegkundige voert alleen de vaccinatiesvadrvoor door de arts schriftelijk
opdracht is verstrekt. Vanwege de functionele maatidigheid van de verpleegkundige
is er geen bezwaar tegen het uitvoeren van de cipidap termijn’. De
verpleegkundige voert bij twijfel overleg met densaltatiebureauarts.

Over het omgaan met calamiteiten wordt het volgeyesehreven:

“Anafylactische shock blijkt zich in de praktijk rdhet RVP niet voor te doen. Het is daarom niet
nodig dat op de consultatiebureaus en op plaataan kleuters of schoolkinderen massaal worden
gevaccineerd noodsets aanwezig zijn. Het beschillilzben van adrenaline, corticosteroiden en
antihistaminica zal in deze setting leiden tot atigen onoordeelkundig gebruik, met alle risicesmv
dien. Bovendien werkt het vertragend bij het verwan het kind naar het ziekenhuis. De IGZ stelt

zich achter het huidige vaccinatiebeleifll0]

Hepatitis B vaccinatiecampagne

Voor de landelijke hepatitis B vaccinatiecampagoer\gedragsgebonden
risicogroepen (homoseksuele mannen, injecterendgsdebruikers, heteroseksuelen
met wisselende partners) is in de vergadering eamandelijk Overleg
Infectieziektenbestrijding (LOI) van 11 mei 2004&lmgen dat verpleegkundigen op
locaties mogen vaccineren zonder dat daarbij dsraanwezig is. Bij de
argumentatie zijn meegewogen dat de indicatiestgligt vervat in het definiéren van
de risicogroepen (door artsen), dat de kans omeafylactische shock na hepatitis B
vaccinatie heel klein is, en dat er geen contréeattes zijn voor hepatitis B
vaccinatie anders dan een ernstige reactie operdpre hepatitis B vaccinatie.
Voorwaarden zijn dat de verpleegkundige bij vragkipd (telefonisch) een arts moet
kunnen raadplegen, en bekend is met de procedgeval van anafylactische shock
(112 bellen).

Influenzavaccinatie door huisartsen

In 2002 stelde de LHV/NHG de ‘Praktijkhandleidingflienzavaccinatie, de
organisatie en uitvoering van de influenzavacenat de huisartsenpraktijk’ op,
voor het jaarlijks toedienen van influenzavaccesmtaan mensen behorend tot een
risicogroep. In de herziene versie van 2004 werer @accineren in het rapport het

volgende vermeld:De influenzavaccinatie is een ‘voorbehouden hangdeln de zin van de Wet
BIG. De arts mag onder voorwaarden opdracht gemarean praktijikmedewerker tot het uitvoeren van
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de influenzavaccinatie. Deze voorwaarden zijn dat@dewerker aan wie de huisarts opdracht geeft,
bekwaam is deze uit te voeren, dat de opdrachtgislevan deze bekwaamheid heeft vergewist en dat
de opdrachtgever (huisarts) zijn toezicht en mgdedid van tussenkomst voldoende verzekert.

Als de assistent of praktijkondersteuner de opdraahvaardt, blijft de huisarts verantwoordelijlovo

de uitvoering van de opdracht, volgens gemaaktwiftslijke) afspraken.

Een verpleegkundige die als praktijkmedewerker waakn is, kan vanwege de bevoegdheid die in de
wet BIG is vastgelegd (in tegenstelling tot een tdodassistente) tuchtrechtelijk op haar handelen
worden aangesproken.

Dit houdt in dat een praktijkassistente / praktijiersteuner de influenzavaccinatie ook thuis kan
geven, mits de werkwijze in het geval een complkcaptreedt is besproken en bij voorkeur schrijikeli
vastgelegd, waaronder afspraken over (telefonidobeikbaarheid van de huisarts en inschakeling van

een alarmnummer.12]

De commissie maakt bij dit citaat twee kanttekesmg

1. De huisarts is verantwoordelijk voor een juisg@rachtverlening; hij is niet
verantwoordelijk voor de uitvoering van de opdracht

2. Een verpleegkundige kan niet vanwege in de W&wBstgelegde bevoegdheden
tuchtrechtelijk worden aangesproken maar vanwedgdeiedat het tuchtrecht van
toepassing is op de in artikel 3 Wet BIG genoenatedpsbeoefenaren; daartoe
behoort 0.a. de verpleegkundige.

Ambulance verpleegkundigen

Ambulanceverpleegkundigen kunnen na het behalemebnogenaamde ‘SOSA
certificaat’ (Stichting Opleidingen Scholing Ambntaeverpleegkundigen) als
zodanig worden ingeschreven in het beroepenregistbulancehulpverlening (BRA)
en mogen pas dan de medisch voorbehouden handeliitgeeren (volgens
protocol) die het beroep met zich meebrengt. Voard@ voor het behalen van het
certificaat is dat men al op een ambulance werkaaam

De strenge opleidingseisen voor ambulanceverplegtigan zijn landelijk gelijk. Op
grond van de Wet BIG [4] zijn ambulanceverpleegkged bevoegd om functioneel
zelfstandig — dus zonder toezicht en tussenkonmstea arts — de volgende
handelingen te verrichten: elektrocardioversie efibdllatie, in- of extuberen van de
luchtpijp met een orale of nasale tube, toepasaardvainagepunctie bij een
spanningspneumothorax, verrichten van een coniet¢gaiatje in de luchtpijp maken
om te beademen).

Overige situaties in Nederland

Het LOI heeft in 2003 aan GGD Nederland naar adimigivan vragen uit het veld
gevraagd, hoe GGD’en in Nederland in de praktijleten omgaan met de al dan niet
noodzakelijke aanwezigheid van een arts bij heegasan vaccinaties. Besloten is het
beleid per situatie te evalueren en te beoord®lear reizigersadvisering ligt het
opstellen van de veldnormen bij het LCR.

Conclusie

In verschillende settings in Nederland wordt gewa@erd zonder dat hierbij een arts
aanwezig is. Omdat we te maken hebben met veesaiisituaties en verschillende
omstandigheden (hoe en door wie wordt de indiggeld, binnen welke kaders en
protocollen opereert de verpleegkundige) wordewegschillende overwegingen
gemaakt om dit te verantwoorden. Voor elke situaibet opnieuw beoordeeld
worden of en onder welke voorwaarden het verantd/a®dat er zonder
aanwezigheid van een arts vaccinaties worden taegddin dit rapport wordt dit
gedaan voor reizigersvaccinaties.
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Gevolgen van het eventueel afschaffen van de eisnaanwezigheid
van een arts op vaccinatiebureaus

Als de eis van de aanwezigheid van een arts opegagersvaccinatiebureau zou
worden afgeschaft, heeft dit gevolgen voor de vergeran verantwoordelijkheden
en moet dit duidelijk vastgelegd worden in de é&trele LCR protocollen en
kwaliteitscriteria.

1. Het huidige protocol “Bijwerkingen” (bijlage) moet worden herzien
De taken die in het huidige protocol bijwerkingetsluitend aan een arts zijn
toebedeeld, namelijk het beoordelen van de ermstigacalamiteit en zo nodig
de eerste shockbehandeling, zullen door een anoetemworden uitgevoerd.
Hiervoor in aanmerking komen: de verpleegkundigeém het
vaccinatiebureau en/of de ambulancedienst, deistda@ok voor eventuele
vervolgacties.

2. Bekwaamheid in geval van calamiteiten

- Op grond van de WOG en de Wet BIG mag een verpleatige niet
zelfstandig, dus op eigen gezag, geneesmiddelesclagven respectievelijk
de indicatie stellen voor het geven van injectiegeval van calamiteiten
(anafylaxie) moet een verpleegkundige handelerimaeute situatie. Deze
verpleegkundige dient bekwaam te zijn om de erastde situatie te
beoordelen en adequaat vervolgacties in te zeftdang geen bekwame
verpleegkundige aanwezig is zal de verantwoordehjits van het
vaccinatiebureau deze taak op zich moeten nemdnd@ze laatste dient
hiertoe bekwaam te zijn.

- De verpleegkundige van het vaccinatiebureau diant@roordelijk is voor het
handelen in geval van calamiteiten dient een tragriBasic Life Support (BLS)
te hebben gehad, met een jaarlijkse nascholingcgeap het onderhouden
van vaardigheden en kennis.

Tevens is de commissie van mening dat — als epteegkundige zonder
aanwezigheid van een arts een reizigersspreekuuhaaden — hieraan
vooraf een triage dient plaats te vinden: om hgito zo klein mogelijk te
maken, moeten mensen met een verhoogd risicowerkingen zoals
beschreven in de LCR protocollen, en mensen bigeiidiagnose anafylaxie
moeilijk te stellen is (mensen die béetablokkersgkbn of die lijden aan
astma bronchiale) worden gevaccineerd op een spreekaar wel een arts
aanwezig is.

3. Wettelijke bevoegdheden verpleegkundigen

- In de reizigersadvisering werken verpleegkundigafstandiger dan in andere
gebieden van de geneeskunde; ze maken op basmsatanollen een keuze
uit verschillende vaccinaties en dienen deze toel@odirecte opdracht van
een arts. Daarbij moeten ze kennis hebben vanazomdicaties zoals
onderliggende aandoeningen en medicijngebruik. @o&ndere gebieden
(diabetesverpleegkundigen, AIDS-verpleegkundigesnken
verpleegkundigen met grote zelfstandigheid bijJuetrschrijven van
medicijnen. Op grond van de WOG mogen verpleeglgerdechter geen
medicatie voorschrijven. Op dit moment wordt gewaidn de herziening van
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de wet BIG om bevoegdheden te creéren voor verkleeligen met
betrekking tot het voorschrijven van medicijnere(abofdstuk ‘Wettelijk
kader’).

De commissie is van mening dat, als de eis van @zigiveid van een arts zou
worden losgelaten, bevoegdheden protocollair vdstgkzullen moeten zijn
ter bescherming van de beroepsgroep van verpleeligiem omdat dit op dit
moment niet wettelijk geregeld is.

Professionaliteit verpleegkundigen

Op dit moment worden er nog geen controleerbaeneajssteld aan de
opleiding van verpleegkundigen die werken in deigeirsadvisering.
Volgens de in het verschiet liggende aanpassingledet BIG zal de
minister categorieén verpleegkundigen aan kunngrewdie onder
voorwaarden zelfstandig medicatie zullen mogen scwijven. De
mogelijkheid van registratie van verpleegkundiggrét LCR is recent
opengesteld. Mogelijk kan deze registratie in addaoonst dienen als criterium
voor een specialistische beroepsgroep verpleegguediigersadviseur die
medicatie voor zal mogen schrijven. Indien een leegkundige tevens
verantwoordelijk zou zijn voor het handelen in dexan calamiteiten, dient er
een andere registratie (of een aanvulling op de L&gfistratie) te komen van
verpleegkundigen die een opleiding BLS én eenijlsel herhaaltraining die
gericht is op deze taken hebben gevolgd.

De commissie is van mening dat er, afgezien vaorteteken van een
wettelijke regeling, op dit moment nog niet volditeenontroleerbare eisen
aan de verpleegkundige worden gesteld om de bekinsadman de
verpleegkundige te garanderen.

Terugvallen op de ambulancedienst in geval van catateiten

Er zou discussie kunnen ontstaan over de diagnaseeer niet een arts maar
een verpleegkundige de ambulance belt. Als je eesppouwt dat de
ambulance in alle noodzakelijke gevallen komt veaentuele
shockbehandeling zouden hierover vooraf goede afsprmoeten worden
gemaakt. Daarnaast moet het vaccinatiebureau kugaranderen: als er
gebeld wordt is het ook serieus.

Het is een verantwoordelijkheid van de organistgieplekke
(verantwoordelijk arts) dat dit goed geregeld imovkomen moet worden dat
er een discussie ontstaat tussen ambulancedienstrpteegkundige over de
diagnose. Als verpleegkundigen gaan terugvallee@pambulance voor BLS
(basic life support), dan moet de verpleegkundigé&/zij de ambulance belt
de diagnose kunnen onderbouwen door duidelijke ®yaongbeschrijving en
observatie van de patiént conform een daartoe aaigy®otocol.

Verantwoordelijkheid binnen het vaccinatiebureau

In 1997 is in de kwaliteitscriteria van het LCR@ale losgelaten dat de
inhoudelijk verantwoordelijk arts aanwezig dienti@ tijdens het
vaccinatiespreekuur op voorwaarde dat hij/zij miedch bereikbaar is en dat
en andere arts lijfelijk aanwezig is om waar te aemoor medische
beoordeling en verantwoordelijkheid in het geval galamiteiten. De
kwaliteitscriteria zijn erop gebaseerd dat er dkign arts aanwezig is. Dit
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geldt niet alleen voor calamiteiten, maar ook onttkaverantwoordelijkheid
voor de indicatiestelling altijd bij een arts ligt.

De commissie is van mening dat — als er niet laeger arts in persoon
aanwezig is tijdens het vaccinatiespreekuur — dB k@aliteitscriteria
moeten worden herschreven zodat duidelijk is woe tiet handelen in geval
van calamiteiten bevoegd en verantwoordelijkheid i

Kwaliteit vaccinatiebureaus

De zelfstandigheid waarmee verpleegkundigen weikegeoorloofd op
voorwaarde van diverse controlemechanismen, zagjsligkse controle van
de gegeven adviezen door een andere reizigersadvitsgelijkse controle
van bepaalde recepten door de verantwoordelijkear{selefonisch) overleg
met deze arts over recepten in bepaalde (veel vowehde) situaties. Uit de
onderzoeken van het LCR en van IGZ in 2003 bligkt kel
vaccinatiebureaus niet aan de controlevoorwaarditogn. De
bereikbaarheid van de inhoudelijk verantwoordeits nam af. In 2005
besloot IGZ niet langer de kwaliteit van vaccinbtieeaus steekproefsgewijs
te controleren, maar toe te willen werken naarlereaiteitssysteem waarbij
marktwerking de kwaliteit bepaalt.

De commissie gaat er vanuit dat in de nabije toetalte vaccinatiebureaus
in Nederland kwalitatief goede zorg leveren, zdwij&t uit certificering
volgens de LCR richtlijnen.
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Conclusies
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1. Een vaccinatiebureau moet minimaal in staat zijpewal van calamiteiten

adequaat de ernst hiervan te beoordelen. In gava{wermoeden van)
anafylaxie kan door een arts, mits deze hiertosvhakn is, een eerste
behandeling worden ingezet, of wordt de behandelalgde ambulance
overgelaten.

De commissie is van mening dat de beoordeling wa@rdst van een
calamiteit onder bepaalde voorwaarden aan eenesgklindige kan worden
overgelaten. Deze dient in staat te zijn op adegwgte de ernst in te
schatten en bij vermoeden op een anafylactiscletieede ambulance te
bellen. Gezien de zeldzaamheid van een anafylaetisgactie na vaccinatie is
de commissie van mening dat met behandeling kademogewacht totdat de
ambulance ter plaatse is. Verpleegkundigen dieradrzalf een eerste
behandeling in te zetten omdat zij hiertoe nietdegyd zijn. Daar waar
verpleegkundigen verantwoordelijk zijn voor calagtign dienen schriftelijk
vastgelegde afspraken te worden gemaakt met delantedienst.

De inhoudelijk verantwoordelijk arts is op een vaatiebureau waar wordt
gevaccineerd zonder dat een arts aanwezig is, tvavardelijk voor de
aanwezigheid van een protocol volgens welk de eegkundige dient te
handelen in geval van calamiteiten. De verpleegigendie verantwoordelijk
is voor het handelen bij calamiteiten moet eemingi Basic Life Support
gevolgd hebben, met jaarlijks een nascholing. Dedient in de
bekwaamheidsverklaring specifiek deze verantwogktielid te delegeren aan
de verpleegkundige en de verpleegkundige dient siezeftelijk te
aanvaarden.

De commissie is van mening dat het risico van dagiy dusdanig klein is,
dat het aanvaardbaar is in voorkomende gevalldouaest van een ambulance
af te wachten, waardoor mogelijk de eerste beharglkdter wordt ingezet
dan wanneer een arts aanwezig zou zijn geweest.

Om het risico van ernstige bijwerkingen zo kleingalgk te maken, moeten
mensen met een verhoogd risico op bijwerkingenmensen bij wie de
diagnose anafylaxie moeilijk te stellen is (mendenbétablokkers gebruiken
of mensen die lijden aan astma bronchiale) wordesmccineerd op een
spreekuur waar wel een arts aanwezig is die bekvwsamnde beoordeling van
en eerste behandeling bij calamiteiten. Er diestekn triage plaats te vinden
op het moment dat mensen een afspraak maken.

Als er wordt gevaccineerd zonder dat een arts azagvi& dienen er minimaal
twee medewerkers op het vaccinatiebureau aanwezigt de
verpleegkundige die verantwoordelijk is voor hatdheen in geval van
calamiteiten, en een tweede persoon die op de da®gan de procedure in
geval van calamiteiten en die assistentie kan rerieen zo nodig een
ambulance kan bellen.

Tenslotte vindt de commissie het alleen verantwalatdzonder aanwezigheid
van een arts wordt gevaccineerd op een vaccinagabuwat aan de LCR
kwaliteitscriteria voldoet. Dit moet blijken uit i#icering volgens de LCR
richtlijnen.
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