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1 ROL VAN RICHTLIJNEN IN DE GENEESKUNDE

De geneeskunde is in constante evolutie en wordt steeds complexer. Zelfs met de beste wil van de
wereld kan een zorgverlener vandaag onmogeliik op de hoogte blijven van alle medische
ontwikkelingen. Daarom zijn klinische prakitijkrichtlijnen (kortweg richtlijinen) onmisbaar. Het zijn
kritische ‘samenvattingen’, gebaseerd op recente internationale wetenschappelijke kennis
(evidence-based), eventueel aangevuld met advies van experten uit de klinische praktijk. Daarbij
wordt rekening gehouden met de lokale (Belgische) context en de realiteit van de dagelijkse
praktijk.

Richtlijnen bieden zorgverleners evidence-based aanbevelingen voor de diagnose, behandeling en
opvolging van aandoeningen. Om bij te blijven met de nieuwe wetenschappelijke inzichten en
relevant te blijven, moeten ze ook regelmatig worden gelpdatet.

Richtlijnen spelen een cruciale rol in het verbeteren van patiéntresultaten, het verminderen van
onnodige variaties in de praktijk, en een efficiéntere inzet van middelen. Het gebruik ervan is vandaag
een essentiéle standaard voor zorgkwaliteit

2 ONTWIKKELING VAN RICHTLIJNEN DOOR HET KCE

Het ontwikkelen van richtlijnen (GCP of Good Clinical Practice) behoort tot een van de belangrijkste
taken van het KCE. In de loop van zijn twintigjarige bestaan ontwikkelde het meer dan 80 richtlijnen
voor de aanpak van uiteenlopende aandoeningen, waaronder kanker (o0.a. melanoom,
pancreaskanker, eierstokkanker, nierkanker, prostaatkanker), seksueel overdraagbare infecties,
rugpijn, majeure depressie, enz.

3 METHODOLOGIEGIDS VOOR GCP-PROJECTEN

Voor de ontwikkeling van richtlijnen volgt het KCE een strikt, systematisch proces, aan de hand van
een verschillende internationaal gevalideerde methodologische processen.

Het doel van het huidige rapport is om tien jaar oude KCE methodologiegids bij te werken en aan te
vullen. Op die manier willen we komen tot een state-of-the-art methodologiegids, die alle stappen
en kwaliteitscriteria beschrijft voor het ontwikkelen van betrouwbare, evidence-based klinische
richtlijnen in Belgié.

Hiervoor identificeerden en beoordeelden we recente methodologieén, volgens deze methoden:

e Een narratief literatuuronderzoek met o.a. de meest recente bronnen van de GRADE
werkgroep, Cochrane, The Latitudes network and library for validated assessment tools, The GIN,
the Dutch Cochrane.

o Een externe en interne raadpleging van experts met ervaringen in richtlijnontwikkeling.
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4 WAT JE KAN VERWACHTEN

De methodologiegids beschrijft stap voor stap hoe richtlijnen worden ontwikkeld en gevalideerd.

De belangrijkste elementen zijn:

o Algemene aspecten van richtlijnontwikkeling: samenstelling van
richtlijnontwikkelingsgroepen, betrokkenheid van stakeholders en patiénten, KCE-beleid rond

belangenconflicten en het besluitvormingsproces bij het opstellen van de richtlijn;

e Reikwijdte en onderzoeksvragen: het bepalen van de reikwijdte van een richtlijn en formuleren
van de onderzoeksvragen, inclusief het gebruik van PICO’s® en de GRADE ADAPT/ADOPT-

aanpak.

e Zoeken en beoordelen van evidence: selectie van systematische reviews en klinische studies,

en kritische beoordeling met tools zoals AMSTAR-2, ROBIS, QUADAS-2, ROBINS-I.

e GRADE-methodologie: hoe wordt bewijskracht beoordeeld voor interventies, diagnostische

tests en netwerk meta-analyses.

e Formuleren van aanbevelingen: gebruik van het Evidence-to-Decision-raamwerk en het

bepalen van de sterkte van aanbevelingen.

e Validatie en verspreiding: hoe richtlijnen laten beoordelen door stakeholders en valideren door

externe experts, en verspreiding.

Deze nieuwe gids is niet alleen bedoeld voor onze GCP-experten, maar voor iedereen die betrokken
is bij de ontwikkeling van richtlijnen (bv. leden van richtlijnontwikkelingsgroepen, clinici,

onderzoekers, beleidsmakers en vertegenwoordigers van patiéntenorganisaties).

We hopen hiermee een belangrijke bijdrage te leveren aan het verder versterken van de zorgkwaliteit

in ons land.

a PICO staat voor:

P: Patient/Population — Wie is de doelgroep?

I: Intervention — Welke interventie of behandeling wordt onderzocht?
C: Comparison — Waarmee wordt vergeleken?

O: Outcome — Welke uitkomsten zijn belangrijk?
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Het KCE is een federale instelling die wordt gefinancierd door het RIZIV, door
de Federale Overheidsdienst Volksgezondheid, Veiligheid van de
Voedselketen en Leefmilieu en door de Federale Overheidsdienst Sociale
Zekerheid. De opdracht van het KCE bestaat erin de beleidsmakers te
adviseren over beslissingen inzake gezondheidszorg en ziekteverzekering op
basis van wetenschappelijk en objectief onderzoek. Het moet de best
mogelijke oplossingen identificeren en belichten, in het kader van een
toegankelijke en kwaliteitsvolle gezondheidszorg, rekening houdend met de
groeiende vraag en de budgettaire beperkingen.

Het KCE heeft geen belangen in bedrijven (commerciéle of niet-commerciéle,
d.w.z. ziekenhuizen en universiteiten), verenigingen (bv.
beroepsverenigingen, vakbonden), personen of organisaties (bv.
lobbygroepen) die door de uitvoering van de aanbevelingen positief of
negatief (financieel of anderszins) zouden kunnen worden beinvioed. Alle
experten die betrokken waren bij het schrijven van het verslag of het peer-
reviewproces hebben een belangenverklaring ingevuld. Informatie over
mogelijke belangenconflicten staat in de colofon van dit verslag. Alle leden
van het team van KCE-experten leggen jaarlijks een belangenverklaring af en
nadere gegevens daarover zijn op verzoek verkrijgbaar.

Ine Verhulst

o De externe reviewers evalueerden op een kritische manier een
(preliminaire) versie van het wetenschappelijke rapport. Zij zijn geen
coauteur van het wetenschappelijke rapport en gingen niet
noodzakelijk akkoord met de inhoud ervan.

e Tot slot werd dit rapport unaniem goedgekeurd door de Raad van
Bestuur (zie http://kce.fgov.be/nl/content/de-raad-van-bestuur).

e Alleen het KCE is verantwoordelijk voor de eventuele resterende
vergissingen of onvolledigheden alsook voor de aanbevelingen aan
de overheid.
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