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Soms gebruikt men in studies specifieke scores om de resul-
taten weer te geven. Voor een correcte interpretatie moet de 

clinicus weten vanaf welk verschil het resultaat klinisch relevant 
wordt. Een minimaal klinisch relevant verschil is gedefinieerd als 
het kleinste verschil in score dat de patiënt als gunstig ervaart 
en dat, indien er geen storende ongewenste effecten en geen 
extreem hoge kosten zijn, de arts motiveert om de bestaande 
behandeling van de patiënt te wijzigen1.
Als de score uitgedrukt is in mm op een visuele analoge schaal 
(VAS), dan bepaalt men hoeveel mm verschil nodig is om een 
klinisch relevant resultaat te bekomen. Als het om een numerieke 
score gaat, geldt dezelfde interpretatie. Bijvoorbeeld: de ADAS-
cog-score (Alzheimer’s Disease Assessment Scale voor de be-
oordeling van de cognitieve functies) varieert van 0 tot 70 en over 
het algemeen neemt men aan dat een verandering van 7 punten 
klinisch relevant is2.
Het bepalen van deze drempelwaarde voor een klinisch relevant 
verschil is belangrijk voor de berekening van de steekproefgrootte 
in functie van de gewenste power van de studie.  

In 2011 verscheen een systematische review die een belangrijk 
praktisch probleem illustreert bij het vastleggen van de drem-

pelwaarde in studies over pijn3. In de 74 geïncludeerde studies 
was er een zeer grote variatie in de gekozen drempelwaarden: van 
4 tot 40 mm op een VAS-schaal, en van 15 tot 55% op een nu-
merieke schaal. De auteurs van deze review stelden ook vast dat 
er in de oorspronkelijke studies frequent verwarring was tussen 
de geobserveerde verschillen op het niveau van de studie-armen 
en op het individuele niveau van de patiënt (voor de ene patiënt 
kan een ervaren verbetering van de pijn boven de drempelwaarde 
liggen en voor een andere patiënt kan die klinisch ervaren verbe-
tering onder de drempelwaarde liggen).
Na hun conclusies wijzen de auteurs erop dat er reeds eerder 
via consensus aanbevelingen geformuleerd zijn voor studies die 
pijn evalueren. De meeste studies passen deze echter nauwelijks 
toe. Tot slot formuleren de auteurs zelf aanbevelingen voor het 
bepalen van een klinisch relevante drempelwaarde bij de evalu-
atie van pijn. 

 

Welke zijn de noodzakelijke elementen uit hun discussie die 
een veralgemening verdienen?

noodzaak om de klinisch relevante drempelwaarde vast te leg-
gen zowel op het niveau van een groep (studie-arm) als op het 
individuele niveau; de resultaten hebben betrekking op deze 
precieze criteria 

 duidelijk onderscheid maken tussen een klinisch relevant ver-
schil en de kleinste merkbare verandering (die vaak de stan-
daardfout van de meting is).

~

~

De auteurs geven nog meerdere aanwijzingen voor de evaluatie 
van pijn. Ze wijzen vooral op de noodzaak om bij de beoordeling 
van chronische pijn zowel het gemiddelde verschil tussen de stu-
die-armen als het percentage responders te vermelden om het 
effect op individueel niveau te evalueren.

M inerva benadrukte reeds herhaaldelijk dat we in de eerste 
plaats kijken of er een statistisch significant verschil is voor 

een resultaat om nadien te beoordelen of dit verschil ook klinisch 
relevant is. Bijvoorbeeld: ook al leidt indacaterol voor de behande-
ling van COPD in vergelijking met tiotropium tot een statistisch 
significante verbetering van de ESW, het verschil ligt wel onder 
de klinisch relevante dempelwaarde4. De Transparantiecommis-
sie in Frankrijk is hierover trouwens dezelfde mening toegedaan5.

De systematische review die we hier kort toelichten in dit me-
thodologisch artikel illustreert de problemen die zich kun-

nen voordoen bij het bepalen van de klinisch relevante drempel-
waarde voor een uitkomstmaat met een numerieke score. Ook 
andere aspecten spelen hierbij een rol. Daar zullen we in een 
volgende reeks artikelen dieper op in gaan. 
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