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Niveau van bewijskracht
De verschillende praktijkrichtlijnen gebruiken 
verschillende methodes voor het scoren van 
het niveau van bewijskracht: schalen van 1 tot 
3, 5 of 6, of van A tot C of D. Het principe van 
deze scoresystemen is echter altijd hetzelfde: van het meest be-
trouwbare niveau (meta-analyse van RCT’s van goede methodo-
logische kwaliteit) tot het minst onderbouwde niveau (expertopi-
nie slechts gebaseerd op de eigen ervaring).
Deze scoresystemen zijn ontwikkeld voor de verschillende vor-
men van onderzoek (interventie, diagnostiek, prognose, econo-
misch)2.

Illustratie
In 1979 kozen de auteurs van de Canadese richtlijn voor preven-
tieve geneeskunde volgende niveau’s van bewijskracht3:

Niveau van aanbeveling
De auteurs van een praktijkrichtlijn bepalen het niveau (kracht) van 
de aanbeveling. Dat niveau moet in meerdere of mindere mate gere-
lateerd zijn aan het niveau van bewijskracht in de literatuur. 

Illustratie 
In 1979 kozen de auteurs van de Canadese richtlijn voor preventieve 
geneeskunde volgende niveau’s van aanbeveling3:

Naast de kwaliteit van de resultaten (niveau in de literatuur) neemt 
men andere factoren in rekening die het niveau van aanbeveling be-
invloeden: de toegankelijkheid  van de geëvalueerde techniek, thera-
pietrouw en potentieel risico.

GRADE
De auteurs die in de Arch Intern Med de richtlijnen van de IDSA 
evalueerden, kozen ervoor om alleen het niveau van bewijskracht 
in de literatuur te onderzoeken dat toegekend was op basis van 
het bovenvermelde Canadese schema1. Indien er weinig (of 
soms geen) RCT’s beschikbaar zijn in een bepaald domein, zal 
het niveau van bewijskracht (zeer) zwak zijn. Kan het niveau van 

bewijskracht evenwel niet groter zijn dan het zwakke bewijs dat 
we in de literatuur vinden? GRADE  is voorstander van deze aan-
pak4. Deze werkgroep houdt rekening met verschillende criteria 
om het niveau van de kwaliteit van de bewijskracht te bepalen: 
studie-opzet (RCT bovenaan), methodologische kwaliteit van 
de studie, inconsistentie tussen de resultaten van verschillende 
studies, mogelijke gevolgtrekkingen uit de resultaten (directe ver-
gelijkingen tussen behandelingen versus indirecte vergelijkingen, 
externe validiteit), onnauwkeurige of onvolledige gegevens (te 
klein aantal patiënten, zeer ruime betrouwbaarheidsintervallen). 
GRADE kent op die manier vier niveau’s toe voor de kwaliteit van 
de evidentie: hoog, matig, laag en zeer laag. Voor het toekennen 
van het aanbevelingsniveau baseren de auteurs zich, op grond 
van het niveau van bewijskracht, op de waarschijnlijkheid dat ver-
der onderzoek in staat zal zijn (de grootte van) het vastgestelde 
effect te beïnvloeden. Het niveau van aanbeveling is ofwel 1 (de 
voordelen wegen duidelijk op tegen de nadelen) ofwel 2 (onze-
kerheid over de voor- en nadelen – mogelijk is er een evenwicht 
tussen beiden)5.
Een dergelijke benadering geeft aan de arts een duidelijker ant-
woord zowel over het niveau van bewijskracht als over het niveau 
van aanbeveling.

Klinische aanpak die rekening houdt met o.a. EBM
Een klinische aanpak die zich onder meer spiegelt aan EBM is 
misschien conservatief of voorzichtig, maar juist voorzichtigheid 
blijft de moeder van de porseleinwinkel. Dit artikel begon met een 
oproep door onderzoekers tot voorzichtigheid gezien de zwakke 
bewijskracht van de aanbevelingen. We moeten deze oproep 
nuanceren. Enerzijds zal het huidige ontwikkelingsproces voor 
niveau’s van aanbeveling (zoals bv. GRADE) veel betrouwbaar-
der zijn. Anderzijds blijft een op evidentie gebaseerde klinische 
praktijk zich situeren op het raakvlak tussen de ervaring van de 
arts, de verwachtingen, bezorgdheden en beleving van de patiënt 
en de gegevens uit de literatuur6.
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«Meer dan de helft van de huidige aanbevelingen van de IDSA (Infectious Diseases 
Society of America) is gebaseerd op een niveau III van bewijskracht (geen RCT, 
beschrijvende studies, rapporten van expertencomités of opinies van gezaghebben-
de personen die zich baseren op hun klinische ervaring). Clinici zouden voorzichtig 
moeten zijn als ze zich bij beslissingen over de zorg voor een patiënt alleen op deze 
richtlijnen baseren»1.
Dit besluit van een publicatie in de Arch Intern Med van 2011 bracht ons op de idee 
om nog eens kort de verschillende niveau’s van bewijskracht en van aanbeveling in 
kaart te brengen en hun plaats te situeren in de evidence-based klinische aanpak. 

I Minstens één gerandomiseerde studie

II-1 Goed opgezette vergelijkende, niet-gerandomiseerde studie

II-2 Goed opgezette cohort- of case-controlonderzoeken bij 
voorkeur uitgevoerd in meer dan één centrum

II-3 Vergelijkingen tussen verschillende tijdstippen of plaatsen of 
naargelang het al al of niet uitvoeren van een interventie of zeer 
overtuigende niet-vergelijkende studies

III Opinies van experten in het domein, gebaseerd op klinische 
ervaring, beschrijvende studies of rapporten van expertcomités

A De gegevens volstaan om de maatregel aan te bevelen

B De gegevens zijn aanvaardbaar om de maatregel aan te bevelen

C De gegevens volstaan niet om een beslissing te nemen

D De gegevens zijn aanvaardbaar om de maatregel niet uit te 
voeren

E De gegevens volstaan om de maatregel niet uit te voeren


