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1 Wat is het KCE?

Het Federaal Kenniscentrum voor de Gezondheidszorg (KCE) is een federale,
onafhankelijke, wetenschappelijke instelling, gespecialiseerd in onderzoek naar de
organisatie, financiering en terugbetaling van gezondheidszorg, en de doelmatigheid
of kosteneffectiviteit van bepaalde interventies.

De studies worden meestal uitgevoerd op vraag van de gezondheidsautoriteiten,
maar kunnen ook voorgesteld worden door universiteiten, beroepsverenigingen,
patiénten of patiéntenverenigingen, of zelfs gewone burgers.

Aan het einde van elke studie richt het KCE aanbevelingen tot de bevoegde
beleidsmakers en de verschillende actoren in de gezondheidszorg. Het KCE heeft zelf
echter geen beleidsbevoegdheid en hetis evenmin betrokken bij de politieke keuzes
die op basis van zijn rapporten worden gemaakt.

Het KCE codrdineert ook een niet-commercieel programma voor klinische studies
(KCE Trials) en heeft een afzonderlijk programma in het kader van de wet “Recht om
vergeten te worden”. Verder neemt het KCE deel aan een aantal projecten, als partner
met andere federale en internationale actoren (EBP Netwerk Evikey, EUnetHTA...).
Het KCE wordt gefinancierd door de federale overheid (78% van het RIZIV en 22%
van de federale overheidsdiensten Volksgezondheid en Sociale Zekerheid samen).
Daarnaast ontvangt het Europese subsidies voor zijn deelname aan internationale
onderzoeksnetwerken en -projecten.

Het statuut van parastatale instelling van het type B garandeert een volledige
onafhankelijkheid tegenover zijn financierders.
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De afkorting
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1 Wat is het KCE?

ONS TEAM

Het domein van de gezondheidszorg
is zeer complex. Om de vele aspecten
ervan te omvatten, is geen enkele
wetenschappelijke opleiding uitgebreid
genoeg. Daarom koos het KCE voor
een transdisciplinaire aanpak, waarbij
geen enkel onderzoeksproject door één
enkele onderzoeker wordt uitgevoerd.

Integendeel, elke onderzoeksvraag
wordt, afhankelijk van de behoeften,
bekeken vanuit een medisch,

economisch, sociaal, juridisch en/of
ethisch standpunt. Dit wordt heel erg
gewaardeerd door de gebruikers van de
studies, en door de onderzoekers zelf.
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1 Wat is het KCE?
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Onderzoekers met een klini-
sche of biomedische achter-
grond: arts, verpleegkundige,
kinesitherapeut, tandarts,
psycholoog, apotheker, enz.
Daarnaast beschikken ze nog
over een bijkomende compe-
tentie (meestal een doctoraat)
op gebied van volksgezond-
heid, epidemiologie, het
ontwikkelen van richtlijnen,
datamanagement en -analyse,
het beheren van klinische stu-
dies enz.

DE EXPERTEN
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Onderzoekers die zijn opge-
leid als gezondheidseco-
noom. Dankzij hen kan het KCE
zeer grondige economische
analyses uitvoeren, zoals een
Health Technology Assessment
(HTA). Hun bijdrage is even-
eens onontbeerlijk voor de
studies over de organisatie en
de financiering van de gezond-
heidszorg, een domein waar-
voor op de expertise van het
KCE steeds meer een beroep
wordt gedaan.

000
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Onderzoekers met een oplei-
ding in humane wetenschap-
pen worden voor verschillende
onderzoeksaspecten ingezet.
Sommigen voeren vooral kwa-
litatief onderzoek uit: ze verza-
melen kwalitatieve gegevens
bij experten op het terrein,
patiénten, stakeholders, enz.
en verwerken deze nauwgezet.
Anderen bestuderen de juridi-
sche en ethische aspecten van
het brede gamma aan onder-
zoeksvragen die ons worden
gesteld.

De experten kunnen op basis van verschillende competenties worden ingedeeld:

Data-analisten, statistici en
specialisten in wetenschap-
pelijke informatie halen uit
internationale en Belgische
databases de nodige informa-
tie, gegevens en cijfers voor
onze studies. Daarbij waken
ze er nauwgezet over dat bij
het gebruik van de soms zeer
gevoelige gegevens de wet-
geving m.b.t. privacy wordt
gerespecteerd, dat alle bruik-
bare informatie wordt geiden-
tificeerd en dat de cijfers
correct worden geinterpre-
teerd. Op deze manier kunnen
we zeer gedetailleerde statisti-
sche gegevens analyseren.

Q

Specialisten in disseminatie
en kennismanagement. De
eersten hebben de opdracht
om de taal van onze rapporten

AN SN

aan te passen aan de verschil-
lende doelgroepen, en ervoor
te zorgen dat de boodschap
het gepaste publiek bereikt.
Dankzij ons
ment kunnen al onze experten

kennismanage-

hun expertise op punt hou-
den en verder ontwikkelen, en
wordt de kwaliteit van ons werk
verzekerd door nauwgezette
werkprocedures.

Sommige onderzoekers waren of zijn ook nog steeds academisch of klinisch actief, waardoor ze een goede kennis hebben van het terrein.
Anderen zijn voltijds onderzoeker bij het KCE.
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1 Wat is het KCE?

HET MANAGEMENT

Het KCE is een zeer horizontale
organisatie op mensenmaat, met goed
doordachte werkprocedures, waar beslissingen snel
en in onderling overleg worden genomen.

Het management bestaat uit 4 personen:

e een Algemeen Directeur a.i.: Marijke Eyssen

e een Adjunct Algemeen Directeur a.i.: Christophe
Janssens

e twee Directeurs voor het Wetenschappelijk
Programma a.i.: Irina Cleemput en Sabine Stordeur
(gedetacheerd naar de Task Force Vaccinatie
COVID-19 tot september 2022)

ONDERSTEUNENDE DIENSTEN

o]
‘\\*' De onderzoekers worden ondersteund
door efficiénte en gespecialiseerde
diensten  (projectcodrdinatie, ICT, webmaster,
bibliotheek, lay-out, secretariaat, juridisch advies en
P&O, boekhouding, enz.).

Samen vormt dit een enthousiast en goed
geolied team van 75 personen, met een
gemeenschappelijk doel: het publiceren
van studies voor het behoud of verbeteren
van een effectief, veilig, toegankelijk en
duurzaam zorgsysteem van hoge kwaliteit.

KCE JAARVERSLAG 2022

Tabel personeelsleden actief op 31 december 2022

In VTE
Voorzitter 0,20
Management 3,90
Algemene directie 2,00
Studieprogramma Directie 1,90
Uitvoering studies 50,30
Artsen, tandartsen, verpleegkundigen, kinesitherapeuten 27,00
Gezondheidseconomisten 8,20
Sociologen, juristen 3,20
Data-analisten, statistici en specialisten in wetenschappelijke informatie 7,30
Project facilitators 1,60
Experten in disseminatie en kennismanagement 3,00
Ondersteunende diensten 12,50
Secretariaat en lay-out 6,10
ICT, webmaster en bibliotheek 1,00
Juridisch advies en personeelsbeheer 3,40
Budget en boekhouding 2,00
| TOTAAL 66,90
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1 Wat is het KCE?

ONZE RAAD
VAN BESTUUR

Onze Raad van Bestuur (RvB)is evenwichtig samengesteld uit vertegenwoordigers van
de overheid, de belangrijkste actoren uit de gezondheidszorg, de ziekteverzekering
en de patiénten. De RvB kijkt nauw toe op onze neutraliteit en vormt een waarborg
voor onze onafhankelijkheid. Tijdens elke vergadering van de Raad van Bestuur
nemen de leden onze nieuwe rapporten door en bespreken zij de daarin aanwezige
beleidsaanbevelingen. Aan de wetenschappelijke inhoud van de rapporten kan in
principe nietworden geraakt, behalveingevalvanerobjectiveerbare methodologische
argumenten. Eventuele stemmingen gebeuren bij gewone meerderheid. Het KCE is
ook wettelijk verplicht om al zijn rapporten binnen de maand na goedkeuring door
de RvB te publiceren, wat een bijkomende waarborg voor zijn onafhankelijkheid en
transparantie vormt.

U vindt de samenstelling van onze RvB op @ onze website.

KCE JAARVERSLAG 2022
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1 Wat is het KCE?

ONZE ZICHTBAARHEID

Websitebezoek in 2022 Onze volgers

We zijn ook aanwezig op Twitter, Linkedln en Facebook, Via deze sociale media
vergroten we onze zichtbaarheid en kunnen we een interactieve communicatie
voeren.

§F B B ®» @ [

301.489 646.632 43.623 2.819 6.182 802

bezoekers bezochte views van volgers volgers volgers
pagina’s onze video's op Twitter op Linkedin op Facebook

Onze video's zijn beschikbaar via ons YouTube-kanaal. @

H KCE JAARVERSLAG 2022
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https://www.linkedin.com/company/200575/
https://www.facebook.com/KCEBelgium
https://www.youtube.com/user/kcefgov
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2 Watdoen wij?

Het onderzoek van het KCE moet de Belgische beleidsmakers ondersteunen bij
de voorbereiding en uitvoering van nieuw gezondheidsbeleid of bij beslissingen
over de terugbetaling van nieuwe gezondheidsinterventies. Het biedt een solide
wetenschappelijke basis voor beleidsbeslissingen en zorgt er tegelijkertijd voor dat de
gezondheidszorg voor iedereen toegankelijk, rechtvaardig en van hoge kwaliteit blijft.

De onderzoekers van het KCE werken regelmatig samen met andere belangrijke
spelers die op federaal niveau bezig zijn met gezondheid en gezondheidszorg, zoals
Sciensano, de Hoge Gezondheidsraad, het RIZIV, de FOD Volksgezondheid, het
Intermutualistisch Agentschap, het Federaal Agentschap voor Geneesmiddelen en
Gezondheidsproducten, de Stichting Kankerregister, enz.

Het KCE is ook lid van Europese en internationale expertisenetwerken, en neemt deel
aan verschillende internationale projecten.
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De onderzoeksprogramma’s van het KCE

Hoofonderzoeksprogramma (HSR-HTA-GCP-Method)

KCE Trials programma

Programma “Recht om vergeten te worden”

Deelname aan het Belgisch netwerk voor Evidence-Based Practice (Evikey)
Task Force Therapeutics Viral Diseases

Internationale samenwerkingen
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2  Watdoen wij?

HOOFDONDERZOEKS-
PROGRAMMA

" "

Het hoofdonderzoeksprogramma van het
KCE omvat 4 soorten studies:

Health Services Research (HSR)
Health Technology Assessment (HTA)
Good Clinical Practices (GCP)
Methodologische rapporten (deze
waren aanvankelijk vooral bestemd
voor ‘intern gebruik’, maar kunnen

ook een leidraad vormen voor andere
onderzoekers in de gezondheidszorg en
de volksgezondheid).

In 2022 werden er geen GCP-studies of
methodologische rapporten uitgevoerd.

H KCE JAARVERSLAG 2022

&

v

v
V4

HEALTH SERVICES RESEARCH

Health Services Research (HSR)-studies gaan na hoe
zorg het beste wordt georganiseerd en gefinancierd.
De bedoeling is om de kwaliteit en toegankelijkheid van
zorg te waarborgen, én ze betaalbaar te houden voor
maatschappij en patiént.

Het zijn complexe studies, omdat de organisatorische
aspecten van het gezondheidsbeleid moeten worden
verzoend met menselijke factoren, de standpunten en
belangen van de verschillende beroepsgroepen en met
budgettaire uitdagingen. Daarom worden deze projecten
altijd uitgevoerd door transdisciplinaire onderzoeksteams.
Bij HSR-studies baseren onze onderzoekers zich op de
wetenschappelijke en grijze (rapporten, dossiers...)
literatuur, op kwalitatieve methoden (enquétes op het
terrein, focusgroepen...) en op buitenlandse voorbeelden.
De verschillende stakeholders worden steeds nauw
betrokken bij elke belangrijke fase van het project. Met
deze studies kan het KCE voor een volledige sector - soms
ingrijpende - hervormingen voorstellen.
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2 Watdoen wij?

In 2022 werden de volgende HSR-rapporten gepubliceerd:

Ontwikkelingsgerichte zorg voor prematuur geboren
baby’s en hun familie in neonatologie
(Rapport 350)

De eerste levensdagen zijn van cruciaal belang voor het ontstaan van de
hechtingsband tussen een pasgeborene en de ouders. Een scheiding net
na de geboorte kan de vorming van deze diepgaande band verstoren en
gevolgen hebben voor de toekomstige ontwikkeling van het kind. Het
is niet ongewoon dat een pasgeboren baby - vooral als hij prematuur
is - enkele dagen of weken op een neonatale afdeling moet verblijven.
De ontwikkelingszorg gericht op het kind en het gezin wil de scheiding
tussen een pasgeborene en de ouders tot het strikte minimum beperken
en de interactie tussen hen beiden in alle omstandigheden bevorderen.
Deze vorm van zorg wordt al in veel Belgische ziekenhuizen aangeboden,
maar niet overal. Het KCE analyseerde de ontwikkelingsgerichte
zorgmodellen uit de literatuur en formuleerde aanbevelingen over hoe
ze in Belgié geoptimaliseerd kunnen worden.

H KCE JAARVERSLAG 2022
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Evaluatie van de performantie van het gezondheids-
systeem: zorg voor mensen met een chronische
aandoening
(Rapport 352)

Het KCE stelt regelmatig een algemene “scorekaart” op over de
performantie van het Belgische gezondheidszorgsysteem. Dit rapport
bevat een meer gerichte analyse over de zorg voor mensen met een
chronische aandoening. Via de analyse van 27 indicatoren doet het
een aantal vaststellingen. Zo blijkt dat patiénten met chronische ziekten
moeilijk te identificeren zijn in de Belgische databanken en dat ze niet
altijd gebruik maken van de voordelen die voor hen bestemd zijn (zoals de
huisapotheker of zorgtrajecten). Sommige indicatoren scoren zeer goed,
zoals de kwaliteit van de relatie met de arts. Andere resultaten zijn dan
meer zorgwekkend, zoals het risico op vermijdbare ziekenhuisopnames
bij chronische bronchitis, de kwaliteit van de follow-up bij diabetes of het
risico om zorg te moeten uitstellen om financiéle redenen. Preventie blijft
- zoals zo vaak - het zorgenkindje.
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https://www.kce.fgov.be/nl/publicaties/alle-rapporten/ontwikkelingsgerichte-zorg-voor-prematuur-geboren-babys-en-hun-familie-in-neonatologie
https://www.kce.fgov.be/nl/publicaties/alle-rapporten/ontwikkelingsgerichte-zorg-voor-prematuur-geboren-babys-en-hun-familie-in-neonatologie
https://kce.fgov.be/fr/publications/tous-les-rapports/les-soins-de-developpement-centres-sur-lenfant-premature-et-sa-famille-en-neonatologie
https://www.kce.fgov.be/nl/publicaties/alle-rapporten/evaluatie-van-de-performantie-van-het-gezondheidssysteem-zorg-voor-mensen-met-een-chronische
https://www.kce.fgov.be/nl/publicaties/alle-rapporten/evaluatie-van-de-performantie-van-het-gezondheidssysteem-zorg-voor-mensen-met-een-chronische
https://www.kce.fgov.be/nl/publicaties/alle-rapporten/evaluatie-van-de-performantie-van-het-gezondheidssysteem-zorg-voor-mensen-met-een-chronische
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Verpleegkundige bestaffing op Belgische afdelingen
intensieve zorg: impact van twee jaar COVID-19
pandemie

(Rapport 353)

Het zorgpersoneel had zwaar te lijden onder de COVID-19-crisis, vooral
de verpleegkundigen op intensieve zorg. Alhoewel er al lang voor de
pandemie problemen waren, is de situatie vandaag nog zorgwekkender.
Uit de KCE-studie blijkt dat vele verpleegkundigen op intensieve zorg op
de rand van een burn-out staan en overwegen hun huidige job of zelfs
het beroep te verlaten. Een goede werkomgeving blijkt essentieel om
deze hooggespecialiseerde en moeilijk te vervangen zorgprofessionals
in onze ziekenhuizen te houden. Met het Zorgpersoneelsfonds werd een
historische eerste stap gezetom hun situatie (en die van verpleegkundigen
in het algemeen) te verbeteren, maar het is nu tijd om een versnelling
hoger te schakelen. Een algemeen plan om verpleegkundigen aan te
trekken en te behouden is nodig. Dit plan moet o.m. voorzien in een
betere erkenning, een passende verloning, een opwaardering van de
opleiding, en personeelsbezetting overeenkomstig de internationale
normen.

H KCE JAARVERSLAG 2022
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Telemonitoring bij patienten met COVID-19
(Rapport 354)

Op het hoogtepunt van de gezondheidscrisis werden in Belgié en de rest
van de wereld talrijke initiatieven genomen om patiénten met COVID-19
op afstand op te volgen. Het doel was om de druk op de ziekenhuizen
te verlichten en de werklast van de eerste lijn te verminderen. Hebben
deze projecten achteraf gezien hun doelstellingen bereikt? Om op
deze vraag te antwoorden heeft het KCE 12 van deze projecten grondig
geanalyseerd. Het is van mening dat het concept van telemonitoring in
de toekomst een belangrijke rol zal spelen in de geneeskunde... maar dat
veel aspecten nog moeten worden verfijnd.
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https://www.kce.fgov.be/nl/publicaties/alle-rapporten/verpleegkundige-bestaffing-op-belgische-intensieve-zorgen-afdelingen-impact-van-twee-jaar-covid-19
https://www.kce.fgov.be/nl/publicaties/alle-rapporten/verpleegkundige-bestaffing-op-belgische-intensieve-zorgen-afdelingen-impact-van-twee-jaar-covid-19
https://www.kce.fgov.be/nl/publicaties/alle-rapporten/verpleegkundige-bestaffing-op-belgische-intensieve-zorgen-afdelingen-impact-van-twee-jaar-covid-19
https://kce.fgov.be/fr/publications/tous-les-rapports/dotation-infirmiere-dans-les-soins-intensifs-belges-impact-de-deux-ans-de-pandemie-de-covid-19
https://www.kce.fgov.be/nl/publicaties/alle-rapporten/telemonitoring-bij-patienten-met-covid-19
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Het gebruik en de organisatie van ECMO in Belgié: een
stand van zaken
(Rapport 355)

ECMO (ExtraCorporeal Membrane Oxygenation) is een techniek die
op afdelingen intensieve zorg wordt gebruikt om het zuurstofgehalte
in het bloed te verhogen, door middel van extracorporale circulatie.
Tijdens de COVID-19 pandemie werd bij vele patiénten met ernstig
ademhalingsfalen ECMO ingezet. Maar ook al kunnen er levens mee
gered worden, deze techniek is zeer ingrijpend en houdt heel grote
risico’s in. Het gebruik ervan moet daarom goed omkaderd worden.
Het KCE werd gevraagd om het gebruik van ECMO in Belgié in kaart
te brengen en na te gaan hoe deze praktijk kan worden verbeterd. In
de literatuur worden er verschillende maatregelen beschreven, zoals de
concentratie van ECMO in enkele ziekenhuizen, de (continue) opleiding
van het zorgteam, het invoeren van gestandaardiseerde protocollen
of de registratie van gegevens. De KCE-onderzoekers menen dat het
momenteel onvoldoende duidelijk is hoe ECMO in onze ziekenhuizen
wordt toegepast. Daarom bevelen zij eerst een systematische registratie
van de nodige gegevens aan, waarna meer objectief kan worden
nagedacht over een eventuele (re)organisatie van ECMO op nationaal
niveau.

H KCE JAARVERSLAG 2022
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Dwanglicenties voor dure geneesmiddelen: juridische
en economische afwegingen
(Rapport 356)

Overal ter wereld zetten de stijgende prijzen van innovatieve
geneesmiddelen de gezondheidsstelsels onder druk. De toekomst baart
nog meer zorgen, omdat de geneeskunde steeds meer de richting van
gepersonaliseerde behandelingen ingaat, en dus ook in de richting
van steeds complexere en duurdere geneesmiddelen. Het gebruik van
dwanglicenties door de overheid wordt soms genoemd als oplossing om
goedkopere versies van dure geneesmiddelen te kunnen produceren
en op de markt te brengen. De Kamercommissie Gezondheid en Gelijke
Kansen vroeg het KCE om na te gaan in hoeverre dit beleidsinstrument
hier kan worden ingezet. Uit de studie - die werd uitgevoerd in
nauwe samenwerking met onderzoeksteams gecoordineerd door de
universiteiten van Antwerpen en Leuven - blijkt dat dwanglicenties een
manier zijn om de uitgebreide bescherming die door octrooien wordt
geboden, weer in evenwicht te brengen wanneer deze uit balans blijkt. Het
is echter een mechanisme dat slechts in uitzonderlijke omstandigheden
gebruikt kan worden, en als een onderdeel van een bredere toolkit die
de betaalbaarheid van geneesmiddelen in Belgié kan helpen waarborgen.
Hierbij moet het mechanisme geval per geval worden overwogen. De
onderzoekers stellen bovendien dat een codrdinatie met andere Europese
landen noodzakelijk is.
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https://www.kce.fgov.be/nl/publicaties/alle-rapporten/het-gebruik-en-de-organisatie-van-ecmo-in-belgie-een-stand-van-zaken
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Kwaliteitsindicatoren voor de aanpak van
eierstokkanker
(Rapport 357)

Het KCE-rapport bevat een set van 15 kwaliteitsindicatoren voor de
behandeling van eierstokkanker. Het maakt deel uit van een continu
proces om de kwaliteit van de kankerzorg in Belgié te verbeteren en is
reeds met succes toegepast bij andere types kanker. De 15 indicatoren
werden ontwikkeld voor alle ziekenhuizen, en deze zullen een individueel
feedbackrapport van de Stichting Kankerregister ontvangen. Op die
manierkunnen zijhun sterke en zwakke puntenidentificeren en waarnodig
de zorg verbeteren. In een tweede deel toont de studie aan dat de kans
van patiénten op overleven duidelijk hoger is in ziekenhuizen die jaarlijks
een groot aantal patiénten behandelen. Het KCE pleit er dan ook voor de
behandeling van eierstokkanker in een beperkt aantal referentiecentra te
concentreren. Bij de erkenning van deze referentiecentra mag het aantal
behandelde patiénten zeker niet het enige criterium zijn.
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Organisatie van pediatrische ziekenhuiszorg in Belgié:
huidige situatie en mogelijkheden tot hervorming
(Rapport 358)

Hoort een ziek kind echt in het ziekenhuis? Andere landen hebben
“transmurale” zorg voor kinderen ingevoerd, waarbij kinderen die
normaal gesproken in het ziekenhuis worden behandeld, thuis kunnen
worden verzorgd. In dit rapport analyseert het KCE de organisatie en
financiering van zorg voor kinderen in Belgische ziekenhuizen en gaat
het na in welke mate en op welke wijze transmurale zorg - gedeeltelijk -
ziekenhuisopnames zou kunnen vermijden of inkorten.

DO


https://www.kce.fgov.be/nl/publicaties/alle-rapporten/kwaliteitsindicatoren-voor-de-aanpak-van-eierstokkanker
https://www.kce.fgov.be/nl/publicaties/alle-rapporten/kwaliteitsindicatoren-voor-de-aanpak-van-eierstokkanker
https://kce.fgov.be/fr/publications/tous-les-rapports/les-soins-de-developpement-centres-sur-lenfant-premature-et-sa-famille-en-neonatologie
https://www.kce.fgov.be/nl/publicaties/alle-rapporten/organisatie-van-pediatrische-ziekenhuiszorg-in-belgie-huidige-situatie-en-mogelijkheden-tot
https://www.kce.fgov.be/nl/publicaties/alle-rapporten/organisatie-van-pediatrische-ziekenhuiszorg-in-belgie-huidige-situatie-en-mogelijkheden-tot
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Transitie naar (meer) geintegreerde zorg in Belgié
(Rapport 359)

Ons huidig zorgsysteem is hoofdzakelijk gericht op de aanpak van
acute ziekte-episodes met een betaling per prestatie als voornaamste
financieringsmechanisme. Dit is niet optimaal om de uitdagingen door
de vergrijzing en de toenemde chronische ziekten het hoofd te bieden.
We moeten daarom evolueren naar geintegreerde zorg. Het gaat om een
zorgsysteem dat beter afgestemd is op de multi-dimensionele noden
van mensen met chronische aandoeningen, dat rekening houdt met de
behoeften gedurende het hele leven, over de verschillende zorglijnen
heen. In Belgié bestaan er al verschillende initiatieven, op federaal niveau
en het niveau van de deelstaten. Maar de actoren op het terrein hebben
de indruk dat deze nog niet voldoende gecodrdineerd worden. Het
nieuw Interfederaal Plan voor Geintegreerde zorg, gepland voor begin
2024, zou hierin een belangrijke stap kunnen betekenen.
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Hoe de toegang tot de gezondheidszorg verbeteren
voor personen met een verstandelijke handicap?
(Rapport 361)

In Belgié, en elders in de wereld, sterven mensen met een handicap
eerder dan de algemene bevolking, door een gebrek aan opsporing van
hun gezondheidsproblemen. Het KCE onderzocht welke barriéres de
toegang tot routinezorg voor deze mensen in de weg staan. De studie
resulteerde in 8 concrete doelstellingen, onderverdeeld in 25 actiepunten.
Een van de gemeenschappelijke noemers is dat zorgverleners meer
tijd moeten krijgen om voor deze patiénten te zorgen. Een andere
belangrijke bevinding is dat veel van de voorgestelde oplossingen
ten goede kunnen komen aan een veel bredere groep dan alleen aan
mensen met een verstandelijke handicap.
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https://www.kce.fgov.be/nl/publicaties/alle-rapporten/transitie-naar-meer-geintegreerde-zorg-in-belgie
https://www.kce.fgov.be/nl/publicaties/alle-rapporten/hoe-de-toegang-tot-de-gezondheidszorg-verbeteren-voor-personen-met-een-verstandelijke-handicap
https://www.kce.fgov.be/nl/publicaties/alle-rapporten/hoe-de-toegang-tot-de-gezondheidszorg-verbeteren-voor-personen-met-een-verstandelijke-handicap
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Een explorative survey als ondersteuning van het
beleid rond bestaffing in woonzorgcentra: en studie
uitgevoerd tijdens de COVID-19 pandemie

Het verband tussen de niveaus van verpleegkundige bestaffing (aantal
& kwalificatiemix) en kwaliteit van de werkomgeving en het welzijn van
het personeel en zorgkwaliteit werd reeds uitvoerig aangetoond in de
ziekenhuizen. De studie gaat op zoek naar gelijkaardige kenmerken m.b.t.
bestaffing (bewoner-zorgverlener ratio, werkomgeving, niet-uitgevoerde
zorg, welzijn van het personeel, door het personeel gepercipieerde
kwaliteit van zorg, etc.) in de woonzorgcentra tijdens de COVID-19
pandemie.
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https://www.kce.fgov.be/nl/publicaties/focus-op-covid-19/een-explorative-survey-als-ondersteuning-van-het-beleid-omtrent-bestaffing-in-woonzorgcentra-en
https://www.kce.fgov.be/nl/publicaties/focus-op-covid-19/een-explorative-survey-als-ondersteuning-van-het-beleid-omtrent-bestaffing-in-woonzorgcentra-en
https://www.kce.fgov.be/nl/publicaties/focus-op-covid-19/een-explorative-survey-als-ondersteuning-van-het-beleid-omtrent-bestaffing-in-woonzorgcentra-en
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HEALTH TECHNOLOGY ASSESSMENTS

Health Technology Assessments (HTA) onderzoeken
de effectiviteit en veiligheid van een medische
technologie (een geneesmiddel, een implantaat, een
vaccin, een operatietechniek...).

Als deze resultaten positief zijn, wordt er vervolgens
een economische analyse van de kosteneffectiviteit
uitgevoerd, waarbij wordt nagegaan wat de
verhouding is tussen de kostprijs van de technologie
en het voordeel dat ze aan de patiént en de
maatschappij biedt op gebied van aantal gewonnen
jaren en levenskwaliteit. Naast deze medische en
economische kwesties, houdt een HTA-studie ook
rekening met organisatorische, maatschappelijke,
juridische en ethische aspecten. Bij deze studies
worden meestal producten onderzocht waarvan
wordt gezegd dat ze innovatief zijn, en waarvoor de
industrie soms (zeer) hoge prijzen met de overheid
onderhandelt.

In 2022 werd één HTA-rapport gepubliceerd.
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Evaluatie van het Shingrix vaccin tegen ZONA
(Rapport 360)

Zona is een pijnlijke ziekte die veroorzaakt wordt door een reactivatie
van het windpokkenvirus. In de meerderheid van de gevallen geneest
zona spontaan binnen 2 a 4 weken. Maar er kunnen zich wel complicaties
voordoen, zoals aanhoudende pijnklachten (postherpetische neuralgie)
in 10 tot 20% van de gevallen. Andere, mogelijk ernstigere, complicaties
zijn zeldzamer. Zona komt meestal voor bij oudere mensen en bij
mensen met een verzwakte immuniteit. Sinds 2021 is er een nieuw vaccin
(Shingrix®) op de Belgische markt. De Hoge Gezondheidsraad adviseert
om ditaan te bieden aan de bevolking vanaf 60 jaar en aan mensen ouder
dan 16 jaar met een verzwakte immuniteit ... maar zij voegen toe dat
men rekening dient te houden met de economische evaluatie alvorens
een beslissing te nemen over terugbetaling. Dit vaccin is inderdaad erg
duur: 170€ per dosis, en men heeft 2 dosissen nodig. Het KCE stelt het
volgende vast: de prijs van dit vaccin is te hoog in vergelijking met het te
verwachten voordeel. De vaccinatie zou bij terugbetaling ongeveer 602
miljoen euro kosten in het eerste jaar, gevolgd door 23 miljoen euro per
jaar daarna.Hetis de vraag of dergelijke zware uitgaven te verantwoorden
zijn voor een ziekte die relatief mild blijft voor de meeste mensen, zeker
in een tijd van budgettaire beperkingen.
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HET KCE TRIALS PROGRAMMA

KCE Trials is een financieringsprogramma voor
niet-commerciéle klinische studies, gefinancierd
door de Belgische federale overheid. Deze studies
behandelen onderzoeksvragen die over hetalgemeen
niet door de industrie worden onderzocht, ondanks
hun groot maatschappelijk belang. Zo zijn er weinig
studies die twee behandelingen (bv twee chirurgische
technieken) met elkaar vergelijken, of die het effect
van reeds bestaande geneesmiddelen onderzoeken
bij groepen die zelden in commerciéle studies
worden opgenomen, zoals kinderen of ouderen.
Het KCE financiert pragmatische, vergelijkende en

multicentrische studies.

TRIALS

KCE JAARVERSLAG 2022

De klinische studies van KCE Trials zijn...
* niet-commercieel

e pragmatisch en praktijkgericht: anders dan bij de commerciéle
studies, krijgen de patiénten hun behandeling in ‘real life’ (in
ziekenhuizen, in de huisartspraktijk, in woonzorgcentra, enz.)

e vergelijkend: ze vergelijken de effectiviteit van reeds bestaande
behandelingen, die nooit eerder rechtstreeks met elkaar werden
vergeleken

e potentieel kostenbesparend voor de ziekteverzekering
¢ niet beperkt tot geneesmiddelen of medische hulpmiddelen:

ze kunnen ook aanpassingen aan de levensstijl, psychotherapieén,
diagnostische testen, chirurgische ingrepen...als onderwerp hebben

in staat om data te verzamelen die beschikbaar zijn voor onderzoek
in het algemeen belang zodat o.a. gedetailleerde en onafhankelijke
kosteneffectiviteitstudies kunnen worden uitgevoerd.
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KCE

TRIALS

Het KCE staat in voor de selectie
en de financiering van de
klinische studies, maar voert ze
niet zelf uit.

De codrdinatie en de uitvoering
gebeurt door de onderzoeksteams
van ziekenhuizen, universiteiten

of niet-commerciéle
onderzoeksinstellingen.

-

Meer info zie

www.kce.fgov.be/nl/kce-trials
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2 Wat doen wij?

Via het dynamisch dashboard van KCE Trials kunt u op elk moment de enz.). Dit dashboard wordt elke vrijdag bijgewerkt, op basis van de gegevens die in
rekruteringsstatus raadplegen van lopende studies in Belgische ziekenhuizen en EDGE Belgium worden ingevoerd door de verschillende rekruteringssites. U vindt er
in andere settings (huisartsenpraktijken, centra voor geestelijke gezondheidszorg, ook de resultaten van reeds gepubliceerde studies.

KCE TRIALS DYNAMIC DASHBOARD
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1

Wat is het KCE? 2

Wat doen wij?

In 2022...

Werden

7 klinische

studies

beéindigd en
gepubliceerd

ADVOR: Onderzoekt het diuretisch effect
van acetazolamide (Diamox ©®) bij patiénten
met  gedecompenseerd hartfalen en
vochtopstapeling.

BeNeDuctus*: Non-inferiority’ studie van een
vroege behandeling versus een expectatief
beleid bij een persisterende ductus arteriosus
bij te vroeg geborenen.

Big Bird: Effectiviteit van een gemengd
zorgprogramma  voor de afbouw van
benzodiazepinegebruik voor slaapstoornissen
in de eerstelijnszorg.
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3.

Hoe gaan we te werk? 4. Resultaat en balans 2022

COV-AID: Evaluatie van de werkzaamheid van
ontstekingsremmers anakinra, tocilizumab en
siltuximab te testen bij COVID-19 patiénten met
zuurstofnood en cytokine storm. (342 patiénten
in 16 Belgische ziekenhuizen). De resultaten zijn
gepubliceerd (JAMA).

DAWN-Plasma: Gedoneerde antilichamen
tegen nCoV bij ziekenhuispatiénten. Aan deze
studie namen 489 patiénten deelin 21 Belgische
ziekenhuizen. De resultaten zijn gepubliceerd
(European Respiratory Journal).

DisCoVeRy: Multicentrische studie gecodrdineerd
door INSERM (Frankrijk): evaluatie van de
werkzaamheid en veiligheid van behandelingen
voor  gehospitaliseerde  patiénten  met
COVID-19. Drie Belgische ziekenhuizen namen
deel, met een totaal van 53 patiénten. De
resultaten zijn gepubliceerd (Lancet).

DOMINO: Dieet of medicatie bij prikkelbare
darm syndroom. De eerste resultaten zijn
bekend en de publicatie is in voorbereiding.

5. Contact en colofon

Hebben
6 klinische
studies de

analysefase
aangevat

BLING 11I*: Vergelijking van een continue
infusie met béta-lactam antibiotica met een
intermittente infusie bij kritiek zieke patiénten
met sepsis.

GonoScreen: Doeltreffendheid van screening
naar seksueel overdraagbare aandoeningen
(soa’s) bijmannen die seks hebben met mannen
(MSM).

IODA-pilot: Haalbaarheid van het uitvoeren van
een pragmatische gerandomiseerde studie die
een onmiddellijke versus optioneel uitgestelde
chirurgische ingreep voor de behandeling
van een acuut letsel van de voorste kruisband
vergelijkt.

* De studies met een asterisk worden binnen een internationale samenwerking uitgevoerd. Een aantal hiervan gebeuren in het kader van het BeNeFIT project (zie p.28).
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https://kce.fgov.be/nl/kce-trials/gefinancierde-klinische-studies/advor-gerandomiseerde-dubbel-geblindeerde-fase-4-klinische-studie-waaraan-meerdere-centra-deelnemen
https://kce.fgov.be/nl/kce-trials/gefinancierde-klinische-studies/beneductus-multicenter-gerandomiseerde-non-inferiority-studie-van-een-vroege-behandeling-versus-een
https://kce.fgov.be/nl/kce-trials/gefinancierde-klinische-studies/big-bird-de-effectiviteit-van-een-gemengd-zorgprogramma-voor-de-afbouw-van-benzodiazepinegebruik
https://kce.fgov.be/nl/kce-trials/gefinancierde-klinische-studies/advor-gerandomiseerde-dubbel-geblindeerde-fase-4-klinische-studie-waaraan-meerdere-centra-deelnemen
https://kce.fgov.be/nl/kce-trials/gefinancierde-klinische-studies/beneductus-multicenter-gerandomiseerde-non-inferiority-studie-van-een-vroege-behandeling-versus-een
https://kce.fgov.be/nl/kce-trials/gefinancierde-klinische-studies/big-bird-de-effectiviteit-van-een-gemengd-zorgprogramma-voor-de-afbouw-van-benzodiazepinegebruik
https://kce.fgov.be/nl/kce-trials/gefinancierde-klinische-studies/cov-aid-een-prospectieve-gerandomiseerde-open-label-interventionele-studie-om-de-werkzaamheid-van
https://kce.fgov.be/nl/kce-trials/funded-trials/dawn-plasma-gedoneerde-antilichamen-tegen-ncov-cov201003
https://kce.fgov.be/nl/kce-trials/funded-trials/discovery-multicentrische-en-gerandomiseerde-studie-evaluatie-van-de-werkzaamheid-en-veiligheid-van
https://kce.fgov.be/nl/kce-trials/funded-trials/domino-dieet-of-medicatie-bij-prikkelbare-darm-syndroom-kce-16001
https://kce.fgov.be/nl/kce-trials/gefinancierde-klinische-studies/cov-aid-een-prospectieve-gerandomiseerde-open-label-interventionele-studie-om-de-werkzaamheid-van
https://jamanetwork.com/journals/jama/fullarticle/2781880
https://kce.fgov.be/nl/kce-trials/funded-trials/dawn-plasma-gedoneerde-antilichamen-tegen-ncov-cov201003
https://erj.ersjournals.com/content/early/2021/07/29/13993003.01724-2021
https://kce.fgov.be/nl/kce-trials/funded-trials/discovery-multicentrische-en-gerandomiseerde-studie-evaluatie-van-de-werkzaamheid-en-veiligheid-van
https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S1473309921004850?via%3Dihub
https://kce.fgov.be/nl/kce-trials/funded-trials/domino-dieet-of-medicatie-bij-prikkelbare-darm-syndroom-kce-16001
https://kce.fgov.be/nl/kce-trials/gefinancierde-klinische-studies/bling-iii-een-fase-3-open-label-gerandomiseerde-en-gecontroleerde-studie-waarbij-een-continue
https://kce.fgov.be/nl/kce-trials/gefinancierde-klinische-studies/gonoscreen-doeltreffendheid-van-screening-naar-soas-bij-msm-kce-181133
https://kce.fgov.be/nl/kce-trials/funded-trials/ioda-pilot-haalbaarheid-van-het-uitvoeren-van-een-pragmatische-gerandomiseerde-studie-die-een
https://kce.fgov.be/nl/kce-trials/gefinancierde-klinische-studies/bling-iii-een-fase-3-open-label-gerandomiseerde-en-gecontroleerde-studie-waarbij-een-continue
https://kce.fgov.be/nl/kce-trials/gefinancierde-klinische-studies/gonoscreen-doeltreffendheid-van-screening-naar-soas-bij-msm-kce-181133
https://kce.fgov.be/nl/kce-trials/funded-trials/ioda-pilot-haalbaarheid-van-het-uitvoeren-van-een-pragmatische-gerandomiseerde-studie-die-een
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-

CareRA 2020: COBRA-Slim strategie met en
zonder versnelde toegang tot TNF blockade
voor de inductie van remissie bij patiénten
met vroege reumatoide artritis. De resultaten
worden in 2023 verwacht.

CONFIDENT: Beoordeling van de doeltreffend-
heid van een behandeling met CONvalescent
plasma bij patiénten met invasieve COVID-19
en acuut respiratoir falen, die mechanisch wor-
den beademd.

Het protocol is gepubliceerd. De resultaten
worden in 2023 verwacht.

IMCOVAS: Vergelijking van verschillende toe-
dieningsmodaliteiten voor de Covid-19 vaccins
van Pfizer, Moderna en Astra-Zeneca. 840 pati-
enten zijn in de studie opgenomen. De resul-
taten worden in 2023 verwacht (multicentrische
Belgische studie).

Hoe gaan we te werk? 4. Resultaat en balans 2022

Hebben 2
klinische
studies de

rekruterings-
fase voltooid

RenoMet: Onderzoek naar het beschermende
effect van metformine op de nierfunctie bij
niet-diabetische patiénten met beginnende tot
matige nierinsufficiéntie.

SAFEBOOSCIII*: Evaluatie van een behandeling
gebaseerd op nabij-infrarood spectroscopie
monitoring in vergelijking met de klassieke
behandeling bij prematuur geboren baby's.

O

5. Contact en colofon

Bevinden
20 studies

zich in de

rekruterings-
fase

AGNOHSTIC: Impact van het gebruik van
HYALOBARRIER® GEL ENDO na operatieve
hysteroscopie voor het verhogen van de
kans op zwangerschap bij vrouwen met intra-
uteriene pathologie met een kinderwens.

ALLTogether1*: Evaluatie van verschillende
therapeutische protocollen bij kinderen en
jongvolwassenen met acute lymfoblastische
leukemie (ALL).

ARON: Impact van klinische begeleiding
en point-of-care  CRP bij kinderen op het
voorschijven van antibiotica door de huisarts.

* De studies met een asterisk worden binnen een internationale samenwerking uitgevoerd. Een aantal hiervan gebeuren in het kader van het BeNeFIT project (zie p.28).
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https://kce.fgov.be/nl/kce-trials/gefinancierde-klinische-studies/carera-2020-cobra-slim-met-en-zonder-versnelde-toegang-tot-tnf-blockade-voor-de-inductie-van
https://kce.fgov.be/nl/kce-trials/funded-trials/confident-een-multicenter-gerandomiseerde-studie-om-de-doeltreffendheid-te-beoordelen-van-een
https://kce.fgov.be/nl/kce-trials/funded-trials/imcovas-evaluatie-van-de-immunogeniciteit-en-veiligheid-van-commerciele-covid-19-vaccins-na-normale
https://kce.fgov.be/nl/kce-trials/gefinancierde-klinische-studies/carera-2020-cobra-slim-met-en-zonder-versnelde-toegang-tot-tnf-blockade-voor-de-inductie-van
https://kce.fgov.be/nl/kce-trials/funded-trials/confident-een-multicenter-gerandomiseerde-studie-om-de-doeltreffendheid-te-beoordelen-van-een
https://kce.fgov.be/nl/kce-trials/funded-trials/imcovas-evaluatie-van-de-immunogeniciteit-en-veiligheid-van-commerciele-covid-19-vaccins-na-normale
https://kce.fgov.be/nl/kce-trials/funded-trials/renomet-multicenter-gerandomiseerde-dubbelblinde-klinische-studie-naar-het-beschermende-effect-van
https://kce.fgov.be/nl/kce-trials/funded-trials/safeboosc-iii-een-pragmatische-open-label-multinationaal-gerandomiseerde-fase-3-klinische-trial-die
https://kce.fgov.be/nl/kce-trials/funded-trials/renomet-multicenter-gerandomiseerde-dubbelblinde-klinische-studie-naar-het-beschermende-effect-van
https://kce.fgov.be/nl/kce-trials/funded-trials/safeboosc-iii-een-pragmatische-open-label-multinationaal-gerandomiseerde-fase-3-klinische-trial-die
https://kce.fgov.be/nl/kce-trials/funded-trials/agnohstic-hyalobarrierr-gel-endo-versus-geen-hyalobarrierr-gel-endo-na-operatieve-hysteroscopie-voor
https://kce.fgov.be/nl/kce-trials/funded-trials/alltogether1-een-studie-voor-kinderen-en-jongvolwassenen-met-acute-lymfoblastische-leukemie-all-kce
https://kce.fgov.be/nl/kce-trials/funded-trials/aron-impact-van-klinische-begeleiding-en-point-of-care-crp-bij-kinderen-kce-181137
https://kce.fgov.be/nl/kce-trials/funded-trials/agnohstic-hyalobarrierr-gel-endo-versus-geen-hyalobarrierr-gel-endo-na-operatieve-hysteroscopie-voor
https://kce.fgov.be/nl/kce-trials/funded-trials/alltogether1-een-studie-voor-kinderen-en-jongvolwassenen-met-acute-lymfoblastische-leukemie-all-kce
https://kce.fgov.be/nl/kce-trials/funded-trials/aron-impact-van-klinische-begeleiding-en-point-of-care-crp-bij-kinderen-kce-181137
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In 2022...

-

BeNeBio (BeNeFIT)*: Dosis reductie van de
nieuwste generatie biologics (interleukine
17 en 23 remmers) voor psoriasis: een
pragmatische, multi-center, gerandomiseerde,
gecontroleerde non-inferioriteitsstudie.

BENEFICIAL: Klinische studie naar de impact
van een precisiedosering computerprogramma
van vancomycine bij kritisch zieke kinderen.

BEST CORNEA: Vergelijking van
chirurgische technieken voor de behandeling
van corneale endotheeldecompensatie : de
Descemet Stripping Automated Endothelial

twee

Keratoplasty versus Descemet Membrane
Endothelial Keratoplasty.
BLENDED: CVergelijking van  blended

Psychodynamische of Cognitief-Gedragsmatige
therapie versus « face to face » gesprekstherapie
bij patiénten met depressie.

C-EASIE: Vroegtijdige toediening van vitamine
C aan patiénten met sepsis of septische shock
op de spoedafdeling (multicentrische, dubbel-
blinde, gerandomiseerde, gecontroleerde stu-

die).

-

COGENIUS: Vergelijking van de conventionele
en gekoelde radiofrequente behandeling van de
geniculaire zenuwen versus een schijnprocedure
in patiénten met chronische kniepijn.

CovCOG: Onderzoek naar de verbetering
van cognitieve functies en kwaliteit van
cognitieve  psycho-educatie  of
emotiemanagementprogramma’s bij patiénten

met langdurige COVID.

leven na

DUET (BeNeFIT)*: Combinatietherapie met
Azole-echinocandin voor invasieve aspergillose.

Foot Drop: Vergelijking van een conservatieve
en chirurgische behandeling van dropvoet bij
peroneale zenuwcompressie.

HYFOIL: Impact op de conceptie na een
bijkomende spoeling van de eileiders met
een contrastvloeistof op basis van olie
(gerandomiseerde, multicentrische studie bij
vrouwen met minstens één open eileider bij wie
een HyFoSy werd uitgevoerd).

PRECISE (BeNeFIT)*: Impact van hoge vs
standaard enterale eiwitvoeding op functioneel
herstel na opname op de Intensive Care: een
drievoudig blind gerandomiseerd studie bij

mechanisch geventileerde en kritisch zieke
patiénten.

PRIMALung: Profylactische cerebrale bestraling
versus actieve monitoring door MRI bij patiénten
met kleincellige longkanker.

PuRe-COVID: Longrevalidatie voor langdurige
COVID.

SOPRANO: Preventie van postoperatief en-
doscopisch ziekte recidief bij de ziekte van Crohn.

SurLym: Vergelijking van reconstructieve
chirurgie versus geen chirurgie, additioneel
aan de standaard decongestieve lymfatische

therapie ter behandeling van lymfoedeem.

TreatPaCS: Aanpak van kleuters die stotteren:
vergelijking van drie behandelingen (Mini-KIDS,
sociaal-cognitieve  gedragsbehandeling en
Lidcombe-programma).

UNLOCK: Pilootstudie voor een gerandomi-
seerde studie van een een geindividualiseerd
locomotorisch en nutritioneel revalidatiepro-
gramma bij patiénten met langdurige COVID.

* De studies met een asterisk worden binnen een internationale samenwerking uitgevoerd. Een aantal hiervan gebeuren in het kader van het BeNeFIT project (zie p.28).
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https://kce.fgov.be/nl/kce-trials/funded-trials/benebio-dosis-reductie-van-de-nieuwste-generatie-biologics-interleukine-17-en-23-remmers-voor
https://kce.fgov.be/nl/kce-trials/funded-trials/beneficial-een-multicentrische-gerandomiseerde-gecontroleerde-klinische-studie-naar-de-impact-van
https://kce.fgov.be/nl/kce-trials/gefinancierde-klinische-studies/best-cornea-een-gerandomiseerde-multi-centrische-pragmatische-studie-van-descemet-stripping
https://kce.fgov.be/nl/kce-trials/funded-trials/blended-blended-psychodynamische-of-cognitief-gedragsmatige-therapie-versus-gesprekstherapie-bij
https://kce.fgov.be/nl/kce-trials/funded-trials/c-easie-vroegtijdige-toediening-van-vitamine-c-aan-patienten-met-sepsis-of-septische-shock-op-de
https://kce.fgov.be/nl/kce-trials/funded-trials/benebio-dosis-reductie-van-de-nieuwste-generatie-biologics-interleukine-17-en-23-remmers-voor
https://kce.fgov.be/nl/kce-trials/funded-trials/beneficial-een-multicentrische-gerandomiseerde-gecontroleerde-klinische-studie-naar-de-impact-van
https://kce.fgov.be/nl/kce-trials/gefinancierde-klinische-studies/best-cornea-een-gerandomiseerde-multi-centrische-pragmatische-studie-van-descemet-stripping
https://kce.fgov.be/nl/kce-trials/funded-trials/blended-blended-psychodynamische-of-cognitief-gedragsmatige-therapie-versus-gesprekstherapie-bij
https://kce.fgov.be/nl/kce-trials/funded-trials/c-easie-vroegtijdige-toediening-van-vitamine-c-aan-patienten-met-sepsis-of-septische-shock-op-de
https://kce.fgov.be/nl/kce-trials/gefinancierde-klinische-studies/cogenius-vergelijking-van-de-conventionele-en-gekoelde-radiofrequente-behandeling-van-de-geniculaire
https://kce.fgov.be/nl/kce-trials/funded-trials/covcog-verbetering-van-cognitieve-functies-en-levenskwaliteit-na-toepassing-van-cognitieve-versus
https://kce.fgov.be/nl/kce-trials/funded-trials/duet-combinatietherapie-met-azole-echinocandin-voor-invasieve-aspergillose-een-gerandomiseerde
https://kce.fgov.be/nl/kce-trials/funded-trials/foot-drop-een-prospectieve-multicentrische-gerandomiseerde-pilot-studie-met-parallelle-groepen-om
https://kce.fgov.be/nl/kce-trials/funded-trials/hyfoil-impact-op-de-fertiliteit-na-een-bijkomende-spoeling-van-de-eileiders-met-een
https://kce.fgov.be/nl/kce-trials/funded-trials/precise-de-impact-van-hoge-vs-standaard-enterale-eiwitvoeding-op-functioneel-herstel-na-opname-op-de
https://kce.paddlecms.net/nl/kce-trials/gefinancierde-klinische-studies/primalung-profylactische-cerebrale-bestraling-versus-actieve-monitoring-door-mri-bij-patienten-met
https://www.kce.fgov.be/nl/kce-trials/funded-trials/pure-covid-longrevalidatie-voor-langdurige-covid-lcov21-1294
https://kce.fgov.be/nl/kce-trials/gefinancierde-klinische-studies/soprano-preventie-van-postoperatief-endoscopisch-ziekte-recidief-bij-de-ziekte-van-crohn-kce-201262
https://kce.fgov.be/nl/kce-trials/funded-trials/surlym-vergelijking-van-reconstructieve-chirurgie-versus-geen-chirurgie-additioneel-aan-de-standaard
https://www.kce.fgov.be/nl/kce-trials/funded-trials/treatpacs-behandeling-van-kleuters-die-stotteren-een-gerandomiseerde-multicentrische-pragmatische
https://kce.fgov.be/nl/kce-trials/funded-trials/unlock-voeding-en-locomotorische-revalidatie-in-long-covid-lcov-211306
https://kce.fgov.be/nl/kce-trials/gefinancierde-klinische-studies/cogenius-vergelijking-van-de-conventionele-en-gekoelde-radiofrequente-behandeling-van-de-geniculaire
https://kce.fgov.be/nl/kce-trials/funded-trials/covcog-verbetering-van-cognitieve-functies-en-levenskwaliteit-na-toepassing-van-cognitieve-versus
https://kce.fgov.be/nl/kce-trials/funded-trials/duet-combinatietherapie-met-azole-echinocandin-voor-invasieve-aspergillose-een-gerandomiseerde
https://kce.fgov.be/nl/kce-trials/funded-trials/foot-drop-een-prospectieve-multicentrische-gerandomiseerde-pilot-studie-met-parallelle-groepen-om
https://kce.fgov.be/nl/kce-trials/funded-trials/hyfoil-impact-op-de-fertiliteit-na-een-bijkomende-spoeling-van-de-eileiders-met-een
https://kce.fgov.be/nl/kce-trials/funded-trials/precise-de-impact-van-hoge-vs-standaard-enterale-eiwitvoeding-op-functioneel-herstel-na-opname-op-de
https://kce.paddlecms.net/nl/kce-trials/gefinancierde-klinische-studies/primalung-profylactische-cerebrale-bestraling-versus-actieve-monitoring-door-mri-bij-patienten-met
https://www.kce.fgov.be/nl/kce-trials/funded-trials/pure-covid-longrevalidatie-voor-langdurige-covid-lcov21-1294
https://kce.fgov.be/nl/kce-trials/gefinancierde-klinische-studies/soprano-preventie-van-postoperatief-endoscopisch-ziekte-recidief-bij-de-ziekte-van-crohn-kce-201262
https://kce.fgov.be/nl/kce-trials/funded-trials/surlym-vergelijking-van-reconstructieve-chirurgie-versus-geen-chirurgie-additioneel-aan-de-standaard
https://www.kce.fgov.be/nl/kce-trials/funded-trials/treatpacs-behandeling-van-kleuters-die-stotteren-een-gerandomiseerde-multicentrische-pragmatische
https://kce.fgov.be/nl/kce-trials/funded-trials/unlock-voeding-en-locomotorische-revalidatie-in-long-covid-lcov-211306
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In 2022...

Bevinden
7 klinische
studies

zich in de
aanloopfase

C] ALIVE (BeNeFIT)*: Evaluatie van de (kosten)
effectiviteit van Attachment Based Family
Therapy voor suicidale jongvolwassenen.

Q BONANZA: Klinische studie bij patiénten met
ernstig traumatisch hersenletsel waarin wordt
nagegaan of vroegtijdige zuurstofmonitoring
vandehersenendeneurologische enfunctionele
prognose op lange termijn verbetert.

[D CASES (BeNeFIT)*: Stentingvande halsslagader
tijdens de endovasculaire behandeling van
acute ischemische beroerte versus uitgestelde
behandeling van stenose van de halsslagader.

3.

Hoe gaan we te werk? 4. Resultaat en balans 2022

PEPPER: Bepaling van de optimale
strategie voor het stoppen van chronische
protonpompremmertherapie bij patiénten in de
eerstelijnszorg.

PERSuaDER (BeNeFIT)*: PERi-operative Se-
lective Decontaminatie van het spijsverterings-
kanaal ter voorkoming van ernstige infectieuze
complicaties na oesofagectomie.

5. Contact en colofon

PRIORI: Evaluatie van de toediening van
synbiotica bij zwangere patiénten met een
risico op vroeggeboorte.

SAUNA (BeNeFIT)*: Evaluatie van de voortzet-
ting van somatostatine analogen na progressie
bij patiénten met neuro-endocriene tumoren.

* De studies met een asterisk worden binnen een internationale samenwerking uitgevoerd. Een aantal hiervan gebeuren in het kader van het BeNeFIT project (zie p.28).
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https://www.kce.fgov.be/nl/alive-kosten-effectiviteit-van-abft-voor-suicidale-jongvolwassenen-benefit21573
https://www.kce.fgov.be/nl/kce-trials/gefinancierde-klinische-studies/bonanza-een-gerandomiseerde-klinische-studie-bij-patienten-met-ernstig-traumatisch-hersenletsel
https://www.kce.fgov.be/nl/kce-trials/gefinancierde-klinische-studies/cases-stenting-van-de-halsslagader-tijdens-de-endovasculaire-behandeling-van-acute-ischemische
https://www.kce.fgov.be/nl/alive-kosten-effectiviteit-van-abft-voor-suicidale-jongvolwassenen-benefit21573
https://www.kce.fgov.be/nl/kce-trials/gefinancierde-klinische-studies/bonanza-een-gerandomiseerde-klinische-studie-bij-patienten-met-ernstig-traumatisch-hersenletsel
https://www.kce.fgov.be/nl/kce-trials/gefinancierde-klinische-studies/cases-stenting-van-de-halsslagader-tijdens-de-endovasculaire-behandeling-van-acute-ischemische
https://www.kce.fgov.be/nl/kce-trials/gefinancierde-klinische-studies/pepper-bepaling-van-de-optimale-strategie-voor-het-stoppen-van-chronische-protonpompremmertherapie
https://www.kce.fgov.be/nl/persuader-peri-operative-selective-decontaminatie-van-het-spijsverteringskanaal-ter-voorkoming-van
https://kce.fgov.be/nl/kce-trials/gefinancierde-klinische-studies/priori-synbiotica-bij-patienten-met-een-risico-op-vroeggeboorte-een-dubbelblinde-multicentrische
https://kce.fgov.be/nl/kce-trials/gefinancierde-klinische-studies/sauna-voortzetting-van-somatostatine-analogen-na-progressie-bij-patienten-met-neuro-endocriene
https://www.kce.fgov.be/nl/kce-trials/gefinancierde-klinische-studies/pepper-bepaling-van-de-optimale-strategie-voor-het-stoppen-van-chronische-protonpompremmertherapie
https://www.kce.fgov.be/nl/persuader-peri-operative-selective-decontaminatie-van-het-spijsverteringskanaal-ter-voorkoming-van
https://kce.fgov.be/nl/kce-trials/gefinancierde-klinische-studies/priori-synbiotica-bij-patienten-met-een-risico-op-vroeggeboorte-een-dubbelblinde-multicentrische
https://kce.fgov.be/nl/kce-trials/gefinancierde-klinische-studies/sauna-voortzetting-van-somatostatine-analogen-na-progressie-bij-patienten-met-neuro-endocriene
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BeNeFIT

Het KCE en het Nederlandse ZonMw financieren een aantal klinische studies binnen
een gezamenlijk project met de naam BeNeFIT (Belgium-Netherlands Funding of
International Trials).

Er zijn immers vele zorgkwesties die relevant zijn voor beide landen. Door de
ontwikkeling van gemeenschappelijke selectieprocessen, en de uitwisseling van
goede procedures tussen onderzoekers kan de expertise van de twee teams worden
versterkt, en kunnen er sneller resultaten worden verkregen.

HetBeNeFIT-project omvat momenteel negen studies (waarvan ertwee zijn stopgezet)
die voortvloeien uit een eerste (2018) en tweede oproep (2020). Een derde oproep is
eind 2022 gelanceerd. De evaluatie van de voorstellen is momenteel lopende.
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https://www.zonmw.nl/nl/
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2  Wat doen wij?

PROGRAMMA « RECHT OM
VERGETEN TE WORDEN »

Personen die in het verleden kanker hebben gehad
of een chronische aandoening hebben, lopen een
“verhoogd gezondheidsrisico”.” Om deze reden
kunnen zij ernstige moeilijkheden ondervinden
bij het afsluiten van bepaalde verzekeringen zoals
een schuldsaldoverzekering, en daardoor ook bij
het verkrijgen van een hypothecair krediet en het
bezitten van onroerend goed, of het afsluiten van een
arbeidsongeschiktheidsverzekering.

Sinds 2019 heeft Belgié een “recht om vergeten te
worden” ingevoerd voor dit soort verzekeringen
(wet van 4 april 2019). Hierdoor kunnen mensen die
minstens 8 jaar lang van kanker genezen zijn, een
schuldsaldo- of arbeidsongeschiktheidsverzekering
afsluiten zonder een bijkomende medische premie
gekoppeld aan de voorgeschiedenis van kanker. De
nieuwe wet voorziet ook een gemakkelijkere toegang
bij andere (kanker- of chronische) aandoeningen.
Het KCE herevalueert om de twee jaar deze lijst met
aandoeningen op basis van de medische evoluties en
de beschikbare wetenschappelijke gegevens.

Begin 2022 heeft het KCE een eerste rapport

gepubliceerd met nieuwe voorstellen voor bepaalde
types borstkanker.

KCE JAARVERSLAG 2022

Momenteel loopt een eerste studie over chronische
aandoeningen die onderzoekt of type 1 diabetes kan
worden opgenomen in de referentierooster, en zo ja,
onder welke voorwaarden (publicatie gepland begin

2024).

C] Het recht om vergeten te worden bij
borstkanker: nieuwe voorstellen
(Rapport 351)
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https://kce.fgov.be/nl/publicaties/alle-rapporten/het-recht-om-vergeten-te-worden-in-borstkanker-nieuwe-voorstellen
https://kce.fgov.be/nl/publicaties/alle-rapporten/het-recht-om-vergeten-te-worden-in-borstkanker-nieuwe-voorstellen
https://kce.fgov.be/fr/publications/tous-les-rapports/le-droit-a-loubli-pour-le-cancer-du-sein-nouvelles-propositions
https://kce.fgov.be/fr/publications/tous-les-rapports/le-droit-a-loubli-pour-le-cancer-du-sein-nouvelles-propositions
https://kce.fgov.be/nl/publicaties/alle-rapporten/het-recht-om-vergeten-te-worden-in-borstkanker-nieuwe-voorstellen
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Het EBP-netwerk (sinds 2022 Evikey
genoemd) codrdineert de federale EBP-
actoren in Belgié, maakt alle richtlijnen
voor de eerstelijnsgezondheidszorg
en andere evidence-based informatie
beschikbaar voor zorgverleners op
één online portaalsite (www.evikey.be)
en verstrekt toegang tot een digitale
bibliotheek (CDLH).

KCE JAARVERSLAG 2022

DEELNAME AAN HET BELGISCH
NETWERK VOOR EVIDENCE-BASED
PRACTICE (EVIKEY)

Het KCE codrdineert de prioritisatiecel van het
Belgische Evidence Based Practice Netwerk. Deze cel
moet de selectieprocedure opzetten en opvolgen om
de meest prioritaire activiteiten te bepalen voor het
netwerk.

In het voorjaar van 2022 werd een oproep tot
projectvoorstellen gelanceerd voor het werkjaar
2023. Twaalf projectvoorstellen werden ingediend.
Dit leidde, na wetenschappelijke evaluatie en een
consensusprocedure, en rekening houdend met het
beschikbare budget, tot toewijzing van de volgende
projecten:

e Cox- & Gonarthrose (implementatie van een
richtlijn)

e Ondervoeding bij ouderen (ontwikkeling van een
de novo richtlijn)
Vroedvrouwen

e Good Practice Logo

(implementatie van een richtlijn).

voor

—
—
\

——

Ook werd er een projectoproep gelanceerd voor
COVID-gerelateerde projecten.  Hiervoor werden
vier voorstellen ingediend en één voorstel werd
geselecteerd: Opvolging en revalidatie van langdurige
klachten van COVID in de eerste lijn (implementatie
van een richtlijn).

De prioritisatiecel was gedurende het hele jaar 2022
betrokken bij de ontwikkeling en ondersteuning
van Evikey, en was nauw betrokken bij de opstart
van de vertaling van de richtlijnen van het Joanna
Briggs Institute (JBI). Ten slotte nam het KCE vanuit de
prioritisatiecel deel aan de Kerngroep (Stuurgroep) en
de werkgroep Richtlijnen van WOREL.

OO ®


http://www.evikey.be
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3. Hoe gaan we te werk? 4. Resultaat en balans 2022

TASK FORCE THERAPEUTICS

VIRAL DISEASES

Het KCE codérdineert sinds december 2021 de feder-
ale Task Force Therapeutics Viral Diseases. Initieel werd
onder de benaming Task Force COVID Therapeutics
de focus gelegd op geneesmiddelen voor de behan-
deling van COVID-19. Na verloop van tijd werd dit stel-
selmatig uitgebreid naar andere virusziekten die een
bedreiging kunnen vormen voor ons gezondheidssys-
teem, zoals apenpokken en griep (influenza).

De Task Force evalueert de veiligheid en doeltreffend-
heid van de geneesmiddelen die tegen deze virusin-
fecties worden gebruikt en bepaalt de aan te schaffen
hoeveelheden, onderzoekt de verhouding tussen kos-
ten en therapeutische meerwaarde (HTA), bepaalt de
plaats in het therapeutisch arsenaal en de verdeling
ervan.

De Task Force bestaat uit een twintigtal Belgische
experten uit de academische wereld of de federale
agentschappen en administraties en uit een tiental ex-
perten van het KCE zelf. De samenstelling vindt u hier.

KCE JAARVERSLAG 2022

Tot op heden heeft de Task Force 10 adviezen uitge-
bracht over nieuwe geneesmiddelen tegen COVID-19
(Lagevrio, Veklury, Paxlovid, Xevudy, Evusheld, Bebte-
lovimab), één over het gebruik van Tecovirimat tegen
apenpokken, en één over de klinische doeltreffend-
heid van het antivirale middel oseltamivir (Tamiflu) te-
gen influenza, op vraag van het Platform Farmaceuti-
sche Strategische Stock.

Naarmate deze geneesmiddelen op de Belgische
markt beschikbaar werden, ontwikkelde de Task Force
procedures voor hun aflevering in ziekenhuis- en offi-
cina-apotheken (ze worden namelijk niet verdeeld via
het gewone commerciéle circuit, maar vanuit de Fede-
rale Strategische Stock).

De Task Force codrdineert daarnaast ook de ontwik-
keling van een leidraad om de huisartsen te infor-
meren over de beschikbare geneesmiddelen tegen
COVID-19 en over hun gebruik. Dit document wordt
voortdurend gelpdatet.

De Task Force werkt eveneens mee aan de ontwikke-
ling en de updates van een gelijkaardig document
voor ziekenhuisartsen.

Contact en colofon
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https://www.kce.fgov.be/nl/task-force-covid-therapeutics/samenstelling-van-de-taskforce
https://www.kce.fgov.be/fr/publications/task-force-therapeutics-viral-diseases
https://www.kce.fgov.be/nl/task-force-therapeutics/antivirale-middelen-tegen-apenpokken
https://www.kce.fgov.be/nl/task-force-therapeutics/antivirale-middelen-tegen-influenza
https://kce.fgov.be/sites/default/files/2022-04/LeidraadCOVIDGPs-NL.pdf
https://kce.fgov.be/sites/default/files/2023-03/COVID-19_InterimGuidelines_Treatment_ENG.pdf
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INTERNATIONALE SAMENWERKINGEN

Het KCE maakt deel uit van
Europese en wereldwijde
expertisenetwerken. Dankzij zijn
reputatie van wetenschappelijke
nauwkeurigheid wordt het vaak
uitgenodigd om deel te nemen

aan internationale werkgroepen.
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Internationale
netwerken

Het KCE is een actief lid van verschillende internationale netwerken, zoals:

EUnetHTA (European network for Health Technology Assessment) is een Europees netwerk van Health Tech-
nology Assessment (HTA) agentschappen, bestaande uit meer dan 30 landen. De algemene doelstelling van
EUnetHTA is een doeltreffend en duurzaam netwerk voor HTA in heel Europa tot stand te brengen en betrouw-
bare, tijdige, transparante en overdraagbare informatie te helpen ontwikkelen ter ondersteuning van HTA in Eu-
ropa. EUnetHTA stelt hiervoor een overzicht van methoden en processen samen en organiseert gezamenlijke
"Joint Clinical Assessments"” die door de lidstaten kunnen worden gebruikt. Daarnaast werkt EUnetHTA rond “Joint
Scientific Consultations” met de industrie zodat de producenten de evidence kunnen verzamelen die de betrok-
ken beleidsamakers en HTA agentschappen nodig hebben om beslissingen te nemen over de marktvergunning,
en de terugbetaling van geneesmiddelen. In september 2021 lanceerde EUnetHTA het project EUnetHTA21.
EUnetHTA21 moet de procedures voorbereiden voor de toekomstige werkzaamheden binnen het duurzame EU
HTA Netwerk, zoals gespecificeerd in de EU HTA Regulation. Het KCE en het RIZIV werken allebei vanuit hun eigen
competenties en mandaten mee aan alle werkpakketen van EUnetHTA21.

DO


https://www.eunethta.eu/
https://www.eunethta.eu/about-eunethta/
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INAHTA (International Network for Health Technology Assessment) is het internationaal netwerk van HTA-agent-
schappen. Het biedt zijn leden een forum om gemeenschappelijke belangen te identificeren bij de evaluatie van
gezondheidstechnologieén. INAHTA publiceert de internationale HTA-database van projecten en rapporten en
werkt mee aan het HTA Glossary-project.

IHSI (International Horizon Scanning Initiative) is een internationaal initiatief dat informatie verzamelt over genees-
middelen die in de loop van de komende 2 jaar (mogelijks) op de markt zullen komen en klinisch en financieel
een hoge impact kunnen hebben. Dankzij deze informatie kunnen beleidsmakers zich voorbereiden op de komst
van die nieuwe hoge-impactproducten en het beleid voorbereiden. Deze informatie kan ook nuttig zijn tijdens
prijsonderhandelingen met de farmaceutische industrie. Het KCE is vertegenwoordigd in de Steering Group en in
de Quality Management Group van IHSI.

Beneluxa Initiative on Pharmaceutical Policy is een vereniging van HTA-agentschappen in de Benelux, Oos-
tenrijk en lerland. Het doel is het vergemakkelijken van de toegang tot kwaliteitsvolle farmaceutische behandelin-
gen in deze landen, en dit tegen redelijke prijzen. De leden wisselen informatie, expertise en goede praktijken uit

en onderhandelen samen over de prijzen van nieuwe producten die op hun respectievelijke markten komen (wat
resulteert in een grotere prijstransparantie).

ECRIN is een internationaal netwerk van Europese wetenschappers die betrokken zijn bij klinisch onderzoek.
Het wil multicentrisch transnationaal onderzoek bevorderen door aan de onderzoekers ondersteuning en tools
aan te bieden voor onderzoek op multinationaal niveau. Belgié is geen lid van ECRIN, maar het KCE Trials-pro-
gramma heeft regelmatig contacten met deze structuur en haar leden in het kader van internationale samen-
werking.

GIN (Guidelines International Network) is een internationale non-profit organisatie die organisaties en
personen die betrokken zijn bij de ontwikkeling van klinische richtlijnen (guidelines) samenbrengt. GIN wil bijdra-
gen tot de verbetering van de kwaliteit van de zorg door het promoten van de systematische ontwikkeling van
richtlijnen en de toepassing ervan op internationaal niveau.
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https://g-i-n.net/
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Wat doen wij?

HTAI is de mondiale wetenschappelijke en professionele organisatie voor HTA (Health Technology Assessment).
Het is een neutraal forum dat onderzoekers, onderzoeksinstellingen, beleidsmakers, vertegenwoordigers van de
industrie, academici, zorgverleners, vertegenwoordigers van patiénten en consumenten en andere belangheb-
benden uit 65 landen en 5 continenten verenigt. HTAI organiseert jaarlijks een internationale wetenschappelijke
conferentie en werkt mee aan het HTA Glossary-project. KCE-medewerkers nemen deel aan werkgroepen (bv. de
groep “Patient and Citizen Involvement Group”) en aan opleidingen.

Lopende projecten
op Europees niveau

EUnetHTAZ1: het project EUnetHTA21 werd in september 2021 gelanceerd. Het is een voortzetting van de
gezamenlijke EUnetHTA-acties en bouwt voort op de lessen die uit dit initiatief zijn getrokken. EUnetHTA21 wilt
het toekomstige Europese HTA-netwerk ondersteunen in het kader van de nieuwe Europese HTA-verordening.
Het EUnetHTA21-consortium wordt geleid door ZIN (Nederland) en bestaat uit de volgende HTA-agentschappen:
AEMPS (Spanje), AIFA (Italié), AIHTA (Oostenrijk), GBA (Duitsland), HAS (Frankrijk), INFARMED (Portugal), IQWIG
(Duitsland), KCE (Belgié), NCPE (lerland), NIPN (Hongarije), NOMA (Noorwegen) en TLV (Zweden).

EU-RESPONSE is een onderzoeks- en paraatheidsnetwerk voor pandemieén en opkomende infectieziekten
(EU-RESPONSE). Het is een vijfjarig multinationaal project dat wordt gecoérdineerd door INSERM (Frankrijk). Het
wordt gefinancierd door het onderzoeks- en innovatieprogramma Horizon 2020 van de Europese Unie. Bedoeling
is om een adaptief Europees platform op te richten voor klinische studies rond COVID-19 en andere opkomende
infectieziekten (SolidAct Trial), om zo de doeltreffendheid en veiligheid van geneesmiddelen na te gaan. In dit
kader kunnen ziekenhuizen uit heel Europa worden betrokken. Een onderzoeker van het KCE maakt deel uit van
de onafhankelijke wetenschappelijke en ethische adviesraad die advies moet geven over de structuur van het
platform, “"EU-SolidAct”, en de te bestuderen prioritaire geneesmiddelen.
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European
Observatory (

on Health Systems and Policies

PERMIT (PERsonalised Mediclne Trials) is een project dat methodologische normen moet vastleggen voor
klinische studies in de gepersonaliseerde geneeskunde. Het ging in januari 2020 van start als onderdeel van

het Europese onderzoeks- en innovatieprogramma Horizon 2020. Het consortium omvat pan-Europese onder-
zoeksstructuren (ECRIN, EATRIS, ELIXIR-LU/UNILU), financierders van onderzoek (DLR), HTA-bureaus (KCE, ISCIII),
patiéntenvertegenwoordigers (EPF), bevoegde overheden (ISS) en onderzoekers op het gebied van gegevens-
bescherming (TMF).

European Observatory on Health Systems and Policies (WHO): Het KCE is de Belgische vertegenwoor-
diger bij het European Observatory on Health Systems and Policies van de World Health Organisation. De Obser-
vatory ondersteunt het evidence-based gezondheidsbeleid door de dynamiek van de Europese gezondheidssys-

temen uitgebreid en grondig te bestuderen. Zo is het verantwoordelijk voor de HiT rapporten (Health Systems in
Transition), die het gezondheidssysteem van elk land gedetailleerd beschrijven. Sinds 2010 zorgt het KCE voor de
update van de HiT over de Belgische gezondheidszorg via de Health systems and policy monitor: Belgium en van
het platform dat de reactie van Belgié op de COVID-crisis sinds 2020 samenvat via de COVID-19 Health System
Response Monitor: Belgium.

IHSI-Medical Devices: Binnen het internationale IHSI-netwerk voor farmaceutische horizon scanning, is er nu
ook een initiatief gestart om een gelijkaardig systeem te ontwikkelen voor medische hulpmiddelen. Het KCE is lid
van de werkgroep en wordt vooral gevraagd om haar expertise rond horizon scanning (cf. KCE rapport 283) met
de werkgroep te delen.
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https://permit-eu.org/
https://eurohealthobservatory.who.int/publications/health-systems-reviews?publicationtypes=e8000866-0752-4d04-a883-a29d758e3413&publicationtypes-hidden=true
https://eurohealthobservatory.who.int/publications/health-systems-reviews?publicationtypes=e8000866-0752-4d04-a883-a29d758e3413&publicationtypes-hidden=true
https://eurohealthobservatory.who.int/monitors/health-systems-monitor/countries-hspm/hspm/belgium-2020
https://eurohealthobservatory.who.int/monitors/hsrm/hsrm-countries/hsrm/belgium
https://eurohealthobservatory.who.int/monitors/hsrm/hsrm-countries/hsrm/belgium
https://ihsi-health.org/
https://kce.fgov.be/fr/publications/tous-les-rapports/horizon-scanning-des-produits-pharmaceutiques-une-proposition-pour-la-collaboration-beneluxa
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1 Wat is het KCE? 2  Watdoen wij?

3. Hoe gaan we te werk? 4. Resultaat en balans 2022

OPBOUW VAN ONS
ONDERZOEKSPROGRAMMA

Het KCE stelt zijn
studieprogramma’s samen op
basis van oproepen tot het
indienen van onderwerpen, die
breed verspreid worden. De
voorstellen worden vervolgens
onderworpen aan strikte
selectieprocedures.
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Oproep voor het jaarlijkse
studieprogramma van KCE

Elk jaar voor de zomer doet het KCE een oproep tot
studie onderwerpen voor zijn jaarprogramma voor het
volgende jaar. Elke burger, organisatie, instelling of
beleidsmaker kan voorstellen indienen.

De selectieprocedure is transparant en wordt uitvoerig
toegelicht op de website van het KCE.

Als u op de hoogte wilt worden gehouden van de vol-
gende oproep voor onderzoeksthema'’s, kunt u zich op
de website registreren via het tabblad “Nieuws ont-

vangen”.

5. Contact en colofon

5

¢

KCE

TRIALS

Oproepen voor het KCE Trials
programma (klinische studies)

Het KCE Trials-programma roept eveneens externen
(clinici en patiénten) op om voorstellen door te geven
voor onderwerpen voor klinische studies. In tegenstel-
ling tot het jaarlijkse onderzoeksprogramma van het
KCE gebeurt deze oproep niet op een vast tijdstip,
maar hij wordt doorgaans minstens één keer per jaar
gelanceerd.

U kunt vragen om op de hoogte te worden gehou-
den van toekomstige oproepen en specifieke infor-
matie over KCE-Trials door u in te schrijven op de Tri-

als-mailinglijst.

Meer informatie over de oproepen voor klinische stu-
dies vindt u op deze pagina.
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https://kce.fgov.be/nl/content/een-studie-voorstellen-voor-het-kce-jaarprogramma
https://fgov.us2.list-manage.com/subscribe?u=3d4b644e93591fe97b75c8352&id=58fd5a0c59
https://fgov.us2.list-manage.com/subscribe?u=3d4b644e93591fe97b75c8352&id=58fd5a0c59
https://fgov.us2.list-manage.com/subscribe?u=3d4b644e93591fe97b75c8352&id=58fd5a0c59
https://fgov.us2.list-manage.com/subscribe?u=3d4b644e93591fe97b75c8352&id=58fd5a0c59
http://www.kce.fgov.be/nl/kce-trials/calls

1 Wat is het KCE?

2 Watdoen wij? 3. Hoe gaan we te werk?

Oproep voor het programma
“Recht om vergeten te worden”

In het kader van de nieuwe opdracht inzake het “recht
om vergeten te worden” en de herziening van de aan-
doeningen waarmee wettelijk rekening wordt gehou-
den bij de aanvraag van een schuldsaldoverzekering,
heeft het KCE een oproep tot studieonderwerpen
gedaan. Het doel van deze oproep was om aandoe-
ningen te identificeren waaraan het KCE de komende
jaren prioriteit moet geven voor analyse. Verscheidene
patiéntenorganisaties hebben hieraan deelgenomen.

Voor meer informatie over het programma “recht om
vergeten te worden”, zie hier.

Als u op de hoogte wilt worden gehouden van dit type
oproep, kunt u zich op de website registreren via het
tabblad “Nieuws ontvangen”
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Oproep voor het EBP-netwerk -
Evikey

Als coérdinator van de prioritisatiecel van het EBP-net-
werk lanceert KCE jaarlijks een oproep tot projectvoor-
stellen (ontwikkeling, aanpassing of update van een
EB richtlijn, of implementatie van een richtlijn). Deze
oproep wordt breed gecommuniceerd, zodat alle
geinteresseerden (beroepsgroepen, expertisecellen,
academische centra...) een voorstel kunnen indienen.
Alle voorstellen worden, aan de hand van een reeks
wetenschappelijke criteria, door het KCE gescreend
en krijgen een score. Vervolgens worden zij besproken
met de EBP-netwerkpartners, en de voorstellen met
de hoogste scores worden geselecteerd op basis van
consensus en het beschikbare budget. Voor de gese-
lecteerde projecten wordt via de FOD Volksgezond-
heid een openbare aanbesteding uitgeschreven.

Voor meer informatie over dit type oproep kunt u zich
op de website registreren via het tabblad “Nieuws ont-

vangen”.
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https://fgov.us2.list-manage.com/subscribe?u=3d4b644e93591fe97b75c8352&id=58fd5a0c59

3. Hoe gaan we te werk?

ONZE SAMENWERKING
MET EXTERNE EXPERTEN

We doen regelmatig beroep op

externe expertise, waaronder
die van patiénten, om ons te

ondersteunen bij de uitvoering

van bepaalde delen van onze
studies. Daarnaast wordt elk
KCE-rapport gevalideerd door
externe experten.
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. Onderaannemers

Het KCE-team beschikt over een groot aantal
verschillende competenties. Toch hebben we niet
altijd voldoende tijd om alle studies zelf uit te voeren of
beschikken we zelf niet over een bepaalde expertise.
Daarom besteden we sommige studies geheel of
gedeeltelijk uit, via een openbare aanbesteding, aan
o.a. andere overheidsinstellingen, universitaire teams
of gespecialiseerde consultants. Ook in die gevallen
blijft het KCE verantwoordelijk voor de codrdinatie, de
supervisie en het eindresultaat van het project.

5

¢

De externe experten
en stakeholders

Het KCE werkt steeds in samenspraak met de mensen
op het terrein. Voor elk KCE-project doen we beroep
op specialisten, clinici e.a. die hun kennis delen met
de onderzoekers en hen bijvoorbeeld helpen bij het
verfijnen van de onderzoeksvragen of het bijstellen
van de gebruikte methodes. Zij kunnen ook de
aandacht vestigen op belangrijke punten waarmee
best rekening wordt gehouden voor de aanvaarding
van de resultaten op het terrein en hun vertaling naar
de professionele zorgpraktijk.

Daarnaast vraagt het KCE systematisch de mening
van de betrokken belanghebbenden (stakeholders).
We houden altijd rekening met hun advies, maar
het wordt wel als dusdanig onderscheiden van de
onderzoeksresultaten.

Bij al deze vormen van samenwerking vragen we
systematisch aan de externe deelnemers om een
verklaring van belangenconflict te ondertekenen.

Al deze bijeenkomsten dragen bij tot een betere
communicatie tussen de onderzoekswereld en die van
de zorgverleners, de patiénten en de beleidsmakers in
de gezondheidszorg.
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PATIENTEN STEEDS MEER
BETROKKEN BlJ ONZE STUDIES

Het KCE heeft zich uitdrukkelijk geéngageerd
om patiénten meer systematisch als partners bij
zijn onderzoek te betrekken. Zij kunnen worden
ingeschakeld als  “ervaringsdeskundige”,
omdat hun persoonlijke ervaring met de
onderzochte gezondheidsvragen een
aanvullend perspectief biedt op dat van de
onderzoekers, zowel voor de wijze waarop het
onderzoek moet worden uitgevoerd als de
relevantie van de resultaten. Zij kunnen ook
worden uitgenodigd als belanghebbenden,
om hun belangen als patiénten en als
gebruikers  van gezondheidsdiensten te
verdedigen.

" "

H KCE JAARVERSLAG 2022

"=

3. Hoe gaan we te werk?

. De validatoren

Vervolgens wordt elk rapport op het einde van het
projectintern en extern wetenschappelijk gevalideerd.

De interne validatie gebeurt door twee KCE-experten
die niet bij het onderzoek betrokken waren, en door
de directie.

Voor de externe validatie nodigt het KCE steeds
drie externe experten uit, van wie minstens één
buitenlandse. Zo worden de rapporten met een
kritische blik van buitenaf bekeken, wat constructief
bijdraagt tot de relevantie en wetenschappelijke
nauwkeurigheid van de KCE-studies. In de loop
der jaren bouwde het KCE op die manier een rijk
netwerk van Belgische en internationale experten uit,
gespecialiseerd in heel uiteenlopende domeinen.

BEHEER VAN
BELANGENCONFLICTEN

Het KCE staat heel erg op zijn onafhankelijk-
heid en neutraliteit. Zijn beleid rond belangen-
conflicten is dan ook duidelijk en transparant:

e Onze onderzoekers mogen geen beroeps-
activiteiten buiten het KCE uitoefenen die
tot belangenconflicten kunnen leiden.

e Alle externen die meewerken aan een KCE-
project als onderaannemer, externe expert
of validator worden verzocht een verklaring
over belangenconflicten te ondertekenen,
die wordt vermeld in de colofon van het
betrokken rapport.
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BALANS 2022
ACTIVA
31/12/2021 I 31/12/2022
VASTE ACTIVA 154.957,39 139.865,71
I. Oprichtingskosten
Il. Immateriéle vaste activa 17.995,12 9.553,48
I1l. Materiéle vaste activa 119.756,47 113.106,43
A. Terreinen en gebouwen 53.342,49 43.994,53
B. Installaties, machines en uitrusting 44.610,99 54.090,33
C. Meubilair en rollend materieel 21.802,99 15.021,57
D. Leasing en soortgelijke rechten
E. Overige materiéle vaste activa
F. Vaste activa in aanbouw en vooruitbetaling
IV. Financiéle vaste activa 17.205,80 17.205,80

VLOTTENDE ACTIVA 18.901.830,60 16.445.507,69
V. Vorderingen op meer dan één jaar 510,87 1.827,54
A. Werkingsvorderingen
B. Overige vorderingen 510,87 1.827,54
VI. Voorraden
VII. Vorderingen op ten hoogste één jaar 1.524.340,71 297.233,76
A. Werkingsvorderingen
B. Overige vorderingen 1.524.340,71 297.233,76
VIIl. Geldbeleggingen
IX. Liquide middelen 17.258.193,62 15.983.882,14
X. Overlopende rekeningen 118.785,40 162.564,25
TOTAAL DER ACTIVA 19.056.787,99 16.585.373,40
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BALANS 2022

PASSIVA

31/12/2021 I 31/12/2022

4. Resultaat en balans 2022

31/12/2021 31/12/2022

EIGEN VERMOGEN 6.369.431,65 6.355.656,64 IX. Schulden op ten hoogste één jaar 12.687.356,34 10.229.716,76
I. Kapitaal A. Schulden op meer dan één jaar die binnen het
jaar vervallen
Ill. Herwaarderingsmeerwaarden
B. Financiéle schulden
V. Gecumuleerd resultaat 6.369.431,65 6.369.431,65
1. Kredietinstellingen
resultat voor terugbetaling Boni 3.162.225,66
2. Overige leningen
terugbetaling Boni -3.176.000,67
C. Werkings- en handelsschulden 2.133.742,50 2.750.433,12
VL. Investeringssubsidie en schenkingen
met specifiek doel D. Diverse schulden: ontvangen voorschotten 4.342.748,85 3.247.651,02
E. Schulden met betrekking tot belastingen,
VOORZIENINGEN VOOR RISICO’S EN KOSTEN bezoldigingen en sociale lasten
1. Belasti
VII. Voorzieningen voor risico’s en kosten clasiingen
K . . 2. Bezoldigingen en sociale lasten 1.054.853,38 1.055.631,95
A. Pensioenen en soortgelijke verplichtingen
. . F. Overige schulden 5.156.011,61 3.176.000,67
B. Voorzieningen voor belastingen
C. Grote herstellings- en onderhoudswerken
X. Overlopende rekeningen
D. Overige risico's en schulden
TOTAAL DER PASSIVA 19.056.787,99 16.585.373,40
SCHULDEN 12.687.356,34 10.229.716,76

VIIl. Schulden op meer dan een jaar

0,00

0,00

A. Financiéle schulden

1. Leasingschulden en soortgelijke

2. Kredietinstellingen

B. Werkings- en handelsschulden

C. Ontvangen vooruitbetalingen en tijdelijk
werkkapitaal

D. Borgtochten ontvangen in contanten

E. Overige schulden
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RESULTATENREKENING 2022

I. Werkingsopbrengsten en geproduceerde vaste
activa

31/12/2021 31/12/2022

25.311.226,77 25.553.485,79

A. Werkingsopbrengsten

B. Voorraadwijzigingen

C. Geproduceerde vaste activa

D. Interne facturatie

E. Andere opbrengsten

25.311.226,77 25.553.485,79

Il. Werkingskosten

20.156.786,39 23.190.954,95

A. Verbruikte goederen en verstrekte diensten

B. Diensten, diverse leveringen en interne facturatie

11.979.546,22 13.623.959,39

C. Bezoldigingen, sociale lasten en pensioenen 8.089.612,38 9.474.390,59
aD&ﬁfzchrijvingen,Waardeverminderingen op vaste 87.627.79 92.604.97
E. Waardeverminderingen op voorraden en

vorderingen

F. Voorzieningen voor risico’s en kosten

G. Andere werkingskosten

H. Als herstructureringskosten geactiveerde

werkingskosten

1Il. Werkingsresultaat 5.154.440,38 2.362.530,84
IV. Financiéle opbrengsten 0,00 0,00
A. Opbrengsten uit financiéle vaste activa

B. Opbrengsten uit vlottende activa

C. Andere financiéle opbrengsten

V. Financiéle kosten 0,00 305,18
A. Kosten van schulden

B. Waardeverminderingen op vlottende activa

andere dan bedoeld onder Il E

C. Andere financiéle kosten 305,18
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VL. Resultaat van de gewone activiteiten 5.154.440,38

31/12/2021 31/12/2022

2.362.225,66

VII. Uitzonderlijke opbrengsten 0,00

800.000,00

A. Terugnemingen van afschrijvingen en van
waardeverminderingen op immateriéle en
materiéle vaste activa

B. Terugneming van waarderverminderingen op
financiéle vaste activa

C. Terugneming van voorzieningen voor
uitzonderlijke risico’s en kosten

D. Meerwaarden bij de realisatie van vaste activa

E. Andere uitzonderlijke opbrengsten

800.000,00

VIII. Uitzonderlijke kosten 5.156.061,61

3.176.000,67

A. Uitzonderlijke afschrijvingen en
waardeverminderingen op oprichtings-kosten,
op immateriéle en materiéle vaste activa

B. Waardeverminderingen op financiéle vaste activa

C. Voorzieningen voor uitzonderlijke risico’s en
kosten

D. Minderwaarden bij de realisatie van vaste activa

E. Andere uitzonderlijke kosten 5.156.061,61

3.176.000,67

F. Als herstructureringskosten geactiveerde
uitzonderlijke kosten

IX. Resultaat van het boekjaar -1.621,23

-13.775,01
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(im) https://www.linkedin.com/company/200575/admin/

Administratief Centrum Kruidtuin
Doorbuilding
Kruidtuinlaan 55 B-1000 Brussel

+32(0)2 287 33 88

info@kce.fgov.be

www.kce.fgov.be

() https://twitter.com/KCEfgov

(#) https://www.facebook.com/KCEBelgium/
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5 KCE

Federaal Kenniscentrum voor de Gezondheidszorg
Centre Fédéral d’Expertise des Soins de Santé
Belgian Health Care Knowledge Centre

Het KCE is een openbare instelling met rechtspersoonlijkheid,
ingedeeld in de categorie B als bedoeld in de wet van

16 maart 1954, betreffende de controle van sommige
instellingen van openbaar nut (parastatale B). Opgericht door
de programmawet (I) van 24 december 2002 en gepubliceerd
in het Staatsblad van 31 december 2002.

Verantwoordelijke uitgever: Marijke Eyssen, Algemeen
Directeur a.i., Federaal Kenniscentrum voor de
Gezondheidszorg

Dit document wordt gepubliceerd onder de Licentie Creative
Commons "by/nc". Gedeeltelijke reproductie is toegestaan
mits bronvermelding.
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