
ning en het hanteren van een cyclische werkwijze, zicht-
baar maken.4-6 Met het consequent gebruik van deze me-
thoden kon bij patiënte de juiste diagnose worden ge-
steld.

abstract
Clinical thinking and decision making in practice. A woman
with abdominal complaints. – A female patient aged 28 years
suffered from recurrent episodes of diarrhoea. Giardia lamblia
was isolated once. By rigorous application of basic clinical
skills, such as thorough history taking and physical examina-
tion, together with laboratory tests the correct diagnosis was
established (in this patient systemic lupus erythematosus). Two
important aspects of clinical reasoning, viz. returning to the
patient when new information becomes available (cyclic way of
working) and pattern recognition ensured a fruitful diagnostic
process.
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Tot de beste methoden van medisch-wetenschappelijk
onderzoek behoren de gerandomiseerde klinische on-
derzoeken (‘randomized clinical trials’ of RCT’s). Wan-
neer men echter RCT’s de gouden standaard wil laten
zijn van klinisch wetenschappelijk onderzoek, moeten ze

ook beoordeeld kunnen worden door andere onderzoe-
kers, externe adviseurs, tijdschriftredacties en lezers. In
de praktijk is gebleken dat de verslaglegging van RCT’s
te wensen overlaat. Dit geldt zowel voor publicaties in
het buitenland als in Nederland.

Stroomdiagram behorende bij de verslaglegging van een gerandomiseerd klinisch onderzoek, gebaseerd op de ‘Consolidation of
the standards of reporting trials’(CONSORT)-verklaring.1

volbrachten het onderzoek (n =  ) volbrachten het onderzoek (n =  )

totale aantal beschikbare patiënten (n =  )

totale aantal niet-gerandomiseerde patiënten (n =  )
redenen voor niet-randomisatie

kregen controle-interventie volgens protocol (n =  )
kregen niet de controle-interventie volgens protocol (n =  )

uitgevallen (n =  )
  reageerden niet op interventie (n =  )
  onttrokken zich aan de controles (n =  )
  verdwenen uit de controle om andere redenen (n =  )

kregen interventie volgens protocol (n =  )
kregen niet de interventie volgens protocol (n =  )

uitgevallen (n =  )
  reageerden niet op interventie(n =  )
  onttrokken zich aan de controles (n =  )
  verdwenen uit de controle om andere redenen (n =  )

werden gevolgd (n =  ) werden gevolgd (n =  )

randomisatie

Redactionele kanttekeningen

Verslaglegging van gerandomiseerd medisch-wetenschappelijk onderzoek
volgens een standaardmethode; de ‘Consolidation of the standards of reporting
trials’ (CONSORT)



Slordige verslaglegging kan een uiting zijn van on-
nauwkeurig uitgevoerd onderzoek en kan op die manier
onbetrouwbare resultaten opleveren. Dit kan tot gevolg
hebben dat literatuurgegevens en daarmee ook over-
zichtsartikelen en meta-analysen onbetrouwbaar wor-
den. Daarentegen maakt een goede verslaglegging van
een RCT het onderzoekers en lezers mogelijk een nauw-
keurig beeld te krijgen van de opzet en de uitvoering van
het onderzoek en zich een oordeel te vormen over de
interne en externe validiteit ervan. Dit geldt primair
de redactieleden van biomedische tijdschriften en hun
adviseurs. Uiteindelijk zullen ook de patiënten er baat
bij hebben wanneer medisch-wetenschappelijk onder-
zoek op de juiste wijze wordt uitgevoerd en gerappor-
teerd.

Uitvoerig overleg in de American Medical Associa-
tion tussen onderzoekers, epidemiologen, redactieleden
en statistici heeft geleid tot de ‘Consolidation of the
standards of reporting trials’(CONSORT)-verklaring;
deze is gepubliceerd in JAMA en daarna ook in een
aantal andere vooraanstaande biomedische tijdschrif-
ten, zoals The Lancet en het British Medical Journal.1-5

In de CONSORT-verklaring staat onder meer dat elke
beschrijving van een RCT voorzien moet zijn van een
stroomdiagram waaruit de redactie, de referenten en
uiteindelijk ook de lezers kunnen opmaken wat er met
de patiënten gebeurd is in de loop van het onderzoek
(figuur). Het voorbeeld dat gegeven wordt, betreft de
meest gebruikte vorm van RCT met 2 groepen patiën-
ten, de interventie- en de controlegroep.

Bovendien willen de redacties van de betreffende we-
tenschappelijke tijdschriften en hun referenten bij de be-
oordeling van een manuscript waarin een RCT wordt
beschreven, gebruikmaken van een bij de CONSORT-
verklaring behorende lijst. Daarmee kan men aan de
hand van een aantal punten nagaan of de onderzoekers
hebben voldaan aan de eisen waaraan een goed opge-
zette en uitgevoerde RCT moet voldoen. Deze lijst ge-
ven wij hier weer (tabel), opdat ook Nederlandse on-
derzoekers bij de verslaglegging van RCT’s kunnen con-
troleren of zij aan alle voorwaarden voldaan hebben.
Een dergelijk schema kan, met enkele modificaties, ook
toegepast worden bij de controle van bijvoorbeeld een
longitudinaal of cohortonderzoek en in gemodificeerde
vorm ook bij de verslaglegging van ander oorspronkelijk
werk.

In deze controlelijst wordt veel aandacht besteed aan
de wijze van randomiseren. Een eerste vereiste voor een
goede randomisatie is namelijk dat zowel zelfselectie
door de patiënt als selectie door de arts(-onderzoeker)
uitgesloten is. Ook de volgorde waarin patiënten inge-
deeld worden in de behandelings- of controlegroep moet
verborgen blijven. Het gevaar dreigt namelijk dat de
arts, bewust of onbewust, een patiënt indeelt in een be-
paalde groep of het tijdstip van randomisatie nog even
uitstelt om op die manier ervoor te zorgen dat de be-
treffende patiënt wordt ingedeeld in een groep waarvan
de onderzoeker denkt dat deze ‘beter’ is voor hem of
haar. Door de groepsindeling tot en met de randomisa-
tie verborgen te houden voorkomt men selectiebias.
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Controlelijst bij rapportage van een gerandomiseerd klinisch
onderzoek

TITEL

geef aan dat het om een gerandomiseerd onderzoek gaat

SAMENVATTING

gebruik een gestructureerde vorm

INLEIDING

beschrijf de aan het onderzoek voorafgaande hypothesen,
klinische doelen en voorziene analyse van subgroepen of va-
riabelen

METHODEN

protocol
beschrijf
– welke populatie zou worden onderzocht, met de in- en ex-
clusiecriteria
– welke interventies zouden worden uitgevoerd en wanneer
– primaire en secundaire onderzoeksuitkomsten, welke ver-
schillen in uitkomstmaten minimaal werden geacht en hoe
groot de onderzoeksgroep minimaal diende te zijn
– welke statistische methoden werden gebruikt en waarom; of
het ‘intention-to-treat’-principe werd gehanteerd
– afspraken over omstandigheden waarbij het onderzoek
voortijdig zou moeten worden afgebroken en het tijdstip van
interimanalysen

wijze van randomisatie
beschrijf
– de wijze van randomisatie (per patiënt, per groep, per
geografisch gebied)
– hoe het randomisatieschema werd gemaakt
– wanneer randomisatie plaatsvond en hoe de indeling ver-
borgen werd gehouden
– hoe degenen die de randomisatie uitvoerden, gescheiden
waren van degenen die het onderzoek uitvoerden

wijze van maskering en blindering
beschrijf
– hoe medicatie werd toegediend (bijvoorbeeld infuus, ta-
bletten, capsules)
– hoe er zorg voor werd gedragen dat de medicatie in de ver-
schillende behandelingsgroepen identiek was (uiterlijk, kleur,
smaak)
– de wijze van gecodeerde toediening aan de deelnemers, wie
het beheer van de codering voerde en welke procedure werd
gevolgd bij het verbreken van de code
– op welke gronden werd aangenomen dat de blindering suc-
cesvol was geweest voor de deelnemers, de onderzoekers,
degenen die de resultaten verzamelden en beoordeelden en
degenen die de uitkomsten analyseerden

RESULTATEN

deelnemers
– geef een stroomdiagram waarin alle deelnemers worden
aangegeven, het aantal deelnemers dat gerandomiseerd werd
en de momenten waarop zij in het onderzoek werden opge-
nomen, het aantal uitvallers en het aantal dat het onderzoek
volbracht, de interventies en metingen per gerandomiseerde
groep (zie de figuur)



Deze procedure is in principe altijd uitvoerbaar. Dit is
niet altijd mogelijk met het blinderen van de behande-
ling na de randomisatie. Gebleken is dat in onderzoeken
waar het verborgen houden van de randomisatie of het
blinderen van de soort behandeling onvoldoende was
gebeurd de behandelingsresultaten in de interventie-
groep beter waren dan die van onderzoeken waarbij de
deelnemers en de onderzoekers onwetend waren van de
indeling van de patiënten.6

Een ander belangrijk punt in deze controlelijst is de
eis om de betekenis van de uitkomsten te bespreken in
het kader van de reeds bestaande kennis over het be-
treffende onderwerp, iets waaraan het nogal eens man-
keerde.

Inmiddels zijn de redacties van genoemde medische
vaktijdschriften zo ver gegaan dat zij van de auteurs van
een RCT eisen dat dezen in een begeleidend schrijven
vermelden op welke pagina van het manuscript de ver-
schillende punten van deze controlelijst worden bespro-
ken. Zij denken op deze manier de kwaliteit te verbete-
ren van artikelen waarin RCT’s worden beschreven,
maar zij hopen ook de kwaliteit van het wetenschappe-
lijk onderzoek zelf te verbeteren. Gebleken is dat Neder-
land op internationaal niveau een goed figuur slaat wat
betreft het aantal en de kwaliteit van de RCT’s die in ons
land worden uitgevoerd.7 Toch worden in het Neder-
lands Tijdschrift voor Geneeskunde betrekkelijk weinig
RCT’s gepubliceerd, waarschijnlijk doordat de resulta-
ten van deze onderzoeken veelal in eerste instantie hun
weg vinden naar buitenlandse tijdschriften. Desalniet-
temin stellen wij er prijs op om aan de CONSORT-richt-
lijnen meer bekendheid te geven, omdat wij menen dat
op deze manier het wetenschappelijk onderzoek in Ne-
derland, dat in het algemeen op een hoog peil staat, nog
verder kan worden verbeterd.

De redactie van het Nederlands Tijdschrift voor Ge-
neeskunde zal er vanaf heden eveneens toe overgaan om
de haar aangeboden artikelen over RCT’s te beoordelen
volgens de CONSORT-richtlijnen.

abstract
Reporting randomized medical-scientific research according
to a standard method; the ‘Consolidation of the standards of
reporting trials’ (CONSORT). – The ‘Consolidation of the stand-
ards of reporting trials’ (CONSORT) statement was pub-
lished in 1996. From that time on all manuscripts reporting ran-
domized controlled trials (RCTs) submitted to JAMA, The
Lancet or the British Medical Journal, must include a flow dia-
gram and all the information in the CONSORT checklist. The
Nederlands Tijdschrift voor Geneeskunde (Dutch Journal of
Medicine) will follow suit. The manuscripts must be accompa-
nied by this checklist together with the page numbers where
each item may be found. The completed checklist will be sent
to the editors and the reviewers but will not be published. This
method of publication is also applicable to longitudinal or
cross-sectional studies. By making the process of publishing
trials controllable it is hoped that the quality of these manu-
scripts will improve and with it their use and the quality of
scientific research.

literatuur
1 Begg C, Cho M, Eastwood S, Horton R, Moher D, Olkin I, et al.

Improving the quality of reporting of randomized controlled trials.
The CONSORT statement. JAMA 1996;276:637-9.

2 Rennie D. How to report randomized controlled trials. The
CONSORT statement. JAMA 1996;276:649.

3 Schulz KF. Randomised trials, human nature, and reporting guide-
lines. Lancet 1996;348:596-8.

4 McNamee D, Horton R. Lies, damn lies, and reports of RCTs.
Lancet 1996;348:562.

5 Altman DG. Better reporting of randomised controlled trials: the
CONSORT statement. BMJ 1996;313:570-1.

6 Schulz KF, Chalmers I, Hayes RJ, Altman DG. Empirical evidence
of bias. Dimensions of methodological quality associated with esti-
mates of treatment effects in controlled trials. JAMA 1995;273:408-
12. 

7 Gijn J van. The Netherlands. Randomised trials. Lancet 1996;347:
1234-5.

Ned Tijdschr Geneeskd 1998 9 mei;142(19) 1091

(Vervolg tabel)

analyse
– noem de effecten van de interventie op de primaire en se-
cundaire onderzoeksuitkomsten; omschrijf daarbij de mate
van nauwkeurigheid (met een betrouwbaarheidsinterval)
– geef de uitkomsten zo mogelijk in absolute getallen (bij-
voorbeeld 10/20, niet slechts 50%)
– geef voldoende gegevens en tevens voldoende inzicht in de
gebruikte statistische analyse zodat het mogelijk is de gege-
vens en de uitkomsten na te rekenen
– vermeld voor elke onderzoeksgroep de prognostische va-
riabelen en de wijze waarop getracht is deze te interpreteren
en ervoor te corrigeren
– geef aan hoe vaak is afgeweken van het onderzoeksproto-
col en wat daar de oorzaken van geweest zijn

BESCHOUWING

– geef een expliciete interpretatie van de onderzoeksresulta-
ten; noem mogelijke oorzaken van bias en onnauwkeurighe-
den (interne validiteit) en beschrijf de externe validiteit, waar
mogelijk kwantitatief
– geef aan wat de betekenis is van de gevonden uitkomsten in
het licht van de totale op het moment van onderzoek be-
schikbare kennis

De juryrechtspraak is wel heel onpeilbaar
Londen. – Nadat dezen zomer Dr. collins wegens een ‘on-
wettige operatie’ met doodelijken afloop tot zeven jaren
dwangarbeid was veroordeeld, zijn nog zestien van onze colle-
ga’s wegens soortgelijke feiten in hechtenis genomen. Veertien
zijn terstond tot verschillende straffen veroordeeld, maar om-
trent één, Dr. john lloyd whitmarsh, kon de jury niet tot
overeenstemming geraken, zoodat een nieuwe jury noodig was,
die hem tot dood door ophanging veroordeelde. De Koningin
heeft hem echter gratie verleend, in gunstige beschikking op
een adres, van 20 zijner patiënten en op een verzoek om straf-
vermindering namens de geneeskundigen. De straf is in le-
venslangen dwangarbeid veranderd. In 1853 is een geneesheer,
Dr. ewart mollinson, wegens een dergelijk misdrijf werke-
lijk opgehangen.

(Berichten Buitenland. Ned Tijdschr Geneeskd 1898;42II:998.)
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