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Achtergrond
Tegenwoordig is laparoscopische cholecystectomie de 
standaardbehandeling voor symptomatische cholecysto-
lithiasis. Deze chirurgische ingreep is de laatste jaren 
geëvolueerd naar een toenemend minimaal-invasieve 
benadering, zoals de miniport-laparoscopie (MLS) en de 
‘single port’-laparoscopie (SPL). Men verwacht dat reduc-
tie van chirurgisch trauma leidt tot minder postopera-
tieve pijn met waarschijnlijk een sneller herstel en een 
cosmetisch beter resultaat. Maar is deze techniek wel 
veilig?

VrAAgstelling
Zijn single-port-laparoscopische cholecystectomie en 
miniport-cholecystectomie even veilig als de standaard 
multiport-laparoscopische cholecystectomie (SLC)?

opzet VAn het onderzoek
In de SIMPEL-trial worden patiënten met ongecompli-
ceerde cholecystolithiasis geïncludeerd (‘SIMPEL’ staat 
voor ‘Single incision, miniport or conventional laparo-
scopic surgery for uncomplicated symptomatic chole-
cystolithiasis’). In deze multicentrische, prospectief 
gerandomiseerde ‘non-inferiority’-studie worden de 
minimaal-invasieve technieken miniport- en single-
port-laparoscopie vergeleken met de multiport-laparo-
scopische cholecystectomie (SLC).
De primaire uitkomstmaat is de ‘critical view of safety’ 
(CVS). CVS houdt in dat de ductus cysticus, de A. cystica 
en het leverbed moeten worden geïdentificeerd en vrijge-
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prepareerd voordat de ductus cysticus wordt geligeerd. 
De CVS, op foto of video, zal beoordeeld worden door  
2 onafhankelijke beoordelaars, volgens de criteria van 
Emous en Plaisier.1,2 Volgens de huidige literatuur wordt 
bij 98% van de laparoscopische cholecystectomieën een 
CVS bereikt. In de SIMPEL-trial wordt een verschil in 
CVS van maximaal 5% tussen de studiegroepen geaccep-
teerd; een groter verschil wordt als significant beschouwd. 
Per groep zijn 135 patiënten nodig om een power van 90% 
te halen bij een Pearson-χ2-toets voor 2 groepen met een α 
van 0,05. Rekening houdend met een uitval van 10% onder 
de patiënten, zijn er 446 patiënten nodig voor inclusie.
Secundaire uitkomstmaten zijn operatieduur, opname-
duur, intra- en postoperatieve complicaties, biochemi-
sche respons, heropnames, cosmetisch resultaat en 
postoperatieve pijn.
Patiënten in de leeftijd van 18-75 jaar met echografisch 
bewezen ongecompliceerde cholecystolithiasis kunnen 
worden geïncludeerd. Als exclusiecriteria gelden: een 
endoscopische retrograde cholangiopancreatografie 
(ERCP) in de afgelopen 6 weken, cholecystitis, verhoogde 
leverenzymen, een ASA-score > 3 en zwangerschap. De 
eerste patiënten zijn reeds geïncludeerd en geopereerd in 
het Jeroen Bosch Ziekenhuis. Spoedig zullen ook patiën-
ten worden geïncludeerd in het Laurentius ziekenhuis, 
VU medisch centrum en in het Maastricht UMC. Andere 
centra zijn welkom voor deelname.

te VerwAchten resultAten en implementAtie
Momenteel wordt in meerdere centra gebruikgemaakt 
van de genoemde technieken. De hypothese is dat de  
3 minimaal-invasieve technieken als even veilig worden 
beschouwd en in de toekomst meer gebruikt zullen wor-
den, ook bij andere laparoscopische procedures.
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