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Achtergrond en het wAArom vAn de studie
Laparoscopische cholecystectomie is de standaardbe-
handeling voor patiënten met symptomatisch galsteen-
lijden en is daardoor een van de meest uitgevoerde opera-
ties in Nederland. Uit een recente systematische review 
blijkt dat bij 1 op de 3 patiënten met ongecompliceerd 
galsteenlijden de pijn persisteert, ondanks cholecystec-
tomie.1 Juist bij deze patiëntengroep, bij wie de abdomi-
nale pijn de indicatie tot operatie is, is dit een opvallend 
hoog percentage. Daarnaast is de indicatiestelling voor 
de laparoscopische cholecystectomie bij patiënten met 
ongecompliceerd galsteenlijden niet gebaseerd op kwali-
tatief goed onderzoek. Dit draagt bij aan de aanzienlijke 
praktijkvariatie in Nederland.2

Recent is daarom de SECURE-trial begonnen (SECURE 
staat voor ‘Scrutinizing in efficient use of cholecystec-
tomy: a randomized trial’). Dit is een gerandomiseerde 
multicentrische non-inferioriteitsstudie, waaraan op dit 
moment 24 ziekenhuizen deelnemen.

vrAAgstelling
Is een terughoudender behandelprotocol met een staps-
gewijze selectie voor cholecystectomie minstens zo 
effectief als de standaardzorg voor patiënten met aanwij-
zingen voor symptomatisch galsteenlijden?

opzet vAn het onderzoek
Iedere patiënt die wordt verwezen naar de polikliniek 
Chirurgie met aanwijzingen voor ongecompliceerd gal-
steenlijden kan worden geïncludeerd. Exclusiecriteria 
zijn: gecompliceerde cholecystolithiase (op dit moment 
of in de voorgeschiedenis: cholecystitis, cholangitis, bili-
aire pancreatitis of choledocholithiase), ASA-klasse > 2, 
levercirrose of een indicatie voor een open cholecystec-
tomie.
In totaal zullen 1038 patiënten worden gerandomiseerd 
tussen standaardzorg en het terughoudende behandel-
protocol. Onder standaardzorg wordt verstaan: behande-
ling volgens de richtlijn van het ziekenhuis, de expertise 
van de arts en de wens van de patiënt. In het terughou-
dende behandelprotocol leidt een set galsteenspecifieke 
klachten, die is gebaseerd op eerder wetenschappelijk 
onderzoek, via een eenvoudig computerprogramma tot 
een behandeladvies. Alleen patiënten met typische 
klachten van galsteenlijden komen in aanmerking voor 
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laparoscopische cholecystectomie. Wij verwachten dat 
de patiënten die aan deze criteria van typische klachten 
voldoen na de operatie klachtenvrij zullen zijn. Bij pati-
enten met aspecifieke klachten wordt in eerste instantie 
naar een alternatieve verklaring gezocht, en zij worden 
verder vervolgd.
De primaire uitkomstmaat is het percentage pijnvrije 
patiënten na een follow-upduur van 12 maanden. Belang-
rijke secundaire uitkomstmaten zijn galsteen-gerela-
teerde complicaties, complicaties na cholecystectomie 
en de kosteneffectiviteit.

te verwAchten resultAten en implementAtie
We verwachten dat een terughoudender behandelproto-
col minstens zo effectief en tegelijkertijd kosteneffectie-
ver is dan de standaardzorg bij de behandeling van pati-
enten met aanwijzingen voor symptomatisch 
galsteenlijden. Als deze hypothesen worden bevestigd 
door de SECURE-trial, kan een terughoudender protocol 
een basis vormen voor de behandeling van patiënten met 
symptomatisch galsteenlijden.

AAnmelden
Voor meer informatie of deelname aan deze studie ver-
wijzen wij naar onze website www.galblaasstudie.nl.
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