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De klassieke RCT kent uitdagingen
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De Innovatiepoli — integratie van onderzoek en zorg

Informed consent

e Gebruik van klinische gegevens
V Biobank
s | Patient reported outcomes

Broad consent for randomization
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Potentiele voordelen

 Patient-centred informed consent
— Efficientere inclusie
— Meer representatieve onderzoekspopulatie
* Geen / nauwelijks contaminatie in controlegroep

e Platform voor meerdere
trials

Random selection of some Random selection of some
eligible patients (nA) eligible patients (nB)
and ocutcomes compared and outcomes compared
with those receiving with those receiving
usual care (NA—NA) usual care (NB—nB)

T Eligible patients identified (NB) |
Eligible patients identified (NA) ‘

Large ocbservational cohort (N) /

v v v v \J v

Regular outcome measurement

NS

Relton 2010 BMJ
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‘Begrijpt u hoe u bent geselecteerd voor het
ondergaan van de experimentele interventie?’

N=108

B Nee, en dat maakt me ook niet
uit

B Nee, maar ik zou het wel graag
weten

42%

Ja, ik ben speciaal hiervoor
geselecteerd

Ja, ik ben geselecteerd op basis
van loting

Young-Afat et al. J Clin Epi 2020 éﬁ?
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‘Wat vindt u ervan dat u deelnemer aan een
controlegroep van experimenteel onderzoek
bent geweest?’

n=102

negatief
1%

Verweij et al. In preparation éﬁ%



‘Wat vindt u ervan dat wij u niet apart hebben
geinformeerd toen u ingeloot was voor de
controlegroep van experimenteel onderzoek?’

n=98

__negatief
7%

Verweij et al. In preparation E::E



IN THEORY THERE IS
NO DIFFERENCE BETWEEN
THEORY AND PRACTICE
IN PRACTICE THERE IS
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