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Informatiebrochure voor patienten over de “TRAPIST-studie” die een vroege ingreep voor Twin
Reversed Arterial Perfusion sequentie vergelijkt met een latere ingreep

&

THAPs

Beste ouder(s),

In vervolg op het gesprek dat U hebt gehad met één van de onderzoekers, vindt U hier de geschreven
informatie over de onderzoeksstudie waarvoor Uw medewerking werd gevraagd.

Inleiding

Bij Uw tweelingzwangerschap werd een Twin Reversed Atrial Perfusion (TRAP) sequentie
vastgesteld waarvoor een behandeling werd aangeboden. Zoals U hebt vernomen van Uw arts kan een
TRAP sequentie ernstige gevolgen hebben voor Uw zwangerschap. Het is een zeer zeldzame aandoening,
die voorkomt bij 1 op 100 monochoriale tweelingzwangerschappen of 1 op 35 000 zwangerschappen.
Monochoriale tweelingen zijn identiek en delen één moederkoek. Beide baby’s zijn verbonden door
bloedvatverbindingen op de gemeenschappelijke moederkoek. TRAP is een verwikkeling van deze
gemeenschappelijke circulatie en treedt op als één lid tijdens de eerste zwangerschapsweken overlijdt.

Bij een TRAP sequentie pompt de gezonde twin bloed in de omgekeerde richting naar zijn
overleden co-twin. Bij de overleden baby klopt het hart niet langer, vandaar ook de naam acardiacus
(“zonder hart”). Omdat de gezonde twin bloed pompt richting de acardiacus, wordt deze ook de pomp twin
genoemd. Dankzij de omgekeerde bloedstroom blijft de acardiacus echter verder groeien. Deze
omgekeerde bloedstroom is een belasting voor het hart van de pomp twin, wat kan leiden tot hartfalen en
een verhoogde urineproductie. De pomp twin kan overlijden door hartfalen en het overvioedig plassen kan
aanleiding geven tot te veel vruchtwater met een verhoogde kans op miskraam en vroeggeboorte.

Zonder behandeling overlijdt ongeveer 80% van de pomp twins, ofwel door hartfalen ofwel door
ernstige miskraam of vroeggeboorte. Onbehandeld worden TRAP-tweelingen rond de 30ste
zwangerschapsweek geboren (2,5 maanden te vroeg). De gevolgen van onbehandelde TRAP op de
lange-termijn ontwikkeling van de kinderen is niet gekend. Een ingreep tijdens de zwangerschap om de
omgekeerde bloedstroom te stoppen verbetert de uitkomst voor de pomp twin. De diagnose van TRAP
sequentie wordt tegenwoordig meestal reeds gesteld op de 12 weken echografie, zoals in Uw geval. De
ingreep wordt evenwel nog steeds pas na de 16de zwangerschapsweek uitgevoerd, omdat de vliezen die
de tweeling omgeven pas vergroeid zijn na 16 weken.

Twee soorten ingrepen voor TRAP sequentie zijn mogelijk. Uw arts kan opteren om de omgekeerde
bloedstroom te stoppen met een fijne naald die warmte produceert. Onder echocontrole wordt deze naald
tot bij de bloedvaten van de acardiacus gebracht (zie Figuur). Uw arts kan ook kiezen om de
bloedverbindingen of navelstreng van de acardiacus dicht te branden middels een miniatuur scoop van 1
mm. Na dergelijke ingreep, overleeft 80% van de pomp twins en de zwangerschap wordt gemiddeld
verlengd tot 36 weken. De kansen op overleving zijn niet 100% omdat de pomp twin kan overlijden of de
ingreep zelf kan leiden tot miskraam of ernstige vroeggeboorte door het breken van de vliezen. Er is
slechts beperkte informatie over de lange-termijn uitkomst van de kinderen, maar deze lijkt zeer goed te
zijn indien het kind niet te vroeg geboren wordt.
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Figuur: lllustratie van de naald-ingreep om de omgekeerde bloedstroom te stoppen

Omdat TRAP sequentie nu vastgesteld wordt op de 12 weken echografie is het duidelijk geworden
dat ongeveer 1 op 3 tot 1 op 4 pomp twins overlijdt tussen de diagnose op 12 weken en de geplande
ingreep op 16 weken. Anderzijds stopt de omgekeerde bloedstroom naar de acardiacus spontaan in 1 op 4
gevallen, zodat de geplande interventie op 16 weken niet langer nodig is. Op het ogenblik van de 12 weken
echografie kunnen we niet voorspellen welke pomp twins zullen overlijden of in welke zwangerschappen de
omgekeerde bloedstroom spontaan zal verdwijnen of persisteren. Een ingreep in het eerste zwangerschap
trimester (tussen 12 en 14 weken) zou het overlijden van de pomp twin kunnen voorkomen, maar zou ook
de kans op miskraam door het breken van de vliezen ook kunnen vergroten, omdat de vliezen op dit
ogenblik nog niet vergroeid zijn. In de 1 op 4 zwangerschappen waarbij de omgekeerde bloedstroom
spontaan zou stoppen tegen 16 weken, is een ingreep in het eerste trimester overbodig. Kleine reeksen
toonden aan dat de ingreep veilig is in het eerste trimester, maar een grote studie is nodig om aan te tonen
dat dergelijke vroege ingreep een betere uitkomst geeft dan te wachten tot na 16 weken. Daarom vragen
wij Uw deelname aan een internationale studie die gecodrdineerd wordt vanuit het UZLeuven (sponsor) en
waarbij verscheidene andere centra gespecialiseerd in de fetale geneeskunde aan deelnemen om 126
patiénten te includeren.

Het doel van de studie

Het doel van de studie waarvoor Uw medewerking werd gevraagd is om de uitkomst voor de pomp
twin te vergelijken tussen een vroege ingreep (voor 14 weken) en een late ingreep (na 16 weken). We
zullen de overleving, de kans op ernstige vroeggeboorte, mogelijke problemen vlak na de geboorte en de
ontwikkeling van het kind op 2-jarige leeftijd vergelijken.

Het ontwerp van de studie

Indien U instemt met deelname, dan zal het lot beslissen of U de vroege dan wel de late ingreep zal
ondergaan. Er is dus 1 kans op 2 dat bij U een vroege dan wel late ingreep wordt uitgevoerd.
Het verloop van de studie

De opvolging voor en na de ingreep is hetzelfde in beide groepen. Ook is er geen verschil in de
duur van de opname of in het aantal opvolg raadplegingen. Wij zullen U vragen om een vragenlijst in te
vullen over de ontwikkeling van Uw kind wanneer hij/zij 2 jaar wordt.

Extra belasting bij deelname aan de studie

Deelname aan de studie leidt niet tot bijkomende kosten (geen extra bloed afname of ziekenhuis
bezoeken). Zoals hoger vermeldt, zullen wij U vragen om een vragenlijst in te vullen wanneer Uw kind 2
jaar word om zijn/haar ontwikkeling na te kijken.

Mogelijke risico’s van deelname aan de studie

Recente kleine reeksen toonden aan dat de ingreep veilig is in het eerste trimester. Desalniettemin

zou een vroege ingreep de kans op miskraam kunnen verhogen door het breken van de vliezen. Een

2



TRAPIST informed consent Pl site Dutch 12™ July

vroege ingreep zou ook andere risico’s met zich mee kunnen brengen die momenteel niet voorzien kunnen
worden. Of deze risico’ s opwegen tegen een mogelijk betere uitkomst is niet geweten.

Vrijwillige deelname

Uw deelname aan de studie is geheel vrijwillig. Indien U beslist om deel te nemen, hebt U het recht
om Uw toestemming op elk ogenblik te herroepen. U bent niet verplicht om hiervoor een reden te geven. Of
U al dan niet deelneemt aan de studie zal geen gevolgen hebben voor de relatie met Uw arts. Indien U
beslist om niet deel te nemen of indien U Uw deelname herroept, zal de ingreep zoals gebruikelijk
uitgevoerd worden vanaf 16 weken.

Vertrouwelijkheid van de gegevens

Indien U deelneemt, betekent dit dat U akkoord bent dat de onderzoeker gegevens over U
verzamelt en dat deze gegevens gebruikt zullen worden voor onderzoek en voor wetenschappelijke
publicaties. U hebt het recht de onderzoeker te vragen welke gegevens over U verzameld worden en wat
het nut ervan is in verband met de studie. U hebt het recht om deze gegevens in te kijken en te corrigeren
indien ze niet correct zijn.

De onderzoeker heeft de plicht de vertrouwelijkheid van de verzamelde gegevens te bewaren. Alle
gegevens zullen vertrouwelijk worden behandeld en niet-bevoegde personen zullen geen inzage hebben in
Uw gegevens. De onderzoeker zal nooit Uw naam bekendmaken in een publicatie of in een meeting. De
onderzoeker zal Uw gegevens ook coderen (Uw identiteit zal vervangen worden door een identificatie
code) alvorens ze verstuurd worden naar de database manager van UZLeuven die de data zal
verzamelen. De onderzoeker en zijn/haar team zullen dus de enige personen zijn die een link kunnen
leggen tussen de gegevens die in het kader van de studie verstuurd werden en Uw medisch dossier. De
persoonlijke gegevens die verstuurd worden zullen geen combinatie van gegevens bevatten die Uw
identificatie mogelijk maken. De resultaten van deze studie kunnen gebruikt worden in een
wetenschappelijke publicatie, maar de gegevens kunnen niet met Uzelf in verband gebracht worden. Indien
U wenst, kunnen wij de resultaten van de studie aan U bekend maken. Wij zullen Uw verwijzend
gynaecoloog en Uw huisarts op de hoogte brengen van Uw deelname aan deze studie en indien Uw kind
geboren wordt in een ander ziekenhuis, zullen wij ook de kinderarts op de hoogte brengen.

Indien U Uw toestemming tot deelname herroept, zullen de tot dan toe verzamelde gegevens nog
worden gebruikt om de validiteit van het onderzoek te vrijwaren. Om de kwaliteit van het onderzoek te
controleren, is het mogelijk dat personen gebonden door het beroepsgeheim en aangesteld door het
ethisch comité, het codrdinerende centrum UZLeuven of een onafhankelijk audit orgaan Uw medisch
dossier zullen inkijken. Dit nazicht van Uw medisch dossier kan in ieder geval enkel onder de
verantwoordelijkheid van de onderzoeker en onder supervisie van één van de medewerkers aangesteld
door hem/haar.

Uw toestemming tot deelname veronderstelt dus ook Uw toestemming tot het gebruik van Uw
gecodeerde medische gegevens voor de doelstellingen beschreven in deze informatiebrochure en tot het
overdragen van deze gecodeerde gegevens tot de bovenvermelde personen en instanties.

Verzekering

In te vullen conform nationale regulatie

Verantwoordelijke onderzoekers van Pl site

Deze studie werd goedgekeurd door het ethisch comité van Pl site. Indien U nog vragen heeft over
de studie, dan kan U steeds contact opnemen met Uw behandelend arts, of met één van de onderzoekers
die hier onder vermeld staan. Indien U beslist om deel te nemen aan deze studie, dan willen wij U vragen
het toestemmingsformulier te ondertekenen op de volgende pagina. Uw handtekening toont dat U deze
informatie hebt ontvangen en dat U deze informatie begrijpt.

Contact gegevens
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Geinformeerde toestemming (Informed Consent) voor deelname aan de studie: vroege versus latere
ingreep voor Twin Reversed Arterial Perfusion sequentie-TRAPIST: een open-label
gerandomiseerde studie

Ik werd voldoende geinformeerd over de studie. Ik heb de informatie brochure aandachtig gelezen. Ik heb
ook de mogelijkheid gehad om vragen te stellen over de studie en al mijn vragen werden adequaat
beantwoord. Ik heb voldoende kunnen nadenken over mijn deelname aan deze studie. Ik begrijp dat ik op
elk ogenblik het recht heb om mijn toestemming te herroepen zonder hiervoor een reden te moeten
opgeven.

Geboortedatum: .........ccccvvvviiiiennennns

Handtekening:.........cccoevummmmmmmmmmmemnnnennnnnnneennenns Datum:........cccocviiiiii

Voor de arts:
De ondertekenaar verklaart dat de hogervermelde persoon zowel mondeling als schriftelijk geinformeerd

werd over de studie. Hij/zij verklaart dat een vroegtijdige stopzetting van deelname door de hogervermelde
person geen enkele invloed zal hebben op de zorg waarop zij recht heeft.

Handtekening:..........ccooovinmmmmmmmnnennnennnnnenennnnnns Datum:.........cooeiiiiii




