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Patienten Informationsblatt über den “TRAPISTtrial”: eine Studie zum Vergleich zwischen früher 
versus später Intervention bei ​twin reversed arterial perfusion sequence 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
Liebe Eltern, 
 
Im Anschluss an die Unterhaltung welche Sie mit einem Untersucher geführt haben, finden Sie hier die                               
geschriebene Information über die Studie um deren Teilnahme wir Sie gebeten  haben. 
 
Einleitung 

Bei Ihren Zwillingen wurde eine ​twin reversed atrial perfusion (TRAP) sequence diagnostiziert und                         
Sie wurden darüber informiert. Wie Sie von Ihrem Arzt gehört haben kann diese Erkrankung schwere                             
Folgen für Ihre Schwangerschaft haben. TRAP ist eine schwere Erkrankung die bei 1 von 100                             
monochorialen Zwillingsschwangerschaften vorkommt oder bei 1 von 35000 Schwangerschaften.                 
Monochoriale Zwillinge sind identisch und teilen sich eine Plazenta mit vaskulären Anastomosen die die                           
beiden fetal Kreisläufe miteinander verbindet. TRAP ist eine Komplikation dieser geteilten Kreisläufe und                         
tritt auf wenn eines der beiden Kinder in der frühen Schwangerschaft verstirbt.  

Bei TRAP, fließt das Blut vom gesunden Zwillinge in umgekehrter Richtung zum verstorbenen                         
Zwilling. Der verstorbene Zwilling hat keine eigene Herzaktion mehr und das ist auch der Grund warum er                                 
akardialer Zwilling genannt wird. Der gesunde Zwilling gibt Blut ab, daher auch der Name gebender Zwilling                               
(​pump twin​). Durch den umgekehrten Blutfluss wächst der akardiale Zwilling weiter. Aber durch diesen                           
umgekehrten Blutfluss wird das Herz des gebenden Zwillings überlastet was zur Herzinsuffizienz und                         
vermehrter Urinproduktion führen kann. Durch diese kardiale Überlastung des gebenden Zwillings kann es                         
zum versterbenen des gesunden Zwillings kommen und die vermehrte Urinproduktion kann eine                       
Frühgeburt auslösen. 
Ohne Therapie versterben 80% der gebenden Zwillinge durch eine Herzinsuffizienz oder durch die                         
Frühgeburt. Unbehandelte Zwillinge mit TRAP werden im Durchschnitt mit 30 Wochen geboren (2,5                         
Monate zu früh). Die Konsequenzen für die Langzeit Entwicklung des Kindes sind unbekannt. Eine                           
intrauterine Intervention um den Blutrückfluss zu unterbinden verbessert die Prognose für den gebenden                         
Zwilling. Obwohl TRAP wie in Ihrem Fall heutzutage im ersten Trimester diagnostiziert wird, wird eine                             
solche Intervention erst nach 16 Wochen durchgeführt da die Eihäute erst nach dieser Zeit vollständig                             
entwickelt sind. 

Es gibt 2 Typen von Interventionen. Ihr Arzt kann zum einen eine dünne Nadel verwenden um den                                 
Blut Rückfluss zu unterbinden. Die Nadel wird nahe der Blutgefäße des akardialen Zwillings positioniert                           
unter Ultraschall Kontrolle (siehe Abbildung). Alternative kann Ihr Arzt sich auch dafür entscheiden die                           
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Nabelschnur des akardialen Zwillings zu verschließen mit einem dünnen 1 mm Endoskop. Nach einer                           
solchen Intervention überleben 80% der gebenden Zwillinge und die Schwangerschaft geht im Schnitt bis                           
36 Wochen. Die Überlebensrate ist nicht 100% da der gebende Zwilling versterben kann oder die                             
Intervention zu einem Blasensprung und somit zu einem Abort oder zu einem sehr frühen Geburt führen                               
kann. Es gibt noch keine Langzeit­Ergebnisse für diese Kinder aber die Ergebnisse scheinen sehr gut,                             
wenn es nicht zu einer Frühgeburt kommt. 

  

                                     
                Abbildung zeigt die Nadel Intervention zur Unterbindung des Blut-Rückflusses 
 

Seit TRAP in dem ersten Trimester diagnostiziert wird scheint es, dass 1 von 3 bis 1 von 4                                   
gebenden Zwillingen zwischen der Zeit der Diagnose und der Intervention verstirbt. Auf der anderen Seite                             
stoppt der Blutrückfluss spontan in 1 von 4 Fällen, so dass die Intervention nicht mehr notwendig ist in der                                     
16. Woche. Zum Zeitpunkt des ersten Trimesters ist es nicht möglich die Schwangerschaften zu                           
interscheiden welche zu einem versterben des gebenden Zwillings oder zu einem spontanen Stop des                           
Blut­Rückflusses führen. Eine Intervention im ersten Trimester könnte diese frühen Verluste verhindern,                       
aber es könnte auch zu einem erhöhten Risiko für Aborte führen da die Eihäute noch nicht voll entwickelt                                   
sind und es somit zu einem frühen Blasensprung kommen kann. Für die 1 von 4 Schwangerschaften in der                                   
der Blut­Rückfluss spontan stoppt, ist eine frühe Intervention auch nicht nötig. Kleinere Studien haben                           
gezeigt, dass eine Intervention im ersten Trimester sicher sein kann, aber eine größere Studie ist                             
notwendig um zu zeigen, ob eine frühe Intervention bessere Ergebnisse bringt als eine Intervention nach                             
16 Wochen. Wir bitten Sie daher um Ihre Teilnahme in dieser internationalen Forschungsstudie welche von                             
der Uniklinik Leuven in Belgien geleitet wird (Sponsor) und welche mit mehreren anderen Zentren in der                               
Welt 126 Patienten einschließen wird.  
 

Ziel der Studie 
Das Ziel der Studie ist der Vergleich der Ergebnisse für den gebenden Zwilling zwischen einer                             

Intervention vor der 14.Woche (frühe Intervention) versus die Standard Intervention nach der 16. Woche.                           
Wir werden die Überlebensrate, das Risiko einer Frühgeburt, die Probleme nach der Geburt und die                             
Entwicklung des Kindes mit 2 Jahren vergleichen. 
 

Studien Design 
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Wenn Sie zustimmen an dieser Studie teilzunehmen wird das Schicksal entscheiden ob Sie die                           
frühe oder späte Intervention bekommen. Die Chance wird 1 von 2 sein entweder die frühe oder späte                                 
Intervention zu erhalten. 
 

Kurs der Studie 
Die Behandlung vor und nach der Intervention wird die gleiche sein in beiden Gruppen. Es gibt auch                                 

keinen Unterschied in der Dauer des Krankenhausaufenthaltes oder der Anzahl der Folgeuntersuchung.                       
Wenn Ihr Kind zwei Jahre alt ist, werden Sie gebeten einen Fragebogen auszufüllen über die Entwicklung                               
Ihres Kindes. 
 

Zusätzliche Aufwendung der Teilnehmer 
Die Teilnahme an der Studie ist mit keinen zusätzlichen Aufwendungen oder Kosten für die                           

Teilnehmer verbunden (keine zusätzlichen Blutabnahmen oder Krankenhausaufenthalte). Wie bereits oben                   
erwähnt werden wir Ihnen einen Fragebogen zur Entwicklung Ihres Kindes übergeben wenn Ihr Kind 2                             
Jahre alt ist. 

 

 
 
Mögliche Risiken durch die Teilnahme in der Studie 

Neueste kleine Studien haben gezeigt, dass eine Intervention sicher im ersten Trimester der                         
Schwangerschaft durchgeführt werden kann. Trotzdem kann eine frühe Intervention das Risiko für einen                         
Abort oder Blasensprung erhöhen oder könnte andere Risiken nach sich ziehen, welche heute noch nicht                             
vorhergesagt werden können. Ob diese Risiken oder die möglichen besseren Ergebnisse überwiegen ist                         
aktuell nicht bekannt.  
 

Freiwillige Teilnahme 
Ihre Teilnahme an der Studie ist freiwillig. Im Fall dass Sie an der Studie teilnehmen wollen haben                                 

Sie das Recht jederzeit von der Teilnahme zurück zu treten. Sie müssen dafür keine Gründe angeben. Ob                                 
Sie teilnehmen oder nicht wird keinerlei Einfluss auf die Beziehung zu Ihrem Arzt haben. Wenn Sie nicht an                                   
der Studie teilnehmen wollen oder wenn Sie ihre Teilnahme zurückziehen werden Sie mittels der Standard                             
Intervention nach der 16 Woche behandelt. 
 

Vertraulichkeit der Daten 
Ihre Teilnahme in dieser Studie bedeutet, dass Sie einer Sammlung der Daten durch die                           

Untersucher zustimmen, und dass diese Daten für wissenschaftliche Zwecke genutzt werden können im                         
Rahmen von medizinischen und wissenschaftlichen Publikationen. Sie haben die Möglichkeit die                     
Untersucher zu fragen welche Daten gesammelt werden und wofür sie verwendet werden. Sie habe das                             
recht diese Daten einzusehen und zu korrigieren falls diese inkorrekt sind. 

Der Untersucher/in hat ist zur Geheimhaltung verpflichtet sobald die Daten gesammelt wurden, und                         
es wird Ihnen versichert, dass alle Daten geheim gehalten werden und dass unautorisierte Personen                           
keinen Zugriff auf Ihre Daten erhalten. Der Untersucher/in wird Ihren Namen niemals im Rahmen einer                             
Publikation oder Konferenz veröffentlichen, und er/sie wird Ihre Daten verschlüsseln (Ihre Identität wir mit                           
einer ID­Nummer in der Studie ersetzt) bevor diese an den Manager der Datenbank (UZ Leuven) gesendet                               
werden. Der Untersucher und sein/ihr Team werden daher die einzigen sein, die eine Verbindung zwischen                             
ihren übermittelten Daten und ihrer Krankenakte herstellen können. Die übertragenen Daten erhalten keine                         
Kombination von Informationen die es möglich machen, sie zu identifizieren.Die Ergebnisse können in einer                           
wissenschaftlichen Publikation verwendet werden, aber die Daten können nicht persönlich mit Ihnen                       
verbunden werden. Wenn Sie wollen können wir Ihnen die Ergebnisse dieser Studie mitteilen. Wir werden                             
Ihren überweisenden Arzt über Ihre Teilnahme an der Studie informieren und wenn Ihr Kind in eine andere                                 
Abteilung verlegt wird werden wir auch die zuständigen Kinderärzte darüber informieren. 

Wenn Sie Ihre Teilnahme an der Studie zurückziehen werden die bis dahin gesammelten Daten                           
aufbewahrt um die Gültigkeit der wissenschaftlichen Daten zu wahren. Um die Qualität der Studie zu                             
verifizieren ist es möglich, das Ihre Krankenakte von Personen der Ethik Kommission, der Uniklinik Leuven                             
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oder einer unabhängigen Abteilung begutachtet wird. Unter allen Umstände kann diese Begutachtung Ihrer                         
Krankenakte nur mit Zustimmung des Untersucher und unter der Aufsicht eines der designierten                         
Kollaborateure durchgeführt werden. 

Ihre Zustimmung zur Teilnahme an dieser Studie beinhaltet auch die Zustimmung zum Gebrauch                         
der verschlüsselten medizinischen Daten für die in dieser Info beschriebenen Zwecken, und die                         
Übermittlung and die oben genannten Personen und Institutionen. 
 

Versicherung 
Dies muss speizifziert werden unter Berücksichtigung der lokalen Gesetzgebung  

 
Verantwortliche Forscher an den teilnehmenden Zentren 

Die Ethik Kommision des ​„teilnehmenden Zentrums“ hat der Durchführung der Studie zugestimmt.                       
Wenn Sie noch Fragen bezüglich der Studie haben könne Sie jederzeit Ihren Arzt oder einen der                               
Untersucher kontaktieren, welche unten aufgelistet sind. Falls Sie an der Studie teilnehmen wollen bitten                           
wir sie das Teilnahme­Formular auf der nächsten Seite zu unterschreiben. Dieser Unterschrift bescheinigt                         
dass sie diese Informationen erhalten und verstanden haben. 
 
Kontakt­Informationen der PI (s) 
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Informierte Einwilligung zur Teilnahme in der Studie: ​Early versus late intervention for twin reversed 
arterial perfusion sequence­TRAPIST: an open­label randomized controlled trial 

 
 

Ich bin ausreichend über diese Studie informiert worden. Ich habe die geschriebenen Informationen sorgfälltig 
gelesen. Ich hatte die Möglichkeit Fragen bezüglich der Studie zu stellen. Meine Fragen wurden 
zufriedenstellend beantwortet. Ich hatte die Möglichkeit ausführlich über die Teilnahme an der Studie 
nachzudenken. Ich habe das Recht meine Teilnahme an der Studie jederzeit ohne Angabe von Gründen zurück 
zu ziehen. 

 

Nachnahme und Initialen: ………………………………………………………………………………............... 

 

 

Geburtsdatum: ……………………………………………………………………………………………............... 
 

 

Unterschrift: ........................................................... Datum: ……………...........................................  
 
 
____________________________________________________________________________________ 
 
 
 
Für den Arzt/in: 
 
Bestätigt per Unterschrift, dass obenstehende Person verbal und in geschriebener Form über die genannte                           
Studie informiert wurde. Er/Sie erklärt, dass ein vorzeitiges Verlassen der Studie von oben genannter Person                             
absolut keinerlei Einfluss auf deren Behandlung hat. 
 
 

Nachnahme und Initialen: ……………………………………………………………………………….............. 

 

Unterschrift: ........................................................... Datum: ……………........................................... 
 
 
____________________________________________________________________________________ 
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