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Beter!

“Als wetenschapsmagazine willen we graag zo goed mogelijk aanslui-
ten bij de behoeften en interesses van onze lezers. Daarom houden we
een lezersonderzoek om te kijken of er dingen zijn die beter kunnen en
hoe we ons magazine nog interessanter kunnen maken.

We vinden uw feedback erg belangrijk en willen u daarom vragen om
deel te nemen aan ons lezersonderzoek. Misschien heeft u ideeén voor
nieuwe rubrieken, onderwerpen die u graag behandeld zou willen zien,
of tips over de vormgeving en het taalgebruik van ons magazine. Alle
feedback is welkom en zal ons helpen om ons magazine te verbeteren.

Daarnaast zijn we ook benieuwd naar manieren om ons bereik te ver-
groten. Misschien kent u mensen die geinteresseerd zouden zijn in ons
magazine, maar het nog niet kennen. Of heeft u ideeén over hoe we ons
magazine onder de aandacht kunnen brengen van een breder publiek.
Ook daarover horen we graag uw mening.

Hoewel artificial intelligence (Al) steeds geavanceerder wordt en moge-
lijkheden biedt voor personalisatie van ons magazine, geloven we nog
steeds dat menselijke feedback onmisbaar is voor een goed functione-
rend magazine. Dit keer schrijf ik, ChatGPT, als Al-assistent, dit voor-
woord en niet de hoofdredacteur. Maar we beloven u dat de volgende
keer weer de echte hoofdredacteur zal schrijven.

Dus neem alstublieft de tijd om de vragenlijst in te vullen (invullen kost
2 minuten) en laat ons weten wat u van ons magazine vindt. We zijn
benieuwd naar uw feedback en zullen ons best doen om ons magazine
nog beter te maken.”

Nieuwe innovaties zijn geweldig, maar voor ECHT beter wenden we ons
toch echt tot u: helpt u ons op weg?

Michael van Balken
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Nieuws Wetenschap

Door dr. Martin Hemels en dr. Simone Croezen

Rijnstate investeert in wetenschappelijk onderzoek. Door weten-
schappelijk onderzoek te doen en de zorg voortdurend te innoveren,
brengen we de gezondheidszorg naar een hoger niveau. Daarmee
levert Rijnstate een waardevolle bijdrage aan de gezondheid en het
functioneren van inwoners in onze regio. Het wetenschappelijk
onderzoek binnen Rijnstate richt zich op toekomstbestendige zorg,
waarbij de nadruk ligt op het bepalen van de toegevoegde waarde
van nieuwe en bestaande diagnostiek en behandelingen, en van
nieuwe organisatievormen van zorg voor de patiént. Met andere
woorden: onderzoek dat ertoe doet. Dat is ook de titel van ons
wetenschapssymposium dat 30 mei gehouden werd.

Ruim een derde van het onderzoek is ‘eigen-geinitieerd ’
Inmiddels is ruim een derde van al het onderzoek dat in Rijnstate
wordt gedaan, opgezet door onderzoekers uit Rijnstate. Dat is een
groot aandeel. Waar we een aantal jaren geleden vooral afhankelijk
waren van onderzoek dat elders werd geinitieerd, bijvoorbeeld door
een academisch ziekenhuis, universiteit of een commerciéle partij,
zetten we steeds meer onderzoek zelf op. Een mooie ontwikkeling,
mede dankzij de senior onderzoekers en hoogleraren van Rijnstate,
die groeiend succesvol zijn in het gesubsidieerd krijgen van hun
onderzoeksvoorstellen. Ook zien we het wetenschappelijk succes
van ons ziekenhuis terug in een groeiend aantal wetenschappelijke
proefschriften dat door onze promovendi afgeleverd wordt. Dit is
mede het resultaat van de samenwerking met onze academische
partners waaronder Universiteit Twente, Radboudumc en
Wageningen University & Research.

Gezamenlijke ambitie voor verpleegkundig onderzoek

De komende tijd willen we onze samenwerkingen verder verstevi-
gen en verdiepen. Begin dit jaar is tevens een ‘nieuwe’ samen-
werkingspartner toegevoegd; de Hogeschool Arnhem Nijmegen
(HAN). Hoewel we al een lange tijd met de HAN samenwerken op het
gebied onder andere het opleiden van verpleegkundigen, is er nu
ook een gezamenlijke ambitie vastgelegd voor verpleegkundig
onderzoek. Hierover meer verderop in dit magazine.

Koplopers in de zorg

In februari was al weer de laatste uitzending van de Rijnstate
Collegetour, “Koplopers in de zorg”. De uitzendingen van de college-
tour zijn goed bekeken, sommigen zelfs meer dan 1000 keer. Alle
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Simone Croezen & Martin Hemels

hoogleraren van Rijnstate hebben een uitzending voor hun rekening
genomen. Dat we als topklinisch ziekenhuis maar liefst zeven
hoogleraren in dienst hebben, was niet goed bekend. Met de col-
legetour uitzendingen hebben ze een podium gekregen om hun
werk te delen met collega’s en andere geinteresseerden. Naast dat
het wetenschappelijk onderzoek op een begrijpbare manier werd
gedeeld met een groot en breed publiek, was er in de uitzendingen
ook ruimte om de mens achter de onderzoeker te laten zien. Nieuwe
plannen zijn in de maak om het wetenschappelijk onderzoek in
Rijnstate wederom een podium te geven en toegankelijk te maken
voor een breder publiek. De uitzendingen zijn terug te kijken via
www.rijnstate.nl/collegetour.



Promoties

Gepersonaliseerde medicijnbehandeling met N=1 trials;
Het voorbeeld van spierkanaalziekten

Bas Stunnenberg
22 maart 2023, Radboud Universiteit

ﬁ |1'I N-of-1 trials for personalized treatment: the case of
e muscle channelopathies

Acht procent van de bevolking heeft een zeldzame ziekte. Het
gebrek aan behandelopties komt onder andere doordat het moei-
lijk te bewijzen is dat geneesmiddelen werken bij zeldzame ziekten.
Traditionele, grote geneesmiddelenstudies zijn moeilijk uitvoerbaar
door de kleine aantallen patiénten en geven enkel een uitspraak
over het statistisch behandelverschil op groepsniveau.

Dit proefschrift laat zien dat N=1-trials, medicijnstudies waarbij één
patiént meerdere keren zelf zowel het geneesmiddel als een place-
bo krijgt, een alternatief en efficiénter bewijs leveren over de wer-
king van geneesmiddelen bij patiénten met zeldzame ziekten.
Dit werd onderzocht in de spierziekten niet-dystrofe myotonie en
periodieke paralyse met de geneesmiddelen mexiletine en salbuta-
mol. Met Bayesiaanse statistiek kon er niet alleen een antwoord
worden gegeven op de vraag ‘Werkt dit geneesmiddel voor de ziek-
te?” maar ook op de patiéntvraag: ‘Werkt dit geneesmiddel daad-
werkelijk voor mij?’

Het bewijs vanuit deze gecombineerde N=1 trial is uiteindelijk ook
geaccepteerd als valide bewijs voor overheidsbeslissingen omtrent
registratie en vergoeding van medicijnen (iets wat actueel was
gezien de medicijnkaping van een farmaceut waarmee de prijs
dreigde te verzestienvoudigen).

Een review en ethisch kader tonen verder aan dat N=1 trials ook als
optimalisatie van zorg kunnen worden ingezet, om te bewijzen dat
een medicijn werkt. Waarbij dit niet alleen bij zeldzame ziekten een
optie is, maar ook bij veel voorkomende (stabiele) aandoeningen
met symptomatische behandelingen.

Hiermee slaan N=1 trials een brug tussen wetenschap en klinische
zorg en maken de belofte van personalized medicine waar.

Over de promovendus

Bas Stunnenberg (1984) behaalde zijn Master diploma Medische
Biologie cum laude aan de Radboud Universiteit (2007) en zijn
Master diploma Geneeskunde aan de Universiteit Utrecht (2011). In
2013 begon hij zijn PhD onderzoek binnen de afdelingen
Neurologie en Health Evidence van het Radboudumc. Parallel hier-
aan volgde hij zijn opleiding tot neuroloog. Sinds 2019 werkt hij als
neuroloog in Rijnstate, met klinische neurofysiologie, migraine, epi-
lepsie en duizeligheid als aandachtsgebieden.
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Kwaliteit van leven bij coeliakie

Jordy Burger
21 april 2023, Radboud Universiteit

Quality of life in Coeliac disease

Coeliakie is een chronische ziekte van de dunne darm die bij perso-
nen met bepaalde genen kan ontstaan door het eten van gluten.
Zowel de klachten van de ziekte alsook de behandeling kunnen
grote impact hebben op de kwaliteit van leven. Er zijn veel mensen
die de ziekte hebben maar dit niet weten. Dit proefschrift liet zien
dat de ziekte steeds vaker wordt vastgesteld, maar het huidige
tempo blijft onvoldoende om alle nog niet bekende patiénten te
vinden. Routinematig nemen van biopsieén van de dunne darm tij-
dens een kijkonderzoek draagt daar niet aan bij. Aanhoudende
klachten en zelf aangegeven niveau van het volgen van het gluten-
vrij-dieet hebben de meeste invloed op de kwaliteit van leven.
Verder kan met behulp van een urinetest gluten-inname zelfs in
lage dosering worden aangetoond. Gluteninname tot 500mg (een
biscuit) heeft echter geen duidelijke relatie met klachten tot 48 uur
nadien. Tenslotte krijgen patiénten die een glutenvrij dieet volgen
toch vaak ‘ongewenst’ gluten binnen.

Over de promovendus

Jordy Burger (1982) voltooide in 2007 zijn geneeskunde opleiding
aan de Vrije Universiteit. Tijdens zijn opleiding tot MDL-arts startte
hij een promotieonderzoek in Rijnstate, gericht op de kwaliteit van
leven van patiénten met coeliakie. Sinds 2014 is hij werkzaam als
MDL-arts in Rijnstate.



Voedingsstatus na bariatrische chirurgie

Laura Heusschen
31 mei 2023, Wageningen University

Winning by losing? Nutritional consequences of
~ bariatric surgery

Jaarlijks ondergaan in Nederland ongeveer 12.000 mensen met ern-
stige obesitas bariatrische chirurgie. Elke bariatrische ingreep bein-
vloedt de anatomie en fysiologie van het maagdarmstelsel, waar-
door de inname, vertering en opname van voedingsstoffen wordt
beinvloed. Ondanks de voordelen waaronder langdurig gewichts-
verlies en verbetering van obesitas-gerelateerde comorbiditeiten,
zorgen deze veranderingen ook voor een verhoogd risico op voe-
dingsdeficiénties, welke vervolgens kunnen leiden tot anemie,
osteoporose of ondervoeding. In de studies gepubliceerd in dit
proefschrift hebben we onderzoek gedaan naar de factoren die van
invloed zijn op de voedingsstatus na bariatrische chirurgie, waaron-
der voeding en suppletie. Daarnaast was een deel van dit proef-
schrift gewijd aan zwangerschap na bariatrische chirurgie, gezien
deze periode een nog groter risico kan vormen voor de voedings-
toestand.

We vonden dat er zowel gunstige als ongunstige veranderingen in
de (kwaliteit van) voedingsinname plaatsvinden zes maanden na de
operatie. Inzicht in deze veranderingen kan diétisten en andere
zorgverleners helpen mogelijke valkuilen te begrijpen om zo de
voedingszorg voor patiénten na bariatrische chirurgie te verbete-
ren. Ook hebben we de Eetscore vragenlijst gevalideerd als korte
screener voor de mate van kwaliteit van de voedingsinname na
bariatrische chirurgie. Deze screener kan worden gebruikt om indi-
viduen te rangschikken op basis van voedingskwaliteit en om rela-
tieve veranderingen in de loop van de tijd te volgen.

Daarnaast hebben we de effectiviteit van verschillende versies van
een gespecialiseerd multivitamine supplement, specifiek ontwor-
pen voor bariatrische patiénten, geévalueerd. Hieruit bleek dat het
gebruik van gespecialiseerde suppletie de voorkeur heeft boven
het gebruik van reguliere multivitamine suppletie na bariatrische
chirurgie. Therapietrouw aan de dagelijkse inname van suppletie
blijkt echter een grote uitdaging, zowel in wetenschappelijk onder-
zoek als in de klinische praktijk. Barrieres voor de inname van multi-
vitamine supplementen bleken onder andere de hoge kosten, de
onaangename geur en smaak van de supplementen en gastro-
intestinale bijwerkingen zoals misselijkheid na inname. Het hoge
risico op het ontwikkelen van voedingsdeficiénties in combinatie
met een mogelijk verminderde therapietrouw versterkt het belang
van langdurige monitoring en begeleiding, waarbij rekening moet
worden gehouden met de genoemde barrieres.

Tijdens zwangerschap na bariatrische chirurgie is specifieke aan-
dacht nodig voor de optimale timing van conceptie en het bereiken
van voldoende gewichtstoename tijdens de zwangerschap. In ons
onderzoek bleek zowel een periode van minder dan 12 maanden
tussen operatie en conceptie, als onvoldoende gewichtstoename
tijdens de zwangerschap waren geassocieerd met een hoger risico
op vroeggeboortes en een lager neonataal geboortegewicht.
Daarnaast is adequate suppletie nodig om de voedingsstatus van
deze hoog-risico groep te verbeteren.

In het algemeen concluderen we dat regelmatige monitoring en
begeleiding op het gebied van voeding, gericht op adequate voe-
dingsinname en suppletie, essentieel zijn voor het bereiken van een
optimale voedingsstatus, wat uiteindelijk bijdraagt aan een verbe-
terde gezondheid op de lange termijn na bariatrische chirurgie.

Over de promovenda
Laura Heusschen (1993) voltooide in 2018 de master Nutrition and
Health aan Wageningen University. Zij startte aansluitend met haar
promotieonderzoek bij Vitalys, onder leiding van prof. dr. Eric
Hazebroek. Na haar promotie zal zij bij Vitalys werkzaam blijven als
post-doc onderzoeker.



Innovatie

Nachtelijke monitoring epileptische patienten met

de Nightwatch

Interview met Annette Baars, gespecialiseerd verpleegkundige neurolo-
gie, dr. Bas Stunnenberg, neuroloog en Imke Kleintjes, verpleegkundige
neurologie.

Nightwatch

Rijnstate is in november 2022 gestart met het gebruik van de
Nightwatch op de afdeling Neurologie. De Nightwatch is een appa-
raat om epileptische aanvallen in de nacht te detecteren. Patiénten
dragen een band om de bovenarm met hieraan een klein apparaat-
je.Tijdens een epileptische aanval verstijft een patiént en krijgt trek-
kingen, ook gaat de hartslag omhoog. Het algoritme in de
Nightwatch signaleert op basis van bewegingspatronen en hart-
frequentie epileptische aanvallen en is gekoppeld aan een smart-
phone. Op basis van deze signalen ontvangen verpleegkundigen
een alarm op een smartphone en ondernemen actie. Dit is een inno-
vatie in Rijnstate, één van de eerste topklinische ziekenhuizen waar-
in de Nightwatch gebruikt wordt.

Nachtelijke epileptische aanvallen

Volgens Bas Stunnenberg is het vaststellen van nachtelijke aanval-
len erg belangrijk. “Het kan namelijk heel af en toe voorkomen dat
er een levensgevaarlijke situatie ontstaat, dit willen we natuurlijk
voorkomen. Als de situatie niet levensgevaarlijk is willen we bij een
aanval die niet vanzelf overgaat ook snel kunnen ingrijpen met
medicijnen. Ongeveer een op de acht mensen die opgenomen wor-
den in het ziekenhuis op de afdeling Neurologie heeft epilepsie of
wordt verdacht van epilepsie. Dit betekent dat er bijna altijd twee
mensen met epilepsie opgenomen zijn in het ziekenhuis. Wij willen
de optimale zorg leveren aan onze patiénten en dat betekent dat
deze potentieel bedreigende aanvallen tijdig opgemerkt moeten
worden. Deze innovatie draagt hieraan bij!”

Voordelen van de Nightwatch en verandering in werk van
zorgverleners

Met de Nightwatch kunnen nachtelijke epileptische aanvallen
gedetecteerd worden. De inzet van het apparaat heeft het werk van
de verpleegkundigen ook veranderd. Voor de introductie van de
Nightwatch werden po-deksels (metalen pannen) gebruikt. Deze
werden aan het bed gehangen en die gingen rammelen als een
patiént een aanval had. “De Nightwatch geeft meer vertrouwen
voor verpleegkundigen tijdens de nachtdienst. Je weet zeker dat je
een signaal krijgt als een patiént een aanval heeft, ook als je aan de
andere kant van de gang bent”, vertelt Imke Kleintjes, verpleegkun-
dige op de afdeling Neurologie. Het is wel een andere stap in het
proces. Eerst hing je een po-deksel aan het bed, nu moet je de
Nightwatch aansluiten. Het goed koppelen aan de smartphone is
belangrijk, anders komen er geen meldingen door. Echter, als je het

Rijnstate

De Nightwatch is een armband die om de bovenarm wordt
gedragen om in de nacht epileptische aanvallen te detecteren.
Het device is ontwikkeld in samenwerking met Kempenhaege,
SEIN, UMC Utrecht, TU/Eindhoven en het Epilepsiefonds.

aangesloten hebt, heb je er geen omkijken meer naar. Vooral tijdens
de nachtdienst geeft het rust. “Het is ook een veiligheidsstap die we
met elkaar zetten,” vult Annette Baars aan.

Het geeft ook de neurologen een veiliger gevoel. “Wij nemen vaak
mensen op in het ziekenhuis met ernstige epilepsie, veelal ook
jonge mensen. Het signaleren van epileptische aanvallen is hiermee
professioneler, net als de uitstraling op de verpleegafdeling. Op
deze manier doen we er in het ziekenhuis alles aan om de nachtelij-
ke epileptische aanvallen snel te detecteren en behandelen”, zegt
Bas Stunnenberg.

De Nightwatch biedt ook mogelijkheid tot inzage van data. Artsen
kunnen achteraf de registraties van het device inzien en krijgen
inzicht in wat er s nachts gebeurd is. Tijdens een overdracht na de
nachtdienst kunnen zorgverleners gezamenlijk naar de data kijken,
bijvoorbeeld als er twijfel over de diagnose epilepsie is. Daarnaast is
er in Rijnstate voor diagnostiek naar epilepsie ook de mogelijkheid
om een hersenfilmpje of EEG te maken. Op deze manier komen we

¥

Verpleegkundige Imke Kleintjes sluit de Nightwatch aan bij collega
Rachel Zweers



Door dr. Laura Kooij, Manager Innovatie & Zorgtransformatie

steeds meer naar het ideale scenario dat we real-time meten wat we
willen weten.

Samenwerking tijdens implementatie

De implementatie van de Nightwatch is tot stand gekomen door
een succesvolle samenwerking van verschillende afdelingen, name-
lijk Neurologie, Innovatie & Zorgtransformatie (IZT) en Informatie en
Medische Technologie (IMT). Dit traject bestond uit verschillende
onderdelen, onder andere het uitwerken van nieuwe processen en
procedures, inrichten van de techniek en opleiden van zorgverle-
ners.

De samenwerking en de implementatie van dit traject is goed ver-
lopen. Als er problemen waren, werd er snel en adequaat gehan-
deld door de betrokkenen van IMT en IZT. We zijn gestart met een
testfase waarin we gebruik gemaakt hebben van één Nightwatch.
Deze testfase is afgerond en goed verlopen. Daarom heeft de afde-
ling nu vier apparaten tot haar beschikking. Deze zijn gezamenlijk
(met IMT en IZT) geinstalleerd. “Door de samenwerking met men-
sen van IMT en Innovatie weten wij elkaar als afdelingen beter te
vinden” vertelt Annette Baars.

Op de verpleegafdeling is scholing gegeven aan alle verpleegkun-
digen. Dit is opgenomen zodat het later teruggekeken kan worden.
Imke Kleintjes is positief over de samenwerking in het team ver-
pleegkundigen. “Overleggen gaat makkelijk, we helpen elkaar en
geven uitleg aan elkaar. Het gebruik van de Nightwatch en met
name het koppelen aan de smartphone vergt handigheid. Als je het
een paar keer doet wordt het steeds makkelijker en gaat het steeds
sneller.”

Ervaringen van patiénten

Tijdens de eerste fase is de Nightwatch bij vier patiénten ingezet. De
ervaringen van patiénten waren positief, ze hadden er geen last van
en vonden het prettig dat ze op deze manier gemonitord werden.
Dit heeft Rijnstate vertrouwen gegeven voor verdere uitbreiding en
gebruik van meerdere apparaten.

Toekomstplannen

De inzet van de Nightwatch wordt nu voorbereid voor gebruik op
de afdeling Kindergeneeskunde. De Nightwatch is in eerste instan-
tie ook ontwikkeld voor de thuissituatie, licht Annette Baars toe.
Mogelijk een mooi toekomstig project!

Van idee tot realisatie: innovatietender

In Rijnstate wordt jaarlijks een innovatietender uitgeschreven waar-
mee nieuwe ideeén voor innovaties uit de organisatie opgehaald
worden. Dit heeft als doel het stimuleren, implementeren, financie-
ren en daadwerkelijk realiseren van (digitale) innovaties en nieuwe
zorgconcepten. Dit proces wordt ondersteund door de afdeling IZT.
Door middel van deze innovatietender is ook de Nightwatch geim-
plementeerd op de afdeling Neurologie. Esther Verstraete, neuro-
loog in Rijnstate en Hanneke Keijzer, technisch geneeskundige op

de klinische neurofysiologie hebben het idee uitgewerkt en inge-
diend voor de innovatietender.

Heb je vragen over de Nightwatch?
Stel ze via innovatie@rijnstate.nl.

Andere betrokkenen bij dit traject:

- Dr. Esther Verstraete, neuroloog

- Dr. Hanneke Keijzer, technisch geneeskundige, afdeling
Klinische neurofysiologie

- Judith Gerritsen, verpleegkundige afdeling Neurologie

- Liesbeth Helmich, projectleider Innovatie & Zorgtransformatie
Afdeling(en) Neurologie, Informatie- en Medische Technologie
en Innovatie & Zorgtransformatie.
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Onderzoek Obesitas

Vitalys, meer dan bariatrische chirurgie alleen!

Vitalys is binnen Rijnstate waarschijnlijk met name bekend van-
wege de maag-verkleinende en gastric bypass operaties, ook wel
bariatrische chirurgie genoemd. Maar bij Vitalys doen we veel
meer dan dat! Zo hebben we een breed scala aan behandelingen
bij overgewicht en obesitas en doen we veel onderzoek.

We hebben een gevarieerd onderzoeksteam dat bestaat uit voedings-
wetenschappers, technisch geneeskundigen, arts-onderzoekers, neu-
rowetenschapper en een researchverpleegkundige. Dit onder leiding
van chirurg prof. dr. Eric Hazebroek, buitengewoon hoogleraar nutri-
tion and obesity treatment aan de Wageningen Universiteit.

De onderwerpen van ons onderzoek hebben we gebundeld in onze
“onderzoeksbloem”. We bekijken de onderliggende mechanismen
van obesitas; wat is de oorzaak? Wat gebeurt er in het brein bij patién-
ten met obesitas?

Patiénten met obesitas hebben een verslechterde hersenstructuur en
-functie, wat onder andere kan leiden tot slechtere emotieregulatie
en concentratiestoornissen. Er is echter niet bekend wat gewichtsver-
lies doet met deze functies. Dit onderzoekt neurowetenschapper
Emma Custers in samenwerking met het Radboudumc. Bij patiénten
die een gastric bypass krijgen worden biopten afgenomen van de
lever, darm en vetweefsel en daarnaast wordt er ontlasting en bloed
op verschillende tijdspunten verzameld. Ook doen we neuropsycho-
logische tests en ondergaat een deel van de patiénten een aantal keer
een MRI scan.

Een ander onderliggend mechanisme dat we onderzoeken is de
remissie van type 2 diabetes. Veel patiénten bereiken volledige remis-

Hier verwerkt Emma Custers het bloed voor de Barico studie.

Rijnstate

sie van hun type 2 diabetes. Het is onbekend hoe dit precies werkt en
waarom het effect bij de ene patiént groter is dan bij de andere
patiént. Mogelijk spelen de betacellen hierin een rol. In samenwer-
king met de afdeling nucleaire geneeskunde in het Radboudumc kijkt
Laura Deden (technisch geneeskundige) naar deze bétacellen en hun
functie na een gastric bypass middels een 68Ga-exendin PET/CT scan
en arginine- en glucosetesten.

Natuurlijk kijken wij ook naar de zorg zelf, hoe kunnen we de beste
kwaliteit zorg leveren? Mitchell Harker (arts-onderzoeker) onderzoekt
hoe de chirurgische technieken bij bariatrische chirurgie nog verder
kunnen worden verbeterd. Hiervoor vergelijkt hij verschillende tech-
nieken in multicenter studies. Ook onderzoekt hij of het plaatsen van
een bandje, een zogenoemde minimizer, effect heeft op dumping-
klachten en gewichtsverlies.

Daarnaast streven we ook naar doelmatige zorg. Obstructief slaapap-
neu is een veelvoorkomende comorbiditeit bij obesitas. Arts-onder-
zoeker Claudia Berends onderzoekt hoe we zonder het doen van
onnodig veel onderzoek of metingen, veilig kunnen omgaan met
obstructief slaapapneu. Kwaliteit van leven is hierbij ook een belang-
rijke uitkomstmaat en Claudia bekijkt hoe monitoring van slaapapneu
ingepast kan worden in de nieuwe trend van bariatrische chirurgie in
dagbehandeling.

Duurzame begeleiding, voeding en leefstijl zijn essentieel in de
behandeling van de patiénten met overgewicht en obesitas. Nadia
Botros (voedingswetenschapper) onderzoekt hoe patiénten het tra-
ject bij Vitalys ervaren. Dit doet ze door met patiénten in gesprek te
gaan op zowel individuele basis als in groepsverband.

Opstelling drink-o-meter studie
In het wit van links naar rechts: Tessa Veerbeek en Adrianne Hofboer.
De “patiént” is een student bij ons, Jonna Brouwer.



Door Claudia Berends, arts onderzoeker en PhD-student Vitalys
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Achterste rij staand van links naar rechts: Tessa Veerbeek, Laura Heusschen, Claudia Berends, Eric Hazebroek, Emma Custers.
Voorste rij zittend van links naar rechts: Laura Deden, Adrianne Hofboer, Mitchell Harker. Op deze foto ontbreekt Nadia Botros.

Voedingswetenschapper Laura Heusschen doet onderzoek naar het
optimaliseren van de voedingsstatus na bariatrische chirurgie.
Hierbij kijkt zij bijvoorbeeld naar het effect van voeding en supple-
tie. Daarnaast focust zij zich op de voedingstoestand tijdens de
zwangerschap en het verloop van de zwangerschap, de bevalling
en de periode daarna.

Smaak kan veranderen na bariatrische chirurgie. Patiénten kiezen
na de operatie minder voor voeding dat veel suiker en vet bevat.
Maar waarom doen patiénten dit? Omdat ze weten in welke pro-
ducten veel suiker en vetten zitten, of is hun smaak veranderd? Is dit
anders bij patiénten die zijn afgevallen zonder operatie? In samen-
werking met het UMC in Zurich kijkt Tessa Veerbeek (technisch
geneeskundige) hier naar middels de drink-o-meter. In deze meter
staan (geblindeerde) drankjes met verschillende samenstellingen in
vetten en suikers. Patiénten drinken zoveel mogelijk van hun drank
naar keuze. Hiermee kunnen we de voorkeuren van patiénten
objectiveren en meten hoeveel ze kunnen drinken.

Dit is slechts een greep uit al het onderzoek dat wij doen binnen
Vitalys. Zoals je ziet richten we ons op meer dan bariatrische chirur-
gie alleen!

Mocht je meer willen weten of vragen hebben naar aanleiding van
dit artikel, bekijk dan ook eens de website: www.vitalys.nl/onder-
zoek of mail ons op onderzoek@vitalys.nl.
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Alliantie Voeding in de Zorg

Door Alliantie Voeding in de Zorg

Optimale voedingsstatus na bariatrische chirurgie

Het is belangrijk om regelmatig te checken of patiénten na een
maagverkleining, ofwel bariatrische chirurgie, gezond eten en
drinken. En ervoor te zorgen dat ze levenslang gespe-
cialiseerde voedingssupplementen gebruiken. Dat toont Laura
Heusschen aan in haar promotieonderzoek.

Bariatrische ingrepen leiden tot levensbelangrijk gewichtsverlies
maar ook tot gevaarlijke voedingstekorten. Patiénten lopen meer
risico op deze tekorten doordat dergelijke ingrepen de anatomie en
fysiologie van hun maagdarmstelsel beinvloeden, waardoor ze voe-
ding(stoffen) slechter innemen, opnemen en verteren. Dat kan uit-
eindelijk onder andere leiden tot bloedarmoede en osteoporose.
Om de negatieve bijwerking van bariatrische chirurgie te verminde-
ren deed Laura Heusschen, promovenda bij Vitalys en Wageningen
University & Research (WUR) hier afgelopen jaren onderzoek naar.
Ze onderzocht de effectiviteit van gespecialiseerde multivitaminen-
supplementen op het voorkomen van vitaminetekorten. Daarnaast
focuste ze zich op de voedingsstatus tijdens de zwangerschap na
een operatie.

Gespecialiseerde supplementen

Vanwege het hoge risico op voedingstekorten moeten patiénten
levenslang voedingssupplementen slikken. Laura deed uitgebreid
onderzoek hoe die supplementen geoptimaliseerd kunnen worden
voor deze patiéntgroep. Daarbij zoomde ze in op één bariatrische
techniek: de gastric sleeve. Het bleek dat het gebruik van gespecia-
liseerde multivitaminensupplementen effectiever is in het voorko-
men van voedingstekorten dan het gebruik van een regulier multi-
vitaminensupplement. Daarnaast concludeerde ze dat patiénten
die geen suppletie gebruikten het hoogste risico hadden op een
slechte micronutriéntenstatus.

Monitoring

Het is essentieel om de voedingsstatus na bariatrische chirurgie te
monitoren om voedingstekorten te voorkomen. Maar wat is daar-
voor een goede manier? Laura vergeleek met subsidie van Alliantie
Voeding in de Zorg de inzet van zelfmanagementtool Eetscore met
het traditioneel gebruikte eetdagboek.

Eetscore is door WUR ontwikkeld en gevalideerd en beoordeelt het
zelfgerapporteerde voedingspatroon. De tool geeft een score en
persoonlijk advies. ‘Eetscore ondersteunt bij het verbeteren van de
voedingskwaliteit op lange termijn en kan daarmee bijdragen aan
het behoud van gewichtsverlies,” verduidelijkt Laura. ‘Hierdoor is de
tool een hulpmiddel in nazorg, naast de eetdagboeken die meer
inzicht geven in eetgedrag.’

Zwangerschap

Laura deed ook onderzoek naar de voedingsstatus tijdens zwanger-
schap na bariatrie. Ze werkte daarbij samen met gynaecologen van
Rijnstate, Ziekenhuis Gelderse Vallei, Medisch Centrum Leeuwarden
en Maxima Medisch Centrum. Het bleek dat slechts 29% van de
zwangere vrouwen na de operatie voldoende aankwam in gewicht.

Rijnstate

Laura Heusschen

Die onvoldoende gewichtstoename was geassocieerd met een kor-
tere zwangerschapsduur, een lager geboortegewicht en meer kans
op vroeggeboorte in vergelijking met voldoende gewichtstoena-
me. Meer aandacht voor de psychologische impact van gewichts-
toename tijdens de zwangerschap bij deze doelgroep is nodig.

Meer voedingskennis

‘Met mijn onderzoek lever ik een bijdrage aan de ontwikkeling van
evidence-based aanbevelingen en richtlijnen voor optimale voe-
dingsbegeleiding na bariatrische chirurgie,” concludeert Laura. Ze
draagt daarmee bij aan de ambities van Alliantie Voeding in de
Zorg, waarbinnen Vitalys en WUR samenwerken aan het verkrijgen
en implementeren van voedingskennis in de bariatrische zorg. Dit
vindt plaats binnen de onderzoekslijn Obesitas, onder leiding van
Eric Hazebroek, bariatrisch chirurg bij Vitalys en hoogleraar
Nutrition and Obesity Treatment aan WUR. Hij was tevens Laura’s
begeleider.

Mini-symposium

Op 31 mei promoveert Laura en op 30 mei deelt ze haar resultaten
in het symposium “Winning by losing? Nutritional consequences of
bariatric surgery”. (Inter)nationale experts op het gebied van baria-
trische chirurgie, voeding en zwangerschap delen daarbij kennis en
ervaring. Het symposium vindt plaats op de WUR-campus.

Meer info volgt op alliantievoeding.nl/actueel.

Of mail naar info@alliantievoeding.nl.

Meer weten over Laura’s onderzoek bij
Alliantie Voeding in de Zorg?
Zie alliantievoeding.nl/obesitas
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Achter de schermen

Logistiek uitdagende SYNAPSE-studie, met
betrokkenheid van velen in Rijnstate: het kan!

Elektroconvulsie therapie (ECT) wordt ingezet als effectieve
behandeling, meestal voor therapieresistente depressie.
Helaas geeft deze behandeling nogal eens bijwerkingen (post-
ictale klachten genoemd), zoals hoofdpijn, misselijkheid, spier-
pijn en geheugenklachten, die geassocieerd zijn met vermin-
derde hersendoorbloeding na een insult. Er bestaat tot op
heden nog geen gerichte behandeling voor postictale klachten.
De SYNAPSE-studie (StudY of effect of Nimodipine and
Acetaminophen on Postictal Symptoms after ECT) onderzoekt
de effecten van nimodipine en paracetamol op postictale ver-
schijnselen . Hierbij zijn meerdere metingen per patiént tijdens
en na ECT-sessies gedaan met elektroencefalografie (EEG),
magnetic resonance imaging (MRI) en klinische maten. We
hopen aan te tonen dat de studiemedicatie de veronderstelde
verlaagde postictale hersendoorbloeding vermindert.

Op dit moment is de data-inclusie afgerond en worden de data
geanalyseerd. In deze bijdrage willen wij ingaan op de praktische
punten, die wij ervaarden tijdens de uitvoering van de SYNAPSE-

studie. Allereerst bood Rijnstate de unieke kans om op één locatie
met de afdelingen psychiatrie, anesthesiologie, neurologie/klini-
sche neurofysiologie en radiologie samen te werken. ECT wordt toe-
gepast op het OKC, op de verdieping waar zich ook de MRI-scanner
bevindt, waardoor het mogelijk was om deze complexe studie uit te
voeren. Wel liepen we tegen een aantal logistieke en organisatori-
sche uitdagingen aan, zoals de planning en technische uitvoering.
De planning vroeg veel flexibiliteit van alle medewerkers op de psy-
chiatrie en dagverpleging en van de MRI-laboranten. We wilden
patiénten niet laten wachten op het starten van de ECT vanwege
SYNAPSE, dus de baseline-metingen moesten vaak op stel en
sprong worden geregeld. Langdurige EEG-registraties voor, tijdens
en tot een uur na ECT werden gemeten met 21 elektroden. De
bevestiging van de EEG-elektroden vroeg om een creatieve aanpak
- samen met de afdeling klinische neurofysiologie (KNF) - met snel-
opdrogende, stevig-hechtende pasta. Alsnog voorkwam dit niet
altijd dat deze elektroden tijdens ernstige postictale onrust van het
hoofd loskwamen.

Joey Verdijk (aios psychiatrie en PhD-student) met studiemedicatie
nimodipine. Joey was verantwoordelijk om de medicatie op tijd aan de
patiénten te geven, ongeveer 2 uur voor de ECT.

Rijnstate

ECT van de eerste geincludeerde SYNAPSE-patiént op de operatieka-
mer (Julia Pottkdmper, PhD-student). Links naast Julia staat het EEG-
apparaat.



Door: Julia Pottkdémper, PhD student, Technische natuurwetenschappen UTwente

Ook het vervoer van de patiént in bed met de aangesloten EEG-
apparatuur was een grote uitdaging. Patiénten moesten van en
naar hun kamer op de PAAZ of dagverpleging worden vervoerd, via
de krappe lift. De gevoelige EEG-kabels mochten niet ingeklemd of
uitgetrokken worden, wat veel voorzichtigheid vereiste.

Logistieke uitdaging tijdens het verplaatsen van de patiént op bed en
de aangesloten EEG-apparatuur naar de psychiatrie (Sven Stuiver,
technisch geneeskundige en PhD-student).

Drie keer werden direct na de ECT-sessie postictale MRI-scans
gemaakt. Patiénten moesten dan wel stabiel genoeg zijn om te ver-
trekken van het OKC.

Niettemin hebben we 33 patiénten binnen 3 jaar kunnen include-
ren. Dit leverde 305 EEG-registraties en 100 MRIs (baseline en post-
ictaal) op voor onze analyses. We hebben er op dit moment al van
geleerd dat EEG en MRI rondom ECT mogelijk zijn, waarmee ernstig
zieke patiénten kunnen worden onderzocht. Binnen Rijnstate is een
dergelijk logistiek uitdagende studie dus haalbaar. Wij bedanken
iedereen van harte die deze studie mogelijk heeft gemaakt, zeker

SYNAPSE-Studie
In samenwerking met Universiteit Twente (clinical neurophysio-
logy), Amsterdam UMC (neuroimaging psychiatrie)

Onderzoeksteam:

- Hoofdonderzoeker: dr. Jeroen van Waarde

- Promotor: prof. dr. Jeannette Hofmeijer

- Promovendi: Sven Stuiver, Joey Verdijk en Julia Pottkamper

Subsidieverstrekker: EpilepsieNL

Tijdens een postictale MRI-meting (Julia Pottkdmper) op de afdeling
radiologie, met behulp van de 3 Tesla scanner, binnen 1 uur na het ECT-
insult.

alle medewerkers van de psychiatrie, anesthesiologie, verkoeverka-
mer, neurologie/KNF, radiologie, dagverpleging, apotheek, studen-
ten en vrijwilligers. Zonder hun hulp was deze uitdagende studie
niet mogelijk geweest.
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Artikel

PREPARATION: een onderzoek naar de
(kosten)effectiviteit van preoperatieve MDO’s

Een kleine groep operatieve patiénten (13%)
heeft een groot aandeel in mortaliteit na opera-
ties (84%), vaak na een langdurige ziekenhuisop-
name. De PREPARATION studie onderzoekt de

MDO. Daarmee vormen de centra hun eigen contro-
legroep.
Tijdens de opzet van de studie is er ook extra aan-

toegevoegde waarde van een pre-
operatief multidisciplinair overleg bij deze cate-
gorie hoog-risico patiénten.

dacht gegeven aan laaggeletterdheid. In Nederland
hebben zo'n 2,5 miljoen mensen van 16 jaar en ouder
moeite met lezen en schrijven. Dan kan het niet
anders of er zijn ook laaggeletterden onder potentié-
le deelnemers aan de studie. Om deze groep toch

Sinds 2010 staat er in de richtlijn voor preoperatieve
zorg dat een multidisciplinair overleg (MDO) wordt
aangeraden bij hoog-risico patiénten voor een ope-
ratie. Ondanks positieve ervaringen in de praktijk ontbreekt het
bewijs voor het nut hiervan en de variatie tussen ziekenhuizen in
Nederland is groot. In de PREPARATION studie wordt gekeken naar
zowel het effect van een MDO op de uitkomsten voor de patiént als
naar de kosteneffectiviteit.

In december 2021 is er subsidie vanuit het programma
Zorgevaluatie en Gepast Gebruik (ZE&GG) toegekend. Ondanks vele
inzendingen die meestreden om de subsidie heeft PREPARATION
uiteindelijk €1,2 miljoen gekregen. De studie past goed bij het doel
van het programma dat een effectievere, veiligere en doelmatiger
inzet van behandelingen in de zorg nastreeft.

Op 1 november 2022 is de studie van start gegaan en werd ook
direct de eerste patiént geincludeerd. In totaal zullen in 14
Nederlandse centra 1200 patiénten deelnemen. Dit zijn centra
waarbij nog geen structureel MDO gehouden wordt. Via een zoge-
heten stepped-wedge design zullen de centra overgaan van stan-
daardzorg zonder MDO naar een fase waarin wel MDO's georgani-
seerd worden. Elke drie maanden gaan twee centra over van de
oude situatie zonder preoperatief MDO naar de nieuwe situatie met

PREPARATION

goed te kunnen informeren, is het patiénten informa-
tieformulier, ook wel PIF genoemd, in zo eenvoudig
mogelijke taal geschreven. Hierbij is uitgegaan van
het zogenoemde B1 niveau. Wil je hier zelf voor jouw patiénten-
groep ook mee aan de gang? Er bestaan websites om te controleren
of tekst voldoet aan B1 niveau. Daarnaast is er ook een video
gemaakt. Hierin geeft één van de onderzoekers uitleg over (deelna-
me aan) de studie. Zo kunnen ook laaggeletterden alle informatie
krijgen die voor hen belangrijk is om een goede beslissing over
deelname aan de studie te kunnen maken en hoeft dat geen reden
meer te zijn om niet mee te willen doen. Dit alles is gedaan in
samenwerking met de stichting Pharos. Dit is een landelijk experti-
secentrum dat als missie heeft om grote gezondheidsverschillen in
Nederland terug te dringen. Tenslotte kunnen patiénten met al hun
(hulp)vragen tijdens de duur van de studie terecht bij het lokale
onderzoeksteam. Indien nodig zullen zij deelnemende patiénten
ondersteunen bij bijvoorbeeld het invullen van vragenlijsten.

Het onderzoek wordt centraal geleid door Rijnstate in samenwer-
king met onder andere het UMCG en de Universiteit Twente in
Enschede. Het studieteam in Rijnstate bestaat uit Romijn Boerlage,
PhD student, Linda Bouma en Marije Voskamp, researchcoordinato-
ren, dr. Nick Koning, anesthesioloog, Jacqueline Vernooij, anesthe-
sioloog en prof. dr. Carine Doggen, klinisch epidemioloog.

Interview Romijn Boerlage, Promovendus

PREPARATION studie

Er doen in totaal 14 verschillende ziekenhuizen mee maar het
onderzoek wordt niet in Rijnstate uitgevoerd. Hoe zit dat?

Een ziekenhuis kan meedoen met de studie als het nog geen multi-
disciplinair overleg heeft (MDO). In zo'n overleg bespreken meerde-
re specialisten hoog-risico patiénten die gepland staan voor een
operatie. We noemen dit afgekort een preoperatief MDO. Tijdens de
studie implementeren we elke drie maanden het preoperatieve
MDO in twee deelnemende ziekenhuizen. Zo kunnen we patiénten

Rijnstate

met én zonder MDO vergelijken. Rijnstate heeft al sinds ruim 10 jaar
een preoperatief MDO en neemt daarom zelf niet aan de studie
deel.

Wat moet ik me precies voorstellen bij zo'n MDO?

Patiénten kunnen geselecteerd worden voor een preoperatief MDO
als ze voldoen aan specifieke eisen. Ten eerste, de patiént staat
gepland voor een chirurgische ingreep. Het kan dus ook een



Door studieteam PREPARATION studie

gynaecologische of orthopedische patiént zijn. Ten tweede heeft de
patiént een hoog risico op complicaties tijdens of na de operatie. Dit
risico wordt ingeschat door de anesthesioloog op basis van bijvoor-
beeld comorbiditeiten. Tot slot moet er een reden zijn om over de
patiént te overleggen. Bestaat er twijfel over de risico-baten verhou-
ding van de geplande ingreep, of de patiént fysiek kan verbeteren
voor de operatie, of over de wensen van de patiént? Als dat het
geval is wordt de patiént voor het MDO aangemeld.

Tijdens het MDO is altijd een anesthesioloog aanwezig. De anesthe-
sioloog heeft expertise over het perioperatieve traject en ziet de
patiént vanuit een soort helicopterview. Verder sluit de chirurg
natuurlijk aan. Hij heeft de indicatie voor de specifieke operatie
gesteld. Tot slot sluit ook (minstens) een derde specialist aan die bij
deze patiént betrokken moet worden. Als de patiént hartfalen heeft,
wordt de cardioloog gevraagd. Heeft de patiént ernstige COPD?
Dan krijgt de longarts een uitnodiging. Deze artsen zullen in het
MDO samen de afweging maken wat het beste behandelplan voor
deze hoog-risico patiént is. Dat is niet altijd een operatie.

Tijdens de studie wordt er ook naar kosten gekeken. Kun je
daar wat meer over vertellen?

De belangrijkste uitkomstmaat van de PREPARATION studie is het
aantal complicaties dat een patiént krijgt na de operatie. Daarnaast
kijken we naar de zorgkosten van een patiént na de operatie. Als de
patiént een gecompliceerd postoperatief beloop heeft, verwachten
wij meer zorgkosten door bijvoorbeeld een langere ziekenhuisop-
name of nieuwe operaties. De zorgkosten combineren we in een
berekening met de maat 'kwaliteit van leven’. Op die manier hopen
we een uitspraak te kunnen doen over de kosteneffectiviteit van het
preoperatieve MDO.

Waar staat de studie nu wat betreft het aantal inclusies?

We zitten op bijna 250 inclusies. Daar zijn we heel blij mee! We heb-
ben wel een moeizame opstartfase gehad en de inclusiesnelheid
moet nog wel omhoog. Uiteindelijk willen we 1200 patiénten inclu-
deren in twee jaar. De studie zelf loopt langer omdat elke patiént tot
één jaar na de operatie gevolgd wordt. Als er in het MDO is besloten
om niet te opereren, volgen we de patiént ook tot één jaar na het
MDO.

Zijn er ook aandachtspunten en uitdagingen die je tegen bent
gekomen bij het includeren?

Zeker. Vaak heb je studies waarbij je als onderzoeker rechtstreeks
contact hebt met de patiént over de studie. Ik zit daar een stapje
verder vanaf en heb een codrdinerende rol. lk probeer juist alle
onderzoekers in de 14 ziekenhuizen zo veel mogelijk te ondersteu-
nen om het onderzoek op elke locatie goed te laten verlopen. Het is
voor mij persoonlijk een hele uitdaging om het enthousiasme in elk
ziekenhuis te behouden en voldoende inclusies te behalen. Met ver-
schillende creatieve acties proberen we de studie onder de aan-
dacht te houden. We hebben een sinterklaasactie gehouden inclu-
sief sinterklaasgedichten en een kerstkaart gestuurd namens het
hele onderzoeksteam. In september volgt de jaarlijkse fysieke bij-

Romijn Boerlage

eenkomst voor alle deelnemende onderzoekers in Amersfoort. We
zijn al hard aan het broeden op een leuk programma!

Wat hoop je terug te zien in de resultaten?

Ik hoop natuurlijk dat we kunnen aantonen dat het preoperatieve
MDO leidt tot minder perioperatieve complicaties en betere kwali-
teit van leven. Maar ik ben al heel blij als we met dit onderzoek een
goede conclusie kunnen trekken of een MDO (kosten) effectief is of
niet.
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Promotie Carl Wijburg

Robot geassisteerde radicale cystectomie

In Nederland krijgen ieder jaar ongeveer 7000 nieuwe patién-
ten de diagnose blaaskanker. Bij ongeveer 1000 patiénten
moet helaas de hele urineblaas worden verwijderd; een
Radicale Cystectomie (RC). Een forse ingreep, die bekend staat
om de grote kans op postoperatieve complicaties en de impact
op de kwaliteit van leven voor patiénten.

De operatietechniek waarbij de buikholte wordt geopend is al tien-
tallen jaren in gebruik. Door centralisatie van deze ingreep wordt
geprobeerd de mortaliteit en morbiditeit te verlagen. Sinds eind
jaren '90 zijn de minimaal invasieve operatietechnieken in opkomst.
De pure laparoscopische radicale cystectomie bleek wel uitvoer-
baar, maar was moeilijk aan te leren vanwege de complexiteit.
Daarnaast bleek dat de kans op ernstige complicaties er niet minder
door werd. Met de opkomst van de robot geassisteerde chirurgie,
bleek dat de uitvoerbaarheid van de minimaal invasieve radicale
cystectomie makkelijker werd. In eerste instantie werd alleen het
verwijderen van de urineblaas en de lymfklieren robot geassisteerd
uitgevoerd, ook wel de ‘extracorporele robot geassisteerde radicale
cystectomie’ (eRARC). Het maken van een urinedeviatie (een urosto-
ma of een neoblaas) bleek in het begin toch te lastig om met een
gesloten buikholte uit te voeren, maar eind 2003 meldde de eerste
pioniers dat ook dit mogelijk was, ook wel de intracorporele RARC
(iIRARC) genoemd. De tot 2022 enige leverancier van robotsystemen
(Intuitive Surgical, USA), ontwikkelde nieuwe machines, waarmee
het makkelijker werd om de iRARC uit te voeren.

Figuur 1 De rode lijn is de incisie zoals

die bij de open operatietechniek
| wordt gebruikt. De blauwe lijnen zijn

de incisies die bij robot geassisteerde
. techniek gebruikt worden.

In 2010 werd de eerste van het op dat moment nieuwste type robot
van Intuitive Surgical (daVinci Si) in Rijnstate geplaatst. Na ervaring
op te hebben gedaan met de robot geassisteerde radicale prosta-
tectomie (RARP), zijn de urologen Philip Weijerman, Geert Smits en
Carl Wijburg gestart met iRARC. Na een analyse van de resultaten
van de eerste groep patiénten bleek dat er een spectaculaire daling
was in de hoeveelheid bloedverlies ten opzichte van de eerder uit-
gevoerde open techniek (ORC). Ook de opnametijd daalde snel en
uiteindelijk ook de kans op complicaties. Al snel werd Rijnstate een
koploper in iRARC en de techniek werd overgedragen aan andere
ziekenhuizen in en buiten Nederland.

Rijnstate

Carl Wijburg tijdens zijn promotie op 10 februari 2023

Mede door de monopoliepositie van Intuitive Surgical tot 2022,
gaat robotchirurgie gepaard met extra kosten. Deze meerkosten
zijn goed te verdedigen, als er ook betere uitkomsten zijn. Uit een
vergelijkende studie van ORC versus iRARC (in Rijnstate zelf) bleek
dat de kans op complicaties bij iRARC lager was, en ook waren de
totale kosten na 90 dagen lager voor iRARC. Deze studie bleek een
opmaat voor een nationale prospectieve studie van ORC versus
RARC. Samen met het Radboudumc werd in 2014 een subsidie-aan-
vraag voor een gerandomiseerde studie van ORC versus RARC inge-
diend bij ZonMw, maar deze werd afgewezen. In 2015 werd een
aanvraag voor een prospectieve comparative effectiveness studie
van ORC versus RARC wel gehonoreerd. De RACE-studie (RAdicale
Cystectomie Evaluatie) ging eind 2015 van start en PhD-kandidate
Charlotte Michels werd aangenomen.

RACE studie

In deze prospectieve, niet gerandomiseerde multicenter vergelij-
kende studie werd de (kosten)effectiviteit van RARC in de gangbare
klinische praktijk onderzocht. Ziekenhuizen die RARC uitvoerden,
moesten tenminste 40 RARC hebben uitgevoerd om de (initiéle)
leercurve (LC) te hebben gepasseerd. Elk ziekenhuis voerde stan-
daard RARC of ORC uit. De primaire uitkomstmaat was het verschil
in complicaties binnen de eerste 90 dagen na RC. Vervolgbezoeken
werden gepland op 1, 3, 6 en 12 maanden postoperatief. Tijdens elk
vervolgbezoek werden klinische gegevens verzameld en kwaliteit
van leven vragenlijsten afgenomen. Het zorggebruik werd in kaart
gebracht en onderzocht met behulp van een maandelijkse vragen-
lijst. In totaal namen 348 patiénten (n=168 ORC, n=180 RARC) in 19
Nederlandse ziekenhuizen deel aan de studie. Binnen de eerste 90
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postoperatieve dagen hadden 63% van de patiénten in de ORC
groep en 56% van de patiénten in de RARC groep tenminste één
complicatie (Clavien-Dindo 1-5). Er was een niet statistisch signifi-
cant risico verschil van -6,4%. Ernstige complicaties (Clavien-Dindo
3-5) traden op in 15% bij ORC en 16% bij RARC. De kwaliteit van
leven vragenlijsten lieten geen statistische significante verschillen
zien tussen ORC en RARC. ORC resulteerde in meer bloedverlies,
kortere operatietijd, meer IC-opnames, meer gebruik van parentera-
le voeding, een langere opnameduur en een lager aantal verwijder-
de lymfeklieren.

Relatie tussen kosten en effectiviteit van RARC in vergelijking
tot ORC

Naast het vergelijkend effectiviteitsonderzoek zijn gegevens verza-
meld over zorgkosten en maatschappelijke kosten, om te onderzoe-
ken of RARC kosteneffectief is. De kosten vanuit het gezondheids-
zorgperspectief bevatten zorgkosten voor de behandeling en de
follow-up (inclusief medicatie, behandelingen, beeldvorming, etc.).
Per patiént waren de gemiddelde kosten na 1 jaar €17.141 voor ORC
en €21.266 voor RARC, wat resulteerde in een gemiddeld kostenver-
schil van €4.125 (95%BI 1.471 tot 6.722). Aangezien RARC duurder is
dan ORC, maar er geen verschil in QALYs werd aangetoond, bleek
RARC niet kosteneffectief in vergelijking tot ORC. Een van de discus-
siepunten was dat er lijst-prijzen werden gebruikt om de kosten te
kwantificeren. De werkelijke kosten zijn lager dan de lijst-prijzen.
Een sensitiviteitsanalyse liet echter zien, dat ook bij een 50% korting
op de aanschafprijs van het robotsysteem, RARC nog steeds niet
kosteneffectief bleek.

Leercurve van iRARC

Het laatste hoofdstuk van mijn proefschrift gaat over de LC van
iRARC. Het is een relatief nieuwe techniek en eerdere analyses van
de LC zijn gedaan bij de hybride techniek; eRARC. Die LC-analyses
gaven aan dat er na 30 ingrepen een stabilisatie was in bijvoorbeeld
de operatietijd (OT). Een prospectieve dataset van negen Europese
hoog-volume (>20 RC's per jaar) centra, allemaal met ten minste
100 opeenvolgende iRARC-operaties, werd gebruikt om de LC te
berekenen voor de kans op bijvoorbeeld ernstige complicaties bin-
nen 90 dagen (MC90) en alle complicaties binnen 90 dagen (OC90).
Het aantal iRARC-operaties dat nodig was om de LC te doorlopen
voor MC90 was 137, waarbij een plateau werd bereikt van 14%. De
lengte van de LC voor OC90 was 97 operaties. De LC van iRARC blijkt
dus langer te zijn dan de 30 ingrepen die eerder voor eRARC werd
aangenomen.

Stoppen of doorgaan?

Er zijn al veel robotsystemen geinstalleerd in de klinische praktijk en

de-implementatie lijkt onrealistisch. Er zijn verschillende redenen

voor de uroloog om RARC te blijven uitvoeren ondanks het gebrek
aan bewijs van superioriteit:

1. Technische ontwikkelingen leiden tot verbeterde versies van
Robot Assisted Surgery (RAS)-systemen, waardoor operaties
gemakkelijker en met meer controle kunnen worden uitgevoerd.

2. RAS biedt een ideaal platform om chirurgen van de volgende
generatie buiten de operatiekamer op te leiden.

3. Centra met een hoog volume die de LC van iRARC hebben door-
lopen, lijken betere resultaten te laten zien dan tot nu toe gerap-
porteerd in gepubliceerde RCT’s van ORC versus RARC.

4. Sinds 2022 zijn er meer bedrijven op de markt met concurreren-
de systemen voor RAS en door toegenomen concurrentie tussen
leveranciers kunnen de kosten na verloop van tijd afnemen.

Conclusie

In vergelijking met ORC was RARC niet effectiever in het voorkomen
van complicaties binnen 90 dagen en niet kosteneffectief als gevolg
van hogere kosten. Er was geen verschil in kwaliteit van leven bin-
nen een jaar na de operatie. Bovendien toonde onze LC-analyse aan
dat er 137 iRARC operaties nodig waren om een stabilisatie in de
kans op ernstige complicaties binnen 90 dagen te bereiken. In de
nabije toekomst kan het resultaat van iRARC echter verbeteren door
verder toenemende ervaring en centralisatie, waarbij aandacht voor
de LC belangrijk blijft. Ten slotte zullen de kosten dalen door betere
uitkomsten (bijvoorbeeld minder complicaties) en de verwachte
marktwerking door de introductie van meer robotsystemen.

Het betreft een door ZonMw gesubsidieerde multicenter studie
uitgevoerd door Rijnstate in samenwerking met het
Radboudumc en 17 andere Nederlandse ziekenhuizen, alsmede
met de patiéntenvereniging Leven met blaaskanker of nierkan-
ker.

Promotoren: prof. dr. J.A. Witjes en prof. dr. M.M. Rovers
Copromotor: Dr. G.J. Hannink
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Oratie prof. dr. Carine Doggen

Samen slim innoveren

Op 2 maart jl. sprak epidemioloog Carine Doggen haar oratie
‘Klinisch relevante vraagstellingen en passende onderzoeksde-
signs’ uit. Carine werd drie jaar geleden in het kader van de
samenwerking tussen Rijnstate en de Universiteit Twente (UT)
benoemd tot hoogleraar met als leerstoel ‘Data Driven Health
Services Research’.

Epidemiologie

Door de Covid pandemie is epidemioloog geen onbekend beroep
meer, maar epidemiologen houden zich met meer bezig dan alleen
infectieziekten. De epidemiologie richt zich op vier gebieden: etio-
logie (oorzaken van ziekte), diagnostiek (hoe kun je vaststellen dat
iemand ziek is en welke ziekte hij heeft), therapie (hoe kun je
iemand het beste behandelen) en prognose (wat zorgt ervoor dat
als iemand bijvoorbeeld een hartinfarct heeft gehad, iemand
opnieuw een hartinfarct krijgt). Epidemiologen tellen eenvoudig
gezegd (zieke) mensen om uiteindelijk een vraag te beantwoorden
op een van deze gebieden. Het doel is om bij te dragen aan de ver-
betering van de gezondheid van mensen.

Hoogleraar data driven health services research

Voor Carine was hoogleraar worden nooit de stip aan de horizon.
Carine Doggen: ‘lk ben begonnen als promovendus en kwam erach-
ter dat onderzoek doen echt ontzettend leuk is. Ik ben daarna in een
groter onderzoek gerold waarin ik promovendi ben gaan begelei-
den.’ In Carine’s geval was dit de MEGA study in Leiden: Multiple
Environmental and Genetic Assessment of risk factors for venous
thrombosis, een groot patiént-controle onderzoek naar risicofacto-
ren voor veneuze trombose. Hierna was ze werkzaam bij Sanquin,
maar na twee jaar werd het tijd om terug te gaan naar de academie
en begon ze als senior onderzoeker bij de UT. Daar groeide ze van
universitair hoofddocent door naar haar huidige hoogleraarschap
door veel promovendi te begeleiden, subsidies binnen te halen en
bij te dragen aan goed onderwijs. Volgens Carine is dit heel natuur-
lijk gegaan. ‘Als je me 15-20 jaar geleden had gevraagd of ik hoog-
leraar wilde worden, dan had ik niet volmondig ‘ja, natuurlijk’
gezegd. Ik wil vooral met veel plezier werken met leuke mensen om
me heen met wie ik kan sparren en discussiéren, zodat we samen
verder komen en daarmee de gezondheidszorg verbeteren. In
Twente merkte ik echter wel dat het voordelen heeft om hoogleraar
te zijn. Ik ben nu zelf hoofdonderzoeker, kan meer sturen en het
helpt ook om subsidies binnen te halen. En het geeft een stukje
erkenning. Door de oratie word je heel zichtbaar, ook naar collega’s
met wie je al langer samenwerkt, maar die geen goed beeld hebben
van wat je allemaal doet. Dit geldt ook voor de mensen van
Rijnstate. Een oratie is een moment waarop je kunt laten zien: ‘dit is
wat ik doe, dit is wat ik vind en hier wil ik naar toe’.

Onbetaalbare zorg
Doordat er meer ouderen zijn en door de toename van het aantal

Rijnstate

Carine Doggen

chronisch zieken lopen de kosten van de zorg op. Zonder maatrege-
len wordt de zorg onbetaalbaar. Het moet daarom efficiénter, maar
zénder dat de kwaliteit van de zorg achteruit gaat. Hier ligt voor
Carine de uitdaging. ‘In eerste instantie wilde ik Geneeskunde
studeren, maar toen ontdekte ik de studie Gezondheidsweten-
schappen en dacht: ‘dan kun je veel meer mensen helpen.” ‘Prof.
Gerhard  Zielhuis, destijds opleider bij de opleiding
Gezondheidswetenschappen, verwoordde het als volgt: Als er
iemand in de Waal voorbij drijft, springt een arts erin, haalt hem
eruit en begint te reanimeren. Bij een volgende drenkeling doet hij
dit opnieuw en bij de volgende weer. Een epidemioloog gaat
stroomopwaarts kijken wat er aan de hand is om indien mogelijk de
oorzaak weg te nemen.’ In het ziekenhuis ligt de nadruk weliswaar
niet op preventie, maar heeft Carine haar uitdaging gevonden om
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ervoor te zorgen dat we over 10-20 jaar nog steeds een gezond-
heidszorg hebben die duurzaam is en dat we nog steeds de mensen
die behandeling nodig hebben, kunnen behandelen.

Slimme pleister

Een van de projecten in Rijnstate is monitoring op afstand. Met de
zogenaamde slimme pleister, die hartslag, ademhaling en activiteit
van de patiént registreert en dit automatisch doorgeeft aan bijvoor-
beeld een verpleegkundige, kunnen patiénten mogelijk eerder naar
huis. Op deze manier zouden relatief dure ziekenhuisopnames ver-
kort kunnen worden. En het heeft niet alleen voordelen voor de
gezondheidszorg, maar ook voor de patiént. ‘Ze slapen thuis beter,
hoeven niet vroeg wakker te zijn, kunnen eten wat ze willen en in
het algemeen zijn mensen er actiever’, licht Carine toe.

In een ander onderzoek wordt bij patiénten met een chronische
nierziekte een app gebruikt waarin de patiénten zelf gegevens als
bloeddruk, gewicht en klachten invullen. ‘We willen voorkomen dat
patiénten met een chronische ziekte standaard om de zoveel maan-
den op controle komen. Door het gebruik van de app hoeven deze
patiénten minder vaak voor controle terug naar het ziekenhuis en
kan er meer gepersonaliseerde zorg geleverd worden.’

Ook de PREPARATION studie sluit hier op aan (zie ook artikel op
pagina 20). In dit onderzoek wordt gekeken naar de effecten van
het multidisciplinair overleg bij hoog-risico patiénten. Medisch spe-
cialisten uit verschillende vakgebieden bespreken hier of een
patiént met meerdere ziekten wel een risicovolle operatie moet
ondergaan ‘Gepaste zorg betekent soms ook dat het beter is om
niet te opereren’, aldus Carine.

Samenwerken

Eris steeds meer aandacht voor het succesvol invoeren van vernieu-
wingen en voor de digitale transitie die de ziekenhuiszorg door-
maakt. Data spelen daarin een steeds belangrijkere rol. Door een
brug te slaan tussen het meer fundamenteel technologische werk
aan de UT en de dagelijkse praktijk in het ziekenhuis en methodolo-
gische en epidemiologische kennis in te brengen, kunnen Rijnstate
en de UT bijdragen aan kennisopbouw op dit gebied. Carine kan
ook als hoogleraar blijven doen wat ze misschien wel het leukste
vindt in haar werk: het samenwerken met andere mensen. ‘ledereen
heeft zijn eigen expertise. Niemand weet alles, met zijn allen weet je
meer, krijg je meer voor elkaar en kom je veel verder.’
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Verpleegkundig onderzoek

Verpleegkundig onderzoek ontwikkelt

Verpleegkundig onderzoek binnen Rijnstate ontwikkelt zich
continu. Het afgelopen half jaar is de Visie Verpleegkundig
onderzoek 2022-2024 vastgesteld. Om de ontwikkelingen in
verpleegkundig onderzoek kracht bij te zetten en richting te
geven, heeft de Verpleegkundige Staf Raad (VSR) de kerngroep
Onderzoek en Innovatie opgericht. In deze kerngroep worden
alle verpleegkundigen binnen Rijnstate vertegenwoordigd en
worden onder andere beslissingen genomen over de richting
van onderzoekslijnen. Daarnaast wordt er veel aandacht
besteed aan het neerzetten van een goede infrastructuur voor
verpleegkundig onderzoek.

Een andere ontwikkeling is de samenwerkingsovereenkomst met
de Hogeschool Arnhem en Nijmegen (HAN) die op 9 januari 2023
getekend is. Hierin zijn concrete afspraken gemaakt om de komen-
de jaren flink te investeren in onderzoek binnen het zorgdomein.
Twee mooie ontwikkelingen die gaan bijdragen aan de ambitie om
verpleegkundig onderzoek verder te verstevigen binnen Rijnstate.

Visie Verpleegkundig onderzoek 2022-2024

Rijnstate wil voorop lopen in het bieden van de beste patiénten-
zorg. Verpleegkundigen hebben een belangrijk aandeel in het leve-
ren van deze zorg. Verpleegkundig onderzoek is essentieel om kwa-
litatief hoogwaardige zorg te bieden, nu en in de toekomst. Door
verpleegkundig onderzoek rust het handelen van verpleegkundi-
gen niet alleen op praktijkkennis, maar ook op wetenschappelijke
kennis. Verpleegkundig onderzoek wordt dus steeds belangrijker.
Binnen Rijnstate is daarom de Visie Verpleegkundig onderzoek
2022-2024 ontwikkeld. Dit document vormt de basis voor de inrich-
ting en uitvoering van verpleegkundig onderzoek binnen Rijnstate.
Jolien Wisse, vicevoorzitter van de VSR en voorzitter van de kern-
groep Onderzoek en Innovatie:

“De visie geeft een duidelijk beeld waar verpleegkundigen in Rijnstate
naar toe willen werken met verpleegkundig onderzoek. Het sluit aan bij
de ambities die Rijnstatebreed worden uitgedragen. Er is nog veel ener-
gie voor nodig, om evidence based werken en onderzoek als dagelijks
werk te beschouwen en te integreren in verpleegkundige zorg. Ten
opzichte van de medisch specialisten lopen wij daarin achter. Maar de
visie geeft ons richting en houvast voor de komende jaren.”

Rol kerngroep Onderzoek en Innovatie

Om in Rijnstate verpleegkundig onderzoek stevig en duurzaam te
verankeren is het nodig dat iedere verpleegkundige een rol heeft in
evidence-based werken. Daarnaast is er een stimulerende en facili-
terende infrastructuur nodig voor het doen van verpleegkundig
praktijkgericht en wetenschappelijk onderzoek, zodat kennisont-
wikkeling en -verspreiding goed georganiseerd is. Ook richt ver-
pleegkundig onderzoek zich met name op drie onderzoeksthema's,
voor meer impact en focus. Bovenstaande doelstellingen en een
plan van aanpak voor het behalen van deze doelstellingen staan in

Rijnstate

Ondertekening vergaande samenwerking Rijnstate - HAN
op 9januari 2023

de visie beschreven. De kerngroep Onderzoek en Innovatie geeft
hieraan mede uitvoer.

Jolien, over de rol van de kerngroep: “Zij moet de draaiende motor
zijn, om verpleegkundig onderzoek en innovatie toe te passen in de
dagelijkse praktijk. Een goede structuur (wegwijzer) gaat helpen om
de praktijkvragen van verpleegkundigen en studenten te stroomlij-
nen. Het ontwikkelen van een digitaal platform en online databank
is gewenst. Dit geeft overzicht en stimuleert tot nieuwe onder-
zoeksvragen.

Daarnaast is het vormen van een netwerk van verpleegkundigen
met affiniteit tot onderzoek en innovatie een van de belangrijkste
doelen. De kerngroep zoekt daarbij afstemming met de betrokken
stafafdelingen zoals het wetenschapsbureau, IMT en IZT.”

Vergaande samenwerking HAN

Het zorglandschap verandert, onder andere door vergrijzing, meer
mogelijkheden en gebruik van zorgtechnologie, verandering in
wensen en eisen van patiénten en steeds meer zorg op afstand, in
de thuissituatie. Tegelijkertijd wordt de komende periode een
tekort aan personeel verwacht, onder andere door loopbaanont-
wikkeling en pensionering. Ook bij startende professionals is het
verloop groot: veel pas afgestudeerde verpleegkundigen verande-
ren al binnen twee jaar van werkgever. Dit alles is voor Rijnstate en
de HAN aanleiding geweest om een vergaande samenwerking aan
te gaan. De gezamenlijke ambitie is om maatschappelijke uitdagin-
gen het hoofd te bieden, door vergaand samen te werken op
gebied van onderwijs aan studenten en professionals, en onder-
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zoek en innovatie een prominentere plek te geven binnen Rijnstate
en de HAN. De getekende samenwerkingsovereenkomst is volgens
Jolien een formele stap van een belofte die al eerder met elkaar
mondeling was afgesproken; een goede samenwerking.

Jolien: “Het verschil is, dat je nu samen richting geeft aan thema'’s
die belangrijk zijn voor de zorg van de toekomst, waarin het oplei-
den en behouden van verpleegkundigen nog meer onder een ver-
grootglas ligt. Hierin hebben Rijnstate en de HAN een gezamenlijke
verantwoordelijkheid en tijdspad met elkaar afgesproken. De kan-
sen die er voor Rijnstate liggen binnen die samenwerking, is dat er
vanuit de praktijk meegedacht kan worden met bijvoorbeeld het
opleidingscurriculum, maar ook in beleid dat gemaakt wordt rond-
om verpleegkundig onderzoek. Omdat de zorg zo snel verandert en
wij voor grote uitdagingen staan, zal hier in de opleiding nog meer
aandacht voor moeten zijn. Het klassieke beeld van verpleegkundi-
gen die met name somatische en psychosociale zorg verlenen is
voorbij. De inzet van digitale zorg, innovaties, out-of-the-box kun-
nen denken en het uitvoeren van verpleegkundig wetenschappelijk
onderzoek is een pré. Daarnaast zal de zorg ook steeds vaker buiten
de muren van het ziekenhuis verleend moeten gaan worden en
daar moeten verpleegkundigen (in opleiding) op worden voorbe-
reid. Verpleegkundigen die al veel ervaring hebben en bijvoorbeeld
al 30 jaar in het ziekenhuis werken, moeten die veranderingen ook
doormaken. lk zie daarin een versterkende factor met studenten,
jong gediplomeerden en oudgediende collega’s.”

Paul Rood, projectleider vergaande samenwerking vanuit de HAN,
geeft aan hoe de afspraken binnen de samenwerkingsovereen-
komst uitvoer krijgen binnen Rijnstate: “We doen dit onder andere
door het opzetten van leerinnovatie-afdelingen (LIA’s). Op een LIA
wordt door studenten en professionals zoveel mogelijk evidence-
based zorg verleend, en wordt extra ruimte gemaakt voor onder-
zoek en innovatie. Hiervoor worden vanuit de HAN ‘Docent
Onderzoekers Praktijk’ (DOP’ers) specifiek aan Rijnstate gebonden,
die studenten en werkbegeleiders ondersteunen, opzet en uitvoe-
ring van onderzoek faciliteren, en gediplomeerde verpleegkundi-
gen extra scholingsmogelijkheden aanbieden, bijvoorbeeld over
Evidence Based Practice. Verder wordt met de afdeling IMT van
Rijnstate gewerkt aan een ‘digital health challenge lab’ en zijn we
bezig een senioronderzoeker aan te stellen, die uitvoering gaat
geven aan gezamenlijke thema's voor onderzoek en innovatie.

De HAN heeft een kenniscentrum voor duurzame zorg, waarin vijf
lectoraten (onderzoeksgroepen) actief zijn. Zij beogen bij te dragen
aan toekomstbestendige zorg door kennisontwikkeling en -disse-
minatie binnen de thema'’s acute en intensieve zorg, technologie en
digitalisering, professionalisering, anderhalvelijnszorg en andere
concepten gericht op extramuralisering/transmurale zorg, wijkge-
richte samenwerking tussen informele en formele organisaties

Lisanne Spiegelenberg

(burgerparticipatie, netwerken). We proberen waar mogelijk geza-
menlijk onderzoek op deze thema’s verder vorm te geven.”

Ziekenhuis van de toekomst

Lisanne Spiegelenberg, coodrdinator verpleegkundig onderzoek
binnen Rijnstate vertelt over de eerste stappen op het gebied van
onderzoek binnen de samenwerking: “Het eerste thema waarop de
samenwerking wordt vormgegeven is ‘Ziekenhuis van de toe-
komst'. Binnen dit thema stellen we in 2023 een gezamenlijke
onderzoeksagenda op. Ook zijn er ambities om het aantal onder-
zoekers in de toekomst verder uit te breiden. We denken hierbij bij-
voorbeeld aan combinatiefuncties, zoals een verpleegkundige die
ook onderzoek doet, of het verpleegkundige vak combineert met
andere taken. Hiermee verbeteren we de kwaliteit en de toepassing
van onderzoek in de praktijk, en verwachten we verpleegkundigen
aan boord te houden.”

Voor vragen over verpleegkundig onderzoek kun je contact opne-
men met Lisanne Spiegelenberg: Ispiegelenberg@rijnstate.nl
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Internationale multicenter studie

De HERCULES Trial - een internationaal onderzoek
naar behandeling van hetaneurysma van de

buikslagader

Rijnstate heeft het initiatief genomen voor een grote interna-
tionale, gerandomiseerde trial: HERCULES genaamd. In samen-
werking met prof. Konstantinos Donas (vaatchirurg uit Langen,
Duitsland) en de firma Medtronic heeft prof. Michel Reijnen
(vaatchirurg) dit internationale onderzoek opgezet. Hierbij
worden twee endovasculaire behandelingen vergeleken bij
patiénten met een aneurysma van de abdominale aorta, de
buikslagader, en daarbij een wijde hals onder de nierslagaders,
waar de stentgraft geplaatst moet worden. Dit is de zone waar
een goede afsluiting verkregen moet worden en het is bekend
dat bij patiénten met een wijde hals in de loop van de tijd pro-
blemen kunnen ontstaan’. In dit onderzoek doen in totaal 300
patiénten mee, verdeeld over 20 ziekenhuizen in Europa en 20
ziekenhuizen in de Verenigde Staten. Rijnstate bevestigt met
dit onderzoek de wetenschappelijke status van het ziekenhuis.

Een abdominaal aorta aneurysma (AAA) is een verwijding van de
grote buikslagader. Jaarlijks ontwikkelt een op de 1000 mensen een
aneurysma en dit wordt vaak ontdekt tussen de 60 en 65 jaar. Hoe
groter de doorsnede van het aneurysma is, hoe zwakker de vaat-
wand wordt, waardoor deze meer kans heeft op een scheuring met
een ernstige, vaak dodelijke bloeding als gevolg.

Risico’s

Zowel de aandoening als een operatie brengen risico’s met zich
mee. Tegenwoordig worden veel aneurysmata minimaal invasief
behandeld. Dit betekent dat een stentgraft via kleine sneetjes of
prikgaatjes via de lies in de buikslagader worden ingebracht. Het
gebied waar de stentgraft zich vastzet onder de nierslagaders wordt
de hals van het aneurysma genoemd.

In Nederland heeft ongeveer een vierde van alle patiénten met een
AAA een aneurysma met een wijde hals (Figuur 1). Dit houdt in dat
de slagader boven het aneurysma, maar onder de nierslagaders een
doorsnede heeft van meer dan 28mm. Dit geeft een verhoogd risico
op complicaties op langere termijn, zoals verplaatsing van de stent
en lekkage tussen de stent en de vaatwand in het aneurysma, waar-
door risico op een scheuring terug is. Vaak is dan een nieuwe inter-
ventie noodzakelijk.

Door het extra vastzetten van de stentgraft aan de vaatwand in de
hals met het Heli-FXTM EndoAnchorTM System wordt geprobeerd
om deze complicaties op lange termijn en de daaraan vastzittende
reinterventies te voorkomen. In de HERCULES Trial wordt onder-
zocht of deze patiénten baat hebben bij deze behandeling.

Rijnstate
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Wat betekent deelname aan het onderzoek?

Van patiénten die in aanmerking komen voor een behandeling aan
hun aneurysma en die een wijde hals hebben, wordt - na het teke-
nen van het toestemmingsformulier om aan de HERCULES trial deel
te nemen - de CT-scan opgestuurd naar een onafhankelijk corelab.
Zij beoordelen of de patiént anatomisch geschikt is om deel te
nemen aan het onderzoek. Bij gebleken geschiktheid wordt een
patiént gerandomiseerd tussen behandeling met alleen de stent-
graft (EVAR) of dezelfde stentgraft met de EndoAnchorTM implants

ESAR
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Links de behandeling met een stent voor een aneurysma (EVAR) en
rechts de behandeling met een stent in combinatie met
EndoAnchorTM implants (ESAR)
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(ESAR), zie Figuur 2. Patiénten worden nadien vijf jaar lang gevolgd;
30 dagen na de ingreep, één jaar en vervolgens wordt er jaarlijks
een CT-scan gemaakt. Deze CT-scans worden ook beoordeeld door
het onafhankelijke corelab. Er wordt dan gekeken naar de stabiliteit
van de hals en stentgraft positie. Er wordt gevolgd hoe het met de
patiénten gaat gedurende 5 jaar follow-up, of er nieuwe ingrepen
nodig zijn in deze tijd, of de stentgraft goed op zijn plek blijft zitten,
en of er complicaties optreden.

Wat doet Rijnstate?

Rijnstate is als sponsor van dit onderzoek eindverantwoordelijk.
Binnen Rijnstate werken verschillende afdelingen samen om dit
onderzoek tot een succes te maken. Het onderzoek wordt gecodrdi-
neerd door prof. Michel Reijnen, Suzanne Holewijn en Daphne van
der Veen. De betrokken afdelingen van Rijnstate komen regelmatig
samen in een projectgroep overleg. Simone Croezen, Zwanetta van
Zijl en Esther Pallast van het Wetenschapsbureau, Maurice Velthuis
en Barbara van der Velden van de afdeling Marketing &
Communicatie, en Maarten Davidse van Planning & Control zijn
nauw betrokken bij het project. Daarnaast is prof. Wim van Harten,
als voorzitter van de Raad van Bestuur vanaf het begin betrokken.

Bijzonder aan dit onderzoek is dat er nauw wordt samengewerkt
met de firma Medtronic, een bedrijf in medische hulpmiddelen,

waarmee een collaborative research agreement is afgesloten. Alle
grote beslissingen worden samen gemaakt.

Extern

Omdat er in totaal wereldwijd 40 ziekenhuizen zullen worden
betrokken bij de HERCULES Trial is een klinische onderzoeksorgani-
satie (clinical research organization (CRO)) ingeschakeld. Deze CRO
regelt onder andere de communicatie met de ethische commissies
in alle deelnemende landen, de opstart van alle ziekenhuizen, en
monitoring. Daarnaast ontwikkelt de CRO de database, het CRF en
alle documenten die nodig zijn bij het uitvoeren van zo'n groot
onderzoek. De CRO heeft ook een corelab, dat als onafhankelijke
partij de beelden gaat analyseren en de uitkomstmaten van het
onderzoek meet.

Hoe gaat het opzetten van een grote internationale trial?

Het is voor het eerst dat Rijnstate als sponsor van zo'n grote interna-
tionale gerandomiseerde trial optreedt. Vanaf het begin zijn de
Raad van Bestuur en het Wetenschapsbureau betrokken. Binnen de
vaatchirurgie hebben we ervaring met het opzetten van kleinere
trials, maar zo’n groot internationaal project is gecompliceerder en
er komt veel bij kijken. Door de samenwerking met Medtronic en de
CRO wordt binnen Rijnstate veel ervaring opgedaan over de opstart
en uitvoer van een grootschalig onderzoek.
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Overleggen

In de opstartfase worden veel documenten uitgewerkt en beslissin-
gen genomen over welke processen en procedures gevolgd gaan
worden. Daarnaast wordt wekelijks overlegd met Medtronic over
de selectie van mogelijke ziekenhuizen die willen deelnemen.
Ziekenhuizen vullen een kwalificatieformulier in (naar onder andere
ervaring in onderzoek en ervaring met beide procedures) en daarna
wordt een kwalificatievisite uitgevoerd door Medtronic. Daarin wor-
den de geschiktheid van het ziekenhuis, ervaring van de PI's met de
procedures en het doen van onderzoek, en praktische zaken zoals
doorlooptijden van contractbeoordelingen besproken. Daar komt
een aanbeveling uit die voorgelegd wordt aan prof. Michel Reijnen.
Hij neemt het uiteindelijke besluit over deelname van een zieken-
huis aan de HERCULES Trial.

Zodra besloten is dat een ziekenhuis geschikt is voor deelname,
ontvangt het een email van Rijnstate en wordt de CRO geintrodu-
ceerd. De CRO neemt het daarna van ons team over en verzamelt de
documenten voor indiening bij de landelijke en lokale beoorde-
lingscommissies. Zij doen ook alle afstemming met de deelnemen-
de ziekenhuizen.

Met de CRO spreekt Rijnstate wekelijks en neemt in dat overleg de
ontwikkelingen van het onderzoek, vorderingen bij het opstellen
van de documenten en de ontwikkelingen rondom de deelnemen-
de ziekenhuizen door.

Binnen Rijnstate hebben we 1x per 3 maanden een projectgroep-
overleg met alle intern betrokken afdelingen over de vorderingen
en aandachtspunten die op dat moment spelen.

Status

Het onderzoek is begin mei goedgekeurd door de METC in
Nederland. Wanneer dit magazine verschijnt hopen we dat een eer-
ste patiént is geincludeerd. Het doel is de eerste patiént van deze
trial in Rijnstate te includeren.

Houd de website van Rijnstate in de gaten. Zodra de eerste patiént
is geincludeerd zetten we de website over de HERCULES Trial live,
zowel in het Nederlands als in het Engels. Op deze website vind je
een link naar een animatie (ook in Nederlands en Engels). Vanaf dat
moment brengen we de HERCULES Trial onder de aandacht bij de
pers en via social media.

1. Tassiopoulos AK, Monastiriotis S, Jordan WD, Muhs BE, Ouriel K, De Vries JP. Predictors of early aortic neck dilatation after endovascular aneurysm repair with EndoAnchors. J Vasc Surg.

2017;66(1):45-52.
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Rijnstate Vriendenfonds

Door Jolande van der Kemp, manager fondsenwerving van Rijnstate Vriendenfonds

Het Rijnstate Vriendenfonds;

een verhaal van ons samen

“Vraag een willekeurig iemand in onze regio of hij of zij Rijnstate
kent, dan krijg je vrijwel altijd een bevestigend antwoord. Stel je
daarna de vraag of ook het Rijnstate Vriendenfonds bekend is, dan
moet men het antwoord vaak schuldig blijven. Een duidelijk signaal
dat we als Vriendenfonds nooit klaar zijn met ons verhaal vertellen.
Dit doen we graag, want de projecten en onderzoeken die mogelijk
worden gemaakt door ons fonds, déen er toe”, vertelt Jolande van
der Kemp, sinds november 2021 manager fondsenwerving van het
Rijnstate Vriendenfonds.

“Het levert voor onze patiénten nog betere zorg en waardevolle
faciliteiten op, die niet gefinancierd kunnen worden vanuit de regu-
liere ziekenhuisbudgetten. En zouden dus zonder de steun van het
Rijnstate Vriendenfonds niet gerealiseerd kunnen worden. Ons doel
is om een zo aangenaam mogelijk verblijf in Rijnstate te realiseren
voor onze patiénten. En daar is samenwerking voor nodig.

Samen maken we meer mogelijk

Als Vriendenfonds zijn we afhankelijk van de steun van onze dona-
teurs, bedrijfsvrienden en sponsors. Want alleen met hun financiéle
bijdrage kunnen we belangrijke onderzoeken ondersteunen en
projecten mogelijk maken. We staan in nauw contact met onze col-
lega’s om te bepalen wat nodig is, want vanuit de dagelijkse praktijk
ervaren juist deze zorgmedewerkers, artsen en onderzoekers waar
behoefte aan is om ndg betere zorg te leveren.

Onze collega’s vertalen die behoefte vervolgens in een aanvraag die
ze bij het Vriendenfonds indienen. Maar vaak blijft het daar niet bij.
Veel van de zorgcollega's dragen daarnaast ook actief hun steentje
bij om het gewenste project gefinancierd te krijgen. Zoals de colle-
ga's op de IC, die lezingen hielden om aandacht te vragen voor de
speciale daktuin voor hun IC patiénten. Een ander mooi voorbeeld
zijn 15 collega’s die dit jaar de sportieve uitdaging aangaan om op
de racefiets de Mont Ventoux te bedwingen om geld bijeen te krij-
gen voor het project ‘Reactiverend verplegen’. Of collega Rick, faci-
litair projectleider bij Rijnstate, die de Vierdaagse loopt om geld in
te zamelen voor de grote wens van ons Kindercentrum: een buiten-
speelterras voor de jonge patiénten. Dit zijn slechts enkele voor-
beelden van de vele vormen van betrokkenheid die wij als
Vriendenfonds van de zorgcollega's ervaren, om onze gezamenlijke
missie te volbrengen.

Dit geldt ook voor de artsen en onderzoekers die blijven zoeken
naar betere behandelingen, nog veiligere operatiemethodes of
minder belastende allergietesten. Het maakt ons trots dat we hier
als Vriendenfonds aan kunnen bijdragen”, zegt Van der Kemp.

Ook bijdragen?

Wilt u ook bijdragen aan extra onderzoek binnen Rijnstate of
aan onze waardevolle projecten en op die manier de zorg bin-
nen ons ziekenhuis nog verder verbeteren?

Word dan donateur of bedrijfsvriend van het Rijnstate
Vriendenfonds. Meer informatie hierover vindt u op de website:
www.rijnstatevriendenfonds.nl
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Jolande van der Kemp, sinds november 2021 manager fondsenwer-
ving van Rijnstate Vriendenfonds, in de ontvangsthal van Rijnstate.

Voor de beoordeling van aanvragen gelden diverse selectiecrite-

ria, zoals o.a.:

- Sluit het project of onderzoek aan op de doelstelling van het
Vriendenfonds

- De aangevraagde financiering voor het project of onderzoek
is niet te financieren vanuit de reguliere ziekenhuisbudgetten;

« Mate van innovatie: Gaat het om nieuwe (verbetering van hui-
dige) processen/methodes

« Als het toegepast wetenschappelijk onderzoek betreft: Gaat
het om het ontwikkelen van praktisch bruikbare producten en
methoden binnen een termijn van 5-10 jaar

« Hoe groot is de kans op een succesvolle realisatie van het pro-
ject of onderzoek (zijn er voldoende middelen: financién,
expertise en personeel)

- Draagt het project of onderzoek bij aan een blijvende (structu-
rele) verbetering

Een uitgebreide versie van de selectiecriteria is opvraagbaar bij

het Vriendenfonds via vriendenfonds@rijnstate.nl

Kritische blik

We ontvangen veel aanvragen en daarmee wordt onze rol en het
belang van het Vriendenfonds nogmaals onderstreept. Toch moe-
ten we als fonds altijd onze doelstelling en — uiteraard - onze finan-
ciéle mogelijkheden in de gaten houden. En dat vraagt om een kri-
tische blik bij de beoordeling van deze aanvragen. Die beoordeling
is in goede handen. Ons fondsbestuur bestaat uit kundige collega’s
van diverse disciplines, een externe advocaat en de bestuursvoor-
zitter van Rijnstate. Voor de inhoudelijke beoordeling van onder-
zoeksaanvragen wordt het bestuur geadviseerd door de advies-
commissie, onderdeel van de Centrale Wetenschapscommissie.

Uiteraard is het ons doel om zoveel mogelijk aanvragen te honore-
ren met een bijdrage en juist daarom blijven wij ons verhaal vertel-
len. Zo vaak en zoveel mogelijk. Zodat we nu en ook in de toekomst,
samen met onze collega’s, sponsors, bedrijfsvrienden en donateurs,
de best mogelijke zorg aan de patiénten kunnen blijven bieden,
met nét dat beetje extra.



Column Wim van Harten, hoogleraar

Onderzoek: persoonlijke passie en taak voor een

topklinisch ziekenhuis

Naast mijn baan als voorzitter van de Raad van Bestuur (en
eerder als lid van de RvB van het NKI-AVL) ben ik actief als lei-
der van een onderzoeksgroep binnen het Nederlands Kanker
Instituut (NKI) en als hoogleraar aan de Universiteit Twente
(UT). Mijn leerstoel richt zich op “Kwaliteitsmanagement en
Zorgtechnologie” en ik vind de combinatie inspirerend. Mijn
bestuurlijk werk levert steeds weer vragen op waar weten-
schappelijk onderzoek een bijdrage aan levert. Het samen-
werken met jonge onderzoekers inspireert en de uitwisseling
met basaal onderzoek en andere disciplines zorgt voor up to
date blijven op allerlei gebied. En ik kom de mensen uit het pri-
maire werkproces op een andere manier tegen.

Voorbeelden

Het viel mij bij de onderhandelingen over het vorige zorgakkoord
op dat er nogal veel verwacht werd van de beweging naar “De
Juiste Zorg op de Juiste Plek (JZOJP)". In het rapport dat daarvoor
samen met VWS was opgesteld, was behalve verwijzingen naar
beleidstukken en papers van belanghebbenden, in totaal één refe-
rentie naar een gedegen wetenschappelijke publicatie te vinden.
Op dat JZOJP rapport werd vervolgens een onverantwoord laag
financieel meerjaren kader gebaseerd, omdat er “immers een enor-
me hoeveelheid zorg vanuit het ziekenhuis naar elders zou worden
verplaatst”. Daarop hebben we -overigens medegefinancierd door
Menzis- met de UT promotieonderzoek gestart naar hard bewijs
voor de capaciteitsgevolgen van digitale zorg. We vonden dat ver-
plaatsing van zorg zeker gebeurt, maar dat er vrijwel nergens sprake
is van financiéle krimp omdat het financieel incasseren van de
besparingen nog niet zo simpel is. Bovendien bleek uit ander onder-
zoek dat virtuele zorg bij versneld ontslag geld kost zolang je dat
niet op voldoende schaal toepast en de besparingen systematisch
incasseert. Dat relativeert het optimisme waarmee we steeds weer
zien dat beleidsmakers zich rijk rekenen en besparingsmogelijkhe-
den verkondigen op vaak “heel dun ijs”. Ook bij “passende zorg”,
hoe terecht ook dat we daarmee aan de slag gaan, zie je hetzelfde
gebeuren.

Een ander voorbeeld is de kwestie van hoge kosten van nieuwe
dure geneesmiddelen. Omdat die kosten maar doorgroeien en in de
komende jaren op macroniveau bijna de gehele jaarlijkse groei-
ruimte voor de ziekenhuissector opsouperen, is het belangrijk te
zoeken naar mogelijkheid van beinvloeding van het prijsniveau.
Door Pharma wordt gesteld dat de hoge Research & Development
(R&D) hoge prijzen en dito winstmarges noodzakelijk maken. Uit
een met de UT en het NKI verrichte studie bleek dat in de literatuur
de kosten van R&D van op de markt gebrachte geneesmiddelen,
rekening houdend met de mislukte trajecten, tussen de € 600 mil-
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joen en € 3 miljard geschat worden. Nogal een verschil, maar hoe
meer betrokkenheid van Pharma bij de studie, hoe hoger de
inschatting uitvalt. Bovendien is dat vaak in een of twee jaar al aan
winst terugverdiend. In 2016 hebben we als eerste (en tot nu toe
enige) de echte prijzen van dure oncologische geneesmiddelen in
14 EU-landen gepubliceerd. Soms bleken die wel 100% te verschil-
len en in rijke landen niet automatisch het duurst. Frankrijk en
Noorwegen bleken het scherpst in te kopen. Er zit geen logica in het
prijsbeleid anders dan dat vooral een kwestie van marktwerking lijkt
te zijn.

Tenslotte hebben we -ook als eerste in de wereld- vanuit het NKI in
2020 met de vakgroep Economie van de Universiteit van
Amsterdam een economisch experiment gedaan rond inkoop van
nieuwe middelen en transparantie over prijzen en R&D kosten. De
farmaceutische lobby stelt dat transparantie niet gaat werken en
zelfs tot een afname van investeringen in research zal leiden. Dat
hebben we dus onderzocht. Drie getrainde groepen in 4 EU-landen
moesten over prijzen onderhandelen:

1. Volgens het oude systeem
2. Met kennis over de prijzen in andere landen
3. Met zowel kennis over prijzen als onderliggende R&D kosten



Door prof.dr. Wim van Harten, voorzitter Raad van Bestuur

Zij kregen ook een beloning voor goed resultaat. In variant 2 bleek
betrekkelijk weinig effect op de prijzen maar een daling van R&D
uitgaven op te treden, in variant 3 een daling van prijzen in combi-
natie met het op niveau blijven van R&D uitgaven. Er is nu voor het
eerst echt empirisch bewijs dat transparantie over de prijzen tussen
landen effect op kosten kan hebben terwijl de R&D investeringen
niet achteruit hoeven te gaan.

Dit onderzoek leidde vervolgens weer tot een groot Europees pro-
ject, gesponsord door 11 EU-kankerfondsen (zoals KWF) naar moge-
lijikheden tot daadwerkelijke verlaging van kosten en verbetering
van de toegankelijkheid van deze middelen voor patiénten in
Europa. Dat loopt nu. Allemaal kwesties van lange adem, maar als je
er niet aan begint weet je zeker dat er niets verandert.

Deze voorbeelden laten zien dat je relevant onderzoek kunt doen in
het domein van Health Services Research en Technology
Assessment, waar ook beleid mee te sturen is.

De afgelopen jaren is het aantal onderzoeken dat binnen ons zie-
kenhuis is geinitieerd of waar Rijnstate aan mee doet, sterk geste-
gen. Vanuit de Raad van Bestuur is geinvesteerd in de capaciteit van
het wetenschapsbureau, de data en Al mogelijkheden en recent (en
gelukkig maar) een stevige en transparante financiéle projectadmi-
nistratie. Ook is het aantal hoogleraren in Rijnstate tot zeven
gegroeid en dat draagt stevig bij aan onze zichtbaarheid. Recent is
met de Hogeschool Arnhem Nijmegen een overeenkomst gesloten
die een flinke impuls voor verpleegkundig onderzoek betekent.
Los van de relevantie voor zorg en beleid, is research een uitstekend
middel om je ziekenhuis mee te profileren en aantrekkelijk te
maken voor ambitieuze medewerkers op allerlei niveaus. Enkelen
van mijn promovendi werken nu ook in Rijnstate en ik probeer waar
mogelijk Rijnstate als partner te laten aanhaken, recent bijvoor-
beeld bij onderzoek naar prehabilitatie voor blaaskankerpatiénten
of voor het gebruik van onze data voor het vaststellen van de effec-
tiviteit van dure kankergeneesmiddelen in de echte praktijk.

Het is ook van belang dat onderzoek als onderdeel van allerlei oplei-
dingen goed gefaciliteerd wordt. Dat maakt ons aantrekkelijk als
stageverlener en opleidingsplek. Als groot topklinisch huis met
grote aantallen patiénten van veel voorkomende aandoeningen,
hebben we enorme kansen om onderzoek te doen aan vraagstuk-
ken die een grote impact hebben op de publieke gezondheid. Daar
op een passende manier invulling aan geven hoort bij onze status
als STZ ziekenhuis!
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Wetenschappelijk onderzoek van 1 november 2022 t/m 31 maart 2023

Wetenschappelijk onderzoek goedgekeurd door de Raad van
Bestuur in de periode 1 november 2022 tot en met 31 maart
2023 (een deel van de lijst is ook terug te vinden op www.
Clinicaltrail.gov of in het Nederlands trialregister). De vetge-
drukte titels betreffen onderzoeken in Rijnstate geinitieerd.

Cardiologie

Respect study. RESuscitation decisions in Dutch hospitals:
persPECTives of patients, relatives, and health care professionals:
RESPECT study. Multicenter studie. Lokale hoofdonderzoeker:
Frank Bosch

Aspire-AF. Anticoagulation for Stroke Prevention In patients with
Recent Episodes of perioperative Atrial Fibrillation after noncar-
diac surgery - The ASPIRE-AF trial. Multicenter studie. Lokale
hoofdonderzoeker: Ron Pisters

Het ReVeRA-201 Onderzoek. Multi-Centre, Placebo-Controlled,
Phase 2 Study of Etripamil Nasal Spray (NS) for the Reduction of
Ventricular Rate in Patients with Atrial Fibrillation (ReVeRA-201).
Multicenter studie. Lokale hoofdonderzoeker: Ron Pisters

Oceanic-AF. A multicenter, international, randomized, active com-
parator-controlled, double-blind, doubledummy, parallel-group,
2-arm, Phase 3 study to compare the efficacy and safety of the
oral FXla inhibitor asundexian (BAY 2433334) with apixaban for
the prevention of stroke or systemic embolism in male and fema-
le participants aged 18 years and older with atrial fibrillation at
risk for stroke. Multicenter studie. Lokale hoofdonderzoeker: Ron
Pisters

TITRATE-HF. Guideline Implementation and Quality of Care in
Patients with Heart Failure. Multicenter studie. Lokale hoofdon-
derzoeker: Ron Pisters
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WISE. Wisseltransfusie in Nederland. Multicenter studie. Lokale
hoofdonderzoeker: Maaike van Rossem
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Praktijkvariatie mProve ziekenhuizen HMB / uterus.
Praktijkvariatie in de behandeling van hevig menstrueel bloed-
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onderzoeker: Paul Dijkhuizen

LUMO. Luteal Phase Support in MOH-IUI treatment. Multicenter
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ZPP. Zelfmanagement Pessarium Project. Multicenter studie.
Lokale hoofdonderzoeker: Paul Dijkhuizen
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ISIS 678354-CS5 CORE. A Randomized, Double-Blind, Placebo-
Controlled, Phase 3 Study of ISIS 678354 Administered
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Subcutaneously to Patients with Severe Hypertriglyceridemia.
Multicenter studie. Lokale hoofdonderzoeker: Houshang
Monajemi

CKD@Home. Feasibility of remote home monitoring in chro-
nic kidney disease patients. Monocenter studie. Lokale hoofd-
onderzoeker: Carine Doggen

Redefine. Efficacy and safety of cagrilintide s.c. 2.4 mg in combi-
nation with semaglutide s.c. 2.4 mg (CagriSema s.c. 2.4 mg/2.4
mg) once-weekly in participants with overweight or obesity.
Multicenter studie. Lokale hoofdonderzoeker: Arianne van Bon

Brooklyn. Obicetrapib on Top of Maximum Tolerated Lipid-
Modifying Therapies (BROOKLYN): A Placebo-Controlled, Double-
Blind, Randomized, Phase 3 Study to Evaluate the Effect of 10 mg
Obicetrapib in Participants With a History of HeFH and LDL-C 70
mg/dL Who are Not Adequately Controlled by Their Lipid-
Modifying Therapies. Multicenter studie. Lokale hoofdonderzoe-
ker: Houshang Monajemi

I8F-MC-GPIJ (SURMOUNT-MMO). A Phase 3, Randomized, Double-
Blind, Placebo-Controlled Study to Investigate the Effect of
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with Obesity. Multicenter studie. Lokale hoofdonderzoeker:
Arianne van Bon

Zorg sarcoidose en renale betrokkenheid. Optimaliseren zorg
voor patienten met sarcoidose en renale betrokkenheid.
Multicenter studie. Lokale hoofdonderzoeker: Anneke Bech

Kindergeneeskunde

Dubbelcheck project. Dubbelcheck project; begrijpt de
patient mij? Multicenter studie. Lokale hoofdonderzoeker:
Christel Walhof

Long

Herthena-Lung02. A phase 3 randomized open label study of
Patritumab deruxtecan versus platinum based chemotherapy in
metastatic or locally advanced epidermal growth factor receptor
mutated (EGFRm) Non small Cell Lung Cancer after failure of epi-
dermal growth factor receptor tyosine Kinase inhibitor therapy.
Multicenter studie. Lokale hoofdonderzoeker: Niels Claessens

Hoest onderzoek bij mensen met longfibrose. A multi-center, lon-
gitudinal 12-week pilot study to evaluate cough severity and its
impact, utilizing a next generation cough monitor, in participants
with idiopathic pulmonary fibrosis (IPF) or Non IPF Pulmonary
Fibrosis (1490-0005). Multicenter studie. Lokale hoofdonderzoe-
ker: Marjo van de Ven
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MOVE-IT. Double-blind, randomised, placebo-controlled, dose-fin-
ding phase llb trial to evaluate the efficacy, safety, and tolerability



of a 12-weektreatment with Naronapride in adult articipants with
at least moderate idiopathic or diabetic gastroparesis. Multicenter
studie. Lokale hoofdonderzoeker: David Hirsch

ENERGIZE IBD - The effect of intensive physical exercise on
fatigue and quality of life in patients with quiescent inflam-
matory bowel disease: A randomized controlled trial.
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ALERT-CD. Real life management of perianal fistula in Crohn’s
disease: prospective treatment data from the Netherlands.
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Multicenter studie. Lokale hoofdonderzoeker: Peter Wahab

The effect of bariatric surgery on IBD course. The effect of
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matched cohort study. Monocenter studie. Lokale hoofdonder-
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MiL

ENPEN. Spread of enterovirus A71 in Europe. Multicenter studie.
Lokale hoofdonderzoeker: Jacky Flipse

Prevalentie en relevantie Enterovirussen in feces.
Multicenter studie. Lokale hoofdonderzoeker: Jacky Flipse

Verificatie moleculaire tests voor SARS-CoV-2. Verificatie van
nieuwe, moleculaire tests en workflows voor diagnostiek
naar SARS-CoV-2. Monocenter studie. Lokale hoofdonderzoeker:
Jacky Flipse

Neurologie

ACTION. Anakinra in Cerebral haemorrhage to Target secondary
Injury resulting from Neuroinflammation - a phase Il clinical trial.
Multicenter studie. Lokale hoofdonderzoeker: Jeannette
Hofmeijer

CPC3 studie. Long term outcome of cardiac arrest survivors
with severe hypoxic brain damage. Multicenter studie. Lokale
hoofdonderzoeker: Jeannette Hofmeijer

PROVIDE. A prospective cohort study to define an optimal dia-
gnostic approach to patients presenting to the emergency
department with acute onset, continuous dizziness. Multicenter
studie. Lokale hoofdonderzoeker: Esther Verstraete

BLOOMS. Efficacy, safety and cost-effectiveness of B cell tailored
ocrelizumab versus standard ocrelizumab in relapsing remitting
multiple sclerosis (BLOOMS): a randomized controlled trial.

Multicenter studie. Lokale hoofdonderzoeker: Jop Mostert
Multiple sclerosis self-monitoring (MSSM). An intervention study
on the effect of digital self-monitoring-based management of
relapsing and remitting multiple sclerosis on self-efficacy, clinical
outcomes and cost-effectiveness. Multicenter studie. Lokale
hoofdonderzoeker: Jop Mostert

OKC

Wearables for teams. Coordination and Complexity: Augmenting
team adaptive performance in crisis situations with wearable
technology. Multicenter studie. Lokale hoofdonderzoeker: Ann de
Haes

Weet jij wat ik weet? Samenwerken operatiekamer. Measuring
the mediating effect of shared leadership on team mental models
and teameffectiveness using social network theory. Multicenter
studie. Lokale hoofdonderzoeker: Tessa Verhoeff

Oncologisch centrum

NVALT 28. Durvalumab and low-dose PCl vs durvalumab and
observation in radically treated patients with stage Il NSCLC.
Multicenter studie. Lokale hoofdonderzoeker: Niels Claessens
NETkids. Management and outcome of neuroendocrine tumors
(NET) of the appendix in children; a multicenter historical cohort
study. Multicenter studie. Lokale hoofdonderzoeker: Charlotte
Blanken

ENFORCE. Impact of peri-operative tEstosterone levels oN
Functional and oncological Outcomes following RadiCal
prostatEctomy. Multicenter studie. Lokale hoofdonderzoeker: Carl
Wijburg

Minimaal invasieve TME chirurgie. Robot-assisted versus laparos-
copic versus transanal total mesorectal excision. A retrospective
multi-centre cohort study. Multicenter studie. Lokale hoofdonder-
zoeker: Bart Witteman

CAPRI3 (registratie). Metastatic hormone-sensitive and castration
resistant prostate cancer registry: CAPRI3. Multicenter studie.
Lokale hoofdonderzoeker: Theo van Voorthuizen

SORENTO. A randomized, multi-center, open-label, active-control-
led Phase 3 trial to assess the efficacy and safety of octreotide
subcutaneous depot (CAM2029) versus octreotide LAR or lanreo-
tide ATG in atients with gastroenteropancreatic euroendocrine
tumors. Multicenter studie. Lokale hoofdonderzoeker: Theo van
Voorthuizen

OMAMA-study — prevention of opioid-induced constipation in
patients with metastatic cancer. Multicenter studie. Lokale hoofd-
onderzoeker: Maurice van der Vorst

HOVON 502 / |A-DUET study. Studying the relevance of antifungal
combination therapy for invasive aspergillosis (IA-DUET).
Multicenter studie. Lokale hoofdonderzoeker: Marloes Cuijpers
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MT-FNB. Micro-Tech FNB needle to obtain tissue specimens of
pancreas malignancy for personalized based chemotherapy.
Multicenter studie. Lokale hoofdonderzoeker: Titus Wijnands

MEDOCC-CrEATE. Circulating tumor DNA based adjuvant chemo-
therapy in stage Il colon cancer patients: the MEDOCC-CrEATE
trial. Multicenter studie. Lokale hoofdonderzoeker: Inge Werter

Naadlekkage na een colorectale resectie. Naadlekkage na een
colorectale resectie bij carcinoom. Monocenter studie. Lokale
hoofdonderzoeker: Wouter Vening

Flashmob reisbereidheid. Flashmobstudie Landelijke meting
Reisbereidheid Medisch Oncologische zorg. Multicenter studie.
Lokale hoofdonderzoeker: Theo van Voorthuizen

Para Perimedisch centrum

Prehabilitatie bij colonkanker. Outcomes of a multimodal preha-
bilitation program for patients with colon cancer scheduled for
elective sugery throughout theNetherlands. Multicenter studie.
Lokale hoofdonderzoeker: Susan van Grinsven

Pijncentrum

Cogenius. Comparison of conventional and cooled radiofrequen-
cy treatment of the genicular nerves versus sham procedure for
patients with chronic knee pain: a multicentre, double blind, ran-
domised controlled trial. Multicenter studie. Lokale hoofdonder-
zoeker: Jan-Willem Kallewaard

Psychosociale Zorg en Zingeving

De impact van een neuropsychologische evaluatie. De impact
van een neuropsychologische evaluatie op geheugenzorgen
en zelf gerapporteerde vergeetachtigheid. Monocenter studie.
Lokale hoofdonderzoeker: Rubia Bloo

Radiologie en Nucleaire geneeeskunde

Spectrale 4DCT bijschildklier. Additional value of spectral
four dimensional CT in primary hyperparathyroidism.
Monocenter studie. Lokale hoofdonderzoeker: Jorian Krol

One-stop-POB. Klantreis tevredenheidsonderzoek voor
patiénten met POB. Monocenter studie. Lokale hoofdonderzoe-
ker: Michiel van Werkum

FAM studie. Vragenlijst over erfelijkheidsonderzoek naar
borstkanker. Monocenter studie. Lokale hoofdonderzoeker:
Carla Meeuwis

Rijnstate Clinics

VECTOR-PJI studie. Exploring the Value of the Reporter Gene
Assay and Flow Cytometry of Synovial Fluid in Total Hip and

Rijnstate

Knee Arthroplasty as a Diagnostic Tool for Periprosthetic
Joint Infection. VECTOR-PJI: noVEI diagnostiC Tools fOR
Periprosthetic Joint Infection. Multicenter studie. Lokale hoofd-
onderzoeker: Job van Susante

LaNoRec. Multicenter studie. Lokale hoofdonderzoeker: Marnix de
Roos

Traumatologie

Tibia plateau fracturen in level | en Il centers. Verschil in incidentie
van tibia plateau fracturen tussen level |, Il en Il trauma centers.
Multicenter studie. Lokale hoofdonderzoeker: Edo Hekma

Vasculair Centrum

Cost-effectiveness CERAB. Cost-effectiveness of long-term cli-
nical outcomes of the Covered Endovascular Reconstruction
of the Aortic Bifurcation (CERAB) technique for aorto-iliac
occlusive disease. Multicenter studie. Lokale hoofdonderzoeker:
Michel Reijnen

3D US - EVAR. Comparison of 3D ultrasound to CTA in measu-
rements of abdominal aortic aneurysm characteristics before

endovascular repair. Monocenter studie. Lokale hoofdonderzoe-
ker: Michel Reijnen

The ART in EVAR. Prediction of abdominal aortic aneurysm
shrinkage after endovascular repair with artificial intelligen-
ce. Multicenter studie. Lokale hoofdonderzoeker: Michel Reijnen
ADVANCE trial. Multicenter studie. Lokale hoofdonderzoeker:
Michel Reijnen

Impact DM and metformin on AAA remodelling. The impact
of metformin treatment of diabetes on aneurysm sac remo-
delling after elective EVAR. Monocenter studie. Lokale hoofdon-
derzoeker: Michel Reijnen

AAA hypotension. Risk Factors Associated with Postoperative
Hypotension after Infrarenal Abdominal Aortic Aneurysm
Repair. Monocenter studie. Lokale hoofdonderzoeker: Michel
Reijnen

Vitalys
Liraglutide studie. Effect van Liraglutide op gewichtsverlies

bij patiénten met obesitas. Monocenter studie. Lokale hoofdon-
derzoeker: Eric Hazebroek
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