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Inleiding

Sprekers

Dr. Liesbeth van Leeuwen
Gynaecoloog, perinatoloog
Amsterdam UMC
Bestuurder SPSAO

Dr. Janneke Gitsels
Verloskundige en counselor

Dr. Monique Haak

Gynaecoloog, specialist foetale
geneeskunde LUMC
Hoofdonderzoeker IMITAS studie

Dr. Jacqueline Laudy, MSc.
Arts-epidemioloog
Bestuurder RCPSNH

Laura Cloostermans, MSc.
Projectleider 13 wekenecho

RIVM-CvB
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Inleiding

Praktische zaken

Vragen stellen Aanwezigheid Volledig scherm
Via de oranje knop Wordt geregistreerd
of

Stel een vraag ‘? Ctrl +

Terugkijken
Het webinar is achteraf terug te kijken. De dia’s komen op www.clbps.nl.



http://www.clbps.nl/

2) Het eerste trimester SEO in
Nederland

* Waarom een eerste trimester SEO
in onderzoekssetting?

* Uitvoering: doel, doelgroep,
periode, onderzoek,
doorverwijzing

* Verhouding tot totale aanbod
prenatale screening

&~

-

ex~s 25 min. presentatie
10 min. vragen

Dr. Liesbeth van Leeuwen
Gynaecoloog, perinatoloog
Bestuurder SPSAO




Disclosure belangen spreker

e Aandeelhouder
e Andere relatie, namelijk ...

(potentiéle) belangenverstrengeling Geen
Voor bijeenkomst mogelijk relevante
: . N.v.t.
relaties met bedrijven
e Sponsoring of onderzoeksgeld
e Honorarium of andere (financiéle)
vergoeding N.v.t.




2) Het eerste trimester SEO in
Nederland

* Waarom een eerste trimester SEO
(in onderzoekssetting)?




Waarom een eerste trimester SEO (in onderzoekssetting)?

Advies Gezondheidsraad (2016)

Gezondheidsraad

Resultaten wetenschappelijke studies zijn veelbelovend. o oo

Nog onvoldoende duidelijk:

< || == - Opbrengstvroege echo
- Verhouding voordelen en nadelen

!

Wetenschappelijke studie

Bron: Advies Gezondheidsraad prenatale screeninq9(201 6)



https://www.gezondheidsraad.nl/documenten/adviezen/2016/12/22/prenatale-screening

Waarom een eerste trimester SEO (in onderzoekssetting)?

Advies Gezondheidsraad (2016)

Argumenten voor Argumenten tegen/ zorgen

v Meer tijd voor vervolgdiagnostiek. | Extra echo leidt tot hogere kosten.
v Meer tijd voor beslissing al dan niet | Bij veel onterechte of onduidelijke
uitdragen van de zwangerschap. bevindingen > mogelijk meer

ongerustheid in plaats van meer

v Minder psychische belasting bij een . .
handelingsopties.

een eventuele
zwangerschapsafbreking. | Bij niet-afwijkende uitslag mogelijk
valse geruststelling.

Bron: Advies Gezondheidsraad prenatale screenim}o(ZOI 6)



https://www.gezondheidsraad.nl/documenten/adviezen/2016/12/22/prenatale-screening

Waarom een eerste trimester SEO (in onderzoekssetting)?

Tijdlijn

- voorbereidingen invoering in

verzoek verkenning onderzoekssetting
landelijke invoering - gunning aan onderzoeksgroep einde IMITAS studie
® ® ®
2016 2019 2021
O O O @ O O
2018 2020 2024
(onder voorbehoud)
[ [ J [
advies Gezondheidsraad - oplevering verkenning maart — juni: (bij)scholing
- verzoek voorbereiding 1 augustus: start counseling
invoering in onderzoeks- 1 september: start uitvoering

11
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2) Het eerste trimester SEO in
Nederland

* Uitvoering: doel, doelgroep,
periode, onderzoek,
doorverwijzing




Uitvoering eerste trimester SEO in onderzoekssetting

Kwaliteitseisen eerste trimester SEO

www.pns.nl/kwaliteitseisen

V|
Bestaande Nieuwe
kwaliteitseisen kwaliteitseisen

geactualiseerd ontwikkeld

o i g o

Screeningen tijdens de zwangerschap en na de geboorte



http://www.pns.nl/kwaliteitseisen

Uitvoering eerste trimester SEO in onderzoekssetting

Tarief en tijdsduur

Tarief
€ 110,70

Tijdsduur
35 minuten

Zie www.pns.nl/professionals

14


http://www.pns.nl/professionals

Uitvoering eerste trimester SEO in onderzoekssetting

Doel

@/‘ In een vroeg stadium onderzoeken of het ongeboren kind lichamelijke
afwijkingen heeft.

@/‘ Ernstige afwijkingen - zoals een open schedel of een groot defect in de
buikwand - kunnen mogelijk vroeg in de zwangerschap worden ontdekt.

15



Uitvoering eerste trimester SEO in onderzoekssetting

Doelgroep

Inclusiecriteria

v Zwangeren 2 16 jaar.

v Toestemming voor deelname aan
de wetenschappelijke studie.

v" Dichoriale
meerlingzwangerschappen.

Exclusiecriteria

| Zwangeren < 16 jaar.

| Indicatie voor een GUO type 1,
zoals monochoriale
meerlingzwangerschappen.

I Afwijkende NIPT.

16



Uitvoering eerste trimester SEO in onderzoekssetting

Periode uitvoering

RN
.

Tussen 12+3 en 14+3 weken.

Bij hoge uitzondering en met onderbouwing
maximaal 2 dagen voor en na deze termijn.

17



Uitvoering eerste trimester SEO in onderzoekssetting

Kwaliteitsstandaard (protocol)

Kwaliteitsstandaard is multidisciplinair opgesteld.

Eerste trimester SEO:

- Kind wordt structureel beoordeeld (net als bij tweede trimester SEO).

- Bij 13 weken is het kind kleiner en minder ver ontwikkeld dan bij 20 weken.

- Niet alle structuren zijn aangelegd of goed zichtbaar. Dit geldt met name voor

hart en de hersenen.

18



Uitvoering eerste trimester SEO in onderzoekssetting

Algemene kenmerken

Aantal foetussen

Placentalokalisatie @

@ Foetale hartactie

Vruchtwater normaal/niet normaal 19



Uitvoering eerste trimester SEO in onderzoekssetting

Beoordeling biometrie

CRL HC AC FL
crown-rump length head circumference abdominal femur length
kruin-stuitlengte hoofdomtrek circumference femur lengte

buikomtrek

20



Uitvoering eerste trimester SEO in onderzoekssetting

Beoordeling foetale anatomie

Q Intactheid en vorm

@ Voorbeelden van afwijkingen:
* Acranie

21



Uitvoering eerste trimester SEO in onderzoekssetting

Beoordeling foetale anatomie

Q Aanwezigheid ‘midline’ en
m plexus choroideus

@ Voorbeelden van afwijkingen:
* Alobaire holoprosencefalie

* Encefalocele

22



Uitvoering eerste trimester SEO in onderzoekssetting

Beoordeling foetale anatomie

Q Nekplooi (NT-meting)
m @ Voorbeelden van afwijkingen:

* Verdikte nekplooi
(hygroma colli)
* Hydrops foetalis




Uitvoering eerste trimester SEO in onderzoekssetting

Beoordeling foetale anatomie

Wervelkolom sagittaal +
continuiteit van de huid.

Wervelkolom Voorbeelden van afwijkingen:
e Spina bifida

* Ernstige misvormingen
(bijvoorbeeld scoliose)




Uitvoering eerste trimester SEO in onderzoekssetting

Beoordeling foetale anatomie

Q Profiel

®

Voorbeelden van afwijkingen:

Ernstige misvormingen
Schisis

Micrognatie
Microftalmie

25



Uitvoering eerste trimester SEO in onderzoekssetting

Beoordeling foetale anatomie

Q Vorm thorax + aspect longen

@ Voorbeelden van afwijkingen:
 Hydrothorax

* Hernia diafragmatica

26



Uitvoering eerste trimester SEO in onderzoekssetting

Beoordeling foetale anatomie

®

Q Positie + vierkamerbeeld.

Voorbeelden van afwijkingen:

Monoventriculair hart
Cardiomegalie

Ectopia cordis

Complexe hartafwijking
Atrioventriculair septumdefect
(AVSD)




Uitvoering eerste trimester SEO in onderzoekssetting

Beoordeling foetale anatomie

Q * Buikwand en navelstrenginsertie
(t.h.v. foetale abdomen)
 Maag- en blaasvulling

* Longitudinale Blaas Diameter
(LBD) indien blaas vergroot lijkt

Voorbeelden van afwijkingen:
e Gastroschisis

e Omfalocele
 Situs inversus
* Intra-abdominale cyste

 Megablaas

 Afwezige maag

TIB0.3 MI 1.0




Uitvoering eerste trimester SEO in onderzoekssetting

Beoordeling foetale anatomie .

Q e Beide bovenste en onderste
extremiteiten

* Aanwezigheid van beide handen
 Aanwezigheid van beide voeten

Voorbeelden van afwijkingen:
@  Reductiedefect bovenste en
onderste extremiteiten
e Fusie van onderste extremiteiten

(sirenomelie)
* Ernstige verkorting lange

pijpbeenderen
Extremiteiten




Uitvoering eerste trimester SEO in onderzoekssetting

Beoordeling foetale anatomie

@ Voorbeelden van overige afwijkingen:
* Body stalk anomalie

* Amnionstrengsyndroom
* Pentalogie van Cantrell
* Mola-zwangerschap

* Acardiacus

e Siamese tweeling

Overzicht voorbeelden van mogelijke afwijkingen
Zie factsheet Uitvoering van het eerste trimester SEO: specifieke aandachtspunten
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Uitvoering eerste trimester SEO in onderzoekssetting

Verwijzen

Bij vermoeden van structurele afwijking

7\
Bij afwijkende biometrie m

HC<p23 AC<p23 FL<p23 CRL<p23

Verwijzen naar
een Centrum
Bij NT > 3,5 mm voor Prenatale

Diagnostiek

Bij LBD (grootste doorsnede blaas) 27 mm /




2) Het eerste trimester SEO in
Nederland

* Verhouding tot totale aanbod
prenatale screening




Verhouding tot totale aanbod prenatale screening

Eerste en tweede trimester SEO

@ Zelfde doel.

ni=in Eerst trimester SEO eerder in de zwangerschap.

E * Kind minder ver ontwikkeld, maar sommige (ernstige) afwijkingen
zijn al wel te zien. Het komt regelmatig voor dat deze niet met het
leven verenigbaar zijn.

 De zwangere kan vroeg in de zwangerschap eventueel
vervolgonderzoek laten uitvoeren. Ook heeft ze meer tijd om te
bepalen wat ze met de uitslag doet.

* Aan de andere kant kan het eerste trimester SEO misschien ook
zorgen voor extra onrust en onzekerheid.
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Verhouding tot totale aanbod prenatale screening

Verschillen eerste en tweede trimester SEO

Eerste trimester SEO Tweede trimester SEO
Onderzoeksperiode 12+3 tot 14+3 weken 18+0 tot 21+0 weken
zwangerschap zwangerschap
Lengte en gewicht 7,5 cm. 17 cm.

kind 65 gram 300 gram

34



Verhouding tot totale aanbod prenatale screening

Verschillen eerste en tweede trimester SEO

Bij vermoeden
afwijking

Herhaling

Nevenbevindingen

Eerste trimester SEO

Vroeg in de zwangerschap
eventueel vervolgonderzoek.
Meer tijd voor keuze zwangere.

Niet.

Onderdeel wetenschappelijke
studie.

Tweede trimester SEO

Later in de zwangerschap
eventueel vervolgonderzoek.
Minder tijd voor keuze zwangere.

Ja, voor 21+0 weken (mits er een
redelijke kans is meer te kunnen
zien).

Zwangere krijgt sonomarkers te

horen.
35



Verhouding tot totale aanbod prenatale screening

Verschillen eerste en tweede trimester SEO

Vervolgonderzoek

Wetenschappelijke
studie

Eerste trimester SEO Tweede trimester SEO
Bij vermoeden afwijking: * Pyelectasie: herhaling bij £ 32
verwijzing voor GUO type 2. weken.

* Laagliggende placenta: controle
placenta bij = 32 weken.

* Bij vermoeden afwijking:
verwijzing voor GUO type 2.

Ja Nee

36



Verhouding tot totale aanbod prenatale screening

Verschillen eerste en tweede trimester SEO

Eerste trimester SEO Tweede trimester SEO
Exclusiecriteria Indicatie eerste trimester GUO Indicatie tweede trimester GUO
<16 jaar

Afwijkende NIPT

Geslachtsbepaling Niet Zwangere krijgt, als ze het wil, te
horen of het kind een jongen of
meisje is

Indicatiestelling Verloskundig zorgverlener Volgens Leidraad indicatiestelling

GUO type 1 overlegt met Centrum voor prenatale diagnostiek (NVOG)

37

Prenatale Diagnostiek



Verhouding tot totale aanbod prenatale screening

NIPT en eerste trimester SEO

Onderzoek naar chromosoomafwijkingen
(down-, edwards- en patausyndroom)

vanaf 11 weken
2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20 21 22 23 24

1243 tot
14+3
weken

EersteStErl(;nester Onderzoek naar lichamelijke afwijkingen
38
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IMITAS

IMITAS studie

IMplementation of first Trimester Anomaly Scan

Eerste trimester SEO



Disclosure belangen spreker

(potentiéle) belangenverstrengeling

Zie hieronder

Voor bijeenkomst mogelijk relevante
relaties met bedrijven

N.v.t.

e Sponsoring of onderzoeksgeld

e Honorarium of andere (financiéle)
vergoeding

e Aandeelhouder
e Andere relatie, namelijk ...

ZonMw subsidieert IMITAS studie
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Hoofdonderzoekers

< ‘_‘ J
Rl

Mireille Bekker ~ Monique Haak

Arts-onderzoekers

Eline Lust

Kim Bronsgeest

IMITAS

Rijksinstituut voor Volksgezondheid
en Milieu

Ministerie van Volksgezondheid,

Welzijn en Sport

) ZonMw

L
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Eerste trimester SEO

PaAsY ‘ RIVM-CvB ‘ IMITAS onderzoeksgroep

IMITAS

L

®—0600

Regie: Organisatie 0.a. - Nieuwsbrief Wetenschappelijk PND centra
implementatie - (Bij)scholing RC’s onderzoek Verloskundige
en uitvoering - Kwaliteitseisen| - pns.nl praktijken

- Voorlichting Counselors

-ICT Patiénten

- etc.

IMITAS | IMplementation of flrst Trimester Anomaly Scan 44



IM

Wat is de meerwaarde van het toevoegen van een eerste trimester SEO

aan het programma voor prenatale screening?

IMITAS | IMplementation of flrst Trimester Anomaly Scan

4 f
\ |
% Y5 4

ITAS
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Voordelen

Extra diagnosticum
Meer tijd

Eerdere TOP

IMITAS | IMplementation of flrst Trimester Anomaly Scan

®@ 6 69O

Nadelen

Onzekerheid
Fout positieven

Foutieve geruststelling

Daling deelname NIPT/CT

46



Kennishiaten

IMITAS | IMplementation of flrst Trimester Anomaly Scan

Test
eigen

schappen

Perspectief

zorgverleners

Patient

perspectief

Plaats in

Routine zorg
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IMITAS | IMplementation of flrst Trimester Anomaly Scan

48



IMITAS
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IMITAS- before

IMITAS | IMplementation of flrst Trimester Anomaly Scan

50



I IMITAS-BEFORE

Prospectieve cohort studie

B 1-1-2021 tot 1-9-2021
Dataverzameling huidige zorg

* < AD 18+0 - GUO-2 verdenking afwijking

IMITAS | IMplementation of flrst Trimester Anomaly Scan

Primaire

uitkomstmaten

Tijd tot
—  vastgestelde
diagnose

| Aantal GUO-2 na
verwijzing

—  AD bij TOP

Secundaire

uitkomstmaten
(0.a.)

Zekerheid

| diagnose/

prognose*

Deelname NIPT,
CT, SEO

Fout-positieven,
fout-negatieven

| Vervolgtesten en

consulten

Uitkomst

— zwangerschap

51



IMITAS-BEFORE
DEEL Il - PERSPECTIEF ZWANGEREN EN PARTNER

Vragenlijsten

Twee vragenlijststudies

Perspectief en psychisch welzijn
N = 1000, start maart 2021

Recruitment 1¢ en 2¢ lijn

‘o 53
Steun 3 &Qr/ Tijiel 1,
on U 0/(': % %

g D L, 2
s o % 22
“ O < 7/ o
Ao 3 %

IMITAS | IMplementation of flrst Trimester Anomaly Scan Overweg] ngen

Interviews

TOP vroeg vs laat
N =40
Start maart 2021

Recruitment; PND centra

52



IMITAS- after

IMITAS | IMplementation of flrst Trimester Anomaly Scan
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IMITAS-AFTER

DEELI - EVALUATIE HUIDIGE ZORG

astraia

PERIDOS
&TT

IMITAS | IMplementation of flrst Trimester Anomaly Scan

® oerined r

Primaire

uitkomstmaten

Tijd tot
—  vastgestelde
diagnose

Aantal GUO-2 na
verwijzing

—  AD bij TOP

Secundaire

uitkomstmaten (0.a.)

Zekerheid diagnose/
prognose*

Deelname NIPT, CT,
SEO

Fout-positieven, fout-
negatieven

Vervolgtesten en
consulten

Uitkomst

zwangerschap
54



I IMITAS-AFTER

= .3
Steun 2 %\sy e 4/40)
LX) ° on &,) O/éb / 40
4 vragenlijststudies 2 @ & 2 0y 2y Rk SEO
27 < O’/x’; '3
wo R , 3
. Q¥ Ervaring
= Normale eerste trimester SEO Overwegingen
= Afwijkende eerste trimester SEO
Na counseling
= Afwijkende tweede trimester SEO Na eerste trimester

SEO

= Geen deelname eerste trimester SEO
24 weken

Na bevalling

IMITAS | IMplementation of flrst Trimester Anomaly Scan



IMITAS- after

IMITAS | IMplementation of flrst Trimester Anomaly Scan
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Projectgroep IMITAS

Monique Haak gynaecoloog LUMC

Mireille Bekker gynaecoloog UMCU

Esther Sikkel gynaecoloog RadboudUMC

Katia Bilardo gynaecoloog Amsterdam UMC

Lidewij Henneman gezondheidswetenschapper Amsterdam UMC
Neeltje Crombag verloskundige UMCU/Leuven

Wybo Dondorp ethicus MUMC

RobertJan Galjaard, geneticus ErasmusMC

Geert Frederix kosteneffectiviteitsspecialist UMCU

Carl Moons hoogleraar klinische epidemiologie UMCU

Elsbeth van Vliet-Lachotzki VSOP, patiénten koepel voor zeldzame en genetische aandoeningen

IMITAS | IMplementation of flrst Trimester Anomaly Scan

PND centra
&m Leids Universitair
C  Medisch Centrum

% UMC Utrecht

Monique Haak gynaecoloog LUMC

Mireille Bekker gynaecoloog UMCU

Radboudumc Esther Sikkel gynaecoloog Radboudumc
% umce Ayten Elvan gynaecoloog UMCG
Y Amsterdom umc Eva Pajkrt gynaecoloog Amsterdam UMC
u’ﬂ Amsterdam UMC Liesbeth van Leeuwen gynaecoloog Amsterdam UMC
Eraspus MC

Attie Go gynaecoloog ErasmusMC
Q:; Maastricht UMC+  Audrey Coumans gynaecoloog Maastricht UMC+

L':; Maastricht UMC+  Mijntje Pieters gynaecoloog Maastricht UMC+

Satellietcentra

1s2ls
MC L.
gelre iexennuizen
gelre iexennuizen

g tergooi

()
olvg
l. HagaZiekenhuis
H
MC e Contrum
Diakonessenhuis™

Reinier de Graaf S

L]
. i}
Flevoziekenhuis ¥

DIJKLANDER
s ZIEKENHUIS

ZIEKENRUIS

sSTQNTONIUS
Amphii

Q meander

Noordwest

Wendy Manten gynaecoloog Isala

Marinka Post gynaecoloog MCL

Anjoke Huisjes gynaecoloog Gelre ZH, Apeldoorn

Erik Zanders gynaecoloog Gelre ZH, Zutphen

Babette Braams-Lisman gynaecoloog TerGooi

Eline van den Akker gynaecoloog OLVG

Marloes van Huizen gynaecoloog HagaZiekenhuis

Wim van Wijngaarden gynaecoloog Haaglanden Medisch Centrum
Tatjana Vogelvang gynaecoloog Diakonessenhuis

Katja de Graaf gynaecoloog Reinier de Graaf

Marcel van Alphen gynaecoloog Flevoziekenhuis

Floortje Vlemmix gynaecoloog Dijklander Ziekenhuis

Els de Jong arts-echoscopist St. Antonius Ziekenhuis

Simone Lunshof gynaecoloog Amphia Ziekenhuis

Paulien van der Salm gynaecoloog Meander Medisch Centrum

Piet Hummel gynaecoloog Noordwest Ziekenhuisgroep

Ziekenhuisgroep
Spaarne 8 Gasthuis Karlijn Vollebregt gynaecoloog Spaarne Gasthuis

Deventer

Jlexenhuis Eva Stekkinger gynaecoloog Deventer Ziekenhuis

éz Addy Drogtrop gynaecoloog Elisabeth-Tweesteden Ziekenhuis

: '- Rijnstate  Lia Wijnberger gynaecoloog Rijnstate Ziekenhuis

Jeroen BOSCH *mekenuus Robbert Rijnders gynaecoloog Jeroen Bosch Ziekenhuis

Medisch spectrum Twente - Arjanne Kroese gynaecoloog Medisch Spectrum Twente
prexenwus

Ssggrse/é' Ineke Krabbendam gynaecoloog Ziekenhuis Gelderse Vallei 57

albert
schweitger Sabina de Weerd gynaecoloog Albert Schweitzer Ziekenhuis
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IMITAS | IMplementation of flrst Trimester Anomaly Scan

><]

iImitas@lumc.nl

www.13wekenecho.org
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exs 30 min. presentatie
4) Het counselingsgesprek: 10 min. vragen

wat verandert er? !

@® Dr. Janneke Gitsels
* Even opfrissen Verloskundige en counselor

* Nieuw: het eerste trimester SEO
in onderzoekssetting

e Het eerste trimester SEO en de
NIPT

* Vragen




Disclosure belangen spreker

(potentiéle)
belangenverstrengeling

Voor bijeenkomst mogelijk
relevante relaties met bedrijven

Geen

N.v.t.

e Sponsoring of onderzoeksgeld

e Honorarium of andere

(financiéle) vergoeding N-v.t.

e Aandeelhouder

e Andere relatie, namelijk ...
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8| 4) Het counselingsgesprek:
wat verandert er?

e Even opfrissen




Even opfrissen

Doel van counseling

De zwangere helpen bij het maken
van een autonome, geinformeerde keuze
om wel of niet te kiezen voor prenatale screening

op aangeboren aandoeningen en afwijkingen

Counseling over NIPT, eerste trimester SEO en tweede trimester SEO:
in één gesprek.

Zwangere mag op elk moment stoppen met de onderzoeken.

62



Even opfrissen

Aankaarten tijdens intake

:.ﬂ Wil zwangere counseling?
=
Keuze wel counseling: Keuze geen counseling:
fp Controleer: begrijpt ze fp Controleer: begrijpt ze
° waarvoor ze kiest? ° waarvoor ze kiest?
I I
‘- Wijs op folder en website ® Géén counselingsgesprek
I
o900

Pd Plan een counselingsgesprek

Zie factsheet Counseling: gespreksleidraad




Even opfrissen

Help de zwangere een weloverwogen keuze te maken

Wissel informatie uit Help bij besluitvorming

v Sluit aan op wat ze al weet v' Exploreer waarden en normen

v' Bespreek aandoeningen en v' Bevraag zwangere én partner
(be)handelingsopties v' Check of zwangere begrijpt

v' Bespreek keuzemogelijkheden waarvoor ze kiest

v' Benoem mogelijkheid bedenktijd
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8| 4) Het counselingsgesprek:
wat verandert er?

* Nieuw: het eerste trimester SEO
in onderzoekssetting




Nieuw: het eerste trimester SEO in onderzoekssetting

Tijdslijn

1 augustus 2021
e Start counseling over eerste trimester SEO.
e Startinplannen eerste trimester SEO.

Let op: Counsel zwangeren die vanaf 1 september binnen de termijn voor uitvoering
van het eerste trimester SEO vallen (12+3 tot 14+3).

1 september 2021
e Start uitvoering van eerste trimester SEO.
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Nieuw: het eerste trimester SEO in onderzoekssetting

Tarief counseling

* Tijd voor counselingsgesprek neemt toe.

* Tarief neemt toe en wordt aangepast.

* Hoeveel precies horen jullie later.

* Houd de nieuwsbrieven van de Regionale Centra en www.pns.nl in de gaten.
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Nieuw: het eerste trimester SEO in onderzoekssetting

Altijd overleg bij indicatie GUO type 1

Blijkt na intake dat de zwangere een indicatie heeft voor GUO type 1 in het tweede

trimester?
Altijd contact met Centrum voor Prenatale Diagnostiek over

ﬁ eerste trimester. Zij besluiten: eerste trimester SEO of GUO type 1.

Doe dit op tijd. Bij voorkeur voor het counselingsgesprek.
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Nieuw: het eerste trimester SEO in onderzoekssetting

Eerste trimester GUO type 1 indicatiestelling

Zwangere met GUO type 1 indicatie voor het tweede trimester

over triage verschilt per regio. Meer |
B zorgverlener overlegt met Centrum voor Prenatale Diagnostiek

v

Centrum voor Prenatale Diagnostiek trieert 0.b.v. onderstaande indicaties:
* Indicaties die waarschijnlijk met 13 weken zichtbaar zijn of;
 Monochoriale zwangerschap of grotere meerling dan gemelli of;
 Zwangere met belaste obstetrische voorgeschiedenis

4/\>

Indicatie GUO type 1 in eerste trimester Geen indicatie GUO type 1 in eerste trimester
Zwangere krijgt GUO type 1 aangeboden  Zwangere krijgt eerste trimester SEO aangeboden
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Nieuw: het eerste trimester SEO in onderzoekssetting

Altijd overleg bij indicatie GUO type 1

Inhoud van de counseling hangt af van de indicatie:

* Indicatie voor GUO type 1 in eerste én tweede trimester?
Counsel over NIPT (indien zwangere dit wil).

 SEO in eerste trimester en indicatie GUO type 1 in tweede trimester?
Counsel over eerste trimester SEO én NIPT (indien zwangere dit wil).

 Geen GUO type 1 indicatie
Counsel over eerste en tweede trimester SEO en NIPT (indien zwangere dit wil).
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ieuw: het eerste trimester

SEQ in onderzoekssetting

ernieuwde informatiekaart

ksinstituut voor Volksgezondheid

u
Ministerie van Volksgezondheid,
Welzijn en Sport

Informatiekaart prenatale screening
Onderzoek naar down-, edwards- en patausyndroom
Informatiekaart prenatale screening

Screening op down-, edwards- en patausyndroom: NIPT
Onderzoek naar down-, edwards- en patausyndroom en onderzoek naar lichamelijke afwijkingen

a Down-, edwards- en patausyndroom

Inalle cellen van het lichaam zitten chromosomen. In elke cel zitten 23 paren van chromosomen. lemand met down-,

Wat betekent de uitslag van de NIPT? eduards- of patausyndroom heaftin elke cal een extra chromosoom (= trisomie).

De NIPT tast DNA in het bload van de
Aan welke onderzoeken kunt u wanneer meedoen? swangera. Ongevaer gotk kot van
de mosder, ongevear 10% van de
placanta (moederkosk).

Baarmoeder
met fostus

Placenta

Onderzoek naar lichamelijke afwijkingen: 13 wekenecho (moederkoek)

en 20 wekenecho

s
P WA

DNAvan de placenta is bijnaaltjd 1310151617 18
Hoe groot is uw kind?

hetzelfde als DNA van het kind,
maar nietaltijd. De uitslagis niet 2 awe 2
100% ze

Gaan trisomia

Nevenbevindingen

Dit kunnen zijn: andere chromosoomafwijkingen bij het
kind, in de placenta (moederkoek) en zeer zeldzaam ook bij
D

d an voor
het kind variéren: van geen afwijking tot een afwijking met [} stihn”‘:] na {I} ()
vanaf week 11 rond week 13 rond week 20 ‘zeer ernstige gevolgen. U kiest zelf of u eventuele nevenbe-
NIPT De 13 wekenecho o De 20 wekenecho vindingen wilt weten, na 0
Onderzoek naar down- Edwar Onderzoek naar

en patausyndro0m + keuze wel/niet

Onderzoek naar.
lichamelijke afwijkingen bij lichamelijke afwilkingen bi] het kind,
screenen Op nevenbevindingen. Kkind, uroeg i i

Bloedvat zwangere

Wl scraenen Niet scragnen
DNAvan de zwangere  DNAvan het kind o E #

Combinatietest

De niet-invasieve prenatale test(NIPT)
bij de zwangere + bij het kind).

2z
Dit onderzoek wordt steeds minder [
Kilkvoor meer informatie 0p www.pns.nl.

daarom in niet aan bod. e 2 Bt

(e Wanneer kan Wanneer

~ o Kan de test aan- Wat zijn de moge- Is deze tast ean
e ilede tast. keijg ik da CrEledis :".‘::‘::i::z :i:,"w" : w::‘s‘l":nfe Geefr de test zekerheid? wijzingen voor neven-  ljkhadan bij san watanschappalijke
laten doen? uitslag?. S d d bevindingengeven?  ongunstige uitslag? studie?
Blosd- vanat ainnen Nee, de test onedekt ongaveer 2175 y DeNIPTkan Vervoiganderzosk 13, umost
Vergelijking tussen de 13 wekenecho en 20 wekenecho onderzoak weken owerkdagen. - 97 van de 00 kinderen mer downsyndroom. - I de uitslag niec-afwijend? Ditklopthinaaltid.  aanwijzingen geven om zekerheid toestemming
bijzwangere.  zwangarschap. - 50 van de~o0 kindsren met sdwardssyndroom. - Isde ilag afwijkend? voor chromoscom- e krigen: geven voor pebrik
Vannz weken en Nee, niet alle afwijkingen ziinZichtbaar, Het kind kan  Vervolgonderzoek om zekerheld Ja,studie zal 50 van de 100 kindsren met patausyndroom,  Ongevesr 5ovan de1oovrouwen zin dsadwerkeljk  afwijkingen bij het Jiokkentest of an uw gegevens
Echo- 3 dagen tot en met Het kind is Kleiner en minder ver ontwikkeld. toch een afwiking hebben als uitslag goed is. Het  te krilgen: GUO type 2. Eventueel inzichtgeven in Zwanger van een kind met downsyndroom. Jind, inde placen@  vuchrwaterpuncrie. voorde
weken- ondezoek 1 weken en 3 dagen Eris minder zichtbaar dan met 20 weken. omgekeerde kan ook. b iseen sanwizingvoor senafwil- _ daama vruchtwsterpunctie, voor- en nadelen. - Ongevesr sovan de i en wetenschappalije
& bij het kind. zwangerschap. Direct. Sommige (ernstige) afwijkingen zijn al wel te Zien. king, maar er bijkt na onderzoek toch geenafwiking tezijn.  viokkentest of Geen. nodig. ‘Zwanger van een kind met edwardssyndroom. heel soms bij de swdie. zie ook
- Ongeveer 50van da 120 viouwen Zjin daadwerkeljk zwangere. e
Hoe gaat Wanneer kan Ik de Wanneer Watzlin demogellliheden 0 pyn gp IS deze testeen Zwanger van een kind met patausyndroom. De afwikingen meeroverniptnl,
e ache laten doent Krifg Ik de Ontwikkellng van het kind Geeft hetonderzoek zekerheld? bl een vermoeden van rostany . Wetenschappelljke riaran an e
uitslag? een afwllidng? studle? arnstis ox minder
Echo- Van18 weken en Direct. Het kind Is al wat groter. Nee, niet alle afwilldngen 2 zichtbagr. Het kind Vervolgonderzoekom zekereld  Geen. Nee, bestaatal emstig.
20 onderzoek o dagen toten met ErIs meer Zichtbaar dan bij 13 weken. Kan toch een afwilking hebben als uitslag goed s te krilgen: GLO type 2, Eventueel langer in Nederland.
G bijhetkind.  21wekenen o dagen Hetkind is meer in detail te onderzoeken. Hetomgekeerde kan ook Eris een aanwilzing daamavruchtwaterpunctie
e Zwangerschap. B

voorkeur In week1g.

voor een afwijking, maar er blijkt na onderzoek toch
geen afwijking te zijn.

of bloedonderzoek.

De inhoud van deze publicatie is ontwikkeld door een werkgroep. In deze werkgroep nemen onder andere zitting de

&ntra voor (BEN),

Laborator (VKGL), het i Ouder-

an i NOV), NVOG),

(NVK), huisartsen (NHG), klinisch genetici (VKGN), de Vereniging van Klinisch Genetische

(VSOP) en het RIVM.

Rijksinstieuuevoor volksgezondheld en Milieu
Postbus 1 | 3720 BABilthoven | www.rivm.nl
Kilk voor mear informatie op wwwpns.nl | September 2021
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Nieuw: het eerste trimester SEO in onderzoekssetting

Wat vertel je over eerste trimester SEO?

Echo-onderzoek naar lichamelijke afwijkingen




Nieuw: het eerste trimester SEO in onderzoekssetting

Wat vertel je over eerste trimester SEO?

Echo-onderzoek naar lichamelijke afwijkingen

Vroeg in de zwangerschap (kind is 7,5 cm. groot)

Informatiekaart prenatale screening
Onderzoek naar down-, edwards- en patausyndroom en onderzoek naar lichamelijke afwijkingen

Aan welke onderzoeken kunt u wanneer meedoen? Onderzoek naar lichamelijios afwijkingen: 13 wekenecha
ai 20 wekenechs

B Mo e kil

&

o i

- Combinatietest

Kilkvoor meer nformatie op ywonsnl.

Vergelijking tussen de 13 wekenecho en 20 wekenecho
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Onderzoek naar lichamelijke afwijkingen: 13 wekenecho
en 20 wekenecho

Hoe grootis uw kind?

25
20
15

10

Centimeter 13 weken 20 weken
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Nieuw: het eerste trimester SEO in onderzoekssetting

Wat vertel je over eerste trimester SEO?

T‘i
Echo-onderzoek naar lichamelijke afwijkingen

\ Vroeg in de zwangerschap (kind is 7,5 cm. groot)

E 1 Uitvoering tussen 12+3 en 14+3 weken

Bij hoge uitzondering + met onderbouwing:
maximaal twee dagen eerder of later.
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Nieuw: het eerste trimester SEO in onderzoekssetting

Wat vertel je over eerste trimester SEO?

T‘i
Echo-onderzoek naar lichamelijke afwijkingen

Vroeg in de zwangerschap (kind is 7,5 cm. groot)

Sommige (ernstige) afwijkingen zijn al te zien
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Nieuw: het eerste trimester SEO in onderzoekssetting

Wat vertel je over eerste trimester SEO?

vae Echo-onderzoek naar lichamelijke afwijkingen
"
Vroeg in de zwangerschap (kind is 7,5 cm. groot)

K
/] ol

.

Sommige (ernstige) afwijkingen zijn al te zien

Wetenschappelijke studie = inzicht voor- en nadelen

Zie factsheet Wetenschappelijke IMITAS studie




Nieuw: het eerste trimester SEO in onderzoekssetting

Wat vertel je over eerste trimester SEO?

Echo-onderzoek naar I|chameI|Jke afwijkingen
N
’ Vroeg in de zwangerschap (kind is 7,5 cm. groot)
. et

Sommige (ernstlge) afwijkingen zijn al te zien

Wetenschappelijke studie = inzicht voor- en nadelen

Uitslag en aanbod vervolgonderzoek (bij aanwijzing
afwijking) 78




Nieuw: het eerste trimester SEO in onderzoekssetting

Vraag

Wat is er anders aan de uitslag bij het eerste trimester SEO dan bij het tweede
trimester SEO?

A. Of de uitslag aansluitend op de echo wordt gegeven.
B. De mogelijke uitslagen.
C. Wie de uitslag geeft.
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Nieuw: het eerste trimester SEO in onderzoekssetting

Wat vertel je over de uitslag?

Eerste trimester SEO

A. Geen aanwijzingen voor afwijkingen.
Vervolgonderzoek niet nodig.

B. Niet alles goed genoeg in beeld.
Geen herhaling.

C. Aanwijzing voor een afwijking (of
twijfel). Zwangere kan kiezen voor
vervolgonderzoek.

Tweede trimester SEO

A.

Geen aanwijzingen voor afwijkingen.
Vervolgonderzoek niet nodig.

Niet alles goed genoeg in beeld.
Enkele dagen later herhaling.

lets afwijkends gezien en
vervolgonderzoek is niet nodig.
Echoscopist doet later echo (controle).

. Aanwijzing voor een afwijking.

/wangere kan kiezen voor
vervolgonderzoek.

80



Nieuw: het eerste trimester SEO in onderzoekssetting

Wat vertel je over het vervolgonderzoek en gesprek?

Zoals bij tweede trimester SEO:

(Eventueel)
invasieve test
en/of
bloedonderzoek

Verwijzing
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Nieuw: het eerste trimester SEO in onderzoekssetting

Geen geslachtsbepaling

Want:

- Geslachtsbepaling is geen onderdeel van eerste trimester SEO.
- De betrouwbaarheid van de waarneming is bij deze termijn onvoldoende voor
het doen van een uitspraak.

- Het kan bovendien leiden tot ongewenst gedrag waarbij de zwangere het eerste
trimester SEO zo laat mogelijk laat uitvoeren.

Let op!

Een pretecho mag niet worden aangeboden
voorafgaand aan, gecombineerd met, en/of
aansluitend op een eerste trimester SEO
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Nieuw: het eerste trimester SEO in onderzoekssetting

Vaker een vaginale echo

Vertel dat de echoscopist mogelijk een vaginale echo voorstelt:

- Dit komt voor wanneer de beeldvorming abdominaal onvoldoende is.
- Vaker bij eerste trimester SEO dan bij tweede trimester SEO.

- Zwangere kan weigeren.

- Bij instemming, wordt de echo direct uitgevoerd.

(hierover komt ook informatie in de publieksfolder)

Voor echoscopisten:
- Vaginale echo is een voorbehouden handeling (Wet BIG)
- Zie Kwaliteitseisen verrichten vaginale echo’s bij een NT-meting en een SEO
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Nieuw: het eerste trimester SEO in onderzoekssetting

Vergoeding

Eerste trimester SEO
Vanuit Rijksbegroting. Zwangere hoeft niets te betalen als zij zorg in Nederland

krijgt.

Tweede trimester SEO

Vanuit het basispakket van de zorgverzekering.

Zwangere hoeft niets te betalen, mits:

- De echoscopist/echocentrum een overeenkomst heeft met een Regionaal

Centrum.
- De zorgverzekeraar een contract heeft met het echocentrum.
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Nieuw: het eerste trimester SEO in onderzoekssetting

Toestemmingstformulier

Toestemmingsformulier IMITAS studie: studie naar de 13 wekenecho IMITAS

. +  lkheb de sigemene folder "De 12 wekenecho en de 20 wekenecho® gelezen en ook specifiske informatie
O r O n e r e e n O O r over de IMITAS studie op dembsﬂew\m_i’waka1ﬂcho orp. Ikmﬂwa&khe:worde 13 wekenachs
° dat ef gekeken wordt of ar b min kind. Ik west dat & bij de
13 wekenacho minder zichtbaar is dan bu de 20 wekenecho, [k weet dat de 13 wekenecho geen vervanging
is vain de 20 wekenecho. Maar sommige (amatige) abwikingen zin al wel te Zien,

> . . . T
# Zwangere (hiermee stemt ze in met deelname studie R S

« Ik weet dat er b de 13 wekenecho niet gekeken kan worden naar chromoscomafwijingen. Voor screening
naar chromosgomafwikingen kan ik kiezen uoor de NIFT of de combinatistest.

‘ O n S e I O r + Ik hebal mign wagen kunnen steen. Min vragen zijn voldosnds beanfvoord.
u Ik heb venvoigens gekozen woor de 13 wekenesho. Ik weet dat deze witshitend in studieverband wordt
sangeboden: de IMITAS studie.

- Ik ben naar tewredenheid over de IMITAS studie geinfarmeerd. Ik west dat meedoen aan de IMITAS studie
wriwillig is. i had genoeg tid om te beslissen of ik meedos. lkweet dat ik op ieder moment kan beslissen om
toch nist mes te doen Daanvcor hoaf ik geen reden te geven

+ Ik stem =mes in dat ik door 2en IMITAS onderzosker rechistresks gevraagd kan worden om mes te werken
33N onderzosk naar min mening aver de 13 wekenecho of de gevolgen van de 13 wekenecho voor mij en
mijn zwangerschap.

Counselor bewaart het formulier 20 jaar. T e

o lkweet dat b de 13 wekenecho mijn gegevens en uitslagen in min dossier bij mijn verioskundig zorgverlenar

komen. Tk wiet ook dat 2 in nn baveigd landeljk infarmatiesysteerm (Peridos) komen. Dit geidt ook voor de
e . e andere FIgeg NIFT aniaf Ik gee g 43t de IMITAS
W n r r I t n I n t I onderzoskers it Peridos mfo«nahc krijgen over mijn persoonsgegevens, de uitslag van de lam«cr\o.
. vitslagen wvan andere screeningen (20 wekenecho., NIPT enfofl combinatietest) en eventuele
(GUDen )

+ Ik west ook dat de gegevens van de uilkomst van mijn 2wangerschap via de Landeike Verloshundige
Regisvatie in Perined opgesiagen worden. [k geef dat de IMITAS uit deze
repistratie informatie krigen over de itkomsten van de zwangerschap voor moeder n kind.

.k gaefmmmmuemrmﬁ dat zij mij en via min
voor het van extra gegevens over mijn zwangerschap of de

uitkomsten daanlan.
o lowest datals i ides voor de 13 d2 IMITAS medische 2 opuragen

bi min zorgverienarfs) en dat de gegevens over het verloop en de afloop van min wang=rschan opaswazgd
n gebruikt kunnen worden voor de IMITAS studie. maar ook voor eventusle venvolgstudies met betrekking
tot de prenatale scresning en en . zoals
onderzosk naar d2 gevalgen en befrouwbaarheid van de 13 wekenecho, en ik stem er mee in dat deze
informatie gebruikt zal worden.

Ik stem in met deelname aan de IMITAS studie:

Haanm: ....... Geb. datem: __/__/

Handtekening: e Datum: __¢___/

5 .

Ik verkiaar hisrby 43t ik volledig heb gei over de de studie. Als
er tijdens de studie informatie bekend wordt die de ing van dz Zou kunnen

dan breng i haar daarvan tidig op de hougle.

Naam verioskundig ZongVerenan COURSRION ........................ooeen

Handtekening: Datur: [

De cesnsemser covangt een aogie van ot ot 20 jaar in net
Brondiossker van de LencIKUNGI) ZOVGVenendr counsels 85




Nieuw: het eerste trimester SEO in onderzoekssetting

Toestemmingstformulier

De zwangere geeft de onderzoekers toestemming voor:
v" Uitvoering eerste trimester SEO in het kader van de wetenschappelijke studie

v Verzameling en gebruik:
* Persoonsgegevens

* Gegevens over zwangerschap, uitslag eerste trimester SEO, uitslagen andere
prenatale screeningen en eventueel vervolgonderzoek

* Gegevens over uitkomsten zwangerschap (moeder en kind)
v (mogelijk) Benadering voor aanvullend onderzoek (interviews/vragenlijsten)
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4) Het counselingsgesprek:
wat verandert er?

 Het eerste trimester SEO en de
NIPT




Het eerste trimester SEO en de NIPT

Twee verschillende onderzoeken

Verte| de Zzwangere dat: Aan welke onderzoeken kunt u wanneer meedoen?
* Het twee verschillende onderzoeken zijn a

* Gericht op andere afwijkingen en
aandoeningen. L
* De onderzoeken kunnen elkaar niet L? -a
vervangen. 1 )
" y Senansho(p Drawatinede PP
p t y d m k zewel/ li h m I]k fw|k gen bij lichamelijie afwijkingen bij het kind,

nen op nevenbevindingen het kind, vroeg in de zwangerschap. (bijna) halverwege de zwangerschap.

Combinatietest

Zwangeren kunnen ook nog kiezen voor een combinatietest (bloedonderzoek bij de zwangere + nekplooimeting bij het kind).
Dit onderzoek wordt steeds minder vaak uitgevoerd en komt daarom in deze informatiekaart niet aan bod.
Kijk voor meer informatie op www.pns.nl.
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Het eerste trimester SEO en de NIPT

Casus: chromosoomafwijkingen

Een zwangere vraagt je of bij het eerste trimester SEO vast te stellen is of haar
kind down-, edwards- of patausyndroom heeft. Wat vertel je haar?

* Met de 13 wekenecho is dit niet vast te stellen.

 Soms zijn bij de 13 wekenecho afwijkingen zichtbaar die kunnen voorkomen bij
een kind met een down-, edwards- en patausyndroom.

* Niet alle ernstige chromosoomafwijkingen gaan gepaard met afwijkingen die
zichtbaar zijn bij een 13 wekenecho (of 20 wekenecho).

 De 13 wekenecho en de screening op down-, edwards- en patausyndroom zijn
twee verschillende onderzoeken gericht op andere aandoeningen en afwijkingen.
Deze onderzoeken vervangen elkaar niet.

* Wilt ulaten onderzoeken of uw kind down-, edwards- en patausyndroom heeft?
Kies dan voor de NIPT.

Zie Factsheet Vragen en antwoorden over de 13 wekenecho




Het eerste trimester SEO en de NIPT

Casus: volgorde

Een zwangere wil het eerste trimester SEO en de NIPT laten doen. Ze twijfelt welk
onderzoek ze als eerste moet laten doen. Wat vertel je haar?

e NIPT vanaf 11 weken

* Eerste trimester SEO vanaf 12+3 weken

* NIPT kan eerder dan eerste trimester SEO

* Uiteindelijk bepaalt de zwangere zelf de volgorde.

* Wetenschappelijke IMITAS studie moet duidelijk maken hoe eerste trimester

SEO binnen geheel past.

Zie Factsheet Vragen en antwoorden over de 13 wekenecho




Het eerste trimester SEO en de NIPT

Contra-indicaties

Er wordt een afwijking vermoed bij het eerste trimester SEO.
Kan de zwangere nog een NIPT laten doen?
Nee, dat is een contra-indicatie.

N.B. Blijkt na een GUO type 2 dat er geen aanwijzing is voor een afwijking?

Dan kan de zwangere wél weer meedoen aan de NIPT.

Er wordt een afwijking vermoed bij een de NIPT.
Kan de zwangere nog een eerste trimester SEO laten doen?
Nee, dat is een contra-indicatie.
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Het eerste trimester SEO en de NIPT

Wat te doen bij...

Vermoeden afwijking bij eerste trimester SEO

NIPT kan, in dit geval, worden afgezegd tét het moment van de bloedafname!
—> Counselor trekt in dat geval de aanvraag terug via Peridos.

— Echoscopist/counselor geeft aan zwangere aan dat ze de NIPT (als ze die wenste)
niet meer kan doen (als er nog geen bloed is afgenomen).
- Zwangere krijgt (indien ze al betaald heeft) geld terug.

Afwijkende NIPT
— Counselor belt afspraak eerste trimester SEO af.

Let op!
Vertel de zwangere dat ze de NIPT zo laat mogelijk moet betalen (net voor bloedafname)
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Meedenken over toekomstig informatie- en scholingsmateriaal (RIVM-CvB

Wil jij in de toekomst
meedenken over
scholing of voorlichting?

Geef je op bij
pjansen@knov.nl

Py T

¥

Heb je nog vragen of wil
je wat toelichting?

Mail pjansen@knov.nl of
bel 088-8883930.



mailto:pjansen@knov.nl
mailto:pjansen@knov.nl
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1. Inleiding

2. Het eerste trimester SEO in Nederland

3. Wetenschappelijke IMITAS studie

4. Counseling: wat verandert er?
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5. Praktische informatie
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. g . I 20 min. presentatie
5) Praktische informatie 10 i,

* Proces: van toestemmingsformulier Dr. Jacqueline Laudy, MSc

tot uitbetaling arts-epidemioloog
e Informatiematerialen 1 bestuurder RCPSNH

* Toetsing en
accreditatie/certificering

* Vragen




Disclosure belangen spreker

(potentiéle)
belangenverstrengeling

Zie hieronder

Voor bijeenkomst mogelijk
relevante relaties met bedrijven

 Directeur Echocentrum Focus te Breda
e Medisch adviseur Star-SHL t.b.v.
combinatietest

e Sponsoring of onderzoeksgeld

e Honorarium of andere
(financiéle) vergoeding

e Aandeelhouder
e Andere relatie, namelijk ...

N.v.t.
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5) Praktische informatie

* Proces: van toestemmingsformulier
tot uitbetaling




Van toestemmingstformulier en
aanvraag tot uitslag en uitbetaling
[] 7]

& =

[

99



Toestemmingsformulier

A




Toestemmingsformulier counselors

Ondertekening

Toestemmingsformulier IMITAS studie: studie naar de 13 wekenecho IMITAS

+  lkheb de sigemene folder "De 12 wekenecho en de 20 wekenecho® gelezen en ook specifiske informatie

Toestemmingsformulier toegankelijk via: e e ]
* Bronsysteem
* Peridos

is vain de 20 wekenecho. Maar sommige (amatige) abwikingen zin al wel te Zien,

*  lkweet dat echo-onderzosk geen zekerheld geeft over de gezondheid van het kind. Er Zin aandosningen die
nooit met de echo Zin op e sporen. Dok zijn er afwijkingen die bij 13 weken nog niet aamweryg of zichtbaar
zin

]» www.peridos.nl/eerste-trimester-seo A e e e

+ Ik hebal min wagen kunnen steen. Min vragen ziin voldoends beantwoord

+ Ik heb vervolgens gekozen woor de 13 wekenacho. |k weet dat deze uitshuitend in studieverband wordt
aangeboden: de IMITAS studie.

- Ik ben naar tewredenheid over de IMITAS studie geinfarmeerd. Ik west dat meedoen aan de IMITAS studie
wriwillig is. i had genoeg tid om te beslissen of ik meedos. lkweet dat ik op ieder moment kan beslissen om
toch nist mes te doen Daanvcor hoaf ik geen reden te geven

« Ik stem ermee in dat i door een IMITAS onderzosker rechistreeks gevraapd kan worden om mes te werken
2an onderzoek naar min mening over de 13 wekenecho of de gevsigen van de 13 wekenecho voor mij en
mijn zwangerschap.

+ lkgesf aan de IMITAS datmijn nog tot 20 jaar na het sinde
van de studie bewaard worden en daama worden vemietigd.

* Ik weet dat b de 13 wekenecho mijn gegevens en uitstagen in min dossier bij mijn verloskundig zorgverlener
komen. Tk weet ook dat 2 in een bavedigd landeljk informatiesysteem (Peridos) komen. Dit geldt sk voor de
andere §3g4g 20 NIFT aniof Ik geaf g dat de IMITAS
onderzoskers it Peridos informatie krijgen over mijn persoonsgegevens, de uitslag van de 13 wekenecho,
uitslagen van andere screemingen (X0 wekenecho. NIFT eniof combnatetest) en evenuele

[GUO en

» Ik weet ook dat de gegevens van de uilkomst van mijn zwangerschap via de Landelfke Verloskundige
Registratie in Perined opgesiagen werden. [k geef dat de IMITAS uit deze
registratie informatie krigen over de uitkomsten van de awangerschap voor moeder en kind.

o Ik gesf mgeermmg aan de IMITAS dat zij mij en via min

Gegevens en toestemmingsformulier worden 20 jaar bewaard. R L A 2 AR S

- Ik waat dat ais i koes voor de 13 wekenacho, de IMITAS onderzoskers medische informatis kunnan opuragen
bij min zorgvarienar(s) en dat de gagevens aver het verloop en d= afloop van mijn swangerschap opgewraagd
n gebruikt kunnen worden voor de IMITAS studie, maar ook voor ewNuE\E vervoigstudies met betrekking
tot de prenatale screening en e . zoals
onderzoek naar 3= gevalgen en berouwbaarheid van de 13 ekerach, 2 & sim or s m dat dare
informatie gebruikt zal worden.

Ik stem in met deelname aan de IMITAS studie:

N - Geb. datum '

Handsekening R — o Datum: __1

5 .
Ik verkiaar hisrby 43t ik volledig heb over de genoemde studie. Als

& tidens de studie informatie bekand wardt die de ing van de Zou kunnen
dan breng i haar daarvan tidig op de hougle.

Naam varioskundig Zongverienan COURSRION .......................

Handtekening Daturn: e

De ceeinsemsoer Grivangt een kopie van it n a\;rzou.m et
BrofebsSes 43R 6 VEASSKURGI) BEvguanangr counseie 1 O 1




Toestemmingsformulier counselors

Rechten zwangere

Meedoen is vrijwillig
Stoppen kan altijd. Ook na ondertekening toestemmingsformulier.

Gestopt?
Gegevens laten vernietigen kan. Anonieme gegevens wel gebruikt.

Verder
Alle privacyregels die gelden in de zorg.

Zie factsheet wetenschappelijke IMITAS studie
Info voor zwangeren in de zomer op www.pns.nl

102



Aanvraag

]




Aanvraag counselors D

Vanuit bronsysteem of Peridos

Aanvraag eerste trimester SEO: digitaal
Aanvraag tweede trimester SEO: (nog) niet digitaal, blijft hetzelfde

Belangrijk!

* Counselor moet aanvraag goed invullen + afronden. Anders kan echoscopist de
echo niet uitvoeren.

* Aanvraag kan alleen gedaan worden door een counselor met een geldige
kwaliteitsovereenkomst counseling.

* De counselingspraktijk moet ook een geldige samenwerkingsovereenkomst
counseling hebben.
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Aanvraag counselors D

Vanuit bronsysteem of Peridos

Aanvraag kan op twee manieren:
1. Vanuit bronsysteem
2. Vanuit Peridos

Altijd bij zwangeren zonder BSN.
Er wordt dan een Peridoscode — Voorbeeld code: E201012345
aangemaakt. Geef die code mee aan de

zwangere. Deze code heeft de echoscopist
nodig voor controle aanvraag.




Aanvraag counselors D

Vanuit bronsysteem of Peridos

ChipSoft

/
Epic — PERIDOS  «— MOsos

/ N

r.

ST .'.;.;,.'r,:,.l o
/al H
18
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Aanvraag counselors D

Aandachtspunten

Verzend aanvraag na definitieve AT-datum
O.b.v. termijnecho.

Indicatie GUO type 1
Is er een indicatie?

Vul in bronsysteem in: JA. Ook als zwangere (na overleg) een eerste trimester SEO krijgt.
Vul bij opmerkingenveld in welke specifieke indicatie het is.

Na aanvraag: geen bericht is goed bericht
Aanvraag niet goed gegaan? Bericht in mailbox counselingspraktijk.
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Inplannen




Uitvoering eerste trimester SEO counselors

v U
Afspraak inplannen ===
/wangere belt echocentrum (assistente) echocentrum controleert
A voor afspraak aanvraag in Peridos

Geen BSN? Dan geeft ze - Ruim voor de echo-afspraak.

Peridoscode door. = - Zonder toestemming geen eerste
trimester SEO.

- Geen aanvraag? Neem contact op

met de counselor.

IUVD
Verloskundig zorgverlener (counselor) belt afspraak eerste trimester SEO af.
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Uitvoering




Uitvoering: door echoscopisten

Vastleggen bevindingen a

Uitvoering en registratie

v" Voer eerste trimester SEO uit.

v' Leg alles vast in brondossier.

v Vul bevindingen in voor alle structuren.

v" Vul methode van SEOQ, conclusie en advies in.

Rapportage

De echoscopist verstuurt de uitslag :

* vanuit het bronsysteem naar Peridos (minimaal twee wekelijks) en;

* via de reguliere weg, zoals ook bij het tweede trimester SEO, naar de verwijzer.
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Uitvoering: door echoscopisten
Uitslag bespreken met zwangere

De echoscopist bespreekt direct na de echo de uitslag met de zwangere

(en haar partner).

v Bespreek bevindingen van het onderzoek (incl. evt. vermoeden op
afwijking)

v Informeer over eventuele niet te beoordelen orgaansystemen +
mogelijke implicaties.

v Noteer dit ook in digitaal dossier.
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Verwijzing




Verwijzing counselors e

Door echoscopist of counselor (ErEEEE

Aanwijzing voor een
afwijking. /‘

Zwangere krijgt
vervolgonderzoek

aangeboden. /‘

Echoscopist of
verloskundig zorgverlener
regelt doorverwijzing.
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Uitbetaling




Route

Besluit VWS o.b.v. advies Zorginstituut Nederland: financiering vanuit rijksbegroting
(niet zorgverzekering). Reden: zorgverzekering is voor behandelbare zorg.

VWS Regionale Centra Echocentra

Zorginstituut Nederland. (2017). Prenatale screening en de Zorgverzekeringswet (Zvw).
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https://www.zorginstituutnederland.nl/publicaties/adviezen/2017/08/02/pakketadvies-%E2%80%98prenatale-screening-en-de-zorgverzekeringswet%E2%80%99-nipt

Voorwaarden

v' Betaalgegevens van het echocentrum bekend in Peridos

v" Samenwerkingsovereenkomst eerste trimester SEO (echocentrum + Regionaal
Centrum)

v Kwaliteitsovereenkomst eerste trimester SEO (echoscopist + Regionaal Centrum)
v AGB-code echoscopist en echocentrum bekend in Peridos

v" Echoscopist heeft in Peridos de rol van eerste trimester SEO-echoscopist bij het in de
uitslag vermelde echocentrum

v" Eris bij deze zwangerschap niet eerder een eerste trimester SEO uitgevoerd
(anders: het eerste, correct ingediende eerste trimester SEO wordt uitbetaald)

v Gegevens over het uitgevoerde eerste trimester SEO in Peridos:
v Aanvraag in Peridos
v' Complete aanlevering gegevens uitvoering en bevindingen in Peridos 117



Uitbetaling

Uitbetalingsproces

Echocentrum Peridos Regionaal
dient uitslag eerste (indien correcte aanlevering) Centrum
trimester SEO in declaratie wordt automatisch aangemaakt

\WEELRCENS
betalingen aan

controle of aan alle voorwaarden echocentra
voor uitbetaling is voldaan (uiterlijk de 23¢
van de maand)

ontvangt bericht betaling aangehouden

vanuit Peridos of afgewezen SHEUI U 2YE

Maandelijks voor ieder RC een betaalbestand

wordt maandelijks
uitbetaald door RC



Aanvraag, uitslag en uitbetaling

Extra webinar op 15 juni

counselors
echoscopisten

Webinar eerste trimester SEO in
Peridos: aanvraag, uitslag en
betaling

Dinsdag 15 juni
tussen 14.45 en 17.00 uur
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5) Praktische informatie

* Informatiematerialen




Informatiematerialen

Voor professionals

counselors

echoscopisten

laast het tweede trimester SEQ — 0ok deelnemen

kader van de landelijke, wetenschappelijke
'SEO ingevoerd. Dit heeft ook gevolgen voor

Op 15eptember 2021 wordt het eerste trimester SEO ingevoerd. Dat betekent datje als

counselor en echoscopist te maken krijgt met nieuwe handelingen.

Wil een zwangare een eerste rimest ten doen? Regel dan het volgende:

1. Laat het toestemmingsformulier tekenen

- Laat de zwangere het toestemmingsformulier voor
deelname 3an het eersta trimester SEO ondartzkenen.

- Net zoals bij de NIPT moet je de formulieren 20 jaar
bewaren: dat kan in een map, maar het heeft de
voorkeur de gatekende formulieren tescannen en opta
sl2an in het brondoss

Vergeet niet in het bronsysteem aan te
geven dat de zwangere toestemming heeft
jen voor. hap-

2. Vraag het eerste trimester SEQ op een van deze
twee manieren aan

- Vanuitje eigen bronsystaem
Verstuur de 2anvrazg voor een eerste trimester SEO.
Als Peridos het bericht niet accepteert vamwege gen
technische fout, krijg e daarover aen melding in je
mailbox. Dus: gaen baricht i goad berich.

- Vanuit Paridos
Kan de zanvrazg niet vanuit je sigen bronsysteem azn-
‘gemaake worden? Ga dan naar Peridos en doe daar de
‘3anvraag (jkvoor de handleiding op wwwperidos.n.

Voor zwangeren zonder BSN die wel
verloslkundige zorg krijgeniin Nederland: kijk

pelijke studie. Dat is voor

ester-seof

2 mogen meadoan 2an het eerste trimestar SEO.

itijd vanut Paridos.

SEO ingevoerd. Bij destar
kun je als counselor of ech
id te zijn, hebben we de me

twoorden zijn op een taaln

Ri]ksmsrirum voor Volksgezondheid

Mzms[mzvnn Vﬂlksghzmrthzld

welzin

Informatiekaart prenatale screening

Onderzoek naar down-, edwards- en patausyndroom en onderzoek naar lichamelijke afwijkingen

Aan welke onderzoeken kunt u wanneer meedoen?

vanaf weekn week 2o
NIPT De2o weken

‘onderzoek naar down - edwart:
en patausyndroom - keuze wel/niex
=traanen op hevenbevindingen.

Combinatietest

rond weeks
Dewekenecho g

ichomelike hkingen bl
i e e

‘Onderzoel
S
(biR3)Nahverwege da 2wangarschap.

Zwangeren kunnen ok nog kiezen voor een combinatietest (bloedonderzoekbij de zwangere-+ nekplooimeting bij het kind).

Dit onderzoek wordt:
Kijk voor mesrinformatia op:

Vergelijking tussen de 13 wekenecho en 20 wekenecho

13 !\;in 12 welken en

n toten met
gen

‘Seho

Direct.

Hoe gaat Wanneer kanikde Wanneer
detesiz echolaten doen? palgiece

uitstag?

an 18 weken en
onderzoek o dagen toten met
bjhetkdnd. 21 welen an o dagen
Twangarschap.
oorkeur inweek

Hat kin
Eris minderadtbaardan met o sk
ige)afwi

minder vaak uitgeuoerd en komt daarom in deze informatielart niet 3an bod.

leinaran mindarverontwikkeld.

ijkingen zijn al wel te-

Ontwilkelingvan het kind

Het kindis alwat grotar.
htbaardan b 13 weken.
naar in detailte ondarzoeken

Onderzoek naar lichamelijke afwijkingen: 13 wekenech

en 20 wekenecho

B Hoe grootis uw kind?

Ne, et alle awijkingen zjn zichtbaar. Het kind kan
foehaan Rusing it 25 goud = et

omgekerde kan
u

nafiii-
i, or bl oo g ‘e sibngronin.

Vervolgonderzoal om zekerhaid studiezal
takrigan: CUO typa 2. Eventuael inzicht geven in
daarna viuchtwaterpunctie, voor-ennadelen.
viokkentest of bloedonderzoek.  Goan,  Toestemming nodi.
‘Watzin de mogel jkheden

Witzjnde Isderatasteen

e, niet alle awikingsn
an toch een afwiking hebben 3
Het omgebeerde kan ook Er i ean 3amwijzing
voor san afwiking, maarerbljkt na ondarzoak toch
eenafuijking tezin.

oon afuijking? Kostant studie?

Venvolgonderzosk omekerheid  Geen. e, bestastal
tokrigen: CUO type 2. Evantucel langerin Nedartand.

‘daama uchiatarpunctia

ofbloedonderzoek.

 is dan rand 20 wekan,

 in etail onorzco

lijke stucie s om meer
inaelen van het eerste.
keken naar de Litkom-




Informatiematerialen counselors

Voor professionals echoscopisten

Pre- en neonatale screeningen (PNS)

# | Tijdensde ~ Nadegeb Voor i -

Screeningen tijdens de zwangerschap en na de geboorte

Tijdens de zwangerschap en vlak na de geboorte van uw kind krijgt u verschillende screeningen (onderzoeken) aangeboden. Hieronder leest u

daar meer over.

Ik ben zwanger Mijn baby is geboren Voor professionals

ThZa

PR '8 A Online info voor professionals
e www.pns.nl/professionals
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http://www.pns.nl/professionals

Informatiematerialen counselors

Voor professionals

down-, edwards- en patausyndroom en

structureel echoscopisch onderzoek D ra a i b 0 e k
Op www.pns.n|

(incl. eerste trimester SEO -
online in augustus)
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http://www.pns.nl/

Informatiematerialen counselors

Voor professionals

ﬁ% Rijksinstituut voor Volksgezondheid
S

2y en Milieu
Ministerie van Volksgezondheid,
Welzijn en Sport

i E-learning eerste trimester SEO

Op www.pns.nl

Counselors: 15 maart— 31 mei
Studenten:  vanaf juni
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http://www.pns.nl/

Informatiematerialen counselors

. _counselors _
Voor professionals echoscopisten.

echoscopisten

Handleidingen Peridos
www.peridos.nl/eerste-trimester-seo

(online in de zomer)
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http://www.peridos.nl/eerste-trimester-seo

counselors

_counselors
Voor publlek

echoscopisten

Folders Online info voor publiek
Te bestellen rond juni/juli. Www.pns.nl
Te gebruiken vanaf 1 augustus. (info online in de zomer)

De 13 wekenecho en De NIPT en combinatietest
20 wekenecho

Ik ben zwanger Mijn baby is geboren Voor professionals
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5) Praktische informatie

* Toetsing en
accreditatie/certificering




Toetsing en accreditatie/certificering

Counselors

* Algemeen webinar (vandaag, 15 maart), 2 accreditatiepunten
* E-learning en toets (15 maart — 31 mei), 1 accreditatiepunt

Echoscopisten (zie ook de studiehandleiding op www.clbps.nl)
 Algemeen webinar (vandaag, 15 maart)
* Verdiepend webinar + theorietoets N Let op!

(22 maart + 8 april of 29 maart + 12 april) Zelf inschrijven voor toets
* Herkansing theorietoets 22 april
* Afhankelijk van deskundigheid en ervaring:

Verplichte vaardigheidstraining (mei en juni)

Vrijwillige vaardigheidstraining (september)
* Logboeken inleveren 3-6 maanden na de start
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https://www.clbps.nl/nieuws/studiehandleiding-opleiding-eerste-trimester-seo-voor-echoscopisten/




