Vacature: Projectleider Co-creatie naar welke patiéntgroepen geen of
onvoldoende baat hebben bij TAVI

Het programma Zorgevaluatie & Gepast Gebruik (ZE&GG)' zoekt een daadkrachtige
projectleider die in co-creatie een onderzoeksprotocol uitwerkt en de uitvoering van de
zorgevaluatie leidt. Het volgende onderwerp wordt in co-creatie uitgewerkt tot
onderzoeksprotocol:

TAVI - onderzoekt welke patiéntgroepen geen of onvoldoende baat hebben bij TAVI op basis van
kwaliteit van leven, klachten en functioneren

Binnen het ZE&GG-programma is een werkwijze ontwikkeld voor het gezamenlijk opzetten van
een zorgevaluatie: de ZE&GG co-creatie. Het doel hiervan is om een zorgevaluatie op te zetten
die een maatschappelijk relevante kennisvraag beantwoordt en daadwerkelijk leidt tot een
verandering in de praktijk. Daarbij is samenwerking met alle relevante partijen in de medisch
specialistische zorg van belang.

Wat ga je doen?

Als projectleider ben je verantwoordelijk voor het hele traject: van het opstellen en indienen van
het onderzoeksprotocol (co-creatie) tot en met de uitvoering van de zorgevaluatie. Je stuurt de
projectgroep aan en zorgt, samen met ZE&GG, voor een soepele samenwerking tussen alle
betrokken partijen: wetenschappelijke vereniging(en), patiéntvertegenwoordigers,
zorgverzekeraars, zorgaanbieders, onafhankelijke experts (waaronder methodologen) en
Zorginstituut Nederland.

e Inde co-creatiefase (+/- 9 maanden) werk je een kennisvraag uit tot een volledig
onderzoeksprotocol zoals deze wordt aangeleverd voor beoordeling bij een METC met
begroting, ondersteund door het ZE&RGG-programma.

e Na honorering van het studievoorstel leid je de uitvoer van de zorgevaluatie, waarbij je
de verbinding met het ZE&GG-programma en de MSZ-partijen blijft waarborgen.

Jouw profiel
Je beschikt over:

e Medisch-inhoudelijke expertise van het onderwerp

e Leiderschap: Je neemtinitiatief en bent proactief in de uitwerkingen tijdens de co-
creatie, je zorgt voor een vlotte opstart door nauw contact te onderhouden met de
deelnemende centra en je stuurt op patiéntdeelname tijdens de uitvoering van het
doelmatigheidsonderzoek.

1ZE&GG is een samenwerkingsverband van de MSZ partijen en het Zorginstituut met als doel om
zorgevaluatie en gepast gebruik in 2028 integraal onderdeel te laten zijn van het reguliere zorgproces,
waarbij we het onbekende evalueren, we bewezen effectieve zorg implementeren, we stoppen met zorg
die geen meerwaarde biedt en de patiént daardoor de bewezen beste zorg krijgt.



Organisatorische vaardigheden: Je bewaakt overzicht en deadlines. Zowel de co-
creatie als de uitvoer van de zorgevaluatie zijn intensieve trajecten binnen vooraf
vastgelegde tijdpaden.

Samenwerkingsvaardigheden: In de co-creatie werk je nauw samen met de betrokken
stakeholders. Je staat open voor adviezen en betrekt hen ook bij de uitvoering van de
zorgevaluatie.

Ervaring met (multidisciplinair) multicenter klinisch onderzoek: Je weet wat er nodig
is om een succesvolle multicenter studie op te zetten. Je kent het veld en bent bekend
met de praktijk waarin de zorg wordt geleverd. Op basis van je kennis en ervaring
begeleid je de arts-/coordinerende onderzoeker actief.

Beschikbaarheid: Je hebt voldoende tijd voor het co-creatietraject en kunt schakelen
tussen verschillende belangen en perspectieven.

Aanmelden

Wil jij projectleider worden van dit zorgevaluatieonderzoek? Meld je dan uiterlijk 17 juli 2026,
09.00 uur via deze link. Wij vragen jou ook om een belangenverklaring (zie bijlage 1) in te vullen

en uiterlijk 17 juli 9:00 op te sturen naar evalueren@zorgevaluatiegepastgebruik.nl

Selectieproces en tijdspad

1.

Na de deadline van 17 juli 2026 worden de kandidaat projectleiders voorgelegd aan de

direct betrokken wetenschappelijk verenigingen (wv-en) en de MSZ-partijen

vertegenwoordigd binnen ZE&QGG.

Op basis van de adviezen van de wv-en en MSZ-partijen, het belangenformulier en de

motivatiebrief worden de kandidaat projectleiders door de ZE&GG projectorganisatie

uitgenodigd voor een gesprek tussen 3 en 17 augustus.

Na de gesprekken wordt op uiterlijk 18 augustus een keuze gemaakt voor de meest

geschikte projectleider.

Samen met de geselecteerde projectleider wordt z.s.m. de projectgroep samengesteld.

Hierbij wordt rekening gehouden met:

e Heteigen netwerk van de projectleider

e De aanmeldingen voor de projectgroep

e Devertegenwoordiging door projectgroep leden vanuit de verschillende soorten
zorgaanbieders, het medisch specialisme en spreiding over het land.

De co-creatie bijeenkomsten vinden plaats op:

Bijeenkomst 1 Woensdag 30 september Domus Medica te Utrecht
18:00-21:00

Bijeenkomst 2 Maandag 2 november Domus Medica te Utrecht
14:00-17:00

Bijeenkomst3 | Woensdag 17 februari Domus Medica te Utrecht
10:00-12:30

Bijeenkomst4 | Woensdag 24 maart Online
15:00-17:00



https://forms.office.com/Pages/ResponsePage.aspx?id=db7W1R9e8ECGAc6EzUy4Rb61lUNkY3dHhkQ6M-ng8CxURUk0NjYxNzRTM05SNk5SMjRLOThLRUhSQyQlQCN0PWcu

Meer informatie over het ZE&GG co-creatietraject

ZE&GG stelt in samenwerking met ZonMw subsidie beschikbaar voor zorgevaluatie naar
impactvolle kennisvragen binnen de medisch specialistische zorg (MSZ). De MSZ partijen
verenigd in ZE&GG hebben via een oproep kennisvragen opgehaald. In een selectieprocedure
zijn de meest impactvolle kennisvragen geselecteerd die in co-creatie met alle MSZ-partijen
uitgewerkt gaan worden tot een onderzoeksprotocol. Voor deelname aan de co-creatie is een

vergoeding beschikbaar.

Meer over de co-creatie kunt u hier vinden.


https://zorgevaluatiegepastgebruik.nl/wat-we-doen/agenderen/systematisch-agenderen/zegg-doorlopende-ronde-3
https://zorgevaluatiegepastgebruik.nl/co-creatie

Indieningsformulier voor kennisvragen
Te gebruiken voor het doorlopend agenderen van kennisvragen bij ZE&GG door FMS, V&VN, ZN en het Zorginstituut.

Doorlopende ronde 3

1. Algemene informatie

Indienende partij: FMS

Wetenschappelijke Nederlandse Vereniging Voor Cardiologie (NVVC)
vereniging/kerngroep:
(indien van toepassing)

Contactpersoon
wetenschappelijke
vereniging/kerngroepF
out! Verwijzingsbron niet
gevonden.:

(naam, e-mail en
telefoonnummer)

Direct betrokken
personen:

*die actief hebben
meegeschreven
(naam en instelling)

1.1 Toelichting van de kennisvraag
De kennisvragen kunnen uit verschillende bronnen voortkomen, mits ze voldoen aan de volgende voorwaarden:

Het gaat om medisch specialistische zorg, betaald vanuit de zorgverzekeringswet. Uitgesloten zijn kennisvragen rondom
intramurale dure geneesmiddelen, daar is een aparte procedure voor.

De kennisvraag heeft een duidelijke en strak afgebakende PICO. Dat wil zeggen dat heel helder is welke patiénten (P) het
betreft, wat de interventie (1) is en met welke controle (C) interventie deze vergeleken wordt en welke uitkomsten (O)
daarbij belangrijk zijn;

De kennisvraag is goed en objectief onderbouwd op de gestelde criteria (zie bijlage 2) en voorzien van een systematische
literatuur onderzoek (o.b.v. de strak afgebakende PICQO) die, bij indiening, niet ouder is dan 2 jaar;

Het onderzoek levert onderzoeksresultaten op die direct na afronding van het onderzoek in de professionele
kwaliteitsstandaarden en richtlijnen opgenomen worden;

Alle bij de kennisvraag betrokken wetenschappelijke verenigingen en patiéntenorganisaties onderschrijven het belang van
de kennisvraag middels een verklaring en zeggen tevens toe actief betrokken te zullen zijn bij het in co-creatie uitwerken
van het onderzoeksvoorstel.

Wat is de onderzoeksvraag: Welke patiénten(sub)groep heeft geen baat bij een percutane aortaklepvervanging
(TAVI), gebaseerd op uitkomsten wat betreft kwaliteit van leven, symptoomlast en
functioneren?

Geef aan bij welke kennisvraag
deze onderzoeksvraag NVVC Kennisagenda vraag C. Welke patiénten komen niet meer in aanmerking
aansluit: voor klepinterventie en hoe begeleid je deze groep?

(indien van toepassing, welke
kennisagenda incl. nummer vraag)

Op welke richtlijn(module) Indicatie richtlijn TAVI 2020: https://www.nvtnet.nl/wp-
sluit de onderzoeksvraag aan: | content/uploads/20201118_DEF _Indicatie-Richtlijn-TAVI-2020.pdf
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mailto:tfrankfort@nvvc.nl
mailto:wetenschapinnovatie@nvvc.nl
https://nvvc.mett.nl/website-documenten-openbaar/HandlerDownloadFiles.ashx?idnv=2956709

(incl. weblink naar module)
December 2024

Amendement A op Indicatie richtlijn TAVI 2020: https://www.nvtnet.nl/wp-
content/uploads/DEFAmendement-A-indicatierichtlijn-TAVI-2020.pdf

Is er een richtlijnencluster/ Transcatheter hartklepinterventies (THI; gezamenlijke werkgroep van de NVVC en
werkgroep of netwerk voor dit | de Nederlandse Vereniging voor Thoraxchirurgie (NVT)
onderwerp: https://www.nvtnet.nl/vereniging/werkgroepleden/12

Heeft u dit onderwerp eerder Ja, voorjaar 2025
ingediend bij ZE&GG:

2. Rationale, huidige praktijk & samenwerking

2.1 Rationale achter de onderzoeksvraag

Beantwoord tenminste de volgende vragen:

» Op welk klinisch dilemma richt de onderzoeksvraag zich?

» Wat is de rationale achter de onderzoeksvraag en waarom is (vergelijkend) onderzoek nodig om het klinische dilemma op te
lossen?

» Waarom is dit project van belang voor patiénten/cliénten en hun naasten, en waar blijkt dat uit?

(maximum 250 woorden)

Een ernstige aortaklepstenose gaat gepaard met een ongunstige prognose: zonder behandeling overlijdt ongeveer de
helft van de patiénten binnen twee jaar. Een klepinterventie kan niet alleen de overleving verbeteren, maar ook de
kwaliteit van leven en het dagelijks functioneren bevorderen. Een TAVI (Transcatheter Aortic Valve Implantation) is een
minimaal invasieve techniek waarbij een vernauwde aortaklep via een katheter wordt vervangen, meestal via de lies.
Deze behandeling vormt een veilig alternatief voor openhartchirurgie en wordt vaak toegepast bij oudere patiénten of
bij mensen met een verhoogd operatierisico. Aanvankelijk werd TAVI vooral ingezet bij patiénten met een hoog
operatierisico of bij patiénten die zelfs als inoperabel werden beschouwd. Recente studies tonen echter aan dat TAVI
ook een goed alternatief is voor openhartchirurgie bij patiénten met een lager operatierisico. Dit heeft geleid tot een
geleidelijke uitbreiding van de indicaties en tot een duidelijke toename van het aantal patiénten dat een TAVI-procedure
ondergaat.

Aan de andere kant van het spectrum bevindt zich een substantiéle groep patiénten, veelal op gevorderde leeftijd, die
als kwetsbaar wordt beschouwd en/of een hoge comorbiditeitslast heeft. Deze groep draagt mogelijk bij aan de
observatie dat TAVI niet bij alle patiénten resulteert in een verbeterde overleving, noch in een betere kwaliteit van leven,
functioneel herstel of symptoomreductie. In de literatuur wordt beschreven dat dit bij circa 15% tot zelfs 38% van de
TAVI-populatie het geval is (zie hieronder). Deze variabele behandelrespons leidt tot onzekerheid over de
indicatiestelling voor TAVI, zowel bij zorgverleners als bij patiénten en hun naasten. Voor deze subgroep kan worden
overwogen of een klepinterventie in alle gevallen nog passend is.

Het oplossen van deze kennisvraag is essentieel om meer duidelijkheid te creéren ten aanzien van de selectiecriteria
voor TAVI. Het levert praktische handvatten op voor multidisciplinaire hartteams om patiénten te identificeren die niet
meer in aanmerking komen voor TAVI (‘futiliteit’). Daarnaast biedt dit onderzoek de mogelijkheid om na te gaan wat
passende begeleiding is voor patiénten die niet meer in aanmerking komen voor een klepinterventie. Een holistische
blik als gevolg van een nauwe samenwerking tussen verschillende disciplines speelt hierbij een cruciale rol en kan
leiden tot ontwikkeling van zorgpaden voor palliatieve behandeling.

Voor patiénten en hun naasten is het oplossen van dit vraagstuk eveneens van groot belang. Behandeling door middel
van een TAVI voelt op dit moment als enige optie. Een afwijzing voor behandeling roept dan ook vaak veel emoties op.
Dit vraagstuk kan bijdragen aan verbeterde uitleg met realistische verwachtingen en passende zorg, gevolgd door goede
begeleiding en meer regie over het verdere zorgtraject. Een belangrijk aandachtspunt is de ruimte voor zinvolle
gesprekken over kwaliteit van leven en levenseinde. Zo wordt de zorg mensgerichter, ook wanneer curatieve opties
wegvallen.
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2.2 De huidige praktijk

Beantwoord tenminste de volgende vragen en onderbouw dit kwantitatief:

Wat is de huidige praktijkvariatie op basis van de ingediende onderzoeksvraag? (Met andere woorden hoe vaak wordt er
gehandeld conform de comparator en hoe vaak volgens de interventie?)

Zijn er mogelijke behandelvoorkeuren vanuit pati€nten en/of professionals?
Zijn er mogelijke barrieres in de praktijk die een rol spelen en de uitvoer van het onderzoek in de weg staan?

(maximum 500 woorden)

TAVI wordt op dit moment in 15 Nederlandse centra uitgevoerd. In 2024 werden 3263 TAVI-procedures uitgevoerd
(data NHR). Het 'MDO-hartteam formulier voor behandeling van aortaklepstenose bij volwassenen' uit de Indicatie
Richtlijn TAVI 2020 met amendement A uit 2024 staat centraal bij de indicatiestelling. Deze is recentelijk nog bevestigd
in het herziene standpunt van het Zorginstituut Nederland, die bevestigd heeft dat TAVI buiten patiénten met een hoog
operatierisico, ook effectieve zorg is voor patiénten met een laag of gemiddeld operatierisico (vanaf 75 jaar of met een
maximale levensverwachting van 10 jaar). Aan de andere kant wordt er in de huidige praktijk slechts incidenteel wel
afgezien van een TAVI, indien patiént reeds is verwezen vanuit een niet TAVI-implanterend ziekenhuis. Hier zijn geen
harde getallen voor, maar de inschatting is dat dit ongeveer 5% van de verwezen patiénten is. In het algemeen is er bij
patiénten en familie een sterke behandelwens, wat hierin mee zal spelen. Uiteraard zal een groter deel al door huisarts
en/of verwijzend cardioloog Uberhaupt niet worden doorgestuurd.

Uiteindelijk speelt shared decision making een steeds belangrijker rol in behandelingskeuze. Zoals boven genoemd
neemt het hartteam geen definitief besluit, maar geeft het een zwaarwegend behandeladvies dat door de
hoofdbehandelaar met de patiént en zijn naasten wordt besproken. Daarbij komt dat praktijkvariatie op dit gebied lastig
inzichtelijk te maken is met bestaande gegevens. Wij verwachten desalniettemin dat er wel degelijke verschillen bestaan
in indicatiestelling tussen Nederlandse centra. De mate van variatie is hoogst waarschijnlijk afhankelijk van meerdere
zaken zoals:

Interpretatie van "hoog operatierisico"

Inschatting van frailty en gebruik van frailtyscores
Lokale voorkeuren van hartteams
Beschikbaarheid van middelen en ervaring

Het zal soms een uitdaging zijn om het gesprek aan te gaan met de patiént met een ernstige aortaklepstenose en zijn
familie, waarin het doel zal zijn om te bespreken of er wellicht sprake is van futiliteit en dus mogelijk afzien van de
ingreep. In lijn daarmee zal het ook een uitdaging kunnen zijn om patiénten te enthousiasmeren voor het voorgestelde
onderzoeksproject. Toch is onze klinische ervaring, dat indien goed uitgelegd en onderbouwd, patiénten en familie best
begripvol kunnen zijn voor een dergelijk besluit en/of deelname aan studie. Niet alleen de selectie van de patiénten, die
functioneel geen baat zullen ervaren van een TAVI, moet een doel zijn van dit onderzoek, maar minstens zo belangrijk
zal zijn hoe dit te communiceren en patiént en familie in het verdere ftraject te begeleiden.

2.3 Samenwerking

(max 250 woorden)

Geef aan met welke patiéntenorganisatie(s) en wetenschappelijke vereniging(en) is samengewerkt bij de
totstandkoming van deze onderzoeksvraag. Voeg ondertekende steunverklaring toe (bijlage 3b en 3c).

Nederlandse Vereniging voor Cardiologie (NVVC; steunbrief THI werkgroep)
Nederlandse Vereniging voor Thoraxchirurgie (NVT; steunbrief THI werkgroep)
Nederlandse Vereniging voor Klinische Geriatrie (NVKG)

Hartstichting
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Geef aan hoe er met de bovenstaande direct betrokken wetenschappelijke vereniging(en) en
patiéntenorganisatie(s) is samengewerkt bij de totstandkoming van deze onderzoeksvraag.

Er is naar aanleiding van de afgewezen aanvraag van 2025 uitgebreid overleg geweest met de THI-werkgroep van de
NVVC en het bestuur van de NVVC. Verder is er ook om feedback gevraagd van de ZE&GG organisatie. Eveneens is
de Nederlandse Vereniging voor Klinische Geriatrie (NVKG) nauwer betrokken en heeft prof ... actief
meegeschreven met het huidige voorstel.

Welke andere partijen zijn belangrijk om te betrekken bij de co-creatie?
Denk aan huisartsen, paramedici en indirect betrokken wetenschappelijke verenigingen.

Landelijke Huisartsen Vereniging (LHV)
Nederlandse Hart Registratie (NHR)

3. PICO

Zie bijlage 2 van de oproeptekst voor een uitgebreide toelichting op de voorwaarden, criteria en beschrijving van de
vereisten voor een heldere en duidelijke PICO.

3.1 Patiéntenpopulatie
Beantwoord tenminste de volgende vragen en geef hierbij een onderbouwing:

e Welke patiéntpopulatie wordt precies onderzocht en waarom juist deze?

e Welke in- en exclusiecriteria zijn van toepassing en waarom zijn deze gekozen?

(max 250 woorden)

Dit project richt zich op patiénten die voldoen aan de vigerende criteria voor een TAVI. Het 'MDO-hartteam formulier
voor behandeling van aortaklepstenose bij volwassenen' uit de Indicatie Richtlijin TAVI 2020 staat centraal bij de
indicatiestelling. Uiteindelijk speelt shared decision making een steeds belangrijker rol in behandelingskeuze. Zoals
gebruikelijk en in overeenstemming met de richtlijnen neemt het hartteam geen definitief besluit, maar geeft het een
zwaarwegend behandeladvies dat door de hoofdbehandelaar met de patiént en zijn naasten wordt besproken.

Het zal echter een selectie van deze patiéntengroep betreffen, waarover op voorhand door verwijzer en/of beoordelaar
op de TAVI-poli wordt getwijfeld hoeveel de betreffende patiént winst gaat behalen op kwaliteit van leven door de
klepvervanging (= futility). Dit op basis van comorbiditeit en/of kwetsbaarheid van de patiént. Daarbij is te denken aan:

- Ernstige frailty (kwetsbaarheid) op basis van verminderde mobiliteit, spierzwakte / sarcopenie, gewichtsverlies /
cachexie, hypoalbuminemie.

- Ernstige comorbiditeit (niet-cardiaal), met name aandoeningen die de prognose beinvioeden zoals: COPD,
nierinsufficiéntie, levercirrose, ernstige pulmonale hypertensie (RV falen).

- Slechte functionele status voor de ingreep (NYHA-klasse IV) zonder reversibele component.
- Cognitieve stoornissen zoals (beginnende) dementie.

De exacte in- en exclusiecriteria van de studie populatie zullen worden bepaald tijdens de co-creatie fase van het project.

3.2 Interventie
Beantwoord tenminste de volgende vragen en geef hierbij een onderbouwing:
e Welke zorg wordt onderzocht?

e Hoe wordt de interventie toegepast in de praktijk? Geef daarbij een heldere beschrijving van het behandelprotocol.
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(max 250 woorden)

Het is van belang te benadrukken dat ons streven is om de “interventie” in een later stadium nader te definiéren, in
nauwe samenwerking met verschillende disciplines en patiéntenorganisaties tijdens de co-creatiefase. Hoewel een
gerandomiseerde studieopzet met een interventiegroep (geen TAVI) en een controlegroep (wel TAVI) methodologisch
de voorkeur geniet, roept dit in de huidige context belangrijke ethische vraagstukken op. De betreffende patiénten zijn
immers reeds verwezen voor een klepinterventie, waarbij op basis van de geldende richtlijnen een duidelijke indicatie
bestaat. Daarnaast kan ook de afbakening van de exacte selectiecriteria voor een dergelijke gerandomiseerde studie tot
discussie leiden.

Een prospectieve cohortstudie is eenvoudiger te realiseren, maar biedt mogelijk minder robuuste antwoorden dan
gewenst. Daarom stellen wij voor om de uitkomsten van een retrospectieve cohortstudie, waarbij gebruik gemaakt wordt
van bestaande databases, zoals CAPITA, PRO-TAVI en ERASMUS, gebruikt zullen worden als model voor een
prospectieve studie, bij voorkeur in samenwerking met de Nederlandse Hart Registratie (NHR).

Binnen deze prospectieve fase zal de te includeren patiéntengroep zorgvuldig moeten worden gedefinieerd, met een
heldere omschrijving van de comorbiditeiten die deze populatie kenmerken. De uitvoering van de TAVI-procedure,
inclusief de keuze voor het type klep, zal plaatsvinden conform de protocollen van de deelnemende centra. Voor
patiénten bij wie wordt afgezien van TAVI dient daarnaast een proactief zorgplan te worden opgesteld, inclusief de tijdige
inzet van palliatieve zorg.

3.3 Comparator
Beantwoord tenminste de volgende vragen en geef hierbij een onderbouwing:

o Met welke zorg (dit kan ook afwachtend beleid of geen interventie betreffen) wordt de bij (I) interventie beschreven zorg
vergeleken?

Hoe wordt deze zorg toegepast in de praktijk? Geef, indien van toepassing, een heldere beschrijving van het
behandelprotocol.

(max 250 woorden)

De comparator zal afhankelijk zijn van het uiteindelijk gekozen design van de studie. Bij een prospectief cohortonderzoek
zal de patiént zijn eigen controle zijn; bij een gerandomiseerde studie zal dit de groep zijn waar geen TAVI wordt verricht.
Patiénten met en zonder positieve respons op de TAVI zullen vervolgens vergeleken worden.

3.4 Outcome
Beantwoord tenminste de volgende vragen en geef hierbij een onderbouwing:

o Welke patiéntrelevante uitkomstmaat/uitkomstmaten is/zijn het best passend?

*Het patiénten belang c.q. de gezondheidswinst moet blijken uit de uitkomstmaten. De uitkomstmaten worden geformuleerd op
patiéntniveau (gezondheid of kwaliteit van leven). Indien voorhanden moet gebruik worden gemaakt van Core Outcome Sets of
PROMs.

(max 250 woorden)

Primaire eindpunten zou een composiet van veiligheid (mortaliteit, complicaties) en effectiviteit (QoL) moeten
omvatten:

Overleving
Kwaliteit van leven (EQ-5D-5L, KCCQ-23)
Symptomatologie (NYHA, KCCQ-12)
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Functioneren (KCCQ, ADL)
Secundaire eindpunten omvatten:
Optreden klinische eindpunten (acuut myocard infarct, bloedingen, TIA/CVA)

Eindpunten via NHR (registry-based) zoals heropnames, herinterventies

Follow-up nader te bepalen nav definitieve design van de studie; voorstel een jaar na de TAVI.

4. Impact criteria

Beschrijf de te verwachtten effecten van de zorgevaluatie op de volgende impact criteria (zie bijlage 2 voor een
uitgebreide beschrijving).

4.1 Aantal patiénten

Voor hoeveel patiénten per jaar is de uitkomst van de onderzoeksvraag relevant? Onderbouw dit met betrouwbare gegevens, denk
hierbij aan: Vektis-data, DHD-data, DIS-data, kwaliteitsregistraties en/of een eigen inventarisatie op basis van patiéntendossiers.

(max 250 woorden)

TAVI wordt op dit moment in 15 Nederlandse centra aangeboden. In 2024 werden 3263 TAVI-procedures uitgevoerd
(data NHR). De verwachting is dat we dit jaar meer dan 4000 TAVI's doen in Nederland. De groei komt met name uit
de laag tot intermediair-risico patiénten.

Zoals eerder aangegeven laat de literatuur zien dat in ongeveer 15% tot 38% van de patiénten na een TAVI-ingreep
blijven de symptomen onveranderd of verergeren ze zelfs. Dit kan dus over mogelijk 489 tot 1240 patiénten gaan
uitgaande van de aantallen TAVI's in 2024.

4.2 Gezondheidswinst

Wat is het verwachte verschil in gezondheidswinst tussen de interventie en comparator? Geef dit aan per patiént per jaar en, 0.b.v.
het bovengenoemde pati€nten aantal, per jaar voor Nederland.

Onderbouw dit kwantitatief op basis van patiént relevante uitkomstmaten. Denk hierbij aan ‘Patient Reported Outcome Measures’

(PROMs), ‘Patient Reported Experience Measures’ (PREMs) en de winst van de interventie op de ziektelast, bijvoorbeeld in de
vorm van 'Disability-Adjusted Life Years' (DALY) of ‘Quality Adjusted Life Years ‘ (QALY), en de ‘burden of treatment’.

(max 500 woorden)

TAVI biedt in het algemeen significante winst op meerdere patiéntrelevante uitkomsten, met name bij patiénten met
symptomatische aortaklepstenose die een verhoogd operatierisico hebben of niet in aanmerking komen voor een
chirurgische klepvervanging. De behandeling is minimaal invasief en kan leiden tot substantiéle verbeteringen op zowel
klinisch als patiént gerapporteerd niveau. TAVI vermindert aantoonbaar de mortaliteit en morbiditeit op korte en
middellange termijn bij geselecteerde patiénten. Klinisch belangrijke voordelen zijn onder andere reductie van
symptomatologie en verbetering van functionele capaciteit, en vermindering van ziekenhuisopnames door hartfalen.

Patient Reported Outcome Measures tonen significante verbetering in kwaliteit van leven na TAVI. Veelgebruikte PROM-
instrumenten zoals de Kansas City Cardiomyopathy Questionnaire (KCCQ) en de EuroQol-5D (EQ-5D) tonen aan dat
patiénten gemiddeld binnen weken tot maanden verbetering ervaren in fysieke en mentale gezondheid, mobiliteit, en
dagelijks functioneren. Daarnaast zijn ook Patient Reported Experience Measures overwegend positief. Patiénten
rapporteren doorgaans hoge tevredenheid over de behandeling, met name vanwege de minder invasieve aard van de
procedure en het relatief korte hersteltraject.
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De ziektelast door een aortaklepstenose is aanzienlijk, mede doordat deze aandoening voornamelijk voorkomt bij
ouderen met verscheidende comorbiditeiten. De behandeling van patiénten met een aortaklepstenose is gericht op het
verminderen van symptomatologie en het verlagen van het sterfterisico. Hierdoor draagt TAVI bij aan het het
terugdringen van Disability-Adjusted Life Years (DALYs). Met name het 'years lived with disability'-component wordt
sterk beinvloed: patiénten die anders snel achteruit zouden gaan, behouden hun zelfstandigheid en kwaliteit van leven.

Daarnaast toont kosteneffectiviteitsanalyse aan dat TAVI in veel gevallen een gunstige Quality-Adjusted Life Year
(QALY)-winst oplevert, zeker bij hoog-risicopatiénten. De gewonnen levensjaren na TAVI worden bovendien vaak door
patiénten als kwalitatief goed ervaren, zeker wanneer de indicatiestelling zorgvuldig gebeurt.

Zoals beschreven is er dus een tot nu toe niet goed gedefinieerde patiéntengroep, die klinisch minder tot geen baat lijkt
te hebben van een TAVI. Daarvoor is de winst voor op de patiénten relevante uitkomstenmaten (PROMs en PREMSs) en
de winst die de interventie kan hebben op de ziektelast (DALY of QALY) onzekerder.

4.3 Kostenreductie

Wat is het verwachte verschil in kosten tussen de interventie en comparator? Geef dit aan per patiént per jaar en, o.b.v. het
bovengenoemde patiéntenaantal, per jaar voor Nederland.

Maak hierbij een uitsplitsing van de mogelijke besparing op zorgkosten en kosten vanuit maatschappelijk perspectief.

(max 500 woorden)

Een recent review-artikel van Azraai M en coauteurs dat TAVI met de traditionele chirurgische aortaklepvervanging
vergeleek in patiénten met een laag tot intermediair risico concludeerde dat de gerapporteerde incrementele
kosteneffectiviteitsratio (ICER) voor TAVI onder de acceptabele ICER-drempel lag. De waarschijnlijkheid dat TAVI
kosteneffectief is vergeleken met de traditionele chirurgische aortaklepvervanging varieerde van 78% tot 97%.

De vergoeding voor een TAVI in Nederland was € 36.870,00 in 2024 (https://opendisdata.nza.nl). Uitgaande van een
conservatieve inschatting dat ongeveer 10% van de patiénten die een TAVI ondergaan geen verbeterde prognose
heeft of een verbetering in kwaliteit van leven rapporteert, zou het achterwege laten van een TAVI bij deze
patiéntengroep een jaarlijkse kostenbesparing opleveren van 326 x € 36.870,00 = € 12.019.620,00.

4.4 Arbeidsinzet

Wat is het verwachte verschil in arbeidsinzet (fte of uren) tussen de interventie en comparator? Geef dit aan per patiént per jaar per
type zorgverlener en, o0.b.v. het bovengenoemde patiénten aantal, per jaar voor Nederland.

(max 500 woorden)

Vermindering tijdsinvestering door lagere TAVI-volumes

Het uitvoeren van een TAVI-procedure is een multidisciplinair proces waarbij diverse zorgprofessionals betrokken zijn.
Een afname van 326 TAVI’s per jaar betekent een substantiéle vermindering van de werklast in de gehele zorgketen.
Hieronder een schatting van de tijdsbesparing per type professional, op basis van gemiddelde inzet per patiént:

Interventiecardioloog/cardiothoracaal chirurg
Gemiddeld 3 uur per TAVI-patiént (inclusief voorbereiding, uitvoering en MDO)
— Besparing: + 978 uur/jaar
Verpleegkundigen (kliniek & recovery)
Gemiddeld 10 uur per patiént (inclusief opname, pre-/postzorg)
— Besparing: + 3.260 uur/jaar
Anesthesioloog:
Gemiddeld 1,5 uur per procedure (bij sedatie/OK-begeleiding).
— Besparing: + 489 uur/jaar
Radiodiagnostisch laborant / echolaborant:
Gemiddeld 2 uur voor pre-procedurele beeldvorming (mn CT-scan)
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— Besparing: + 652 uur/jaar

Apotheker en ondersteunende staf (bereiding en controle medicatie, voorraadbeheer):
Gemiddeld 0,5 uur per patiént.
— Besparing: + 163 uur/jaar

In totaal levert dit een potentiéle tijdswinst op van ruim 5.500 uur per jaar, wat neerkomt op 2-3 FTE's aan capaciteit.
Deze ruimte kan worden ingezet voor andere (hoogwaardiger of zinvollere) zorg, onderwijs of onderzoek.

4.5 Ecologische duurzaamheid
Wat is het verwachte verschil in impact tussen de interventie en comparator? Indien mogelijk onderbouw dit kwantitatief.
Denk hierbij aan:

Klimaatverandering: Broeikasgasuitstoot (Co2 eq)
Circulariteit: gebruik van grondstoffen (kg)

Vermindering van afval (kg)
Watergebruik (m3)

Landgebruik (m2)

Geneesmiddelen in het opperviaktewater

(max 500 woorden)

De gezondheidszorg draagt aanzienlijk bij aan milieu- en klimaatbelasting. In Nederland is de zorgsector
verantwoordelijk voor circa 7% van de landelijke CO,-uitstoot. Ook draagt zij bij aan medicijnvervuiling,
materiaalverbruik en afvalproductie. Het terugdringen van medisch-invasieve ingrepen, zoals de TAVI kan dus
significante ecologische voordelen opleveren. Een reductie van 10% (304 minder TAVI's per jaar) zou op verschillende
vlakken positieve impact hebben.

Vermindering CO;-uitstoot.

Een TAVI-procedure vereist gebruik van een operatiekamer of hybride OK, waarbij energie-intensieve apparatuur,
luchtbehandeling en steriele processen betrokken zijn. Ook zijn er vaak meerdere diagnostische vooronderzoeken,
vervoersbewegingen (ambulance/ziekenvervoer) en opnamedagen (gemiddeld 2-5 dagen per patiént). Bij 326 minder
procedures wordt geschat dat dit kan leiden tot:

Ruim 1.200 minder opnamedagen, wat energie- en voedselverbruik reduceert.

Honderden minder vervoersbewegingen, zowel door patiénten als medische teams.

Minder sterilisatiecycli en OK-gebruik, wat direct bijdraagt aan reductie van emissies.
Zuiniger gebruik van grondstoffen

Elke TAVI-procedure genereert medisch afval, waaronder verpakkingsmateriaal, katheters, contrastvloeistoffen,
eenmalige instrumenten en persoonlijke beschermingsmiddelen. Door procedures te schrappen:

Wordt er naar schatting enkele tonnen minder afval gegenereerd.

Daalt het verbruik van contrastmiddelen en metalen (zoals nikkel-titanium in de kleppen), wat leidt tot minder
belasting op de grondstofketen.

Minder medicijnresten in water

TAVI-patiénten gebruiken periprocedureel diverse medicijnen, waaronder anticoagulantia, antibiotica en
contrastmiddelen. Minder procedures betekent ook:

Minder antibiotica- en heparinegebruik — minder residuen in oppervlakte- en afvalwater.
Beperking van bijwerkingen en complicaties die leiden tot extra medicatiegebruik.
Gezondere leefomgeving

Minder medische ingrepen zorgen voor minder afvalverbranding en minder gebruik van vervuilende stoffen. Dit draagt
bij aan een schonere luchtkwaliteit in en rond zorginstellingen, minder belasting van zorgprofessionals, doordat
onnodige procedures vermeden worden. Meer tijd en ruimte voor zinnige zorg, gericht op kwaliteit in plaats van
kwantiteit.
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https://www.nvtnet.nl/wp-content/uploads/20201118_DEF _Indicatie-Richtlijn-TAVI-2020.pdf
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https://www.zorginstituutnederland.nl/documenten/2026/03/12/standpunt-tavi

https://nhr.nl/

5. Systematisch literatuuronderzoek

Het oplossen van de onderzoeksvraag moet gericht zijn op het genereren van ontbrekende kennis die direct bruikbaar
is voor praktijk en/of beleid. Met het systematische literatuuronderzoek onderbouwt u dat er een toegevoegde waarde
is van het oplossen van de onderzoeksvraag.

5.1 Beschrijving systematisch literatuuronderzoek

Duidelijk moet worden dat een systematische en brede verkenning van de literatuur heeft plaatsgevonden op basis van de gestelde
PICO, waarbij via een transparant beoordelingsproces selecties zijn gemaakt. Voeg een ‘Preferred Reporting Items for Systematic
reviews and Meta-Analyses’ (PRISMA)-flowdiagram toe met aantallen gevonden, gescreende, geéxcludeerde en geincludeerde
studies. U dient aan te geven op welke wijze nagegaan is of beschikbare evidentie niet reeds voorhanden is. Geef hiervoor de
zoekstrategie, zoektermen en geraadpleegde databases, hoe de bevindingen geselecteerd zijn en wat het onderzoek heeft
opgeleverd zowel kwantitatief als kwalitatief.

Daarnaast zijn de volgende onderdelen een vereiste in het literatuuronderzoek:
- Tabel met daarin per studie: datum van publicatie, eerste auteur, studiedesign, sample size, PICO en effectsize.
- Samenvatting van de resultaten van de gevonden studies.

- Kwaliteitsbeoordeling van de gevonden studies. Beschrijf per exclusiereden waarom studies zijn weggelaten (bijvoorbeeld
verkeerde populatie, geen relevante uitkomstmaten, onvoldoend onderzoeksdesign).

- Conclusie over de mate van ontbreken van wetenschappelijk bewijs over onderzoeksvraag op basis van het literatuuronderzoek.

Let op: maak het literatuuronderzoek niet te smal. Indien op basis van de PICO geen resultaten gevonden zijn, zorg dan dat de
search breed genoeg is om de vergelijking te kunnen maken met iets andere studies.

Voeg het bovenstaande literatuuronderzoek als bijlage toe (max 6 A4).

Geef hieronder een beschrijvende conclusie met daarin de belangrijkste bevindingen per uitkomstmaat. Benoem expliciet in
hoeverre bewijs ontbreekt, bijvoorbeeld: weinig studies, inconsistente bevindingen, lage kwaliteit, indirect bewijs
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Internationaal bestaat er discussie over selectie van patiénten, waarbij een TAVI als futiliteit wordt beschouwd. In veel
gevallen wordt een levensverwachting van minder dan één jaar als criterium gehanteerd. Dit betekent dat een TAVI
doorgaans niet zinvol wordt geacht wanneer de kans op 1-jaarsmortaliteit voornamelijk wordt bepaald door
comorbiditeiten, zoals een maligniteit of dementie. De huidige indicatie richtlijn beschrijft futiliteit als een geringe kans
op een gunstig effect van de behandeling. Specifieke literatuur over futiliteit is schaars, mede doordat het vaak gaat over
parameters die moeilijk te kwantificeren zijn, zoals patient reported outcome measures en patient reported experience
measures.

Ingesloten vindt u een (geupdate) systematische review uitgevoerd van de beschikbare literatuur, veelal gebaseerd op
gedateerde gegevens. Hieruit blijkt dat er internationaal wisselende data zijn over het percentage mensen dat geen
winst haalt uit een TAVI. Uit deze analyse lijkt dat ongeveer 15% tot 38% van de patiénten na TAVI heeft
onveranderde of zelfs verergerde symptomen. Verder blijkt dat er geen definitief patiéntprofiel vast is te stellen uit deze
data om non-respons op TAVI betrouwbaar te voorspellen. De huidige gegevens ondersteunen de noodzaak van
verder onderzoek — idealiter via prospectieve studies — om patiéntselectie en gedeelde besluitvorming beter te sturen.

5.2 Uitvoerder van het systematisch literatuuronderzoek

Het systematische literatuuronderzoek wordt geaccepteerd als deze is opgesteld of geaccordeerd door: het Zorginstituut (als
onderdeel van een duidingsproces) of het Kennisinstituut van de FMS (als onderdeel van een richtlijnmodule) en aansluit op de
opgestelde PICO. Indien de onderzoeksvraag niet uit een richtlijn of duiding komt, dan wordt het systematisch literatuuronderzoek
na indiening beoordeeld door de projectorganisatie van ZE&GG. In dit geval dient het ingediende literatuuronderzoek te voldoen
aan de voorwaarden zoals omschreven in de , opgesteld door het ZonMw programma
DoelmatigheidsOnderzoek.

Licht toe wie het systematisch literatuuronderzoek heeft uitgevoerd en of deze is geaccordeerd door één van de bovenstaande
partijen.

Het systematisch literatuuronderzoek is uitgevoerd door Gijs Broeze, PhD student aan het Amsterdam UMC en UMC
Utrecht onder begeleiding van de aanvrager, Michiel Voskuil. Het onderzoek is gedaan volgens de voorwaarden zoals
omschreven in de toelichting systematische review, opgesteld door het ZonMw programma DoelmatigheidsOnderzoek.
Op 9-5-2025 werd het bovenstaande literatuuronderzoek verricht en op 18-3-2026 herhaald om recent gepubliceerde
studies te identificeren.

5.3 Datum
Tot welke datum is de literatuur in het systematisch onderzoek verzameld?

18-3-2026

5.4 Check op nieuw bewijs
Geef aan of er een recente check is gedaan op nieuw of aankomend bewijs? Zo ja, noteer de bronnen.

Een recente check toonde geen belangrijk nieuw bewijs. Zoals beschreven in paragraaf 5.3 is op 18 maart 2026 een
systematisch literatuuronderzoek herhaald waarbij slechts één nieuwe studie werd gevonden zoals beschreven in het
bijgevoegde systematische literatuuronderzoek.

5.5 Check op overlappende studies/aanvragen
Geef aan of er een recente check is gedaan via het ICTRP International Clinical Trials Registry Platform https://trialsearch.who.int

op overlappende studies en/of aanvragen. Geef aan of er, en zo ja welke, studies lopen in deze patiéntenpopulatie en
beargumenteer indien nodig in welke mate deze studie(s) afwijkt/afwijken van de voorgestelde onderzoeksvraag/PICO.

Er zijn op dit moment geen lopende trials, voor zover wij konden vaststellen via de beschikbare online trialregisters.
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