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Verbetering van de counseling voor vruchtbaarheidsbehoud door gynaecologen door meer
inzicht te geven in belangrijke aspecten voor patiënten met betrekking tot het behoud van
vruchtbaarheid door autotransplantatie van gecryopreserveerd…

Ethische beoordeling Goedgekeurd WMO
Status Beëindigd
Type aandoening Voortplantingsstelselaandoeningen NEG
Onderzoekstype Observationeel onderzoek, zonder invasieve metingen

Samenvatting

ID

NL-OMON55348

Bron
ToetsingOnline

Verkorte titel
Veilige autotransplantatie

Aandoening

Voortplantingsstelselaandoeningen NEG
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Cryopreservatie ovarium weefsel, vriezen van eierstok weefsel

Betreft onderzoek met
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Ondersteuning

Primaire sponsor: Obstetrie en gynaecologie
Overige ondersteuning: Ministerie van OC&W

Onderzoeksproduct en/of interventie

Trefwoord: Autotransplantatie, Cryopreservatie ovarium weefsel, Maligniteit, Veiligheid

Uitkomstmaten

Primaire uitkomstmaten

De aspecten die vrouwen belangrijk vinden in verband met de

fertiliteitscounseling na eerdere fertiliteitspreservatie en autotransplantatie

van ingevroren ovariumweefsel.

Secundaire uitkomstmaten

NA

Toelichting onderzoek

Achtergrond van het onderzoek

Er is een toename van het overlevingspercentage op lange termijn voor veel
kankertypes [1, 2] vanwege de voortdurende verbetering van antikankertherapieën
en vroege detectie. Veel van deze behandelingen (chemotherapie en/of
bestraling) kunnen echter gedeeltelijk of zelfs volledig en onomkeerbaar
verlies van vruchtbaarheid veroorzaken. Er zijn verschillende behandelingen
ontwikkeld om de vruchtbaarheid te behouden tijdens behandelingen tegen kanker.
De momenteel beschikbare opties zijn chirurgische transpositie van de
eierstokken buiten het stralingsgebied, cryopreservatie van eicellen of
embryo's en cryopreservatie van ovariumweefsel (OTC). Slechts twee van deze
opties (chirurgische transpositie en OTC) zijn beschikbaar voor prepuberale
vrouwen omdat cryopreservatie van eicellen of embryo's (meerdere rondes)
hormonale stimulatie vereist en niet kan worden uitgevoerd bij deze groep jonge
patiënten. In ons onderzoek richten we ons op OTC. Ovariële cortex fragmenten
kunnen vóór start van anti-kanker behandelingen met gonadotoxische medicatie
worden bewaard en kunnen worden getransplanteerd wanneer de patiënt is genezen,
maar onvruchtbaarheid is en zwanger wil worden. OTC is een succesvolle methode
gebleken voor het behoud van de vruchtbaarheid met een zwangerschapspercentage
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van 23 tot 77% [6-8] en heeft tot dusver geleid tot de geboorte van meer dan
130 kinderen. [9] Het belangrijkste risico van autotransplantatie van ovariële
cortex fragmenten is de herintroductie van maligne cellen die mogelijk in het
transplantaat aanwezig zijn. [3-5] Maligne cellen in ovarieel cortexweefsel
kunnen de vries- en dooiprocedure overleven en kunnen na autotransplantatie
zorgen voor een recidief van de maligniteit. Vooral degenen hematologische
maligniteiten hebben een verhoogd risico op recidief na autotransplantatie.[10,
11] Informatie over het recidief risico is nog steeds schaars. Vanwege het
onbekende risico op recidief is het voor clinici moeilijk om te bepalen voor
welke patiënt het risico als te hoog wordt beschouwd voor autotransplantatie.
Er is onder clinici nog geen consensus wat een acceptabel risico op
recidiefkans is na autotransplantatie om te streven naar een zwangerschap. Om
überhaupt een consensus te bereiken, moeten we weten wat patiënten en clinici
belangrijk vinden en wat aanvaardbare risico's zijn bij het nastreven van een
zwangerschap.
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Doel van het onderzoek

Verbetering van de counseling voor vruchtbaarheidsbehoud door gynaecologen door
meer inzicht te geven in belangrijke aspecten voor patiënten met betrekking tot
het behoud van vruchtbaarheid door autotransplantatie van gecryopreserveerd
ovariumweefsel.

Onderzoeksopzet

Focusgroepen met minstens 5 patiënten per focusgroep dit ovariumweefsel,
oocyten of embryo's hebben ingevroren voor de start van hun oncologische
behandeling. Patiënten die in aanmerking komen voor de studie ontvangen een
patiënteninformatiebrief, een formulier voor informed consent per post waarop
ze kunnen aangeven of ze willen deelnemen of niet willen deelnemen. Na
toestemming wordt de patiënt benaderd voor het inplannen van de focusgroep. Na
4 weken wordt er een herinnering gestuurd als we geen toestemming of
antwoordkaart ontvangen.

Inschatting van belasting en risico

Voor deelname aan de focusgroep 45 minuten
Risico's: Mogelijke confronterende vragen

Contactpersonen

Publiek

Selecteer

Geert Grooteplein Zuid 10



5 - Hoe veel risico zijn vrouwen die kanker overwonnen hebben bereid te nemen om zwa ... 19-05-2025

Nijmegen 6525 GA
NL

Wetenschappelijk

Selecteer

Geert Grooteplein Zuid 10
Nijmegen 6525 GA
NL

Locaties

Landen waar het onderzoek wordt uitgevoerd

Netherlands

Deelname eisen

Leeftijd
Volwassenen (18-64 jaar)

Belangrijkste voorwaarden om deel te mogen nemen
(Inclusiecriteria)

- 18 jaar of ouder
- Ovarium weefsel, oocyten of embryo's ingevroren vanwege oncologische redenen
bij het Erasmus MC, LUMC of Radboudumc

Belangrijkste redenen om niet deel te kunnen nemen
(Exclusiecriteria)

- Ernstig ziek
- Ondergaan nog een oncologische behandeling
- Psychologische problemen
- Jonger dan 18 jaar
- Overleden
- Geen beheersing van de Nederlandse taal
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Onderzoeksopzet

Opzet

Type: Observationeel onderzoek, zonder invasieve metingen
Blindering: Open / niet geblindeerd

Controle: Geen controle groep

Doel: Behandeling / therapie

Deelname

Nederland
Status: Beëindigd

(Verwachte) startdatum: 08-03-2021

Aantal proefpersonen: 15

Type: Werkelijke startdatum

Ethische beoordeling

Goedgekeurd WMO
Datum: 08-12-2020

Soort: Eerste indiening

Toetsingscommissie: CMO regio Arnhem-Nijmegen (Nijmegen)

Goedgekeurd WMO
Datum: 01-11-2021

Soort: Amendement

Toetsingscommissie: CMO regio Arnhem-Nijmegen (Nijmegen)

Goedgekeurd WMO
Datum: 09-12-2021

Soort: Amendement

Toetsingscommissie: CMO regio Arnhem-Nijmegen (Nijmegen)

Registraties
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Opgevolgd door onderstaande (mogelijk meer actuele) registratie

Geen registraties gevonden.

Andere (mogelijk minder actuele) registraties in dit register

Geen registraties gevonden.

In overige registers

Register ID
CCMO NL74349.091.20

Resultaten

Einddatum onderzoek: 01-10-2022

Datum resultaten gemeld: 18-10-2023

Samenvatting resultaten
Trial ended prematurely

Datum eerste publicatie onderzoek
01-01-1900


