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LIST OF ABBREVIATIONS AND RELEVANT DEFINITIONS

BMI Body Mass Index

CVRM Cardiovasculair Risico Management
DMII  Diabetes Mellitus I1

HVZ Hart- en Vaatziekten

RIN Random identificatienummer
RR Relatief Risico
SES SociaalEconomische Status
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SAMENVATTING

Rationale: Pre-eclampsie komt voor als zwangerschapscomplicatie bij ongeveer 5-8% van
alle zwangerschappen. Vrouwen die tijdens hun zwangerschap pre-eclampsie hebben gehad,
hebben op lange termijn een twee keer verhoogd risico op hart- en vaatziekten (HVZ). De
prevalentie van diabetes gravidarum in Nederland wordt geschat op 2 tot 5%. Vrouwen met
diabetes gravidarum hebben een verhoogd risico op het ontwikkelen van diabetes type 2 in de
toekomst. Dit risico kan oplopen tot ongeveer 50%. Als vrouwen deze aandoeningen hebben
gehad, dan is het lifetime risico op HVZ hoger. Vrouwen met deze (doorgemaakte)
hypertensieve aandoeningen in de zwangerschap, moeten daarom na de zwangerschap
blijvend gecontroleerd worden op aanvullende risicofactoren op HVZ (zoals BMI,
hypertensie, hypercholesterolemie, roken, ongezonde leefstijl) om op tijd het risico op HVZ te
kunnen verlagen.

Doelstellingen: Dit project bestaat uit twee te implementeren deelprojecten, namelijk A. Een
integraal zorg- en preventie aanbod voor vrouwen die gedurende de looptijd van het
implementatieproject in beeld komen vanwege zwangerschapshypertensie, pre-eclampsie of
diabetes gravidarum en na hun bevalling deze integrale zorg en preventie aangeboden krijgen,
en B. Het proactief opsporen van vrouwen die vanwege hun voorgeschiedenis (in het verleden
hypertensieve aandoeningen in de zwangerschap of zwangerschapsdiabetes) in aanmerking
komen voor een integraal zorg- en preventie aanbod.

Studie design: implementatie onderzoek binnen het regionaal initiatief Haagse Vaten. Het
doel van Haagse Vaten is het maken van goede afspraken over de juiste zorgverlening op de
juiste plek waardoor de zorg voor mensen met (risico op) hart- en vaatziekten beter wordt, de
ervaren gezondheid toeneemt en kosten beheersbaar blijven. Haagse Vaten is een initiatief
van artsen in de regio om de zorg goed af te stemmen: wanneer verwijzen we een patiént naar
het ziekenhuis en vooral ook: wanneer verwijzen we een patiént terug naar zijn of haar eigen
huisarts voor de verdere zorg. De ambitie is op middellange termijn een verschil te maken in
de ziektelast en sterfte door hart- en vaatziekten. Dit wordt bereikt door het maken van goede
werkafspraken, regelmatige scholingen en intensieve samenwerking tussen alle eerste- en
tweedelijns zorgorganisaties in Den Haag en andere relevante partijen zoals de Gemeente,
GGD, universiteit (LUMC) en patiénten vertegenwoordiging (Harteraad).

Doelgroep: In het kader van Haagse Vaten is een project vastgesteld dat zich richt op de
preventie van HVZ bij vrouwen met zwangerschapshypertensie, pre-eclampsie en diabetes
gravidarum in de voorgeschiedenis.

Implementatie project: De zorg voor vrouwen met een verhoogd risico op HVZ dient op een
proactieve manier vorm georganiseerd te worden. Dit om te zorgen dat er follow up gegeven
wordt aan vrouwen van wie bekend is dat zij een verhoogd risico hebben op HVZ.
Voorkomen moet worden dat de vrouw pas in beeld komt als er al schade aan hart, bloedvaten
en/of nieren is opgetreden en er dus geen sprake meer is van preventie van HVZ. Het risico op
HVZ is bij deze jonge vrouwen aanvankelijk laag maar neemt toe naarmate zij ouder worden.
Hier ligt de unieke kans om deze periode te benutten voor het optimaliseren van hun
"cardiovasculaire gezondheid" en preventie van cardiovasculaire risicofactoren. Het risico op
HVZ wordt namelijk in hoge mate bepaald door leefstijl factoren die in principe te veranderen
zijn.
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Trefwoorden: Preventie, pre-eclampsie, zwangerschapshypertensie, diabetes gravidarum,
leefstijl, eerste lijn, tweede lijn, samenwerking, integrale zorg, de juiste zorg op de juiste plek,
patiéntparticipatie
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1. INLEIDING

Vrouwen met een medische voorgeschiedenis van hypertensieve aandoeningen in de
zwangerschap krijgen vaker hypertensie, diabetes mellitus type II (DMII) en een
hypercholesterolemie in vergelijking met vrouwen die een ongecompliceerde zwangerschap
hadden. Het risico op hart en vaatziekten (HVZ) is bij jonge vrouwen aanvankelijk laag maar
neemt toe naarmate zij ouder worden. Van de vrouwen met diabetes gravidarum krijgt
uiteindelijk ongeveer de helft DMII, athankelijk van de leefstijl.

Zwangerschapsgerelateerde hypertensie komt voor bij 10 tot 15% van alle zwangerschappen.
Het risico op het ontwikkelen van latere HVZ is verhoogd (RR 1,9 — 2,5) (Lykke, Paediatr
Perinat Epidemiol 2010). Ook het risico op blijvende hypertensie of hypertensie in de
toekomst is verhoogd (Wilson, BMJ 2003). Mogelijk is na zwangerschapsgerelateerde
hypertensie ook het risico op DMII verhoogd.

Pre-eclampsie komt voor als zwangerschapscomplicatie bij ongeveer 5-8% van alle
zwangerschappen en is wereldwijd de belangrijkste oorzaak voor maternale mortaliteit
(Steegers, Lancet 2010). Vrouwen die tijdens hun zwangerschap pre-eclampsie hebben gehad
hebben op lange termijn een twee keer verhoogd risico op HVZ (RR 2.16 95%C.1. 1.86-2.52)
(Bellamy, BMJ 2007). Het risico op HVZ is zelfs nog hoger in subgroepen met ernstige pre-
eclampsie (RR 2.86 95%CI 2.25-3.65) of pre-eclampsie <37 weken (RR 7,71, 95%CI 4.4-
13.52). Het risico op DMII na pre-eclampsie is ongeveer twee keer zo hoog als bij vrouwen
die geen pre-eclampsie hebben doorgemaakt (Engeland, Eur J Epidemiol. 2011).

De prevalentie van diabetes gravidarum in Nederland wordt geschat op 2 tot 5%. De toename
van het aantal zwangerschappen dat gecompliceerd wordt door diabetes gravidarum wordt
onder andere veroorzaakt door veranderingen in levensstijl en de daarmee gepaard gaande
toename in de prevalentie van overgewicht en obesitas. Diabetes gravidarum en mildere
vormen van hyperglykemie in de zwangerschap leiden tot een verhoogde kans op
complicaties in de zwangerschap. Vrouwen met diabetes gravidarum hebben een verhoogd
risico op het ontwikkelen van DMII in de toekomst. Dit risico kan oplopen tot ongeveer 50%
in de eerste vijf jaar na de zwangerschap (van Leeuwen. NTVG. 2011).

Verschillende richtlijnen adviseren om te screenen op HVZ en DMII na hypertensieve
aandoeningen in de zwangerschap en diabetes gravidarum. Toch wordt deze groep nog niet
structureel actief opgeroepen voor screeningsprogramma’s in de eerste lijn, zoals de
programmatische ketenzorgprogramma’s op het gebied van Cardiovasculair
Risicomanagement (CVRM). In de zeer recent herziene multidisciplinaire richtlijn CVRM
wordt aanbevolen om vrouwen met diabetes gravidarum in de voorgeschiedenis periodieke te
screenen op DMII en om vrouwen met in de voorgeschiedenis pre-eclampsie en/of
zwangerschapshypertensie periodiek te screenen op hoge bloeddruk en DMII
(Multidisciplinaire richtlijn Cardiovasculair risicomanagement 2019). Dit is een forse
aanpassing op de vorige NHG-standaard CVRM, waarin dit advies pas gegeven werd bij
vrouwen na hun 50° levensjaar. Het feit dat dit leeftijdscriterium losgelaten is geeft aan dat de
relevantie van eerder te screenen op risicofactoren voor HVZ groot is.

Ook de richtlijn Diabetes mellitus en Zwangerschap van de NVOG uit 2018 geeft aan om na
een diabetes gravidarum jaarlijks te screenen op DMII (Richtlijn Diabetes mellitus en
Zwangerschap versie 3.0 NVOG 2018).
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Bij de vrouwen met hypertensieve aandoeningen in de zwangerschap en/of diabetes
gravidarum is er sprake van inzicht in hun cardiovasculaire toekomst en dit is bij uitstek een
groep waarbij HVZ vroeg voorspeld kunnen worden, mogelijk voorkomen kunnen worden of
in een vroeger stadium behandeld kunnen worden met minder schade tot gevolg. Op deze
manier kan de juiste zorg op de juiste plek geleverd worden.

Omdat in dit project met behulp van data risico stratificatie toegepast wordt voor vrouwen
met zwangerschapscomplicaties op basis van morbiditeit, leeftijd, etniciteit,
sociaaleconomische status (SES) en zo dus gekeken kan worden welke groepen het hoogste
risico lopen en vanaf welke leeftijd komen we een stapje dichterbij het op individueel niveau
kunnen voorspellen van het risico op HVZ.

In een eerste inventarisatie Gender en Preventie van ZonMW wordt in 2018 na inventarisatie
bij diverse stakeholders geconcludeerd dat oudere vrouwen, vrouwen die complicaties hebben
gehad tijdens de zwangerschap en vrouwen met diabetes en migraine doelgroepen zijn die
extra aandacht vragen gezien hun verhoogde kans op HVZ. Adequate screeningsmethoden en
een toegesneden aanbod van preventieve interventies zijn voor deze doelgroepen nodig
(Gender en preventie. Een eerste inventarisatie 2018).

Deze wetenschappelijke kennis en kennis op basis waarvan de meest recente richtlijn CVRM
is aangepast wachten op implementatie in de praktijk. Hier ligt de unieke kans om de periode
na de zwangerschap en voordat HVZ en/of DMII optreden te benutten voor het optimaliseren
van hun "cardiovasculaire gezondheid" en preventie van cardiovasculaire risicofactoren. Het
risico op HVZ wordt namelijk in hoge mate bepaald door (leefstijl) factoren die in principe te
veranderen zijn, zoals roken, gezonde voeding, overgewicht en onvoldoende beweging. Een
gecodrdineerde implementatie van deze kennis in de regio kan bij deze groep het risico op
HVZ helpen verlagen. Het doel van het huidig onderzoek is de procesevaluatie van de
regionale implementatie en bestaan uit twee onderdelen; 1) het identificeren van vrouwen met
een hoog risico op basis van routine zorg data (dit valt onder het project Haagse Vaten,
protocol G18.070) en 2) de procesevaluatie van het implementatie traject.
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2. DOELSTELLINGEN

Het doel is om vroegtijdig cardiovasculaire risicofactoren in kaart te brengen bij vrouwen die
een hypertensieve aandoening in de zwangerschap (zwangerschapshypertensie en pre-
eclampsie) en diabetes gravidarum hebben doorgemaakt om zo de preventie van HVZ te
optimaliseren. Daarnaast is het doel om met regionale afspraken en een data infrastructuur de
cardiovasculaire zorg voor deze vrouwen vorm te geven in de regio Den Haag binnen het
project Haagse Vaten. Doel van Haagse Vaten is het maken van goede afspraken over de
juiste zorgverlening op de juiste plek waardoor de zorg voor mensen met (risico op) HVZ
beter en betaalbaarder wordt en de ervaren gezondheid toeneemt. Haagse Vaten is een
initiatief van artsen in de regio om de zorg goed af te stemmen: wanneer verwijzen we een
patiént naar het ziekenhuis en vooral ook: wanneer verwijzen we een patiént terug naar zijn of
haar eigen huisarts voor de verdere zorg. De ambitie is op middellange termijn een verschil te
maken in de ziektelast en sterfte door HVZ. Dit wordt bereikt door het maken van goede
werkafspraken, regelmatige scholingen en intensieve samenwerking tussen alle eerste- en
tweedelijns zorgorganisaties in Den Haag en andere relevante partijen zoals de Gemeente,
GGD, universiteit (LUMC) en patiénten vertegenwoordiging (Harteraad).

Primair Doel

Het doel is om het implementatieproces te evalueren van de regionale samenwerking om
vroegtijdig cardiovasculaire risicofactoren in kaart te brengen: na de zwangerschap en niet pas
op 45 jarige leeftijd zoals nu in de multidisiplinaire standaard staat. Dit door een goede
overdracht van het ziekenhuis (gynaecoloog/internist/cardioloog) of de verloskundige naar de
huisartsenpraktijk. Vervolgens worden de vrouwen periodiek gecontroleerd in de
huisartsenpraktijk op risicofactoren.

Secundaire doelen

- met regionale afspraken en een data infrastructuur de cardiovasculaire zorg voor deze
vrouwen vorm geven in de regio Haaglanden binnen het project Haagse Vaten door:

o Een inventarisatie hoe de nieuwe aanpak ervaren wordt door zorgprofessionals
en vrouwen die gedurende de looptijd van het implementatieproject in beeld
komen vanwege zwangerschapshypertensie, pre-eclampsie en/of diabetes
gravidarum na hun bevalling een integraal zorg- en preventie aanbod aan te
bieden

o Het opsporen van vrouwen die vanwege hun voorgeschiedenis (in het verleden
een hypertensieve aandoening in de zwangerschap of zwangerschapsdiabetes)
in aanmerking komen voor een integraal zorg- en preventie aanbod.

o Risico stratificatie op basis van routine gegevens, waardoor passende zorg
bepaald kan worden voor verschillende groepen, zoals verschillen in SES,
etniciteit en leeftijd. Hierbij zal gekeken worden naar de toegevoegde
voorspellende waarde van vrouwspecifieke en context factoren op de
bestaande klassieke risico factoren.

o Het evalueren of de vrouwen die in aanmerking komen ook daadwerkelijk de
controles in de 1° lijn ontvangen in het kader van CVRM gedurende de eerste
vijf jaar post partum jaarlijks. Daarna vindt controle één keer per drie jaar
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plaats, totdat er redenen zijn om de controles weer frequenter uit te voeren
vanwege een verhoogde bloeddruk of andere risicofactoren.
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3. STUDIE DESIGN

Een observationele studie, waarbij gebruikt wordt gemaakt van routine zorgdata (prospectief,
deelproject A; retrospectief, deelproject). Voor de procesevaluatie (ervaring en acceptatie van
de nieuwe aanpak door de stakeholders) zal gebruik gemaakt worden van kwalitatieve data.
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4. STUDY POPULATION

4.1 Populatie

Vrouwen die ooit zwangerschapshypertensie, pre-eclampsie en/of diabetes gravidarum
hebben doorgemaakt. Ernstige pre-eclampsie wordt gedefinieerd volgens de ACOG criteria

(zie hieronder)

Begrip (afkorting)

Omschrijving

Zwangerschapshypertensie

Systolische bloeddruk van > 140 mmHg en/of diastolische
bloeddruk > 90 mmHg na 20 weken zwangerschap, minimaal
2 maal gemeten bij een voorheen normotensieve vrouw.

Pre-eclampsie

Combinatie van zwangerschapshypertensie en een
uitscheiding van meer dan 300 mg eiwit in de urine per 24 uur

Ernstige Pre-eclampsie
Volgens ACOG criteria
(ACOG Obstet Gyn 2002)

Ernstige pre-eclampsie > 1 criteria:

e

0.

Diastolische bloeddruk >110 mmHg en/of systolische
bloeddruk >160 mmHg op 2 tijdstippen gemeten
minstens 6 uur tussen metingen

Proteinurie > 5 gram/24 uurs urine of urinestick >3+
eiwit in 2 urine monsters minstens 4 uur tussen
metingen

Oligurie <500 ml1/24 uvur\

Cerebrale of visuele stoornissen

Longoedeem of cyanose

Pijn epigastrio of bovenkwadrant
Thrombocytopenie

Leverfunctiestoornissen

Foetale groeivertraging

Diabetes gravidarum

Elke vorm van hyperglykemie die tijdens de zwangerschap
wordt ontdekt, onathankelijk van het feit of deze afwijking na
de zwangerschap weer verdwijnt.

4.2 Sample size berekening
Aan deelproject A zullen 12 huisartspraktijken gaan deelnemen, waarbij alle vrouwen die
voldoen aan de inclusie criteria volgens de nieuwe aanpak behandeld zullen worden (~20)
Voor deelproject B zal gebruikt gemaakt worden van de ELAN GGDH data-infrastuctuur.
Binnen deze data-infrastructuur is reeds data beschikbaar voor 2007-2017 van 1,1 miljoen
inwoners van de regio Haaglanden, waarvan ~50% vrouw.
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5. Implementatie project
Het project bestaat uit twee deelprojecten, namelijk:

» A. Een integraal zorg- en preventie aanbod voor vrouwen die gedurende de looptijd
van het implementatieproject in beeld komen vanwege zwangerschapshypertensie,
pre-eclampsie of diabetes gravidarum en na hun bevalling deze integrale zorg en
preventie aangeboden krijgen, en

» B. Het opsporen van vrouwen die vanwege hun voorgeschiedenis (in het verleden
zwangerschapshypertensie, pre-eclampsie of zwangerschapsdiabetes) in aanmerking
komen voor een integraal zorg- en preventie aanbod.

Deelproject A
In het kader van deelproject A (aanbod voor vrouwen die in looptijd van het project in beeld

komen) worden de volgende taken onderscheiden:
1. Het verder aanscherpen van de samenwerkingsafspraken tussen de eerste en tweede
lijn.

2. Het aanpassen van het Keteninformatie Systeem (KIS) voor nieuwe
patiéntencategorieén die in aanmerking komen voor CVRM.

3. Samenwerkingsafspraken implementeren welke vrouwen aanvankelijk in de tweede
lijn gezien worden en welke vrouwen naar de eerste lijn verwezen worden en
afspraken wanneer vrouwen naar de eerste lijn verwezen worden voor CVRM.

4. Includeren van deze vrouwen na terugverwijzing vanuit de tweede lijn in een CVRM-
programma zodat de huisarts geinformeerd wordt om welke vrouwen het gaat in het
KIS en frequentie van terugzien, en care gaps (het niet navolgen/plaatsvinden van de
controle afspraak) gesignaleerd worden.

5. Nagaan in hoe verre deze zorg past binnen de huidige CVRM richtlijn en wat voor
(aanvullende) financiering nodig is.

Samenwerkingsafspraken

Follow up

Circa 6 weken na bevalling worden patiénten teruggezien op de polikliniek gynaecologie of
bij de verloskundige. Tijdens dit bezoek zal standaard anamnese, bloeddruk en aanvullend
onderzoek verricht worden. Afhankelijk van de bevindingen tijdens dit consult zal besloten
worden patiénten over te dragen aan de eerste lijn voor behandeling in het kader van CVRM.
Indien nodig worden bevindingen besproken met een internist-vasculair geneeskundige
(bijvoorbeeld in een multidisciplinair overleg of een eenmalig poliklinisch consult). Twee
mogelijkheden dienen zich dan voor: 1) Overdragen aan eerste lijn met adviezen ten aanzien
van cardiovasculair risicomanagement, of 2) Behandeling in 2° lijn
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Bevalling na gecompliceerde zwangerschap
(zwangerschaps diabetes, (pre-jeclampsie)

.
+6 weken controle gynaecoloog
Bloeddruk

Lab: Hb, thromba's, ASAT, ALAT, LDH, kreatinine

(eGFR), nuchtere glucose, HbAlc

Urine: albumine/kreat ratio, eiwit in portie

__ e
)

L]
Goed Afwijkend |

{ Consultatieinterne geneeskunde ‘

Controle 1¢ lijn
Controle in het kader van
cardiovasculairrisicomanagement A— Controle 2¢ lijn ‘
gedurende 1% 5 jaar postpartum
1x/jaar, daarna 1x/3 jaar

Uitgangspunten voor de behandeling in de tweede lijn

- Aanvullende onderzoeken om cardiovasculair risico in kaart te brengen. Zo nodig
aanvullende diagnostiek

- Optimalisatie van de behandeling. Onder andere door aanpassing van de
medicamenteuze en niet medicamenteuze therapie

Uitgangspunten voor terugverwijzing naar en follow-up in de eerste lijn
De gynaecoloog of internist-vasculair geneeskundige verwijst terug naar de huisarts als:

- Risicofactoren adequaat behandeld zijn (of geen beter resultaat bereikt kan worden).
- Een stabiele situatie is bereikt.

Informatieoverdracht bij verwijzing van de tweede naar de eerste lijn

- De huisarts ontvangt binnen 4 weken na het laatste polibezoek een brief met de
diagnose, alle diagnostische bevindingen en therapeutische interventies.

Controle in de eerste lijn

- Controle in het kader van CVRM gedurende vijf jaar postpartum ieder jaar en daarna
één keer per drie jaar, tenzij er risicofactoren voor HVZ aanwezig zijn. In dat geval
wordt de frequentie hoger, athankelijk van de problematiek en het beloop.

- Consultatie of terugverwijzing naar de vasculair internist of cardioloog indien dit
volgens de Multidisciplinaire richtlijn CVRM aan de orde is.

Deelproject B
In het kader van deelproject B (vrouwen die op basis van hun medische voorgeschiedenis in

aanmerking komen voor CVRM hiervoor oproepen en includeren) worden de volgende taken
onderscheiden in aanvulling op de taken voor project A:
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1. Via koppeling van data (aansluiten bij de database van Haagse Vaten) risico
stratificatie toepassen voor vrouwen met zwangerschapscomplicaties: nagaan welke
complicaties in combinatie met welke andere factoren een verhoogd risico op HVZ
geven en vanaf welke leeftijd. Op basis hiervan een indeling maken met welke
frequentie de huisarts een vrouw zou moeten terugzien/ controleren (bijvoorbeeld
vrouwen met een bepaalde etnische achtergrond of SES moeten mogelijk vaker gezien
worden dan andere).
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6. METHODS

6.1

Studie parameters/uitkomstmaten

6.1.1 Primaire uitkomstmaat

o Hoeveel procent van de vrouwen die in aanmerking komen voor het integraal
zorg- en preventie aanbod, krijgen dit aangeboden/ zijn in beeld (en blijven in
beeld)?

o Hoeveel procent van de vrouwen die in aanmerking komen voor het integraal
zorg- en preventie aanbod komen naar het eerste screenings moment (is een
bloeddruk, , nuchter glucose, lipiden en nierfunctie gemeten)?

o Hoe wordt het integraal zorg- en preventie aanbod ontvangen en ervaren door
de zorgprofessionals?

o Hoe wordt het integraal zorg- en preventie aanbod ontvangen en ervaren door
de vrouwen die in aanmerking komen?

6.1.2 Secondaire studie parameters/uitkomstmaten

o Wat zijn voor HVZ risico verhogende kenmerken binnen de groep vrouwen die
vanwege hun voorgeschiedenis (in het verleden een hypertensieve aandoening
in de zwangerschap of zwangerschapsdiabetes) in aanmerking komen voor een
integraal zorg- en preventie aanbod? En is dit anders dan voor vrouwen zonder
deze voorgeschiedenis?

6.2 Studie procedures

Deelproject A

Voor de procesevaluatie van het integraal zorg- en preventie aanbod zal gebruik
worden gemaakt van semigestructureerde interviews om de ervaringen van de
stakeholders (zorgprofessionals en vrouwen) in beeld te brengen.

Semigestructureerd interviews:

Interviews zijn van belang om achtergronden van de perceptie en mening van
belangrijke stakeholders te achterhalen (DiCicco-Bloom & Crabtree, 2006). Er zullen
individuele face-to-face diepte-interviews (n=30-35) worden gehouden met

De betrokken zorgprofessionals en vrouwen. Middels ‘snowball-sampling” kunnen
belangrijke (soms minder gehoorde) actoren en perspectieven worden meegenomen.
De interviews bieden een breed inzicht in de perspectieven en meningen rond het
‘integraal zorg- en preventie aanbod’. De semigestructureerd interviews worden met
toestemming van de geinterviewden opgenomen.

Deelproject B

Via koppeling van data (aansluiten bij de database van Haagse Vaten) zal risico
stratificatie toegepast voor vrouwen met zwangerschapshypertensie, pre-eclampsie of
diabetes gravidarum: nagaan welke complicaties in combinatie met welke andere
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(medisch en sociale) factoren een verhoogd risico op HVZ geven en vanaf welke
leeftijd. Op basis hiervan zal een indeling gemaakt worden met welke frequentie de
huisarts een vrouw zou moeten

terugzien/ controleren (bijvoorbeeld vrouwen met een bepaalde etnische achtergrond,
combinatie van aandoeningen of SES moeten mogelijk vaker gezien worden dan
andere).

Voor deze risico stratificatie zal gebruikgemaakt worden van de ELAN GGDH data
infrastructuur. Meer concreet, gegevens van zowel huisartsenzorg, ziekenhuiszorg,
geestelijke gezondheidszorg, gemeente als zorgverzekeraars zijn binnen deze data-
infrastructuur getipload naar de beveiligde omgeving van CBS. Het CBS koppelt deze
data vervolgens aan de Basisregistratie Personen en pseudonimiseert vervolgens deze
gegevens door de koppelsleutel (combinatie van volledige geboortedatum, zescijferige
postcode en geslacht) te vervangen door Random Identification Nummer

(RIN). Na het “verrinnen’ worden deze gegevens ter beschikking gesteld aan de
onderzoekers van de LUMC Campus Den Haag. De gepseudonimiseerde dataset
wordt verder verrijkt met bestaande CBS-gegevens (wijk- en buurt_id,
huishoudsamenstelling, etniciteit, inkomen, schulden, huishoudsamenstelling,
doodsoorzaken, plaats van overlijden). Voor ELAN GGDH is een breed juridisch
draagvlak geborgd binnen de mogelijkheden van de AVG. Het CBS geeft vervolgens
een RIN waarna de verrinde gegevens in de beveiligde omgeving van het CBS ter
beschikking wordt gesteld aan de onderzoekers. De dataset wordt verrijkt met
gegevens zoals deze binnen het regionale bestuurlijk overleg

GG-DH reeds beschikbaar zijn voor 2007-2017 van 1,1 miljoen inwoners van de regio
Haaglanden, waarvan ~50% vrouw. Voor gedetailleerde informatie over de wet op het
CBS en de mogelijke koppelingen verwijzen wij naar de documenten van het CBS;
https://www.cbs.nl/nl-nl/onze-diensten/maatwerk-en-microdata/microdata-zelf-
onderzoek-doen).
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7. STATISTICAL ANALYSIS

Er wordt gebruik gemaakt van beschrijvende statistiek voor de beschrijving van de
risicoprofielen en gezondheidsuitkomsten.

7.1 Deelproject A: semi-gestructureerde interviews

Semi-gestructureerde interviews behoren tot het domein van kwalitatief onderzoek. Deze
gesprekken geven de mogelijkheid om op gestructureerde wijze de gedachte en mening
van iemand over een onderwerp te bevragen. Bij alle gesprekken zal getracht worden
dezelfde interviewer aanwezig te laten zijn

Het transcript verkregen uit de verschillende semi-gestructureerde interviews zullen in een
open coderingsfase onafhankelijk worden geanalyseerd door twee onderzoekers. Het gaat
dan om het coderen van fragmenten die van betekenis kunnen zijn voor het beantwoorden
van de vraagstelling. Consensus en inter-coder agreement worden verkregen door het
analyseren en bediscussiéren van de codes door de twee onderzoekers. Bij gebrek aan
consensus zal een derde onderzoeker worden gevraagd om te bemiddelen tot consensus is
bereikt. De volgende fase, de axiale codering, zal worden gebruikt om te zoeken naar
relaties tussen codes. Zo nodig worden in deze fase nieuwe codes ontwikkeld of
samengevoegd. Uiteindelijk worden de codes gegroepeerd in categorie€n en uiteindelijk in
thema’s verdeeld waarbij gekeken zal worden naar verschillen en overeenkomsten tussen
vrouwen en mannen. Dit zal gedaan worden zowel voor de factoren die het moeilijk
maken om te stoppen met roken of juist helpen, als in mogelijke interventies, te betrekken
zorgverleners en betrokkenheid vanuit de deelnemers zelf.

De software die gebruikt wordt is Atlas.ti, versie 7.5.18.

7.2 Deelproject B: Risico stratificatie

Voor risico-inschatting en vergelijking van de risico’s voor HVZ risico verhogende
kenmerken wordt gebruik gemaakt multilevel analyse. Eerst worden de uitkomsten en
medische en sociale determinanten onderzocht middels single-level analyse door middel
van logistische (dichotome uitkomsten) of lineaire (numerieke uitkomsten) regressie.
Vervolgens worden de modellen samengevoegd in een multi-level regressiemodel waarop
verschillende risicogroepen bepaald kunnen worden.
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8. ETHICAL CONSIDERATIONS

8.1 Regulation statement
The proposed study will be conducted in full compliance with national and international
standards and regulations. We will comply with the standards of the World Medical
Association Declaration of Helsinki — Ethical Principles for Medical Research Involving
Human Subjects, last amended October 2013. In addition, we will comply with the Charter of
Fundamental Rights of the European Union and the EU Directive 95/46/EC.

8.2 Recruitment en consent
Alle huisartsenpraktijken in de regio zullen via het verbeterede verwijs proces geattendeerd
worden op het verhoogd cardiovasculair risico van vrouwen die in 2021 zijn bevallen.
Daarnaast gaan we in 15 huisartsenpraktijken vrouwen die in het verleden een hypertensieve
aandoening in de zwangerschap hebben doorgemaakt, opsporen en oproepen (door de
huisarts) zodat ook hen een passend preventie- en zorgaanbod kan worden aangeboden.
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9. ADMINISTRATIVE ASPECTS, MONITORING AND PUBLICATION

9.1 Handling and storage of data and documents
De opgenomen gesprekken zullen beveiligd worden opgeslagen en de uitgewerkte teksten
worden op de beveiligde I-schijf van het LUMC opgeslagen gedurende 15 jaar.

9.2 Amendments
Substanti€le wijzigingen zullen via een amendement aan de METC worden voorgelegd.

9.3 Public disclosure and publication policy
De bevindingen zullen gepubliceerd worden in peer reviewed journals.
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