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Samenvatting Veldnorm Zorgevaluatie

Deze tekst behandelt de "Veldnorm Toetsing en Kwaliteitsborging WMO-plichtige Zorgevaluaties"
(Veldnorm), die sinds 1 maart 2023 van kracht is. De Veldnorm is ontworpen om de start en
uitvoering van zorgevaluaties te vereenvoudigen en te versnellen. Deze is van uitsluitend van
toepassing op projecten die bestaande zorg evalueren, dat wil zeggen zonder nieuwe of
experimentele behandelingen, en geldt voor zowel multicenter en monocenter onderzoek. Tevoren
dient een "Verklaring bestaande zorg" te worden afgegeven voor een project door de NVR om alle
onderdelen van de Veldnorm te kunnen inzetten. De Veldnorm biedt praktische tools, waaronder
modelteksten voor verschillende aspecten van het onderzoek. De Veldnorm behandelt ook specifieke
aandachtspunten voor zorgevaluaties, zoals de daadwerkelijke beoordeling van "bestaande zorg" en
de indiening bij toetsingscommissies. Ten slotte worden verschillende typen zorgevaluaties
behandeld, waaronder multicenter-onderzoeken, zorgevaluaties met geneesmiddelen, medische
hulpmiddelen en in-vitro diagnostica. De tekst bevat gedetailleerde informatie over het
indieningsdossier, het bepalen van het toetsingsregime, het opstellen van een protocol en het
verstrekken van informatie aan deelnemers. Kwaliteitsborging wordt benadrukt als een essentieel
aspect van zorgevaluaties, met aandacht voor scholing, monitoring, datamanagement, administratie
en beheer, afsluiting en archivering. Hieronder is de Veldnorm in haar volledigheid weergegeven.

Veldnorm
De Veldnorm Toetsing en Kwaliteitsborging WMO-plichtige Zorgevaluaties (hierna Veldnorm) helpt
om de opstart en uitvoering van zorgevaluaties te versnellen en vergemakkelijken.

In het kort

e De Veldnorm voor WMO plichtige zorgevaluaties is sinds 1 maart 2023 van kracht

e Het geldt voor projecten die bestaande zorg onderzoeken

e Bestaande zorg betekent dat deze zorg al wordt toegepast in Nederland

e  Om gebruik te kunnen maken van de afspraken die gemaakt zijn wordt er door de
projectgroep een 'aanvraagformulier vaststellen bestaande zorg' ingediend bij de
Wetenschappelijke Vereniging (multicenter onderzoek) of toetsende commissie (monocenter
onderzoek). Zie hiervoor de pagina 'Vaststellen bestaande zorg'

e Wanneer er een 'Verklaring bestaande zorg' is afgegeven voor een project is er akkoord om
alle onderdelen van de Veldnorm te kunnen gebruiken.

e Voor multicenter onderzoek kan deze 'Verklaring bestaande zorg' worden meegestuurd met
de indiening bij de toetsende commissie zodat het voor de commissie duidelijk is dat het om
het vergelijken van bestaande zorg gaat

e 0ok kan de Verklaring gebruikt worden om ondersteunende afdelingen
(wetenschapsbureaus/monitoring afdelingen/et cetera) te laten zien dat het project
toestemming heeft om het lichtere regime van administratie, scholing en monitoring toe te
passen

e De PDF versie van de Veldnorm staat op deze pagina onderaan bij 'Tools'


https://zorgevaluatiegepastgebruik.nl/wat-we-doen/evalueren/veldnorm/veldnorm-toetsing-en-kwaliteitsborging-zorgevaluaties-v3-dd-1/index.html
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Inleiding
De veldnorm is vastgesteld door alle HLA-MSZ partijen en is tot stand gekomen met inbreng van o.a.
CCMO, 1GJ, VWS, ZonMw, de NVMETC en Ontregel het Onderzoek.

Zorgevaluaties zijn onontbeerlijk om de kwaliteit van zorg op peil te houden en te verhogen en
worden uitgevoerd in opdracht van ZE&GG en in het kader van subsidieprogramma’s als Leading the
Change en de ZonMw-programma’s DoelmatigheidsOnderzoek en Goed Gebruik Geneesmiddelen.

Zorgevaluaties

Zorgevaluaties onderscheiden zich van andere vormen van onderzoek doordat zij uitsluitend
bestaande zorg evalueren of vergelijken met andere bestaande zorg, en geen nieuwe of
experimentele behandelingen inhouden. Zij brengen dus naar hun aard in principe geen extra
medisch risico mee voor de deelnemer en betreffen in principe onderzoek met verwaarloosbaar
risico. Uiteraard gaan zorgevaluaties, net als alle andere vormen van onderzoek, wel gepaard met
risico’s op het terrein van privacy, data integriteit en financién en zullen risico’s van eventuele extra
onderzoekshandelingen apart in kaart gebracht worden.

Noodzaak voor Veldnorm

Uit het rapport 'Verloop opstart- en inclusiefase van DoelmatigheidsOnderzoek' van ZonMw en 'Door
onderzoekers ervaren belemmeringen evaluatieonderzoek' (zie bij 'links') blijkt duidelijke consensus
dat het regime van medisch-ethische toetsing, dossiervoering en controle dat geldt voor
mensgebonden onderzoek op grond van de WMO, niet proportioneel is voor zorgevaluaties. De
hiermee gepaard gaande administratieve belasting heeft een remmende en vertragende werking op
de opstart en voortgang van zorgevaluaties.

De Veldnorm beoogt, binnen de kaders van wetgeving zoals WMO, CTR en MDR, te zorgen voor een
uniform en proportioneel kader voor toetsing en kwaliteit van zorgevaluaties en daarmee te
bevorderen dat zorgevaluaties sneller kunnen starten en eenvoudiger uitgevoerd kunnen worden,
zonder in te boeten op kwaliteit.

Praktische tools

De Veldnorm omvat Tools met een praktische uitwerking van en modelteksten/templates voor de
behandelde onderwerpen. De Veldnorm is niet bedoeld om een uitputtende beschrijving te geven
van regelgeving en kwaliteitseisen ten aanzien van zorgevaluaties. Daarvoor zijn andere bronnen en
richtlijnen beschikbaar. Het doel van deze Veldnorm is enerzijds om, waar het kan, lichtere normen te
stellen voor zorgevaluaties, en anderzijds om een praktische handreiking te geven bij het opzetten en
uitvoeren van zorgevaluaties.

Om dezelfde reden wordt ook geen beschrijving gegeven van de privacyregels die gelden bij
zorgevaluaties. Die zijn niet anders dan bij ander onderzoek, zodat de AVG en uAVG onverkort van
toepassing zijn. Voor een praktische uitwerking wordt verwezen naar de 'Handreiking ontsluiten
patiéntgegevens voor onderzoek' en de 'Gedragscode Gezondheidsonderzoek' (zie bij 'links')

Deze Veldnorm kan gezien worden als een vorm van zelfregulering of richtlijn en is derhalve bindend
voor alle betrokkenen bij zorgevaluaties, tenzij er om goede redenen van moet worden afgeweken
(“apply or explain”).
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Reikwijdte Veldnorm

Zorgevaluatie kan in principe zowel WMO-plichtig als niet WMO-plichtig zijn. De huidige veldnorm
beperkt zich tot WMO-plichtige zorgevaluaties. Hiervoor is gekozen omdat er voor niet-WMO
onderzoek reeds andere landelijke initiatieven zijn gestart, onder meer in het kader van het
Programma Regeldruk in Onderzoek van VWS. In een later stadium zal (in samenspraak met het
programma Regeldruk) een veldnorm worden opgesteld voor niet-WMO onderzoek.

De reikwijdte van deze Veldnorm schematisch weergegeven:

Focus Veldnorm op WMO-plichtige zorgevaluaties

JA ‘J Bestaande zorg? L\N‘EE
Wel zorgevaluatie zorgeva:l'la tie Buiten scopeVeldnorm

WMO plichtig?

Buiten scopeVeldnorm
Programma Regeldruk
WMO zorgevaluatie WMO zorgevaluatie WMO zorgevaluatie
geneesmiddel medisch hulpmiddel overig

CTR MDR
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Veldnorm Toetsing en Kwaliteitsborging WMO-plichtige Zorgevaluaties

Vaststellen bestaande zorg
De Veldnorm heeft uitsluitend betrekking op wetenschappelijk zorgevaluatieonderzoek. In dit
hoofdstuk wordt beschreven wanneer van zorgevaluatie gesproken kan worden.

Definitie zorgevaluatie:
Zorgevaluatie is evaluatieonderzoek naar de (kosten)effectiviteit van bestaande zorg (behandeling,
diagnostiek, nazorg of organisatie van zorg).

Wat is 'bestaande zorg'?
Bestaande zorg wil zeggen dat er al ruime ervaring in Nederland is met deze zorg. Ruime ervaring wil
zeggen:

e De zorg wordt in meerdere (academische en/of algemene) ziekenhuizen in Nederland
toegepast, tenzij de zorg beargumenteerd geconcentreerd is in bepaalde centra;

e De zorg wordt in een substantieel percentage van de in aanmerking komende patiénten
toegepast.

N.B.: Een aantal soorten ‘bestaande zorg’ worden niet gedekt door de basisverzekering (zoals
fysiotherapie). Deze kunnen wel het stempel ‘zorgevaluatie’ krijgen omdat het immers om
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‘bestaande zorg’ gaat. Indien de zorg niet vergoed wordt uit de basisverzekering of een ongelijke
aanslag doet op de eigen bijdrage, moet voorafgaand aan de zorgevaluatie geborgd worden dat deze
extra kosten voor deelnemers gedekt zijn vanuit andere middelen waar de deelnemer aanspraak op
kan maken.

Wat is evaluatieonderzoek van bestaande zorg?

Bij zorgevaluatie gaat het om het vergelijken van bestaande zorg met andere bestaande zorg of met
afwachtend beleid, om meer kennis te vergaren over de (kosten)effectiviteit van deze zorg. Enkele
voorbeelden daarbij zijn:

Het vergelijken van bestaande zorg met afwachtend beleid:

o wel of geen diagnostiek

e wel of niet behandelen

o wel of geen nazorg

¢ wel of geen verpleegkundige handeling

Het vergelijken van twee bestaande vormen van zorg:

e chirurgisch vs. medicamenteus

e hoge vs. lage dosering

e biological geneesmiddel vs. conventioneel geneesmiddel
e vaak vs. minder vaak nazorg

e zorginde 2e lijn vs. zorg thuis

e verpleegkundige zorg vs. het aanleren van zelfzorg

Wie bepaalt of iets bestaande zorg is?

De beoordeling of iets bestaande zorg is, is aan de professionals, verenigd in de betrokken
wetenschappelijke of beroepsvereniging(en) als het om multicenter zorgevaluaties gaat. Deze
beoordeling vindt plaats op de manier zoals beschreven in de handreiking procedure vaststellen
bestaande zorg (deze staat bij Tools). De vaststelling of iets bestaande zorg is wordt voor monocenter
zorgevaluaties uitgevoerd door de toetsende commissie.

Er zal altijd een grijs gebied blijven, aangezien innovatie-zorgevaluatie-implementatieonderzoek op
een continudm ligt en niet altijd scherp afgebakend kan worden.

Aandachtspunten:

e Door deelname aan zorgevaluatie worden patiénten niet blootgesteld aan extra risico
bovenop de risico’s die inherent zijn aan de zorg die zij anders zouden ontvangen, gebaseerd
op de kennis die de onderzoekers op dat moment ter beschikking staat. De noodzaak en
risico’s van extra onderzoekshandelingen voor het verkrijgen van belangrijke gegevens
moeten goed worden afgewogen.

e De wijze waarop het onderzoek wordt uitgevoerd is niet bepalend voor de vraag of iets wel
of geen zorgevaluatie is. Er kunnen verschillende methodieken worden toegepast zoals
gerandomiseerde trials, observationeel onderzoek of onderzoek via registraties.

¢ Indien de zorg niet vergoed wordt of een ongelijke aanslag doet op de eigen bijdrage, moet
voorafgaand aan de zorgevaluatie geborgd worden dat de kosten voor deelnemers gedekt
zijn vanuit andere middelen waar de deelnemer aanspraak op kan maken.
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Aan zorgevaluaties kunnen centra deelnemen waarin beide of alle armen van de zorgevaluatie reeds
vallen onder de criteria van bestaande zorg. Bij multicenter zorgevaluaties is het bij de selectie van
deelnemende centra belangrijk na te gaan of de te evalueren zorg (alle armen) in het deelnemende
centrum als bestaande zorg wordt beschouwd en of de zorgevaluatie als zodanig direct uitgevoerd
kan worden. Indien één van de armen nog in het centrum moet worden geintroduceerd, dan dient
dit zorgvuldig plaats te vinden conform de daarvoor geldende procedures voor aanpassingen in de
klinische praktijk. Bekijk of het volgen van deze procedures passen binnen de planning van de
zorgevaluatie. Indien gewenst, kan er een extra controle op zorgvuldigheid van de introductie van
een nieuwe behandelarm worden afgesproken in het betreffende centrum.

Op de pagina https://zorgevaluatiegepastgebruik.nl/wat-we-doen/evalueren/veldnorm/ kunnen onder
‘Tools’ benodigde documenten gevonden voor het aanvragen van de verklaring 'bestaande zorg":
aanvraagformulier voor monocenter onderzoek, aanvraagformulier voor multicenter onderzoek en
contactgegevens van wetenschappelijke verenigingen voor het indienen van de aanvraag 'verklaring
bestaande zorg' voor multicenter onderzoek.

Voor monocenter onderzoek wordt het aanvraagformulier ingediend bij de toetsende commissie.

Voor multicenter onderzoek wordt het aanvraagformulier ingediend bij de meest betrokken
wetenschappelijke vereniging. De contactgegevens van de wetenschappelijke verenigingen zijn ook
bij 'Tools' te vinden.

In het aanvraagformulier wordt onderbouwd op welke informatie berust dat zowel de interventie als
controle-arm bestaande zorg in Nederland betreft, hoe de verdeling op dit moment is van het
uitvoeren van beide behandelingen in Nederland en of er factoren zijn die de keuze voor de ene of
andere behandeling beinvioeden. Er is geen informatie nodig over de methodologie van het
onderzoek, het gaat alleen om het beschrijven van het vergelijken van bestaande zorg. Voor vragen
of onduidelijkheden over de documenten: veldnorm@zorgevaluatiegepastgebruik.nl

Indiening bij de toetsende commissie

Na het verkrijgen van de bevestiging dat de zorgevaluatie bestaande zorg betreft, wordt de
zorgevaluatie voorbereid op indiening bij een (medisch ethische) toetsingscommissie. In deze fase is
het belangrijk te kijken naar het type zorgevaluatie (WMO/niet WMO plichtig, mono/multicenter,
gebruik van geneesmiddel/medisch hulpmiddel als interventie/controle) omdat deze onderdelen van
invloed zijn op de indiening. Op deze pagina worden alle onderdelen stap voor stap besproken.

Bepalen van het toetsingsregime
Na het verkrijgen van de bevestiging dat de zorgevaluatie bestaande zorg betreft, is de volgende stap:
het bepalen van het juiste toetsingsregime.

Allereerst moet worden bepaald of de zorgevaluatie WMO-plichtig is. De zorgevaluatie is WMO-
plichtig indien personen aan handelingen worden onderworpen of hen gedragsregels worden
opgelegd: https://www.ccmo.nl/onderzoeke...

Samengevat: Als er geen randomisatie plaatsvindt en in het kader van het onderzoek geen extra
invasieve of belastende procedures worden verricht, is de kans groot dat ook voor prospectieve
zorgevaluaties een niet-WMO verklaring kan worden verkregen (immers: evaluatie van bestaande
zorg). Randomisatie betekent niet per definitie dat het onderzoek WMO-plichtig is. Bepalend
daarvoor is of de door de randomisatie opgelegde of onthouden (be)handelingen inbreuk maken op
de lichamelijke en/of psychische integriteit van de deelnemer. Bij twijfel is het verstandig eerst met
de betreffende (toetsings)commissie te overleggen, voordat het volledige dossier wordt ingediend.


https://zorgevaluatiegepastgebruik.nl/wat-we-doen/evalueren/veldnorm/
mailto:veldnorm@zorgevaluatiegepastgebruik.nl
https://www.ccmo.nl/onderzoekers/wet-en-regelgeving-voor-medisch-wetenschappelijk-onderzoek/uw-onderzoek-wmo-plichtig-of-niet
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De Veldnorm is vooralsnog geschreven voor WMO plichtige zorgevaluaties. Indien jouw zorgevaluatie
niet WMO plichtig is, kunnen wellicht onderdelen uit de Veldnorm handig zijn om te gebruiken,
echter zijn ze niet geschreven voor niet- WMO plichtige zorgevaluaties. Voor niet-WMO plichtige
zorgevaluaties is het verstandig informatie in te winnen in het eigen centrum.

Typen zorgevaluaties en waar rekening mee te houden?

Multicenter

Voor multicenter zorgevaluaties worden deelnemende centra geselecteerd en wordt een
onderzoeksverklaring of Verklaring Geschiktheid Onderzoeksinstelling gevraagd. De procedure
hiervoor is te zien in de Tool 'Procedures selectie deelnemende centra bij multicenteronderzoek'.

Zorgevaluatie met geneesmiddel

WMO-plichtige zorgevaluaties met geneesmiddelen vallen per definitie onder de CTR. Onderzoek
met toegelaten geneesmiddelen vormt daar geen uitzondering op. Wel geldt dat bij zorgevaluaties
altijd sprake zal zijn van onderzoek met geregistreerde geneesmiddelen die worden gebruikt binnen
hun eigen toepassingsgebied, of waarbij het gebruik “evidence-based and supported by published
scientific evidence on the safety and efficacy” is. Voor deze zogenaamde klinische proeven met
beperkte interventie of “low intervention clinical trials” gelden minder strenge regels wat betreft
monitoring, studie-administratie en product accountability. Hierover is een handreiking geschreven
waarvan de inhoud is uitgewerkt in de instructie voor het protocol (zie Tools) .

De indiening van een zorgevaluatie met geneesmiddelen gaat via de CTIS-portal.

Zorgevaluatie met medisch hulpmiddel

Zorgevaluaties kunnen medische hulpmiddelen in de zin van de MDR betreffen. Dit zullen dan altijd
CE-gemarkeerde hulpmiddelen zijn die gebruikt worden binnen hun beoogde toepassing. In dat geval
is artikel 82 MDR van toepassing. Op de website van de CCMO is dit in een flowchart terug te zien.

Artikel 82 MDR: Klinisch onderzoek met een medisch hulpmiddel dat niet valt onder artikel 62 of
artikel 74. Hieronder valt klinisch onderzoek naar medische hulpmiddelen die CE-gemarkeerd zijn en
toegepast conform de CE-markering.

e Deindiening vindt plaats volgens de normale procedure bij de METC (of CCMO indien het
onderzoek valt onder het Besluit Centrale Beoordeling, zoals wetenschappelijk onderzoek
met medische hulpmiddelen bij zwangere of borstvoeding gevende vrouwen).

e De toetsing vindt plaats conform de bepalingen in de MDR waarbij minder bepalingen gelden
dan voor klinisch onderzoek dat valt onder artikel 62 of 74, aangevuld met bepalingen uit de
WMO.

N.B. Wanneer bij een zorgevaluatie een medisch hulpmiddel wordt gebruikt uitsluitend ter
verkrijging van data, waarbij niet de werking van het medisch hulpmiddel wordt geévalueerd, is de
MDR niet van toepassing. Voorbeeld is een bloeddrukmeter om het effect van de interventie op de
bloeddruk te meten. In dat geval valt de studie onder WMO overig. Indien een medisch hulpmiddel
gebruikt wordt om een behandelregime op te baseren is de MDR wel van toepassing.

Of een onderzoek onder de MDR valt of niet is ter beoordeling aan de toetsingscommissie. Het is
verstandig om bij twijfel overleg te hebben met de toetsingscommissie alvorens het
onderzoeksdossier wordt ingediend.


https://www.ccmo.nl/onderzoekers/klinisch-onderzoek-naar-medische-hulpmiddelen/wet-en-regelgeving-richtsnoeren-en-standaarden-voor-onderzoek-medische-hulpmiddelen/klinisch-onderzoek-definitie-en-kaders

’  Nederlandse Vereniging
voor Reumatologie

Zorgevaluatie met in-vitro diagnostica
Diagnostische testen waarmee monsters afkomstig uit het menselijk lichaam, zoals bloed of urine,
buiten het lichaam worden onderzocht worden in-vitro diagnostica (IVD’s) genoemd.

Vanaf 26 mei 2022 is de Europese regelgeving voor in vitro diagnostica in werking getreden: de In
Vitro Diagnostic Regulation (IVDR) en daarmee samenhangend de kwaliteitsstandaard ISO 20916.
Deze regelgeving zal grotendeels vergelijkbaar zijn met de MDR. Het is nog moeilijk om exact aan te
geven wat voor gevolgen deze regelgeving zal hebben voor zorgevaluaties; dit wordt na de
inwerkingtreding van de IVDR in een latere fase verder uitgewerkt.

Indieningsdossier
Het indieningsdossier voor zorgevaluatie volgt de eisen van de CCMO. Per type onderzoek is er een
verschil in vereiste en vrijstelling van indieningsdocumenten.

Zorgevaluaties met geneesmiddelen
Volg de instructies van de CCMO: Geneesmiddelenonderzoek (CTR) | Onderzoekers | Centrale
Commissie Mensgebonden Onderzoek (ccmo.nl)

Zorgevaluaties met medische hulpmiddelen
Volg de instructies van de CCMO: Standaardonderzoeksdossier medische hulpmiddelen |
Onderzoekers | Centrale Commissie Mensgebonden Onderzoek (ccmo.nl),

Overige zorgevaluaties
Volg de instructies van de CCMO: Standaardonderzoeksdossier | Onderzoekers | Centrale
Commissie Mensgebonden Onderzoek (ccmo.nl)

Aanbiedingsbrief

Voor het aanbieden van een dossier voor zorgevaluatieonderzoek aan de toetsingscommissie is een
Model aanbiedingsbrief inclusief overzicht indiening documenten aan METC/CCMO opgesteld en te
vinden onder Tools.

Afwijkend van de standaard model aanbiedingsbrief van de CCMO is dat in de Veldnorm-versie
expliciet wordt beschreven dat het om een zorgevaluatie gaat, en de mogelijk van toepassing zijnde
vrijstellingen en bijzonderheden reeds zijn benoemd. Het gaat daarbij om de volgende zaken:

e verzoek om ontheffing van de verzekeringsplicht op grond van artikel 7.6 WMO; dit
aangezien bij zorgevaluatie feitelijk altijd sprake is van vergelijking van bestaande zorg, die
geen extra risico’s voor de deelnemer meebrengt. Voorheen werd bij veel zorgevaluaties
geen ontheffing van de verzekeringsplicht verleend vanwege de randomisatie tussen twee
vormen van bestaande zorg en de aanname dat randomisatie mogelijk risico voor de
deelnemer zou toevoegen. Na overleg met de CCMO en NVMETC wordt geadviseerd om ook
bij zorgevaluaties waarbij gerandomiseerd wordt tussen twee (of meer) vormen van
standaardzorg, ontheffing van de verzekeringsplicht aan te vragen op grond van artikel 7.6.
Let op: indien in het kader van de zorgevaluatie extra invasieve onderzoekshandelingen
verricht worden die niet passen bij standaard zorg, geldt deze vrijstelling mogelijk niet.
Overleg hiervoor met de toetsingscommissie.

e verzoek om vrijstelling om de huisarts te informeren in geval van zorgevaluatie met
geneesmiddelen; de patiént ontvangt immers standaardzorg, het is voldoende om de
huisarts te informeren over de behandeling die de patiént ontvangen heeft;

e verzoek om deskundigheid van lokale hoofdonderzoekers te bepalen op basis een ingediend
CV waarbij bij zorgevaluatie met geneesmiddelen of medische hulpmiddelen er ook een


https://www.ccmo.nl/onderzoekers/geneesmiddelenonderzoek-ctr
https://www.ccmo.nl/onderzoekers/geneesmiddelenonderzoek-ctr
https://www.ccmo.nl/onderzoekers/klinisch-onderzoek-naar-medische-hulpmiddelen/standaardonderzoeksdossier-medische-hulpmiddelen
https://www.ccmo.nl/onderzoekers/klinisch-onderzoek-naar-medische-hulpmiddelen/standaardonderzoeksdossier-medische-hulpmiddelen
https://www.ccmo.nl/onderzoekers/standaardonderzoeksdossier
https://www.ccmo.nl/onderzoekers/standaardonderzoeksdossier
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Declaration of Interest moet worden ingediend. Een afgeronde BROK of GCP-WMO training is
géén vereiste voor goedkeuring door de METC.

e verzoek om vrijstelling om onderzoekscontracten in te dienen mocht daar nog om gevraagd
worden bij indiening (N.B. dus niet om onderzoekscontracten af te sluiten, maar om deze in
te dienen bij toetsingscommissie). Gezien het feit dat voor zorgevaluaties standaard
overeenkomsten conform de CCMO-richtlijn zullen worden afgesloten (zoals verderop in
deze Veldnorm toegelicht), dient het overleggen van onderzoekscontracten geen doel. Indien
er (gedeeltelijke) financiering is door een commerciéle partij dient het sponsorcontract wel
te worden ingediend.

o verzoek om vrijstelling van het versneld melden van SAE’s:, omdat er standaard zorg met
elkaar wordt vergeleken zonder additioneel risico. Adverse events zullen wel worden
geregistreerd (omdat dit meestal ook onderdeel is van de analyse van kosteneffectiviteit)
maar hoeven niet (versneld) gemeld te worden aan de METC. Het protocol is leidend en
bevat de inhoudelijke uitwerking van het omgaan met adverse events; N.B.: Deze vrijstelling
aanvragen kan alleen voor WMO-overig en onderzoek met medische hulpmiddelen volgens
artikel 82 van de MDR, zorgevaluatie met geneesmiddelen volgt de route in CTIS.

e ruimte om gemotiveerd aan te geven of het instellen van een DSMB voor deze zorgevaluatie
juist wel of niet nodig is. Het protocol is leidend en bevat de inhoudelijke uitwerking hiervan.

Voor indiening in de CTIS zijn er voorbeeldzinnen beschikbaar voor in de cover letter onder 'Tools'.

Protocol

Een goede zorgevaluatie begint met een goed en duidelijk protocol. In de Veldnorm is een instructie
opgenomen voor het opstellen van een zorgevaluatieprotocol, gebaseerd op het CCMO-
modelprotocol (zie ook bij Tools).

Essentieel is dat in het protocol, naast de standaard zaken als introductie en methoden, de volgende
onderwerpen goed wordt onderbouwd:

e waarom het bestaande zorg betreft;

e in geval van zorgevaluatie met geneesmiddelen: waarom het een low intervention clinical
trial betreft; in geval van zorgevaluatie met medische hulpmiddelen: waarom het een artikel
82-onderzoek betreft;

e of er een DSMB wordt ingesteld;

e waarom er van (versneld) melden van Serious Adverse Events (SAE’s) kan worden afgezien en
hoe er wordt omgegaan met het registreren van Adverse Events (AE’s).

Het is van belang dat er wordt gestart met het juiste CCMO model protocol: voor zorgevaluaties met
geneesmiddelen en/of medische hulpmiddelen zijn aparte templates beschikbaar gesteld op de
website van de CCMO.

Informatie voor deelnemers (PIF)

Goede informatievoorziening voor de beoogde deelnemers is onontbeerlijk voor zorgevaluatie. Uit
ervaring blijkt dat informatieformulieren niet altijd voldoende duidelijk zijn, met name in het
aangeven of het onderzoek bestaande of experimentele zorg betreft. Verder is het huidige CCMO-
model bedoeld voor studies met (enig) risico en daardoor erg lang. Zorgevaluatie betreft bestaande
zorg waarover de patiént op reguliere wijze wordt voorgelicht en geven geen additionele risico’s op
zich. Om die reden kan het informatieformulier voor zorgevaluaties een stuk korter zijn.

Bij Tools is een verkort model informatieformulier voor deelnemers speciaal voor zorgevaluatie
opgenomen, gebaseerd op het reguliere CCMO-model versie juli 2022. Het advies is om in geval van
zorgevaluatie de informatiebrief te beperken tot de belangrijkste informatie over de
onderzoeksprocedures zoals informatie over eventuele loting, wat er van de deelnemer verwacht
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wordt aan extra handelingen/afspraken/gegevensverzameling, kosten en informatie over welke
gegevens op welke manier verzameld worden. De standaard zorg hoeft niet uitgebreid beschreven te
worden, daar kan de normale informatievoorziening in de patiéntenzorg voor gebruikt worden
(behandelfolders of ander informatiemateriaal over reguliere behandelingen).

Kwaliteitsborging

Zoals bij elk onderzoek, is een goede voorbereiding belangrijk voor een kwalitatief goede
zorgevaluatie. Door in de voorbereidingsfase goed na te denken over bijvoorbeeld het type database
dat gebruikt wordt, de te verzamelen variabelen en de monitoring van de zorgevaluatie, wordt een
stevige basis gelegd voor het optimaliseren van de patiéntenzorg.

Op https://zorgevaluatiegepastgebruik.nl/wat-we-doen/evalueren/veldnorm/kwaliteitsborging/ zijn
kwaliteitsaspecten opgedeeld in 5 onderwerpen:

1- Scholing

2- Monitoring

3- Datamanagement

4- Administratie

5- Beheer, afsluiting en archivering

Het wordt aanbevolen om alle onderwerpen te bekijken in de voorbereidingsfase van de
zorgevaluatie, alvorens het onderzoeksdossier wordt ingediend bij de toetsende commissie.


https://zorgevaluatiegepastgebruik.nl/wat-we-doen/evalueren/veldnorm/kwaliteitsborging/

