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Infrastructuur voor de uitvoering van zorgevaluaties 
Centraal organiseren, faciliteren en financieren
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[bookmark: _Toc71036762][bookmark: _Toc71037196][bookmark: _Toc73713204]1. Inleiding en probleemanalyse
Dit rapport bevat een probleemanalyse van de huidige uitvoering van zorgevaluaties, welke oplossingsrichtingen er zijn en in het bijzonder de uitwerking van een van deze oplossingsrichtingen: een infrastructuur voor de uitvoering van zorgevaluaties.
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De HLA-partijen verenigd in het programma Zorgevaluatie & Gepast Gebruik (ZE&GG) hebben de ambitie uitgesproken om de uitvoering van zorgevaluaties te versnellen. De ambitie is dat in 2023 iedere zorgevaluatie binnen drie maanden na de start kan includeren in alle deelnemende centra en 90% van de onderzoeken binnen de geplande tijd is afgerond. Uit een nulmeting van ZonMw blijkt dat op dit moment de gemiddelde opstarttijd in deelnemende centra 260 dagen is en dat slechts 23% van de zorgevaluaties binnen de geplande tijd wordt afgerond. Zorgevaluaties duren meestal veel langer dan gepland en nog veel langer dan noodzakelijk. De ambitie staat daarmee nog ver af van de huidige realiteit. 

Belemmeringen zorgevaluatie & systeem
Begin 2020 is door ZE&GG een analyse opgeleverd van belemmerende en faciliterende factoren die projectleiders en lokale hoofdonderzoekers ervaren bij de uitvoering van zorgevaluaties. Als belangrijkste belemmerende factoren in de uitvoering van zorgevaluatie worden door projectleiders en lokale hoofdonderzoekers genoemd:
· Er zijn langdurige en ingewikkelde processen in de opstartfase rondom het doorlopen van lokale goedkeuringsprocedures in deelnemende centra.
· De medisch-ethische toetsing vergt veel tijd, administratie en leidt tot onvoorspelbare uitkomsten. 
· Lokale hoofdonderzoekers geven aan dat hun klinische werk geen ruimte laat voor onderzoek en er onvoldoende aandacht en waardering is voor zorgevaluaties.
· Er zijn geen of onvoldoende researchmedewerkers beschikbaar om zorgevaluaties uit te voeren. 
· De financiën zijn onvoldoende om de kosten te dekken van de deelnemende centra, researchmedewerkers, promovendi en de inzet van de projectleider. 
·  Er zijn grote verschillen in inclusie-aantallen tussen deelnemende centra wat te maken zou hebben met motivatie, tijd, aandacht en de aanwezigheid van researchprofessionals. 

Naast deze input van projectleiders en onderzoekers, constateren we o.b.v. afgeronde of gestrande zorgevaluaties een aantal zaken die van belang zijn m.b.t. het includeren van patiënten in zorgevaluaties: 
· Het includeren van patiënten in zorgevaluaties gaat traag (zie de nulmeting van ZonMw). 
· Het is vrijblijvend om patiënten te includeren. Dit behoort niet tot de kerntaken van de zorgverleners. Er doet (mede daardoor) slechts een beperkt deel van de zorgaanbieders mee aan het includeren. Ook als een zorgaanbieder meedoet aan een zorgevaluatie, includeert over het algemeen een beperkt deel van de zorgverleners daadwerkelijk actief patiënten. 
· Vrijwel alle zorgevaluaties includeren slechts een fractie van alle beschikbare patiënten, zelfs als ze volgens planning lopen. 
· Voor patiënten is het geen vanzelfsprekendheid om zich te laten includeren. Zij kennen zorgevaluatie niet als een afzonderlijke vorm van onderzoek waarbij ze altijd bestaande zorg krijgen.

De belemmeringen en constateringen hierboven komen voor een groot deel voort uit een zorgsysteem dat niet is ingericht op de uitvoering van zorgevaluaties. We concluderen dat:
· Zorgevaluaties los van de zorg zijn georganiseerd en gefinancierd (niet geïntegreerd in de zorg, losse kennisvragen, subsidieaanvragen, subsidies en losse studies).
· Zorgevaluaties telkens losse tijdelijke projecten zijn met een eigen, tijdelijke mini infrastructuur die na afloop van de studie weer afgebroken wordt. Dit heeft administratieve lasten, inefficiëntie en het weglekken van kennis tot gevolg waardoor het op deze manier organiseren van zorgevaluaties zeer arbeids- en kapitaalintensief is.
· De HLA-partijen geen formele rol hebben in zorgevaluaties waardoor de uitvoering van zorgevaluaties voor alle betrokken partijen te vrijblijvend is. De verantwoordelijkheid voor een zorgevaluatie ligt bij individuele projectleiders en nooit bij de HLA-partijen. Recentelijk nemen enkele wetenschappelijke verenigingen (WV’en) (deels) verantwoordelijkheid, de invloed daarvan op de werkvloer is echter nog beperkt.
 
Al met al ontstaat het beeld van een zorgsysteem dat niet of nauwelijks is ingesteld op de uitvoering van zorgevaluaties. Een systeem met grote regeldruk waarbij het ontbreekt aan tijd, ondersteunend onderzoekspersoneel en waardering voor en focus op zorgevaluatie.
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Gebaseerd op de ervaringen van projectleiders, onderzoekers, ervaringen met zorgevaluaties en het huidige systeem zien we binnen vier domeinen oplossingsrichtingen om de uitvoering van zorgevaluaties te versnellen:
1. De Veldnorm Zorgevaluatie: onder regie van ZE&GG wordt in nauwe afstemming met alle HLA-partijen, onderzoekers, VWS, CCMO, NVMETC en IGJ gewerkt aan een Veldnorm om te komen tot een uniform en proportioneel toetsings- en monitoringskader van zorgevaluaties. Hiermee wordt de administratieve last bij de opstart en uitvoering van zorgevaluaties verminderd.
2. Koersen op inclusies waarbij we het aantal inclusies van zorgevaluaties verhogen en studies sneller kunnen worden afgerond. ZE&GG ontwikkelt hiervoor onder andere de inclusiemonitor die (met name) op het niveau van de zorgaanbieders inzicht geeft in het aantal inclusies van zorgevaluaties. Hierdoor kunnen alle HLA-partijen sturen op het includeren van patiënten in de lopende zorgevaluaties.
3. Een betere infrastructuur en ondersteuning waarbij (leden van) HLA-partijen beter zijn toegerust op een actieve rol in evaluatieonderzoek. 
4. Inbedding in het reguliere zorgproces en financiering zodat zorgevaluatie onderdeel kan gaan uitmaken van het primaire proces. 

In dit rapport gaan we in op het derde en vierde punt met als doel om van het huidige projectsysteem naar een optimale infrastructuur voor de uitvoering van zorgevaluaties te gaan zodat zorgevaluatie onderdeel kan gaan uitmaken van het primaire zorgproces. In de volgende onderdelen van dit rapport/advies beschrijven we:
· hoe we middels een onderzoek tot een advies voor de infrastructuur voor de uitvoering van zorgevaluaties zijn gekomen (H2);
· welke drie onderdelen we structureel willen organiseren, faciliteren en financieren (H3);
· hoe de infrastructuur voor de uitvoering van zorgevaluaties en de benodigde financiering er uit ziet en hoe de taken en verantwoordelijkheden belegd worden (H4, volgt later);
· op welke manier we willen gaan experimenteren met deze infrastructuur (H5, volgt later). 
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In de periode oktober 2020 t/m april 2021 is door ZE&GG onderzocht wat er nodig is om van het huidige systeem van de uitvoering van zorgevaluaties (met kennisvragen, subsidieaanvragen, subsidies en losse projecten (A) naar een optimale infrastructuur voor de uitvoering van zorgevaluaties te gaan (B). Deze stap moet eerst gezet worden voordat we naar systeeminbedding van zorgevaluatie kunnen (C).
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Interviews en bijeenkomsten 
Om inzicht te krijgen in wat er voor de uitvoering van zorgevaluatie aan infrastructuur nodig is, hebben we op verschillende manieren informatie ingewonnen. We hebben inzicht gekregen in de stappen die er op dit moment allemaal gezet moeten worden binnen zorgevaluaties en welke infrastructuur er op dit moment voor zorgevaluaties is. We hebben dat gedaan via gesprekken (n=43) en groepsbijeenkomsten en m.b.v. informatie van Trialbureau Zorgevaluatie Nederland. De gesprekken zijn gevoerd met professionals van de verschillende relevante veldpartijen (zie tabel). Tijdens deze gesprekken en bijeenkomsten is stilgestaan bij de bestaande infrastructuur (indien aanwezig) en is er besproken hoe de infrastructuur er idealiter uit zou moeten zien.

	Bestaande infrastructuur
	30 interviews met ca. 43 personen, o.a. artsen, (arts-) onderzoekers, projectleiders, verpleegkundig specialisten, research medewerkers vanuit algemene (incl. STZ) ziekenhuizen, UMC’s, zelfstandige klinieken, patiëntenvereniging/patiënt, WV’en, zorgverzekeraars, Kennisinstituut van de FMS, ZonMw, DORP[footnoteRef:1], DCVA[footnoteRef:2] en Trialbureau Zorgevaluatie Nederland. [1:  Dutch Oncology Research Platform]  [2:  Dutch Vasculair Alliance] 


	Gewenste infrastructuur 
	- 30 interviews met ca. 43 personen (zie hierboven) 
- Droomsessie met ‘vrije denkers’ (12 personen)
- Droomsessie met werkorganisatie ZE&GG (8 personen)



Het onderzoek is gericht op de praktische zaken die nodig zijn om naar een optimale infrastructuur voor de uitvoering van zorgevaluaties te gaan (situatie B). Als uitgangspunt is daarbij de situatie genomen dat er vanuit een kennisvraag een zorgevaluatie wordt gedaan. In dit onderzoek is niet gekeken naar de mogelijk benodigde infrastructuur voor andere onderdelen van de cirkel van gepast gebruik.
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Uit de interviews en groepsbijeenkomsten komen expliciet drie onderdelen naar voren die structureel georganiseerd, gefaciliteerd en gefinancierd moeten worden om tot een optimale infrastructuur voor de uitvoering van zorgevaluaties te komen (van situatie A naar B, zie 3.1). In paragraaf 3.2 worden de overige punten genoemd die tijdens het onderzoek naar voren zijn gekomen en in een later stadium relevant kunnen zijn. In de laatste paragraaf worden de lange termijn ontwikkelingen benoemd om tot systeeminbedding van zorgevaluatie te komen (van situatie B naar C). 
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Borgen, delen en uniformeren van kennis door een centraal expertise bureau 
Bij de uitvoering van zorgevaluaties wordt door alle betrokkenen het wiel nu opnieuw uitgevonden. De opzet en uitvoering van zorgevaluaties vereisen specifieke kennis en vaardigheden die iemand niet leert tijdens een studie geneeskunde. Gedurende de loop van de zorgevaluatie moeten onderzoekers daarom alles uitzoeken of proefondervindelijk leren. Er wordt geen of weinig kennis gedeeld. De betrokken mensen zoeken nu bij iedere zorgevaluatie naar de manier waarop een zorgevaluatie moet worden uitgevoerd. Dit heeft verspilling van menskracht (en hun tijd), kennis en daarmee ook financiële middelen tot gevolg en is een bedreiging voor de kwaliteit. Op alle niveaus is kennisoverdracht en -uitwisseling gewenst door het borgen, delen en uniformeren van kennis over de uitvoering van zorgevaluaties. 

Centraal expertisebureau 
Door centraal een zorgevaluatie expertisebureau in te richten kan de kennis en ervaring over de uitvoering van zorgevaluaties verzameld, breed gedeeld en beschikbaar gesteld worden voor alle zorgevaluaties in het land. Het zorgevaluatie expertisebureau heeft als doel om trialbureaus en projectteams in de uitvoering van zorgevaluaties te faciliteren door het ontwikkelen en delen van kennis over zorgevaluaties. Dit bureau maakt in samenwerking met de reeds bestaande trial- en wetenschapsbureaus en datacentra[footnoteRef:3] (kwaliteit)beleid, formats en raamcontracten, bewaakt de algemene voortgang van zorgevaluaties middels signalen uit het veld en de inclusiemonitor, voorziet in rapportages naar de HLA-partijen om te sturen op inclusie en is de vraagbaak voor trialbureaus en projectteams. Ook deelt het actief kennis over zorgevaluaties middels bijv. draaiboeken, stappenplannen en formats voor bijvoorbeeld de planning.  [3:  Omwille van de leesbaarheid spreken wij in de tekst verder uitsluitend over trialbureaus. Hiermee worden ook wetenschapsbureaus en datacenters en vergelijkbare ondersteunende teams aangeduid.] 


Het zorgevaluatie expertise bureau voedt de reeds bestaande trialbureaus waarop deze trialbureaus de projectteams weer voeden, zodat de kennis over zorgevaluaties breed verspreid wordt. Zo ontstaat een netwerk van trialbureaus en projectteams die lokaal volgens het centrale beleid en met formats en raamcontracten werken, wat de uniformiteit en efficiëntie bevordert. Uiteindelijk zullen alle zorgevaluaties op deze manier gefaciliteerd worden door dit als voorwaarde op te nemen in subsidieoproepen. 

Centrale regie en coördinatie van zorgevaluaties door WV‘en 
Er is geen inzicht, overzicht of (discipline overstijgende) coördinatie voor zorgevaluaties. Op dit moment zijn er veel eilandjes in de uitvoering van evaluatieonderzoek. Eilandjes binnen o.a. zorgaanbieders, specialismen, vakgroepen en onderzoeksgroepen waar iedere groep vaak geïsoleerd onderzoek aan het doen is. Door een gebrek aan overstijgende coördinatie zijn er conflicterende en overlappende (voorstellen voor) studies die uit dezelfde patiëntgroep willen includeren. Hierdoor is ook hier sprake van inefficiëntie en is vervolgens het gevaar groot dat zorgevaluaties niet succesvol kunnen includeren en dus mislukken. Tevens bemoeilijkt het de essentiële vervolgstap na de uitvoering van zorgevaluatie, namelijk de implementatie. Centrale regie en sturing voor inzicht en overzicht op alle lopende en toekomstige zorgevaluaties is hier de oplossing. 
Wetenschappelijke verenigingen 
WV’en kunnen een dergelijke rol gaan vervullen en de volgende activiteiten uitvoeren: 
· Het overzicht bewaren en coördineren van geplande en reeds lopende zorgevaluaties, de aantallen en soorten (designs) zorgevaluaties. Zij kunnen hiermee voorkomen dat er overlap en dubbelingen zijn en uit dezelfde patiënten populatie wordt geïncludeerd. Zij kunnen ook scherp blijven op de landelijke versus de lokale opzet van zorgevaluaties en zorgevaluaties versus andere onderzoeken (want die kunnen elkaar belemmeren). 
· Stimuleren van inclusie door aandacht te vragen voor de lopende zorgevaluaties.
· Oprichten of onderhouden van netwerken.
· Het voorbereiden van implementatie, met name door overzicht te bewaken over de opname van de uitkomsten van zorgevaluaties in de richtlijn (mogelijk breder: koppeling kennisagenda / evaluatieagenda / implementatieagenda)

Andere belangrijke factoren voor bovenstaande zijn:
· Aandacht voor het multidisciplinaire of lijn overstijgende aspect van sommige zorgevaluaties. Mogelijk kan hier de clusterstructuur voor worden gebruikt. 
· Aandacht voor inbedden van de hele cirkel van gepast gebruik, waarbij aansluiting met de reeds bestaande gremia binnen een WV moet worden gezocht, zoals een commissie richtlijnen of de kwaliteitsvisitaties bijvoorbeeld.

Ondersteuning en tijd om patiënten te includeren 
Om het wiel niet telkens opnieuw te hoeven uitvinden is naast het borgen, delen en uniformeren van kennis ook ondersteuning van de arts-onderzoeker en medisch specialist nodig. Een zorgevaluatie wordt vaak grotendeels verricht door een arts-onderzoeker die meestal onervaren is en niet opgeleid is in het doen van zorgevaluaties, waardoor hier wederom telkens het wiel opnieuw wordt uitgevonden. Daarnaast heeft een medisch specialist in de dagelijkse praktijk vaak onvoldoende tijd om patiënten te counselen, de inclusie activiteiten uit te voeren en data te verzamelen. Die tijd is op dit moment niet vanzelfsprekend. In een standaard consult is onvoldoende tijd ingecalculeerd om een goed gesprek te voeren over deelname aan een zorgevaluatie. Dit vergt een verandering in de bedrijfsvoering en interne afspraken binnen een zorginstelling. 

Een medisch specialist moet nu wel erg gemotiveerd zijn om mee te doen aan een zorgevaluatie, want de zorg gewoon leveren (die niet bewezen effectief is), is vele malen makkelijker. Ondersteuning van zowel arts-onderzoekers in de uitvoering van de studie als de medisch specialisten die patiënten (kunnen) includeren is daarom nodig.

Zorgaanbieders 
Arts-onderzoekers en medisch specialisten kunnen ondersteund worden door research medewerkers en of research verpleegkundigen (verder researchprofessionals). Werkzaamheden als de lokale toestemming, logistiek, patiënten identificeren voor inclusie, patiënten includeren, vragenlijsten afnemen en dataverzameling kunnen door research professionals worden uitgevoerd. De ondersteuning is daarbij gericht op de opstartfase als deelnemend centrum, het includeren van patiënten en alle activiteiten die daar bij komen kijken. De research professionals kunnen in het totale proces zoveel mogelijk ingezet worden zodat kennisdoorgifte en continuïteit geborgd is. De precieze invulling van de ondersteuning door research professionals kan het beste lokaal bepaald worden. 
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Naast bovengenoemde punten zijn er een aantal andere zaken die tijdens de interviews en groepsbijeenkomsten naar voren zijn gekomen die aandacht behoeven en in een later stadium relevant zijn voor de optimale infrastructuur van zorgevaluatie: 
· De infrastructuur voor zorgevaluaties is met name in algemene ziekenhuizen maar ook in STZ ziekenhuizen beperkt. Tegelijkertijd is de infrastructuur in UMC’s erop gericht om op zoveel mogelijk gebieden ondersteuning te bieden in (evaluatie) onderzoek. UMC’s kunnen de helpende hand bieden in het werkgebied van een UMC met de methodologische en epidemiologische expertise (ondersteuning) die zij in huis hebben. Zo kan tevens meer aandacht komen voor de benodigde methodologische kwaliteit van studies. Verpleegkundigen, patiënten(verenigingen) en zorgverzekeraars hebben geen of een zeer beperkte infrastructuur voor zorgevaluaties. Binnen WV‘en is een zeer wisselende infrastructuur voor zorgevaluatie aanwezig. 
· Research professionals, trialbureaus en diverse onderzoek platformen en werkgroepen zoals de Dutch Oncology Research Platform of de Werkgroep Cardiologische Centra Nederland bieden ondersteuning bij de uitvoering van (evaluatie) onderzoek. Naast dat er structureel research professionals beschikbaar moeten zijn voor zorgevaluatie, is er wellicht ook een grotere rol weggelegd voor trialbureaus en onderzoek platformen en werkgroepen om arts-onderzoekers en medisch specialisten te ondersteunen. Project- of trialmanagers kunnen de niet-academische projectmatige taken van een zorgevaluatie uitvoeren, zoals de afsprakendocumenten (contracten), METC aanvraag en de trial master file. Waar de research professionals dit op lokaal niveau bij de zorgaanbieder doen kan een trialbureau dit centraal faciliteren. Zo worden arts-onderzoekers en medisch specialisten nog beter ondersteund. 
· De infrastructuur voor zorgevaluatie moet gebaseerd zijn op functiegerichtheid van professionals, waarbij iedere professional doet waar hij/zij goed in is en wat bij de functie past. Hierbij valt bijvoorbeeld te denken aan de (huidige) functie van arts-onderzoekers in een zorgevaluatie. 
· Interoperabiliteit van onderzoek software en EPD’s is gewenst, al ligt dat buiten de scope van ZE&GG.

[bookmark: _Toc71036769][bookmark: _Toc71037205][bookmark: _Toc73713213]3.3 Systeeminbedding van zorgevaluatie 
Tot slot zijn er een aantal lange termijn ontwikkelingen die verder kunnen bijdragen aan de verbetering van de uitvoer en de systeeminbedding van zorgevaluaties (situatie C):
· Structureel meten van alle patiënt relevante uitkomsten in de zorg. Hier wordt aan gewerkt in o.a. het programma Uitkomstgerichte zorg.
· Het uniform registreren van alle patiënt relevante en medisch inhoudelijke zaken in de landelijke EPD’s. Hier wordt o.a. aan gewerkt n.a.v. de adviezen van de commissie van der Zande en het Informatieberaad.
· Het standaard ter beschikking stellen van medische gegevens t.b.v. zorgevaluatie door patiënten (opt-out systeem, inclusie aan de poort). Analoog aan een donorcodicil zou er ook een datacodicil kunnen komen om dit te realiseren.
· Het standaard (en geautomatiseerd) kunnen identificeren van eligibles voor zorgevaluaties.
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De brede algemene reactie op deze oplossingsrichtingen is positief. Er wordt door verschillende HLA partijen aandacht gevraagd voor :
-de communicatie rondom en over deze oplossingsrichtingen die op enig moment gaat plaatsvinden. Er moet een goede communicatie campagne komen.
-de verhouding tussen zorgevaluaties en de rest van de cirkel van gepast gebruik, uiteindelijk moet er systeeminbedding voor de gehele cirkel plaatsvinden. 
-de naam van een dergelijke centraal expertise “bureau”, de voorkeur gaat uit naar een andere naam. Bijvoorbeeld een expertise punt of centrum i.p.v. bureau.
-dat niet alles helemaal 100% centraal in beton wordt gegoten maar dat er ook flexibiliteit blijft om bepaalde zaken anders of lokaal te regelen. 

Er is gevraagd naar de betrokkenheid en positie van de burger/patiënt/samenleving t.o.v. deze oplossingsrichtingen. Een aandachtspunt is om de patiënt niet als een leidend voorwerp te beschouwen en niet meer te spreken over includeren van patiënten in zorgevaluaties maar te spreken over deelnemen aan zorgevaluaties. Een centraal expertise punt zou ook aandacht kunnen besteden aan het participeren van patiënten in (de totstandkoming van) zorgevaluaties. 

Er is gevraagd hoe de wetenschappelijke vereniging in staat worden gesteld om een coördinerende rol  uit te voeren terwijl de subsidies voor zorgevaluaties (op dit moment) aan andere partijen worden uitgegeven?   
Behalve het betrekken van wetenschappelijke verenigingen is het ook van belang dat vakgroepen via de NVZ, ZKN etc. betrokken zijn.  

Hoe zullen de rol en de taken van een medisch specialist zich gaan verhouden tot de taken en rol van research ondersteuners? Wie doet wat? 
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· Welke details en specificaties zijn van belang? 
· Beleggen van de omschreven taken (en verantwoordelijkheden)
· Benodigdheden betrokken partijen

Als we kijken naar het scenario met de drie onderdelen en de rollen die worden beschreven, wat is er nodig om dat te realiseren? Wat kunnen HLA partijen met elkaar realiseren? Welke aspecten moeten worden gefaciliteerd? Moeten partijen worden gefaciliteerd om een bepaalde rol in te kunnen vullen? 

Nader door te spreken en uit te werken in en na  de werkorganisatie vergadering en tijdens de werkconferentie (19-20 mei en 16 juni 2021). 

[bookmark: _Toc73713216]6. Pilots 
Nader uit te werken. 
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Van project naar proces en uiteindelijk naar systeeminbedding van zorgevaluaties

A. De huidige situatie met kennisvragen, subsidies en los georganiseerde zorgevaluaties
als afzonderlijke “projecten<.

. Een optimale infrastructuur voor van zorgevaluaties zodat zorgevaluaties efficiént
uitgevoerd kunnen worden als vanzelfsprekend onderdeel van de zorg
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C. Systeeminbedding: een compleet ingebed structureel proces waarin alle patiént
relevante uitkomstmaten worden verzameld en/of waarin patiénten in enkele maanden
worden geincludeerd. Hierdoor kunnen zorgevaluaties sneller (in maanden)
plaatsvinden, dan momenteel de praktijk (jaren) is
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