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Monitorplan Zorgevaluatie: [x]
	1. Algemene Gegevens

	Zorgevaluatie (Acroniem + volledige titel)
	Klik hier als u tekst wilt invoeren

	Verrichter en METC nummer 
	Klik hier als u tekst wilt invoeren

	Afdeling
	Klik hier als u tekst wilt invoeren

	Projectleider(s)
	Klik hier als u tekst wilt invoeren

	Verantwoordelijk voor uitvoering monitoring
	Klik hier als u tekst wilt invoeren



	2. Monitoring Frequentie

	Controle vóór start zorgevaluatie (op afstand)
	- Aanwezigheid van essentiële documentatie vóór start (zie administratie TMF) 
- Controle van database: 
· Gebruik gevalideerde database 
· Data-minimalisatie

	Controle vóór start in deelnemend centrum (op afstand)
	Aanwezigheid van essentiële documentatie vóór start 
(zie administratie ISF)

	Monitorvisite (on-site)
	- Minimaal 1 on-site visite in het verrichtend centrum gedurende het onderzoek.
- Geneesmiddelen/medische hulpmiddelen: 1 keer on-site monitoring per deelnemend centrum gedurende het onderzoek.  Indien de opgestelde actiepunten niet van afstand kunnen worden opgevolgd, wanneer tijdens de visite de steekproef niet is bereikt of de follow-up van deelnemers niet kan worden gedaan óf bij kritische bevindingen kunnen altijd vervolg-visites worden afgesproken.
-WMO overig: 1 keer remote monitoring per deelnemend centrum gedurende het onderzoek.
N.a.v. kritische bevindingen en/of steekproefsgewijs kunnen (extra) on-site visites bij de deelnemende centra gepland worden.

	Na de laatste visite van de laatste patiënt (op afstand)
	1 keer  voor gehele zorgevaluatie: 
- Bevestiging dat  alle getekende informed consent formulieren aanwezig zijn.
- Controle of data-invoer volledig is, alle query’s, validations & verifications zijn afgehandeld en de vragenlijsten/surveys zijn afgerond.
Indien alles afgerond en volledig: 
-Verzoek tot archiveren zorgevaluatie en bevestiging dat zorgevaluatie gearchiveerd is.



	
3a. Monitoring inhoud, on-site

	Onderdeel
	Inhoud
	Steekproef
WMO overig
	Steekproef GMV

	TMF/ISF
	Controle op aanwezigheid van benodigde studiedocumentatie
	Volledig

	Enrollment log
	Is het enrollment log compleet?
	Volledig

	Informed consent formulier (ICF) aanwezigheid
	Controle op aanwezigheid van het volledig ingevuld en getekend informed consent formulier
	[bookmark: _heading=h.2u6wntf][bookmark: _Ref98270867]Minimaal  10%  van de deelnemers [footnoteRef:1], [footnoteRef:2] [1:  De steekproef is een streven. Indien dit niet behaald is, reden documenteren in de monitorrapportage.]  [2:  Bij (ernstige) bevindingen kan de steekproef worden uitgebreid (wanneer de bevinding impact heeft op compleetheid, nauwkeurigheid en/of betrouwbaarheid van de onderzoeksdata, op integriteit en/of op rechten en welzijn van deelnemers).] 

	Minimaal 25% van de deelnemers 1 , 2

	Informed consent proces

	Verkrijgen toestemming en akkoord deelname: 
Verificatie op uitvoer van het informed consent proces en controle conform protocol en AVG.
	Minimaal twee deelnemers 1
	Minimaal 10% van de deelnemers 1 , 2

	In – en exclusiecriteria
	Verificatie van  in- en exlusiecriteria per deelnemer
	Minimaal twee deelnemers 1
	Minimaal 10% van de deelnemers 1 , 2

	Voortgang van data-invoer

	Bekijk voorafgaand de voortgang en status van de data-invoer en bespreek on-site:
- achterstand in data-invoer en missende data
- herleidbaarheid naar brondocumentatie
- openstaande query’s, validations & verifications
- onvoltooide of missende vragenlijsten / surveys

	Source data verification
Zie sectie 5. 
	Controle of data juist gerapporteerd en volledig verifieerbaar zijn: verificatie of ingevoerde data overeenkomt met de brongegevens. 
	Minimaal twee deelnemers 1
	Minimaal 10% van de deelnemers 1 , 2

	Onderzoeksprocedures of onderzoekshandelingen
Zie sectie 6.
	Controleer of de extra onderzoekshandelingen in deze zorgevaluatie worden uitgevoerd conform protocol.  
	Minimaal twee  deelnemers 1
	Minimaal 10% van de deelnemers 1 , 2




	3b. Monitoring inhoud,  centraal (telefonisch/ videoconferencing)

	Onderdeel
	Inhoud

	ISF
	- Welke versie van het protocol en de PIF is in gebruik 
- Waar zijn essentiële documenten gearchiveerd: fysieke map of netwerkschijf 

	Informed consent proces
	- Bespreek informed consent proces en controle of uitgevoerde IC proces overeenkomt met het protocol
- Bevestiging dat voor elke inclusie een volledig getekend informed consent formulier aanwezig is

	In – en exclusiecriteria
	Nagaan hoe geborgd is dat alle in- en exclusiecriteria worden nagekeken en navragen hoe dit in het patiëntendossier wordt geregistreerd 

	Dataverzameling
	Bespreek:
- achterstand in data-invoer en missende data
- openstaande query’s, validations & verifications
- onvoltooide of missende vragenlijsten / surveys 

	Onderzoeksprocedures/  onderzoeks-handelingen
	Bespreek de uitvoer van extra handelingen die beschreven staan bij 6.




4. Rapportage en opvolging actiepunten 
Rapportages van de monitoring en de daaruit voortvloeiende actiepunten worden verstuurd naar de desbetreffende projectgroep en de deelnemende centra. De opvolging van de actiepunten wordt telefonisch besproken, vervolgens geüpdatet in de rapportages en verstuurd naar dezelfde ontvangers van eerste rapportage.

5. SDV variabelen
Het controleren of gegevens uit het onderzoek juist worden gerapporteerd en volledig verifieerbaar zijn wordt ‘Source Data Verification’ genoemd. De monitor verifieert of de ingevoerde data overeenkomst met de brongegevens uit bijv. het medisch dossier (EPD). Hieronder staan SDV variabelen die de monitor moet verifiëren met ten minste het primaire eindpunt en Adverse Events. 


Voorbeeld van hoe de tabel ingevuld zou moeten worden

	Te controleren variabele 

	Beschrijf bron (EPD, vragenlijst, etc.) [footnoteRef:3] [3:  Naast het aangeven van de bron ook aangeven dat de variabele bijvoorbeeld bij de lab uitslagen of voorgeschiedenis terug te vinden is.] 

Geef per variabele aan waar de brondocumenten zich bevinden.
	CRF (Castor,  etc.) [footnoteRef:4] [4:  Geef aan exact aan waar dit datapunt te vinden is in het CRF.  NB: Indien er sprake is van direct entry (data wordt direct ingevoerd zonder (papieren) bron), dit apart vermelden in onderzoeksprotocol en monitorplan (bijv: vragenlijsten verstuurd vanuit Castor).] 



	….
	…..
	…..

	b.v. POPQ D
	In EPD tijdens baseline meting, 1 jaar FU meting en 2 jaar FU meting
	CRF vraag 3.1 (BL)
CRF vraag 5.1 (1j)
CRF vraag 7.1 (2j)

	b.v. levend geboren
	Partus verslag 
	CRF Vraag 10.1 



6. Extra handelingen voor de zorgevaluatie 
De volgende onderzoekshandelingen worden gecontroleerd voor deze zorgevaluatie. Let op, een onderzoekshandeling betreft alleen elke extra handeling die verricht wordt in het kader van de zorgevaluatie: dit zijn de handelingen die bovenop de standaardzorg komen. Een onderzoekshandeling kan bijvoorbeeld zijn: een extra bezoek aan het ziekenhuis, extra telefonisch contact, extra bloedafname / diagnostiek / lichamelijk onderzoek / therapietrouw bij onderzoek met geneesmiddelen. Hieronder staat welke onderzoekshandeling(en) de monitor moet bekijken tijdens on-site monitoring/bespreekt tijdens monitoring op afstand. De onderzoekshandeling dat de deelnemer de gelote behandeling heeft ontvangen moet altijd gecontroleerd worden in het dossier [footnoteRef:5]. [5:  Indien geblindeerde RCT: dan kan dit niet gecontroleerd worden door de monitor.] 

NB: elke vragenlijst/survey is een onderzoekshandeling, echter er wordt geadviseerd om niet elke vragenlijst/survey hieronder in de lijst op te nemen. Er wordt geadviseerd om alleen een vragenlijst in de lijst op te nemen als het een belangrijk eindpunt betreft. 

Dit zijn voorbeelden, deze worden aangepast per zorgevaluatie:

	Te controleren onderzoekshandeling

	Wat wordt er gecontroleerd?

	b.v. extra bloedafname
	Controleer of … bepaald is op .. tijdsmoment

	b.v. behandeling gegeven waarvoor geloot*
	Controleer of de deelnemer de behandeling heeft gekregen waar hij/zij voor geloot heeft

	b.v. therapietrouw
	Controleer of de medicatie retour is gekomen, inname is berekend en genoteerd op het accountability log/ EPD 


* Indien geblindeerde RCT: dan kan dit niet gecontroleerd worden door de monitor.

[bookmark: _GoBack]7. Verantwoordelijkheden
[naam monitor/ bureau]  is verantwoordelijk voor de uitvoer van het monitorplan. Een onafhankelijk persoon de monitorvisites zal plannen, uitvoeren en rapporteren. Daarbij draagt deze monitor zorg voor de correspondentie over de bevindingen aan de betrokkenen, volgens de hierboven beschreven procedure.

De projectleider is eindverantwoordelijk voor de zorgevaluatie, waarbij andere projectgroepleden en de betrokken monitor op de hoogte wordt gebracht over de voortgang en wijzigingen in de zorgevaluatie. 

In elk deelnemend centrum is een lokale hoofdonderzoeker verantwoordelijk voor de directe uitvoering van de zorgevaluatie. De lokale hoofdonderzoeker is verantwoordelijk voor de deskundigheid en bekwaamheid van het lokale onderzoeksteam (zoals de artsen en researchmedewerkers; indien van toepassing) bij de zorgevaluatie in het deelnemend centrum. Het lokale onderzoeksteam getraind te  zijn op inhoudelijke en extra onderzoeksprocedures.
Als een centrum deelneemt aan zorgevaluatie, wordt verwacht dat het centrum meewerkt aan de voorbereiding en uitvoering van het monitorplan en daarna gehoor geeft aan de voorgestelde acties en adviezen.
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