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Monocenter, laag-risico studie
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Er was eens....

* Frustratie * Lotgenoten




Doel

Verminderen van administratieve druk
in klinisch wetenschappelijk onderzoek



Het probleem

Doel van wet- en regelgeving:

1. Waarborgen patiéntveiligheid
2. Verbeteren kwaliteit van data

(interpretatie van)
wetgeving

. ) |
I Klinisch onderzoek: nationale I
l & internationale wet- en I

regelgeving I

I

Extra regels zonder positief |

| effect op veiligheid of kwaliteit |
|

Geen overleg
met werkvloer

Onnodig toegenomen
administratieve druk
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Problemen verdienen oplossingen!

30 problemen
én oplossingen

Afdelingshoofd, PI’s
en raad van
bestuur
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Drie hoofdproblemen

Doorgeschoten
bewijsplicht

Pseudo-veiligheid:

 One-size-fits-all voor
WMO en niet-WMO

KPIF

/

Lokale interpretatie wet-

\_

& regelgeving

Onduidelijkheid

Heterogeniteit in
interpretatie tussen
ziekenhuizen

Veel controlerende
partijen

Dubbele administratie

/
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G eVO ‘ ge n *40% investigator initiated onderzoek in de

afgelopen 10 jaar (t/m 2020) in het Amsterdam UMC?

Lokale interpretatie wet- Veel controlerende
& regelgeving partijen

Doorgeschoten

bewijsplicht

4 N (. N\
Duurder onderzoek Tijdrovender onderzoek
- Verdubbeling van kosten - Indiening
afgelopen 5 jaar? - Onderhoud TMF (200 pg.)
- Geen toename van beurzen - Monitorin
\_ J U . y,

1. Inauguration speech prof. A.J. Bredenoord Cf'"‘ e
2. Amsterdam UMC Ethics Board annual report 2020 %ﬁé@%



Wat kan er beter?

“De eindeloze administratie die in ieder land weer

A anders is”

“Beperkingen uitwisseling informatie tussen
verschillende centra”

“Onduidelijkheid van de verschillende procedures bij
multicenter studies”

@ De informatievoorziening omtrent het
opzetten/uitvoeren van onderzoek

@ De hoe en wat omtrent de indiening
(niet-WMO, WMO en METC,
geneesmiddelenstudie, etc.)

N Ik o “Verschillen in interpretatie van wet- en regelgeving in

(contracten)

@ Stroomlijning van multicenterstudies dlverse cen tl’a ”

@ Studieonderhoud/monitoring



CCMO benchmark

Nederlandse positie in Europese trial ecosysteem

Median time from trial application to first patient dosed
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““Nederland vergelijkbaar met andere landen”
= Ook slecht geregeld in andere landen



Uitbreiding OHO

N
1 landelijke werkgroep
J
I
6 lokale werkgroepen
J
N
+/ 30 betrokken onderzoekers
J
I
10 betrokken professoren




Ontregel het

Onderzoek

Strategie

“Samen moeilijker gemaakt = samen weer simpeler maken”

| 1 Minder dubbele administratie
re Vit
o 2 Pilot experimenten *“mjm“

Participatie beleidsmakende groepen:

stem van de werkvloer
Zorg-
evaluatie

A 4
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Strategie

“Samen moeilijker gemaakt = samen weer simpeler maken”

9
W
Meedenken

Digi
LA HECRLEES Research Roadmap OHO Project Meedenken

Support RvB Toetreding T L doczlriivr:fatie uitbreiden ‘datagedreven pilot
start OHO GRP-werkgroep [&v:w;mm' hulbmiddelen at naar andere werken’ toestemming
P P centra aan de poort

studies

Samenwerking Project ‘ontregel Halfjaarlijks Implementatie- Implementatie- Stakeholder in

de indiening’ overleg met de team Veldnorm team nieuwe werkgroep
» N CCMO Zorgevaluatie richtlijn niet- ‘vernieuwde PIF

Research '§ e wmo onderzoek
ccmeo) (opdracht CCMO /DORP)

Deelname
beleidmakende
werkgroepen

COREON
Niet-wmo werkgroep (WVS)
Veldnorm ‘zorgevaluatie’




Wat kunnen we zelf doen?

Mond-tot-mond; geinteresseerde collega’s?

* Leer je organisatie kennen

Input ophalen van de werkvloer

Portefeuilles: begin klein, laaghangend fruit

 Kom regelmatig samen

* Lange adem, maar geef niet op!
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lumc.nl / Ontregelhetonderzoek@amsterdamumc.nl

LinkedIn: Ontregel het Onderzoek

Anke Onnekink
Arts-onderzoeker MDLZ, LUMC

www.ontregelhetonderzoek.nl
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