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Door AI gegenereerde inhoud is mogelijk onjuist.]
Indieningsformulier voor kennisvragen
Te gebruiken voor het doorlopend agenderen van kennisvragen bij ZE&GG door Federatie Medisch Specialisten, Beroepsvereniging Verzorgenden Verpleegkundigen, Zorgverzekeraars Nederland en Zorginstituut Nederland.
Doorlopende ronde 4
[bookmark: _Hlk183011596]
1. Algemene informatie
	Indienende partij:
	Kies een item.
	Wetenschappelijke vereniging/kerngroep:
(indien van toepassing)
	

	Contactpersoon wetenschappelijke vereniging/kerngroep:
(naam, e-mail en telefoonnummer)
	

	Direct betrokken personen: 
*die actief hebben meegeschreven
(naam en instelling)
	



	1.1 Toelichting van de kennisvraag
De kennisvragen kunnen uit verschillende bronnen voortkomen, mits ze voldoen aan de volgende voorwaarden:

· Het gaat om medisch specialistische zorg, betaald vanuit de zorgverzekeringswet. Uitgesloten zijn kennisvragen rondom intramurale dure geneesmiddelen, daar is de Gerichte Procedure voor.
· De kennisvraag heeft een duidelijke en strak afgebakende PICO. Dat wil zeggen dat heel helder is welke patiënten (P) het betreft, wat de interventie (I) is en met welke controle (C) interventie deze vergeleken wordt en welke uitkomsten (O) daarbij belangrijk zijn;
· De kennisvraag is goed en objectief onderbouwd op de gestelde criteria (zie bijlage 1 in oproeptekst) en voorzien van een systematische literatuur onderzoek (o.b.v. de strak afgebakende PICO) die, bij indiening, niet ouder is dan 2 jaar;
· Het onderzoek levert onderzoeksresultaten op die direct na afronding van het onderzoek in de professionele kwaliteitsstandaarden en richtlijnen opgenomen worden;
· Alle bij de kennisvraag betrokken wetenschappelijke verenigingen en patiëntenorganisaties onderschrijven het belang van de kennisvraag middels een verklaring en zeggen tevens toe actief betrokken te zullen zijn bij het in co-creatie uitwerken van het onderzoeksvoorstel.  

	Wat is de onderzoeksvraag: 
	

	Geef aan bij welke kennisvraag deze onderzoeksvraag aansluit: 
(indien van toepassing, welke kennisagenda incl. nummer vraag)
	



	Op welke richtlijn(module) sluit de onderzoeksvraag aan: 
(incl. weblink naar module)
	

	Is er een richtlijnencluster/ werkgroep of netwerk voor dit onderwerp:  
	

	Heeft u dit onderwerp eerder ingediend bij ZE&GG:
	



2. Rationale, huidige praktijk & samenwerking
	2.1 Rationale achter de onderzoeksvraag
Beantwoord tenminste de volgende vragen:
• Op welk klinisch dilemma richt de onderzoeksvraag zich?
• Wat is de rationale achter de onderzoeksvraag en waarom is (vergelijkend) onderzoek nodig om het klinische dilemma op te lossen?
• Waarom is dit project van belang voor patiënten/cliënten en hun naasten, en waar blijkt dat uit?

(maximum 250 woorden)

	













	2.2 De huidige praktijk
Beantwoord tenminste de volgende vragen en onderbouw dit kwantitatief:
· Wat is de huidige praktijkvariatie op basis van de ingediende onderzoeksvraag? (Met andere woorden hoe vaak wordt er gehandeld conform de comparator en hoe vaak volgens de interventie?)
· Zijn er mogelijke behandelvoorkeuren vanuit patiënten en/of professionals?
· Zijn er mogelijke barrières in de praktijk die een rol spelen en de uitvoer van het onderzoek in de weg staan?

(maximum 500 woorden)

	



















	2.3 Samenwerking
(max 250 woorden)

	Geef aan met welke patiëntenorganisatie(s) en wetenschappelijke vereniging(en) is samengewerkt bij de totstandkoming van deze onderzoeksvraag. Voeg ondertekende steunverklaring toe (bijlage 3b en 3c).

	





	Geef aan hoe er met de bovenstaande direct betrokken wetenschappelijke vereniging(en) en patiëntenorganisatie(s) is samengewerkt bij de totstandkoming van deze onderzoeksvraag. 

	






	Welke andere partijen zijn belangrijk om te betrekken bij de co-creatie?
Denk aan huisartsen, paramedici en indirect betrokken wetenschappelijke verenigingen.

	








3. PICO
Zie bijlage 1 van de oproeptekst voor een uitgebreide toelichting op de voorwaarden, criteria en beschrijving van de vereisten voor een heldere en duidelijke PICO.
	[bookmark: _Hlk183158827]3.1 Patiëntenpopulatie
Beantwoord tenminste de volgende vragen en geef hierbij een onderbouwing:
· Welke patiëntpopulatie wordt precies onderzocht en waarom juist deze?
· Welke in- en exclusiecriteria zijn van toepassing en waarom zijn deze gekozen?

(max 250 woorden)

	













	3.2 Interventie
Beantwoord tenminste de volgende vragen en geef hierbij een onderbouwing:
· Welke zorg wordt onderzocht?
· Hoe wordt de interventie toegepast in de praktijk? Geef daarbij een heldere beschrijving van het behandelprotocol.

(max 250 woorden)

	




















	3.3 Comparator
Beantwoord tenminste de volgende vragen en geef hierbij een onderbouwing:
· Met welke zorg (dit kan ook afwachtend beleid of geen interventie betreffen) wordt de bij (I) interventie beschreven zorg vergeleken?
· Hoe wordt deze zorg toegepast in de praktijk? Geef, indien van toepassing, een heldere beschrijving van het behandelprotocol.

(max 250 woorden)

	
















	3.4 Outcome
Beantwoord tenminste de volgende vragen en geef hierbij een onderbouwing:
· Welke patiëntrelevante uitkomstmaat/uitkomstmaten is/zijn het best passend?

*Het patiënten belang c.q. de gezondheidswinst moet blijken uit de uitkomstmaten. De uitkomstmaten worden geformuleerd op patiëntniveau (gezondheid of kwaliteit van leven). Indien voorhanden moet gebruik worden gemaakt van Core Outcome Sets of PROMs.

(max 250 woorden)

	

















4. Impact criteria
Beschrijf de te verwachtten effecten van de zorgevaluatie op de volgende impact criteria (zie bijlage 1 voor een uitgebreide beschrijving).
	4.1 [bookmark: _Hlk183162071]Aantal patiënten 
Voor hoeveel patiënten per jaar is de uitkomst van de onderzoeksvraag relevant? Onderbouw dit met betrouwbare gegevens, denk hierbij aan: Vektis-data, DHD-data, DIS-data, kwaliteitsregistraties en/of een eigen inventarisatie op basis van patiëntendossiers. 

(max 250 woorden)

	















	4.2 Gezondheidswinst
Wat is het verwachte verschil in gezondheidswinst tussen de interventie en comparator? Geef dit aan per patiënt per jaar en, o.b.v. het bovengenoemde patiënten aantal, per jaar voor Nederland. 
Onderbouw dit kwantitatief op basis van patiënt relevante uitkomstmaten. Denk hierbij aan ‘Patient Reported Outcome Measures’ (PROMs), ‘Patient Reported Experience Measures’ (PREMs) en de winst van de interventie op de ziektelast, bijvoorbeeld in de vorm van 'Disability-Adjusted Life Years' (DALY) of ‘Quality Adjusted Life Years ‘ (QALY), en de ‘burden of treatment’.

(max 500 woorden)

	

















	4.3 Kostenreductie
Wat is het verwachte verschil in kosten tussen de interventie en comparator? Geef dit aan per patiënt per jaar en, o.b.v. het bovengenoemde patiëntenaantal, per jaar voor Nederland. 

Maak hierbij een uitsplitsing van de mogelijke besparing op zorgkosten en kosten vanuit maatschappelijk perspectief.

(max 500 woorden)

	


















	4.4 Arbeidsinzet
Wat is het verwachte verschil in arbeidsinzet (fte of uren) tussen de interventie en comparator? Geef dit aan per patiënt per jaar per type zorgverlener en, o.b.v. het bovengenoemde patiënten aantal, per jaar voor Nederland. 

(max 500 woorden)

	
















	4.5 Ecologische duurzaamheid
Wat is het verwachte verschil in impact tussen de interventie en comparator? Indien mogelijk onderbouw dit kwantitatief.
Denk hierbij aan:
· Klimaatverandering: Broeikasgasuitstoot (Co2 eq)
· Circulariteit: gebruik van grondstoffen (kg)   
· Vermindering van afval (kg)
· Watergebruik (m3)
· Landgebruik (m2)
· Geneesmiddelen in het oppervlaktewater

(max 500 woorden)

	













	4.6 Referenties
Geef hier de referenties van literatuur geraadpleegd voor onderbouwing van bovenstaande items. 

	






5. Systematisch literatuuronderzoek
Het oplossen van de onderzoeksvraag moet gericht zijn op het genereren van ontbrekende kennis die direct bruikbaar is voor praktijk en/of beleid. Met het systematische literatuuronderzoek onderbouwt u dat er een toegevoegde waarde is van het oplossen van de onderzoeksvraag.  

	5.1 Beschrijving systematisch literatuuronderzoek
Duidelijk moet worden dat een systematische en brede verkenning van de literatuur heeft plaatsgevonden op basis van de gestelde PICO, waarbij via een transparant beoordelingsproces selecties zijn gemaakt. Voeg een ‘Preferred Reporting Items for Systematic reviews and Meta-Analyses’ (PRISMA)-flowdiagram toe met aantallen gevonden, gescreende, geëxcludeerde en geïncludeerde studies. U dient aan te geven op welke wijze nagegaan is of beschikbare evidentie niet reeds voorhanden is. Geef hiervoor de zoekstrategie, zoektermen en geraadpleegde databases, hoe de bevindingen geselecteerd zijn en wat het onderzoek heeft opgeleverd zowel kwantitatief als kwalitatief.

Daarnaast zijn de volgende onderdelen een vereiste in het literatuuronderzoek:
- Tabel met daarin per studie: datum van publicatie, eerste auteur, studiedesign, sample size, PICO en effectsize. 
- Samenvatting van de resultaten van de gevonden studies.
- Kwaliteitsbeoordeling van de gevonden studies. Beschrijf per exclusiereden waarom studies zijn weggelaten (bijvoorbeeld verkeerde populatie, geen relevante uitkomstmaten, onvoldoend onderzoeksdesign).
- Conclusie over de mate van ontbreken van wetenschappelijk bewijs over onderzoeksvraag op basis van het literatuuronderzoek.

Let op: maak het literatuuronderzoek niet te smal. Indien op basis van de PICO geen resultaten gevonden zijn, zorg dan dat de search breed genoeg is om de vergelijking te kunnen maken met iets andere studies.

Voeg het bovenstaande literatuuronderzoek als bijlage toe (max 6 A4).

Geef hieronder een beschrijvende conclusie met daarin de belangrijkste bevindingen per uitkomstmaat. Benoem expliciet in hoeverre bewijs ontbreekt, bijvoorbeeld: weinig studies, inconsistente bevindingen, lage kwaliteit, indirect bewijs

	





















	5.2 Uitvoerder van het systematisch literatuuronderzoek
Het systematische literatuuronderzoek wordt geaccepteerd als deze is opgesteld of geaccordeerd door: het Zorginstituut (als onderdeel van een duidingsproces) of het Kennisinstituut van de FMS (als onderdeel van een richtlijnmodule) en aansluit op de opgestelde PICO. Indien de onderzoeksvraag niet uit een richtlijn of duiding komt, dan wordt het systematisch literatuuronderzoek na indiening beoordeeld door de projectorganisatie van ZE&GG. In dit geval dient het ingediende literatuuronderzoek te voldoen aan de voorwaarden zoals omschreven in de toelichting Systematische review, opgesteld door het ZonMw programma DoelmatigheidsOnderzoek.
Licht toe wie het systematisch literatuuronderzoek heeft uitgevoerd en of deze is geaccordeerd door één van de bovenstaande partijen.

	




	5.3 Datum
Tot welke datum is de literatuur in het systematisch onderzoek verzameld?

	Klik of tik om een datum in te voeren.



	5.4 Check op nieuw bewijs
Geef aan of er een recente check is gedaan op nieuw of aankomend bewijs? Zo ja, noteer de bronnen.

	











	5.5 Check op overlappende studies/aanvragen
Geef aan of er een recente check is gedaan via het ICTRP International Clinical Trials Registry Platform https://trialsearch.who.int op overlappende studies en/of aanvragen (lopende co-creaties). Geef aan of er, en zo ja welke, studies lopen in deze patiëntenpopulatie en beargumenteer indien nodig in welke mate deze studie(s) afwijkt/afwijken van de voorgestelde onderzoeksvraag/PICO.
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