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SAMENVATTING

Totale heup- en knieartroplastiek (THA en TKA) zijn succesvolle ingrepen die de levenskwaliteit van
mensen met ernstige artrose aanzienlijk verbeteren. Een klein deel van de patiénten krijgt echter
postoperatieve complicaties, waarvoor vroege detectie cruciaal is. Daarom worden patiénten regelmatig
opgeroepen voor routine follow-up (RFU) in de maanden en jaren na hun operatie. Door vergrijzing en
toenemende zorgvraag nemen de wachtlijsten en zorgkosten voor THA en TKA toe, terwijl er weinig
wetenschappelijk bewijs is voor de effectiviteit van herhaalde ziekenhuiscontroles. Dit heeft geleid tot
discussie over de noodzaak van meerdere RFUs per patiént, en of een overgang naar een door de patiént
of zorgverlener geinitieerde follow-up op aanvraag (check-up on demand, COD) net zo effectief, veilig en
acceptabel is.

De HAKA trial bestaat uit 3 onderzoeken, de 1- en 10 jaars FU studie en een kwalitatieve studie (HAKA-
QUALI, hier gaat deze aanvraag over). In de 1- en 10 jaars FU studie wordt het verschil tussen RFU en
COD onderzocht op fysiek functioneren, postoperatieve complicaties, kwaliteit van leven, pijn en
zorgconsumptie, zowel op één als tien jaar na de operatie. Hoewel eerder onderzoek heeft aangetoond
dat zorgverleners de voordelen inzien van het verminderen van RFUs, bestaan er zorgen over het risico
op het missen van complicaties en het verlies aan menselijke interactie tussen patiént en zorgverlener.
Veel patiénten geven echter aan tevreden te zijn met minder ziekenhuisbezoeken of alternatieve vormen
van follow-up na hun operatie. In de HAKA-QUALI studie die wordt beschreven in dit protocol,
onderzoeken we de ervaringen en percepties van patiénten en zorgverleners met betrekking tot RFU en
COD. Hiervoor organiseren we acht focusgroepen met patiénten uit de HAKA-trial en interviewen we tien
zorgverleners. De ervaringen en meningen van de patiénten en zorgverleners worden geanalyseerd en
gecategoriseerd aan de hand van bestaande theoretische raamwerken. Op basis van de resultaten van
de analyses verwachten we na afloop van de studie aanbevelingen te kunnen doen over of het afschaffen
van controles acceptabel is voor patiénten en zorgverleners.

1 INTRODUCTIE

Totale heup- en knieartroplastiek (THA en TKA) zijn zeer succesvolle operatieve ingrepen die de
levenskwaliteit van mensen met ernstige gewrichtsartrose aanzienlijk kunnen verbeteren [1, 2]. Hoewel
beide ingrepen effectief en veilig zijn, laten studies zien dat FU tot 1 jaar na de operatie bij 0-4,6% van de
patiénten resulteerde in complicaties, waarvoor bij slechts een klein deel aanvullende behandeling of
revisiechirurgie nodig is [3, 4]. Voorbeelden van deze complicaties zijn dislocatie, infectie, osteolyse,
loslating van de prothese of een periprosthetische fractuur [5-10]. Omdat vroegtijdige opsporing van
deze complicaties belangrijk is [11], worden de meeste patiénten na hun operatie meermaals
opgeroepen voor reguliere ziekenhuiscontroles. Ondanks de steun van deskundigen voor deze routine
follow-ups (RFUs) [12] is de beschikbare wetenschappelijke evidentie hierover van een laag niveau [13-
17]. Er is tevens weinig consensus over de optimale frequentie en timing van RFU's, wat leidt tot een
aanzienlijke praktijkvariatie [18, 19].

De stijgende vraag naar THAs en TKAs als gevolg van een vergrijzende bevolking en een groeiend aantal
mensen met overgewicht [19, 20] legt meer druk op wachtlijsten en zorgbudgetten [19]. Dit heeft onder
orthopedische zorgverleners geleid tot een discussie over de noodzaak en het nut van RFUs [11, 19, 22,
23]. Daarnaast zijn chirurgen goed in staat om patiénten met een grotere kans op het falen van de
prothese te identificeren [24]. Deze patiénten kunnen desgewenst meerdere RFUs ingepland krijgen.
Bovendien worden de meeste complicaties niet ontdekt tijdens geplande RFUs maar juist tijdens
ongeplande ziekenhuisbezoeken [23, 25, 26]. Het veelvuldig uitvoeren van RFUs, waarbij er zelden
bijzonderheden optreden, kan leiden tot ontevredenheid bij zowel patiénten als orthopedische
zorgverleners [24], bijvoorbeeld vanwege gemaakte reiskosten [27-29], CO, uitstoot [28, 30] en met het
oog op wachttijden en groeiende wachtlijsten.
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Zorgverleners erkennen de voordelen van het reduceren van het aantal RFUs, maar er bestaat ook
bezorgdheid over het mogelijk niet tijdig ontdekken van complicaties [18, 19]. Bovendien kan de-
implementatie van RFUs nadelige consequenties hebben voor de in de klinische zorg zo belangrijke
menselijke interactie tussen patiént en zorgverleners. Gemis aan deze interactie kan bijdragen aan
ontevredenheid bij zowel patiénten als zorgverleners [19, 29, 31]. Desondanks hebben patiénten
aangegeven dat ze minder ziekenhuisbezoeken of alternatieve manieren van RFU bevredigend vinden
[27, 28, 32, 33]. Ondanks de nog lopende discussies en afwezigheid van voldoende wetenschappelijke
evidentie over de noodzaak en nut van RFUs hebben veel ziekenhuizen al besloten om het aantal RFUs te
verminderen of in een andere vorm aan te bieden [10, 19].

Als de-implementatie van RFU na THA en TKA wordt overwogen, dan is het cruciaal om te begrijpen wat
patiénten en zorgverleners hierbij belangrijk vinden. Kwalitatief onderzoek is een beproefde methode
om dergelijke percepties te onderzoeken [34]. Voor zover bekend is er tot op heden nog geen uitgebreid
kwalitatief onderzoek uitgevoerd waarbij is gekeken naar een overgang van RFU naar een methode van
follow-up die door de patiént of hulpverlener alléén wordt geinitieerd op aanvraag (check-up on
demand, COD). Dit studieprotocol beschrijft een kwalitatieve studie, HAKA-QUALI, die de ervaringen en
percepties van patiénten en zorgverleners met betrekking tot zowel RFU als COD zal onderzoeken als
onderdeel van een grotere door ZonMw gesubsidieerde studie (HAKA-trial), die hieronder in het kort zal
worden toegelicht:

De HAKA-trial onderzoekt het verschil in effect tussen RFU en COD op fysiek functioneren,
postoperatieve complicaties, kwaliteit van leven, pijn en zorgconsumptie op 1 en 10 jaar na de operatie.

In de 1-jaars FU studie (hier gaat dit protocol NIET over) wordt de 1 jaar controle na een THP of TKP
onderzocht. Dit is een multicenter studie met een stepped-wedge cluster trial design. Dit betekent dat
elk deelnemend centrum begint met RFU (controle groep) en op een bepaald moment in de tijd over
gaat naar COD (interventie groep). Die zorg is op dat moment standaard in het ziekenhuis. De helft van
de deelnemers worden geincludeerd in de controlegroep (RFU), waarbij patiénten binnen 3 maanden en
1 jaar na de operatie een follow-up krijgen. De andere helft wordt geincludeerd in de interventie (COD)
groep, waarvan deelnemers slechts één follow-up binnen 3 maanden na de operatie krijgen. Tijdens deze
enige ingeplande follow-up krijgen deelnemers specifieke instructies over wanneer ze contact moeten
opnemen met een zorgverlener in het geval ze zich zorgen maken over, of complicaties ondervinden bij,
hun THA of TKA. Ze krijgen ook instructies over hoe ze in deze gevallen een controle op verzoek (COD)
kunnen aanvragen.

Voor de 10-jaars FU studie (hier gaat dit protocol ook NIET over) worden patiénten die 10 jaar geleden
een THP of TKP hebben gekregen wel- of niet opgeroepen voor een controle. Dit betreft een cross-
sectioneel gerandomiseerd onderzoeksdesign met 3 groepen (RFU, Actieve Check-up on Demand (ACOD)
en Passieve Check-up On Demand (PCOD). De proefpersonen uit de ACOD groep worden gebeld met
informatie over het onderzoek en om toestemming te geven voor het toesturen van vragenlijsten, maar
worden niet standaard opgeroepen voor een controle. De PCOD groep wordt niet geinformeerd over het
onderzoek; van hen worden alleen anonieme data verzameld over zorgconsumptie en complicaties
vanuit het EPD.

2 ONDERZOEKSVRAAG/ ONDERZOEKSDOEL

In deze kwalitatieve studie, de HAKA-QUALI, worden de ervaringen en percepties van patiénten en
zorgverleners met betrekking tot RFU en COD geéxploreerd. Daarbij zal specifiek worden nagegaan of het
'nieuwe’ COD follow-up regime acceptabel en veilig is voor patiénten en zorgverleners.
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3 METHODEN

In het hoofdstuk methoden komen de onderstaande onderwerpen aan bod. Het aanhouden van onderstaande volgorde van

paragrafen is aan te raden.

3.1 Mono- of multicenter studie

O Monocenter studie

O Multicenter studie

Deelnemende centra en lokale hoofdonderzoeker per centrum:
Tergooi MC (Dr. R. Verhagen) (Verrichter)

OLVG (Prof. dr. R. Poolman)

RHOC (Dr. M. Rutgers)

3.2 Studiedesign

Deze kwalitatieve studie, HAKA-QUALI, is ingebed binnen een grote landelijke hybride effectiviteit (de-)
implementatie studie: de HAKA trial.

In de HAKA-QUALI studie zullen er twee methoden van gegevensverzameling worden gebruikt:
eenmalige focusgroepen met patiénten/proefpersonen en eenmalige één-op-één interviews met
zorgverleners. De proefpersonen die deelnemen aan de focusgroepen worden geworven onder de
deelnemers aan de 1- en 10-jaars FU studie van de overkoepelende HAKA trial. Voorafgaand aan de
HAKA-trial zullen 10 [35] ervaringsdeskundigen worden uitgenodigd om deel te nemen aan een
referentiepanel (voor meer informatie zie 3.3).

3.3 Procedure en interventie (indien van toepassing)

Referentiepanel met ervaringsdeskundigen

Voorafgaand aan de HAKA-QUALI studie zullen 10 ervaringsdeskundigen (patiénten met een totale heup
(THP)- of knie prothese (TKP) hebben) gevraagd worden mee te helpen met het bepalen en formuleren
van de focusgroepvragen (zie verder 3.5.1. screening/selectie). In een eerste bijeenkomst zal aan de
panelleden feedback worden gevraagd over voorlopige te bevragen thema’s en focusgroepvragen welke
zijn bedacht door de onderzoekers. In een tweede bijeenkomst zullen de bijgewerkte focusgroepvragen
gezamenlijk worden gecontroleerd op taalgebruik (0.a. op neutraliteit, enkelvoudigheid, begrijpelijkheid,
precisie) en zal er worden bepaald of er nog aanvullende vragen gewenst zijn.

NB: Het referentiepanel is geen integraal onderdeel van de kwalitatieve studie, maar wordt
desalniettemin belangrijk geacht om de kwaliteit en de impact van de studie te versterken. Daarmee
hopen we ervoor te zorgen dat de uitkomsten nauwer aansluiten bij de echte behoeften van de
patiéntenpopulatie.

Focusgroepen

Uit de deelnemers aan de 1-jaars FU studie en de 10- jaars FU studie van 3deelnemende ziekenhuizen
(OLVG, Tergooi MC, RHOC) zullen selecte steekproeven (zie 3.5.1.) worden getrokken voor deelname aan
de focusgroepen. Proefpersonen die hebben aangegeven benaderd te worden en mee willen doen
nemen eenmalig deel aan een 60-90 minuten durende focusgroep en worden gevraagd om daarvoor
naar het ziekenhuis te komen waar ze geopereerd zijn. Er worden in totaal 8 focusgroepen
georganiseerd:
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- Voor de 1-jaars FU worden 4 focusgroepen georganiseerd: 1 per gewricht per follow-up methode (THA
met RFU, THA met COD, TKA met RFU en TKA met COD).

- Voor de 10-jaars FU worden ook 4 focusgroepen georganiseerd: 1 per gewricht per follow-up methode
(THA met RFU, THA met COD, TKA met RFU en TKA met COD).

Een mix van semi-gestructureerde open vragen worden geformuleerd rond thema's die naar voren zijn
gekomen tijdens het referentiepanel en tijdens eerder onderzoek naar factoren die van invloed zijn op
patiénttevredenheid in het algemeen en met medische consulten in het bijzonder. Deelnemers zullen
0.a. bevraagd worden over de eigen ervaren gezondheidsrisico's ('veiligheid') met, belemmerende en
bevorderende factoren en de voor- en nadelen van, RFU en COD. Om na te gaan of RFU en COD
acceptabel zijn voor patiénten zullen er ook vragen worden geformuleerd rond de zeven componenten
van het Theoretical Framework of Acceptability (TFA) [36, 37].

Interviews met zorgverleners

Uit de 3 deelnemende ziekenhuizen (OLVG, Tergooi MC, RHOC) zullen 10 zorgverleners (orthopedische
AlOS/chirurgen, fysiotherapeuten) worden gerekruteerd om eenmalig één-op-één geinterviewd te
worden over hun ervaringen met, en percepties over RFU en COD. Deze interviews duren ongeveer 30
minuten.

De semi-gestructureerde open vragen die aan de zorgverleners zullen worden gesteld gaan met name in
op thema’s rondom patiéntveiligheid en de ervaren invloed van de verschillende ziekenhuiscontroles op
de zorgverleners’ dagelijkse praktijk. De vragen worden geformuleerd door de onderzoekers en
orthopedisch chirurgen uit de projectgroep. Ook hierbij zal aandacht zal zijn voor begrijpelijk taalgebruik.

3.4 Duur van de studie

Referentiegroep: 12 maanden
Dataverzameling: focusgroepen en interviews: 21 maanden
Data analyse: 6 maanden

3.5 Werving en selectie van proefpersonen

3.5.1 Screening/selectie

Referentiepanel met ervaringsdeskundigen
De 10 ervaringsdeskundigen worden geworven in het netwerk van de patiéntvertegenwoordigers van de
patiéntverenigingen Nationale Vereniging ReumaZorg Nederlanden de Poly-Artrose Lotgenoten
Vereniging (P-AL). Deze patiéntvertegenwoordigers maken deel uit van de onderzoeksgroep binnen de
overkoepelende HAKA-trial (zie verder kop 4.3).

Focusgroepen

Proefpersonen die deelnemen aan de focusgroepen worden geworven onder de deelnemers aan de
overkoepelende HAKA trial (1-jaars FU studie én 10-jaars FU studies) (zie verder kop 4.3) van 3
deelnemende ziekenhuizen (OLVG, Tergooi MC, RHOC). Proefpersonen, die toestemming hebben
gegeven voor het verder benaderen, zullen worden geselecteerd op basis van een variatie in geslacht,
leeftijd, reisafstand tot het ziekenhuis en fysieke gezondheidstoestand (ASA-classificatie).

Interviews

Proefpersonen voor de interviews zullen worden geworven onder de zorgverleners die werken op de
afdeling Orthopedie in 3 ziekenhuizen (OLVG, Tergooi MC, RHOC) die deelnemen aan de HAKA-QUALI
trial. Potentiele proefpersonen worden individueel benaderd door lokale onderzoekers. Proefpersonen
zullen worden geselecteerd op basis van een variatie in functie, geslacht en ervaringsjaren (zie verder
kop 4.3).

3.5.2 Studiepopulatie

e 1-jaars FU studie: patiénten die op de wachtlijst staan of gepland zijn voor een THA of TKA.

7
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e 10-jaar FU studie: patiénten die 10 jaar geleden een THA of TKA hebben gekregen.
e Zorgverleners die werken op de afdeling orthopedie in het OLVG, Tergooi MC of RHOC.

3.5.3 Inclusiecriteria

Proefpersonen:

e Artrose

e Gepland voor een primaire THA of TKA

e 50 jaar en ouder

e Beheersing van de Nederlandse taal
Zorgverleners:

e Ervaring met minimaal 3 RFU/COD follow-ups

3.5.4 Exclusiecriteria

Proefpersonen:
e Andere indicatie dan artrose
e Gepland voor een revisie van de heup of knie prothese, met uitzondering van een conversie van
unicompartimentele knieartroplastiek naar TKA of van heup hemiartroplastiek/resurfacing naar
THA.

3.5.5 Aantal proefpersonen / steekproefgrootte

10 ervaringsdeskundigen voor het referentie panel (voorafgaand aan de studie)
80 proefpersonen voor de focusgroepen
10 zorgverleners voor de interviews.

3.6 Dataverzameling: variabelen en meetmethoden

3.6.1 Primaire uitkomstmaat (afhankelijke variabele)

In de HAKA-QUALI studie zullen proefpersonen (zowel patiénten als zorgverleners) worden bevraagd
over hun percepties (ervaringen, meningen) t.a.v. het follow-up regime welke men heeft gevolgd tijdens
deelname aan de overkoepelende HAKA trial. Specifieke (open) vragen zullen worden gesteld over of de
proefpersonen het follow-up regime acceptabel vonden, of ze er tevreden over waren en of ze
veiligheids-issues hebben ervaren. Tevens zullen er vragen worden gesteld over de ervaren
belemmerende en bevorderende factoren, voor- en nadelen van het gevolgde follow-up regime en zullen
proefpersonen worden gevraagd of ze aanbevelingen voor de toekomst hebben.

3.6.2 Overzicht variabelen en meetinstrumenten

Ervaringen en meningen van de proefpersonen (patiénten en zorgverleners) worden gecategoriseerd aan
de hand van twee theoretische raamwerken: het comparative case study framework [35] en het
Theoretical Framework of Acceptability (TFA) [37, 38]. Het eerstgenoemde raamwerk biedt handvatten
om op een gestructureerde wijze de verschillen en overeenkomsten in percepties tussen groepen (RFU
en COD) te categoriseren. Het TFA raamwerk biedt een methode om op een gestructureerde wijze te
onderzoeken hoe acceptabel een interventie of programma is voor de betrokkenen.

3.6.3 Standaardisering

De inhoud van de open vragen die aan de deelnemers van de focusgroepen worden gesteld, zijn
voornamelijk gebaseerd op bestaande componenten van het TFA raamwerk. Daarnaast zullen er vragen
worden geformuleerd die zijn gebaseerd op bestaande factoren die van invloed zijn op
patiénttevredenheid met medische consulten. Al deze vragen zullen worden geformuleerd met een
referentiepanel van ervaringsdeskundigen (zie 3.3). Tijdens dit proces wordt ervoor gezorgd dat die
vragen o.a. neutraal, enkelvoudig, begrijpelijk en precies zijn.
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De inhoud van de open vragen die aan de zorgverleners worden gesteld, zijn voornamelijk gebaseerd op
bestaande thema’s rondom patiéntveiligheid en de ervaren invloed van de follow-up methodes op de
dagelijkse praktijk. Deze vragen worden geformuleerd door de onderzoekers zelf, waarbij er ook
aandacht zal zijn voor neutraliteit, enkelvoudigheid, begrijpelijkheid en precisie.

3.7 Data-analyse

De inhoud van deze paragraaf is afhankelijk van het soort onderzoek en type onderzoeksvra(a)g(en).
Let op: De beschrijving van de data-analyse in een onderzoeksprotocol moet verder gaan dan het benoemen van de
software die gebruikt zal worden voor de analyse en het soort analyse. Deze paragraaf moet een globaal overzicht geven

van dlle stappen die uitgevoerd worden met de verzamelde gegevens in het analyseproces.

3.7.1 Data-inspectie

Na voltooiing van de 8 focusgroepen met proefpersonen en de 10 interviews met zorgverleners, zal een
ervaren kwalitatief onderzoeker de resulterende transcripten inspecteren en beoordelen of er reeds
sprake is van saturatie van de data. Mocht dat niet het geval zijn, dan zullen stapsgewijs extra
focusgroepen worden georganiseerd en interviews worden afgenomen tot er geen nieuwe inzichten of
thema’s meer aan het licht komen. Pas daarna zal worden overgegaan tot de thematische analyse.

3.7.2 Analyses

Alle focusgroepen en interviews worden opgenomen en volledig woordelijk getranscribeerd door een
onafhankelijke partij. Tijdens het onderzoek zal een onderzoeker met ervaring in kwalitatief onderzoek
de transcripties van de focusgroepen en interviews controleren om te bepalen of gegevensverzadiging is
bereikt, of dat er extra focusgroepen of interviews moeten komen.

De thematische analyse wordt uitgevoerd volgens een deductieve aanpak. Eerst lezen twee
onderzoekers onafhankelijk van elkaar de geanonimiseerde transcripties door om zich vertrouwd te
maken met de gegevens. Vervolgens zullen ze samen de codes ordenen onder (kandidaat-)hoofdthema's
en subthema's door middel van een stapsgewijs categorisatieproces. Dit proces zal eerst afzonderlijk
worden toegepast op de transcripties van de RFU en COD focusgroepen. Na afloop wordt een vergelijking
gemaakt tussen de verschillende cases om overeenkomsten en verschillen te identificeren in de
percepties van aanvaardbaarheid. Hierbij wordt de codering gebaseerd op het TFA-raamwerk. Hetzelfde
proces zal worden herhaald voor de interviews met de zorgverleners. Een rapport met de specifieke
beschrijvingen van de thema's wordt ter controle aan de geinterviewden verstrekt (‘member checking’).
Dit zal de nauwkeurigheid en validiteit van de bevindingen waarborgen. In het eindrapport zullen
representatieve citaten worden opgenomen om de geidentificeerde thema's te ondersteunen.
Afhankelijk van de bevindingen zal of i) een overkoepelend thema worden geformuleerd om de
ervaringen en percepties van patiénten en zorgverleners die belangrijk zijn tijdens de overgang naar een
nieuw follow-up regime samen te vatten, of ii) zal een afsluitend kader worden geconstrueerd om deze
te conceptualiseren. Alle methoden worden gerapporteerd volgens de Consolidated Criteria for
Reporting Qualitative Research (COREQ)[39].

3.7.3 Softwareprogramma

Voor het analyseren van de kwalitatieve data zullen NVivo, Microsoft Word en Microsoft Excel worden
gebruikt.

4 ETHISCHE OVERWEGINGEN

4.1 Niet WMO verklaring

Voor de activiteiten van deze kwalitatieve studie vragen we bij deze een niet-WMO verklaring aan.
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4.2 Belasting en vergoeding voor de proefpersoon

Referentiepanel met ervaringsdeskundigen

Tien ervaringsdeskundigen (mensen die in het verleden een THA of TKA kregen en daarvoor reguliere
follow-ups hebben gehad) worden voorafgaand aan de studie gevraagd om tweemaal samen te komen
op een locatie ergens centraal in Nederland. De eerste bijeenkomst duurt twee uur. De tweede
bijeenkomst duurt een uur. Voor hun deelname krijgen de deelnemers per persoon een parkeer- en
reiskostenvergoeding van € 25,- per bijeenkomst (€ 50,- in totaal). Tijdens de bijeenkomsten wordt
catering verzorgd.

Focusgroepen

Proefpersonen die eenmalig deelnemen aan de 60-90 minuten durende focusgroep, worden gevraagd
om daarvoor naar het ziekenhuis te komen waar ze geopereerd zijn. Hiervoor wordt aan iedere
deelnemer een standaard vergoeding gegeven van € 25,- voor parkeer- en reiskosten bij/naar het
ziekenhuis. Tijdens de focusgroep wordt aan de deelnemers gevraagd actief bij te dragen aan de
groepsdiscussie. Tijdens de focusgroepen wordt catering verzorgd.

Interviews

De één-op-één interviews met de zorgverleners duren eenmalig ongeveer 30 minuten. Deze interviews
kunnen op de werklocatie van de hulpverlener of telefonisch worden afgenomen. Proefpersonen hoeven
er dus niet voor te reizen. Daarom ontvangen deze proefpersonen geen vergoeding voor hun deelname.

4.3 Toestemming proefpersoon

Bij prospectief niet WMO plichtig onderzoek moet altijd toestemming worden gevraagd aan de proefpersoon. Bij
retrospectief niet WMO plichtig onderzoek is dat afhankelijk van de manier van dataverzameling en de verwerking

ervan. Bij twijfel kunt u de beslisboom in bijlage A gebruiken.

Wordt toestemming aan Ja (Vul optie A ‘Informed Consent Procedure’ in)
de proefpersoon
gevraagd? O Nee (Vul optie B ‘Toestemming wordt niet gevraagd’)

Optie A: Informed Consent procedure

Benadering Referentiepanel met ervaringsdeskundigen

proefpersonen Tien ervaringsdeskundigen worden geworven via vertegenwoordigers van
de patiéntverenigingen Nationale Vereniging ReumaZorg Nederland en de
P-AL.

In strikte zin doen deze deelnemers niet mee aan een wetenschappelijke
studie, maar helpen ze de studie voorbereiden. Daarom zal de
informatievoorziening niet verlopen middels een proefpersonen
informatiebrief, maar op basis van persoonlijke uitleg en uitnodiging.

Focusgroepen

Proefpersonen worden geworven onder de deelnemers aan de
overkoepelende HAKA trial. Deze worden in het Informed Consent
Formulier (ICF) voor de 1 of 10-jaars FU studie gevraagd of ze bezwaar
hebben om benaderd te worden voor deelname aan een focusgroep. Een
selecte steekproef van proefpersonen uit de 1 -en 10 -jaars FU studie, die
hebben aangegeven hier géén bezwaar tegen hebben, worden op ongeveer
1 en 10 jaar na hun index-operatie telefonisch benaderd door een
onderzoeker met de vraag of ze een PIF over deelname aan een focusgroep
willen ontvangen. Proefpersonen die daar géén bezwaar tegen hebben en
potentieel wel deel willen nemen, krijgen vervolgens een focusgroep PIF +
IC toegestuurd. Ongeveer vijf werkdagen na het versturen van de
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focusgroep-PIF + IC belt de onderzoeker de proefpersoon opnieuw op om
te vragen of deze definitief mee wil doen aan de focusgroep.
Proefpersonen die dat willen, worden gevraagd om twee versies van de IC
te ondertekenen en naar de onderzoeker terug te sturen in een gratis
retourenveloppe. Na het ontvangen van de getekende ICs zal de
onderzoeker de focusgroepen gaan plannen en de proefpersonen
uitnodigen.

Interviews

Proefpersonen die deelnemen aan de interviews worden geworven onder
de zorgverleners die werken op de afdeling orthopedie in 3 ziekenhuizen
(OLVG, Tergooi MC, RHOC) die deelnemen aan het kwalitatieve deel van de
HAKA trial. Potentiele proefpersonen worden individueel benaderd door
lokale onderzoeker en zullen een PIF met IC formulier ontvangen. Na
bedenktijd wordt telefonisch vervolgens nogmaals nagevraagd of er nog
vragen over het onderzoek of over het deelnemen aan de studie zijn.

Informeren Zie 4.3 benadering proefpersonen.

proefpersonen

Bedenktijd Proefpersonen die deelnemen aan de focusgroepen en interviews hebben
minimaal 5 werkdagen bedenktijd.

Tekenen toestemmings- Proefpersonen die interesse hebben in deelnemen aan de focusgroepen en

verklaring interviews worden gevraagd om hun ICF thuis te tekenen, en, indien aan de

orde, na de bedenktijd en het moment dat de onderzoeker telefonisch
contact heeft gehad met de potentiéle proefpersoon.

Na het ontvangen van de twee door de proefpersoon getekende ICFs zal de
onderzoeker deze ook tekenen en één versie naar de proefpersoon
terugsturen. De andere getekende versie wordt bewaard in de Investigator
Site File.

Optie B: Toestemming wordt niet gevraagd

Welke uitzonderingsregel(s) is/zijn van toepassing? Licht je antwoord onderaan deze vraag toe.

Uitzonderingsregels niet van toepassing; er zal toestemming worden gevraagd.

5 DATAMANAGEMENT & PRIVACY

5.1 Dataopslag, beveiliging en toegang tijdens onderzoek

Papieren onderzoeksdata

11
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5.1.1 Waar worden papieren onderzoeksdata (bijvoorbeeld papieren vragenlijsten en
toestemmingsformulieren) opgeslagen?

De papieren onderzoeksdata (ICFs) worden bewaard in de Investigator Site File (ISF) bij het Tergooi MC.
De ISF wordt bewaard in een afsluitbare onderzoekskast.

5.1.2 Welke personen hebben toegang tot deze opslagplek?
Dit dienen minimaal twee personen te zijn i.v.m. de toegang tot de data bij afwezigheid,
ziekte, verlaten van de instelling, etc. wanneer slechts één persoon toegang heeft.

Het HAKA onderzoeksteam (zie kopje studiegegevens) heeft toegang tot de opslagplek.

5.1.3 Hoe wordt ervoor gezorgd dat niemand anders dan de bevoegde personen vermeld onder
5.1.2 toegang heeft tot de papieren onderzoeksdata?

De ISF wordt bewaard in een afsluitbare onderzoekskast in een afsluitbare ruimte. Hiertoe hebben alleen
de personen genoemd onder 5.1.2. toegang.

Digitale onderzoeksdata

12
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5.1.4 In welk systeem worden de onderzoeksdata verzameld en beheerd?
Castor EDC / Research Manager / .... (sterk aangeraden)
O Ander GCP-proof dataverzamelingssysteem, namelijk <Klik hier als u tekst wilt
invoeren>.
O In een (Excel of SPSS) bestand, opgeslagen in de studiemap op SharePoint Wetenschap,
beveiligd met een wachtwoord en alleen toegankelijk voor het studieteam.
X Anders, namelijk In een Excel bestand, opgeslagen in de onderzoeksmap ‘HAKA trial’ op
Sharepoint van het Tergooi MC.
5.1.5 Wordt (ook) digitale onderzoeksdata op een netwerkschijf van het ziekenhuis opgeslagen?
Ja, namelijk < in de onderzoeksmap ‘HAKA trial’ op Sharepoint van het Tergooi MC >.
Ga naar vraag 5.1.6
O Nee, de digitale onderzoeksdata worden opgeslagen op <locatie>. Ga naarvraag 5.2.1
5.1.6 Welke personen hebben toegang tot deze locatie op de netwerkschijf?

Dit dienen minimaal twee personen te zijn i.v.m. de toegang tot de data bij afwezigheid, ziekte,
verlaten van de instelling, etc. wanneer slechts één persoon toegang heeft.

Het HAKA onderzoeksteam (zie kopje studiegegevens) heeft toegang tot de digitale onderzoeksdata.

5.1.7

O X X X

Hoe wordt ervoor gezorgd dat niemand anders dan het onderzoeksteam toegang heeft tot
deze locatie op de netwerkschijf (meerdere antwoorden mogelijk)?

Alleen het onderzoeksteam heeft bevoegdheden tot toegang
Studiemap is beveiligd met een wachtwoord.
Studiedocumenten zijn beveiligd met een wachtwoord.

Anders, namelijk <klik hier om uw tekst in te voeren>.

5.2

Dataverwerking

13
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5.2.1 Worden de onderzoeksdata geanonimiseerd of gecodeerd?

Geanonimiseerd Ga naarvraag 5.2.4
Gecodeerd Ga naar vraag 5.2.2

Let op: Anonimiseren betekent omzetten van persoonsgegevens in gegevens die niet
langer gebruikt kunnen worden om een natuurlijk persoon te identificeren. Een
belangrijke factor hierbij is dat de verwerking onomkeerbaar moet zijn. Het gaat hierbij
niet alleen om NAW-gegevens, maar ook een diagnose van een zeer zeldzame ziekte kan
gegevens herleidbaar maken. Gecodeerde gegevens waarvan een sleutel beschikbaar is
(in het ziekenhuis of ergens anders), zijn niet anoniem.

5.2.2 Hoe worden de gegevens gecodeerd?

De discussies tijdens de focusgroepen en de interviews met de zorgverleners worden opgenomen met
een voice-recorder. De onderzoeksdata van deze kwalitatieve studie bestaat daarom in de eerste plaats
uit (MP3) audiobestanden. Na afloop van de focusgroepen en het afnemen van de individuele interviews
worden alle audiobestanden letterlijk getranscribeerd door een onafhankelijke commerciéle partij. Na
controle van de transcripten (Word-bestanden) door de onderzoekers worden de audiobestanden
gewist. Tijdens het controleren van de transcripten worden de bruikbare uitspraken (‘quotes’) van de
proefpersonen van de focusgroepen “gecodeerd” in de vorm van de identifiers geslacht (V, M), de
studiegroep (1-jaar of 10-jaar follow-up studie, RFU of COD) en het geopereerde gewricht (heup of knie).
De quotes van de geinterviewde zorgverleners krijgen een identifier in de vorm van hun geslacht en
functie (bijv. ANIOS Orthopedie, orthopeed). Dit is voor kwalitatief onderzoek een gebruikelijke wijze van
identificeren en is minimaal nodig om de quotes in het juiste perspectief te kunnen interpreteren. Alle
overige gesproken informatie die een proefpersoon zouden kunnen identificeren (bijvoorbeeld namen,
plaatsen) worden volledig geanonimiseerd.

5.2.3 Waar wordt de proefpersonen identificatie code lijst (sleutel tussen gecodeerde en naar de
patiént herleidbare gegevens) opgeslagen?
In de studiemap op Sharepoint, beveiligd met een wachtwoord en alleen toegankelijk
voor het studieteam. De sleutel verlaat <Tergooi MC > niet. (Alleen toegestaan als
opslaan op SharePoint Wetenschap niet mogelijk is)

O] Extern. Voor het extern opslaan van de sleutel inclusief toegangsbevoegdheden is
toestemming gevraagd aan de patiént in het patiénten informatie formulier (PIF).

5.2.4 Door wie worden de benodigde gegevens uit het EPD gehaald en geanonimiseerd of

gecodeerd?
O] Behandelaar, namelijk:
Hulpperso(o)n(en) (die onder gezag staat(n) van verantwoordelijke arts), namelijk: PhD
student op de studie
O Afdeling bedrijfsinformatie (BI)
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5.3 Data delen

5.3.1 Worden de onderzoeksdata gedeeld met derden?

Ja, geanonimiseerd ga door naar vraag 5.3.2
Ja, gecodeerd ga door naar vraag 5.3.2
] Nee ga door naarvraag 5.4

5.3.2 Aan wie wordt de data verstrekt / wie gebruikt de data voor wetenschappelijk onderzoek?

Instellingen/onderzoekers binnen Nederland, namelijk: <PhD student op de studie en
RHOC, OLVG en Rijnstate>

O Instellingen/onderzoekers binnen de Europese Unie (EU), namelijk: <Noteer hier de
naam en locatie van de instelling(en).>

O Instellingen/onderzoekers buiten de EU, namelijk: <Noteer hier de naam en locatie van
de instelling(en).>
NB. Voor het verstrekken van gecodeerde data buiten de EU waar de persoonsgegevens
niet op een gelijkwaardig niveau kunnen worden beschermd als binnen de EU, dient aan
de patiént toestemming gevraagd te worden via het patiénten informatie formulier
(PIF).

5.4 Hoe lang worden de data bewaard?

De audiobestanden van de focusgroepen en interviews worden meteen na het transcriberen gewist. De
geanonimiseerde transcripten worden samen 15 jaar bewaard.

6 VALORISATIE EN PUBLICATIE

6.1 Valorisatie

We verwachten dat de kwalitatieve data van deze studie diepgaande inzichten opleveren over hoe
patiénten die een THP of TKP hebben gekregen aankijken tegen twee verschillende manieren van
postoperatieve ziekenhuiscontroles in het ziekenhuis: RFU en COD. De inzichten van de zorgverleners die
deze controles uitvoeren worden daarin ook meegenomen.

De proefpersonen uit de focusgroepen zullen inzichten delen over de acceptatie van de gevolgde follow-
up methode, of er voldoende tijd was om vragen, zorgen of klachten te bespreken, hun tevredenheid,
ervaren belemmerende of bevorderende factoren, en eventuele aanbevelingen. Proefpersonen uit de
COD-groep zullen daarbij specifiek hun ervaringen delen over de nieuwe wijze van follow-up. De
zorgverleners zullen hun ervaringen delen met beide manieren van follow-up. Hierbij wordt vooral
informatie verzameld over aspecten rondom patiéntveiligheid, en het op het tijdig signaleren van
postoperatieve complicaties. Verder wordt verwacht dat zorgverleners hun ervaringen zullen delen over
welke invloed beide werkwijzen op hun dagelijkse werk hebben.
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Hoewel er internationaal een tendens is waarbij ziekenhuizen al gestaag overstappen van RFU naar COD,
ontbreekt er nog goed wetenschappelijk bewijs dat deze overstap rechtvaardigt. Er is met name
behoefte aan onderzoek naar de impact op patiéntveiligheid en het tijdig signaleren van complicaties. De
resultaten van deze kwalitatieve studie kunnen aanleiding geven tot aanpassingen in de manier waarop
de postoperatieve controles bij patiénten die een THP of TKP hebben gekregen worden vormgegeven.
Op basis van de ervaringen van de patiénten en zorgverleners verwachten we na afloop van de studie
0.a. aanbevelingen te kunnen doen voor de optimale duur en vorm van de follow-up visites en welke
onderwerpen prioriteit moeten krijgen tijdens de gesprekken.

6.2 Publicatie

De kwalitatieve resultaten van deze studie zullen worden aangeboden aan een internationaal peer-
reviewed tijdschrift. Het betreffende tijdschrift zal t.z.t. worden bepaald. De resultaten van de studie
zullen ook worden gepresenteerd op het Jaarcongres van de Nederlandse Orthopaedische Vereniging
(NOV). Tevens zullen de resultaten worden gepresenteerd op een later te bepalen internationaal
orthopedisch congres.
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opleidingen
topklinische zorg
onderzoek

stz

Bijlage A:
/ “Wordt er (deels) prospectief \

| extra patiéntdata verzameld ‘; “JA |

ziekenhuizen

Altijd patiént om toestemming vragen. Zie verder: 1. Conclusie

_ (naastde standaard zorg)? /
T i v
' 1. Conclusie: Studie mag worden uitgevoerd. Voorwaarden:
e Toestemmingsprocedure RvB doorlopen verplicht
NEE :\0 EPD toegang toegestaan voor partijen zoals genoemd in de PIF (beperkt en
| alleen-lezen)
v e Studieovereenkomst nodig (contract of data sharing agreement)

e Meld studie deelname in dossier patiént

5 Wt depulicat v | Geen direct herleidbare persoonsgegevens opnemen in analyse file (hooguit

toestemming gevraagd? A SRCOL eENl) ™

e Sleutelfile opslaan op ziekenhuisserver op afgesproken plaats(mag niet naar

- = extern)

e Indien extern persoon toegang behoeft toegangsovereenkomst nodig (PNIL/
geheimhoudingsverklaring) + toevoeging van deze persoon aan studieteam in
studiedossier

NB. toestemming voor een specifieke studie overschrijft ‘algemeen bezwaar’ t.b.v.

NEE inzage in het EPD

2. Conclusie: Gebruik van ancnieme gegevens is toegestaan. Voorwaarden:

e Toestemmingsprocedure RvB doorlopen verplicht

e Dataextractie direct door medewerker met behandelrelatie (overzetten in

v anonieme dataset voor onderzoeker) ofwel via geautomatiseerd systeem (zie
2. Is het mogelijk anonieme inzet links onderaan pagina) ‘
gegevens te gebruiken? e Geen toegang tot EPD voor niet-behandelaar / externe onderzoeker
(NB: gecodeerd is NIET hetzelfde | A%, Geen datasharing agreement nodig, wel afspraken over ‘eigendom’ resultaten
als anoniem) e Houd registratie bij van welke patiénten voor we lke studie data is gebruikt
(verwerkingsregister)
NB: Gegevens uit het EPD van patiénten die een algemeen bezwaar hebben
NEE gemaakt tegen gebruik mogen NIET worden gebruikt voor wetenschappelijk
onderzoek. Ook niet anoniem!
v Z - ;
3.1s het redelijkerwijs mogdijk 3. Conclusie: Studie mag worden uitgevoerd.
om de patienten alsnog om JA > Voorwaarden: Uy B 3 ¢ |
toestemming te vragen? e Vraag toestemming van de patiént voor gebruik van diens data.
Daarna gelden voorwaarden zoals genoemd bij 1. Conclusie
NEE Ja, namelijk: (1 kiezen)
v 1.0 edige ins ing (vb. Grote aantallen / behandeling in ver verleden)
AT 3 2.1n redelijkheid niet mogelijk (vb. veel patiénten overleden, psychische
g R val:‘dégrondslag o —JA» belasting/schade voor patiént, geen reactie natenminste 2 reminders)
3. Steekproeftrekken nodig (screenen)
4. toestemmingsvraag kan niet zinvol worden gesteld omdat onderzoek zich in
NEE eerste voorbereidende fase bevind (pilot/biocbank), voorwaarden:
v v
5. Conclusie: 4. Conclusie: Studie mag worden vitgevoerd onder voorwaarden:
Studie mag NIET worden e Toestemmingsprocedure RvB doorlopen verplicht
uitgevoerd e Dataextraheren bij voorkeur via geautomatiseerd systeem (zie inzet links)

2) bepaal samen met Functioneel
Applicatiebeheerder welke velden in
EPD dit zijn

3) vraag Business Intelligence (BI)
een query met anoniem dataextract
te leveren na RvB toestemming

Versie 1.0 d.d. 14-02-2025

* Indien geoutomatiseerde extractie niet mogelijk: zo be perkt mogelijke inzage,
alleen binnen muren ziekenhuis, bij voorkeur door medewerker met
behandelrelatie, altijd onder verantwoordelijkheid van lokale PI

Indien EPD-toegang nodig voor externe onderzoeker: externe tekent
toegangsovereenkomst (PNIL of geheimhoudingsverklaring) en krijgt zo
beperkt mogelijke inzage, altijd onder verantwoordelijkheid van lokale Pl
Geen direct herleidbare persoonsgegevens opnemen in analyse file (hooguit

Geautomatiseerde data extractie in | gecodeerd)

3 stappen: e Sleutelfile opslaan op ziekenhuisserver op afgesproken plaats (mag niet naar
1) beschrijf in protocol/data extern)

managementplan welke data e Indien de data buiten de ziekenhuismuren wordt gedeeld: datasharing
waarvoor verzameld moet worden agreement nodig

indien onderbouwing 3: 1) niet méér gegevens inzien dan voor
steekproeftrekking noodzakelijk, 2) bij pati€énten wiens data uiteindelijk wél
wordt gebruikt alsnog toestemming vragen (zie verder 1. Conclusie)

indien onderbouwing 4: 1) doel en tijdstip inzage schriftelijk vastleggen (voor
matching EPD-logging) 2) in protocol vastleggen: A. waarom zonder eerst
inzage beperkt aantal persoonsgegevens van beperkt aantal personen, B.
patiénten kunnen niet zinvol worden aangeschreven omdat nog onvoldoende
kan worden omschreven voor welk onderzoek toestemming wordt gevraagd
NB: Gegevens uit het EPD van patiénten die een algemeen bezwaar hebben
gemaakt tegen gebruik mogen NIET worden gebruikt voor wetenschappe lijk
onderzoek. Ook niet anoniem! Enige uitzondering hierop is wanneer de patiént
voor een specifieke studie wél informed consent afgeeft, dan mag diens data wé!
gebruikt worden voor die studie.
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