Steunbrief multicenter klinische studies GI-tumoren
Richtlijn

Inleiding
KWF wil continu haar beoordelingsproces verbeteren. Vanaf de KWF Development Call 2026-2 start KWF Kankerbestrijding daarom een pilot voor multicenter klinische studies (fase 1 t/m 3) op het gebied van gastro-intestinale (GI) tumoren. Voorstellen die worden uitgenodigd voor de full-proposal fase, moeten verplicht een steunbrief overleggen van de relevante nationale onderzoeksgroep:
· Dutch Colorectal Cancer Group (DCCG)
· Dutch Hepato-Cholangiocarcinoma Group (DHCG)
· Dutch Pancreatic Cancer Group (DPCG)
· Dutch Peritoneal Oncology Group (DPOG)
· Dutch Upper GI Cancer Group (DUCG)
De steunbrief bevestigt dat de studie door de onderzoeksgroep is beoordeeld op wetenschappelijke inhoud en operationele haalbaarheid. De pilot is bedoeld om:
· Vroegtijdig knelpunten te signaleren zoals trage inclusie of beperkte haalbaarheid
· Overlap met lopende studies te voorkomen
· Samenwerking te stimuleren
· Efficiënt gebruik van databanken en infrastructuren te bevorderen

Tijdslijn Development Call 2026-2
Opening pre-proposals				September 2025
Sluiting pre-proposals				November 2025
Opening full-proposals (steunbrief verplicht)	Januari 2026
Sluiting full-proposals				April 2026
Uitslag						Augustus 2026

Belangrijke afspraken
1. De pilot van KWF is van toepassing op (academisch) interventieonderzoek, en richt zich op multicenter klinische studies waarbij vier (≥4) of meer centra betrokken zijn, in de fasen 1 tot en met 3 van klinisch onderzoek.
a. De studies moeten betrekking hebben op tumortypen die tot het werkgebied behoren van een van de vijf onderzoeksgroepen:
i. DCCG: Dunne darm, dikke darm, endeldarm en anus
ii. DUCG: Slokdarm en maag
iii. DPHG: Primaire levertumoren (cholangiocarcinoom, hepatocellulair carcinoom)
iv. DPCG: Pancreas en duodenum
v. DPOG: Peritoneale uitzaaiingen (mesothelioom, pseudomyxoom, Colorectaal/Ovarium metastasen)
2. Alleen voorstellen die worden uitgenodigd voor de full-proposal fase van de Development Call 2026-2, vallen onder de verplichting tot een steunbrief van een relevante onderzoeksgroep.
3. Het beoordelingsproces van KWF blijft volledig onafhankelijk. Onderzoeksgroepen hebben geen invloed of formele rol binnen dit proces.
4. De steunbrief van de onderzoeksgroep wordt door KWF gezien als belangrijke input vanuit het veld, maar vormt geen garantie voor toekenning van financiering. Het ontbreken van een geldige steunbrief leidt er wel toe dat het voorstel niet in behandeling wordt genomen door KWF.
5. Indien er onduidelijkheid of twijfel is over de toepasselijkheid van deze regeling of over de betrokkenheid van een specifieke onderzoeksgroep, zal KWF zelf contact opnemen met de betreffende groep voor nadere afstemming.
6. De verantwoordelijkheid voor het tijdig beoordelen van voorstellen en het uitbrengen van een steunbrief ligt bij de betreffende onderzoeksgroep. De onderzoeksgroepen dienen hierbij rekening te houden met de deadlines in de tijdslijn van KWF (zie pagina 1).
7. Indien meerdere onderzoeksvoorstellen worden ingediend bij de onderzoeksgroep binnen één en dezelfde subsidieronde, waarbij overlap bestaat in doelgroep, infrastructuur of deelnemende centra, geldt het volgende:
a. De onderzoeksgroep verstrekt in principe een inhoudelijke beoordeling en eventuele steunbrief aan elk voorstel dat op zichzelf voldoet aan de beoordelingscriteria van de onderzoeksgroep. 
b. De groep mag niet exclusief één voorstel steunen en andere weigeren op basis van volgorde van binnenkomst.
c. Indien er inhoudelijke of logistieke overlap bestaat tussen voorstellen, vermeldt de onderzoeksgroep dit in de steunbrieven, met vermelding van de andere ingediende studies.
d. Het is niet aan de onderzoeksgroep om te bepalen welk voorstel ‘voorrang’ krijgt; de uiteindelijke beoordeling en prioritering ligt bij KWF.
e. KWF kan, op basis van deze informatie, besluiten om voorstellen inhoudelijk te vergelijken en – waar relevant – samenwerking of afstemming tussen onderzoeksgroepen te stimuleren.
8. Evaluatie van de pilot: Na afloop van de KWF Development Call 2026-2 zal een evaluatie plaatsvinden van de pilot. De evaluatie wordt uitgevoerd door KWF in overleg met de beoordelingscommissie en betrokken onderzoeksgroepen. De pilot wordt als succesvol beschouwd indien o.a.:
a. De toetsing en informatie uit de steunbrief aantoonbaar heeft bijgedragen aan de vroegtijdige signalering van risico’s of knelpunten van projectvoorstellen;
b. Het proces werkbaar bleek voor aanvragers en onderzoeksgroepen;
c. De beoordeling consistent en transparant is verlopen;
De precieze evaluatiemethode en weging van criteria worden nog nader vastgesteld.




















BIJLAGE – TEMPLATE STEUNBRIEF

In onderstaand deel zijn de onderwerpen opgenomen die de onderzoeksgroep meeneemt in de onderbouwing van de steunbrief. Deze worden beknopt toegelicht en ondertekend namens de groep.

Titel onderzoek:
Aanvrager(s):
Onderzoeksgroep:

1. Multidisciplinaire bespreking: 
0. Datum bespreking: 

1. Toezegging patiënten inclusie: 
1. Wat is de haalbaarheid van het voorstel om het beoogde aantal patiënten te kunnen includeren binnen de gestelde tijd?

1. Is het realistisch dat elk centra zal deelnemen en patiënten zal includeren? 

1. Aanwezigheid van competitieve studies:
2. Bestaan van concurrerende studies (nationaal/internationaal) binnen dezelfde patiëntengroep?

2. Einddatum inclusie concurrerende studies: 

1. Gebruik van bestaande (onderzoeks- en/of data-) infrastructuur/biobank:
3. Is er een bestaande infrastructuur of biobank waarvan gebruik gemaakt kan worden binnen het project? 

3. Specificatie indien van toepassing:

1. Doelmatigheid en relevantie studiedesign:
0. Is het gekozen studiedesign het meest passend om de onderzoeksvraag te kunnen beantwoorden?

1. Beoordeling samenwerking tussen centra:
5. Zijn alle relevante centra opgenomen? 

5. Indien niet, welke centra ontbreken? 

1. Overige opmerkingen: 
Indien van toepassing, kan de onderzoeksgroep hier relevante aanvullende informatie opnemen, zoals signalering van overlap met andere ingediende voorstellen, context over haalbaarheid of specifieke aandachtspunten bij uitvoering of samenwerking.

Namens de onderzoeksgroep:
Naam:
Functie:
Datum:
Handtekening:
