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Utrecht Patient Oriented Database – UPOD

AANVRAAGFORMULIER GEGEVENS UIT UPOD

Inleiding
Dit formulier is bedoeld voor het verhelderen van de onderzoeksvraag, de daarvoor benodigde data uit de Utrecht Patient Oriented Database en te maken afspraken. UPOD heeft de data, kennis van de data, expertise op medisch, statistisch en epidemiologisch gebied. UPOD levert data op basis van inhoudelijke wetenschappelijke samenwerking.
Het is binnen het UMCU ook mogelijk om data via het Dataplatform te verkrijgen. Onderzoekers die alleen data willen ontvangen verwijzen wij door naar onze collega’s van het Dataplatform.

Gang van zaken
Bij aanvang van een project maken we altijd afspraken over de samenwerkingsvorm, te leveren expertise en co-auteurschappen. Daarnaast dient er in ieder geval een standaardreferentie te worden opgenomen en vermelding van UPOD in het abstract. Mocht publiceren niet tot de doelstellingen behoren, dan kunnen UPOD data ook tegen vergoeding van de bijhorende kosten beschikbaar gemaakt worden.
Het UPOD-team bespreekt aan de hand van dit formulier of de vraag met de UPOD data kan worden beantwoord. Dit formulier bestaat uit twee delen. Deel A en B graag ingevuld mailen aan upod@umcutrecht.nl. We plannen naar aanleiding van het formulier vervolgens bijna altijd een gesprek. Deel C-E wordt dan na het gesprek verder ingevuld.

	A. Gegevens onderzoeker

	Datum
	

	Uitvoerend onderzoeker
(Contactpersoon datalevering & analyse)
	

	Instelling/Divisie
	

	Afdeling
	

	Telefoonnummer 
(bij voorkeur mobiel nummer)
	

	E-mail
	

	Onderzoeksleider
	

	Directe begeleider
	

	Overige betrokken organisaties / industrieën
(indien anders dan aanvragende afdeling UMCU)
	

	Periode waarin onderzoek wordt uitgevoerd 
(looptijd analyses)
	

	In welk kader valt deze aanvraag
(promotieonderzoek, deelstudie, project etc.)
	

	Met wie al over dit onderwerp gesproken? 
(Eerste contact met UPOD)
	☐ Wouter van Solinge
☐ Saskia Haitjema
☐ Imo Höfer
☐ Mark de Groot 
☐ Jan-Hendrik Venhuizen
☐ Suzan Bongers
	☐ Marlinde de Leede
☐ My Nguyen
☐ Rembrandt Oltmans
☐ Lisa Landman
☐ Jisca Jamolee
☐ Anders: ….


	Factuurgegevens
(alleen nodig voor niet-wetenschappelijke samenwerking)
	Kostenplaats		: 		
Ter attentie van		: 
Huispostnummer	: 



Benodigde gegevens
Om een inschatting te kunnen maken van het project helpt het om alvast zoveel mogelijk in te vullen hoe de data er uit moet zien.

	B. Gegevens onderzoek

	Titel
	

	Vraagstelling/ Hypothese
	

	Studie design
(Retrospectief, prospectief, case-control, cohort etc.)
	

	Te bestuderen tijdsperiode
	

	Te bestuderen populatie/patiëntengroep
	

	Patiënten selectie
(Omschrijf selectie criteria)
	☐ Patiëntenlijst wordt zelf gemaakt en versleuteld aangeleverd via SurfFileSender.nl of gedeeld via de RFS
☐ Patiëntenselectie is onderdeel van de aanvraag.

	Benodigde gegevens
	☐ Bloedcelparameters (Celldyn/Sapphire/Alinity)
☐ Labgegevens, namelijk: ...
☐ Medicatie
☐ Opnamegegevens
☐ Diagnoses
☐ DBC’s
☐ Andere gegevens, namelijk: ...


	Te verwachten output
	☐ Geen publicatie
☐ Mogelijk publicatie
☐ Zeker een publicatie





Afspraken

	C. Afspraken samenwerking

	
	

	Afspraken inhoudelijke begeleiding
(Welke samenwerking en support)
	

	Afspraken Publicatie
(Auteurschappen etc.)
	




Gebruiksvoorwaarden en data governance
De UPOD data bevatten zeer privacy gevoelige informatie over personen behandeld in het UMC Utrecht (“bijzondere persoonsgegevens”). Bij (observationeel) onderzoek met deze data moet voldaan worden aan de Wet medisch-wetenschappelijk onderzoek met mensen (WMO) en de Uitvoeringswet Algemene verordening gegevensbescherming (AVG). Om UPOD data te mogen gebruiken voor wetenschappelijk onderzoek vragen wij daarom om een ‘Niet-WMO plichtig verklaring’ aan te leveren. Als heel zeker is dat het onderzoek niet WMO plichtig is, kan deze zonder de METC via Vidatum verkregen worden na goedkeuring van achtereenvolgens PI, afdelingshoofd, kwaliteitscoordinator en divisieleiding   
Bij het werken met data van patiënten dienen de regels in acht genomen te worden zoals beschreven in de datamanagement policy van het UMC Utrecht. 

UPOD data mogen het UMC Utrecht nooit verlaten en mogen alleen op UMC Utrecht netwerkschijven worden opgeslagen. Overdracht aan andere onderzoekers van het UMCU of opslag op draagbare gegevensdragers (bijvoorbeeld USB-sticks) of web-/cloud services buiten het UMC Utrecht zijn nadrukkelijk verboden. 

	D. Afspraken en data governance

	Studie Protocol/analyseplan is 
	☐ Bijgesloten
☐ Wordt nagestuurd

	Niet-WMO verklaring is
	☐ Bijgesloten
☐ Wordt nagestuurd

	Overige documenten data governance
(indien beschikbaar)
	☐ PIA (Privacy Impact Assessment)
☐ Datamanagementplan 
	☐ is bijgesloten
	☐ url: 
☐ Overig: 

	Overige afspraken
	



	E. Ondertekening

	Met het indienen van deze aanvraag gaat de aanvrager akkoord met de afspraken in dit document en de regels van het UMCU. Graag onderstaande aanvinken voor akkoord.

	☐ Data worden alleen op UMCU netwerkschijven opgeslagen
☐ Data worden niet aan anderen ter beschikking gesteld
☐ Bij publicatie wordt UPOD genoemd volgens onderstaande paragraaf en wordt UPOD genoemd in het abstract.

	Getekend door:
(Naam verantwoordelijk aanvrager)
	 


Bij verzending per email is geen ‘natte handtekening’ nodig, verzending van het Word document is voldoende..  

Tekstvoorbeelden voor publicaties.

Voorbeeld voor extracties onder nWMO en ‘geen bezwaar / opt-out’ regeling:

UPOD includes routine care data, including laboratory values, measurements, and diagnoses, of all individuals that ever visited the UMCU.(ten Berg et al.) This study was performed in accordance with the declaration of Helsinki and the ethical guidelines of our institutions. The institutional review board of the UMC Utrecht approved this study (reference XX/YYY) and waived the need for informed consent as only pseudonymized data of a large sample size were used for this study. Data collection and handling was conducted in accordance with European privacy legislation (GDPR). Experienced UPOD data managers followed an ISO 9001-certified multidisciplinary workflow to obtain the data for the study. In brief, this included removing individuals that opted out for reuse of their data in research, inclusion of approved laboratory values according to the laboratory Quality Management System (ISO 15189), as well as double pseudonymization before preprocessing by the researcher.


Referentie
ten Berg MJ, Huisman A, van den Bemt PM, Schobben AF, Egberts AC, van Solinge WW. Linking laboratory and medication data: new opportunities for pharmacoepidemiological research. Clin Chem Lab Med 2007;45(1):13-9
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