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	PROTOCOL
 OPZETTEN DATABANK
NIET-WMO TOETSINGSCOMMISSIE AMSTERDAM UMC
(voor aanvraag toetsing databanken niet-WMO onderzoek) 
Alle gegevens dienen overeen te komen met de gegevens die u invult in Research Manager

Voor het reglement van de niet-WMO toetsingscommissie Amsterdam UMC, waarin onder meer de verantwoordelijkheden met betrekking tot databanken beschreven staan, verwijzen we u naar onze website. Voor informatie over databanken en actuele zaken verzoeken we u eveneens onze website te raadplegen.
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PROTOCOL

	Versiedatum
	Klik of tik om een datum in te voeren.
	Versienummer 
	     

	Verwerkingsregister-nummer
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ALGEMENE GEGEVENS

	Titel databank 
	     

	Acroniem databank 
	     

	Indiener 
	<Naam, functie, e-mailadres en overige contactgegevens van medewerker die indiening van de databank verzorgt>

	Beheer(der) databank 
	Wie gaat de databank beheren (s.v.p. aankruisen wat van toepassing is)?
☐ Principal investigator (PI) 
           <Naam, functie, e-mailadres en afdeling>
☐ Anders (bijvoorbeeld RDM) nl:
            <Naam, functie, e-mailadres en afdeling>

<Vermeld tevens hoe het beheer is ingericht>

	Locatie Databank
	<Welk systeem zal gebruikt worden voor het opslaan van de data (netwerkschijf, Castor etc)>

	Opdrachtgever (sponsor of eindverantwoordelijke)
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	Rationale
	<Waarom wordt de databank opgericht? Beschrijf kort (en bondig)  achtergrond van het opzetten van de databank>

	Doel
	<Wat zijn de globale doelstellingen van de databank? Specificeer het onderzoeksgebied, bij voorkeur met een voorbeeld. Het doel van de databank moet gerelateerd zijn aan een aandoening/ziektebeeld.>

	Lekensamenvatting
	<Een samenvatting van de rationale en het doel in het Nederlands in lekentaal>

	Aard van toekomstige onderzoeksvragen
	<Wat zijn ideeën/variaties voor toekomstige onderzoeksvragen die met de databank zouden kunnen worden beantwoord>
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	Studiepopulatie
	<Beschrijf de karakteristieken van de deelnemers (controle/patiënt [welk ziektebeeld], leeftijd, wilsbekwaamheid, etc.>

	Inclusiecriteria
	     

	Exclusiecriteria
	     

	Beoogd aantal deelnemers 
	<Geef het beoogd aantal deelnemers (verdeling controle/patiënt en totaal)>

	Selectie en werving (potentiële) deelnemers
	>

	Toestemming deelnemer

	Op welke wijze geeft de deelnemer toestemming voor gebruik van zijn gegevens? D.m.v.:
☐ ‘WMO-toestemming’ (bewijsstuk: ‘toestemmingsformulier WMO’;
☐ ‘Databank-toestemming’ (bewijsstuk: ‘toestemmingsformulier databank’) 
☐ ‘Algemene toestemming gebruik gegevens voor onderzoek’ (bijv. toestemming aan de poort; alleen toegestaan bij ‘niet-gevoelig’ nader gebruik-onderzoek) (bewijsstuk: ‘toestemmingsformulier nader-gebruik algemeen’ of aantekening in EPD)
☐ ‘Specifieke toestemming gebruik gegevens voor onderzoek’ (vereist bij gevoelig nader gebruik-onderzoek) (bewijsstuk: ‘toestemmingsformulier nader-gebruik specifiek’ of aantekening in EPD)
 n.v.t (er wordt geen toestemming verkregen van de deelnemers) 


	Indien van deelnemer geen toestemming wordt verkregen
	Als er van de deelnemer voor gebruik van zijn gegevens voor onderzoek geen toestemming wordt verkregen, op welke wijze kan de deelnemer dan bezwaar tegen bewaring en gebruik van zijn gegevens voor onderzoek maken? D.m.v.:
☐ ‘Algemene bezwaarmogelijkheid of opt-out’ (deelnemer is via algemene informatiefolder voor patiënten over wetenschappelijk gebruik van zijn gegevens geïnformeerd en kan te allen tijde bezwaar maken)
☐ ‘Specifieke bezwaarmogelijkheid of opt-out’ (deelnemer wordt -door onderzoekers- via persoonlijke informatiebrief over bewaring en wetenschappelijk gebruik van zijn gegevens geïnformeerd en krijgt een bepaalde periode om specifiek bezwaar te maken) 

Wat zijn de argumenten waarom er geen toestemming gevraagd kan worden?
<Geef hier argumenten waarom er geen toestemming gevraag kan worden
 Waarom kunnen de nog in leven zijnde patiënten niet om toestemming gevraagd worden?

De onderstaande vragen zijn bedoeld om u te helpen met de argumentatie: 
Wat zijn redenen waarom deze patiënten niet benaderd kunnen worden voor om toestemming te vragen? 
Kunt u onderbouwen (statistisch, met literatuur en of cijfers uit eerdere toestemmingsvragen onder deze doelgroep) dat door het stellen van de toestemmingsvraag er een dusdanige selectiebias verwacht kan worden dat de uitkomsten niet meer relevant of representatief zijn? >

	Informeren
	<Hoe worden deelnemers geïnformeerd over (het gebruik van) de databank? Bv d.m.v. een jaarlijkse nieuwsbrief> Indien van toepassing ontvangt de niet-WMO toetsingscommissie deze nieuwsbrief graag bij een indiening.>

	Belasting
	<Wat is de belasting van deelname aan de databank voor de deelnemer, wat is dus extra t.o.v. reguliere zorg? Denk hierbij bijvoorbeeld aan het invullen van vragenlijsten.>

	Nevenbevindingen
	<Geef aan of er sprake kan zijn van nevenbevindingen en zo ja, hoe daar mee wordt omgegaan>

	Bewaartermijn
	<Bij een bewaartermijn van >10 jaar graag motiveren>

	Intrekken van toestemming
	<Beschrijf op welke manier de deelnemer zijn toestemming kan intrekken>
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	Type gegevens
	Wat voor soort data wordt in de databank opgeslagen (s.v.p. aankruisen wat van toepassing is en waar nodig beschrijven)?
☐ Gegevens uit het medisch dossier 
☐Whole genomes of whole exome   
☐ GWAS, EWAS, DNA-profiles of enkele genen/mutations  
☐Methylation, SNP's, knockouts/deletions 
☐Beeldvorming van het hoofd of beeldvorming inclusief hoofd 
☐Foto’s van het hoofd of foto’s inclusief hoofd  
☐Geluidsopnames  
☐ Video inwendig 
☐ Video   
☐ Vrije tekst  
☐ Locatie data zoals GPS of andere tracking data 
☐ Zeldzame aandoening
☐Beschrijving van type gegevens, zoals vragenlijsten, labwaarden, ECG, etc >		

	Verkrijgen onderzoeksgegevens
	<Geef aan of u als onderzoeker toegang tot het medisch dossier of andere herleidbare data nodig heeft of dat de benodigde data beschikbaar zijn als gecodeerd extract (indien Amsterdam UMC bijv. uit het Research Data Platform (RDP)). Alleen gestructureerd vastgelegde data kunnen gecodeerd worden uitgegeven. Indien Amsterdam UMC vraag hierover advies bij Research Data Management.>

	Gegevensverzameling
	<Vermeld of het retrospectief en/ of prospectief onderzoek betreft en of het om eenmalige dataverzameling of herhaalde dataverzameling gaat.

Bij herhaalde dataverzameling: Vermeld hieronder tevens op hoeveel verschillende momenten data van een deelnemer worden verzameld en/of over welke periode gegevens van een deelnemer worden verzameld.>


	Samenwerking externe partij(en)
	Is er sprake van een samenwerking met (een) externe partij(en) (s.v.p. aankruisen wat van toepassing is):
☐n.v.t.: Er is geen samenwerking met (een) externe partij(en)
☐Ja, er wordt samengewerkt met (een) niet-commerciële partij(en)
☐ Ja, er wordt samengewerkt met (een) commerciële partij(en)
☐Nee, maar mogelijk in de toekomst wel

<Vermeld hieronder de externe partij(en) waarmee wordt samengewerkt. Tevens graag vermelden wie verwerkingsverantwoordelijke is en of Amsterdam UMC/ de eigen instelling gegevens ontvangt van of deelt met de betreffende partij>  


	Vergoeding voor deelnemend centrum

	<Indien sprake van een commerciële partij: geef aan of Amsterdam UMC/de eigen instelling een vergoeding (financiële bijdrage of in natura zoals het gebruik van apparatuur) van deze partij ontvangt. Indien ja, zorg dat dit contractueel is vastgelegd.>


	ICT middel

	< Indien sprake van gebruik van een ICT middel dat niet wordt aangeboden door Amsterdam UMC/de eigen instelling (bijv. App/systeem/platform/vragenlijst/eCRF): geef 'naam' van dit ICT middel aan. Meer informatie: Research: Basics voor onderzoekers - PB&IB - Amsterdam UMC (versie 1)>

	Koppeling aan een (niet-) WMO-plichtig onderzoek?
	<Is de databank gekoppeld aan een WMO of niet-WMO-onderzoek, dan graag het indieningsnummer toevoegen en aangeven of dit onderzoek al is goedgekeurd>



DATABANK UITGIFTEBELEID
	Beleid onderzoeksafdeling bij (verzoek om/ voor) uitgifte 
	<Vermeld hier de procedure die op de afdeling gehanteerd wordt.
Denk daarbij onder meer aan:
wie beoordeelt het verzoek
centrale registratie/ overzicht van (goedgekeurde) aanvragen en data uitgiftes
het centraal vastleggen van akkoord van de PI
uitgifte van data 
ontvangen van studieresultaten/ publicatie over uitgegeven data>

<Vermeld hier de criteria waarop een data uitgifte intern (binnen de onderzoeksafdeling) beoordeeld wordt, 
Denk daarbij onder meer aan:
het doel van de aanvraag
relatie met de gegevens in de databank
wetenschappelijke waarde
de aanvrager (onderzoeker en PI) en mogelijke samenwerkingen
sample size/ methodologie/ analyse, gebruik van minimale benodigde set van variabelen
bewaartermijn en bewaarlocatie van gegevens>

	Toetsen uitgifte verzoeken door en periodieke rapportage aan niet-WMO toetsingscommissie
	Het vigerende beleid van de niet-WMO toetsingscommissie zal worden aangehouden (zie website).

· Risicovolle uitgiftes dienen altijd voorafgaand aan uitgifte ter beoordeling voorgelegd te worden.
· Niet-risicovolle uitgiftes dienen ter registratie te worden voorgelegd. 
· Een rapportage over uitgiftes en de status van de databank dient periodiek te worden voorgelegd.

Een periodieke rapportage dient in beginsel jaarlijks voorgelegd te worden, tenzij de niet-WMO commissie een andere termijn noodzakelijk acht.
Denk bij deze rapportage onder meer aan dat deze rapportage een overzicht bevat van de goedgekeurde projecten met de bijbehorende uitgewerkte protocollen, een korte reflectie op de voortgang/ status van de databank en een globale samenvatting van afgewezen of niet doorgezette aanvragen met de bijbehorende afwegingen.
Beoordeling of databank nog actueel is en gegevens bewaard dienen te blijven.
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