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Addendum: procedure wetenschappelijke aanvragen DSAA en DACI

Naast de geldende regels voor het verrichten van onderzoek binnen de DICA heeft de
wetenschappelijke commissie van de DSAA en DACI een aantal aanvullende regels
vastgesteld betreffende de indiening van de aanvraag, beoordeling van de aanvraag,
voorwaarden aan de aanvraag en auteurschap bij publicatie.

Deze staan in dit document beschreven. Onderzoek met de DSAA en/of DACI data kan alleen
worden uitgevoerd indien wordt voldaan aan alle vereisten zoals vermeld in dit document.
Voor de start van een onderzoek is toestemming vereist van de Wetenschappelijke
Commissie. Toetsing door de wetenschappelijke commissie zet de verplichting om

onderzoek te laten toetsen door een erkende medisch-ethische commissie (METC) niet opzij
wanneer dit van toepassing is.
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1. Begripsbepaling

Wetenschappelijke commissie

De commissie die in overeenstemming met dit document kennis neemt van
wetenschappelijke aanvragen en daarover een oordeel uitspreekt. De kwaliteitsregistraties
DSAA en DACI hebben één gedeelde wetenschappelijke commissie, waarvan de actuele
samenstelling is gepubliceerd op de DICA-website: DSAA en DACI.

Clinical Audit Board (CAB)

Dagelijks bestuur van de kwaliteitsregistratie. De kwaliteitsregistraties DSAA en DACI
hebben één gedeelde wetenschappelijke commissie, waarvan de actuele samenstelling is
gepubliceerd op de DICA-website: DSAA en DACI.

Wetenschappelijke aanvraag
Het verzoek aan een wetenschappelijke commissie om een oordeel uit te brengen over een
ingediend onderzoeksvoorstel.

Aanvrager
De persoon die de aanvraag inbrengt.

Onderzoeksvoorstel
Beschrijving van een voorgenomen onderzoek, waaronder de doelstellingen, de opzet, de
methodologie, de statistische aspecten en de organisatie van het onderzoek.

Oordeel
Een door de wetenschappelijke commissie uitgebracht oordeel over een wetenschappelijke
aanvraag op grond van de eisen in dit document en het bestaande DICA regelement.

2. Wetenschappelijke commissie

De wetenschappelijke commissie van de DSAA en DACI bestaat uit gemandateerde leden
vanuit de Nederlandse Vereniging voor Vaatchirurgie. Ook de leden van de Clinical Audit
Board zijn onderdeel van de wetenschappelijke commissie en worden gevraagd deel uit te
maken van de beoordeling van ingediende wetenschappelijke aanvragen. Van leden uit de
wetenschappelijke commissie wordt vereist dat zij jaarlijks ten minste één plenaire
vergadering van de DSAA+DACI Clinical Audit Board en Wetenschappelijke Commissie
bijwonen en regelmatig beschikbaar zijn voor het beoordelen van aanvragen. De
wetenschappelijke commissie vergadert gezamenlijk met de Clinical Audit Board in ieder
geval 4x per jaar.

3. Voorwaarden wetenschappelijke aanvraag

Wetenschappelijke aanvragen dienen afkomstig te zijn van een zorgprofessional (clinicus,
(arts)epidemioloog, arts-onderzoeker of beleidsmaker), die werkzaam is in een ziekenhuis
dat deelneemt aan de DSAA of DACI kwaliteitsregistratie. Patiénten, studenten of een
andere geinteresseerden, kunnen geen gegevens aanvragen. De wetenschappelijke
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aanvraag voor de DSAA of DACI kwaliteitsregistratie moet naast de voorwaarden opgesteld
door DICA Wetenschappelijk Bureau ook voldoen aan de volgende criteria:

1. Onderzoeksvraag moet helder en specifiek geformuleerd zijn

2. Onderzoek met de verkregen dataset moet gepubliceerd worden binnen 2 jaar na

het ontvangen van deze dataset.

Maximaal 1 publicatie per wetenschappelijke aanvraag

4, Wetenschappelijke aanvragen moeten multi-center zijn. Minimaal 2 verschillende
Nederlandse centra moeten betrokken worden bij het indienen en uitvoeren van het
onderzoek, co-auteurschap is hiermee niet automatisch een gegeven.

w

Deze voorwaarden zijn van toepassing op standaard wetenschappelijke aanvragen. In het
geval van complexe niet-standaard wetenschappelijk aanvragen (e.g. koppelingen met
overige data-bronnen) kan de wetenschappelijke commissie afwijken van deze voorwaarden.
Bij complexe wetenschappelijke aanvragen is het toegestaan 2 onderzoeksvragen te
beantwoorden met dezelfde dataset, mits dit resulteert in 2 afzonderlijke publicaties.

4. Procedure wetenschappelijke aanvraag

Aanvragen worden ingediend via de standaard procedure wetenschappelijke aanvragen
zoals beschreven op de DICA website.

Naast de standaard DICA beoordeling wordt een onderzoeksvoorstel schriftelijk beoordeeld
door de coordinator wetenschappelijke aanvragen (lid wetenschappelijke commissie) en
minimaal 2 onafhankelijke overige leden uit de wetenschappelijke commissie. Hier wordt de
wetenschappelijke aanvraag inhoudelijk beoordeeld en gekeken of deze aan de gestelde
criteria voldoet. Het is belangrijk dat het onderzoek uniek is, niet al uitgevoerd is of op dit
moment uitgevoerd wordt door andere onderzoekers.

De wetenschappelijke commissie kan de aanvrager verzoeken de aanvraag te presenterenin
een daarvoor ingerichte online wetenschappelijke commissie vergadering. Daarnaast kan zij
adviseren dat enkele leden van deze commissie actiever meewerken aan de
onderzoeksaanvraag. Het oordeel van de wetenschappelijke commissie wordt kenbaar
gemaakt aan de aanvrager door DICA Onderzoeksbureau en/of de registratiecoérdinator
vanuit DICA.

Complexe aanvragen en aanvragen die initieel negatief beoordeeld zijn door de reviewers
vanuit de wetenschappelijke commissie, zullen altijd besproken worden in de vergaderingen
van de wetenschappelijke commissie van de DSAA en DACI.

De wetenschappelijke commissie zal alle stukken betrekking hebbend op een aanvraag
vertrouwelijk behandelen en deze niet aan andere dan bij de aanvraag betrokken personen
openbaren gedurende proces van review.

De eindrapportage van het onderzoek (concept artikel) dient voorafgaande aan het insturen
naar een tijdschrift of presentatie op een congres, voorgelegd te worden aan de
wetenschappelijke commissie. Dit kan via onderzoek@dica.nl. Deze kan besluiten het
manuscript in de wetenschappelijke commissie vergadering te bespreken en eventueel door
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de auteurs te laten reviseren op grond van onvoldoende kwaliteit van de analyses,
onvoldoende kwaliteit van de interpretatie en conclusies van het onderzoek of onvoldoende
overeenkomst met de initiéle wetenschappelijk aanvraag.
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