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NICE Wetenschappelijke gegevensaanvraag - Deel 2
[bookmark: _Toc223606895]
[bookmark: _Hlk231818823]Een Wetenschappelijke gegevensaanvraag is gericht op het schrijven van een wetenschappelijk artikel, een hoofdstuk in een boek of het geven van een wetenschappelijke presentatie. Het formulier van deel 2 van de aanvraag dient te worden ingevuld na goedkeuring van Deel 1 door de Wetenschapscommissie van NICE.

Procedure
1. [bookmark: _Toc223606896]De aanvrager wordt verzocht om het formulier van deel 2 compleet en waarheidsgetrouw in te vullen nadat deel 1 van de aanvraag is goedgekeurd en deze in te dienen bij de Wetenschapscommissie van de Stichting NICE via dit adres: extractieverzoek@stichting-nice.nl. Deel 2 bevat een duidelijk statistisch plan inclusief de gewenste tabellen en figuren, de te gebruiken in- en exclusie criteria en de te gebruiken statistische methoden. 
2. NICE R&S evalueert de voorgestelde Methode en data-analyse en zal deze nader bespreken met de aanvrager en indien nodig met suggesties komen ter verbetering. Nadat de aanvrager en NICE R&S overeenstemming bereikt hebben over de Methode en de data-analyse, zullen nieuwe analyses later in het project slechts beperkt toegestaan zijn om ‘data dragging’ te voorkomen.  
3. Afhankelijk van de gevraagde ondersteuning door NICE R&S, zal NICE R&S starten met de analyses of een geanonimiseerde dataset genereren en de infrastructuur en toegang regelen tot deze dataset, zodat de aanvrager de analyse zelf kan uitvoeren.  

Vul a.u.b. de volgende onderdelen in en stuur de uitwerking naar extractieverzoek@stichting-nice.nl. 
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Selectie van datavelden en inclusiecriteria

1.1 Beschrijf de opzet van de studieopzet en de exacte in- en exclusie criteria voor de studiepopulatie? Voor wat betreft studieopzet, denk aan begrippen als cohort studie, case-control studie, cross-sectionele correlatie studie. 


1.2 Welke datavelden zijn benodigd? Geef een complete en beknopte beschrijving van de variabelen inclusief de kalender-tijdsperiode. Raadpleeg ook de data-dictionary. Het aantal datavelden dat afgegeven zal worden zal beperkt blijven tot die datavelden die echt nodig zijn voor het project om data- en privacy-protectie zoveel mogelijk te kunnen waarborgen. Beschrijf hoe variabelen eventueel gecategoriseerd kunnen worden (bv leeftijd in 10-jaars klassen), zonder verlies van essentiële informatie. Definities die niet standaard zijn, dienen te worden ondersteund door literatuur en referenties. Deze sectie samen met de secties betreffende de uitkomst en statistische methode, dient overeen te komen met de Methods sectie van een wetenschappelijke publicatie. Neem contact op met NICE R&S (extractieverzoek@stichting-nice.nl) voor vragen over beschikbare data-velden en definities.

Uitkomsten, analysemethoden en presentatie van resultaten

2.1 Wat is(zijn) de uitkomst(en) van dit project? Beschrijf de primaire uitkomstmaat en eventuele secundaire uitkomstmaten duidelijk en volledig, met verwijzingen naar de literatuur waar nodig. 


2.2 Welke statistische methoden zullen gebruikt worden? Wees zo gedetailleerd mogelijk. Denk aan begrippen als logistische regressie, multivariabele methode, survival analyse, machine learning technieken. Neem contact op met NICE R&S voor advies m.b.t. beschikbare methoden. Voor complexere analyses is het raadzaam om een overleg te plannen met NICE R&S om methodologische zaken nader te bespreken.  

2.3 Welke statistische methoden zullen gebruikt worden? Wees zo gedetailleerd mogelijk. Denk aan begrippen als logistische regressie, multivariabele methode, survival analyse, machine learning technieken. Neem contact op met NICE R&S voor advies m.b.t. beschikbare methoden. Voor complexere analyses is het raadzaam om een overleg te plannen met NICE R&S om methodologische zaken nader te bespreken.  


Ondertekenen en akkoord

Door het ondertekenen van dit formulier gaat u akkoord met de Voorwaarden verbonden aan een gegevensaanvraag uit de NICE-registratie. Indien de aanvraag betrekking heeft op (geaggregeerde) gegevens van individuele IC’s, dan dienen de betreffende IC’s afzonderlijk toestemming te geven. 

Datum:
Plaats:
Handtekening aanvrager: 

*: Deze gegevens worden bewaard voor administratie- en communicatie doeleinden en zijn onderhevig aan Privacy beleid zoals beschreven op de website van Stichting NICE.
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