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1. Formal og ansvar

Denne SOP beskriver proceduren for henvendelser fra forskere, der gnsker at anvende data fra
Dansk Reumatologisk Kvalitetsdatabase (herefter DRK), til forskningsprojekter. Data kan anvendes
til forskning i henhold til retningslinjerne fra Sundhedsvzesenets Kvalitetsinstitut -
https://www.sundk.dk/media/vfap55da/retningslinjer forskning version6 3.pdf

Der henvises i gvrigt til Sundhedsvaesenets Kvalitetsinstitut - https://www.sundk.dk

2. Procedure

Forskere, der pnsker at anvende DRKs kvalitetsdata til forskning, skal ansgge herom igennem
sundhedsvaesenets Kvalitetsinstitut. Ansggningsskema og vejledning findes pa
https://www.sundk.dk/teknisk-dokumentation/data—tii-forskning

3. Undervisning og traening i SOP’en

DANBIOs sekretariatsleder og styregruppe skal trenes i denne SOP. Traening foregar som selv-
traening, der dokumenteres pé en traeningslog. Loggen arkiveres sammen med SOP’en i det
elektroniske arkiv (se pkt. 4).

4, Arkivering og publicering

Alle protokoller til forskningsprojekter, der sendes i hgring i DANBIOs styregruppe, arkiveresien
undermappe med projektets titel pa regionens drev (R:\Danbio Videncenter-GLO\Administrativ
medarbejder\Forskningsprojekter\[projekttitel]).

Denne SOP publiceres som nyhed pd DANBIOs hjemmeside og ligger i mappen med SOP’er pa
hjemmesiden. DANBIOs sekretariat er ansvarlig for, at den nyeste version af SOP’en ligger pa
hjemmesiden samtidig med, at aeldre versioner arkiveres. SOP’en kan derudover udleveres til
investigatorer, der gnsker at anvende DRK-data i forskningsprojekter.
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SOP’en arkiveres i mappen “SOPer” pa R-drevet (R:\Danbio Videncenter-GLO\Administrativ
medarbejder\SOPer\DAN-003 Anvendelse af Dansk Reumatologisk Kvalitetsdatabases data til
registerforskning. Version X.X).
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6. Andringshistorik

SOP nr. og Ikrafttraedel | Vaesentlige andringer Tidligere SOP
version -sesdato nr., version og
ikrafttraedelses-
dato
DAN-003-00 | 25. juli 2017 | Anvendt skabelon fra SOP’en “Udarbejdelse af DAN-CT-01
version 1.0 SOP’er i DANBIO”. version 1.0
Nyt indhold: 1. Formal og ansvar. 4. Arkivering og | 8. februar 2017
publicering.
DAN-003 6. februar SOP-nummer ndret til DAN-005 jf. DAN-001. | DAN-003-00
version 2.0 2018 oversigten over forfattere, reviewere og version 1.0
godkender er der tilfgjet en linje med 25. juli 2017
“Heringsparter”. Under pkt. 1 er det aendret
saledes, at ansvaret for at sende nye projekter i
hering hos DANBIOs styregruppe nu ligger hos
RKKP og ikke hos DANBIOs sekretariatsleder.
Under pkt. 2 er proceduren aendret fra, at
sekretariatslederen sender projekter i hgring, til
at det nu er RKKP.
DAN-003 8. 2. ars revision: DAN-003
Version 3.0 | december - RKKP vil fremadrettet udlevere data til version 2.0
2020 forskere til brug for registerstudier. 6. februar 2018
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- Afsnit 2: Tilfgjet
patientrepraesentanternes rolle.
- Opdatering af stien pa sekretariatets R-
drev, hvor SOP’erne gemmes.
- Tilfgjet "kvalitetsdatabase” relevante
steder
DAN-003 10. marts 2. ars revision: DAN-003
Version 4.0 | 2023 DANBIO andres til Dansk Reumatologisk Version 3.0
Kvalitetsdatabase (DRK). 8. december
Mhp. procedurer henvises til RKKPs hjemmeside. | 2020
DAN-003 11. juli 2025 | 2. ars revision: DAN-003
Version 5.0 RKKP zndres til Sundhedsvaesenets Version 4.0

Kvalitetsinstitut og links opdateres.
” Administrativ medarbejder” fjernes og erstattes
med “DANBIOs sekretariat”
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