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Registerdata er en
for fors

"

Mangden af registerdata er kolossal. Informationer om danskerne.og deres helbred er
omhyggeligt registreret i allehande databaser. Det samme gaelder forde gvrige landeli
Norden. Til sammen giver det detaljerede sundhedsinformationer om en population pa
cirka 25 millioner mennesker, og det er guld vaerd set med‘en forskers gjne.

et er ikke til at se det, hvis man
D ikke lige ved det: Danmark og Nor-

den indtager en helt serlig positi-
on globalt set, hvad angar adgangen til
registeroplysninger om borgerne. De
mange informationer giver unikke mu-
ligheder for at kombinere data og un-
dersgge langtidseffekter, sikkerhed el-
ler omkostninger fx forbundet med en
bestemt type behandling, den naturlige
udvikling af en sygdom over tid eller an-
det.

Lars Pedersen er professor og ph.d.
ved Institut for Klinisk Medicin — Klinisk
Epidemiologi Afdeling pa Aarhus Univer-
sitet og arbejder med mange forskellige
registre for at forsta, beskrive og pree-
diktere sammenhange inden for sund-
hed og sygdom. Han fortzller, at traditi-
onen for at registrere borgernes hel-
bredsoplysninger er ganske enestaen-
de:

”Som forskere er vi heldige i den for-
stand, at borgerne i Danmark, og gene-
relt i Norden, narer en stor grad af tillid
tilmyndighederne og derfor sjaeldent
ser det som et problem, at der registre-
res rigtigt mange helbredsoplysninger
om os gennem hele livet. Den tillid er in-
gen selvfglge andre steder i verden. Og
som forskere satter det os i en helt sar-
ligt fordelagtig situation,” forklarer Lars
Pedersen.
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Registre oprettet til administration
Oprindeligt er mange af de danske regi-
stre egentlig opstaet til administrative
formal, fx planleegning, dokumentation
og afregning. Det centrale personregi-
ster (CPR) blev indfgrt med henblik pa at
fa en generel personidentifikation, der
kunne anvendes overalt, herunder til kil-
deskat, og Landspatientregisteret og
Receptregisteret blev oprettet med hen-
blik pa, at der kan ske afregninger for
sundhedsydelser.

”Dataregistreringen sker automa-
tisk,” siger Lars Pedersen og papeger,
at et komplet datasat er en af de helt
store fordele ved registerforskning i
Danmark.

Det giver ogsa en vis beskyttelse
mod selektionsbias.

”| en steerk velfaerdsstat med et frit
tilgengeligt skattefinansieret sund-
hedsvasen, er der er en iboende be-
skyttelse mod den selektionsbias, som
kunne bero pa selektivinddragelse af
specifikke hospitaler, sygesikringsord-
ninger, indkomstniveau eller alders-
grupper,” forklarer han og fortsaetter,

”Nar data indsamles uafhangigt af fx
arbejdsmarkedstilknytning eller socio-
gkonomisk status kommer de til at re-
praesentere hele den danske befolkning.

Han understreger, at det faktum, at
mange af registrene er oprettet ud fra

administrative hensyn, uden tanke pa
nytten set fra et forskningsmaessigt
synspunkt, i virkeligheden er en stor
styrke ved registrene, fordi dataregiste-
ringen sker automatisk.

Fra vugge til grav

Lars Pedersen forklarer om de fire for-
skellige parametre, som udggr styrken i
de danske, men ogsa de nordiske regi-
stre.

”For det fgrste er det omfanget, der
er unikt. Det er befolkningerne i de nor-
diske lande, der udggr studiepopulati-
onerne. Det er ret specielt at have ad-
gang til data for cirka 25 millioner men-
nesker. For det andet er detaljerings-
graden meget hgj. Det vil sige, at der er
indsamlet en masse forskellige data,
som vi kan kombinere, fordi det hele
foregar elektronisk. For det tredje er
det enestaende, at vi kan fglge en stu-
diepopulation over en meget lang ar-
reekke. Nar vi i Danmark siger om os
selv, at vi fglges fra vugge til grav, sa
passer det rent faktisk. Til sammenlig-
ning kan man sjeldent mgnstre data i
fx England eller USA over mere end to-
tre ar. Og sidst, men ikke mindst, er de
danske registre reprasentative qua da-
taindsamlingens fuldkommenhed. Alle
registreres, og derved kan vi som for-
skere fglge en given eksponering og af-



leese outcome som en uafhangig para-
meter.

Uanede muligheder for at kombinere
data

Registre sa som Fgdselsregisteret,
Landspatientregisteret og Cancerregi-
steret opdateres alle jeevnligt, og diag-
noser verificeres fx ved patologisvar.
Dermed sikres det fortlgbende, at data
er af meget hgj kvalitet.

”Data kan desuden kombineres pa
utallige mader, fx med informationer fra
sygdomsspecifikke registre og bioban-
ker. Mulighederne er nasten uendeli-
ge,” forteeller Lars Pedersen og fortsaet-
ter,

”Registerforskning er en eminent me-
tode til at forsta, beskrive og pradiktere
sammenhange inden for sundhed og
sygdom. Kausale sammenhange kan
derimod veere svare at pavise med regi-
sterdata, fordi registerforskning ikke
har den lodtraekningsmekanisme ind-
bygget, som anvendes ved prospektive
kliniske randomiserede studier,” fortael-
ler Lars Pedersen.

Han forklarer, at man i stedet arbej-
der med at udvikle nye og bedre stati-
stiske metoder til korrektion af de fak-
torer, der potentielt ggr data ubalance-
rede.

FAKTA

Danske registre har en lang tradition, og nogle gar mange ar tilbage. | 1871
blev det obligatorisk at udfylde dgdsattester i Danmark, og Dgdsarsagsregi-

steret blev startet i 1943.

I Danmark er det Sundhedsdatastyrelsen, der indsamler alle oplysninger
fra sygehuse i Danmark om indleggelser, fgdsler, diagnoser, operationer,

dgdsarsager etc.

Andre registre, fx Receptregistret og Landspatientregistret, er knyttet til
gkonomisk afregning af ydelser. Dertil kommer en lang raekke sygdomsspeci-

fikke registre og biobanker.

Laes mere pa http://sundhedsdatastyrelsen.dk/da/registre-og-services

Kombination af klinisk forskning og
registerdata

| Lars Pedersens optik er der store per-
spektiver i at kombinere data fra klini-
ske randomiserede studier med regi-
steroplysninger. Der gennemfgres dog
kun fa kliniske studier i Danmark.

”Jeg er klar over, at det formentlig er
gkonomien, der afggr den sag. Men ud
fra et videnskabeligt synspunkt giver
det meget vaerdi at gennemfgre sine kli-
niske studier et sted, hvor der er opti-
male muligheder for at fa yderligere in-
formation via registeroplysninger. | Dan-
mark kan du kombinere dine prospekti-
ve data med registerstudier. Det giver
unikke muligheder for langtidsopfalg-
ning, og registreringsarbejdet skal du
ovenikgbet ikke engang ggre selv, fordi
det sker automatisk,” siger han.

Hans forskningsteam pa Aarhus Uni-
versitet har flere internationale samar-
bejder, som muligggr kombinationen af
datakilder pa europaisk plan. Det sker
typisk pa forespgrgsel fra myndigheder
sa som det europaiske leegemiddela-
gentur, EMA, eller til forskning igennem
EU-bevillinger.

”Det er oftest sikkerhedsstudier eller
fx akutte effekter af introduktionen af et
leegemiddel i en bred befolkning, der
skal undersgges. Et legemiddel regi-
streres til markedsfgring pa baggrund af

data, der sa at sige er renset for stgj qua
omfattende in- og eksklusionskriterier i
de kliniske studier. Men nar legemidlet
bringes til anvendelse i den brede be-
folkning, har patienterne det med at fej-
le alt muligt andet, som maske kan vaere
af betydning for, hvor godt et nyt laege-
middel virker, eller om der eventuelt er
bivirkninger, som man ikke har set tidli-
gere. Den slags ”real world” data bliveri
stigende grad efterspurgt af myndighe-
derne i erkendelse af, at den viden bi-
drager til at ggre os klogere,” siger Lars
Pedersen.

Forskning gger indsigten

Der er mange eksempler pa, hvordan re-
gisterforskningen kan bidrage til, at vi
bliver klogere pa en given problemstil-
ling. Et nyligt eksempel herpa var pole-
mikken omkring HPV-vaccination mod
livmoderhalskraft til kvinder. Da der of-
fentligt blev rejst mistanke om, at vacci-
nen havde bivirkninger, som ikke tidli-
gere var rapporteret, blev registerdata
inddraget i den omfattende sikkerheds-
vurdering, som Pharmacovigilance Risk
Assessment Committee (PRAC) under
EMA stod for. Konklusionen pa undersg-
gelsen af bivirkningsindberetninger og
registerundersggelserne var, at vaccina-
tionen ikke er forbundet med gget risiko
for bivirkninger, samt at fordele ved vac-
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cinationen overstiger risikoen for poten-
tielle bivirkninger. Fglgelig indgar vacci-
nationen fortsat i bgrnevaccinationspro-
grammet til piger.

Et andet eksempel er informationer
om leegemidler og graviditet.

”Enhver kan se det indlysende pro-
blematiske ved at undersgge effekten af
medicin hos gravide kvinder. Men det
&ndrer jo ikke ved det faktum, at der er
gravide, der indimellem har brug for me-
dicin. Her giver registerdata os en favn-
fuld data, som er gode at fa forstand af
og er virkelig nyttige, fordi vi ikke har
andre data fra kliniske studier i denne
population,” siger Lars Pedersen.

Fair prisfastsattelse pa leegemidler

I den farmaceutiske industri er market
access for mange virksomheder blevet
et fokusomrade. Og ogsa her giver det
mening at kigge pa de alle de informati-
oner, der er tilgaengelige. Ved en inter-
national konference i Kgbenhavn om an-
vendelse af registerdata i Norden, Scan-
dinavian Data Source, var Niklas Hedbe-
rg blandt foredragsholderne. Han er an-
sat ved det svenske Tandvards- och
lidkemedelsférmansverket, TLV, som
treeffer beslutning om prisfastseaettelse,
godtggrelse af legemidler og udstyr
samt reglerne for den svenske stats
tandpleje. Niklas Hedberg gjorde under
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sit foredrag klart, at der ved prisfastsaet-
telse ofte er manglende viden om out-
come, og at det udggr en vaesentlig
usikkerhed for myndighederne:

”Omkostningerne af den usikkerhed,
der er relateret til at udvikle og bringe
innovative leegemidler pa markedet, de-
les ikke optimalt i gjeblikket. Medici-
nalvirksomheden barer i vidtgaende
grad omkostningerne, hvis legemidlet
ikke er tilskudsberettiget, mens myndig-
hederne, dvs. statskassen, barer om-
kostningerne, hvis leegemidlet er til-
skudsberettiget. Men pointen er, at et
innovativt legemiddel i hvert fald ingen
vaerdi har overhovedet, hvis ikke det nar
ud til patienten”.

Derfor slog han ved konferencen til
lyd for en mere adaptiv model, hvor pri-
sen pa et laegemiddel blev justeret i takt
med, at man blev klogere pa, hvordan
det egentlig gik for patienterne:

”Priser bgr kunne ga begge veje, men
det afggrende er, at beslutningen er
truffet pa baggrund af forbedringen i pa-
tienters outcome.”

Dataadgang til alle med gyldig grund
De mange registre i Danmark rummer en
guldmine af informationer for epidemio-
loger og andre forskere. Det er i princip-
pet data, som alle forskere kan fa ad-
gang til, hvis en raekke betingelser er

opfyldt. Kravet er bl.a., at man har en
valid hypotese og en godkendelse fra
Datatilsynet. Desuden er der en raekke
strenge sikkerhedsmaessige krav til
handtering og opbevaring af data.
Sundhedsdatastyrelsen har medarbej-
dere, der specifikt servicerer forskere,
der gnsker adgang til registrene.

Lars Pedersen forklarer, at der er sket
en opstramning af datasikkerhed de se-
nere ar, hvilket bl.a. indebarer skaerpe-
de regler omkring dataadgang, data-
handtering og opbevaring. Personfgl-
somme data analyseres under strenge
sikkerhedsforanstaltninger og bag fi-
rewalls, hvor individdata ikke kan *forla-
de’ det system, som de opbevares i.

De skerpede sikkerhedskrav bgr dog
ikke afholde forskere fra at ga i gang.

”Data er indsamlet, sa eftersom de
allerede er tilgengelige, er det oplagt at
bruge dem og drage nytte af dem,” slut-
ter Lars Pedersen. o



