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1. Resume

En rakke analyser og rapporter peger samstemmende pd, at Danmark har saalige styrke-
positioner inden for registerforskning, idet vi har en unik registrering af befolkningen og
mulighed for via CPR-numre at samkere oplysninger fra biobanker, kliniske databaser
samt befolknings-, sundheds- og sygdomsregistre. Bl.a. er Danmark det eneste land i
verden, som har et laagemiddel statistikregister, der dagkker hele befolkningens lasgemid-
delforbrug, og som systematisk er gjort tilgaengeligt for forskere. Pafem &r er der igang-
sat 218 forskningsprojekter, som anvender data fra Laggemiddelregisteret.

Parallelt med udmentningen af midler til registerforskningsenhederne ved Danmarks Sta-
tistik og Sundhedsstyrelsen er der over tid sket en markant forggelse af forskningsaktivi-
teterne i form af bade antal aktive registerforskere og forskningsprojekter. Siledes er an-
tallet af udtrak fra Sundhedsstyrelsens registre til forskningsbrug tredoblet p& 10 &r. Ar-
lige opgerelser af Datatilsynets godkendelser af biobankprojekter peger tilsvarende pa et
markant forgget aktivitetsniveau.

Baseret pa opgerelser fra Danske Regioner, relevante forskningsrad (SSVF/FSS) samt
ovrige midler til forskningsinfrastruktur i regi af Forsknings- og Innovationsstyrelsen er
der identificeret i underkanten af 300 mio. kr., som pa knap 10 &r er bevilliget til speci-
fikke aktiviteter i forbindelse med biobanker, kliniske databaser og registerforskning i
ovrigt. Opgarelsen omfatter ikke de dele af universiteternes, sygehusenes og sektorforsk-
ningsinstitutionernes ordinaae midler, som ligeledes kan vaae anvendt til aktiviteter in-
den for omrédet.

Trods dokumenterede forbedringer i rammevilkarene for registerforskere peger analyser
pa yderligere forbedringsmuligheder. Konkret har der vaaret kritik af mangelfuld opdate-
ring af Cancerregisteret i regi af Sundhedsstyrelsen, idet forskningsmaessig brug af regi-
sterdata forudsadter opdaterede data. Endvidere foregér der i regi af Danmarks Statistik
et arbgjde med mere omfattende dokumentation af de i forskningssammenhaange mest
anvendte statistiske variable. Forbedret dokumentation gger tilgeengelighed og brugbar-
hed af registerdata for bade nye og erfarne registerforskere.

Der er taget flere initiativer til professionalisering og @get dokumentation af organisering
og drift af de kliniske databaser. Danske Regioner har gget den finansielle statte til klini-
ske databaser bl.a. pa grundlag af en konstateret gget efterspargsel og bedre kvalitet i
ansggningerne. Ansggnings- og bevillingsstatistik fra hhv. Danske Regioners database-
pulje samt Forskningsstyrelsens bevillingsstatistik viser, at der i stigende grad sgges om
midler til databaser, mens antallet af biobankansggninger har vaaet mere varierende. Ge-
nerelt ligger succesraterne i regi af Forskningsradet for Sundhed og Sygdom, malt p&
bevilliget belgb til hhv. biobanker og databaser, p& samme niveau som forskningsradenes
evrige bevillinger. Ud over ordinage midler fra forskningsrédene er der under Viden-
skabsministeriets saalige infrastrukturpulje i 2008 og 2009 givet flere starre bevillinger
til biobankrelaterede forskningsprojekter.

Endelig er der via finansloven afsat midler til indsamling og langtidsopbevaring af unik-
ke sundhedsvidenskabelige forskningsdata, efter at de oprindelige datagjere i form af for-
skere pa sygehuse, sektorforskningsinstitutioner, universiteter og andre forskningsinstitu-
tioner selv er faadige med at anvende data. Med initiativet foretages der en langsigtet
investering til gavn for den fremtidige sundhedsvidenskabelige registerforskning.

Samlet danner der sig pa denne baggrund et billede af biobanker, kliniske databaser samt
befolknings-, sundheds- og sygdomsregistre som et omréde, hvor Danmark har unikke
forskningsmuligheder, og hvor rammevilkdrene i stigende grad understetter forskernes
muligheder for at arbejde med data patvaa's af de enkelte registre.



2. Indledning

For at kunne udfgre forskning af hgj kvalitet er det en afggrende forudssgning, at ram-
merne i form af forskningsinfrastruktur er tidssvarende og tilgaangelige for flest mulige
studerende og forskere. Behovet for forskningsinfrastruktur i form af bygninger og labo-
ratoriefaciliteter samt biblioteker, databaser, samlinger, 1 T-udstyr mv. gadder for stort set
ale forskere. Andre typer forskningsinfrastruktur sdsom astronomiske kikkerter, parti-
kelacceleratorer eller forskningsskibe anvendes derimod primaat inden for specifikke
fagomréder.

Dette notat giver en statusbeskrivelse, saaligt vedrgrende forskningsinfrastruktur i form
af befolknings-, patient- og sygdomsregistre, kliniske databaser og biobanker mv., idet
denne form for forskningsinfrastruktur er sagligt relevant i forhold til sundhedsvidenska-
belig forskning generelt og specifikt i forhold til flere faser af laagemiddelforskning®.

| de tidlige grundforskningsorienterede faser af laggemiddelforskningen kan biobanker
vage vigtige for at forstd de processer, der ligger bag sygdommene. | discovery-fasen,
hvor der spges efter det rette laggemiddel, kan det vaare en fordel at teste laggemidlet, fx i
humane celler fra biobanker, frem for kun at belyse processernei dyr. | den efterfglgende
kliniske afprevning pA mennesker kan de blodpraver, der her tages med patientens sam-
tykke og opbevaresi biobanker, vaae med til at vise, hvordan lasgemidlet optagesi krop-
pen, sd man kan studere sygdomsprocessen og give de rette doser pa rette tidspunkt. Prg-
verne vil ogsa kunne danne grundlag for en mere individualiseret medicinsk behandling,
som er tilpasset en befolkningsgruppes genetiske sammensagning.

Ud over biobankerne kan bade de kliniske databaser fra hospitalerne og de patient-, be-
folknings- og sygdomsregistre, som bl.a. Sundhedsstyrelsen driver, anvendes i den Klini-
ske afprgvning af laggemidler samt ved forskning i pharmacovigilance i form af langsig-
tede bivirkninger ved laggemidler.

Endelig er det en afgegrende pointe, at biobanker, kliniske databaser samt patient-, be-
folknings- og sygdomsregistre fra Sundhedsstyrelsen og Danmarks Statistik ved hjadp af
CPR-numrene kan kobles sammen patvaas af de enkelte registre til forskningsbrug.

Det er ikke kun laggemiddelforskere, der anvender sygdomsregistre, kliniske databaser og
biobanker i deres forskningsprojekter. Andre forskere, issar fra det sundhedsvidenskabe-
lige hovedomréade samt i et vist omfang ogsd samfundsvidenskabelige forskere, anvender
ligeledes (dele af) denne saalige form for forskningsinfrastruktur. Notatet beskriver sale-
des status vedrerende forskningsinfrastruktur inden for et omrade, som bl.a., men ikke
kun, er relevant for leggemiddelforskning, jf. figuren.

* @vrige forskningsinfrastrukturer i form af bygninger og laboratoriefaciliteter mv. er selvsagt ogsa vigtige.
Der er ikke i forbindelse med kortlasgningen lavet en saskilt beskrivelse af universiteternes behov for byg-
ninger og laboratoriefaciliteter specifikt inden for |aggemiddelforskning. Der kan dog henvises til den gene-
relle tilstandsvurdering af bygninger og laboratorier ved danske universiteter, som Universitets- og Byg-
ningsstyrelsen har udgivet i 2008, og som har dokumenteret et samlet behov for fornyelse og gennemgriben-
de renoveringer af de danske universiteters laboratorier svarendetil i alt 5,9 mia. kr.

Figur 1. Forskningsomradet laegemiddelforskning kombineret med registre, databa-
ser og biobanker som forskningsinfrastruktur

L eegemiddelfor skning @vrig sundhedsviden- Samfunds-
:  skabelig forskning videnskabelig

o Patient-, wgdorﬁs— og befolkningsregi-
stre, kliniske dqtabaser og biobanker

Notatet er alene faktuelt beskrivende med fokus pa dansk forskningsinfrastruktur i form
af befolknings-, patient- og sygdomsregistre, kliniske databaser og biobanker, idet det
ikke har vaaet muligt at lave en omfattende og systematisk sammenligning med tilsva-
rende forskningsinfrastrukturer i udlandet.

Der refereres dog i notatet til vurderinger fra flere andre kilder, som pa forskellig vis be-
skriver saalige danske forudsagninger. Statusbeskrivel se af dansk sundhedsvidenskabelig
forskning fra 2008 fastdl&r séledes, at der i Danmark eksisterer omfangsrige sundhedssta-
tistiske registre og biobanker, der danner udgangspunkt for en i international sammen-
haang unik sundhedsvidenskabelig registerforskning. Ligeledes, ifalge statusbeskrivelsen
fra 2008, giver det mulighed for i Danmark at afpreve hypoteser, som man i udlandet kan
formulere, men kun meget vanskeligt kan teste?.

Publikationen Bio-sundhedsklyngen fra 2008 peger tilsvarende p4, at ved at anvende data
fra allerede eksisterende databaser og registre kan man potentielt undg& omfattende ad
hoc dataindsamlinger og dertilhgrende frafaldsproblematikker. Biobanker neevnes her
specifikt som et vassentligt fundament for klinisk forskning, idet de potentielt giver mu-
lighed for at lave retrospektive studier i hgjt tempo®.

Som en del af rammebetingel serne for |aagemiddelforskningen beskrives omfang og ud-
vikling i brug af kliniske databaser, biobanker og evrige registre. Beskrivelsen sker pri-
maat med udgangspunkt i oplysninger fra Datatilsynet, Den Centrale Videnskabsetiske
Komité, Sundhedsstyrelsen, Danmarks Statistik og evrige registerejere. Beskrivelsen er
baseret pa (arlige) aktivitetsopgerelser i form af antal projekter/udtrak fra relevante re-
gisterejere og/eller godkendende myndigheder. Hertil kommer oplysninger om finans-
lovs- og forskningsradsbevillinger og vrige finansieringsoplysninger vedrgrende salige
bevillinger til biobanker, kliniske databaser mv., diverse faktuelle oplysninger fra regi-
sterejernes hjemmesider samt eksisterende rapporter om registerbanker mv.

2 Dansk Sundhedsforskning — Status og per spektiver. Hovedrapport 2008.

3 Bio-sundhedsklyngen. Klinisk forskning og kliniske forsag med lagemidler i Danmark: Analyse og anbefa-
ling af indsatsomr&der 2008. Rapport udgivet af Region Hovedstaden, Kgbenhavns Universitet og Lasgemid-
delindustriforeningen.



3. For skningsmaessige begraensninger og barrierer

Eksistensen af en rakke forskningsrel evante registre, kliniske databaser og biobanker er
en grundlasggende forudsaening for overhovedet at kunne anvende de pégeddende op-
lysninger i forskningsgjemed. Et stort antal registre, databaser og biobanker udger dog
ikke i sig selv en garanti for gode rammevilkér for forskningen. Forhold som datakvali-
tet, tilhgrende dokumentation, adgangsregler for forskere, godkendelsesprocedurer, eks-
peditionstider og priser mv. er ligeledes centrae i den samlede beskrivelse af rammevil-
kérene.

Mens der for en raskke registre kan identificeres lister over aktive forskere/brugere, antal
godkendte forskningsprojekter og antal gennemfarte dataudtragk mv., er det vanskeligere
at beskrive betydningen af forskellige potentielle barrierer for forskerne sdsom godken-
delsesregler og -procedurer, sagsbehandlingstider mv. Eksistens og handhaevelse af &
danne regler kan for den enkelte forsker umiddelbart virke som en barriere. Omvendt kan
netop hgj gennemsigtighed og systematisk afvejning af forskningshensyn versus andre
typer af samfundshensyn veare med til at sikre fortsat hgj troveardighed omkring forsk-
ningen og dermed den nadvendige opbakning fra befolkning og patienter, sdledes at vil-
ligheden til at deltage i forskningsbaserede undersagelser forbliver hgj.

Potentielle barrierer — lange ansggnings- og ekspeditionstider

Datatilsynet, som godkender biobanker* og visse typer af forskningsprojekter®, tilstrasber
ifelge egen hjemmeside, at sagsbehandlingstiden for 80 procent af sagerne vedrerende
anmeldelse af forskningsprojekter ikke overstiger én maned.

Hvad angdr De Videnskabsetiske Komitéer, skal registerforskningsprojekter kun anmel-
des dertil, séfremt et projekt tillige omfatter menneskeligt biologisk materiale. Komitéer-
ne skal som udgangspunkt tragffe afgerelse om godkendelse af ansggninger inden for en
frist p& 60 dage. Komitésystemets anmeldel sesdatabase rummer i de seneste to opgerel-
sesdr 2008 og 2009 omkring 1100 &rlige anmeldelser af biovidenskabelige forsknings-
projekter®. Heraf er ca. en fjerdedel kategoriseret som varende |laggemiddelforsag. Der
foreligger ikke naarmere opgerelser af de konkrete sagsbehandlingstider ved Datatilsynet
og De Videnskabsetiske Komitéer.

En ny betamkning om det videnskabsetiske komitésystem rummer i alt 40 anbefalinger
til indretningen af fremtidens videnskabsetiske komitésystem. Udvalget bag betaanknin-
gen har ambition om et komitésystem, som dels sikrer forsagspersonernes sikkerhed og

“iRittp: Twww datatil synet.dk/offentli g/biopanker -er-manuell e régistrel
5 Forskningsprojekter med falsomme per sonoplysninger, som fx oplysninger om helbredsforhold, racemesssig
eller etnisk baggrund, vaesentlige sociale problemer mv., skal anmeldestil Datatilsynet, og forskeren skal
have t|||ade|sefrat|l9/n§tk/|5nden proj ektet kan pabegyndes

Biomedicinske forskningsprojekter defmer&m komitéloven som projekter, der indebaerer forsag pé leven-
defadte menneskelige individer, menneskelige kensceller, der agtes anvendt til befrugtning, menneskelige
befrugtede ag, fosteranlagy og fostre, vaev, celler og arvebestanddele fra mennesker, fostre og lignende samt
afdgde. Endvidere omfattes forseg, der har til formal at afdaekke eller efterprove de kliniske, farmakol ogiske
eller andre farmakodynamiske virkninger, at identificere bivirkninger eller at undersage farmakokinetik
(optagelse, fordeling, nedbrydning eller udskillelse) med det formal at fa viden om lasgemidlers sikkerhed
eller virkning.

integritet og giver befolkningen tillid til at deltage i sundhedsvidenskabelige forsag, og
som dels bidrager til at sikre dansk sundhedsforskning en international fererposition. En
raekke af anbefalingerne i betamkningen skal saaligt medvirke til at sikre, at anmeldel-
sesprocedurerne mv. til det videnskabsetiske komitésystem gares mere smidige og min-
dre bureaukratiske’.

For forskerserviceenhederne i Danmarks Satistik og Sundhedsstyrelsen foreligger der
detaljerede opgerelser af ekspeditionstiderne for forskerne, idet sagsbehandlingstider
indgdr i de Igbende dreftelser mellem forskerserviceenhederne og Det Koordinerende
Organ for Registerforskning. For Sundhedsstyrelsens vedkommende var det eksempelvis
85 procent af sagernei 2007 og 72 procent i 2008, som overholdt styrel sens egen frist om
en maksimal intern sagsbehandlingstid pé 45 dage. Danmarks Statistiks ForskerService-
Enhed har i forbindelse med statusopgerelsen for 2009 oplyst, at den gennemsnitlige
sagsbehandlingstid har vagret pé ca. 25 dage, og 93 pct. af projekterne i 2009 blev ekspe-
deret inden for 60 dage.

Potentielle barrierer — Opdaterederegistre

Ud over spergsmdlet om, hvor hurtigt forskernes ansggninger ekspederes, er det ogsa en
vigtig parameter, hvor hurtigt de grundlasggende data i forskningsregistrene opdateres.
Datai nogle registre dannes |gbende. Andre registre forudsadter derimod sealige opdate-
ringer eller viderebearbejdninger af metadata, far brugerne, herunder forskerne, vil kunne
anvende materialet.

| 2007 afgav Rigsrevisionen en betamnkning, der kritiserede Sundhedsstyrelsen for i peri-
oden 1997 til 2001 ikke at gjourfare Cancerregisteret®. Af beretningen fremgér det, at de
nyest tilgaangelige data i 2007 omhandlede canceranmeldelser i 2003. Den manglende
opdatering af registeret skyldes overgang fra papir til elektronisk indberetning samt pro-
blemer med samkering med Dgdsérsagsregisteret. Som kompensation for de manglende
opdateringer var der udarbejdet forelabige opgarelser af tal fra Cancerregisteret. Rigsre-
visionen vurderede dog, at de forelghige statistikker virkede begramsende i forhold til
mulighederne for at gennemfere kradtforskning.

P& baggrund af den rejste kritik har Sundhedsstyrel sen efterfalgende udfert et omfattende
arbejde med opdatering og udvikling af Cancerregisteret. | efterdret 2008 konkluderede
Sundhedsstyrelsen saledes, at Cancerregisterets opdateringsgrad er pa nuvagrende tids-
punkt pa hgjde med andre lande i Norden og EU, eksempelvis Finland, Norge og Sveri-
ge®. | rapporten Det moderniserede Cancerregister — metode og kvalitet fra december
2009 geres der status for den nu tilendebragte opdatering af registeret. | april 2010 var
Cancerregisteret opdateret til og med 2007".

7 BETZANKNING OM DET VIDENSKABSETISKE KOMITESYSTEM | DANMARK Betaankni ng nr. 1515 fra
marts 2010.

8 Beretning om Cancerregisteret, Rigsrevisionen. 2007.

9 Notat fra Sundhedsstyrelsen. Status for afslutning af Cancerregisterets modernisering. 31. oktober 2008.

© Sundhedﬂyrelsens hjemmasde per 16. aprll 2010



http://www.datatilsynet.dk/offentlig/biobanker-er-manuelle-registre/
http://www.datatilsynet.dk/borger/forskningsprojekter/
http://www.sst.dk/Indberetning%20og%20statistik/Cancerregisteret.aspx

Der findes ikke en samlet, aktuel beskrivelse af, hvor opdaterede de mange forskellige
danske forskningsregistre er. Opdateringsstatus for en raskke af de mest anvendte registre
ved Danmarks Statistik og Sundhedsstyrelsen indgér dog i de |gbende dreftelser mellem
registerforskerne i Det Koordinerende Organ for Registerforskning og de respektive re-
gistergjere.

Potentielle barrierer — veldokumenterederegistre

En rakke registre rummer data i form af tidsserier, som helt eller delvist oprindeligt er
dannet til andre formé som fx administration. For at kunne anvende sédanne data til re-
gisterforskning er det afgerende, at de enkelte variable er defineret og detaljeret beskre-
vet. Det gadder ogsa for eventuelle databrud over tid fordrsaget af administrative, regi-
strerings- eller lovgivningsmaessige aandringer. | modsat fald kan det veare forbundet med
betydelige vanskeligheder at arbejde med registerforskning ikke mindst for forskere fra
ingtitutioner og miljger, som ikke har et omfattende forudgdende kendskab til de anvend-
te data

Data fra Danmarks Statistiks 250 statistikprodukter er dokumenteret i Danmarks Stati-
stiks varedeklarationssystem og i TIMES. Sidstnaevnte bestdr af en database med tilhg-
rende vagktgjer til beskrivelse af datasad, records, variable og variabelklasser. Danmarks
Statistik vurderer selv, at eksisterende dokumentation i en rakke tilfadde i praksis reelt
kun er tilgangelig for en begramset personkreds med forhdndskendskab til et givet stati-
stikomrade. Som eksempel naavnes en statistikvariabel, der blot findes beskrevet ved en
henvisning til en lovparagraf eller et felt i et indberetningsskema, som kun de umiddel-
bart implicerede personer kender og har adgang til. **

Som supplement til det ordinaere dokumentationssystem har Det Koordinerende Organ
for Registerforskning og Danmarks Statistiks ForskerServiceEnhed i fedlesskab taget
initiativ til et sterre projekt om hgjkvalitetsdata, hvor en rakke af de variable, der saaligt
benyttes i forskningssammenhamnge, systematisk sages yderligere dokumenteret. Konkret
stiller Danmarks Statistik et dialogforum til radighed for forskerne pa tvag's af institutio-
ner. | dette forum er der mulighed for, at forskerne kan dele deres viden og erfaringer
mv. om de enkelte variable. Forskernes erfaringer med brug af de enkelte variable og
tidsserier bliver Igbende vurderet af Danmarks Statistik med henblik p eventuel efter-
falgende indarbejdelse i den egentlige statistikdokumentation. Blandt de statistikomra
der, der hidtil er indgaet i Hejkvalitetsdataprojektet, er bl.a. variable om uddannelse, be-
skedtigelse, sociale forhold, familiestatistik og fertilitetsstatistik.

Det ligger uden for denne kortlagning at beskrive de enkelte registre. Men projektet om
hgjkvalitetsdata'?, hvor forskerne og statistikproducenter systematisk arbejder sammen
omkring forbedring og udvikling af definitioner mv., er et eksempel pa, hvordan bruger-
tilgaangelighed kan forbedres pa afgerende vis.

i/ dst dKIVejvi Ser]dokumentalio/OmTIMES aspx_ _ _ _
12 http://dst.dk/Til Sal g/ Forskningsservicelhkt4Forsker.aspx

4. Dansk registerforskning i inter nationalt per spektiv

Der er ikke som led i kortlaegningen af lasgemiddelforskning gennemfert en international
komparativ analyse af det tilsvarende aktivitetsomfang og rammebetingelser i andre lan-
de. En systematisk kortlaegning af eksisterende registre, biobanker og databaser i et eller
flere andre lande samt beskrivelser af deres anvendelsei forhold til lasgemiddelforskning
herunder datakvalitet og forskertilgaangelighed i form af adgangsregler, ekspeditionstider
mv. vil vagre ganske ressourcekraavende.

European Science Foundation har i et kortfattet notat fra 2008" beskrevet nogle over-
ordnede forhold omkring befolkningsstudier, registre og biobanker som veaende en eu-
ropadsk styrkeposition. | den forbindelse naevnes et antal lande inkl. Danmark. Notatet
rummer dog ikke egentlige vurderinger af de enkelte landes registre og forskningsmaessi-
ge styrkepositioner mv.

En rakke eksisterende danske analyser og rapporter mv. peger dog pd, at Danmark inden
for registerforskningen synes at have saalige styrkepositioner. En rekke af disse kilder er
citeret nedenfor:

"Et af de omrader, hvor Danmark er sarligt staark, er den epidemiol ogiske forskning/-
registerforskning, hvor der er god dokumentation for, at vi er absolut farende pa internationalt
plan.”

Forskningspolitiske udfordringer. I dentifikation af kernefelter i dansk forskning. Danmarks
Forskningspolitiske R&d. Arsrapport 2005

"L aggemi ddel styrel sens Lasgemiddel statistikregister er unikt pa verdensplan, eftersom det er det
eneste register om laggemiddelforbrug, der daekker et helt lands befolkning over s3 mange ar.”
L segemiddelstyr elsens hjemmeside om L segemiddelstatistikregisteret 2010

“Danmark har staarke traditioner for klinisk forskning og kan bryste sig af at here til blandt de
bedste i Europa. Vi har en befolkning, som har en positiv holdning til at deltage i forsag, vi har
sundhedsstatistiske registre og biobanker og en velfungerende offentlig sektor. Men vi bliver pres-
set udefra, og derfor er det nu, vi skal gere noget for at styrke vores position. Klokken er faldet i
dag.”

Poul Jaszczak, overlsege ved Herlev Hospital og formand for Det Nationale Samar bejdsfo-
rum for Sundhedsfor skning (NSS) i Berlingske Tidende, 12. april 2010

"Der eksisterer i Danmark meget omfangsrige sundhedsstatistiske registre og biobanker, der
danner udgangspunkt for en i international sammenhaang unik sundhedsvidenskabelig register-
forskning. Det giver mulighed for i Danmark at afpreve hypoteser, som man i udlandet kan for-
mulere men kun meget vanskeligt kan teste. ”

Dansk Sundhedsforskning — Status og perspektiver. Udgivet af Ministeriet for Sundhed og
For ebyggelse, Sundhedsstyrelsen, L edelsesforum for M edicinsk Sundhedsfor skning samt
Forsknings- og Innovationsstyr elsen. 2008

”Danmark besidder helt specielle forskningsmuligheder, fordi der er mulighed for at lave de helt
afgerende studier omkring miljg, gen-interaktion. Dette kan bl.a. geres pa baggrund af en betyde-
lig miljgindsigt fx gennem stillingsbetegnel ser i Danmarks Statistik, ligesom man har adgang til
Landspatientregistret, CPR-registret, Tvillingeregistret m.v. Danmark er sdledes et enestdende

18 European Science Foundation, Science Policy Briefing, May 2008 ‘Population Surveys and Biobanking .
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land at gennemfere sddanne forskningsmuligheder, hvor man kan lave for skning pa sygdomsmen-
stre koblet til genom-diagnostik og de ovennaevnte registre. ”

Biosundhedsklyngen. Klinisk forskning og kliniske forsag med lsegemidler i Danmark: Analyse
og anbefaling af indsatsomrader. Udar bejdet for Region H., K gbenhavns Universitet & Lae
gemiddelindustriforeningen. 2008

"Registerforskning baseret pa grupper af patienter eller patienter med risiko for sygdom baseret
pa lasgemiddelregistre, kliniske databaser og diagnoseregistre. Fx har dansk klinisk epidemiol ogi
praesteret en meget betydelig forskning vedr grende laagemiddel virkninger og -bivirkninger .
Klinisk forskning — Baggrundsrapport vedragrende et strategisk forskningsprogram. Rapport
fraen arbejdsgruppe nedsat under Det Strategiske For skningsrad. 2008

”Danmark rummer mange unikke kvaliteter for gennemfarel se af kliniske laegemiddel afpr gvninger
— eksempelvis gode for skere, gode hospitaler, gode registre, effektive og kompetente myndigheder
samt en befolkning, der generelt er positivt indstillet over for at indg& i kliniske lasgemiddel af-
prevninger. Det har betydet, at kvaliteten af danske patientdata er meget hgj. Alt sammen har det
bidraget til, at Danmark har kunnet tiltragkke megen klinisk forskning — mere end vores befolk-
ningsmeessige starrelse kan berettige. ”

Klinisk forskning i Danmark — tid til handling. Rapport fra udvalg nedsat af Det Nationale
Samar bejdsforum for Sundhedsfor skning. 2009

P4 |aggemiddel omradet har danske medicinalvirksomheder historisk haft fordelen af, at den of-
fentlige sektor har opbygget registre over befolkningen, som er unikkei forhold til udlandet, fx
CPR-registret. Mulighederne for registerforskning i Danmark er stadig unikke i forhold til udlan-
det. Samtidig har Danmark traditionelt haft en offentlig forskning pé laegemiddel omradet af meget
hgj international standard.”

Bio-/Sundhed — Et nyt partnerskab for vaekst. Rapport af Indenrigs- og Sundhedsministeriet,
Ministeriet for Videnskab, Teknologi og Udvikling, @konomi- og Erhvervsministeriet,
Amtsradsforeningen og Hovedstadens Sygehusfadlesskab. 2002

I Danmark har vi unikke muligheder for at etablere kohorteundersegelser, der er baseret pa hele
befolkningen. Det skyldes bl.a., at vi i 1968 indferte det individbaserede cpr-nummer, som ger det
muligt at felge den enkelte person i de mange personregistre — der ogsa er etableret her i landet.
Blandt deregistre, somi stigende grad anvendesi forskning, er de sociale registrei Danmarks
Satistik, hvor hver voksen persons uddannel se, indkomst og boligforhold er registreret elektro-
nisk for hvert &r siden 1981. Der er ogsi Laggemiddel statistikdatabasen, hvor patientersindlgs-
ning af recepter er registreret siden 1995. Ved at koble oplysninger fra disse registre via cpr-
nummeret med Sundhedsstyr el sens hel bredsregistre kan man etablere rent registerbaserede ko-
hortestudier. P& den méde kan man identificere grupper af befolkningen eller patienters ekspone-
ring f.eks. for bestemte boligforhold eller lagemidler og sa felge fremkomsten af bestemte hel-
bredsudfald i registrene. De kliniske databaser er helbredsregistre til kliniske data. Sammenlignet
med Landspatientregisteret indeholder de fleste kliniske databaser mere detaljerede patientoplys-
ninger om diagnostik og behandling. Der er pa landsplan identificeret mere end 150 kliniske da-
tabaser. Defleste er etableret for at overvage, at diagnostik og behandling falger god klinisk
praksis. Nogle databaser er rettet mod forskning i faktorer af betydning for sygdomsforlgb, men
mange databaser anvendestil begge formal.”

Kliniske databaser i social epidemiologisk forskning. Professor Merete Osler Ugeskrift for
Leeger 171/22. maj 2009

“Grundliggende er det muligt at drive registerforskning i Danmark fordi vi har et CPR-nummer,
hvor hver enkelt borger har et unikt nummer. Kombinationen af en lang rakke registre, der om-

fatter hele befolkningen og ofte deckker mange artier, samt anvendelsen af cpr-numrei alle admi-
nistrative sammenhaange ger det muligt at analysere sammenhaange mellem meget forskellige op-
lysninger som for eksempel uddannel sesniveau, indkomst, bolig, etniske baggrund, sundhed, vac-
cinationer, sygdom, dedsdrsager, agteskab, arbejdsmarkedstilknytning, geografisk mobilitet, fa-

milieforhold, kriminalitet, fedsel shgjde, forbrugsvaner og mange flere variable. Med undtagelse
af nabolandet Sverige, er sddanne analyser, der omfatter hele befolkningen, over en laangere &r-
raekke og gar pa tvaa's af sektorer umulige. | stedet ma forskerne i andre lande ofte nejes med
mindre stikprever med dertilherende statistisk usikkerhed, ngjes med at analysere en kortere ar-
rakke og ofte til veesentlig hgjere priser. De kan heller ikke somi Danmark falge det enkelte indi-
vid via et CPR-nummer i forskellige registre. Den danske situation med unikke muligheder for at
gennenfare for skningsprojekter, der omfatter en hel befolkning over lange periode — samt opbyg-
ning af en registerforskningsenhed i Danmarks Statistik — har nydt stor opmearksomhed i udlan-
det. Senest har Danmarks Statistik og visse forskningsmiljger haft beseg af delegationer fra Sve-
rige og Finland, der ensker at introducere lignende ordninger som dem der senest er indfert i
Danmark for at forbedre betingelserne for deres landes registerforskning.

Indtil videre er Danmark dog fortsat det land i verden, som har den mest omfattende viden i regi-
stre om befolkningen og samfundet, og som samtidig lader forskerne f& nem og ubureaukratisk
adgang til materialet. Danmarks sarlige konkurrencefordel pa registerforskningsomradet er ikke
gaet ubemaa ket hen i forskningsverdenen. Et af verdens allermest citerede videnskabelige tids-
skrift Science har flere gange skrevet om de danske registerforskningsmuligheder. De unikke dan-
ske muligheder for at udfere registerforskning kan illustreres med et eksempel. Opgjort over peri-
oden 1994-2004 er hvert tredje originalarbejde publiceret i et af verdens mest anerkendte laegevi-
denskabelige tidsskrifter New England Journal of Medicin udgaet fra det danske epidemiologiske
forskningsmiljg. Denne andel skal sesi forhold til at det epidemiologiske forskningsmiljg udger
en beskeden del af det samlede antal persondr i dansk medicinsk forskning. New England Journal
of Medicine har i flere ledere de senere &r udtalt sig med stor begejstring om dansk registerforsk-
ning og naavnt de mange eksempler hvor netop denne forskning har sat dagsordenen pa sund-
hedsomr&det. De sazrlige muligheder for at anvende danske registerdata til forskning og analyser
tiltraskker sig opmaerksomhed fra en bred vifte af udenlandske forskere. Det er sdledes udbredt at
udenlandske for skere, fonde og organisationer m.v. allierer sig med danske forskergrupper. Farst
og fremmest af den sproglige &rsag at dansk registerdata som udgangspunkt kun foreligger pa
dansk. Men herudover er det helt afgarende at have en vis baggrundsviden om de registeroplys-
ninger og datasad, der anvendes i analyserne. Hvordan er data oprindeligt tilvejebragt, er der
saalige opgerelsesproblemer, databrud mv. som der skal tages hgjde for inden de for skningsmees-
sige konklusioner drages.”

Registerforskning i Danmark - Status og per spektiver 2005. Det K oor dinerende Organ for
Registerforskning

“For tolvte &r i trask har Det Samfundsvidenskabelige Fakultets Center for Registerforskning pa
Aarhus Universitet modtaget stette fra den store amerikanske fond Sanley Fonden. Center for
Registerforskning har siden 1996 haft status som Stanley Research Center og den nye bevilling p&
1.260.000 dollars sikrer, at forskningen i skizofreni og bipolar (tidligere kendt som maniodepres-
siv) sindslidelse kan fortsadte de naeste tre &r. »Bevillingen er en anerkendelse af vores hidtidige
arbejde, og at vi i Danmark kan noget, somingen andre i verden kan. De danske registre giver os
enestdende muligheder for at foretage studier af en sterrelse og med en reprassentativitet, som
man kun kan matche meget f& steder i verden,« siger centerleder og professor Preben Bo Morten-
sen...... The Stanley Medical Research Institute karakteriserer selv Det Psykiatriske Centralregi-
ster i Danmark som det bedste i verden, og det er netop anvendelsen af disse registre i kombinati-
on med oplysninger fra biobanker, der kan tilvejebringe ny viden om arsagerne il skizofreni og
bipolare sygdomme. Ved at koble oplysninger fra registrene har Center for Registerforskning
blandt andet undersagt, om skizofrene har haft en overhyppighed af infektioner under fostertil-
standen eller umiddelbart efter fedslen, og om det eventuelt er medvirkendertil, at de senere udvik-
ler sygdommen. Centerleder Preben Bo Mortensen har tidligere modtaget den fornemme laggevi-
denskabelige August Krogh Prisen og regnes for en af de ferende epidemiologer i skizofreniforsk-
ningen”

Pressemeddelelse. Det Samfundsvidenskabelige Fakultet, Aarhus Universitet. Maj 2005



De citerede publikationer mv. stammer fra perioden 2002 til 2010 og rummer typisk for-
skellige former for vurderinger af danske styrkepositioner baseret pa den hidtidige og den
aktuelle situation.

Der foreligger ikke en systematisk opgerelse af hvilke og hvor mange initiativer, der evt.
pagdr i andre lande eller delstater med henblik pa disse steder at opna forbedrede mulig-
heder for at anvende kliniske databaser, biobanker og @vrige registre i forskningssam-
menhange. Det kan derfor i denne kortlagning konstateres, at der hidtil synes at have
vaget tale om et saligt, dansk styrkepositionsomrade, og at der med introduktionen af
CPR-numre i 1968 eksisterer unikke danske datamuligheder for at arbejde med data i
lange tidsserier. Som beskrevet i de fglgende afsnit kan det desuden dokumenteres, hvor-
dan der i Danmark er foretaget en raekke investeringer, som ska sikre bedre rammevilkér
for forskningen. Det er dog ikke muligt mere systematisk at vurdere, i hvilket omfang de
danske investeringer st&r mal med indsatsen i andre lande, og dermed i hvilket omfang
den internationale forskningskonkurrence inden for biobanker, kliniske databaser og re-
gistrei gvrigt foreges.

5. Registerforskning — registre fra Sundhedsstyr elsen, Danmar ks Statistik og
L aegemiddelstyrelsen

Nedenfor praesenteres oversigter vedrgrende registerforskningsaktiviteter baseret pa
Sundhedsstyrelsens registre samt registerforskningsaktiviteter i regi af Danmarks Stati-
stik herunder forskningsmeessig brug af data fra Leggemiddel statistikregisteret. Disse data
er karakteriserede ved for det farste at vaae landsdaskkende, for det andet ved ofte at bli-
ve indsamlet frainstitutioner og myndigheder som fx sygehuse, uddannel sesinstitutioner,
kommuner o.l. som et administrativt biprodukt i forbindelse med de p&gaddende institu-
tioner og myndigheders ordinaare virksomhed. For det tredje bliver de pageddende data
produceret af offentlige myndigheder med statistikproduktion som primaare forma, men
hvor forskningsmaessig brug af data samtidig sa vidt muligt sages fremmet.

|1 2001 blev Det Koordinerende Organ for Registerforskning - KOR - etableret som et
rédgivende organ under Videnskabsministeriet. Baggrunden var et identificeret stort be-
hov for at gere adgangen til registerdata bade bedre og mere effektiv og at skabe sterre
sammenhaang og koordination omkring register- og databaserede forskningsaktiviteter i
Danmark. En forudgdende rapport, Registerforskning Enestdende danske muligheder fra
2001, havde identificeret en radkke barrierer for registerforskning, hvoraf de vassentligste
omfattede:

e Kravet om, at registerforskningen alene métte foregdi Danmarks Statistiks bygninger
med hgje omkostninger i forskertid og pengetil falge.

Hgje priser for etablering og brug af datasad.

Lange ventetider pa udtrak, isaa fra Sundhedsstyrelsen.

Administrative regler og procedurer, der unadigt haemmede forskernes muligheder.
Mangler | gbende opdatering, grundlaeggende dokumentation, validering og kvalitets-
udvikling af data/registre, isoer pa sundhedsomrédet.

KOR har siden 2001 haft til opgave at skabe en sterre sammenhaang og koordination
omkring register- og databaserede forskningsaktiviteter i Danmark. KOR bestér af sund-
heds- og samfundsvidenskabelige forskere og har konkret til opgave at rédgive Viden-
skabsministeriet om udmentningen af de saalige finanslovsmidler, som er afsat til drift af
to forskerserviceenheder i henholdsvis Danmarks Statistik og Sundhedsstyrelsen. Disse
to myndigheder ligger begge inde med store maagder data, som issa samfunds- og

sundhedsvidenskabelige forskere vil kunne anvende. Samtidig har de to statistikprodu-
center ikketil formd selv at udfere forskning.

KOR har sdledes til formdl, gennem Ighende dialog med registerejerne, at sikre vareta-
gelse af forskernes saalige behov og interesser omkring registerforskningen, herunder
gunstige regler, priser og procedurer mv. for at f& forskeradgang til data. | perioden
2002-2010 har der pa de arlige finanslove vaaet afsat i alt 64 millioner kroner til drift af
de to forskerserviceenheder i henholdsvis Danmarks Statistik og Sundhedsstyrelsen. Dis-
se midler finansierede it-infrastruktur og den grundlaeggende drift af de to forskerser-
viceenheder. De enkelte forskere betaler fortsat for udgifter i forbindelse med deres re-
spektive forskningsprojekter.

Sundhedsstyrelsen er registeransvarlig myndighed for en raskke sundhedsstatistiske re-
gistre, som bl.a. anvendes i en rakke centrale og lokale myndighedsopgaver samt til
forskningsformal inden for sundhedsomradet. Sundhedsstyrelsens registre omfatter op-
lysninger vedrarende befolkningens sundheds- og sygelighedsforhold, behandlinger ved
sygehuse, forekomst af cancer og dedsdrsager samt sundhedsomrédets organisation og
gkonomi. Der figurerer i alt 21 registre pa styrelsens hjemmeside, hvoraf Cancerregiste-
ret, Dadsdrsagsregisteret og Landspatientregisteret er blandt de mest kendte. Andre regis-
tre omfatter:

Tabel 1. Sundhedsstyr elsens befolknings-, sundheds- og sygdomsregistre
. Abortregisteret

Autorisationsregi steret

Cancerregisteret

CPR-registeret

Diabetesregisteret

DUSAS (Register over Danske patienter behandlet p& Udenlandske Sygehuse og Aktivitet i Spe-
ciallagepraksis, der ikke afregnes under sygesikringsoverenskomsten)
Dadsdrsagsregisteret

Fodsel sregisteret

Genoptraaningsregisteret

10. IVF-register (kunstig befrugtning)

11. Kommunale sundhedsordninger

12. Landspatientregisteret

13. Misdannel sesregister

14. Det Nationale Alkoholbehandlingsregister

15. Patologiregister

16. Sessionsregister

17. Register over stofmisbrugere i behandling

18. Sygesikringsregisteret

19. Register over tvang i psykiatrien

20. Veevsanvendel sesregisteret

21. Yderregisteret
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Arlige aktivitetsoversigter fra Sundhedsstyrelsens Forskerserviceenhed viser markant
foregede aktiviteter i antal, i form af forskere der anvender registerdata, og antal dataud-
traek.



Tabel 2. Udtrak fra Sundhedsstyrelsensreglstretll forsknlngsprOJekter 1999-2008
1999 | 2000 | 2001 | 2002 | 2003 2005 | 2006 | 2007 | 2008
Antal leve-

rede sager 90 78 | 105 | 133 | 134 | 169 | 190 | 204 | 322 | 334
Kilde: Opgerelse fra Sundhedsstyrel sens For sker serviceenhed

Danmarks Statistik er, med over 250 forskellige statistikker, organiseret i 17 emne-
grupper, landets vassentligste statistikproducent og tilbyder et omfattende materiale til
belysning af samfundsforhold. Danmarks Statistik rader over stort set ale centrale de-
mografiske data for hele den danske befolkning. Personstatistikken har befolkningen i
Danmark som sit udgangspunkt og rummer oplysninger om befolkningens sammensad-
ning i form af fedsler og dedsfald, flytninger, vielser og skilsmisser, ind- og udvandring,
uddannelse, arbejdsmarkedsforhold, sociale forhold, indkomster, kriminalitet og meget
andet.

Danmarks Statistik har ikke selv til formdl at udfere forskning, men understetter pa for-
skellig vis, at statistisk materiale kan anvendes i forskningsgjemed primaat via Forsker-
serviceenheden, som er oprettet i 2001 og delvist finansieret af midler fra Videnskabsmi-
nisteriet™.

Ved anvendelse af registerdata til forskning vil der i mange tilfadde veare behov for ad-
gang til data p& mikroniveau, dvs. data for enkelte personer og enkelte virksomheder,
hovedsagelig sddan som de er afrapporteret til Danmarks Statistik. Autoriserede forsk-
ningsmiljger kan f& adgang via internettet til afidentificerede mikrodata, dvs. data, hvor
personer og virksomheder ikke kan identificeres. Det er endvidere muligt at inddrage
andre registerdata i forskningsprojekter end de data, som Danmarks Statistik som regi-
stergjer allerede rader over. Der kan vaae tale om egne datasamlinger fra specifikke sur-
veys eller om registre fra andre myndigheder. Sddanne datasaet kan vage fra registre et
af Sundhedsstyrelsen (fx Landspatientregisteret), af Lamgemiddelstyrelsen (Laggemiddel-
stetistikregisteret) eller gjet af andre offentlige myndigheder. Kopier af nogle af de mest
benyttede registre sdsom Landspatientregisteret, det Medicinske fedsels- og dedsfaldsre-
gister samt Laggemiddel statistikregisteret findes alerede i regi af Danmarks Statistik ef-
ter aftale med de pagad dende myndigheder.

Tabel 3. Danmarks Statistiks For sker service: Nye projekter 2001-2009"
2001 | 2002 | 2003 | 2004 | 2005 | 2006 | 2007 | 2008 | 2009

Nye projek-
ter 32 44 54 89 | 109 | 125 | 129 | 163 | 157

Kilde: Danmarks Statistiks For skerserviceEnhed

 New developments in the Danish System for access to micro data, Statistics Denmark, Praesentation ved
kontorchef Lars Borchsenius.

% Oversigterne fra Danmarks Statistiks For sker ServiceEnhed (tbl. 3 og 4) omfatter bade forskningsprojekter
og forskningsmiljger inden for laegemiddelomradet, andre dele af sundhedsvidenskab samt samfundsviden-
skab. Oversigterne er sledes udtryk for den generelle udvikling i forskningsaktiviteterne.

Det &lige antal af nye forskningsprojekter, som modtager data fra Danmarks Statistiks
ForskerServiceEnhed, 181 2008 og 2009 pa et niveau, som var mere end fire gange hgjere
end i de farste opgerelsesr. Ser man pé antallet af forskningsmiljger i form af universi-
tetsingtitutter, hospitalsafdelinger og sektorforskningsinstitutioner mv., som er blevet au-
toriserede til at opnd elektronisk adgang til data, er der tilsvarende sket en markant
vakst, sd der nu er naesten 300 autoriserede miljger.

Tabel 4. Danmarks Statistiks For sker service: Adgang via ekstern elektronisk for-
skerordning — Antal nye autorisationer pr. dr 2001-2009

2001 | 2002 | 2003 | 2004 | 2005 | 2006 | 2007 | 2008 | 2009 | I alt
Antal nye
autorisa-
tioner pr. 17 12 41 32 35 41 41 41 35 294
ar

Kilde: Danmarks Statistiks ForskerserviceEnhed

Der er ikke fortaget en namere optadling og kategorisering af hvor stor en andel af de
enkelte forskere og forskningsprojekter, som falder inden for laagemiddelforskning. P& et
overordnet plan er langt den sterste andel af brugerne af forskerserviceenhederne i Dan-
marks Statistik og Sundhedsstyrelsen samfundsvidenskabelige og sundhedsvidenskabeli-
ge forskere. Hertil kommer et mindre antal brugere fra organisationer og ministerier mv.
Tallene er sdledes ikke et snaavert udtryk for forskningsaktivitet specifikt inden for lee
gemiddelforskning.

For skningsmaessig brug af L asgemiddelr egister et

Lagemiddelstyrelsen driver Laggemiddelstatistikregisteret, som indeholder oplysninger
om det totale salg af leggemidler i Danmark siden midten af 1990’erne. Registeret er
unikt pa verdensplan, eftersom det er det eneste register om laggemiddelforbrug, der
daekker et helt lands befolkning over mange &r. Lasgemiddelstyrelsen fér ca. 96 mio. ind-
beretninger pa arsbasis. Oplysningerne indberettes til Lagemiddelstyrelsen fra landets
apoteker, sygehusapoteker (siden 1997), Statens Serum Ingtitut og Danmarks Fedevare-
forskning.

Ved receptsalg registreres ca. 30 forskellige oplysninger om den enkelte ekspedition. Af
de vigtigste kan, ud over identifikation af medicinbrugeren, naa/nes receptudstederens
ydernummer, oplysninger om den enkelte lasgemiddel pakning, som udleveres pa apote-
ket, ekspeditionstidspunkt og udleveringssted, laggens valg med hensyn til substitution,
reiterationsnummer pa recepten, priser, tilskud og refusionsordninger.

Forskere har adgang til Lamgemiddelstatistikregisteret via Danmarks Statistik. Det er
dermed muligt at samkare med gvrige registre eller forskernes egne patientoplysninger.
Bl.a. via kobling af CPR-nummeret med Sundhedsstyrelsens helbredsregistre kan der
etableres registerbaserede kohortestudier. P4 den made kan man identificere grupper af
befolkningen eller patienters eksponering fx for bestemte boligforhold eller laagemidier
og dermed falge fremkomsten af bestemte helbredsudfald i registrene.

For at forskere kan f& adgang til oplysninger fra Laggemiddeldatabasen, skal der indsen-
des en projektbeskrivelse (protokol) til Danmarks Statistiks Forskerserviceenhed. Ind-
holdet af projektbeskrivelsen skal som minimum indeholde en beskrivelse af projektets




formal, undersagel sespopul ationens starrelse samt hvilke oplysninger (variable), der skal
med i datasadtet. Laggemiddelstyrelsen skal godkende dataindholdet i alle projekter, der
anvender oplysninger fra Laggemiddeldatabasen. Der laggges i den forbindelse afgerende
vaggt pd, at projektet vurderes at have et vaesentligt samfundsrelevant sigte.

Siden etableringen af Lasggemiddeldatabasen er i alt 218 projekter til og med 2009 blevet
godkendt af Laggemiddel styrelsen, jf. tabellen nedenfor.

Tabel 5. Antal godkendte forskningsprojekter i regi af Danmarks Statistik, som har
anvendt data fra L aegemiddelregister et

2005 2006 2007 2008 2009

35 95 139 171 218
(heraf 36 god- | (heraf 27 god- | (heraf 43 god- | (heraf 45 god-
kendt i 2006) kendt i 2007) kendt i 2008) kendt i 2009)

Kilde: Arlige lister fra Danmarks Statistik til Det Koordinerende Organ for Registerforskning

En gennemgang af listerne over forskningsprojekter vidner om, at en bred kreds af forsk-
ningsmiljger har igangsat |asgemiddelregisterbaserede forskningsprojekter'®, Universite-
terne, inklusive tilhgrende universitetshospitaler i hhv. Kebenhavn og Arhus, figurerer
flest gange. Syddansk Universitet, inkl. Odense Universitetshospital samt Statens Institut
for Folkesundhedsvidenskab, som har vaaet en del af Syddansk Universitet siden 2007,
figurerer ogsd blandt de starste brugere. Forskere fra Kradtens Bekaampelse og fra en
rackke sektorforskningsintitutioner anfert af Statens Serum Institut er ogsa blandt de
brugere, som hyppigt figurerer palisten.

Til gengadd figurerer der pa listen kun f& projekter, hvor der er angivet forskere fra cen-
tralsygehuse som projektansvarlige. Det skal dog understreges, at aene hovedansggerne
fremgdr af listerne. Det er sdledes muligt, at forskere fra andre intitutioner end de naevn-
te indgdr som en del af de enkelte projekter. Kansfordelingen blandt de forskere, som
anvender data fra Lasgemiddelregisteret, er tagt pa 50 procent med en lille overvaagt af
mandlige forskere. De enkelte projekter er ikke kategoriseret i henhold til laegelige speci-
aler eller terapeutiske omrader, og de pa listen figurerende korte projektbeskrivelser mu-
ligger ikke en udtemmende kategorisering. Alene baseret pd de projekttitler, som er til-
gangelige, synes der at vaae mange projekter inden for emner som fedme og diabetes
samt osteoporose og psykiatri. Endvidere figurerer ogsa en raskke projekter inden for
canceromradet, hjerteomradet og dermatologi.

Indholdsmeessigt er de godkendte forskningsprojekter altovervejende sundhedsvidenska-
belige. Dog synes 5-10 procent af forskningsprojekterne at have en mere samfundsviden-
skabelig karakter. Dette er vurderet ud fra det paged dende instituts fakultetsmaessige til-
hersforhold og projektbeskrivelserne. En rakke af de samfundsvidenskabelige projekter,
som anvender data fra Laggemiddelregisteret, handler issa om sammenhaangen mellem
beskadtigel se og sygdom.

* Kilder: Arllge lister over forsknl r;gsprol ekter frg Daanmarks Statistiks Forskerserviceenhed samt oplysnln
¥/ St

6. Kliniske databaser

Kliniske databaser er helbredsregistre til registrering af kliniske data. De fleste er etable-
ret for at overvage, at diagnostik og behandling falger god klinisk praksis. Nogle databa-
ser er rettet mod forskning i faktorer af betydning for sygdomsforlgb, mens mange data-
baser anvendes til begge formal. Sammenlignet med fx Sundhedsstyrelsens Landspati-
entregister indeholder de fleste kliniske databaser mere detaljerede patientoplysninger
om diagnostik og behandling for en specifik patientgruppe.

Kliniske databaser er typisk opbygget pa et fagspecifikt grundlag, hvor kliniske erfarin-
ger og epidemiologiske og statistiske metoder fra forskningen supplerer hinanden. Ideen
er at gere det muligt at analysere arsagssammenhamnge, som fx hvordan behandlingsre-
sultatet afhaanger af karakteristika ved den enkelte patient, sygdommens svaahedsgrad,
behandlingen eller organisationen af behandlingsforlgbet. Registreringen i de kliniske
databaser bygger pa indikatorer, som eksperter fra de enkelte sygdomsomréder selv har
udpeget til maling af kvaliteten pa dette omréde. Efterfelgende vil forskning kunne vise,
om indikatorerne faktisk beskriver kvaliteten af behandlingen®”. Ud fra kvalitetsindikato-
rerne kan der ideelt set identificeres ngglepunkter, hvor en andring af indsatsen vil med-
fare en vassentlig forbedring af kvaliteten. Det kan dreje sig om selve behandlingen, fx at
man benytter sig af én bestemt behandlingstype frem for en anden. Det kan ogsa dreje sig
om organisationen af behandlingen. Endelig inddrages karakteristika hos den enkelte pa-
tient, fx patientens livsstil, som evt. kan eandres, inden behandling iveaksadtes.

Det prazise antal af kliniske databaser i Danmark afhaanger af, om der anvendes en bred
definition (mere end 150 kliniske databaser’® inklusive regionale og lokale) eller en mere
snaaver definition, som forudsater opfyldelse af bestemte kvalitetsnormer og daknings-
grader palandsplan (mellem 30 og 50 kliniske databaser).

Der pegesi flere sammenhaange pa, at en rackke danske kliniske databaser oprindeligt er
etableret af ildsade inden for de enkelte lamelige specialer. Den decentrale etablering
efter et bottom up-princip har efterfglgende vist sig at indebagre problemer omkring data-
basernes dakning og datakvalitet'. Der er dog over tid sket en formalisering og profes-
siondisering af forholdene omkring en lang rakke af de kliniske databaser, herunder
sammenkobling af |aegefaglighed med relevante statistik- og it-ekspertiser.

P& landsplan har Sundhedsministeriet reguleret omradet i en bekendtgerelse fra 2003%,
hvorved der er indfart en godkendel sesprocedure gennem Sundhedsstyrelsen. Sundheds-
styrelsens oversigt over kliniske databaser rummer i alt 57 kliniske databaser?, som er
godkendt i henhold til Bekendtgerelsen om godkendelse af landsdaekkende og regionale
Kliniske kvalitetsdatabaser % - heraf er langt de fleste landsdackkende (48), mens tre er
regionale, og seks har uoplyst dakningsgrad.

7 Nyt om Forebyggelse, Kgbenhavns Amts Forskningscenter for Forebyggelse og sundhed. 2003.
18 Ugeskrift for Lagger 171/22 25. maj 2009.
9 Integrerbare Kliniske kvalitetsdatabaser, Smdhedssyrel sen 2004,

21'Per 29.04- lO Dtip: w3t akl' naberetnmg%ﬂ)o-g%zﬁstatlsnIUKTlnlsFe’Auzﬁkvathet-sdEIa'baseﬂKvaT tefsDE aspx
22 Bekendtgarelse nr. 459 af 16.05.2006, som trédte i kraft 15. juni 2006.


http://www.laegemiddelstyrelsen.dk/1024/visLSArtikel.asp?artikelID=8479
http://dst.dk/TilSalg/Forskningsservice/Databaser/LMDB.aspx
https://www.retsinformation.dk/Forms/R0710.aspx?id=10263
http://www.sst.dk/Indberetning%20og%20statistik/Kliniske%20kvalitetsdatabaser/KvalitetsDB.aspx

Tabel 6. Kliniske databaser godkendt iht. til Sundhedsstyrelsensretningslinjer

Biologisk behandling i dansk
dermatologi

Dansk Kvalitetsdatabase for
operativ hysteroskopi

Landsregistret Karbase

Cerebral Parese Opfelgnings-

Monitorering af pakkeforlagb

program Dansk Lunge Cancer Register | for kradt - MIS kradft

DANBIO - Dansk Rheuma- Dansk Neuro Onkologisk National Database for Sgvn-

tologisk Database Register apng

Danish Breast Cancer Coop- Dansk register for berne- og | NIP-Akut mave-tarm kirurgi

erative Group ungdomsdiabetes databasen

Dansk Almen Medicinsk Da-

tabase for diabetes Dansk Sarkom Database NIP-Apoplexi databasen

Dansk Anaestesi Database Dansk Transfusionsdatabase | NIP-Diabetes databasen
Dansk Urogynaekologisk Da- | NIP-Hjerteinsufficiens data-

Dansk BlageCancer Register | tabase basen

Dansk Esophagus-, Cardia- og | Den Danske Database for

Ventrikel Cancerdatabase

hepatitis B og C - DANHEP

NIP-Hoftenagre frakturer

Dansk Fedmekirurgiregister

Den Haamatol ogiske Fadles-
database

NIP-KOL

Den landsdaskkende kliniske
database for patienter i aktiv
behandling for kronisk nyre-

Dansk Galdedatabase svigt NIP-Skizofreni databasen
Dansk Gynakologisk Cancer | Den Ortopaadiske Fadlesdata- | Nordisk database for sjaddne
Database base sygdomme
Dansk Herniedatabase F@TO-databasen Organdonationsdatabasen
Klinisk database for non-
melanom hudkragft behandl et

Dansk Hjerteregister

i dermatologisk speciallagge-
praksis

Palliativ Database

Prospektiv kvalitetsdatabase for
patienter med levertumorer

vurderet og behandlet af tvea-
Klinisk kvalitetsdatabase for | fagligt multidisciplinaat lever-
Dansk Hovedtraume Database | demens team p& Arhus Sygehus
Prostata database 11 for behand-
ling af bening prostatahy-
Dansk Hysterektomi Database | Klinisk Vene Database perplasi
Landsdaekkende database for | Regionstandplejens Kvalitets-
Dansk Intensiv Database Geriatri udviklingsdatabase - AMETO

Dansk Kolorektal Cancer Da-
tabase

Landsdakkende klinisk data-
base for kontaktallergi

Sclerosebehandlingsregistret

Dansk Kvalitetsdatabase for
brystkragftscreening

Landsdaekkende klinisk kvali-
tetsdatabase for screening af
diabetisk retinopati og macu-
lopati

Tidlig graviditet og abort kvali-
tetsdatabase

Dansk Kvalitetsdatabase for
Livmoderhal skraftscreening

Landsdaekkende klinisk kvali-
tetsdatabase indenfor bgrne-
og ungdomspsyKiatri

Uro-onkologisk Fadlesdatabase

Sygehusgjerne (tidligere amterne, nu regionerne) har tilsvarende pa forskellig vis arbej-
det for at forbedre vilkdrene omkring de kliniske databaser. Siden 2002 har amter-
ne/regionerne sdledes via en &rlig databasepulje stettet drift og udvikling af en raskke kli-
niske databaser. | 2007 modtog 34 kliniske databaser stette fra Danske Regioner. Mid-
lerne blev uddelt pa baggrund af ansegninger og i henhold til regionernes basiskrav.

Amtsradsforeningen tog endvidere initiativ til at etablere i alt tre nationale kompetence-
centre, som enten selv driver eller giver konsulentbistand til en rakke kliniske kvalitets-
databaser i Danmark®. Endelig er et antal landsdaskkende kliniske kvalitetsdatabaser
knyttet til Det Nationale Indikator Projekt, der systematisk arbejder pa at forbedre be-

handlingsresultaterne for sygehuspatienter inden for udvalgte sygdomsomréder.

Tabel 7. Landsdaskkende kliniske kvalitetsdatabaser med angivelse af detilknyttede
kompetencecentre, som har faet stettetilsagn i 2010 fra Danske Regioners driftspul-
je. Endvider e angives databaser, som er tilknyttet Det Nationale I ndikator proj ekt

Databaser tilknyttet kompetencecenter @st

Databaser tilknyttet kompetencecenter Nord

DANBIO - Database for behandling af reu-
matol ogiske patienter

Danish Breast Cancer Group

DANHEP - Database for Kronisk Hepatitis B
ogC

Dansk Database for Fedmekirurgi

Dansk Anaestesi Database (DAD)

Dansk Intensiv Database

Dansk Blazrecancer Register

Dansk Kvalitetsdatabase for brystkragftscreening

Dansk Galdedatabase

Dansk Kvalitetsdatabase for Livmoder-
hal skradftscreening

Dansk Gynaekologisk Cancer Database

Dansk Transfusionsdatabase

Dansk Hernie Database

Database for klinisk kvalitet i ambulant psykia-
trisk behandling (DIPSY)

Dansk Hjerteregister

DECV Cancerdatabase

Dansk Hysterektomi Database

Den ortopagdiske Fadlesdatabase

Dansk Kolorectal Cancer Database

Prosdatabasen

Dansk Register for barne- og ungdomsdiabe-
tes

Databaser tilknyttet kompetencecenter Syd

Den Haamatol ogiske Fadlesdatabase

BupBase - Klinisk database for Barne- og Ung-
domspsykiatri

Diabetes Databasen

Dansk Lungecancer Register

Fatalmedicinsk Database (FAT Odatabasen)

Dansk Neuroonkologisk Register

Hjertestopdatabasen Dansk Urogynakologisk Database
Hysteroskopibase Database for Kronisk Nyresvigt
Karbase Databaser tilknyttet Det Nationale I ndikator-

proj ekt

Klinisk Vene Database

Akut mave-tarm kirurgi

L andsdaekkende database for geriatri Apopleksi
L andsdakkende Database for Kontaktallergi | Diabetes
Tidlig graviditet og abort (TiGrAb) Hjerteinsufficiens
National database for sevnapnoe Hoftenaae frakturer
Palliativ database Kronisk Obstruktiv Lungesygdom (KOL)
Sclerosebehandlingsregistret L ungecancer
Skizofreni

2 Forskningscenter for Forebyggelse og Sundhed indgdr sammen med Enhed for Klinisk Kvalitet, Bispebjerg Hospital i
Nationalt Kompetencecenter for Landsdaskkende Kliniske Kvalitetsdatabaser region gst, som har kontakt med i alt 26 af

disse databaser.




| forhold til den forskningsmaessige brug af kliniske databaser er det vigtigt at sikre op-
timal datakvalitet bddei form af en daekningsgrad teet pa 100 procent og i form af korrek-
te data. Hvis daskningsgraden ikke er tag pa 100 procent, kan selv store kvalitetsforskelle
mellem forskellige afdelinger blive overset. Der foregdr derfor i relation til mange af de
kliniske databaser et stort valideringsarbejde ved brug af supplerende data fra centrale
registre, bl.a. fra Sundhedsstyrelsen, og ved gennemgang af journalmateriale. Dette krae
ver et tagt samarbejde imellem klinikere og dataadministratorer.

Det ligger uden for kortlaggningen af laggemiddelforskningen at beskrive dagkningsgrader
og datakvalitet i de enkelte kliniske databaser. Eksistensen af tre nationale kompetence-
centre, som saaligt har til opgave at r&dgive omkring kliniske databaser, samt arlig ud-
mentning af regionernes fedles databasepulje efter en vurdering af indkomne ansggnin-
ger udger de formelle rammer, som i samspil med faglig viden og indsigt fra de enkelte
laggelige specialer skal sikre databasernes kvalitet.

Regionerne finansierer i fedlesskab en &rlig databasepulje, der bevilliger driftsstette til
kliniske kvalitetsdatabaser. | tabel 8 ses en oversigt over udmentningen af regionernes
fadles databasepulje for perioden 2003-2008. Danske Regioner besluttede i 2009 at for-
gge midlerne i databasepuljen i 2010 og 2011, idet man har konstateret et konstant pres
pa puljen i de senere &r. Endvidere er det vurderet, at databaserne i stigende grad lever
op til de stillede basiskrav, hvorved der ikke er faglige begrundelser for at skeare i data-
basernes budgetter til drift. Endelig forventes det, at et antal nye databaser vil sgge puljen
i de kommende &**.

Tabel 8. Amternes/regionernes midler til kliniske databaser

2003 | 2004 | 2005 | 2006 | 2007 | 2008 | 2009

Stettede Kliniske kvalitetsdatabaser 28 34 29 26 30 34 36

Bevilliget belgb inkl. midler til 16 15 13 14 16 19 20
kompetencecentre mio. | mio. | mio. | mio. | mio. | mio. | mio.

Kilde: Arlige lister fra Amtsr&dsforeningen/Danske Regioner

Det Frie Forskningsr&d | Forskningsr&det for Sundhed og Sygdom (FSS) —
statte til databaser

Det fremgér af opslagsmaterialet fra Forskningsradet for Sundhed og Sygdom (FSS), at
forskere har mulighed for at sage om stette til etablering eller udvikling af bade kvalita-
tive og kvantitative, danske forskningsdatabaser. Tilsvarende kan forskere sgge om stette
til dansk deltagelse i internationale forskningsdatabaser pa det sundhedsvidenskabelige
omrade. For denne type af ansggninger kraever radet, at ansggningen skal knyttes til et
specifikt projekt, og at projektbeskrivelsen i ansagningen skal indeholde en beskrivelse
af visionerne for anvendelse af databasen. Det er desuden en forudsagning for bevilling,
at data stilles til rédighed for andre forskere. Der foreligger ikke en nearmere kategorise-
ring af, hvilke konkrete databaser (kvalitative og kvantitative samt danske og internatio-
nale) der er henholdsvis sggt om og givet stette til.

2 Danske Regioner. Informationsbrev nr. 13 vedrgrende Landsdaekkende Kliniske Kvalitetsdatabaser. Au-
gust 2009

Tabel 9. Det Frie Forskningsrad - For skningsr&det for Sundhed og Sygdom (2005-
2008) samt Statens Sundhedsvidenskabelige For skningsrad (2001-2004). Ansggnin-
ger og bevillinger til virkemidlet databaser i perioden 2001-2008. Antal og millioner
kroner i aretspriser

2001 | 2002 | 2003 |2004:= 2005 | 2006 | 2007 | 2008 | 2001-2008

Antal an- 10 9 8 9 :

segninger » 12 5 9 11 73
Antal bevillin- 4 4 6 0 =

ger HE 3 2 4 25
Ansegt belgb 5 7 11 11: 29 9 15 53 140
Bevilliget belgb 1 2 2 0: 3 2 2 5 17
Succesrate - :

ansegninger 40% | 44% | 75% | 0% = 17% | 60% | 22% | 36% 34 %
Succesrate - H

belgb 20% | 29% | 18% | 0% 10% | 22% | 13% | 9% 12 %

Kilde: Udtrak fra Forsknings- og Innovationsstyrelsens bevillingsstatistik

Forskningsrédet for Sundhed og Sygdom (FSS) (2005-2009) og det tidligere Statens
Sundhedsvidenskabelige Forskningsrad (SSVF) har i den ottedrige periode, hvorfra der
er tilgangelige data, modtaget i alt 73 ansagninger om stette under virkemidlet databa-
ser®, Heraf er 25 ansggninger imedekommet svarende til en samlet succesrate pé antal
projekter pa 34 procent. Ser man pa det ansagte og det bevilligede belgb, blev der sagt
om i alt 140 mio. kr. til databaser og givet 17 mio. kr. i tilsagn om stette. Det svarer til en
bel gbsmaessig succesrate pa 12 procent. De generelle succesrater for alle ansggninger og
bevillinger under FSS var i 2008 pa henholdsvis 30 procent (antal ansggninger) og 10
procent (bevilliget belgb).

De 25 bevillinger har tilsammen modtaget 17 millioner kroner, hvilket giver en gennem-
snitsbevilling til databaser pa knap 700.000 kroner. Til sammenligning var gennemsnits-
bevillingen fra FSS pa 1 million kroner i 2008.

Af oversigten i tabel 9 ses det, at det arlige antal ansegninger og bevillinger har veaet
nogenlunde stabilt i den ottedrige opgerelsesperiode, som der er tilgaagelige data for.
Derimod synes der at vaae en stigende tendens i de ansagte bel gb. Det bevilligede bel gb
er lavt gennem opgerel sesperioden, og succesraten malt pa belgb falder dermed over tid.
Det skal understreges, at der alene er udtrukket tal for ansggninger og bevillinger, som
specifikt er registreret under virkemidlet databaser. | det omfang andre typer af forsk-

% Det Frie Forskningsrad blev oprettet 1. januar 2004 som led i reformen af det forskningsr&dgivende sy-
stem. Det nuvarende forskningsrédssystem med fem faglige forskningsréd herunder FSStradte i kraft 1.
februar 2005.

% For perioden 2001-2004 under det tidligere Statens Sundhedsvidenskabelige Forskningsrad (SSVF) har det
ikke vagret muligt at genskabe fuldstaandig overensstemmelse mellem kategorierne i de oprindelige opslag fra
SSVF og kategorierne i Forsknings- og Innovationsstyrel sens administrative system, som er anvendt patvea's
af forskningsrédene. Det er siledes muligt, at kategorien “databaser” i den addste del af opgerelsesperioden
ogsd omfatter et antal ansegninger og bevillinger til hhv. instrumentcentre og apparatur. En vurdering af
titlerne pé de enkelte ansegninger fra denne periode tyder dog pé, at der overvejende er tale om databasean-
segninger.




ningsradsansggninger og bevillinger, fx til sterre forskningsprojekter eller forsknings-
centre, rummer budgetposter eller andre former for “indbagte” midler til databaser, er
disseikke inkluderet i opgerelsen.

7. Biobanker

En biobank kan defineres som en struktureret samling af (menneskeligt) biologisk mate-
riale, der er tilgaangeligt efter bestemte kriterier, og hvori oplysninger, der er bundet i det
biologiske materiale, kan henfares til enkeltpersoner. Der sondres typisk mellem forskel-
lige typer af biobanker: kliniske biobanker, forskningsbiobanker, donorbiobanker og bio-
banker til andre sundhedsformd. Der findes ikke en saalig biobanklov, men omradet
daekzba af persondataloven, patientretsstillingsloven, komitéloven og centralstyrel seslo-
ven’

En arbejdsgruppe under Det Nationale Samarbejdsforum for Sundhedsforskning udgav i
december 2009 rapporten Klinisk forskning i Danmark — tid til handling. Rapporten bely-
ser dels, hvad der gar det attraktivt at gennemfere kliniske afpregvninger i Danmark, dels
hvilke barrierer der er for gennemfarelse af kliniske forsgg i Danmark samt for det tredje
hvilke l@sningsforslag, der kan mindske de identificerede barrierer.

Rapporten fra 2009 bergrer kort biobanker to steder. En interviewperson fremheever det
danske registersystems unikke mulighed for followup af patienter samt adgang til bio-
bank’ som noget saaligt positivt. Omvendt fremhaever rapportens afsnit om fastholdelse
af en styrket infrastruktur for klinisk kragftforskning fremskaffelse af permanent finansie-
ring af biobanker som en saalig udfordring. Det beskrives her som en problemstilling, at
biobanker og en raskke andre initiativer har vearet finansieret af tidsbegramsede puljemid-
ler fra det tidligere indenrigs- og sundhedsministerium, updagtet at der er behov for en
mere permanent |gsning.

Rapporten Dansk Sundhedsforskning — Status og perspektiver fra 2008 gennemgik ram-
mevilkérene for sundhedsforskning i hver landsdel. | regi af Kabenhavns Universitets-
hospital (KUH) blev der ifglge denne rapport i 2005 gennemfart en kortlagning af bio-
bankerne ved det davaeende Hovedstadens Sygehusfadlesskab, det daveaende Kaben-
havns Amt samt Det Sundhedsvidenskabelige Fakultet. 2005-kortlaggningen péviste, at
der i KUH-regi eksisteredei alt 135 biobanker; primaat med blod. Det understreges dog i
samme anledning, at der med sikkerhed eksisterer flere biobanker uden for KUH. Som
eksempel naavnes Kennedy Centrets biobank. | gennemgangen af rammevilkarene for
sundhedsforskning ved de gvrige regioner fastsas det i rapporten fra 2005, at biobanker
er vigtige for forskningen, men at der pa opgerelsestidspunktet ikke foreld en samlet
oversigt over de eksisterende biobanker®.

2" UGESKRIFT FOR L/EGER 168/12, 20. marts 2006. Emnet er desuden gennemgéet i en redegerelse om
biobanker fra 2002 og en betaankning fra 2004.

2 Den meget omfattende betankning Redegerelse om Biobanker fra 2002 beskriver forskellige kategorier af
biobanker, men sadter ikke antal pa hver af disse. | forbindelse med Teknologiradets og Etisk Rads haring
om Biobanker i 2002 blev der tilsvarende efterlyst et samlet pd landsplan overblik over materialet i de for-
skellige biobanker. Biobanker - resumé og redigeret udskrift af hering i Folketinget den 2. oktober 2002.

Datatilsynets opger else af biobanker

Manglen pa en samlet, landsdaskkende oversigt over samtlige biobanker vanskeligger en
kortlaggning af mulighederne for og omfanget af forskningsmaessig brug af biobanker i
(legemiddel)forskning. Oprettelse og anvendelse af en biobank forudssdter anmeldelse
til og tilladelse fra Datatilsynet. Omfanget af (den forskningsmaessige) brug af biobanker
kan derfor sgges belyst via det arlige antal anmeldelser til Datatilsynet. Det er siledes en
mulighed indirekte at beskrive omfanget af biobankbaseret forskning i Danmark ved
hjedp af de anmeldelser, der fremgér af Datatilsynets hjemmeside. Dog er det ikke muligt
at adskille forskning fra andre former for anvendelser, herunder statistisk brug. Det er
heller ikke muligt at vurdere, i hvilket omfang der er tale om laegemiddelforskning eller
anden forskning.

Datatilsynet star for godkendelsen af anmeldelser om oprettelse eller benyttelse af bio-
banker. Datatilsynet har dog ikke selv udarbejdet en ssarskilt liste over biobanker. | Data-
tilsynets oversigt, som benaevnes ”Fortegnelsen”, ligger sdledes ale godkendte anmeldel-
ser om oprettelse eller brug af biobanker for perioden 2000-2009.

Der er i den forbindelse to segemuligheder i Datatilsynets fortegnelse: Enten kan man
lave en generel sggning pa ordet “biobank,” eller man kan i den udvidede segefunktion
sadte flueben i sagekriteriet ”Sggninger i anmeldelser af privat forskning / statistik: Pro-
jekter, der indeholder en biologisk bank (biobank)”. Tidsserien for bade den snaevre sgg-
ning, alene baseret pd anmeldelser af projekter med biobank som betegnelse / formal,
s&vel som den langt bredere sagning pa projekter, hvori ordet biobank blot indgér, vidner
om et markant stigende aktivitetsniveau inden for den angivne 9-arige tidsperiode.

Tabel 10. Antal projekter med biobank som betegnelse eller som formal 2000-2008

2001 | 2002 | 2003 | 2004 | 2005 | 2006 | 2007 | 2008 | I alt

7 4 9 14 5 34 42 121

6
Kilde: Segning pa Datatilsynets hjemmeside 29. marts 2010

Tabel 11. Antal projekter indeholdende ordet biobank” 2000-2008

2000 | 2001 | 2002 | 2003 | 2004 | 2005 | 2006 | 2007 | 2008 | | alt

41 165 83 103 139 193 203 264 335 | 1526

Kilde: Segning pa Datatilsynets hjemmeside 29. marts 2010

| forbindelse med amternes nedlaegggel se og regionernes oprettelse i 2007 er der aandret i
proceduren for anmeldelser til Datatilsynet. Anmeldelser fra regionerne sker nu centralt
fra regionen én gang &ligt, hvor regionerne indsender en oversigt over igangvaaende
forskningsprojekter til Datatilsynet i modsagning til de tidligere anmeldelser, som kom
direkte fra de enkelte sygehuse. Omfattet af de andrede anmeldel sesprocedurer er bl.a
biologisk materiale i biobanker, der er knyttet til konkrete forskningsprojekter. Det er
ikke klart, i hvilket omfang den aadrede anmeldel sespraksis muligvis pavirker opgerel-
serne af den forskningsmaessige brug af biobankerne. Udviklingen i de to angivne tidsse-
rier skal sdledes laeses med dette forbehold in mente.

Biobanksbevillinger fra Forskningsradet for Sundhed og Sygdom
Det fremgér af opslagsmaterialet fra Forskningsrédet for Sundhed og Sygdom (FSS), at
forskere har mulighed for at sege om stette til etablering eller udvikling af biobanker til



forskningsformal. For denne type af ansegninger kraever rédet, at ansegningen skal knyt-
testil et specifikt projekt, a ansggningen mindst er pa 500.000 kr., og at der udarbejdes
retningslinjer for udlevering af biologisk materiale til andre forskere samt at data, der er
genereret pa baggrund af det indsamlede biobankmateriale, stilles til radighed for andre
forskere.

Tabel 12. Det Frie Forskningsr&d - Forskningsradet for Sundhed og Sygdom. An-
sggninger og bevillinger til virkemidlet biobanker i perioden 2005-2008. Arets priser

2005 | 2006 | 2007 | 2008 | 2005-2008
Antal ansggninger 17 9 10 8 44
Antal bevillinger 5 1 4 2 12
Ansggt belgb 49 52 40 38 179
Bevilliget belgb 5 3 7 2 17
Succesrate - ansggninger 29% | 11% | 40% | 25% 21%
Succesrate - belgb 10% | 6% [18% | 5% 9%

Kilde: Udtraek fra Forsknings- og Innovationsstyr el sens bevillingsstatistik

Forskningsradet for Sundhed og Sygdom (FSS) har i den firedrige periode, hvorfra der er
tilgangelige data, modtaget 44 ansggninger om stette til virkemidlet biobanker. Heraf er
12 ansggninger imgdekommet svarende til en succesrate pd antal projekter pa 27 pro-
cent®®. Ser man p& det ansggte og det bevilligede belgb, blev der sagt om i alt 179 mio.
kr. til biobanker og givet 17 mio. kr. i stette. Det svarer til en bel gbsmaessig succesrate pa
9 procent. De generelle succesrater for alle ansggninger og bevillinger under FSS var i
2008 pa henholdsvis 30 procent (antal ansggninger) og 10 procent (bevilliget belgb).
Dermed ligger biobankprojekterne teet pa det samme niveau som gvrige virkemidler.

De 12 bevillinger har tilsammen modtaget 17 millioner kroner, hvilket giver en gennem-
snitsbevilling til biobanker pa 1,4 millioner. Til sammenligning var gennemsnitsbevillin-
gen fra FSS pa 1 million kroner i 2008. FSS’ bevillinger til biobanker herer sdledes be-
|gbsmaessigt til i den gverste halvdel af skalaen.

Det skal understreges, at der alene er udtrukket tal for ansagninger og bevillinger, som er
registreret under virkemidlet biobanker. | det omfang, andre typer af forskningsradsan-
segninger og -bevillinger, fx til starre forskningsprojekter eller forskningscentre, rummer
budgetposter eller andre former for “indbagte”® midler til biobanker, er disse ikke inklu-
deret i opgerelsen.

@vrige bevillinger til biobanker

| forbindelse med den politiske aftale om udmentning af globaliseringspuljen er det be-
sluttet at etablere en saalig pulje p& 600 mio. kr., der for perioden 2007-2009 er blevet
udmantet til investeringer i forskningsinfrastruktur inden for alle videnskabelige fagom-

2 Der er ikke registreret bevillinger til biobanker under Det Frie Forskningsr&ds avrige fire faglige forsk-
ningsrad.

0| forskningsradsregi sondres der mellem direkte bevillinger til fx ph.d.-forlgb eller biobanker samt starre
bevillinger til fx centre, hvori der som en del af ansggningens budget kan figurere fx et “indbagt’ ph.d.-forlgb
eller biobank.

r&der. Bevillingsoversigten® fra udmentningen af denne pulje rummer i alt tre sterre be-
villinger til biobankbaserede projekter og omfatter nedenstdende

Research Infrastructurefor Clinical Genomics (Rigshospitalet)
Bevilling pa 20 millioner kroner i 2009 til Rigshospitalet. Den popul aavidenskabelige
beskrivelse af projektet rummer fglgende beskrivelse (forkortet):

Siden kortlaegningen af det humane genom har den biomedicinske udvikling givet en
integreret forstaelse af de grundlesggende molekylaare mekanismer i cellen og dermed en
enestdende mulighed for at forstd sygdomme og vejen til malrettet behandling. Den ge-
nomiske medicin baserer sig pa nye teknologier og vidensomréder, fx bioinformatik, og
Rigshospitalet har arbejdet malrettet mod en styrkelse af omréadet via etablering af bio-
banker og kernefaciliteter. Der er sggt om midler til at samle og styrke aktiviteterne i et
nyt laboratorium for genomisk medicin (Research Infrastructure for Clinica Genomics),
som skal styrke de kliniske forskeres muligheder for at bringe de genomiske og bioin-
formatiske vagktgjer ind i den kliniske verden. Laboratorierne placeresi den centrale del
af hospitalet med naa forbindelse til de kliniske afdelinger og tilknytning til de evrige
laboratoriefaciliteter, s man samler det bedste af to verdener. Et centralt mal er desuden
at kunne tilbyde undervisning og laboratoriefaciliteter til lager, som normalt ikke er i
direkte dialog med bioinformatikere og genomiske metoder, sdledes at man pa langt sigt
opnér en videnspredning til den kliniske sektor.

Det Danske Tvillingregister (Syddansk Universitet)

Bevilling pa 20 millioner kroner er givet for perioden 2008-2011 til Syddansk Universi-
tet. Den populaavidenskabelige beskrivelse af projektet rummer fglgende beskrivelse
(forkortet):

Gennem 50 & har Det Danske Tvillingregister vagret en nationalt og internationalt meget
anvendt ressource pa grund af sine omfattende epidemiologiske data p& popul ationsni-
veau, kombineret med det danske sundhedsregistersystem. Registerets forskning har
medvirket til at belyse 8rsagerne til komplekse helbredsforhold som fosterudvikling,
sygdomme, aldring og livdlangde. Hvis registeret skal fastholde sin internationale positi-
on, ma dets infrastruktur styrkes, slledes at der for hovedparten af tvillingerne indgar
biologisk materiale. Herved kan registeret fortsat udnytte den enorme ressource af epi-
demiologiske data og kombinere dem med biologiske mdlinger, der nu er mulige i stor
skala pa grund af den bioteknologiske udvikling. At registeret har stort potentiale pa det-
te omréde understreges af, at det ikke blot er fremtrasdende forskergrupper fra Danmark,
Europaog USA, der seger (og i naesten alletilfadde fér) adgang til at forske ved Tvilling-
registeret, men ogsa internationale virksomheder som Unilever og Nestlé har henvendt
sig og givet anledning til samarbejdsprojekter med udgangspunkt i Tvillingregisteret. En
udbygning og konsolidering af infrastrukturen pa Det Danske Tvillingregister vil med
stor sikkerhed kunne foretages meget effektivt. P4 hele datasiden (survey- og registerda-
ta) er infrastrukturen etableret og finansieresi gjeblikket af udenlandske projektrel aterede
penge. Styrkelsen af infrastrukturen ved inkludering af blodprever fra hovedparten af
tvillingerne kan ogsd umiddelbart igangsadtes, da registeret tidligere har gjort dette i



http://www.fi.dk/forskning/infrastruktur/pulje-til-forskningsinfrastruktur

mindre skala, og der eksisterer en biobankstruktur pd Sundhedsvidenskab ved Syddansk
Universitet, der kan understette projektet.

Biobank Danmark (Statens Serum Institut)

Statens Serum Institut har modtaget en samlet bevilling p&i alt 121 millioner kroner —
hvoraf de 85 millioner kroner kommer fra Novo Nordisk Fonden og de 36 millioner kro-
ner fra Forskningsinfrastrukturpuljen®. Den populaavidenskabelige beskrivelse af pro-
jektet rummer falgende beskrivelse (forkortet):

Bevillingen skal anvendes til at styrke dansk sundhedsforskning inden for forskning i
sygdommes arsager, deres forebyggel se og behandling. | forbindelse med ansggningen er
det fremhaevet, at Danmark allerede er internationalt fgrende, ndr det gadder register-
forskning, fordi vi er s3 gennemregistreret en befolkning. Formalet med initiativet er at
give danske og udenlandske forskere et unikt overblik over og adgang til mere end 15
millioner biologiske prever i eksisterende savel som fremtidige samlinger. Forskerne far
mulighed for at koble biologisk materiale fra et individ med den store maangde yderligere
oplysninger, der findes i de nationale registre inden for sundhedsomradet. Der bliver for-
venteligt tale om en af verdens starste biobanker og en internationalt set enestdende res-
source til gavn for forskningen. Det samlede initiativ bestdr af tre dele: 1) Et dansk bio-
bankregister med detajeret information om hvilke praver, der er til radighed i det danske
sundhedsvaesen og starste forskningsbiobanker. 2) En stor national biobank. 3) Et koor-
dinerende center for den nationale biobank. Projektet placeres pa Statens Serum Institut
og er blevet til i samarbejde med sygehuse, universiteter og andre offentlige institutioner,
der indsamler eller udnytter biologiske materialer.

Eksempler p& vassentlige biobanker

Patologidatabanken (Patobank) er en landsdaekkende databank etableret i 1999 painiti-
ativ af Amtsrédsforeningen og H:S med tilslutning af alle landets patologiafdelinger. Pa-
tobank gjes af Danske Regioner, og oplysninger i Patobank opdateres dagligt ved over-
forsel af data fra patologiafdelingernes patologisystemer. Fra Patobank indrapporteres
lovpligtige data til Sundhedsstyrelsens Landsregister for Patologi (LRP). Landsregister
for Patologi blev oprettet af Sundhedsstyrelsen i 1997 med henblik pé& udnyttelsen af den
patoanatomiske registrering til kvalitetssikring, produktivitets- og omkostningsberegnin-
ger samt laggevidenskabelig forskning bl.a. som en central datakilde for Cancerregisteret.
Patobank fungerer som et dagligt diagnostisk veaktgj for patologer. | forbindelse med
undersggelse af aktuelle vaars- og cellepraver fra en patient benyttes Patobank til at give
gjeblikkelig information om alle tidligere pato-anatomiske undersggelser og diagnoser,
uanset hvor i landet disse undersggelser er foretaget. Dermed sikres et optimalt grundlag
for den aktuelle diagnostik. Patobank er slledes et vigtigt redskab til sikring af de bedst
mulige diagnoser®®. Ansatte p& patologiafdelingerne har i forbindelse med det diagnosti-
ske arbejde adgang til patientdata via patologiafdelingernes patologisystemer. Til forsk-
ningsprojekter og kliniske databaser kan der, efter at der er opndet tilladelse fra Datatil-

synet og Den Videnskabsetiske Komité, ansgges om dataudtraek fra Patobank. Patoban-
ken rummer over 7 millioner biopsiprever indsamlet fra 1976 og frem.

8. DDA Sundhed

DDA-Sundhed foretager central arkivering af data fra sundhedsvidenskabelige forsk-
ningsprojekter gennemfert i Danmark med henblik pa at sikre bevaring af forskningsdata
om danskernes sundhed og sygelighed.

DDA Sundhed er organisatorisk en del af Statens Arkiver via Dansk Dataarkiv i Odense.
Initiativet har eksisteret under forskelligartet organisering og finansiering siden 1996.
Siden 2005 har arbejdet med lgbende at indsamle, dokumentere og opbevare unikke
sundhedsvidenskabelige datasaet, som er dannet via forskningsprojekter pa sygehuse,
sektorforskningsingtitutioner, universiteter og andre forskningsinstitutioner, vaaet finan-
sieret af en &rlig finanslovsbevilling pa 3 millioner kroner. Tanken er, at forskningsdata
efter endt brug hos den oprindelige forsker/forskergruppe skal indsamles, dokumenteres
og langtidsopbevares med henblik pd mulig efterfelgende brug i andre forskningssam-
menhaange. Der er siledes tale om en langsigtet investering, der skal sikre, at de forsk-
ningsmaessigt mest interessante datasagt overlever uanset eventuelle organisatoriske, it-
og personalemaessige forandringer pa de enkelte forskningsinstitutioner.

Tabel 14. Antal kontrollerede datamaterialer, som teknisk og indholdsmaessigt er
tilgeengelige for nye analyser, grupper et tematisk

Forebyggelse / Sundhedsfremme 7
Arbejds- og miljgmedicin 40
Ernaging 6
Graviditet, familieplanlaggning, fedsel og barn 15
Psykosociale forhold 7
Aldre 4
Sundhedstjenesteforskning 14
Specifikke undersggel ser og medicinske tilstande 13
Bredspektrede undersagel ser 10
Identifikationsregistre 2
Datamaterialer i alt 118

Kilde: Dansk Dataarkiv. Opdateret per 19. oktober 2009

thttp://www.samfund.dda. dk/dda/ddasundhed.asp

Data fra de enkelte forskningsprojekter er beskrevet pA DDA Sundheds hjemmeside.
Tidsmaessigt rummer hovedparten af projekterne data fra 1970°erne og frem. Enkelte
projekter gar dog laangere tilbage. Ud over arkivering af data fra de enkelte studier arbej-
der DDA Sundhed desuden aktivt for at fremme god dataarkiveringspraksis ved at tilby-
de radgivning til relevante forskere og forskningsmiljger.

Fra forskningsradenes side stettes initiativet indirekte. Det er sdledes en standardbevil-
lingsforudsagning i bevillinger fra Det Frie Forskningsrad | Sundhed og Sygdom (FSS),
at indsamlede datamaterialer efterfglgende skal afleverestil Dansk Data Arkiv (DDA) i
dokumenteret stand. | et bredere perspektiv kan initiativet siledes ses som en del af den
foragede fokus pa open access, hvorigennem det sikres, at forskningsdata, som er dannet
pagrundlag af offentligt finansierede forskningsprojekter, gares tilgangelige for bredere
kredse.
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