Norsk Epidemiologi 2004; 14 (1): 121-124

Registerforskning 1 Danmark

Preben Bo Mortensen

Center for Registerforskning, Aarhus Universitet, Taasingegade 1, DK-8000 Aarhus C, Danmark
Telefon: 8942 6820  Telefax: 8942 6813  E-mail: ppbm@ncrr.dk

RESUME

Registre udger i dag én af de veasentligste forskningsresurser i Danmark. Der har i Danmark vaeret gjort et
stort arbejde for at afhjelpe nogle af de vasentligste barrierer imod udnyttelsen af registre til forsknings-
brug. Det drejer sig om lovgivning, uensartede regler om data-adgang, uensartede priser, og andre forhold.
De danske erfaringer viser i dag, at registre kan bruges i en lang rekke sammenhange, samtidig med at
borgernes privatliv beskyttes, og i fremtiden er der potentialer til at udbygge udnyttelsen, f.eks. i forbindelse
med familiestudier, kobling mellem sociale og helbredsmessige data, risiko-overvdgning, geografiske studi-
er, farmakoepidemiologiske studier og kobling til biobanker. Da de fleste barrierer mod udnyttelsen beror pa
lovgivning og politiske og administrative afgerelser, vil det i det store hele i lande som de nordiske udeluk-
kende afthaenge af politisk vilje, om potentialet skal udnyttes.

Mortensen PB. Register-based research in Denmark. Nor J Epidemiol 2004; 14 (1): 121-124.

ENGLISH SUMMARY

At present, registers are some of the most significant resources in research in Denmark. In Denmark, great
efforts have been made to remedy some major barriers in utilizing registers for research purposes. They
were: legislation, different regulations for accessing data, differing prices, and others. Danish experience
shows that registers can be utilized for a wide range of purposes, while protecting the citizens’ privacy, and
in the future there is great potential to expand the utilization, e.g., in connection with family studies, linkage
between social and health related data, risk surveys, geographic studies, pharmaco-epidemiological studies
and linkage to biobanks. Since most barriers are due to legislation, political and administrative matters, in
the Nordic countries by and large this will depend solely on political will to take advantage of this potential.
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Registre udger i Danmark én af de vigtigste forsk-
ningsresurser overhovedet. Dette er selvfolgelig et
postulat, som i sig selv kan vere svert at bevise. Der
er ingen officielle separate statistikker om register-
baseret forskning i Danmark, men et hastigt blik pa
Medline viser, at en endog meget stor andel af de
danske artikler, som publiceres i internationale toptids-
skrifter er baseret pa registre. Der er heller ingen stati-
stikker over, hvor megen international forsknings-
finansiering, der vedrerer registerbaseret forskning,
men der er na®ppe nogen tvivl om, at de danske
befolkningsregistre er et vasentligt aktiv, nar f.eks.
amerikanske forskningsmidler og samarbejdspartnere
skal tiltrekkes. I denne artikel vil jeg kort gere rede
for nogle af de problemer, der er og har varet i dansk
registerbaseret forskning, hvordan man har forsegt at
lose dem, og hvilke forskningsmuligheder vi nu star
over for.

LIDT HISTORIE

Officielle befolknings- og helbredsstatistikker har i
Danmark, ligesom i andre lande, en flere hundrede ar
gammel historie, og individbaserede helbredsregistre
har ogsa en lang historie i form af f.eks. Det Psykiat-

riske Centralregister (1), Cancerregisteret (2), Dodsar-
sagsregisteret (3), osv. For mange praktiske formal er
det imidlertid sédan, at ar nul i Danmark er lig 1968,
nermere bestemt 1. april, da CPR nummeret blev
indfert. Det faktum, at alle borgere har en “unique
identifier”, som kan checkes logisk for fejl via en algo-
ritme, sdledes at fejlindtastninger undgas, er neglen til
de mange registerkoblinger, som muligger kombina-
tion af mange forskellige typer data om den enkelte
person, samtidig med at den enkelte person med stor
sikkerhed kan felges over lang tid. Der har varet
drevet registerbaseret forskning i mange &r, bade vedr.
psykiatriske sygdomme, cancer og meget andet.
Registre som forskningsresurse har imidlertid haft en
forskellig status. Oprindeligt var en del registerbaseret
forskning mest vitalstatistiske opgerelser af @ndringer
af incidensrater over tid og lignende, mens mere analy-
tisk orienterede epidemiologiske undersegelser var
mere sjeldne. Lovgivningsmassigt og politisk var kli-
maet ogsa et andet. I mange ar var der generelt en del
skepsis, bade hvad angik kvaliteten af den forskning,
der kunne komme ud af brugen af registre, og bekym-
ringerne vedr. sikkerhed kunne vare store. I slutningen
af 1980-erne var det ikke usedvanligt, at politikere yt-
rede sig meget bekymret eller ligefrem mente, at selve
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brugen af registre til forskning var uetisk, og selve
forskningsadgangen til nogle registre var under staerkt
pres. Dette skiftede imidlertid radikalt i starten af 90-
erne. | forbindelse med et forslag til EU-direktiv, som
havde brugt den tyske lovgivning som skabelon, skete
der et betydeligt politisk holdningsskift, formentlig
hjulpet af en betydelig oplysningsvirksomhed over for
politikere, drevet af danske epidemiologiske forskere.
Lovgivningen ville indebare et krav om informeret
samtykke fra hvert enkelt registrerede individ ved
brugen af registre til forskning — noget, der selvsagt
effektivt ville forhindre et hvilket som helst brug af
registrene. I lgbet af den dialog, som fulgte, gik det op
for mange, at Danmark i kraft af registrene havde en
unik mulighed for relativt billigt at gere sig internatio-
nalt geldende inden for en rakke forskningsomréder.
Der var dog fortsat en lang reekke problemer i form af
uensartet adgang til forskellige registre, hgje priser, og
en rekke andre problemer, som gradvis blev forseggt
lost op igennem 90-erne. En vaesentlig akter i denne
proces var Danmarks Grundforskningsfond, som tog
en rekke initiativer. Blandt andet finansierede man et
Center for Registerforskning, ferst placeret ved
Danmarks Statistik i Kebenhavn og siden ar 2000 ved
Aarhus Universitet, som har til opgave at radgive og
hjelpe forskere, der ensker at bruge registre i deres
forskning. Derudover finansierede man oprettelsen af
en filial af Danmarks Statistik i Arhus, der gjorde det
muligt ogsa for forskere i provinsen at fa adgang til de
individrelaterede oplysninger om sociale forhold og
mange andre forhold, som Danmarks Statistik opbeva-
rer. Herudover finansierede man en forskermaskine
mhp. at gere forskernes adgang til arbejdet med data
billigere. Denne proces fortsatte op igennem 90-erne,
og i &r 2000 blev afholdt en konference med titlen
“Registerdata — en enestdende dansk forsknings-
resurse”. Ved denne konference blev en rekke af de
vigtigste problemer for dansk registerforskning disku-
teret, og det blev efterfolgende besluttet at nedsatte et
udvalg under det danske Forskningsministerium mhp.
at fremkomme med anbefalinger og lesningsforslag.
Dette udvalg med Mads Melbye som formand fer-
diggjorde sit arbejde i 2001, og rapporten kan hentes
via Internettet: http://www.videnskabsministeriet.dk/
cgi-bin/doc-show.cgi?doc_id=82791&doc_type=37&

markwords=Registerforskning. Nogle af de vaesentlig-
ste problemer, som udvalget skulle forsgge at anvise
losninger pa, var: uensartede regler fra register til
register, saledes at nogle registre slet ikke gav forskere
adgang; andre, som f.eks. Danmarks Statistik, kree-
vede, at man fysisk var placeret hos dem, mens
analyserne blev udfert; mens andre igen udleverede
personhenforbare data til forskernes egne institutioner.
Priserne var meget uensartede gaende fra f4 hundrede
til flere hundrede tusind kroner for datasat, og nogle
registeransvarlige myndigheder fastsatte deres egne
regler med begrensninger i f.eks. datasats storrelse,
antal af variabler, og andre regler, der fra forskerside
kunne synes noget arbitreere. Samtidig med at udvalget
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skulle forsege at anvise lgsninger pa disse problemer,
var det et veesentligt tema, at befolkningens tillid til
forskeres brug af registre skulle bevares, sdledes at
sikkerheden om muligt blev styrket.

SITUATIONEN NU

Data-adgang

I dag er der stadig forskel pd de enkelte registres
model for data-adgang, men udvalgsarbejdet og andre
forandringer, der samtidig er sket, har medfert store
fremskridt for forskerne. For det forste er vasentlige
registre som Leaegemiddelstatistikregisteret, dvs. indi-
vidbaserede oplysninger om receptpligtig medicin, ble-
vet gjort tilgengelig via Danmarks Statistiks forsker-
ordning. Samtidig er Danmarks Statistiks forskerord-
ning blevet liberaliseret siledes, at man nu fra forsk-
ningsinstitutioner, der godkendes og indgédr kontrakt
herom, kan opna serlig sikker internet-adgang til indi-
vidbaserede koblede, men afidentificerede registerdata
— et meget stort fremskridt for de danske forskere. Ved
et tilskud fra det danske Videnskabsministerium er pri-
serne blevet betydeligt lavere, saledes at selve arbejdet
med data nu er gjort gratis, og opbygningen af dataseet
er blevet gjort betydeligt billigere. Samtidig er der
blevet indfert en genbrugsordning, sdledes at andre
allerede opbyggede dataset skal kunne genbruges af
andre forskere uden yderligere omkostninger. Det har i
hele arbejdet vaeret forsggt at gere det til et gennem-
gdende princip, at omkostningerne, som forskerne
skulle bzre, udelukkende skulle vaere de marginale
omkostninger forbundet med deres data-adgang. Gene-
relt er det jo séledes i Danmark som i de fleste andre
lande, at registrene ikke er opbygget for forskernes
skyld, men for at lgse en reekke administrative formal.
Derfor har det veret det gennemgéende argument, at
forskernes anvendelse af data er en ekstra gevinst, som
samfundet kan heste, og at man derfor ikke skal stille
okonomiske barrierer i vejen for dette.

Regler for data-adgang

Det blev i udvalget diskuteret, om der var behov for
yderligere organer, der skulle sikre ensartede adgangs-
betingelser til de offentligt finansierede registre. Det
blev konkluderet, at det regelsaet, Datatilsynet arbejder
efter, er tilstreekkeligt. Den danske Persondatalov (se
www.datatilsynet.dk) blev vedtaget i ar 2000 og re-
prasenterer i sig selv et fremskridt for registerforsk-
ning. Den udger implementeringen af et EU-direktiv,
og star bl.a. derfor ikke umiddelbart over for at skulle
@ndres. Ud over at give udstrakt beskyttelse af den
registrerede borger har den en vesentlig bestemmelse,
nemlig bestemmelsen om, at forskere kan gives ad-
gang efter nermere givne retningslinjer mhp. underse-
gelser af vasentlig samfundsmassig betydning. Der er
selvsagt en lang raekke restriktioner, bdde hvad angar
datas opbevaring, forbud mod at kontakte registrerede
enkeltpersoner, osv., og generelt er det selvsagt ogsa
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meget lidt berering, forskeren har brug for at have med
selve identiteten af de registrerede, nar blot de ned-
vendige koblinger er gennemfort. Indtil videre ma man
sige, at de danske regler har veret en succes, idet der
siden CPR nummerets indferelse i 1968 ikke har vearet
noget tilfeelde af misbrug af registerdata, der kan fores
tilbage til forskere. Den teoretiske ekstra risiko, der er
forbundet med at give forskere adgang, givet at man
vil have registrering overhovedet, synes derfor at vaere
forsvindende. Dette har givetvis ogséd at gere med en
hoj grad af selvjustits blandt forskere, idet de generelt
vil vere klar over, at selv enkelttilfeelde af misbrug vil
kunne gdelaegge hele feltet for altid.

Resterende problemer

Der er fortsat selvsagt problemer i forhold til, at der
kan mangle relevant dokumentation, forskellige data-
samlinger kan trenge til validering i forhold til
konkrete projekter, osv., men generelt ma det siges, at
den nuvarende situation i Danmark er bedre end
nogensinde.

FREMTID

Det er svert at se, hvor den nuvarende udvikling vil
stoppe, men forskere star i disse ar over for en lang
rekke nye interessante muligheder:

Familiestudier

Det er nu muligt via det centrale befolkningsregister,
CPR, at koble personer med deres forstegradsslaegt-
ninge, altsa deres foraldre, seskende og bern. Man kan
ogsé identificere grupper af personer via deres adresse,
séledes at familie-enheder kan dannes. Dette giver
mulighed for en lang reekke interessante undersogelser,
hvor familiere og miljemassige risikofaktorer for
sygdomme kan studeres — noget, der allerede er flere
eksempler pd (4). Koblingen af foreldre til bern i
befolkningsregistre er ogsa nyttigt til klarleggelse af
f.eks. fertilitetsmonster, som kan bruges til studier af
f.eks. kraeftforekomst (5).

Sociale og helbredsmcessige data

Muligheden for at koble sociale og helbredsmaessige
data ger det muligt at studere samspillet af disse. Dette
har f.eks. veeret udnyttet i selvmordsforskning (6,7).
Det kan igvrigt vere vanskeligt at overskue det store
antal registre der er til rddighed, men pé Center for
Registerforsknings hjemmeside findes en oversigt med
links til en reekke vasentlige registre (www.ncrr.dk).
Herudover kan henvises til Danmarks Statistik
(www.dst.dk) og Sundhedsstyrelsen (www.sst.dk).

Risiko-overvigning

Mediebilledet i dag er ofte preeget af mistanke om
sammenhange mellem forskellige ekspositioner og
sygdomsrisiko. Meget ofte er der stor opmarksomhed
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og nogle gange angst forbundet dermed pé basis af
meget ringe empirisk grundlag. I sddanne tilfeelde kan
registre nogle gange vere en af de eneste maéder,
hvorp& man hurtigt kan fa afkreeftet ubegrundede mis-
tanker, som i sig selv kunne have negative helbreds-
massige konsekvenser. Et eksempel kunne vaere mis-
tanken om sammenhangen mellem meslingevaccine
og autisme, hvor et stort studie kunne gennemfores —
et studie, som formentligt havde vaeret umuligt, hvis
der ikke havde veret adgang til individbaserede
registre (8). Tilsvarende eksempler kunne vare sam-
menhang mellem sygdom og mobiltelefoni, og meget
andet.

Geografiske studier

I Danmark kan individers bopal folges historisk, og
dette kan ogsé kobles til de geografiske koordinater,
séledes at man f.eks. kan studere eksposition i form af
opvekst i nerheden af hejspendingsledninger, o. lign.
Ud over at vaere relevant for den generelle sundheds-
overvagning er det ogsd, som ovenfor naevnt, nyttigt at
kunne studere noget empirisk, bade hvis der er en
sammenhang, men i mindst lige sd hej grad hvis
mistanken er ubegrundet.

Farmakoepidemiologi

I de fleste lande er der betydelig kontrol med de laege-
midler, der introduceres p& markedet. Imidlertid er der
kun meget ringe mulighed for at felge op med lang-
tidsovervigning af mulige bivirkninger, nir medika-
menterne forst begynder at blive brugt i den kliniske
virkelighed uden for de kontrollerede undersogelser.
Muligheden for at koble receptdata til andre helbreds-
registre giver unikke muligheder for dette — noget, der
allerede har varet udnyttet i mange undersegelser (9).

Kobling til biobanker

Dette er muligvis et af de sterste potentialer for brugen
af registre i biomedicinsk forskning i fremtiden. Kom-
bination af store biobanker og registre, der giver
oplysninger om béde sygdomme og slegtskabsforhold,
giver helt unikke muligheder for undersggelser af
interaktion mellem arvelige og miljemaessige risiko-
faktorer for sygdom. Dette har bl.a. vaeret baggrunden
for en storstilet satsning ved opbygningen af en dansk
national fedselskohorte (10), hvor et vesentligt aktiv
er, at den store investering, der laegges i at indsamle
blodprever og interview-data under graviditet og ved
fodsel, kan forudsiges at blive fulgt op med narmest
komplet follow-up via befolkningsregistre. Herudover
er der talrige mere eller mindre systematiske bioban-
ker, f.eks. ved patologiske institutter og andre steder,
som kan veare nyttige. En serlig datakilde, som kan
vere relevant i fremtiden, er samlinger af halblod-
prover indsamlet mhp. Follings sygdom, hvor udvik-
lingen af moderne laboratorieteknikker har muliggjort
udnyttelsen af denne resurse (11).
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KONKLUSION

Som det fremgar af ovenstiende, er forfatteren til
denne artikel meget optimistisk og entusiastisk mht. de
muligheder, der ligger i registerbaseret forskning. Det
skal man jo vare, nr man er leder af et Center for
Registerforskning. Men herudover mener jeg ogsa, at
det er realistisk begrundet. Jeg mener, at den model,
man nu har fundet i Danmark, ger det muligt at ud-
nytte noget af det kolossale potentiale, der ligger i
registre, samtidig med at befolkningen far den beskyt-
telse, den har krav pé, og ikke mindst at befolkningen
pé sigt far glede af de forskningsresultater, som de
igennem arene med eller uden deres vidende har leve-
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ret data til. Som det ogsa fremgar, er de fleste barrierer
imod udnyttelsen udelukkende af lovgivningsmessig,
administrativ eller gkonomisk karakter, og det er
meget f4 af disse barrierer, der ikke vil kunne af-
skaffes, hvis man kan mobilisere den nedvendige
politiske vilje, og en ekonomisk investering vil vere
meget beskeden bade i forhold til, hvad andre sterre
forskningssatsninger vil koste og i forhold til de belab,
der i forvejen investeres i at vedligeholde og drive de
administrative registre, det hele handler om. Der er
derfor efter min opfattelse meget f4 gode argumenter
for at unddrage de nordiske befolkninger de kolossale
gevinster, registerbaseret forskning kan byde pa.
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