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Forskning i sundhedsdata
og biologisk materiale i Danmark
Baggrundspapir — faktuelle aspekter
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Sundhedsdata og biologisk materiale indsamles, lagres, anvendes, kobles og udveksles i
forskning som aldrig fagr. De bliver tilgaengelige for stadig flere, opbevares stadig laengere
og slettes sjeeldnere.

Udviklingen drives af en stigende efterspergsel efter sundhedsdata fra savel forskere
som virksomheder og ikke mindst af brugen af data i sundhedsvaesenet til dokumentation
og kvalitetssikring.

Der er stor politisk opbakning til udviklingen, idet der naeres store forhabninger til
forskningens langsigtede folkesundhedsmeessige og skonomiske betydning.’

Tilgeengeligheden af sundhedsdata er i hgj grad et gode. Digitalisering har skabt
en tilgaengelighed til sundhedsdata, der er til stor fordel for sundhedsforskningen,
sundhedsveesenet og patienterne. Tilgaengeligheden af omfattende samlinger af
sundhedsdata og biobanker gar det enklere at gennemfare praecise og retvisende
undersggelser af faktorer, der pavirker vores sundhed, hvad enten dette tjener
forsknings-, behandlings- eller administrative formal.

Samtidig har en bioteknologisk revolution fundet sted, der som konsekvens ggr det
meget billigere at tilvejebringe omfattende maengder af sundhedsdata - bioinformatiske
data, der rummer oplysninger om den undersggtes historiske, aktuelle og fremtidige
helbred. Det geelder ikke mindst afleesningen af individers arvemasse, sakaldt genom-
sekventering, men ogsa andre typer data.?

Adgangen til omfattende samlinger af sundhedsdata og biobanker fremmer danske
forskeres muligheder for at bedrive forskning i international topklasse. Der findes
eksempler pa, at sundhedsforskning kan have endog meget direkte sundhedsmeessig
betydning (se boksen neden for).?

1 Se fx National Strategi for Adgang til Danske Sundhedsdata. Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse, 25. februar
2014 http://www.ft.dk/samling/20131/almdel/suu/spm/895/svar/1147526/1387060.pdf

2  Genom-sekventering omtales undertiden som en sakaldt forstyrrende innovation, dvs. en teknologi, der ventes at
medfgre gennemgribende samfundsforandringer. Se Det Etiske Rads redeggrelse om genomundersggelser:
http://www.etiskraad.dk/da-DK/Nyhedsarkiv/2012/november/~/media/bibliotek/rapporter/2012/Genom-undersoe-
gelser.ashx
Se ogsa: McKinsey (2013): Disruptive technologies: Advances that will transform life, business, and the global
economy http://www.mckinsey.com/insights/business_technology/disruptive_technologies

3 Meget omtalt er publiceringen i 2002 af et register-studie om sammenhaengen mellem MFR-vaccine og autisme,
der medvirkede til tilbagekaldelsen af det sakaldte Wakefieldstudie, der i 1998 blev publiceret i det ferende
medicinske tidsskrift The Lancet. Madsen, K. M., et al. A population-based study of measles, mumps, rubella
vaccination and autism. N Engl J Med, 2002. 347(19): p. 1477-1481.
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Den intensiverede indsamling af sundhedsdata skal ikke mindst ses i sammenhaeng
med en stor og voksende interesse for individualiserede, preediktive og preeventive
tilgange frem for "reaktive” tilgange.* Inden for sakaldt individualiseret eller preecisions-
medicin, er malet at opna mere preecis forebyggelse og behandling af det enkelte individ.
| dag er hovedreglen, at de behandlinger, der bruges, og de sundhedsrad vi falger, er
mgntet pa starre befolkningsgrupper sdsom bestemte patientgrupper. Men der er store
individuelle forskelle pa virkningen af disse behandlinger og rad. Den individuelle medicin
bygger pa en idé om, at sadanne utilsigtede virkninger i vidt omfang kan undgas gennem
et bedrekendskab til individuelle forskelle og en bedre forstaelse af alle de faktorer, der
har betydning for hver enkelt individs eller gruppes sundhed. Det videnskabelige arbejde,
der skal tilvejebringe denne viden, kraever store maengder data. Her indgar genetiske
data kun som én type data ud af utallige; ideelt set behgves data om alle de forskellige
faktorer, der influerer pa givne individers, gruppers og befolkningers sundhed — fra for vi
fedes til vi der.®

Tilgeengeligheden af data — forskernes mulighed for pa en uhindret og direkte made at
kunne regne pa omfattende samlinger af komplette, sammenlignelige og relevante data
mm. — udger samtidig et vigtigt konkurrenceparameter for dansk forskning og erhvervsliv.
I lande, hvor der ikke er tillid til indsamling af oplysninger i offentligt regi, har man langtfra
de samme muligheder for at bedrive forskning som i Danmark.®

Af samme grund er forskningen helt athaengig af en bred folkelig opbakning og tillid
til forskningen. | Danmark har forskerne ikke haft grund til at tvivle pa denne tillid. Den
engelske regerings aktuelle planer om at ggre borgernes sundhedsdata tilgeengelige
for forskning har derimod lidt et alvorligt tilbageslag pa grund af folkelig mistillid.” Ogsa
i Danmark vidner en raekke aktuelle sager, som beskrives naermere i det fglgende, om
felsomheden af at indsamle sundhedsdata.

Biobanks for Europe — a challenge for governance. European Commission 2012
Topol, E.: Individualized medicine from prewomb to tomb. Cell, leading edge review, 2014
6 Se fx Pearson, H: Wanted: 80,000 British babies for massive study. Nature News, 24.2. 2015.

www.nature.com/news/wanted-80-000-british-babies-for-massive-study-1.16977
7  Goldacre, B. (2014): Care data is in chaos. It breaks my heart. The Guardian.

http://www.theguardian.com/commentisfree/2014/feb/28/care-data-is-in-chaos
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”Unik” dansk sundhedsforskning — feberkramper ved MFR-vaccination

2-5 % af alle danske bgrn oplever sakaldte feberkramper, dvs. en tilstand, hvor barnet kortvarigt far
muskelkramper i kroppen. Vejrtraekningen kan kortvarigt stoppe, hvorved huden kan blive blalig pga.
iltmangel, og feberkramper kan i det hele taget virke ubehageligt og skreemmende for foreeldrene. Til-
standen er dog i langt de fleste tilfaelde kortvarig og ufarlig.

| de to uger efter, at bgrn i 15 maneders alderen vaccineres imod faresyge, maeslinger og rede hun-
de (MFR-vaccinen), ser man at risikoen for feberkramper er forhgjet med 175 %.

| oktober 2014 offentliggjorde forskere fra Statens Serum Institut (SSI) forskning, der viser, at be-
stemte gener i nogen grad forklarer, hvorfor bestemte barn er mere tilbgjelige til at fa feberkramper i
sammenhaeng med MFR-vaccination end andre. Sektordirektar ved SSI Mads Melbye bemaerkede i
sammenhaeng med publiceringen af resultaterne i det anerkendte tidsskrift Nature Genetics, at "Studiet
er et glimrende eksempel pa det unikke potentiale for banebrydende biomedicinsk forskning som findes
i Danmark takket vaere de landsdeekkende sundhedsregistre og den nationale biobank.”

For at gennemfare studiet, gjorde forskerne brug af to af de registre med sundhedsdata, SSI lgbende
indsamler om alle danskere, samt af en biobank.

*  Vaccinationsregisteret og Landspatientregisteret. Ved at sammenholde disse kunne forskerne iden-
tificere to grupper af b@rn, der havde oplevet feberkramper i sammenhaeng med, henholdsvis uden
sammenhaeng med MFR vaccine, og en gruppe, der ikke havde oplevet feberkramper

*  PKU-registeret. Derefter anskaffede de blodmateriale fra disse grupper; sadanne prever findes
allerede lagret i Danmarks Nationale Biobank under SSI i form af den haelprgve, man siden 1982
har taget pa alle nyfgdte til diagnostiske formal. Pa blodmaterialet foretog man en undersggelse af
variationen i bgrnenes genetiske arvemasse (sakaldt SNP-analyse), sa man kunne danne sig et
overblik over sammenhangen mellem genvariation og feberkramper. | alt 2.000 bgrn med og 4.000
bern uden feberkramper blev genetisk undersggt.

Ifalge de forskere, der star bag forskningen, danner studiet et steerkt fundament af viden om arsager til
feberkramper generelt og specifikt som bivirkninger efter MFR vaccination. Der findes en raekke eksem-
pler pa, at mistanker om bivirkninger ved vaccination har tilbageholdt foreeldre fra at lade deres bgrn
vaccinere, i disse ar aktualiseret af en maeslingeepidemi i USA og Europa med flere dade til falge. Pa
sigt er habet desuden at udvikle individualiserede vacciner med feerre bivirkninger.

| alt har studiet kostet cirka 7 millioner kroner at gennemfare. Studiet er finansieret af Det Fri Forsk-
ningsrad, Novo Nordisk Fonden, Lundbeckfonden og de amerikanske sundhedsmyndigheder. De frem-
bragte data i form af genetiske data om de undersggte barn vil blive genbrugt i andre studier.

Kilder:

Bjarke Feenstra, Statens Serum Institut, pers.kom. Feenstra et al. (2014): Common variants associated with general
and MMR vaccine—related febrile seizures. Nature Genetics. Advance online publication.

Stor bevilling til projekt om feberkramper:
www.ssi.dk/Aktuelt/Forskningsnyt/2010/Stor%20bevilling%20til%20projekt%200m %20feberkramper.aspx

Danske forskere bag gennembrud i forstaelsen af genetikken bag feberkramper:

http://www.ssi.dk/Aktuelt/Forskningsnyt/2014/2014_10%20feberkramper.aspx
Feberkramper. www.sundhed.dk; Kirsten Holm, barnelaege, overleege: Feberkramper. www.apoteket.dk

FORSKNING | SUNDHEDSDATA OG BIOLOGISK MATERIALE | DANMARK


http://www.ssi.dk/Aktuelt/Forskningsnyt/2010/Stor%20bevilling%20til%20projekt%20om%20feberkramper.aspx
http://www.ssi.dk/Aktuelt/Forskningsnyt/2014/2014_10%20feberkramper.aspx
http://www.sundhed.dk
http://www.apoteket.dk

Sundhedsdata, fx oplysninger om en borgers tidligere indlaeggelser eller om
vedkommendes arvelige sygdomsdispositioner, er typisk falsomme personoplysninger.
Felsomme personoplysninger er karakteriseret ved at have stor betydning for vores
opfattelse af os og selv og andre — og ikke mindst for den made, hvorpa vi behandler
eller behandles af andre. Bliver oplysningerne spredt, kan det fare til diskrimination,
stigmatisering og miskreditering.

Sundhedsdata kan veere vaerdsatte og efterspurgte i mange sammenhaenge ogsa
uden for forskning og behandling, hvilket forklarer de omfattende bestraebelser, der gagres
for at vaerne sadanne oplysninger imod adgang for uvedkommende. Forsikringsselskaber
er fx i udgangspunktet optaget af at balancere muligheder for eller omkostninger ved
at blive forsikret med den enkelte kundes risikoprofil; for banker og kreditforeninger er
informationer om kundernes forventede evne til fx at tilbagebetale et lan principielt set
interessante; og for arbejdsgiveren kan oplysningerne sige noget om en ansats eller
jobansggers forventede evne til at praestere.

Sadanne aktgrer kan naturligvis have en rimelig interesse i at indhente visse
oplysninger om kunders eller medarbejderes sundhed. Men bade i denne og andre
sammenhaenge kan borgere samtidig have en rimelig interesse i at begraense ungdig
spredning af oplysninger og dermed sikre, at de ikke anvendes pa en uretfaerdig,
fordomsfuld eller diskriminerende made.?

Derfor tilleegges privathed traditionelt stor betydning pa sundhedsomradet.
Indsamling og behandling af personoplysninger betragtes i udgangspunktet som en
intervention i borgernes privatliv, som skal veere velbegrundet. Nar der er tale om
felsomme oplysninger stilles der skaerpede krav. | praksis fastsaettes der fx tidsgreenser,
som betyder, at forskere skal slette de anvendte data eller biologiske prgver, nar de er
feerdige med at bruge dem. | sundhedsvaesenet er helbredsoplysninger underlagt et krav
om fortrolighed.

8  Lees mere om forsikringsselskabers anvendelse af sundhedsdata i Det Etiske Rads udtalelse og gentests
og forsikring (2007):
www.etiskraad.dk/da-dk/Hoeringssvar/2007/20-12-2007-gentest-og-forsikringer.aspx#sthash.n1AyogAN.dpbs
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”Sundhedsdata” og andre begreber

[personoplysning]: "Oplysninger, som kan henfares til en fysisk person, selv om dette forudsaet-

ter kendskab til personnummer, registreringsnummer eller lignende seerlige identifikationer som f.eks.
lsbenummer. Omfattet vil ligeledes bl.a. veere oplysninger, som foreligger i form af billede, personens
stemme, fingeraftryk eller genetiske kendetegn.” !

Personoplysninger omtales ogsa under tiden som "personhenfgrbare oplysninger” eller "personidentifi-
cerbar information”. Data eller biologiske pr@ver, der er anonyme, betragtes ikke som personoplysninger,
da de per definition ikke kan henfares til en bestemt person.2

[felsom personoplysning]: Det fremgar af Persondataloven, at der normalt ikke uden samtykke "ma
behandles oplysninger om racemeaessig eller etnisk baggrund, politisk, religigs eller filosofisk overbevis-
ning, fagforeningsmaessige tilhgrsforhold og oplysninger om helbredsmaessige og seksuelle forhold.”
Persondatalovens § 10 muligger dog behandling af sddanne oplysninger til statistiske og videnskabelige
formal.

[sundhedsdata]: Bruges her bredt om tegnbaserede bioinformatiske oplysninger, dvs. oplysninger
der siger noget om menneskers sundhed, hvad enten der er tale om informative oplysninger lagret i fy-
siske eller elektroniske journaler eller radata afleest fra veev, og som kraever tolkning (sésom genetiske
sekvensdata).

[helbredsoplysning]: Bruges her om oplysninger, der er informative om individers sundhedstilstand,
fx oplysninger fra patientjournaler. Andre typer sundhedsdata, fx ra gensekvens-data, skal derimod tolkes
for de er informative. Helbredsoplysninger vil ofte vaere personoplysninger, fordi de kan henferes til den
fysiske person, de stammer fra.

[information, data, oplysninger, viden]: "Information, oplysning, meddelelse, efterretning etc. | daglig
tale bruges ordet information om oplysninger, hvis veerdi som erkendelse ligger mellem ra data og ind-
sigtsfuld viden. Data bliver til information, nar de fortolkes, og information kan udtrykke en bestemt viden,
sa raekkefelgen data-information-viden-indsigt svarer til en stigende grad af erkendelse. Man kan fx godt
have en raekke informationer om den danske gkonomi uden at forstd sammenhaengen mellem de mange
tal.”

[biobank]: Strukturerede samlinger af veev eller biologisk materiale*. Biobanker betragtes juridisk som
registre med personoplysninger; biologisk materiale (veev fra mennesker) rummer personoplysninger fx
i form af genetiske data. | realiteten kan biologisk materiale betragtes som en slags lagringsmedium for
personoplysninger pa linje med digitale registre eller fysiske journaler. Biobanker adskiller sig dog normalt
fra dataregistre ved de store meengder af overskudsinformation, herunder oplysninger man maske forst i
fremtiden vil kunne hente ud.®

[Forsegsperson, patient, borger, donor]: En forsggsperson er en borger, der indgar i et konkret
forskningsprojekt. En patient er en borger, der er under behandling i sundhedsveesenet. En donor er i
denne sammenhaeng en borger, hvis vaev opbevares i en biobank, der er tilgeengelig for forskning, uan-
set om indsamlingen er sket med et andet formal, om vedkommende er vidende om dette og om vaevet
konkret er underkastet forskning. | praksis er naesten alle danskere dermed donorer (se mere herom
neden for).

' http://www.datatilsynet.dk/ordbog/
2 Se leengere nede i teksten om aktuelle udfordringer ift. at opna anonymitet

3 Information. Den Store Danske — Gyldendals abne encyklopzedi http://www.denstoredanske.dk/Sprog,

religion_og_filosofi/Filosofi/Menneskets_grundvilk%C3%A5r/information

4 Se den fulde definition af biobank og af forskellige typer biobanker: http://www.datatilsynet.dk/erhverv/
forskere-og-medicinalfirmaer/forskningsbiobanker/

5 | Redegerelse om biobanker (2002) konstateres det, at “Den teknologiske udvikling har [...] medfert, at
veevspraeparater i stigende omfang kan analyseres fuldautomatisk og dermed aflaeses som et biologisk
lagermedium pé en made, der svarer til den gaengse leesning af elektroniske lagermedier. [...] Der findes
saledes [...] en stigende parallelitet mellem informationsindholdet i veev og data, der med tiden vil gere
det forholdsvis underordnet at skelne mellem lagermedium [...]". Inderigs- og Sundhedsministeriet.
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Forsagslovgivningen er praeget af en bestraebelse pa at etablere en balance imellem pa
den ene side hensynet til samfundet og forskningen, der ikke bgr begraenses unadigt,

og pa den anden side hensynet til forsegspersonerne, der ikke ber lide ungdig overlast.
Sundhedsvidenskabelig forskning pa mennesker eller menneskeligt veev skal godkendes
af De Videnskabsetiske Komitéer.

Afvejning af hensyn i komiteloven

§ 1. Det videnskabsetiske komitésystem har som formal at sikre, at sundhedsvidenskabelige forsk-
ningsprojekter gennemfgres videnskabsetisk forsvarligt. Hensynet til forsggspersoners rettigheder,
sikkerhed og velbefindende gar forud for videnskabelige og samfundsmazessige interesser i at skabe
mulighed for at tilvejebringe ny viden eller undersgge eksisterende viden, som kan berettige forsknings-
projektets gennemfarelse.

Kilde: Lov om videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter

Det er med andre ord almindelig ankerkendt, at der til sundhedsforskning knytter sig
etiske dilemmaer og afvejninger af beskyttelseshensyn.

Et centralt element i lovens beskyttelse af forsggspersoner er selvbestemmelsen, dvs.
det princip at fors@gspersonerne selv bar veere inddraget i denne afvejning, fx i form af et
informeret samtykke forud for igangsaettelse af forskning, hvori de eller deres veev eller
data indgar.

Beskyttelsen af forsggspersoner er dog tilpasset de skannede beskyttelseshensyn. En
central juridisk skillelinje gar mellem forskning pa mennesker, menneskeligt vaev mm.

— som skal godkendes videnskabsetisk og forudsaetter samtykke — og forskning i data,
som alene skal godkendes efter Persondataloven. Som det vil fremga i det felgende,
udfordrer den teknologiske udvikling dog denne graensedragning.

Persondataloven etablerer en balance mellem pa den ene side hensynet til borgernes
privatliv og pa den anden side fx offentlige myndigheders, forskeres eller virksomheders
mulighed for at bruge data pa en effektiv made.

En undtagelsesbestemmelse i loven (§ 10) muligger behandling af bl.a. sundhedsdata
til videnskabelige eller statistiske formal, men bestemmelsen stiller samtidig en reekke
betingelser. Central blandt disse er formuleringen om, at den videnskabelige eller
statistiske undersggelse skal veere af "vaesentlig samfundsmaessig betydning”. Efter
bestemmelsen er det som udgangspunkt forskerens konkrete skan, om det projekt, der
gnskes gennemfgrt uden samtykke fra de registrerede personer, er — eller forventes at
veere — af vaesentlig samfundsmaessig betydning. | praksis sker der oftere en "objektiv”
vurdering, hvori det antages, at forskning, der igangsaettes af autoriserede forskere, er
af vaesentlig samfundsmaessig betydning.®

9 Kent Kristensen, SDU; Majken Christensen, Datatilsynet, pers. kom.
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Afvejning af hensyn i persondataloven

§ 10. stk. 1. Oplysninger [...] m& behandles, hvis dette alene sker med henblik pa at udfgre statistiske
eller videnskabelige undersggelser af vaesentlig samfundsmaessig betydning, og hvis behandlingen er
ngdvendig for udfgrelsen af undersggelserne.

De seneste ar er forskere og virksomheder begyndt at gere brug af sdkaldt "Big data”
undersggelser. Udviklingen inden for informations- og kommunikationsteknologi har
medfart @get digitalisering samt fald i prisen pa lagring og processorkraft. Det har
muliggjort en type undersgagelser, hvor man undersager bestemte faenomener ved at
se pa ekstremt store, men ofte rodede datasaet for at lede efter mgnstre og tendenser
i fx forbruger- eller sygdomsadfaerd. Google har fx i projektet Google Flu Trends pa
grundlag af brugernes sggninger pa ord som "hoste” og "feber” undersggt, om man
kunne forudsige influenzaudbrud fer sundhedsmyndighederne. Selvom den indledende
begejstring for Big data forskning er aflagst af en mere kritisk tilgang, er der ingen tvivl om,
at denne type studier er kommet for at blive."°

Google er ogsa et blandt flere selskaber, der i disse ar lancerer tjenester, hvor
hospitaler mv. kan fa lagret data om patienters arvemasse, som for hvert menneskes
vedkommende fylder mindst 100 gigabyte; idéen er at uploade genomerne til en sky/
cloud, sa hospitalerne kan matche nye fund af mulige sygdomsgener med millioner af
andre genomer."

Ifglge Danmarks Statistik og Statens Serum Institut oplever man ogsa blandt
danske forskere et stigende gnske fra forskerne om at sammenkagre flere, starre og
forskelligartede dataseet.?

10 Arthur, C.: Google Flu Trends is no longer good at predicting fly, scientists find. The Guardian, 27.3.2014
http://www.theguardian.com/technology/2014/mar/27/google-flu-trends-predicting-flu
Mgllerhgj, J. og Engelhardt, R.: Biologiforskning sesezelsker Big Data: Veelter sig i hele befolkningens genomer.
Version 2, 22.2.2013. http://www.version2.dk/artikel/systembiologi-et-eksempel-paa-udfordringer-50568

11 Regelado, A.: Google wants to store your genome. MIT Technology Review. November 6 2014.

12 Ivan Thaulow, Danmarks Statistik; Marianne L. Gjerstorff, Statens Serum Institut
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De holder gje med dine sundhedsdata

Statens Serum Institut (SSI)

SSI er en statsvirksomhed og styrelse under Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse, der varetager en
lang reekke opgaver for savel offentlige som private aktgrer. SSI indsamler og udleverer sundhedsdata
til forskningsformal og som grundlag for sundhedsanalyser. SS| er dataansvarlig for de nationale sund-
hedsregistre og en lang reekke biobanker. Derudover varetager SSI via Forskerservice forskerbetjenin-
gen pa vegne af henholdsvis CPR-kontoret og Forsvarets Personeltjeneste, og giver i henhold til aftale
med disse adgang til CPR-registerdata og Sessionsregistret til brug for forskning og statistik. SSI giver
via Forskerservice i ngdvendigt omfang adgang til disse data pa individniveau, og navne/adresser udle-
veres mhp. rekruttering til sundhedsvidenskabelig forskning eller spgrgeskemaundersggelser. | stigen-
de grad er SSI blevet restriktive med udlevering af data pa individniveau. Vurderingen af, hvilke data,
der er ngdvendige, foretages af de akademiske medarbejdere ved Forskerservice, og i tvivlstilfeelde
foretages vurderingen af sektionslederen ved Forskerservice. Siden september 2014 har man via For-
skermaskinen givet forskerne mulighed for at foretage forskning og statistiske undersagelser pa mere
omfattende meengder af data pa et sikret site, hvor forskerne ikke ma traekke data pa enkeltindivider
ud. | lighed med Danmarks Statistiks forskerordning kan kun forskere, der er autoriserede, fa adgang til
data, og dermed kan kun danske forskere fa direkte adgang, mens udenlandske forskere kan fa adgang
via fx samarbejdsprojekter. Tilsyn med dataanvendelsen fgres af Datatilsynet.

Danmarks Statistik (DST)
DST administrerer adgang til omfattende registre med personoplysninger om indkomst, uddannelse,
etc., som ofte indgar i sundhedsforskning og rader desuden over en raekke sundhedsregistre. Ansatte
ved autoriserede forsknings- og analysemiljger kan fa adgang til data via DSTs Forskningsservice.
Data pa individniveau ma behandles pa DSTs site, men kun det statistiske resultat ma hjemtages
fra systemet. Unders@gelser, der indebaerer for stor en risiko, kan i nogle tilfeelde gennemfgres af DST
selv, saledes at forskerne alene far kendskab til det statistiske resultat. Medarbejderne ved Forsknings-
service foretager skgnnet af, hvilke undersggelser, der kan gennemfares og inden for hvilke rammer.
Der er stor interesse fra en raekke offentlige myndigheder sasom ministerier for at bruge data, fx for
at undersgge effekterne af bestemte tiltag og indsatser. DST ma dog kun give adgang til statistiske og
videnskabelige formal, herunder fra analyseafdelinger i ministerier. DST er dataansvarlig og fastsaetter
derfor egen dataudleveringspolitik. DST farer selv tilsyn med, at reglerne overholdes og star for autori-
sation af forskere og forskermiljger.

Datatilsynet

Det er Datatilsynet, der farer tilsyn med behandling af personoplysninger (herunder biobanker), bl.a.
ved at udstede godkendelser og gennem stikprgvekontrol. Siden 2012 har privat forskning, der skal
gennem videnskabsetisk godkendelse, dog ikke ogsa skullet godkendes af Datatilsynet.

De Videnskabsetiske Komitéer (VEK)

VEK gennemfgrer videnskabsetiske vurderinger af sundhedsvidenskabelig forskning pa mennesker
eller menneskeligt veev. Det videnskabsetiske komitésystem bestar af en reekke regionale komitéer og
Den Nationale Videnskabsetiske Komité, der varetager godkendelser af forskningsansaggninger som
rejser principielle spargsmal. | de regionale komitéer er lsegpersoner i overtal, mens sundhedsforskere
er i overtal i den nationale komité.

Sundhedsstyrelsen (SST)
SST er den gverste sundheds- og leegemiddelfaglige myndighed i Danmark. SST godkender forskeres
brug af data fra patientjournaler.
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Som naevnt indledningsvis, anses det for afggrende at kunne garantere borgere, at
uvedkommende ikke kan fa adgang til de sundhedsdata, der er indsamlet om dem.
Traditionelt anses anonymisering for at udgare en staerk beskyttelse imod identifikation,
der sidestilles med sletning. Ved anonymisering forstas en uigenkaldelig sletning af
identifikationsoplysninger og/eller andre oplysninger, der kan lede til identifikation. Det

kan fx ske ved, at en biobank udleverer biologiske prgver uden bevarelse af nogen form

for identifikatorer.

Data i de danske registre er typisk ikke anonymiserede men derimod
pseudonymiserede. Hos Danmarks Statistik benytter man fx et Isbenummer frem
for CPR-nummeret. DST beholder dog en kode, der kan forbinde lgbenumrene
med individer, sa man kan genfinde individet senere. | sundhedsregisterforskningen
bruges i hgjere grad CPR-nummeret til at koble individer med data, men CPR-numre
udleveres normalt ikke. | mange tilfeelde udleveres i stedet et Isbenummer, dvs. data
pseudonymiseres. | stadig hgjere grad ma forskerne kun fa udleveret data i statistisk
form, saledes at det ikke er muligt at skelne enkeltindivider.

Selv nar data kun udleveres i statistisk form, kraever det varsomhed at undga,
at der fx ikke i en tabel optraeder en lille gruppe, hvis karakteristika er sa specielle,
at pseudonymiteten forholdsvis nemt kan brydes. Et teenkt eksempel: Finder en
undersggelse, at der kun findes tre danskere, som bade er folketingsmedlemmer, har
startet egen virksomhed og har veeret indlagt pa en psykiatrisk institution, kreever det
formentlig meget fa yderligere informationer at identificere disse.

Anonymisering, pseudonymisering og personidentificerbarhed'

Ved personidentificerbar information forstas information, som muligger identifikation af et individ.
Navn, adresse, CPR nr. vil medfgre identifikation. Kombination af information kan ogsa medfare
identifikation, selv hvis navn og adresse ikke er inkluderet.

Ved anonymiseret information forstas information, der ikke almindeligvis muligger identifikation af
personer. Forudseetter fiernelse af navn, adresse, CPR nr., Isbenummer eller andre former for detaljer,
eller kombination af detaljer, som vil muliggere identifikation.

Ved pseudonymiseret information forstas data, hvorfra personer ikke kan blive identificeret af
modtageren af data, men som muligger at man kan skelne mellem dem eller at man kan koble
information om den samme person over tid. En "nggle” kan opbevares hos den dataansvarlige, der
kodede informationen, sa der via den dataansvarlige er mulighed for at genfinde personen.

1 BMA Medical Ethics Today, 3. udgave, 2012, s. 183-184

Sandsynligheden for, at et individ kan identificeres ud fra et givet saet af data — fx en
bestemt kombination af diagnoser eller vaccinationer — afheenger i hgj grad af, hvilke
yderligere informationer, der er tilgaengelige. Kender man fx postnummer, alder og ken
pa et individ, skal der ikke s& mange ekstra informationer til for at keede sundhedsdata
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sammen med et individ. Mulighederne for at sammenkaede et individ med bestemte data
ved hjeelp af "ekstra” data er langt st@rre i dag end tidligere.

Stadig flere informationer er i dag digitale, og maengden af data, der er umiddelbart
sggbare via internettet, er vokset kraftigt. Data om afidentificerede individers
sundhedsadfeerd, fx medicinforbrug eller diagnoser, udger potentielt steerke
identifikatorer. Hvis flere datasaet, der hver for sig ikke ggr identifikation muligt, kobles,
stiger mulighederne for identifikation markant. Derfor er det ngdvendigt at "holde hus”
med hvor mange bidder af oplysninger, som hver for sig bevarer anonymiteten, der
udleveres og deles.™

Med andre ord - selv uden en sakaldt unik eller entydig identifikator, sasom CPR-
nummer eller navn og adresse, er det altsa i stigende grad muligt at indsamle yderligere
information, der er tilstreekkelig til at identificere ellers afidentificerede individer.

Ikke mindst samler interessen sig om identifikation ved hjeelp af biologiske data og i
seerdeleshed genetiske data. Som naevnt indsamles omfattende maengder af biologiske
data, der i praksis i stigende grad lagres pa ubestemt tid." Der er ogsa stor interesse for
at dele og offentliggare sadanne data, bade som del af den almindelige videnskabelige

Er genetiske data anonyme? Anonyme forsggspersoner re-identificeret

Flere undersggelser har demonstreret, at anonymitet kan veere langt mere vanskelig at opretholde i
dag end for blot fa ar siden. | en undersggelse lykkedes det en forsker med hjeelp fra en studerende

at geette identiteten pa 50 ud af en sterre gruppe individer, hvis DNA var blevet offentliggjort anonymt
som del af forskellige internationale forskningsprojekter. Forskerne udnyttede, at visse DNA-sekvenser
fra Y-kromosomet (sakaldte STR-sekvenser) er unikke inden for familier; dem matchede de med data
fra offentligt tilgeengelige databaser, stamtree-databaser, folk bruger til pa eget initiativ at kortleegge
deres familie og evt. sgge efter sleegtninge. | nogle tilfeelde laegger folk genetiske data ud. Via disse
genetiske data kunne forskerne identificere en reekke efternavne fra stamtraeer, hvis STR-sekvens var
identiske med dem i de anonyme datasaet. Forskerne udnyttede ogsa, at der ofte vedleegges sakaldte
metadata med anonyme prgver, i dette tilfaelde fx alder, hjemstat og indsamlingstidspunkt. Sammen
med yderligere sggninger i fx dedsannoncer, kunne forskerne til deres egen overraskelse altsa korrekt
geette identiteten pa 50 individer.

Fremadrettet har forskerne fiernet metadata, men foler sig usikre pa, om den teknologiske udvikling
en dag vil gare det muligt at bryde anonymiteten for ogsa 'negne’ genomdata.’ Undersggelsen minder
desuden om, at det er meget nemmere at identificere et individ, hvis slaegtninge — selv hvis disse er
meget fierne — har offentliggjort genetiske data om dem selv.

1 Bohannon, J. (2013): Genealogy Databases Enable Naming Of Anonymous DNA Donors.
Science 339, s. 262
Hayden, Erica Check (2013): Privacy Protections: The Genome Hacker. Nature 7448 (497)

http://www.nature.com/news/privacy-protections-the-genome-hacker-1.12940
Angrist, Misha (2013): Genetic privacy needs a more nuanced approach. Nature 7435 (494)

http://www.nature.com/news/genetic-privacy-needs-a-more-nuanced-approach-1.12363

13 | Massachusetts, USA, blev 135.000 borgeres anonymiserede patientjournaler frigivet til kommerciel udnyttelse
med den lokale guverngrs opbakning. Kun fadselsdato, ken og postnummer var tilgeengelig, men det var nok
— bl.a. til at identificere guverngren selv. Laes mere: Venkataramanan, M. Identity for sale. Wired Magazine,
november 2014

14  Ifglge Persondataloven méa data ikke lagres pa ubestemt tid, men i praksis er der et steerkt gnske om at bevare
data, og visse registre har reelt karakter af at vaere permanente
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publiceringspraksis og som grundlag for yderligere forskning. Offentliggerelse af en
reekke anonymiserede genomer som del af anerkendte forskningsprojekter som 1000
Genomes Project har séledes veeret af overordentlig stor veerdi i forskning og behandling
Den genetiske kode rummer millioner af identifikatorer. Strengt taget er meget lidt DNA
ngdvendigt til entydigt at skelne et individ fra andre, men det kraever — i hvert fald indtil
videre — at der findes mulighed for, at DNA'et kan kobles til andre identifikatorer. Ogsa
andre typer biologiske data kan fungere som identifikatorer. Nogle iagttagere foreslar
derfor, at adgangen til sites med sadanne biologiske data begreenses, med mindre
fors@gspersonerne er indforstdede med usikkerheden om identifikationsmulighederne.®
Nogle iagttagere mener, at man ma opgive tanken om at garantere forsggspersoners
anonymitet. | EU’s persondatadirektiv, som er implementeret i dansk lovgivning via
Persondataloven, anfgres om vurderingen af identificerbarhed (preeambel, nr. 26):

*(...) for at afg@re, om en person er identificerbar, tages alle de hjselpemidler i
betragtning, der med rimelighed kan taenkes bragt i anvendelse for at identificere
den pageeldende enten af den registeransvarlige eller af enhver anden person (...)”

Et seet af data bliver altsa ikke personidentificerbare, alene fordi der er en hypotetisk
mulighed for identifikation. Formuleringen "med rimelighed” sigter til, at vurderingen ma
ske konkret fra sag til sag, idet en raekke forskellige forhold kan inddrages, fx:

» den vilje og de ressourcer, der ma forventes at blive bragt i spil. For de fleste
menneskers vedkommende geelder det formentlig, at der ikke findes en veesentlig
interesse i at identificere dem som del af et forskningsprojekt. Men en reekke aktuelle
sager er karakteristiske ved det modsatte, fx politikere og andre kendte (sagerne er
kort beskrevet leengere nede i teksten)

* i hvor lang tid data opbevares. Jo laengere tid, data opbevares, jo stgrre er
sandsynligheden for, at teknologien fgr eller siden muligggr identifikation. Som
naevnt er der inden for sundhedsforskningen en staerkt stigende interesse i sakaldte
forskningsinfrastrukturer, dvs. permanente samlinger af data og vaev

| Danmark har en del fokus rettet sig imod CPR-nummeret, som udger en unik
identifikator, der isaer bruges i sundhedsvaesenet, men som i nogle tilfaelde er blevet
behandlet med en uforsigtighed, der var problematisk. Nogle har p& den baggrund
foreslaet, at CPR-nummersystemet simpelthen nedlaegges.®

I mange tilfaelde behgver de forskere, der analyserer data, dog ikke at kende
identiteten af de individer, der indgar i undersggelserne. De er ofte alene interesserede
i at definere statistiske korrelationer, fx mellem typer sdsom "mandlig bybo med
videregaende uddannelse” og bestemte haendelser sdsom "hyppighed af lzegebesag”.

15 Pa grund af den store interesse for at publicere genetiske data diskuteres det i gjeblikket, hvorvidt DNA sekvens
alene kan eller i fremtiden vil kunne identificere et individ. Der hersker delte meninger om dette. Enkelte fysiske
treek kan man fx udlede ret praecist alene ved at aflaese arvemassen — fx harfarve og gjenfarve. | langt de fleste til-
feelde er samspillet mellem gener, biologi og miljg dog for komplekst. Et studie har fx for nylig vist, at hundredvis af
gener har betydning for et tilsyneladende simpelt treek som hgjde. Og hertil kommer fx kostens indflydelse, fysisk
aktivitet, etc.

16  Forbrugerradet bakker op: CPR-numre skal veek. Artikel pa dr.dk 8.10 2013:

http://www.dr.dk/Nyheder/Indland/2013/10/08/084106.htm
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Ved pa denne made at typificere borgere og deres adfaerd kan der — selv uden brug
af individ-data — vaere mange penge at spare, fx for sundhedsmyndighederne, der
skal afgere, hvordan man inden for en given patientgruppe far mest sundhed for
pengene, eller for medicinalfirmaet, der sgger en bestemt gruppe af forsggspersoner.
Udregningerne sker altsa pa grundlag af individdata, men firmaet, myndigheden eller
forskeren far kun resultaterne at se i statistisk form.

Alene de sidste fa ar har vi i Danmark, ligesom i en reekke andre lande, veeret vidner

til en reekke markante eksempler pa, at opbevaringen af store maengder af digital
information samtidig indebaerer en sarbarhed trods omfattende indsatser for at sikre

en hgj datasikkerhed. Edward Snowdens afslgringer af de amerikanske myndigheders
overvagning af borgere, politikere, etc., viste, at det selv i topsikrede institutioner er
vanskeligt at sikre sig imod dataleekager. Afslgringerne gav samtidig gav indblik i, hvordan
firmaer som Google og Facebook indsamler store maengder af data om brugerne.

Neden for er en reekke andre sager kort beskrevet, som har veeret omtalt i medierne
fortrinsvis i Danmark. | nogle tilfaelde er de pageeldende dataudslip et resultat af overlagte
og kriminelle handlinger. | andre tilfaelde er der tale om fejl, sjusk eller manglende
kendskab til databehandlingsreglerne.

| sig selv medfgrer digitaliseringen af mange funktioner i samfundet formentlig i
sig selv en stgrre sarbarhed. Ifalge Datatilsynet er dette formentlig forklaringen pa de
seneste ars markante stigning i antallet af registrerede sikkerhedsbrister:

| arene 2003-2007 har Datatilsynet gennemsnitligt haft ca. 20 sager om
sikkerhedsbrister arligt. | 2008-2012 var tallet gennemsnitligt ca. 50 om aret. | 2013
har Datatilsynet imidlertid haft mere end 80 sager om sikkerhedsbrister. Der er
altsa tale om en markant stigning. Denne stigning falder i god trad med, at flere og
flere funktioner i samfundet er blevet digitaliseret.”

Det er i vid udstraekning tilfeeldigheder, der ger, at Datatilsynet bliver opmaerksomt pa
sadanne sikkerhedsbrister, idet der ikke findes en pligt til at indberette sikkerhedsbrud.
De indsamlede data siger heller ikke noget om, hvor mange sikkerhedsbrister, der
forekommer i forskningen.'® Derfor findes der reelt set ikke megen viden om problemets
omfang. Den engelske avis The Daily Mail kunne i februar 2014 forteelle, at der i England
sker over 2.000 tab af patientdata — om dagen. Ogsa i forskningen rapporteres om tab af
data."®

Forskere udferer alene i Danmark tusindvis af analyser hver eneste dag og visse fejl
er formentlig uundgaelige. Der findes sa vidt vides ikke klare eksempler pa, at borgere
har lidt overlast som falge af dataleekager fra forskningsprojekter. De seneste fire ar har

17  Datatilsynets Arsberetning 2013, side 4. Datatilsynet oktober 2014.
www.datatilsynet.dk/fileadmin/user_upload/dokumenter/AArsberetninger/AArsberetning_2013_web.pdf

18 Kasper Frederiksen, Datatilsynet, pers.kom.

19 2,000 NHS patients’ records are lost every day with more than two million serious data breaches logged since the
start of 2011 www.dailymail.co.uk/news/article-2559876/2-000-NHS-patients-records-lost-day-two-million-data-
breaches-logged-start-2011.html
Manchester medical student loses 87 patients’ details. Artikel fra BBC News 7.9.2011.
http://www.bbc.co.uk/news/uk-england-manchester-14826616
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Nyere eksempler pa dataudslip

Danmark: Kommuner slgser med datasikkerheden

Danmarks Radio bad i foraret 2014 konsulentfirmaet UdbudsVagten om at foretage en undersggelse
af datasikkerheden i danske kommuner ved at afdeekke laek af data fra kommunale registre.
Undersggelsen fandt, at personoplysninger fra 1464 personer var offentligt tilgaengelige pa internettet,
og at 21 ud af 98 kommuner havde offentliggjort personfglsomme data. Der var angivelig tale om

fx CPR-numre, et register over bgrn med neurologiske skader, samt informationer om forskellige
ansggninger til kommunen. Oplysningerne blev fundet ved hjeelp af en s@gerobot, der foretog relativt
simple s@gninger pa internettet.’

Danmark: Statens Serum Institut udleverede for mange data

Der var tale om en fejl, da SSI i efteraret 2013 udleverede oplysninger om 84.000 personer til det
private forskningscenter CCBR (Center for Clinical and Basic Research), selvom der ikke var behov for
oplysninger om mere end 2000 mulige forsggspersoner. Sagen fik tilffgjet endnu et aspekt, da det kom
frem at CCBR efterfglgende havde udsendt 2.000 breve, hvori der stod, at vicksomheden henvendte
sig til modtagerne, fordi de var blevet diagnosticeret med en hjertesygdom. Men mange af modtagerne
havde ikke en hjertesygdom, og modtog derfor fejlagtig information. Statens Serum Institut var ikke
indblandet i denne del af sagen, men havde videregivet de korrekte informationer til CCBR?2.

Danmark: Hacker skaffer sig adgang til Cpr- og kriminalregistre

| august 2012 skaffede hackere sig adgang til det danske politis registre, herunder kgrekortregistret
med oplysninger om bl.a. CPR-numre og efterlyste personer i Schengen-registrene. Gerningsmaendene
havde adgang til registrene i ca. 4 maneder, og IT-leverandgren CSC blev fgrst opmaerksom pa
sikkerhedsbristet i januar 2013, efter at svensk politi havde henvendt sig med en mistanke. Pa grund af
den darlige sikkerhed havde man fx ikke overblik over, om data var slettet eller forandret som falger af
hackerangrebet.®

UK: Hospitalsdata brugt til forsikringsvidenskabelige og markedsferingsformal

| England overdrog myndighederne anonymiserede data (med fedselsdato, ken og postnummer) om
47 millioner borgeres brug af hospitaler bl.a. til Foreningen af Aktuarer (forsikringsvidenskab), der
pa den baggrund kunne beregne forsikringspreemier, sa de bedre afspejler de faktiske risici for den
enkelte kunde. Data blev ogsa overdraget til firmaet Experian, der bruger data til at forbedre deres
markedsferingsredskab Mosaic, som pa basis af 66 dimensioner karakteriserer mennesker, der bor i
forskellige postnumre.* Experian Danmark driver bl.a. RKls (Riebers Kreditinformation) register over
skyldnere.

1 CPR-numre flyder rundt pa nettet. Artikel fra dr.dk 22.5.2014

http://www.dr.dk/Nyheder/Indland/2014/05/21/200759.htm
2 Firma fik helbredsoplysninger om 84.000 personer. Artikel fra dr.dk 20.10.2013

http://www.dr.dk/Nyheder/Indland/2013/10/10/10060546.htm
3 Alle danskere med karekort er ramt af hackerangreb. Artikel fra dr.dk 6.6.2013

http://www.dr.dk/Nyheder/Indland/2013/06/06/06130949.htm
4 Venkataramanan, M. Identity for sale. Wired Magazine, november 2014

Danmarks Statistik dog registreret 88 sikkerhedsbrud, heraf 10 s& alvorlige, at de forte
til udelukkelse af en institution i op til fem maneder som fglge af DSTs "nulfejlspolitik”.

Tilsvarende oplever Statens Serum Institut hvert ar, at forskere henvender sig med en
ansggning om at forske pa data, de skulle have slettet. | disse tilfaelde bliver forskeren
bedt om at rette henvendelse til Datatilsynet for fornyet anmeldelse eller foretage
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sletning. Ingen af institutionerne har oplevet situationer, hvor data misbruges med egen
vinding for gje.

Sammen med de gvrige eksempler kan sadanne observationer dog efterlade et
indtryk af, at kulturen omkring brugen af sundhedsdata ikke alle steder er fulgt med
udviklingen i datatilgaengelighed.

Om datasikkerheden samlet set er blevet bedre eller darligere er uklart. Udfordringer
med at sikre en tilstraekkelig datasikkerhed har Igbende og ikke mindst inden for
de seneste fa ar opmuntret myndigheder som Statens Serum Institut og Danmarks
Statistik til at forhgje datasikkerheden, fx gennem mere udfgrlige lognings- og
advarselssystemer®. SSI har fx strammet op pa procedurerne omkring udlevering af hele
registre, og er i praksis blevet mere restriktive ved deres skan omkring ngdvendigheden
af udlevering af hele registre; begge institutioner har indfgrt systemer, hvor behandling
af individdata sker pa sikrede sites, hvorfra forskerne kun ma hjemtage statistisk
("aggregeret”) information.

Ogsa fremadrettet vil datasikkerheden blive forbedret. Generelt gaelder det imidlertid,
at jo hgjere sikkerhedskrav, der anvendes, jo darligere kan forskerne serviceres.?' Derfor
er der i udgangspunktet ikke en utvetydig interesse i at Igse datasikkerhedsproblemer
ved at indfgre nye sikkerhedsforanstaltninger.

lagttagere peger desuden pa, at nar Edward Snowden kunne slippe vaek med store
maengder hgijt klassificerede data fra en af de mest velbevogtede institutioner i USA,
kan man veere i tvivl om, hvor effektive sddanne sikkerhedssystemer i sidste ende kan
blive. Opfattelsen er da ogsa, at det i sidste ende er umuligt at undga, at systemerne
kan misbruges, hvis nogen har dette til hensigt. | sidste ende bygger brugen af data med
andre ord pa tillid mellem myndigheder og forskere.

Fra politisk side er der fokus pa at styrke sundhedsforskningen, bl.a. gennem
afbureaukratisering.?

Det skriftlige og specifikke informerede samtykke, der siden 1992 har veeret lovkrav
om, udger en stadig starre udfordring og administrativ byrde for visse typer forskning,
hvor man gnsker at gennemfgre stadig flere og mere effektive studier, der omfatter
oplysninger fra stadig flere forsggspersoner.

Samtykke er ikke udfordrende alene fordi det er omkostningsfuldt, men ogsa fordi det
alt andet lige seenker forskningstempoet, fx fordi forskerne skal afvente tilbagemeldinger.
Dansk forskning eksisterer i en konkurrencesituation med udenlandske forskere
og forskermiljger, og dermed om tiltraekning af dygtige forskere og investeringer fra
lzegemiddelvirksomheder, mm.2

20 Nyt system skal forhindre misbrug af patientdata.
www.regionsjaelland.dk/nyheder/Sider/Nyt-system-skal-forhindre-misbrug-af-patientdata.aspx

21 Marianne L. Gjerstorff, Forskerservice, Statens Serum Institut; Ivan Thaulow, Forskningsservice, Danmarks Stati-
stik. Se ogsa Hayden, Erica Check (2013): Privacy Protections: The Genome Hacker. Nature 7448 (497)
http://www.nature.com/news/privacy-protections-the-genome-hacker-1.12940

22 Se fx Lov om videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter - lovforslag som fremsat,
17. marts 2011. 11. 1.1. Lovforslagets baggrund.

23 Se fx Olsen, Jorn og Vestergaard, Mogens: Informeret samtykke lgser ikke etiske problemer ved dataregistrering.

FORSKNING | SUNDHEDSDATA OG BIOLOGISK MATERIALE | DANMARK 16


http://www.regionsjaelland.dk/nyheder/sider/nyt-system-skal-forhindre-misbrug-af-patientdata.aspx
http://www.nature.com/news/privacy-protections-the-genome-hacker-1.12940

Dansk vaccinationsforskning fremmer sundhed

Et eksempel er den mistanke, der i 1990erne opstod, om, at der til MFR-vaccine knytter sig en risiko for
udvikling af autisme. Det sakaldte Wakefield-studie dokumenterede i 1998 i en artikel i det anerkendte
tidsskrift The Lancet denne mistanke.” Men studiet viste sig at veere behaeftet med snyd.

| England og andre lande faldt antallet af vaccinerede bgrn ikke desto mindre efter publikationen af
Wakefieldstudiet, efter at det gennem en arraekke var steget. | 2009 havde frekvensen af vaccinerede
endnu ikke naet niveauet fra for studiet blev publiceret.?

En lav vaccinationsdeekning kan have betydelige konsekvenser, idet meeslinger er en meget smitsom
sygdom, og det er ngdvendigt med hgj vaccineringsdeekning for at undga spredning (WHO anbefaler
95 % daekning).* Ogsa i Danmark har mange foreeldre fravalgt MFR-vaccinen og ger dermed bade
deres bgrn og andres bgrn sarbare for smitte. Siden 1987 er vaccinationsdaekningen ikke naet over 90
% for en argang.

Dansk forskning bidrog som et af en raekke studier til pavisningen af, at autisme-mistanken var
ubegrundet. De forholdsvis komplette danske registre med sundhedsdata muliggjorde, at man relativt
hurtigt kunne gennemfgre dette mere preecise studie. Det oprindelige upraecise studie blev af forskellige
grunde i 2010 tilbagekaldt.*

1 Wakefield, A.J. et al. (1998): lleal-lymphoid-nodular hyperplasia, non-specific colitis, and pervasive
developmental disorder in children. The Lancet 9103 (351), s. 637-641
2 NHS Immunisation Statistics, England 2012-13.HSCIC, 2013.

http://webarchive.nationalarchives.gov.uk/201407 14084 352/https://catalogue.ic.nhs.uk/publications/public-

health/immunisation/nhs-immu-stat-eng-2012-2013/nhs-immu-stat-eng-2012-13-rep.pdf s.33
3 Measles vaccines: WHO position paper. Weekly epidemiological record 35/84, s. 349-60.

http://www.who.int/wer/2009/wer8435.pdf?ua=1
4 Wakefield’s article linking MMR vaccine and autism was fraudulent. Editorial, BMJ 2011, s. 342

http://www.bmj.com/content/342/bmj.c7452

Hertil kommer, at selvom danskerne generelt er glade for at bidrage med data og veev
til sundhedsforskningen, er der erfaringsmaessigt mange, der ikke far meldt tilbage.
Det er ikke atypisk med tilbagemeldingsrater pa 30-50 procent eller endnu lavere. Det
kan introducere en skaevvridning af resultaterne eller mistanke herom. Der er blandt
forskere en vis frygt for, at hvis man i hgj grad giver borgerne mulighed for at treekke
deres samtykke til forskning generelt eller specifikt, vil dette i nogle tilfeelde forringe
mulighederne for at gennemfare studier af hgj kvalitet.?*

Darlige resultater eller mistanke herom kan begraense mulighederne for og
incitamentet til at treeffe hensigtsmeessige sundhedspolitiske beslutninger pa baggrund
af forskningen. Det kan fare til uhensigtsmeessige sundhedsbeslutninger i Danmark og
andre steder.

Ugeskrift for Laeger 4, 2015. http://ugeskriftet.dk/debat/sundhedsvidenskabelig-forskning-og-informeret-samtykke
24 Der kan ogsa veere tilfaelde, hvor svarene er mere retvisende, hvis de indhentes uden samtykke. Det kunne fx

geelde studier af stigmatiseret adfeerd sdsom abort, hvor respondenterne er tilbbageholdende med at svare erligt.
Mads Melbye, pers.kom. Se desuden neden for om studier af consent bias og Lov om aendring af lov om det
centrale personregister (som fremsat), almindelige bemaerkninger, 3. Ophaevelse af markering i CPR af forskerbe-
skyttelse. 15.1.2014
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Ogsa set fra mange borgeres perspektiv kan samtykke ses som en ungdig belastning;
undersggelser viser, at mange finder det ungdvendigt at blive inddraget i den
udstraekning, loven foreskriver. Mange har stor tillid til forskning og ensker fgrst og
fremmest, at den skal forega pa en sa vidt muligt effektiv og uhindret made. Endelig
tyder undersggelser pa, at de feerreste giver samtykke ud fra grundige overvejelser om
forskningens formal, men snarere ud fra deres tillid til forskerne.?®

Det informerede samtykke som det praktiseres i dag, opfattes formentlig af mange
forskere som vigtigt og velfungerende. Men pa mange mader synes det at fungere
darligt savel ud fra et hensyn til forskningens som til forsagspersonernes interesser:
Forskningen besveerliggares og kvaliteten seenkes, og forskerne kan ikke regne med,
at forsggspersonerne stgtter den forskning, de har samtykket til. Forsagspersonerne
belemres ofte ungdigt og kan ikke veere sikre pa, at den forskning, de deltager i, er noget
de kan stotte.

Ulemperne, der knytter sig til det informerede samtykke, kan pege p3a, at
hensynet til borgernes interesser bedst varetages pa andre mader end ved at styrke
selvbestemmelsen. Man kunne dog ogsa forsgge at finde Igsninger pa de problemer, den
nuveerende samtykkepraksis medfarer.

For det farste er der ikke faglig enighed om, at endog lave tilbagemeldingsrater er
gdeleeggende for resultaternes gyldighed. Emnet synes generelt at vaere underbelyst.
Hvor komplette data, der er strengt ngdvendige, og hvor stor usikkerhed et givet frafald
afstedkommer, veksler fra projekt til projekt; blandt andet afhaenger det af adgangen til at
undersgge forskellen pa den gruppe, der deltager, og dem der ikke deltager.

Borgernes villighed til eller prioritering af at deltage i forskning afheenger desuden
af flere faktorer, sasom formalet med forskningen, relationen mellem forskere og
fors@gspersoner, forskernes indsats for at forklare forsggspersonerne om forskningens
vaesentlighed, etc.

Det er heller ikke givet, at det er meget besveerligt at indhente samtykke. | dag er
kontakten mellem det offentlige og borgerne elektronisk via e-boks og sundhed.dk, mv.
Det diskuteres i politiske og forskningskredse, om ikke samtykke kunne forega pa en
tilsvarende made og dermed begreense nogle af de administrative udfordringer, men det
er sa vidt vides endnu ikke afprgvet i praksis.

Sidst men ikke mindst afhaenger frafaldsproblemet af hvilket samtykkesystem, man
veelger. Et generelt samtykke, hvor borgerne giver samtykke til mange forskellige typer
fremtidig forskning, ville fx give stor forskningsfrihed og begraenset behov for indhentning
af fornyet samtykke.

Man kan altsa ikke generelt sige, at et krav om at tilbyde borgerne et informeret
samtykke umuligger tilstreekkeligt effektiv eller praecis forskning. Man kan omvendt heller
ikke generelt sige, at et sadant krav vil udggre en uvaesentlig hindring for bestemte typer
forskning.

25 Se fx Hoeyer, K. L. (2003): Science is really needed—that’s all | know’: informed consent and the non-verbal
practices of collecting blood for genetic research in northern Sweden. New Genetics and Society, Vol. 22, No. 3,
December 2003; Hoeyer, K.L. and Hogle, L.F. (2014): Informed Consent: The Politics of Intent and Practice in
Medical Research Ethics. Annual Reviews of Anthropology 43:347-62. Se ogsa Gaskell Gaskell, G. et al. (2013):
Publics and biobanks: Pan-european diversity and the challenge of responsible innovation. European Journal of
Human Genetics 21, s. 14-20. Klaus Hayer, pers.kom.
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Betydningen af frafald ved samtykke underbelyst

Kun fa studier har belyst, om selektionsbias som felge af lave tilbagemeldingsrater i sammenhaeng
med indhentning af samtykke (consent bias) medfarer en egentlig skaevvridning af resultaterne som
folge af relevante forskelle pa undersagelsesgruppen og de, der ikke har meldt tilbage. Det skyldes
hejst sandsynligt, at man i de fleste tilfaelde kun har mulighed for at indhente fa oplysninger om dem,
der ikke melder tilbage. | et dansk studie blev muligheden for consent bias, som konsekvens af lav
deltagelsesrate, dog undersggt i regi af den danske fgdselskohorte Bedre Sundhed for Mor og Barn." |
studiet undersgges tre forskellige sammenhaenge mellem de eksponeringer, bestemte kvinder og begrn
var udsat for, og deres sundhed. Forfatterne udregnede risikoen for udfald blandt en del af kvinderne,
der deltog i kohorten, og sammenlignede denne med risikoen blandt en gruppe kvinder, der ikke
deltog. Oplysningerne om ikke-deltagere er fundet gennem registre — hvor samtykke ikke er pakraevet
— hvilket gar det muligt for forfatterne at undersege, om effekten af eksponeringen er forskellige i de to
grupper. Studiet finder at selektionen til kohorten ikke har skabt selektionsbias for de tre undersagte
associationer. Dette haenger formentlig i hgj grad sammen med at der er tale om en undersggelse,
hvor man har kunnet sammenszette en repraesentativ stikpreve, hvorved risikoen for, at selektionsbias
pavirker risikoestimatet, kan begraenses.? Havde der veeret tale om en undersggelse pa allerede
indsamlet materiale, og sammenseetningen af denne var skeev, havde risikoen for skaevvridning af
resultaterne veeret tilsvarende starre.

Der findes dog eksempler pa, at samtykkeproceduren introducerer en gdeleeggende skaevvridning
af resultaterne. | et canadisk studie af apopleksipatienter fandt forskerne, at dedeligheden under
indleeggelse adskilte sig markant for de, der gav samtykke til undersggelsen, i forhold til de, der ikke
gav samtykke. Det skyldtes, at mange patienter enten var udskrevet, dade far man kunne indhente
samtykke, eller at der ikke kunne skaffes en pararende eller tolk. Eksemplet illustrerer, at risikoen for
skaevvridning af resultater som fglge af samtykke i hgj grad kan haenge sammen med specifikke forhold
— i det omtalte eksempel, at undersggelsesgruppens evne til at give samtykke inden for en given
tidsramme.®

Yderligere kilder:

Groenwold, RHH; van der Graaf, R and van Delden, JIM: How and When Does Consent Bias
Research?, The American Journal of Bioethics 2013, 13:4, 46-48

Rothstein, MA and Shoben, AB: Does Consent Bias Research? The American Journal of Bioethics
2013, 13:4, 27-37

El Emam, K; Jonker, E; Moher, E and Arbuckle, L: A Review of Evidence on Consent Bias in Research,
The American Journal of Bioethics 2013, 13:4, 42-44.

1 Nohr, EA; Frydeberg, M, Henriksen, TB and Olsen, J: Does Low Participation in Cohort Studies
Induce Bias? Epidemiology 2006; 17:4, 413-8

2 Ibid. Til sammenligning ville en retrospektiv befolkningsundersggelse vaere sarbar for, at en bestemt del
af befolkningen frafalder. | Danmark ser man typisk, at det er samfundets ressourcesvage grupper, der ikke
melder tilbage. Derfor kan resultaterne vaere mindre gyldige og dermed kan forskningen vaere mindre nyttig
for denne samfundsgruppe (Elsebeth Lynge, pers. kom.).

3 Tu J, Willison D, Silver F, Fang J, Richards J, Laupacis RA, Kapral M: Impracticability of Informed consent
in the Registry of the Canadian Stroke Network. New Eng J Med 2004;350:1414-1421. Tak til prof. Niels
Keiding for assistance med at opklare spargsmalet om betydningen af consent bias.

Der knytter sig altsa alt andet lige visse fordele til det at begreense brugen af specifikt
informeret samtykke, dvs. det lovkrav som i dag er udgangspunktet. En udvikling, hvor
borgernes adgang til samtykke justeres for at fremme forskningens vilkar, ses flere steder
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i verden.?® | det falgende beskrives, hvordan den aktuelle samfundsudvikling kan siges at
udfordre denne deregulering.

» Forskning i sundhedsdata-registre (2003) samt anonymt biobankmateriale
(2011) fritaget fra videnskabsetisk vurdering

» Dispensation fra krav om informeret samtykke for biobankforskning og
Vaevsanvendelsesregisteret (2004)

» Forskerbeskyttelse annulleret (2013)

Siden 2011 har forskere ikke skullet anmelde forskningsprojekter, der kun involverer
anonymt biologisk materiale, til videnskabsetisk vurdering.

Bestemmelsen, der senest i 2016 skal evalueres, kan siges at veere blevet overhalet
af virkeligheden. Med mulighederne for at sage ekstra data er graensen imellem, hvad der
kan betragtes som anonymt og identificerbart som allerede naevnt under forandring.

Ifglge iagttagere bgr dette som minimum betyde, at forskerne er serlige om
udfordringerne ved anonymisering. Det er dog ikke ngdvendigyvis tilstreekkeligt pa en
generel made at forteelle forsggspersonerne om risikoen for reidentifikation:

"Det kan veere vanskeligt for dem, der melder sig som fors@gspersoner, at forsta
alle méaderne, hvorpé deres data kan blive brugt i fremtiden, endsige afveje risici,
nar forskerne ikke engang selv n@dvendigvis kender dem.”?

| Danmark er der mulighed for efter Komitéloven at tage disse nye forhold i betragtning,
fx i sammenhaeng med fastsaettelse af informationskrav og med afvejning af hensyn
ved godkendelse af biobankforskning. Problemstillingen er dog ogsa aktuel i relation

til registerforskning, men her benyttes samtykke og videnskabsetisk vurdering kun i
begreenset omfang.

Ifalge Komitélovens § 10 kan forskere ansgge om dispensation fra lovens krav om
fornyet informeret samtykke til forskning i en biobank.

26 Se fx Grande, D. et al. (2014): The Importance of Purpose: Moving Beyond Consent in the Societal Use of
Personal Health Information. Annals of internal medicine 12 (161), s. 855-862

27 Lees mere om udviklingen i lovgivningen og baggrunden herfor i [arbejdspapir — Registerforskning (biobanker og
sundhedsdata) — juridiske aspekter]

28 Amy McGuire, jurist og etiker ved Baylor College of Medicine, i: Hayden, Erica Check (2013): Privacy Protections:
The Genome Hacker. Nature 7448 (497)

http://www.nature.com/news/privacy-protections-the-genome-hacker-1.12940
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Reglen om dispensation blev indfert i 2004 som en viderefgrelse af en praksis, der pa
dette tidspunkt allerede var almindelig. Baggrunden er, at man traditionelt ikke har anset
forskning, der ikke indebeerer fornyet pravetagning (i form af blodprgve, biopsi eller
lignende) for belastende.?

Dispensationsmuligheden gaelder ogsa for forskning i materiale indsamlet fra patienter
pa hospitalerne, selvom denne indsamling i mange tilfaelde er sket uden eksplicit
samtykke. Til gengeeld har man gjort det muligt for de borgere, der ikke gnsker, at deres
veev underkastes forskning, at tiimelde sig Veevsanvendelsesregisteret.

Per marts 2015 er 431 borgere tilmeldt Vaevsanvendelsesregisteret. Der findes sa vidt
vides ikke undersggelser af, om det tilsyneladende lave tal skyldes danskernes generelt
store villighed til at deltage i forskning eller manglende kendskab til registeret. Visse
undersggelser tyder pa, at de fleste patienter ikke bryder sig om at sta helt uden for
forskning, sadan som Vaevsanvendelsesregisteret tilbyder, selvom der ikke desto mindre
kan veere specifikke formal, de ikke @nsker at stgtte. Man kan i sa fald ikke nedvendigvis
regne med, at de, der ikke indmelder sig i registeret, statter ethvert forskningsformal.*
Dispensation fra fornyet samtykke er i dag reglen snarere end undtagelsen.®' Reglens
betydning kan samtidig teenkes at vokse i en tid, hvor forskningsmaessig interesse samler
sig om biobankerne.

Den resulterende praksis hvad angar forskning pa allerede indsamlet materiale kan
synes at minde om formodet samtykke.

Det er dog ikke ensbetydende med, at forsggspersoners selvbestemmelse slet
ikke tages i betragtning. Frem for at borgerne selv afger, om de gnsker at deltage, er
det dog en videnskabsetisk komité, der vurderer, om et fornyet samtykke er pakreevet.
Vurderingen kan basere sig pa to kriterier: Forskningens mulige belastning af
fors@gspersonen; og vanskeligheden af at indhente et fornyet informeret samtykke.

En sadan vurdering forudseetter naturligvis et ngje kendskab til det konkrete
forskningsprojekt. Den Nationale Videnskabsetiske Komité oplyser, at der i 2013 er
givet dispensation i fem ud af de seks ansggninger om dispensation, der er behandlet.
Komitéen har i deres vurderinger lagt vaegt pa en raekke forhold, herunder fx om det nye
formal er vaesentligt anderledes end det oprindelige, eller om forskningen knytter an til det
sygdomsomrade, patienterne oprindelig blev behandlet for.*?

Afvejningen kan ogsa involvere et skan af forsagspersonernes indstilling til at deltage
i den pageaeldende type forskning. Komitéen kan saledes skele til, om den biobank,
forskerne gnsker at undersage, stammer fra et tidligere forskningsprojekt (dvs. en
forskningsbiobank med prgver fra borgere, der har samtykket til forskning i deres veev)
snarere end en klinisk biobank (dvs. en biobank med prgver udtaget pa patienter under
indlaeggelse, fx oprindelig med diagnostisk formal).

Komitéen ma derimod ikke tillaegge et tidligere samtykke veegt, idet et generelt
samtykke ikke er juridisk bindende, men ma altsa gerne skele til dette samtykke for at
vurdere, om forskningen udger en belastning af forsggspersonen.

29 Redeggrelse om biobanker, side 165. Indenrigs- og sundhedsministeriet, 2002.

30 Klaus L. Hayer, pers.kom.

31 Dispensationspraksis ved de videnskabsetiske komiteer. Svar pa brev af 10. oktober fra Det Etiske Rad. DNVK,
den 5. december 2014.

32 Dispensationspraksis ved de videnskabsetiske komiteer. Svar pa brev af 10. oktober fra Det Etiske Rad. DNVK,
den 5. december 2014.

FORSKNING | SUNDHEDSDATA OG BIOLOGISK MATERIALE | DANMARK 21



Nar forskerne aflaeser omfattende maengder af genetiske data om individet
gges sandsynligheden for, at de uintenderet far gje pa gener, der mistaenkes
for at forhgje bestemte sygdomsdispositioner. Der kan herske usikkerhed om
gnskveerdigheden af at tilbagemelde disse potentielt mange fund af usikker
sundhedsmaessig betydning. Laeger er i mange sammenhaenge vant til at vurdere
den kliniske relevans af tilfeeldige fund, men en raekke seerlige forhold gar sig
geeldende for genetiske data. Huvis tilfeeldige fund sk@nnes tilstraekkeligt alvorlige,
har lzegen pligt til at tilbagemelde dem til patienten, mens det samme ikke geelder
forskere.

Der er derimod ikke tradition for tilbagemelding fra forskning i dataregistre,
om end det kan komme pa tale. Med veeksten i indsamlingen af klinisk relevante
sundhedsdata, kan tilbagemelding hyppigere blive relevant.

Det er veerd at bemeerke, at muligheden for at dispensere fra samtykke
i sammen-haeng med forskning i kliniske biobanker i praksis indebeerer, at
der kan forega forskning i faelsomme sundhedsdata uden samtykke og uden
videnskabsetisk vurdering. Det skyldes, at forskning i data alene netop ikke
kraever videnskabsetisk godkendelse, men alene godkendelse fra Datatilsynet,
der dog skal godkende anvendelser af data til nye formal. Den Nationale
Videnskabsetiske Komité har i 2014 indfgrt krav om, at hvis der i sammenhaeng
med biobankforskning tilvejebringes genom-data, ma disse ikke bruges til nye
formal uden en ny videnskabsetisk godkendelse. Genom-data er imidlertid neeppe
den eneste type bioinformatiske data, der kan betragtes som fglsom.

Mange danskere har oplevet at blive kontaktet af forskere, der fx via oplysninger fort til
journal af lzeger, der i tidens Igb har behandlet dem, rekrutterer en undersggelsesgruppe
med bestemte karakteristika, fx patienter med en bestemt diagnose eller patienter, der
har gennemgaet et bestemt behandlingsforlgb. For nogle kan det veere overraskende
eller direkte ubehageligt at blive kontaktet pa baggrund af oplysninger, de opfatter
som meget private, og som de maske troede, at kun en meget sneever gruppe af
sundhedspersoner havde adgang til. | en reekke tilfeelde er borgere desuden blevet
rekrutteret med fejlagtig besked om, at de led af bestemte sygdomme.

Indtil for nylig har man helt kunnet undga at blive kontaktet af forskere (men ikke at
der indsamles data) ved at markere for forskerbeskyttelse pa flytteblanketter. Antallet
af forskerbeskyttede steg over en kort arreekke fra 24 (1999) til 795.873 (2013). Derfor
henvendte Danmarks Statistik og andre analyseinstitutioner sig allerede i 2008 til
regeringen og advarede om vanskelighederne ved at bedrive repraesentativ forskning
i Danmark. Der var samtidig grund til at tro, at dele af frafaldet ikke var intenderet.

33 Laesmerei

- Redeggrelse om Genom-undersggelser (2012): http://www.etiskraad.dk/Udgivelser/BookPage.
aspx?bookID={0F84411D-1DD3-49CD-B8ED-679D29419E20}#sthash.6Mwm208X.dpbs

- Redeggrelse om fremtidens fosterdiagnostik (2009):
http://www.etiskraad.dk/Udgivelser/BookPage.aspx?booklD={F673FO0CD-A23E-42A5-8B65-7DEC73AD9B06}#sthash.

pH7xkNOt.dpbs
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Folketinget vedtog pa baggrund heraf i marts 2014 et lovforslag, der fiernede muligheden
for at bede om forskerbeskyttelse og annullerede de eksisterende markeringer. |
lovforslaget anfares bl.a. at "Deltagelse i samfundsrelevant forskning er efter regeringens
opfattelse en del af det, der hgrer med til at veere en samfundsengageret borger, og det
er med til at styrke feellesskabet.” Det anfgres endvidere, at borgere, der ikke gnsker

at deltage i forskning, jo stadigveek er frie til at takke nej. For sa vidt kan borgernes
selvbestemmelse siges i vid udstraekning at vaere intakt. Kritikere har dog peget pa,

at eftersom selve det at blive kontaktet erfaringsmaessigt kan vaere ubehageligt, bar
borgeren ogsa have mulighed for at "beskytte sig” imod kontakt fra forskere.

Uden borgernes tillid til forskernes indsamling og behandling af sundhedsdata ville
sundhedsforskning vanskeligt kunne bedrives. Skal tilliden bevares, kan det vaere
hensigtsmeessigt at forsta, hvad der betinger den. Af en raekke grunde, som blev omtalt
oven for, kan det informerede samtykke ikke antages at sikre borgernes tillid - mange
borgere overlader reelt til forskerne at s@rge for, at forskningen foregar pa en etisk
acceptabel made.

Borgernes tillid heenger sammen med deres mere eller mindre eksplicitte forventninger
til forskningen, fx hvad angar inddragelse, indsamlingssituation og formalet med eller
konsekvenserne af forskningen.

Der er gennemfgrt omfattende studier af, hvad der set med borgernes gjne udger
tillidsveekkende foranstaltninger i sammenhaeng med biobankforskning og, i mere
beskedent omfang, forskning i sundhedsdata.* | det falgende skitseres nogle af de
indsigter, forskningen har tilvejebragt med fokus pa den rolle forskningens formal samt
borgernes selvbestemmelse og privathed spiller.

Ogsa andre vilkar, sdsom forskningens transparens eller myndighedernes tilsyn, kan
antages at spille en vaesentlig rolle for borgernes tillid. Generelt kan det veere vanskeligt
preecis at indkredse, hvori tillid til forskning bestar, hvorfor de studier, der omtales i det
falgende, bar lzeses med et vist forbehold.
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Tillid til og deltagelse i biobankforskning haenger sammen. Jo starre tillid, borgerne fra forskellige
europeeiske lande i udgangspunktet har til biobankforskningen, jo mere tilbgjelige er de til at deltage, og
jo mindre optaget er de af at give specifikt samtykke.

34 Graferne i dette afsnit er fra Gaskell, G. et al. (2013): Publics and biobanks: Pan-european diversity and the
challenge of responsible innovation. European Journal of Human Genetics 21, s. 14-20
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En nyere omfattende undersggelse af europaeiske borgeres holdning til biobankforskning
viser, at danskerne er blandt de folkefeerd, der er mest tillidsfulde.%

Sadanne generaliseringer kan dog let komme til at skjule en raekke veesentlige nuancer.
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For det farste er det vaerd at bemaerke, at et stort mindretal pa 28 % af danskerne ikke er

tilbgjelige til at afgive oplysninger til biobanker. For det andet er donorers forventninger
til biobanker, og generelt til forskning i deres veev, i praksis betinget af flere forskellige

forhold.* Blandt andet kan de afhaenge af:

35

36

Gaskell, G. et al. (2010): Europeans and biotechnology in 2010 — winds of change? A report to the European

Commission’s Directorate-General for Research

Hoeyer, K. L. (2010): Donors Perceptions of Consent to and Feedback from

Biobank Research: Time to Acknowledge Diversity? Public Health Genomics 13, s. 245-352
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» Indsamlingssituation, sker det fx i sammenhaeng med forskning eller behandling?

» Region/kultur, herunder religion

» Veevstype, indsamles fx blod, urin, overskudsmateriale, hele organer, hjerner?

* Oprindelse — stammer prgven fx fra samtykkende voksne, fra (disses) bern, afdgde
slaegtninge?

Dedikerede forsggspersoner — dvs. borgere der har doneret biologisk materiale for
videnskabens skyld — laegger typisk veegt pa, at deres deltagelse ger maksimal nytte for
samfundet. Patienter, der bidrager til kliniske samlinger, kan vaere interesserede i mere
sneevert at sikre forskning i deres egen sygdom.

Undersggelser peger pa, at donorer typisk ikke opfatter deres relation til biobanken
som rent altruistisk, men snarere som en slags gave-relation, der implicerer visse krav og
pligter. For eksempel forventer mange, at deres "offer” resulterer i faelles goder snarere
end kommercielle goder foruden eventuelt visse personlige goder, sdsom adgang til
saerlige behandlingstilbud eller diagnostisk information.

Selvom det politiske formal med at stimulere kommerciel aktivitet i samfundet ved
hjeelp af biobankforskning kan veere at producere feelles goder, kan man pa tveers af
en reekke vestlige lande se, at der blandt borgerne er en markant felsomhed over for
virksomheders engagement. Til donationen af data/veev til forskning knytter sig typisk
steerke forestillinger om, at gevinsterne skal komme feellesskabet til gode. For nogle
borgere kan det forekomme urimeligt, hvis deres donation af vaev, oplysninger, mm., i
for hgj grad bliver omsat til privat vinding. Det kan ogsa styrke en opfattelse (som en del
fors@gspersoner allerede har) af, at de bar "have noget igen”, nar de indgar i forskning, fx
leegeundersagelser eller kompensation. Patientforeninger har dog typisk markant starre
tillid til privat forskning.

Generelt er tilliden til privat forskning og, i ringere grad, privat sponsoreret forskning
vaesentligt lavere end til offentlig forskning. Der er en bekymring for at resultaterne i privat
forskning bruges pa en uetisk made eller at data ikke behandles/deles/tiibagemeldes pa
en forsvarlig made.*

Forskning viser, at privathed, datasikkerhed og samtykke tillaegges stor betydning, om
end betydningen af disse varierer og er relativ til bl.a. forskningens formal, oplevelsen af
gennemsigtighed og borgernes tillid til biobanken i gvrigt. Borgerne gnsker fx information
om, hvad formalet er med forskningen, hvad der er tilladt, hvem der er involveret og
hvilke resultater forskningen kommer frem til.

Danskerne er blandt de folkefaerd i Europa, der er absolut mest trygge ved bredt
samtykke, om end over halvdelen af befolkningen stadigveek foretraekker det specifikke
samtykke. Bredt samtykke er betinget af, at der er fastsat, hvad der betragtes som etiske
rammer om forskningen, der fx ikke ma have eugeniske eller kloningsformal.

37 Caulfield, T. et al. (2014): A review of the key issues associated with the commercialization of biobanks. Journal of
Law and the Biosciences, s. 94-110
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Villigheden til at deltage og indstillingen til samtykke haenger ogsa sammen med
borgernes privathedsbekymringer. Pa den ene side anser mange sundhedsdata for at
udggre en seerligt felsom type data, der ger nye former for datamisbrug muligt. Der er
en vist bevidsthed om nyere skandaler om dataudslip samt, i visse lande, om historiske
eksempler pa overvagning og misbrug af personoplysninger.

Pa& den anden side ses privathed ogsa i en bredere samfundsmaessig sammenhaeng,
hvor vi generelt er blevet mere vant til at dele private oplysninger.

Der er sa vidt vides ikke foretaget undersagelser af danske patienters holdninger og
opfattelser knyttet til brugen af sundhedsdata. Studier fra USA og UK viser:%

» Stor interesse i at sundhedsdata bruges effektivt inden for sundhedsveesnet
» En opfattelse af sundhedsdata, og iseer genetiske oplysninger, som mere fglsomme
end de fleste andre typer personoplysninger

38 Summary report of qualitative research into public attitudes to personal data and linking personal data.
Wellcome Trust July 2013; samt se felgende note.
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» En betydelig bekymring for konsekvenserne ved tab af privathed, herunder
fx diskrimination som fglge af udslip af sundhedsdata. Det kunne veere i
sammenhaeng med forsikring, arbejdsgiver eller markedsfgring; samt i det offentlige
sundhedsvaesen, fx at behandling betinges af rygestop. Der er sterst tillid til, at data
pa befolkningsniveau kommer almenheden til gavn, om end der eksisterer en vis
bekymring for at individdata fx havner i medierne

» At trods forsikringer om hgj datasikkerhed foretraekker borgerne en vis grad af
indflydelse, dvs. at borgerne sparges, hvis oplysningerne deles

Amerikansk forskning viser desuden, at borgernes tillid til brugen af oplysninger fra
elektroniske patientjournaler i hgj grad afhaenger af formalet med brugen af data.
Overordnet betragtet har formalet med forskningen — malt pa forskning i forhold til
markedsfagring — lige sa stor betydning som muligheden for at give samtykke for de
adspurgtes accept af brugen af sundhedsdata. Det er dog veerd at bemaerke, at svarene i
hgj grad varierer med de adspurgtes etniske baggrund.*

Det er vaerd at bemeerke, at billedet kan se markant anderledes ud i Danmark, hvor
der fx er langt starre tillid til, at Staten indsamler data om borgerne end i USA.

Eftersom data indsamlet i sundhedssektoren i stigende grad underkastes forskning,
er patienternes tillid til sundhedssystemet af stigende betydning for forskningen. Generelt
viser forskning ikke overraskende, at privathed er afgarende for borgernes tillid til
sundhedspersoner og -institutioner.

| sundhedssektoren anses leegers tavshedspligt generelt for at spille en central
rolle for patienternes tillid. Hvis borgere ikke har tillid til, at laeger overholder deres
tavshedspligt, vil de antagelig vaere mindre tilbgjelige til at vaere dbne om de falsomme
oplysninger, der kan veere afggrende for deres behandling.

Da det i foraret 2014 kom frem, at data fra de praktiserende lsegers journal i ulovligt
omfang blev indsamlet og videregivet til kvalitetsudviklings- og forskningsformal, frygtede
en reekke laeger, at det ville ga ud over patienternes tillid.*°

39 Grande, D. (2014): The importance of Purpose: Moving beyond consent in the societal use of personal health
information. Annals of Internal medicine 161, s. 855-862

40 Den Almenmedicinske Database (DAMD). Formalet med databasen er "at udvikle og sikre kvaliteten i almen
praksis som en del af det samlede sundhedsvaesen - og for det andet at fremme forskningen”.
http://www.dak-e.dk/flx/dk/forskning/damd-dansk-almenmedicinsk-database/
Om baggrunden for nedlukningen af DAMD per 1. oktober 2014:
http://www.dr.dk/Nyheder/Indland/2014/10/06/125352.htm
http://www.dr.dk/Nyheder/Indland/2014/10/03/154628.htm
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