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Validering er forskning

— Et holdningspapir fra Dansk Selskab for Farmakoepidemiologi —

Baggrund

I forskningsprojekter der seger at validere oplysninger 1 de danske sundhedsregistre vil man
ofte have brug for oplysninger fra patientjournaler. Journaloplysninger kan videregives til brug
for et forskningsprojekt efter godkendelse af Sundhedsstyrelsen (nu Styrelsen for
Patientsikkerhed).! Sundhedsstyrelsen har dog flere gange afvist ansegninger om videregivelse
af oplysninger fra patientjournaler til valideringsstudier, med den begrundelse at validering
ikke 1 sig selv betragtes som egentlig forskning (se Tekstboks).

Formal

Dansk Selskab for Farmakoepidemiologi (DSFE) ensker med dette holdningspapir at fastsla
selskabets holdning til valideringsstudiers rolle 1 farmakoepidemiologisk forskning.

Tekstboks. Sundhedsstyrelsens afvisning af validering som forskning

Det fremgar af lovbekendtgerelse nr. 913 ad den 13. juli 2010 om sundhedsloven med senere
@ndringer §46, stk. 1 og 2, at ”oplysninger om enkeltpersoners helbredsforhold, evrige rent
private forhold og andre fortrolige oplysninger fra patientjournaler mv.” [...] “kan, ndr et
forskningsprojekt ikke er omfattet af lov om videnskabsetisk behandling af sundhedsviden-
skabelige forskningsprojekter, endvidere videregives til en forsker til brug ved et konkret
forskningsprojekt af vasentlig samfundsmassig interesse efter godkendelse af
Sundhedsstyrelsen, som fastsatter vilkar for videregivelsen.”

I Sundhedsstyrelsens behandling af ansegninger om videregivelse af patientjournaloplys-
ninger til valideringsstudier bliver det anfort at ”Ved forskning forstdr Sundhedsstyrelsen en

planlagt virksomhed, som har til formal systematisk at erhverve viden om sygdommes
opstaen, og om forebyggelse, diagnostik og behandling heraf. Virksomheden skal vere
planlagt, og formalet skal vaere en systematisk videnserhvervelse.”

Afslag pd ansegninger for valideringsstudier er blevet begrundet med at Sundhedsstyrelsen
ikke finder at det at sammenholde f.eks. diagnoser med journalmateriale 1 sig selv udger et
konkret forskningsprojekt. Tvartimod betragtes sadanne projekter som kvalitetsudviklings-
og kvalitetssikringsprojekter, "hvor der er tale om en aktivitet, der indgar 1 sundhedsvasenets
drift vedrerende f.eks. en sygehusafdelings opndede behandlingsresultater for en given
patientgruppe. Formalet er her ikke at opnd ny viden, men at afpreve en sygehusafdelings
kliniske funktion eller et produkts effekt”.




Holdning

Et fundamentalt princip for enhver god videnskabelig praksis er, at de anvendte data skal vere
valide. Verdien af farmakoepidemiologisk forskning afhanger saledes af kvaliteten af de
anvendte data. Studier der validerer diagnoser eller algoritmer til identifikation af
patientgrupper eller behandlinger er derfor afgerende for handtering og fortolkning af mulige
fejlkilder og dermed trovaerdigheden af den efterfalgende forskning.

Skulle man trekke en parallel til grundforskningen ville det her vere utenkeligt at
gennemfore forsgg uden forst at evaluere og kalibrere de anvendte metoder. I sidste ende kan
manglende validering have store kliniske konsekvenser, senest aktualiseret 1 en sag hvor brug
af ungjagtigt méleudstyr har sdet tvivl om trovaerdigheden af de data som ligger til grund for
godkendelsen af det blodfortyndende legemiddel rivoraxiban, som aktuelt i flere danske
regioner er et forstevalg blandt de nye non-vitamin K orale antikoagulantia.”” Datavalidering
er epidemiologiens pendant til grundforskningens kalibrering af instrumenter og betragtes
naturligvis ogsd som en del af forskningsprocessen inden for denne disciplin. Den
epidemiologiske forskningsproces inkluderer typisk bédde indsamling, validering, oprensning
og analyse af data, og hvert af disse trin er helt eller delvist athengige af det forudgaende trin.

Selvom et stort antal variabler 1 f.eks. Landspatientregistret er blevet valideret, sa er
pracisionen og kompletheden af langt sterstedelen af individuelle diagnoser, undersegelser,
og behandlinger ikke undersogt.* Som konsekvens heraf ma deres anvendelsespotentiale for
forskning betragtes som usikkert. Dertil kommer at mange faktorer kan @ndre validiteten af
diagnoser over tid, heriblandt @ndrede klassifikationssystemer (f.eks. overgangen fra ICD-8
til ICD-10 1 1994), tilferslen af ambulante diagnoser i Landspatientregistret i 1995, @ndrede
diagnostiske kriterier (f.eks. indferslen af hgjsensitive troponiner i diagnostikken af akut
myokardieinfarkt i 2000), og indfersel af DRG systemet som afregningssystem i 2002.” Alle
disse faktorer understreger det nedvendige i1 at der foretages lebende revurdering af
sundhedsdatas anvendelighed for forskning.

Forende lareboger®’ og retningslinjer® papeger vigtigheden af validering i epidemiologiske
studier. Dette er ogsa grunden til at valideringer af sundhedsdata kan publiceres i1 de hgjst
rangerende internationale medicinske tidskrifter.” Over arene har en rakke internationale
tidsskrifter ligefrem publiceret sartryk om netop datavalidering, heriblandt Scandinavian
Journal of Public Health i 2011,'° Pharmacoepidemiology and Drug Safety i 2012'" og senest
Clinical Epidemiology i 2016."* 1 sidstnevnte tilkendegav forende europziske og
amerikanske forskere enstemmigt at epidemiologisk forskning og validering er uadskillelige
dele af samme disciplin. I trdd med dette synspunkt anerkender de danske universiteter ogsa
valideringsstudier som forskning 1 epidemiologi, idet valideringsstudier kan indgd som
selvstendige studier i ph.d.-afhandlinger."?



Konklusion

Valideringsstudier bidrager til at indhente ny viden og udger et centralt element 1 forskningen
inden for forebyggelse, diagnostik, behandling og prognose af danske patienter.
Valideringsstudier er derfor omfattet af forskningsbegrebet og argumentation for det modsatte
strider mod bred international konsensus.
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