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Data fra kliniske studier som pasientene har samtykket i 8 delta i, ma deles.

Del data

Hvert ar deltar mer enn 15 millioner mennesker over hele verden

i kliniske studier (1, 2). De har samtykket i & delta, vel vitende om
at de kan utsette seg selv for risiko. Nér studien er gjennomfort og
resultatene publisert, blir som regel dataene aldri benyttet igjen. Det
er synd. For slike data kan fremskaffe ny viten ogsa pa et senere
tidspunkt, for eksempel ved at de blir analysert pa nytt med bedre
metoder og andre hypoteser. Vi som forskere har forpliktet oss til

a fremskafte ny kunnskap og spre denne kunnskapen slik at den kan
komme pasientene til gode. Datadeling — at andre forskere skal
kunne fa tilgang til véare data for & gjere nye analyser — er en god
mate & sikre oss at all informasjon fra kliniske studier blir benyttet
for & bedre pasientbehandlingen.

I januar 2016 offentliggjorde Vancouver-gruppen, der verdens
ledene medisinskvitenskapelige tidsskrifter er medlemmer, et krav
om datadeling (3). Initiativet kom i kjelvannet av at store givere,
som National Institutes of Health, Wellcome Trust og Gates Foun-
dation, krever datadeling. Allerede na er legemiddelfirmaer som
seker markedsforingstillatelse i Europa pélagt & dele sine data (4).

Vancouver-gruppens forslag er at forskere ma utlevere avidentifi-
serte individdata senest seks méneder etter publisering av en klinisk
studie, det vil si en studie «som prospektivt tilordner deltagere eller
grupper av deltagere til en eller flere helserelaterte tiltak for & eva-
luere effektene pa helseutfall» (min oversettelse) (5). Om data ikke
deles, kan tidsskriftene i verste fall trekke tilbake artikkelen (3).

Det tar tid og krefter & gjennomfere en klinisk studie. For den
enkelte forsker kan det vare enklere, og bedre for karrieren, & vente
pé andres data. Kravet om deling av forskningsdata kan derfor fore
til at feerre forskere gjennomforer kliniske studier. Det vil pasien-
tene tape pa.

Det finnes imidlertid lesninger for 4 forhindre dette, som for eksem-
pel & innfere en ny form for medforfatterskap for dem som deler sine
data med andre (6). Denne type medforfatterskap ma telle ved akade-
miske bedemminger og ansettelser og ved utdeling av forskningsmid-
ler. En sékalt S-indeks (Sharing Index) er blitt foreslatt for & kreditere
forskerne bak primerstudiene (7).

Den viktigste forutsetningen for deling av data er at pasientene har
gitt informert samtykke. Mitt inntrykk gjennom meter med pasienter
er at mange tror at data allerede deles, og fa ser store problemer
knyttet til personvern (8). Samtykkeskjemaene som brukes i kliniske
studier, ma endres slik at pasientene ogsa blir spurt om & samtykke
til datadeling.

Det er mange uavklarte forhold knyttet til dette. Nar og med hvem
skal data deles? Hvem skal bestemme hvilke data som skal deles og

med hvem? Hvem har ansvaret for at dataene blir lagret og delt pa
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en sikker mate og at mottageren bruker dem pa en etisk forsvarlig
mate? Dette ansvaret kan ikke ligge pa den enkelte forsker alene.

Datadeling er ikke prinsipielt annerledes enn det vi allerede kjenner
til i norske helseregistre. Personopplysningsloven og helseforsk-
ningsloven regulerer hvordan innsamlede data kan brukes og deles
for & fremme folks helse. Ett av forslagene for mer effektiv og
nyttig bruk av registerdataene er & lage en helseanalyseplattform,
der data fra ulike registre, slik som folkeregisteret, dedsarsaksregis-
teret, Norsk pasientregister med flere, skal sammenkobles og vare
tilgjengelig for analyse av forskere (9). En lignende lgsning kan
vaere aktuelt for datadeling fra kliniske studier. Men bruken av en
slik helseanalyseplattform mé diskuteres neye (9). Erfaringer fra
Danmark, der man allerede har slike analyseplattformer, er at det
ikke er lett & dele disse dataene, blant annet fordi de ikke kan lastes
ned. Om plattformen blir utarbeidet som den i Danmark, vil den
snarere hindre enn fremme datadeling. De datatekniske utfordrin-
gene ber inngd i arbeidet som na gjores i e-helsestrategien (10).

Tidsskriftet ensker deling av data fra kliniske studier velkommen.
Deling er et gode som vil fere til bedre utnyttelse av forskningsdata,
til mer dpenhet og mindre fare for skjevrapportering av forskning.
Datadeling ma bli en del av forskeres hverdag. Forskerne ma vare
med pa & utforme systemer for delingen for at dette skal fremme
klinisk forskning og ikke hindre den.

I Norge har vi en unik mulighet til & vere i forstelinjen med & finne
praktiske lgsninger pa utfordringene med deling av kliniske data.
Vi har lang erfaring med & dele data fra vare helseregistre. De kan
fungere som menster.
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