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Den svenska regeringen har givit Forskningsrddet for
Arbetsliv och Samhille (FAS) och Statens Folkhélso-
institut ett uppdrag att utvdrdera svensk folkhélso-
forskning. Dessa myndigheter beslot att tillsdtta en
oberoende internationell utvdrderingsgrupp med sex
erkdnda forskare, varav tva fran USA, och en vardera
fran Storbritannien, Holland, Danmark och Finland.
Den positiva utviarderingen sammanfattades med f6l-
jande formulering: ”Sweden is one of the world lea-
ders in PHR (public health research) — in several areas
of PHR it is at the fore-front of research exemplified
by publications in top international scientific journals.
Among these areas are epidemiology and register-
based research, ... This is due to a unique combination
of an excellent data infrastructure, an enlightened
public sector and a productive public health research
workforce” (1). Forutsittningen for detta positiva be-
tyg dr en tradition att ha nationellt heltdckande hélso-
dataregister och unika personnummer som goér det
mojligt att f6lja individer under ldnga tidsperioder i
longitudinella studier. Det 4r inte bara Sverige som har
dessa unika forutsattningar, dven ovriga nordiska lin-
der har denna konkurrensfordel. Mojligheterna i Norge
ar dock nagot begransade eftersom ni i dagslaget inte
har ett nationellt personnummerbaserat patientregister.

I en svensk tidningsartikel karakteriserades regist-
ren vid Epidemiologisk centrum som en guldgruva for
forskare. Registren dr idag basen i ett system av
information och kunskap som behovs for att beskriva
sjukdomars foérekomst och riskfaktorer for allvarlig
sjuklighet och for tidig dod. Socialstyrelsen i Sverige
ser pa registren som en kollektiv nyttighet och verkar
for ett 0kat utnyttjande av registerdata i forskningen
och forbattrad tillganglighet av statistik baserad pa
registerdata.

Registerdata har anvénts i Sverige av manga fors-
kargrupper i ett stort antal vetenskapliga studier inom
olika omraden inom medicinsk och samhéllsveten-
skaplig forskning. Registren har tillkommit under olika
tidsperioder och av olika skél. Vid Socialstyrelsens
Epidemiologiska centrum (EpC) férvaltas centralt tre
hilsodataregister:

+ Patientregistret

+ Cancerregistret

* Medicinska fodelseregistret (inklusive
missbildningsregistret)

Vid EpC fors ocksa det nationella Dodsorsaksregistret.
Forutom registerverksamhet har EpC ocksa ansvaret

for sjukdoms- och atgirdsklassifikationer, samordning
av terminologiarbete, DRG-fragor, de nationella
Folkhilso- och Sociala rapporterna och en viss FoU-
verksamhet. Vi har upplevt det som en fordel att alla
dessa funktioner dr samlade under en hatt. Det skapar
synergieffekter. Enhetliga terminologier och klassifi-
kationssystem dr en fOrutsdttning for att data och
statistik skall ha hog kvalitet, registerdata dr en forut-
sittning for longitudinella studier och analys av folk-
hélsans utveckling och egen analysverksamhet skapar
okad forstaelse for forskningens och verksamhetens
behov. Att alla hidlsodataregister finns inom en organi-
sation underlédttar mdjligheterna till samkorning och
ger mer enhetliga regler vid utlimnande av data till
forskning. Erfarenheterna av verksamheten vid EpC
under perioden 1992-2002 har sammanfattats i en
engelsk rapport ”A Finger on the Pulse” (2) som kan
rekvireras gratis eller laddas ner fran Internet
(Www.sos.se/epc).

I denna artikel redovisas kortfattat de lagliga forut-
sdttningarna for att hantera epidemiologiska register i
Sverige samt ett antal praktiska exempel fran forsk-
ning dér registren utnyttjats. Exemplen kan férhopp-
ningsvis ge en uppfattning om de stora mojligheter
som finns att bedriva epidemiologisk och klinisk
forskning i Norden. Det finns ocksa goda mojligheter
att koppla data fran biobanker till hdlsodataregister.

LAGSTIFTNING KRING HALSODATAREGISTER

Halsodataregistren &dr reglerade i sédrskild lag med
tillhorande forordningar. Detta innebér att vi har en
enhetlig och stark forfattningsenlig grund for registren.
Registren fors med personnummer vilket gér dem
mycket integritetskénsliga men personnummer &r ock-
sa ofta en forutsdttning for att de ska kunna anvindas
som underlag for forskning och statistik.

Vi har arligen omkring 550 uppdrag dir register-
data ldmnas ut. Var erfarenhet &r att forskarna i allt
storre omfattning bygger upp forhallandevis omfattan-
de databaser. Det betyder att ett utlimnande fran vara
register ofta bidrar till flera vetenskapliga projekt. Vid
ett utlimnande forsoker vi undvika att ldmna ut
personuppgifter. De flesta forskningsprojekt dér regis-
terdata anvinds behover inte personnummer i sig. Nar
sammanldnkningar mellan register vid EpC eller med
andra register, journalmaterial etc. dr genomfoérd kan
utldmnandet till forskaren begrédnsas till ett material
utan identitet pa individerna. Vid Statistiska central-
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byrén (SCB) fors ett antal register som anvénds flitigt i
forskningssammanhang. Vi har etablerat ett samarbete
med SCB f0r att underlétta for forskarna att fa de data
de behover fran EpC respektive SCB utan att vi beho-
ver r6ja enskilda individers identitet.

Det viktiga sekretesskyddet

I Sverige &r handlingar hos centrala myndigheter som
Socialstyrelsen offentliga. Undantag fran offentlig-
heten regleras i en sdrskild sekretesslag. Centrala
personregister dr integritetskdnsliga och skyddet av
registeruppgifterna har hogsta prioritet pad EpC. Sekre-
tesskyddet av personuppgifter hos alla statistikansvari-
ga myndigheter dr omfattande. Som huvudregel géller
sekretess 1 70 ar och undantag kan endast goras for
forskning och statistik dir det dr nodvindigt att
behandla personuppgifter. Med statistik menas i detta
sammanhang fridmst utlimnade till annan myndighet
med ansvar for officiell statistik. Denna mgjlighet til-
lampas mycket restriktivt.

For att en forskare ska fa ut personuppgifter kravs
ett godkdnnande fran forskningsetisk kommitté. For
dessa kommittéer finns ocksa en sirskild lagreglering
som trddde i kraft den 1 januari 2004. Socialstyrelsen
gOr en sjdlvstindig sekretessbeddmning om person-
uppgifter ska ldmnas ut. Socialstyrelsen kan vigra att
lamna ut uppgifter trots tillstdnd fran etisk kommitté.
Vid sekretessprovningen ska risken for att nagon
enskild person ska lida skada eller men som en f6ljd av
ett utlimnande provas. Vid utldimnande av personupp-
gifter for forskning skrivs ett sérskilt avtal med fors-
karen alternativt med forskningsinstitutionen dér olika
villkor for materialets anvindning och skydd precise-
ras. Forskaren maste garantera att uppgifterna skyddas,
att materialet anonymiseras sé snart som mojligt etc.

Om en forskare behover uppgifter fran flera av
EpC:s hilsodataregister, inklusive dédsorsaksregistret,
gors sekretessprovningen samtidigt for samtliga regis-
ter. Den eventuellt foljande bearbetningen av registren
kan ocks&d genomforas smidigt genom att samtliga
register finns hos EpC. Ofta vill forskare ocksé matcha
uppgifter fran andra personregister, i forsta hand
sddana som finns hos SCB. Forskaren méste da gora
en ansOkan hos bada myndigheterna som oberoende av
varandra gor en sekretessprovning.

En forskare har 4ven mojlighet att f4 uppgifter fran
en egen forskningskohort matchade mot EpC:s re-
gister. Aven i sidana fall limnas resultaten i forsta
hand tillbaka efter en avidentifiering.

Registerdata och biobanker

Syftet med lagen om biobanker dr att skydda den
enskildes integritet vid insamling och lagring av
vivnadsprover for bl.a. forskning. Lagen foreskriver
att individerna maste ge sitt samtycke for att vdvnader
ska f& lagras i en biobank. Av samtycket ska det
framgd for vilka dndamal, t. ex. forskning, som pro-
verna ska lagras. Vi har noterat att det blivit allt mer
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vanligt med forskning som involverar inte bara
registerdata om sjuklighet osv. utan ocksé information
frdn ndgon biobank. I forsta hand ror detta forsknings-
projekt inom canceromrédet och ocksa tvillingforsk-
ning som ror arftliga respektive miljomaéssiga faktorers
betydelse for sjuklighet.

HALSODATAREGISTER RADDAR LIV OCH
FORBATTRAR LIVSKVALITET

For att f4 acceptans for nationella hélsodataregister
som innehédller integritetskdnsliga data mdaste man
kunna pavisa nyttan for savél beslutsfattare som
allménhet. Det dr ocksa sdrskilt viktigt att de som
registreras, dvs. patienter, kdnner sig trygga i att data
anvdnds pa ett sdkert sitt och att uppgifterna kan
komma till nytta for kommande generationer av pati-
enter eller befolkning. Ett led i denna strdvan har varit
att producera en broschyr “Hélsodataregister rdddar
och forbéttrar livskvalitet” (3) med exempel pé resultat
dér forskare anvént hélsodataregister. Broschyren har
tagits emot mycket positivt och generellt kan man séga
att samtliga patient- och pensiondrsforeningar dr myc-
ket positiva till de svenska hélsodataregistren. I denna
artikel redovisas nagra sédana exempel pa nyttan av
registerforskning.

Cancerregistren har anvénts for forskningsdndamal
i decennier och har anvints for att belysa sambanden
mellan arbetsmiljé/yrke och cancer (4), risker med
radon exponering i bostider (5), riskfaktorer for brost-
cancer (6), studera effekter av screening (7) eller om
overlevnaden i cancer forbittrats (8) och om varia-
tionen i tjocktarmscancer varierar mellan olika typer
av sjukhus (9). Exemplen kan mangfaldigas, men har
tydligt visat pd vérdet av att ha ett cancerregister.

Missbildningsregistreringen kom till som en f6ljd
av den s.k. neurosedynkatastrofen pa 1960-talet. Cirka
130 barn skadades innan likemedlet drogs in. Om vi
haft ett register p& den tiden gor vi beddmningen att
man kunnat sld larm efter 6-7 fall och pa sd sitt
undvikit en del allvarliga missbildningar (3). Det
medicinska fodelseregistret i Sverige startade 1973 och
innehaller uppgifter om sévél barn som mamman. Dér-
igenom har man kunnat belysa riskerna med rokning
under graviditet (10), risker med bildskdrmsarbete
(11), riskerna med in-vitro-fertilisering (12) och analy-
sera hur det gir for tondrsmammornas barn (13). I det
svenska fodelseregistret finns ocksé uppgifter om like-
medel som den gravida kvinnan tagit vilket resulterat i
flera studier for att t. ex. analysera risker med att ta
astmaldkemedel (budesonid) och allergimedel (lorata-
din) under graviditet (14,15). Studierna har resulterat i
att man bedomt att budesonid inte var farligt att ta
under graviditet, men att allergimedlet loratadin visat
pa en varningssignal for missbildningen hypospadi
som nu ndrmare foljs upp av sévil svenska som euro-
peiska lakemedelsverk.

Ett annat exempel pd anvindningen av det medi-
cinska fodelseregistret och cancerregistret som vi ofta
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tar fram &r studier kring om K-vitamin till nyfédda
okar risken for barncancer. K-vitamin ges till alla
nyfédda barn for att undvika risker for blodningar i
hjarnan. En studie fran England fann en ovéntat signi-
fikant samband mellan injiceringen av K-vitamin och
en Okad risk att f& barncancer. Undersdkningen ronte
stort internationellt intresse och eftersom vi i Sverige
rekommenderat injicering av K-vitamin 6nskade man
att en motsvarande undersdkning borde goras i
Sverige. Genom en sambearbetning av det medicinska
fodelseregistret och cancerregistret och uppgifter fran
kliniker om administrationssétt kunde sambandet
analyseras. Den svenska studien (16) kunde inte finna
nagon Okad risk for barncancer. Efter detta har ut-
landska studier bekréftat den svenska studiens resultat.
Vi redovisar det hdr exemplet for att det pa ett utmérkt
sétt illustrerar fordelarna med registerstudier. Den
brittiska fall-kontrollstudien omfattade 195 fall och
558 kontroller medan den svenska registerstudien var
mer dn 10 génger storre och omfattade 2 346 barn-
cancerfall och 1,3 miljoner kontroller. Registerstudien
kunde goéras pd 3 ménader med begrinsade resurs-
insatser medan den brittiska studien sannolikt krivde
omfattande journalstudier och tog ladngre tid att
genomfora. De nordiska ldnderna kan ofta tillforlitligt,
snabbt och kostnadseffektivt studera nya fragestill-
ningar som dyker upp.

Under en period fram till 1993 fanns inte person-
nummer i det svenska patientregistret. Det var da inte
mojligt att ens besvara enkla frdgor som om 10
personer vardats en géng eller om en person vardats 10
ganger. Under denna tid kunde ingen forskning
bedrivas pa registret. Efter att regeringen uppvaktats
av Socialstyrelsen (EpC) och forskarsamhéllet fick
personnummer aterinforas i det svenska patientregist-
ret. Numera dr patientregistret det hédlsodataregister
som har flest bestdllningar fran forskare m.fl. Nagra
exempel pa studier dir patientregistret utnyttjats kan
belysa anvdndbarheten. Inom canceromradet har sedan
lang tid tillbaka nyinsjuknandet i olika cancerformer
kunnat beskrivas. P& hjart-kdrlomradet har detta varit
svarare, men genom samkOrning av patient- och
dodsorsaksregistret kan incidensen av hjéartinfarkt
beskrivas. Hjartinfarkt &r en s allvarlig sjukdom att de
flesta antingen dor eller hamnar pa sjukhus. Sedan
1996 har EpC byggt upp ett hjartinfarktregister genom
regelbundna samkdrningar av dessa register. I dags-
laget omfattar registret mer &n 500 000 hjértinfarkter.
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Likartade samkorningar har gjorts i Danmark och
Finland. Denna databas har anvénts for ett flertal
studier t. ex. for att redovisa trender i incidens och
dodlighet efter hjartinfarkt (case-fatality) (17,18), for
att analysera konsskillnader i hjartinfarkt (19) eller for
att studera om det finns skillnader i case-fatality
mellan landstingen (20).

Patientregistret har ocksd anvénts for att studera
om arbetsmiljon paverkar risken for hjartinfarkt (21),
Ostrogenbehandlingens effekter pé risken for hoftfrak-
turer (22), risken att f4 bindvéavssjukdom efter brost-
implantat (23) och risken for att barn till ensamstéende
fordldrar vardas pa sjukhus for allvarliga sjukdomar
(24).

OKAD TILLGANG TILL STATISTIK AR EN
FRAGA OM DEMOKRATI

De tvé viktigaste uppgifterna for registerverksamheten
vid EpC éar att upprétthalla ett sidkert skydd for de
integritetskénsliga uppgifter som finns i registren och
samtidigt se till att data och statistik gors sd till-
gingliga som mojligt. Efter mer dn 40 drs anvéndning
av nationella register kan vi sidga att det inte finns
ndgot ként fall av missbruk, men det innebér inte att vi
far sla oss till ro. Stindigt pégar arbete med att bibe-
halla och forstarka sdkerheten vid registren. Registren
far ocksa bara anvéndas for forskning och statistik och
inte for tillsyn av enskilda ldkare eller for administra-
tiva beslut som paverkar den registrerade. Det enda
skilet for att ha nationella register ar att de kommer till
nytta. En huvuduppgift for EpC har darfor varit att
bygga upp statistikdatabaser som gor det latt for saval
hélso- och sjukvardspersonal som allménhet att enkelt
fa fram statistik om utvecklingen av hilsa och sjuk-
domar pa sévil nationell nivd som for det egna lands-
tinget och kommunen. "Hur mér Sverige?”’- program-
met var det forsta exemplet pé ett sddant statistik-
presentationsprogram som gjordes tillgdnglig frén
1995 och senare kunde laddas ner fran Internet. Hur
mar Sverige innehdller mer &n 1000 indikatorer om
hilsa och sociala forhallanden for Sveriges samtliga
lain och kommuner. Numera har vi byggt upp flera
interaktiva och Internetbaserade moduler for alla regis-
ter som gar under samlingsnamnet “Folkhélsan i sift-
ror”. Hér kan man sjilv vélja vilka diagnoser etc. man
vill studera. Att gora jamforbar statistik tillgdnglig ar
en viktig del av ett demokratiskt samhélle.
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