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Overlevelse etter kirurgi for medfedt hjertefeil
Prosjektbeskrivelse i henhold til sgknad

Sgknaden gjelder pasientpopulasjonen som gjennomgar kirurgisk behandling av medfedt
hjertesykdom ved Rikshospitalet. Rikshospitalet har oversikt over disse pasientene gjennom de
siste 40 ar, materialet utgjer ca 85 % av alle pasienter i Norge, 7119 personer. Prosjektet har
som formal &: “... kaste nytt lys over utviklingen av kongenitt hjertekirurgi — med spesielt
fokus pa de siste ars utvikling”.

Av sgknaden fremgar at de aktuelle pasientene er registrert i databasen “Datacor” som ble
opprettet for kvalitetssikring ved Thoraxkirurgisk avdeling. Beskrivelse av Datacor er vedlagt
sammen med tilrading fra Personvernombudet ved OUS om at dette kvalitetsregisteret
opprettes. Sgker gnsker a koble Datacor mot data fra Folkeregisteret (dgdsdato),
Dgdsarsaksregisteret (dedsarsak) og Medisinsk fadselsregister (perinatale data).
Forskningsprotokollen angir i syv punkter hva man gnsker a undersgke (endringer i insidens av
operasjoner for forskjellige hjertefeil, endringer i kort- og langtidsoverlevelse, endringer i
starrelse og sammensetning av den kirurgiske hjertefeilpopulasjonen, overlevelse til voksen
alder, sammenheng mellom diverse variable fra Fadselsregisteret samt inngrepet og dgdelighet,
dadsarsaker og ulike hjertefeil, dedsarsaker i populasjonen de siste 40 ar).

Saksgang i REK

Seknad om forhandsgodkjenning av forskningsprosjekt ble behandlet av REK sgr-gst i mate
23.9.13. Vedtak: "Etter sgknaden fremstar ikke prosjektet som et medisinsk eller helsefaglig
forskningsprosjekt, og faller derfor utenfor helseforskningslovens virkeomrade.” Sgker
paklaget vedtaket 14.10.13. Prosjektleder mener at sgknaden er et forskningsprosjekt, og
henviser til de syv punktene i forskningsprotokollen som man gnsker a undersgke. Det anfares
ogsa at det ikke er laget noe konkret doktorgradsprosjekt, men at man regner med at det blir
mulig a fa midler til prosjekter nar det foreligger konkrete publikasjoner. Klagen ble behandlet
av REK sgr-gst i mgte 23.10.13. Komiteen opprettholdt sitt vedtak, og anga at sgknaden faller
utenfor REKs mandat fordi det ikke foreligger noe konkret forskningsprosjekt. REK oppfattet
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sgknaden som en opprettelse av et generelt helseregister. Slike registre trenger godkjennelse fra
Datatilsynet. Saken oversendes NEM.

NEMs vurdering
NEM behandlet klagen i mgtet 9.12.13. Vedtaket er endelig og kan ikke paklages videre.

Komiteen vurderer prosjektets overordnede formal som viktig. Forskningsspgrsmal er angitt,
men det foreligger ingen nermere beskrivelse om hvordan disse gnskes oppnadd. Det
foreligger kompetanse innenfor statistikk i forskningsgruppen, men ingen detaljer er gitt om
bearbeidelse av resultatene annet enn i svart overordnet form. Forskningsdelen av protokollen
ma sies a veere svart mangelfull, og det er derfor vanskelig a foreta en forsvarlig vurdering av
prosjektet. Dette har bidratt til at REK ber sgker om a henvende seg til Datatilsynet for a sgke
konsesjon for opprettelse av et helseregister.

Avgrensingen mellom konsesjonspliktige helseregistre etter helseregisterloven og
forskningsregistre som hjemles i helseforskningsloven (hfl) er krevende og NEM vil derfor gi
noen generelle klargjaringer.

Registerkoblingsprosjekter er prosjekter der flere, ofte store, registre kobles for & skape et
forskningsregister som kan benyttes i flere ssmmenhenger. Mens det vi kan kalle “generelle
helseregistre” skal opprettes i medhold av helseregisterloven, skal det vi kan kalle
“forskningsregistre” opprettes i medhold av helseforskningsloven. Den naermere grensen
mellom disse to sporene og utgangspunkter er imidlertid noe uklar.

”Generelle (helse-) registre” har tradisjonelt veert kjennetegnet ved at de
a) har et generelt, ikke avgrenset formal eller problemstilling;
b) har en udefinert eller sveert lang varighet (permanente);

C) inneholder sensitive eller svert sensitive opplysninger, se personopplysningsloven § 2
nr. 8; og
d) inneholder en stor populasjon, vanligvis definert som 15.000 eller starre.

Samlet indikerer disse elementene et stort og udefinert bruksomrade, dvs. et generelt,
permanent register. Det bemerkes at generelle registre hjemlet i helseregisterloven, kan ha
forskning som hovedformal, uten at vi dermed kaller det et “forskningsregister” her.

Vi kan umiddelbart utelukke elementene c¢) og d) fra drgftingen. Helseforskning og tilhegrende
forskningsregistre inneholder naturlig sensitive opplysninger og epidemiologiske
registerstudier inneholder vanligvis store populasjoner. | denne sammenheng er disse
elementene derfor ikke kriterier for et generelt register.

Nar det gjelder element b) varighet, ma dette ses i sammenheng med det angitte formalet. Noen
prosjekter er naturlig langvarige, men REK bgr vere obs dersom sgknader om forlengelse
gjentatte ganger fremmes far utlgpet av prosjektperioden. Med hensyn pa a) er det ofte slik at
man ved sgknadstidspunktet ikke har ferdigstilt protokoll for alle studiene man antar vil benytte
datafilen, men skal registeret ogsa benyttes til andre formal enn forskning skal det trolig
hjemles i helseregisterloven.

Helseforskningsloven tar utgangspunkt i at forskningsprosjekter med tilhgrende
“forskningsregistre” skal ha et konkret formal, eller en problemstilling og vare i en avgrenset
periode. "Generelle registre” som skal betjene flere ulike formal og som har lang varighet,



regnes derfor ikke som forskningsregistre. Disse skal opprettes etter helseregisterloven, enten
etter 8 8 ved at de omfattes av en forskrift; eller etter § 5 der Datatilsynet gir en konsesjon.

Hva skal REK behandle?

REK kan behandle forskningsprosjekter med tilhgrende forsknings-/helseregistre, jfr
helseforskningsloven § 10 jf. § 33, med et avgrenset formal eller en konkret problemstilling. At
registeret ikke kan benyttes til ulike problemstillinger betyr vanligvis at registeret i
utgangspunktet kun skal benyttes til ett forskningsprosjekt.

Enkelte forskningsinstitusjoner gnsker a etablere datafiler som kan benyttes til mange
prosjekter. Kobling av datafiler er kostbart og man gnsker & maksimere utnyttelsen av data nar
forskningsfilen farst er etablert. Sparsmalet er om helseforskningsloven omfatter "brede”
forskningsprosjekter, eller om “prosjekt” skal defineres snevert. Hvilke vilkar ma eventuelt
veere oppfylt for & kunne etablere slike brede prosjekter?

En viss forstaelse av lovgivers intensjon far man ved a se pa helseforskningsloven § 14 om
bredt samtykke; og § 25 tredje ledd om generelle biobanker (Vi viser til § 25 tredje ledd
utelukkende for & illustrere lovgivers intensjon). Begge bestemmelsene omtaler prosjekter og
registre som ikke er spesifikt knyttet til ett enkelt, konkret prosjekt. Etter komiteens syn er det
tydelig at lovgiver gnsker a tilkjennegi at det kan opprettes prosjekter, registre og biobanker der
ikke alle problemstillinger og mulige studier fullt ut kan defineres pa forhand, men hvor
supplerende problemstillinger vil utvikles naturlig over noen tid. Det er imidlertid alltid det
opprinnelige formalet som er bestemmende for utviklingen. Dette stattes av flere formuleringer
i forarbeidene. Det star ikke eksplisitt, men adgangen til "brede forskningsprosjekter” fremgar
imidlertid som en klar forutsetning, se forarbeidene kap. 12.3.1:

Et bredt samtykke er ikke spesifikt knyttet til et bestemt og neermere avgrenset
forskningsprosjekt, men omfatter deltakelse i ett eller flere overordnede forskningsformal og
forskningsfelt.”

Av forarbeidene kap. 12.3.5.1 fremgar bl.a. at:

et bredt samtykke [vil] kunne omfatte fremtidige forskningsprosjekter som faller inn under
samme, bredt definerte forskningsformal, som for eksempel kreftforskning eller forskning pa
hjertelidelser. Ogsa for undersgkelser som gar over lang tid, vil deltakere kunne ha gnske om &
delta uten stadig a bli eksponert for nye krav til samtykke.”

0g senere

’Departementet mener det ma vaere rammer for det brede samtykket. Samtykke ma vare
begrenset til nermere bestemte og bredt definerte forskningsformal eller forskningsfelt. Det er
ikke anledning til & avgi et bredt samtykke til «all medisinsk forskning» eller til «genetisk
forskning™.

Med henvisning til vurderingen av det brede samtykket, ma det kunne aksepteres brede
forskningsprosjekter. Et prosjekt med et overordnet, men avgrenset formal/problemstilling, vil
etter dette kunne godkjennes etter helseforskningsloven.

Helseforskningsloven hjemler uttrykkelig opprettelse av generelle og langvarige
forskningsbiobanker, jf. helseforskningsloven § 25 tredje ledd. Loven hjemler imidlertid ikke



opprettelsen av generelle og permanente helseregistre uten tilknytning til et konkret
forskningsprosjekt. Tvert i mot forutsetter helseforskningsloven § 33, jf. §2 0g § 9, at
forskningsregistre alltid opprettes i tilknytning til et konkret forskningsprosjekt.

Slik NEM ser det fglger det av drgftelsen ovenfor at det ene ikke ngdvendigvis utelukker det
andre. REK kan fglgelig i tilknytning til et konkret forskningsprosjekt, som er en del av et
starre og bredere anlagt forskningsprosjekt, godkjenne opprettelsen av et stgrre og bredere
forskningsregister som ogsa kan benyttes av fremtidige delforskningsprosjekter. En
forutsetning er naturligvis at nye delprosjekt ma forhandsgodkjennes av REK. Dersom det er
aktuelt & innhente samtykke, slik hovedregelen er, kan det vurderes a innhentes et bredt
samtykke, nettopp med tanke pa fremtidige delprosjekter.

NEM viser til seknaden som gjelder opprettelsen av et avgrenset, men generelt
forskningsregister med oppgitt sluttdato 1.9.2018. Forskningssparsmalene ligger klart innenfor
presisjonsnivaet som angis for bredt samtykke. Komiteen mener derfor at prosjektet skal
hjemles i helseforskningsloven. Det ma likevel knyttes opp mot minst ett konkret
(del)forskningsprosjekt som kommer inn under (hoved)formalet. Kravet om en slik
konkretisering fglger som nevnt av helseforskningsloven § 33. Hensikten er a binde kommende
delprosjekter til det overordnede formal for & gi REK mulighet til & vurdere fremtidig nytte og
forsvarlighet ved prosjektet. Seknaden ma derfor revideres ved at det inkluderes en fullstendig
protokoll for minst ett delprosjekt. Det ma videre sgkes konkret om unntak fra samtykkekravet,
eventuelt utarbeides prosedyre for innhenting av samtykker.

Vedtak

Prosjektbeskrivelsen er mangelfull og dermed forkastes klagen. Revidert sgknad kan sendes
REK for vurdering av forhandsgodkjenning.
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